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Sprawa C-414/11

Daiichi Sankyo Co. Ltd
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
przeciwko
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Polymeles Protodikeio Athinon
(Grecja)

Porozumienie TRIPS — Wykladnia dotyczaca bezposredniej skutecznosci tego porozumienia —
Kompetencja Unii lub panstw czlonkowskich — Patent na produkt farmaceutyczny —
Produkty farmaceutyczne i procesy ich wytwarzania — Artykut 207 ust. 1 TFUE — Handlowe aspekty
wlasnosci intelektualnej — Wyrok w sprawie Merck Genéricos

1. Postepowanie przed sadem krajowym, ktérego przedmiotem sa pewne aspekty zdolno$ci patentowej
produktéw farmaceutycznych zwigzane z wejSciem w Zycie Porozumienia w sprawie handlowych
aspektéw praw wlasnosci intelektualnej (zwanego dalej ,porozumieniem TRIPS”?), daje Trybunalowi
Sprawiedliwos$ci sposobno$¢ wypowiedzenia si¢ co do zakresu wylacznej kompetencji Unii
w dziedzinie wspoélnej polityki handlowej [art. 3 ust. 1 lit. e) TFUE], z uwzglednieniem tego, ze
obecnie rzeczona polityka obejmuje na mocy art. 207 ust. 1 TFUE ,handlowe aspekty praw wlasnosci
intelektualnej”.

2. W mojej ocenie na tym wlasnie polega kluczowa kwestia pojawiajaca si¢ w niniejszej sprawie.
Innymi slowy, rozstrzygniecia wymaga to, czy wskazana wyzej zasada, obecnie przyjmujaca postaé
wylacznej kompetencji Unii, cechuje sie¢ odmienna funkcjonalnoscia w stosunku do uprzedniego stanu
prawnego, w kontekscie art. 133 TFUE.

3. Ujmujac rzecz konkretniej, pojawiaja sie watpliwosci, czy nadal obowigzuje stanowisko
przedstawione w wyroku z dnia 11 wrzesnia 2007 r. w sprawie Merck Genéricos® dotyczace
»zasadniczej kompetencji” panstw czlonkowskich w dziedzinie regulowanej przez porozumienie TRIPS.

4. Pozostale pytania prejudycjalne zostaly sformulowane jedynie na wypadek, gdyby Trybunal doszed?!
do wniosku, ze doktryna wynikajaca z wyroku w sprawie Merck Genéricos juz nie obowiazuje.
W mojej ocenie te pozostale pytania cechuja si¢ mniejszym stopniem trudnosci, a zatem skupie na sie
analizie pierwszego pytania.

1 — Jezyk oryginatu: hiszpanski.

2 — Zalcznik nr 1C do porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu zawartego w Marrakeszu w dniu 15 kwietnia 1994 r.
i zatwierdzonego decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczaca zawarcia w imieniu Wspélnoty Europejskiej w dziedzinach
wchodzacych w zakres jej kompetencji, porozumien, bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej
(1986-1994) (Dz.U. L 336, s. 1).

3 — Sprawa C-431/0, Zb.Orz. s. I-7001.
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5. Bedac $wiadomym niezwyklego wyzwania interpretacyjnego, jakie pojawia sie w kontekscie
niniejszego pytania prejudycjalnego, jak zostanie to wykazane ponizej, w ostatecznosci zamierzam
zaproponowaé Trybunalowi Sprawiedliwo$ci, by odpowiedzial na pytanie Polymeles Protodikeio
Athinon w ten sposdb, ze na obecnym etapie rozwoju prawa Unii materia regulowana przez art. 27
porozumienia TRIPS (,Przedmioty majace zdolno$¢ patentowa”) nie stala sie czescia ,handlowych
aspektéw wlasnosci intelektualnej” w rozumieniu art. 207 ust. 1 TFUE, co wywiera odpowiednie skutki
w zakresie kompetencji do dokonania wykladni rzeczonego przepisu.

6. Tytutem pomocniczym, na wypadek gdyby Trybunal Sprawiedliwosci doszedl do wniosku, zZe jest
obecnie wlasciwy do dokonania wykladni art. 27 porozumienia TRIPS, zaproponuje Trybunalowi, by
zgodnie z jego utrwalonym orzecznictwem, w tym przypadku wzmocnionym przez charakter mandatu
zawartego we wskazanym wyzej przepisie, uznal, ze rzeczony przepis jest pozbawiony bezposredniej
skutecznosci.

7. Ponadto, na wypadek gdyby Trybunal Sprawiedliwosci uznal, ze istnieja wzgledy uzasadniajace
zmiane jego orzecznictwa, pozwole sobie jednak zaproponowac¢ Trybunatowi, by orzek!, ze patent
obejmujacy proces wytwarzania produktu farmaceutycznego nie nabiera dodatkowego charakteru
patentu na produkt farmaceutyczny wylacznie z tego wzgledu, ze w momencie zgloszenia patentu na
proces wytwarzania obowiazywal zakaz patentowania produktéw farmaceutycznych, a zgloszenie
patentowe obejmowalo takze patent na sam produkt.

8. Wreszcie, co sie tyczy skuteczno$ci rozstrzygniecia, to niezaleznie od wykladni ostatecznie przyjetej
przez Trybunal Sprawiedliwos$ci, majac na uwadze szczegdlne okolicznosci niniejszej sprawy,
sugerowa¢ bede Trybunalowi, by wykladnia ta nie wywierala skutkéw w odniesieniu do stanéw
prawnych rozstrzygnietych prawomocnym orzeczeniem sadowym.

I — Ramy prawne

A — Porozumienie TRIPS

9. Artykut 27 porozumienia TRIPS, zatytulowany ,Przedmioty majace zdolno$¢ patentows”, stanowi,
jak nastepuje:

»1. Z zastrzezeniem postanowien ustepéow 2 i 3 patenty beda udzielane na wszystkie wynalazki,
produkty i procesy ze wszystkich dziedzin techniki, niezaleznie od tego, czy dotycza one produktu, czy
procesu, pod warunkiem ze s3 nowe, zawieraja element wynalazczy i nadaja si¢ do przemystowego
stosowania. Z zastrzezeniem ustepu 4 artykulu 65, ustepu 8 artykulu 70 oraz ustepu 3 niniejszego
artykulu patenty bedzie mozna uzyskiwa¢ i z praw patentowych korzysta¢ bez dyskryminacji ze
wzgledu na miejsce dokonania wynalazku, dziedzine techniki oraz niezaleznie od tego, czy produkty sa
przywozone, czy tez produkowane lokalnie.

2. Czlonkowie moga wylaczy¢ ze zdolnosci patentowej takie wynalazki, ktérych nie dopuszczaja do
obrotu handlowego na swoim terytorium ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony porzadku publicznego
lub moralnosci, wlaczajac ochrone zycia lub zdrowia ludzi, zwierzat lub ro$lin, lub zapobiezenia
powaznej szkodzie dla srodowiska naturalnego, pod warunkiem ze takie wylaczenie nie jest dokonane
jedynie dlatego, ze takie wykorzystanie jest zabronione przez prawo krajowe.

3. Czlonkowie moga wylaczy¢ ze zdolnosci patentowej:

a)  diagnostyczne, terapeutyczne i chirurgiczne metody leczenia ludzi i zwierzat;
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b)  rosliny i zwierzeta inne niz drobnoustroje i zasadniczo biologiczne procesy stuzace do produkcji
roslin i zwierzat inne niz procesy niebiologiczne i mikrobiologiczne [...]”".

10. Ze swojej strony art. 70 porozumienia TRIPS, zatytulowany ,Ochrona istniejacych przedmiotéw
wlasnosci intelektualnej”, stanowi, ze:

»1. Niniejsze Porozumienie nie stwarza zobowigzan w stosunku do dzialan, ktére mialy miejsce przed
data wprowadzenia Porozumienia przez Czlonka, ktérego dotyczyly.

2. Jezeli w niniejszym Porozumieniu nie postanowiono inaczej, niniejsze Porozumienie stwarza
zobowigzania w stosunku do wszystkich przedmiotéw istniejacych w dniu wprowadzenia niniejszego
Porozumienia przez Czlonka, ktérego dotycza i na terytorium ktérego sa chronione w tej dacie lub
ktére spelniaja badz spetnia w najblizszym czasie kryteria ochrony zgodnie z warunkami niniejszego
Porozumienia [...].

[...]

6. Czlonkowie nie beda zobowiazani stosowaé przepiséw artykulu 31 ani wymogu z ustepu 1
artykulu 27 stanowigcych, ze korzystanie z praw patentowych nie bedzie podlegalo dyskryminacji, ze
wzgledu na dziedzine techniki, do uzywania bez upowaznienia posiadacza praw, jezeli upowaznienie
do takiego uzywania zostalo udzielone przez rzad przed datg, kiedy niniejsze Porozumienie stalo sie
znane.

7. W przypadku praw wlasnoséci intelektualnej, ktérych ochrona uwarunkowana jest rejestracja,
zgloszenia w celu uzyskania ochrony, bedace w toku rozpatrywania w dniu wprowadzenia przez
danego Czlonka niniejszego Porozumienia, beda mogly by¢ uzupelnione w celu uzyskania poszerzonej
ochrony, przewidzianej postanowieniami niniejszego Porozumienia. Takie zmiany nie beda obejmowaty
elementéw nowosci.

8. Jezeli Czlonek nie umozliwi uzyskiwania, od dnia wejécia w zycie Porozumienia WTO, ochrony
patentowej dla farmaceutykéw i produktéw chemicznych dla rolnictwa w zakresie okre§lonym jego
zobowigzaniami wynikajacymi z artykutu 27, wéwczas Czlonek ten:

a)  niezaleznie od postanowienn Czes$ci VI zapewni od daty wejscia w zycie Porozumienia WTO
srodki, za pomoca ktérych zgloszenia w sprawie uzyskania patentéw na takie wynalazki moga by¢
dokonywane;

b)  zastosuje w stosunku do takich zgloszen, od daty wprowadzenia niniejszego Porozumienia,
kryteria zdolnosci patentowej ustalone w niniejszym Porozumieniu tak, jak gdyby te kryteria byly
stosowane w dniu dokonania zgloszenia na terytorium tego Czlonka lub, jezeli mozna skorzystaé
z pierwszenstwa i pierwszenstwo jest zastrzezone, w dniu pierwszenstwa zgloszenia; oraz

c¢)  zapewni ochrone patentowa zgodnie z niniejszym Porozumieniem od udzielenia patentu i na
pozostaly okres waznosci patentu, liczony od daty dokonania zgloszenia, zgodnie z artykutem 33
niniejszego Porozumienia, dla tych zgloszen, ktdére spelniaja kryteria ochrony omoéwione
w punkcie b).

»
cee| o
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B — Prawo krajowe

11. Republika Grecka ratyfikowala konwencje o udzielaniu patentéw europejskich (zwana dalej
skonwencja monachijska”), dokonujac zastrzezenia w rozumieniu art. 167 ust. 2 lit. a) konwencji
w odniesieniu do produktéw farmaceutycznych. W oparciu o art. 167 ust. 3 konwencji monachijskiej
rzeczone zastrzezenie wygasto w dniu 7 pazdziernika 1992 r.

12. W 1995 r. Republika Grecka ratyfikowala takze porozumienie TRIPS.

13. Ponadto grecka ustawa nr 1733/1987 zawiera przepisy z dziedziny patentéw dotyczace transferu
technologii, wynalazkéw, innowacji technologicznych oraz utworzenia komisji ds. energii atomowej.
Wskazana wyzej ustawa weszla w zycie w dniu 22 kwietnia 1987 r.

14. Artykul 5 ustawy 1733/1987 stanowi, ze patent moze odnosi¢ si¢ do produktu, procesu lub
zastosowania przemystowego. Na mocy art. 7 wskazanej wyzej ustawy o zakresie i przedmiocie
ochrony decyduje podmiot wnoszacy o jej przyznanie.

15. Na podstawie art. 11 ustawy 1733/1987, okres ochrony patentowej wynosi 20 lat od dnia zlozenia
wniosku o udzielenie patentu.

16. Artykul 25 ust. 3 ustawy 1733/1987 stanowil, ze tak dlugo jak obowiazywaé bedzie zastrzezenie
dokonane przez Grecje ex art. 167 ust. 2 lit. a) konwencji monachijskiej, nie beda udzielane patenty
europejskie na produkty farmaceutyczne.

17. Greckie sady dokonaly wykladni ustawy 1733/1987 w ten sposéb, Ze ustanawia ona zakaz
udzielania patentéw krajowych na produkty farmaceutyczne, dopuszczalne sa jedynie patenty majace
na celu ochrone wynalazku lub procesu wytwarzania produktu farmaceutycznego. Takie ograniczenie
obowiazywalo juz na mocy ustawy 2517/1920 poprzedzajacej ustawe 1733/1987 i utracilo swoja moc
z dniem 7 pazdziernika 1992 r.

II — Stan faktyczny

18. Spolka Daiichi Sankyo Co. Ltd. (zwana dalej ,Daiichi Sankyo”) z siedziba w Tokio (Japonia) byta
wlascicielka patentu krajowego udzielonego w Grecji w dniu 21 pazdziernika 1986 r. dotyczacego
substancji chemicznej, péthydratu lewofloksacyny, uzywanej jako substancja aktywna w antybiotykach.
Zgloszenie patentowe wniesione w dniu 20 czerwca 1986 r. obejmowato zaréwno sklad, jak i proces
jego wytwarzania.

19. Ochrona patentowa, ktéra wygasata w dniu 20 czerwca 2006 r., zostala przedtuzona w drodze
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (,dodatkowe $wiadectwo ochronne”)
udzielonego na mocy rozporzadzenia nr 1768/92. Zgodnie z art. 13 rzeczonego rozporzadzenia,
dodatkowe $wiadectwo ochronne nie moglo zosta¢ udzielone na okres przekraczajacy piec lat, a co za
tym idzie, ochrona udzielona na rzecz Daiichi Sankyo wygasta w 2011 roku.

20. Substancja ,péthydrat lewofloksacyny” jest uzywana jako skladnik aktywny prototypowego
farmaceutyku o nazwie ,TAVANIC”, a na jego wprowadzenie do obrotu zezwolenie posiada niemiecka
spolka Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (zwana dalej ,Sanofi-Aventis”). Rzeczone zezwolenie
obejmuje oryginalne produkty farmaceutyczne, ktérych skladnikiem aktywnym jest péthydrat
lewofloksacyny, i zostalo udzielone przez wlasciwe wladze greckie w dniu 17 lutego 1999 r.
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21. Te same wlasciwe wladze greckie udzielily greckiej spélce farmaceutycznej DEMO AVEE
Farmakon (zwanej dalej ,DEMO”) w dniu 22 wrzeénia 2008 r. oraz w dniu 22 lipca 2009 r. zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu generycznych produktéw farmaceutycznych, ktérych sktadnikiem
aktywnym jest péthydrat lewofloksacyny. DEMO wprowadzita te produkty do obrotu pod nazwa
»TALERIN”.

22. W dniu 23 wrzes$nia 2009 r. Daiichi Sankyo i Sanofi-Aventis wniosty pozew przeciwko DEMO do
sadu krajowego, wnoszac o zaprzestanie wprowadzania do obrotu przez te spétke produktu TALERIN
lub jakiegokolwiek innego produktu, ktérego skladnikiem aktywnym jest péthydrat lewofloksacyny, az
do czasu wygasniecia dodatkowego $§wiadectwa ochronnego.

III - Pytanie prejudycjalne

23. W toku postepowania wszczetego pozwem Daiichi Sankyo i Sanofi-Aventis sad Polymeles
Protodikeio Athinon przedlozyt nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) Czy art. 27 porozumienia TRIPS, ktéry reguluje kwestie ochrony patentowej, znajduje
zastosowanie w sektorze [dziedzinie], w ramach ktérego [ktdrej] zasadniczo [gléwna] wlasciwos¢
przystuguje [nadal] panstwom czlonkowskim i — w razie odpowiedzi twierdzacej — czy panstwa
czlonkowskie moga [same] uzna¢, ze wspomniany przepis jest bezposrednio skuteczny oraz czy
sad krajowy moze bezposrednio stosowal ten przepis na warunkach przewidzianych w jego
porzadku prawnym?

2)  Czy w oparciu o art. 27 porozumienia TRIPS produkty chemiczne i farmaceutyczne sa objete
patentami [stanowia przedmioty majace zdolnos$¢ patentowa], w sytuacji gdy spelniaja przestanki
udzielenia patentu i — w razie odpowiedzi twierdzacej — w jakim zakresie podlegaja one
ochronie?

3) Czy w oparciu o art. 27 i 70 porozumienia TRIPS patenty objete zakresem zastrzezenia
przewidzianego w art. 167 ust. 2 konwencji monachijskiej z 1973 r., ktére zostaly udzielone
przed dniem 7 lutego 1992 r., a wiec przed wejSciem w zycie wspomnianego porozumienia,
i ktore dotycza wynalazkéw odnoszacych sie do produktéw farmaceutycznych, ale w oparciu
o wspomniane zastrzezenie ochronie podlega jedynie proces [ich] wytwarzania, korzystaja
z ochrony przewidzianej dla wszystkich patentéw na podstawie porozumienia TRIPS i w razie
odpowiedzi twierdzacej, jaki zakres i przedmiot ma taka ochrona, a wiec czy po wejsciu w zycie
wspomnianego porozumienia ochronie podlegaja réowniez same produkty farmaceutyczne, czy
tez ochrona dalej obejmuje jedynie proces ich wytwarzania, tudziez czy nalezy wprowadzi¢
rozréznienie w zaleznosci od tresci wniosku o udzielenie patentu czyli w zaleznosci od tego, czy
w kontekscie opisu wynalazku i zwigzanych z nim zadan wniosek ma na celu objecie ab initio
ochrong produktu, procesu jego wytwarzania badz obydwu aspektéw?”.

24. Sad odsylajacy wyjasnia, ze rozstrzygniecie rozpatrywanego przezen sporu zalezy od tego, czy
patent udzielony Daiichi Sankyo obejmuje jedynie wytwarzanie substancji aktywnej, péthydratu
lewofloksacyny (,proces wytwarzania produktu farmaceutycznego”), czy tez obejmuje takze sama
substancje aktywna (,produkt farmaceutyczny”). W tym drugim przypadku wystarczy, by powddki
w postepowaniu przed sadem krajowym wykazaly, ze TAVANIC i TALERIN maja ten sam skladnik
aktywny. Jezeli natomiast ochrona jest ograniczona jedynie do procesu wytwarzania, to sam fakt, ze
oba produkty farmaceutyczne maja ten sam skladnik aktywny, skutkowalby jedynie przyjeciem
domniemania, ze lek generyczny zostal wytworzony zgodnie z procesem wytworzenia chronionym
patentem, a DEMO moglaby obali¢ takie domniemanie, jezeli wykazalaby, ze jej produkt zostal
wytworzony zgodnie z odmiennym procesem.
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25. Polymeles Protodikeio Athinon podkresla, ze produkty farmaceutyczne nie mialy zdolnosci
patentowej w Grecji przed 7 pazdziernika 1992 r., a co za tym idzie, patent udzielony Daiichi Sankyo
w 1986 r. poczatkowo nie chronil substancji aktywnej, poéthydratu lewofloksacyny, jako takiej.
W ocenie sadu krajowego nie wyklucza to jednakze uznania, ze zdolno$¢ patentowa produktéw
farmaceutycznych narzucona przez art. 27 porozumienia TRIPS skutkowala tym, ze sporna substancja
aktywna byla chroniona przez patent Daiichi Sankyo z chwila wejscia w zZycie rzeczonego
porozumienia, a jest to kwestia, co do ktdrej pojawia sie¢ rozbiezno$¢ w orzecznictwie greckich sadéw.

IV — Postepowanie przed Trybunalem Sprawiedliwosci

26. Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wplynal do Trybunalu Sprawiedliwosci
w dniu 8 sierpnia 2011 r.

27. Swoje uwagi na piSmie wniesli przedstawiciele Daiichi Sankyo i DEMO, a takze rzad
Zjednoczonego Krolestwa, rzady grecki, wloski i portugalski oraz Komisja.

28. Na rozprawie, ktéra miala miejsce w dniu 5 czerwca 2012 r., stawili sie, celem ustnego
przedstawienia swych stanowisk, pelnomocnicy Daiichi Sankyo, przedstawiciele rzadu niemieckiego,
rzadu Zjednoczonego Kroélestwa, rzadéw finskiego, greckiego, niderlandzkiego, portugalskiego
i szwedzkiego, a takze Komisji. W zawiadomieniu o terminie rozprawy zwrdcono si¢ do stron
o ustosunkowanie si¢ do pisemnych uwag Komisji wskazanych w pkt 30 niniejszej opinii.

V - Stanowiska stron

29. Aczkolwiek DEMO nie podniosta zarzutu niedopuszczalnosci, to jednak wskazala, ze spér przed
sadem krajowym jest bezprzedmiotowy, gdyz wygast zaréwno patent, jak i dodatkowe $wiadectwo
ochronne.

30. Co sie tyczy pierwszego z pytan prejudycjalnych, wszystkie strony, z wyjatkiem Komisji, podniosly
w swoich uwagach na pi$mie, ze art. 27 porozumienia TRIPS odnosi si¢ do materii, w ktérej panstwa
czlonkowskie zachowuja swoja zasadnicza kompetencje, a co za tym idzie, bezposrednie zastosowanie
tego przepisu zalezy od tresci odpowiednich regulacji prawa krajowego. Wskazane wyzej stanowisko
jest zgodne z doktryna przyjeta w wyroku z dnia 11 wrze$nia 2007 r. w sprawie Merck Genéricos*. Tej
tezy nie podziela Komisja, ktéra twierdzi, ze podstawa tego stanowiska ulegla zmianie w zwiazku
z wejSciem w zycie TFUE, ktérego art. 207 odnosi si¢ do ,handlowych aspektéw wlasnosci
intelektualnej” (bedacych przedmiotem samego porozumienia TRIPS) jako jednego z elementéw, na
ktérych opiera sie wspdlna polityka handlowa. Oznaczaloby to, Zze Unia obecnie korzysta
z kompetencji, ktérych nie posiadata w czasie wydania wyroku w sprawie Merck Genéricos, a co za tym
idzie, to Unia jest wlasciwa w przedmiocie rozstrzygniecia, czy art. 27 porozumienia TRIPS jest
bezposrednio skuteczny. W ocenie Komisji, w $wietle orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci
w przedmiocie porozumienia TRIPS, na takie pytanie nalezy odpowiedzie¢ przeczaco.

31. Strony zostaly zobowiazane do wypowiedzenia si¢ w przedmiocie tego aspektu na rozprawie —
zaréwno Daiichi Sankyo, jak i rzad niemiecki, rzad Zjednoczonego Kroélestwa, rzady finski, grecki,
niderlandzki, portugalski i szwedzki nie podzielily stanowiska sformulowanego przez Komisje.
Zasadniczo wszystkie rzady zbieznie podkreslily, ze niezaleznie od tego, jak jest ono zatytulowane,
porozumienie TRIPS ma szerszy zakres niz tylko ,handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej”, do
ktérych odnosi sie art. 207 TFUE. W ich ocenie, skutkuje to obowigzkiem kazdorazowego zbadania
materii regulowanej przez poszczegélne przepisy tego porozumienia, a co sie tyczy art. 27 i 70
porozumienia TRIPS, to ich przedmiot dotyczy raczej materialnego prawa patentowego niz

4 — Sprawa C-431/05, Zb.Orz. s. I-7001.
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handlowych aspektéw wlasnosci intelektualnej. Wobec powyzszego, w opinii rzeczonych stron, stan
prawny i zakres kompetencji nie ulegly zmianie w stosunku do stanu obowigzujacego w dniu wydania
wyroku w sprawie Merck Genéricos, a tym samym aktualna pozostaje doktryna, ktéra zostala wtedy
zastosowana. Ze swojej strony Komisja pozostala przy swoim dotychczasowym stanowisku
i podkreslita, ze od dnia wejscia w zycie traktatu z Lizbony Unia posiada wylaczna wlasciwosé
w materii bedacej przedmiotem porozumienia TRIPS.

32. Co sie tyczy drugiego z pytan prejudycjalnych, Daiichi Sankyo i rzad Zjednoczonego Krolestwa,
rzady grecki, wloski i portugalski podniosty, ze z brzmienia art. 27 porozumienia TRIPS jednoznacznie
wynika, ze z wyjatkiem przypadkéw ustanowionych w tych przepisie, przedmiotem ochrony patentowej
moze by¢ produkt farmaceutyczny jako taki. Ze swojej strony Komisja wskazala, ze jezeli stwierdzone
zostanie, ze przepis ten znajduje zastosowanie, to z jego treSci nalezy wywies¢, ze produkty
farmaceutyczne i chemiczne maja zdolno$¢ patentows, jezeli spelniaja ogélne warunki udzielenia
ochrony patentowej, a przedluzenie ochrony, z ktérego korzystaja, jest oparte na treSci art. 28
porozumienia TRIPS.

33. Wreszcie w odniesieniu do ostatniego pytania prejudycjalnego Daiichi Sankyo twierdzi, ze
odczytujac facznie art. 27 ust. 1 i art. 70 ust. 2 porozumienia TRIPS, nalezy dojs¢ do wniosku, ze
patenty istniejace w dniu wejécia w zycie tego porozumienia, poczawszy od tej chwili chronia produkty
farmaceutyczne, o ochrone ktérych wystapiono w zgloszeniach patentowych. Ze swojej strony DEMO
i rzad grecki uwazajg, ze oba te przepisy nalezy interpretowal w ten sposéb, ze poczawszy od daty
wejscia w Zycie porozumienia TRIPS, wcze$niejszy patent podlega zasadom ustanowionym w tym
porozumieniu, lecz bez skutku rozszerzenia ochrony na produkt farmaceutyczny, ktéremu nigdy takiej
ochrony nie udzielono. Rzad wloski podnosi, ze patenty udzielone przed dniem 7 lutego 1992 r.
i dotyczace produktéow farmaceutycznych, ktéore ze wzgledu na zastrzezenie przewidziane w art. 167
ust. 2 konwencji monachijskiej obejmowaly jedynie ochrone procesu wytwarzania, korzystaja
w zwigzku z wejsciem w zycie porozumienia TRIPS z ochrony — zaréwno co do produktéw, jak
i procesow wytwarzania — przewidzianej dla wszystkich patentéw przy zastosowaniu tego
porozumienia. W zwigzku z tym rzad wloski wskazuje, ze nalezy w kazdym przypadku zbadad tres¢
zgloszenia patentowego. Rzad portugalski podnosi, ze zakres ochrony patentowej jest wyznaczany
tre$cig zgloszenia patentowego, a poza przypadkiem okre§lonym w art. 70 ust. 7 porozumienia TRIPS
nie powinno mie¢ miejsca a posteriori rozszerzenie pierwotnie udzielonej ochrony. Tym samym
patent obejmujacy proces wytwarzania, ktéry zostal udzielony przed dniem wejscia w zycie
porozumienia TRIPS, nie moze si¢ nastepnie przeksztalci¢ w patent na produkt. Ponadto nie jest
dopuszczalne ponowne zadanie udzielenia ochrony na produkt, dopéki pozostaje w mocy zastrzezenie
dokonane w oparciu o art. 167 ust. 2 lit. a) konwencji monachijskiej. Rzad Zjednoczonego Kroélestwa
podkresla brak wlasciwosci Trybunalu Sprawiedliwosci do dokonywania wykladni art. 27
porozumienia TRIPS z punktu widzenia prawa materialnego, majac na uwadze to, ze nie istnieje
materialne prawodawstwo Unii w tej materii. Tytulem pomocniczym rzad ten wskazuje, ze
w okoliczno$ciach niniejszej sprawy art. 70 porozumienia TRIPS nie pozwala na rozszerzenie ochrony
patentowej na produkt jako taki. Wreszcie Komisja jest zdania, ze z uwagi na brak bezposredniej
skuteczno$ci porozumienia TRIPS, jego wejscie w zycie nie skutkuje automatycznym rozszerzeniem
ochrony udzielonej procesom wytworzenia na same produkty.

ECLIL:EU:C:2013:49 7



OPINIA P. CRUZA VILLALONA — SPRAWA C-414/11
DAIICHI SANKYO I SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

VI - Ocena

A — Uwagi wstepne

1. Znaczenie i zakres przedlozonych pytan prejudycjalnych

34. W pierwszym rzedzie Polymeles Protodikeio Athinon przedklada Trybunalowi Sprawiedliwo$ci
pytanie, czy art. 27 porozumienia TRIPS ,[...] znajduje zastosowanie w sektorze, w ramach ktdérego
zasadniczo wlasciwos$¢ przystuguje panstwom czlonkowskim”. W razie odpowiedzi twierdzacej, sad
odsylajacy zmierza do ustalenia, czy panstwa czlonkowskie moga uznaé, ze wspomniany przepis jest
bezposrednio skuteczny. Natomiast pytania prejudycjalne drugie i trzecie w szczegélnosci dotycza
wykladni tresci i skutkéw art. 27 i 70 porozumienia TRIPS, a tym samym przedkladajac te pytania, sad
odsylajacy wychodzi z zalozenia, ze odpowiedz na pierwsze pytanie bedzie przeczaca, to jest, ze art. 27
porozumienia TRIPS znajdowalby zastosowanie w sektorze, w ktérym wtasciwos¢ nie przystuguje juz
panstwom cztonkowskim, lecz Unii.

35. W mojej ocenie przedmiotem tych trzech pytan sa trzy bardzo konkretne problemy. W pierwszym
rzedzie pojawia si¢ pytanie, jaki skutek wywiera art. 207 TFUE na wlasciwo$¢ Trybunalu
Sprawiedliwo$ci do dokonywania wykladni porozumienia TRIPS. Do tej kwestii odnosi sie sad
odsylajacy, gdy pyta, czy art. 27 porozumienia TRIPS znajduje zastosowanie w sektorze, w ktérym
wlasciwos$¢ nie przysluguje juz panstwom cztonkowskim, lecz Unii. Jak zostalo to wskazane w pkt 31
niniejszej opinii, stanowisko Komisji w tym wzgledzie spowodowalo, ze Trybunal zwrécit sie do
pozostalych stron o przedstawienie na rozprawie pogladu w przedmiocie wplywu nowego art. 207
TFUE na wlasciwo$¢ Trybunalu do dokonywania wykladni porozumienia TRIPS.

36. W drugim rzedzie pytanie zmierzajace do ustalenia, czy produkty chemiczne i farmaceutyczne
moga by¢ przedmiotem ochrony patentowej w oparciu o art. 27 porozumienia TRIPS, w mojej ocenie
wymaga przeformulowania. Zgodnie z tym co podkreélity strony niniejszego postepowania, jest to
bowiem pytanie, ktére w literalnym brzmieniu nie nastrecza trudnosci. Niemniej jednak pytanie
posrednio obejmuje kwestie o istotniejszym znaczeniu, a mianowicie dotyczy bezposredniej
skutecznos$ci porozumienia TRIPS. Jak to zostanie wykazane ponizej, poprzez formule ,bezposredniej
skutecznosci” w rzeczywisto$ci po raz kolejny pojawia sie kwestia mozliwosci ,powotania si¢” na
porozumienie TRIPS w ramach prawa Unii.

37. Wreszcie, w trzeciej kolejnosci, stawiajac pytanie bezposrednio zwiazane z kwestia rozpatrywana
w postepowaniu a quo, sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy nalezy uwaza¢ — co stanowiloby
bezposrednia konsekwencje porozumienia TRIPS — Ze podmioty, ktére wystapily o udzielenie patentu
na proces wytwarzania i patentu na produkt farmaceutyczny, a mogly tylko uzyska¢ ochrone na proces
wytwarzania, gdyz na nic innego nie pozwalalo 6wczesne ustawodawstwo, uzyskuja takze patent na
produkt. W ostatecznosci pytanie dotyczy zatem tego, co nalezy rozumie¢ przez ,przedmiot[y]
istniejac[e] w dniu wprowadzenia niniejszego Porozumienia” [TRIPS] w rozumieniu art. 70 ust. 2
rzecznego porozumienia.

2. Dopuszczalnos$¢ pytania prejudycjalnego

38. Aczkolwiek DEMO nie podniosta wprost zarzutu niedopuszczalnosci niniejszego pytania
prejudycjalnego, to podkreslita, ze skoro wygast zaréwno patent Daiichi Sankyo, jak i dodatkowe
$wiadectwo ochronne, w jej ocenie postepowanie przed sadem krajowym jest bezprzedmiotowe. Tym
samym, jaka by nie byla odpowiedZ udzielona przez Trybunal Sprawiedliwosci, nie wplynie ona
materialnie na rozstrzygniecie, ktére ostatecznie przyjmie sad odsylajacy.
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39. Z taka teza nie mozna sie zgodzi¢, gdyz zgodnie z tym, co zostalo podniesienie w postanowieniu
odsylajacym, ustawodawstwo krajowe przewiduje, ze po tym jak zostanie stwierdzone naruszenie,
uprawnionemu przystuguje prawo zadania naprawienia poniesionej szkody. Sama ta okoliczno$é¢
wystarczylaby do stwierdzenia, ze niniejsze pytanie nie moze by¢ uznane za niedopuszczalne, gdyz
odpowiedzi na pytania przedlozone przez grecki sad musza co najmniej pozwoli¢ sadowi na
rozstrzygniecie, czy mialo miejsce naruszenie patentu, ktére potencjalnie moze uzasadnia¢ roszczenie
o odszkodowanie. Co za tym idzie, nie chodzi zatem jedynie o wypowiedzenie si¢ w przedmiocie
istniejacego naruszenia, lecz rozstrzygniecie w przedmiocie naruszenia, ktére — jezeli mialo miejsce
w przeszlosci — moglo wywota¢ szkode, przy czym do celéw uzyskania naprawienia takiej szkody
uprawnionemu przysluguje prawo, ktére pozostaje w mocy po wygasnieciu samego tytulu prawnego,
ktéry pozwalal na wystgpienie wobec oséb trzecich o przestrzeganie praw chronionych przez prawo
patentowe.

B — Pierwsze pytanie prejudycjalne: wiasciwos¢ Trybunatu Sprawiedliwosci do dokonywania wykiadni
porozumienia TRIPS wskutek wejscia w zZycie traktatu z Lizbony

40. Jak zasygnalizowalem to powyzej, przedmiotem niniejszego postepowania jest zasadniczo ustalenie,
w jakim stopniu materia regulowana przez porozumienie TRIPS, a co za tym idzie, réwniez wykladnia
odpowiedniego prawa, jest obecnie objeta wylaczna kompetencja w dziedzinie polityki handlowej jako
»handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej” (art. 207 ust. 1 TFUE). Ujmujac rzecz w telegraficznym
skrécie, w ocenie Komisji rzeczona materia w calosci, wrecz z definicji, jest objeta zakresem
powolanego przepisu. Natomiast zdaniem panstw, wrecz przeciwnie, jedynie zindywidualizowana
ocena tresci poszczegélnych postanowiern porozumienia pozwoli na dokonanie ich kwalifikacji jako
yhandlowego aspektu”. W kazdym razie, w ocenie tych panistw, art. 27 (,materia podlegajaca
ochronie”), a w konsekwencji art. 70 (,przedmioty istniejace”) porozumienia TRIPS sa wylaczone
z takiej kwalifikacji.

41. Nie ulega watpliwosci, ze w chwili wejscia w zycie traktatu z Lizbony wtasciwos¢ do dokonywania
wyktadni porozumienia TRIPS, przystugujaca czy to Trybunalowi Sprawiedliwosci, czy tez sadom
krajowym, byla uzalezniona od tego, czy przedmiotowa kwestia wchodzita w zakres wlasciwosci Unii,
czy tez pozostawala w zakresie kompetencji pafstw czlonkowskich®. To kryterium, utrwalone
w orzecznictwie Trybunalu Sprawiedliwosci poczawszy od wyroku z dnia 16 czerwca 1998 r.
w sprawie Hermés® i pozostajace w niezmienionej postaci az do wyroku w sprawie Merck Genéricos,
skutkowalo tym, ze skomplikowany charakter podzialu kompetencji materialnych miedzy Unia
a panstwami czlonkowskimi przektadat si¢ w nieunikniony sposéb na sfere jurysdykcyjna’.

42. Przechodzac bezposrednio do tej kwestii, wskaza¢ nalezy, ze w pkt 47 wyroku w sprawie Merck
Genéricos podkreslone zostalo niedawno, ze art. 33 porozumienia TRIPS — co mozna odnie$s¢ do
wielu innych postanowien tego porozumienia — ,wchodzi w zakres dziedziny, ktéra na obecnym etapie
rozwoju prawa wspolnotowego pozostaje gldwnie w zakresie kompetencji panstw czlonkowskich”®.
Wystarczy jedynie doda¢, ze istotna zmiana, jesli chodzi o obecno$¢ wlasnosci intelektualnej w prawie
Unii w wyniku proceséw harmonizacji, jaka zaszla od chwili wydania rzeczonego wyroku, nie wplywa
na zajmujacy nas problem. Znaczenie ma jedynie skutek, jaki zostal wywolany przez traktat z Lizbony
w odniesieniu do ,handlowych aspektéw wtasnosci intelektualne;j”.

5 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Merck Genéricos, pkt 46, 47.
6 — Sprawa C-53/96, Rec. s. 1-3603.

7 — Jak sie wyrazit P. Eeckhout, w: EU External Relations Law, 2nd ed. Oxford University Press, Oxford 2011, s. 279, ,[i]f competence is the
criterion for jurisdiction, the latter will be the hostage of the complexity of the former”.

8 — Podkreslenie moje.
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43. Przy tak postawionym problemie nalezy podkresli¢, ze szczegélnie w trakcie rozprawy
uksztaltowaly sie dwa przeciwstawne podejscia. Jak to wskazalem powyzej, po jednej stronie
znajdowala sie Komisja (,jedyny glos odrebny” wedlug stéw przedstawiciela Republiki Portugalskiej na
rozprawie), a po drugiej stronie panstwa czlonkowskie, ktére uczestniczyly w postepowaniu.

44. Ujmujac rzecz bardzo zwiezle, panstwa czlonkowskie bronia tezy, ze traktat z Lizbony nie
wprowadzil zadnych zmian w warunkach kompetencji dzielonych w dziedzinie wlasnosci
intelektualnej, ktéra to dziedzina jest obecnie ujeta w tre$ci art. 4 ust. 2 lit. a) TFUE (,rynek
wewnetrzny”), a ponadto jest w wiekszym lub mniejszym stopniu zharmonizowana (art. 114 TFUE),
a ponadto towarzysza jej obecnie istotne dodatkowe postanowienia, takie jak w szczegdlnosci
ustanowienie jednolitego patentu (art. 118 TFUE).

45. W tym kontekscie art. 207 ust. 1 TFUE przenosilby do sfery kompetencji wylacznej, jako czes¢
wspdlnej polityki handlowej, handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej, rozumiane jako materia, ktéra
mozna idealnie oddzieli¢ od regulacji w tej dziedzinie, i do ktérej na pewno nie mozna byloby wlaczy¢
tresci art. 27 porozumienia TRIPS. Kompetencje dzielone z pafistwami czlonkowskimi w tym obszarze
bylyby ponadto wprost gwarantowane przez art. 207 ust. 6 TFUE, ustanawiajacy wyrazny zakaz
przeprowadzania harmonizacji wykraczajacej poza ramy traktatu.

46. Komisja natomiast stoi na stanowisku, ze sformulowanie art. 207 ust. 1 TFUE wprowadza
odniesienie, niewyrazone wprost, lecz mimo wszystko oczywiste, do materii regulowanej przez
porozumienie TRIPS. A mianowicie tak wyrazny paralelizm miedzy brzmieniem art. 207 TFUE
i tytulu porozumienia TRIPS praktycznie musi bowiem prowadzi¢ do takiego wniosku. Zasadniczo
argument Komisji sprowadza si¢ do tego i w tym wzgledzie cechuje si¢ prostota, ze nie mozna sobie
wyobrazi¢ innego celu po stronie prawodawcy niz przeniesienie do sfery kompetencji wylacznej Unii
takiej dziedziny jak ,handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej”, ktéra art. 133 traktatu WE regulowat
w sposdb zasadniczo odmienny’. Co za tym idzie, to co znajduje sie¢ w porozumieniu TRIPS, lub co
nalezy doda¢, moze si¢ w tym porozumieniu znajdowa¢, ,stanowi” przez sam ten fakt ,handlowy
aspekt wlasnosci intelektualnej” w rozumieniu art. 207 ust. 1 TFUE. Co wiecej, Komisja zdaje si¢ nie
dostrzega¢ w tym stanowisku zadnego szczegélnego problemu w stosunku do kompetencji dzielonych
w dziedzinie wlasnosci intelektualnej jako takiej.

47. Nalezy w tym miejscu stwierdzi¢, ze ujmujac rzecz ogoélnie, stanowisko Komisji cieszy sie znacznym
poparciem ze strony doktryny, co wiecej, czesto z wykorzystaniem tego samego argumentu, to jest
oczywistosci ™.

48. Moim zdaniem, zanim przystapie do analizy powyzej wyrazonych przeciwstawnych stanowisk,
nalezy najpierw przypomnie¢ chociazby bardzo skrétowo, na czym polega prawo wlasnosci
intelektualnej, a po drugie, jaki jest przedmiot porozumienia TRIPS lub po prostu czym ,jest” to
porozumienie.

9 — W poréwnaniu z dawnym art. 133 traktatu WE (post Nicea), art. 207 TFUE pozwala na szczegélne wyodrebnienie ,handlowych aspektéw
wlasnoéci intelektualnej” wéréd dziedzin, w stosunku do ktérych ,[w]spdlna polityka handlowa jest oparta na jednolitych zasadach”, podczas
gdy art. 133 ust. 5 traktatu WE ograniczal si¢ jedynie do stwierdzenia, Ze jego ustepy 1-4 stosuja si¢ réwniez do ,rokowan i zawierania umoéow
w dziedzinie handlu ustugami i handlowych aspektéw wlasnoéci intelektualnej, w zakresie w jakim umowy te nie sa objete tymi ustepami”.
Pierwszy z tych ustepéw przewidywal, ze wspélna polityka handlowa jest oparta na jednolitych zasadach. Co za tym idzie, art. 133 WE juz
obejmowal te dziedzing oraz zasadniczo zewnetrzny wymiar handlowych aspektéw wlasnosci intelektualnej. Artykut 207 TFUE po prostu
wprowadza takie odniesienie w sposéb bezposredni i integralny oraz wykraczajacy poza wymiar zewnetrzny. Takie bylo stanowisko przyjete
przez rzecznik generalna J. Kokott w opinii przedstawionej w sprawie C-13/07 Komisja przeciwko Radzie, pkt 63, zgodnie z ktéra
uregulowanie art. 133 ust. 5 WE nie przyznalo Wspdlnocie ,wyltacznlej] kompetencj[i] [...] w dziedzinie handlu ustugami i handlowych
aspektéw wlasnosci intelektualnej”, lecz ,[tlen krok zostal dokonany raczej dopiero w traktacie z Lizbony: w art. 207 ust. 1 TFUE »nowe«
dziedziny polityki handlowej zostaly odtad wyraznie zréwnane z klasycznymi, a wspdlna polityka handlowa zostala w calo$ci wyraznie
przyporzadkowana do wyltacznych kompetencji Unii [art. 3 ust. 1 lit. e) TFUE]”. Niemniej jednak nie skutkuje to przyjeciem stanowiska, ze
art. 207 TFUE przyznal Unii kompetencje wylaczna w dziedzinie prawa wlasnosci intelektualnej.

10 — Zobacz przede wszystkim P. Eeckhout, op.cit., s. 285; A. Dimopoulos, The Common Commercial Policy after Lisbon: Establishing parallelism
between internal and external economic relations?, w: Croatian Yearbook of European Law and Policy, vol. 4 (2008), s. 108, 109; M. Hahn,
Art. 207, w: C. Callies, M. Ruffert, EUV/AEUYV, 4. Aufl,, C. Beck, Munich 2011, nr paragrafu 2 i 16.
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49. Poczynajac od pierwszej kwestii, przypominam, ze — jak stwierdzil Trybunal Sprawiedliwosci
w opinii 1/94" — ,prawa wlasnosci intelektualnej pozwalaja ich wiascicielom na przeciwstawienie sie
niektérym dzialaniom oséb trzecich. Mozliwo$¢ zakazania uzywania znaku towarowego, wytwarzania
produktu, kopiowania wzoru, powielania ksigzki, plyty czy tez kasety wideo w sposéb oczywisty
wplywa na handel. Jednakze prawa wlasnosci intelektualnej zostaly wlasnie tak skonstruowane, by
wywiera¢ takie skutki” (pkt 57).

50. Podkresli¢ jednak trzeba, ze rzeczywisto$¢ prawna wlasnosci intelektualnej nie ogranicza sie tylko
do tych skutkéw, lecz takze obejmuje z oczywistych wzgledéw jej konfiguracje normatywna jako praw
uznanych i gwarantowanych przez porzadek prawny. Mozna to uja¢ w ten sposéb, ze skutek
ekonomiczny instytucji prawnej musi by¢ poprzedzony odrebna sfera ustanowienia samej tej instytucji
i zdefiniowaniem jej statusu prawnego .

51. Co sie tyczy drugiej z poruszonych wyzej kwestii, a mianowicie tego, czym ,jest” porozumienie
TRIPS, nalezy zgodzi¢ sie z pogladem, ze porozumienie TRIPS stanowi porozumienie na minimalnym
poziomie na forum miedzynarodowym w dziedzinie wlasnosci intelektualnej. Bez trudu mozna
stwierdzi¢, Ze sygnatariusze porozumienia skonstruowali zbiezne podstawy w prawnej dziedzinie
wlasnodci intelektualnej. W tym wzgledzie wiele z jego postanowien ma podstawowy charakter we
wszelkich uregulowaniach w sferze wlasnosci intelektualnej, czy to krajowych czy tez innych ™.

52. Bezsprzecznie porozumienie TRIPS zawiera takze caly szereg postanowienn odnoszacych sie
szczeg6lnie do handlu towarami. Panstwa czlonkowskie powotaly niektére z nich w trakcie rozprawy.
Nalezy jednak podkresli¢, ze te klauzule nie stanowia istoty porozumienia TRIPS i nie sa dla niego
kluczowe. W kazdym razie te klauzule nie budza watpliwosci. Nie przewiduje sie bowiem na poziomie
Unii dyskusji o jej wylacznej kompetencji w oparciu o wspdlna polityke handlowa do uzgadniania
klauzul tego rodzaju, a art. 207 ust. 1 TFUE nie musialby nawet zawiera¢ odno$nych postanowien
w tym wzgledzie.

53. Trudno$ci pojawiaja sie na tle postanowienn materialnych, wlacznie z tymi, ktére sa
»hiezaprzeczalnie” materialne w odniesieniu do praw wlasnosci intelektualnej, a ktére to postanowienia
w nieunikniony sposéb znajduja sie w traktatach tego rodzaju. W przypadku porozumienia TRIPS
nalezy przyznal, ze tego rodzaju postanowienia stanowia jego istote, a wrecz nalezy stwierdzié, ze
stanowia jego ,kluczowa tresc¢”.

54. W tym wzgledzie uwazam, ze moge juz na tym etapie stwierdzi¢, ze co najmniej do pewnego
stopnia i w pewnym zakresie cel przyjecia omawianego przez nas art. 207 ust. 1 TFUE w takim
brzmieniu wynikal dokladnie z tego rodzaju regulacji. Jak wtlasnie wskazalem, zeby uzasadni¢
kompetencje Unii do przyjmowana okre§lonych zobowigzan w handlu zewnetrznym, nie bylo
konieczne przeprowadzenie jakichkolwiek reform prawa pierwotnego.

11 — Opinia z dnia 15 listopada 1994 r., Rec. s. [-5267.

12 — Samo porozumienie TRIPS dowodzi tego, jak bardzo wlasno$¢ (w szczegélnosci wlasnos¢ intelektualna) jest blisko powigzana z handlem, lub
jesli kto woli, jak bardzo ,aspekty handlowe” s3 istotne dla tej instytucji. Jak wynika z wewnetrznej historii rokowan, negocjujace strony nie
pojmowaly w ten sam sposéb zakresu pojecia ,handlowe aspekty”. Kraje rozwijajace si¢ bronily podejscia $cistego (innymi stowy, skupionego
na czysto ,handlowych” aspektach), podczas gdy kraje rozwiniete podnosily konieczno$¢ przyjecia szerszego pojecia, obejmujacego takze
samg istote wlasnosci intelektualnej, majac na wzgledzie to, Ze niewystarczajaca ochrona wlasnoéci w oczywisty sposéb zakléca handel.
Zobacz przykladowo Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods,
Meeting of 25 March 1987, MTN.GNG/NG11/1, akapit 6 i nast. Meeting of the Negotiating Group of 10 June 1987, MTN.GNG/NG11/2,
akapit 4, 5. Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Suggestion
by the United States for Achieving the Negotiating Objective, MTN.GNG/NG11/W/14. Jak zostanie to wykazane ponizej, w istocie oba te
stanowiska w korncu znalazly swoje odzwierciedlenie w porozumieniu: pierwsze z nich w tytule porozumienia, drugie natomiast w jego
tresci. Proces rokowan porozumienia TRIPS oraz wlaczenie wlasnosci intelektualnej na forum GATT zostaly opisane w H.P. Hestermeyer,
Human Rights and the WTO, Oxford University Press, Oxford 2007, s. 33—48.

13 — Nalezy pamietaé, jak zostalo to podkreslone w opinii w sprawie 1/94, pkt 58, ze porozumienie TRIPS ma przede wszystkim na celu
»wzmocnienie i harmonizacje ochrony wlasnosci intelektualnej w skali $wiatowej”, a jego zawarcie, w takim zakresie w jakim ,ustanawia
normy w dziedzinie, w ktdrej brak jest sSrodkéw harmonizacji wspélnotowej, [...] pozwala jednoczes$nie na dokonanie harmonizacji w ramach
Wspdlnoty i tym samym wspiera ustanowienie i funkcjonowanie wspolnego rynku”.
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55. Skoro zostaly oméwione poszczegdlne stanowiska stron i ich uzasadnienie, przyszedl moment na
przedstawienie mojej wlasnej analizy. W tym wzgledzie chcialbym od razu zaznaczyé, ze w mojej
ocenie racje maja zaréwno panstwa czlonkowskie, jak i Komisja.

56. Racje maja panstwa czlonkowskie. Argument Komisji ma charakter literalny i jako taki jest
bezsprzecznie niewystarczajacy. Oczywiscie minimalne réznice w brzmieniu art. 207 ust. 1 TFUE
w stosunku do tytutu porozumienia TRIPS nie pozbawiaja znaczenia stanowiska Komisji'’, lecz je
ostabiaja.

57. Istota tego argumentu jest niewystarczajagca w konfrontacji z konsekwencjami takiej tezy.
W pierwszym rzedzie skutkuje ona uzaleznieniem zakresu kompetencji wylacznej Unii od rzeczywistej
lub potencjalnej tresci okreslonej umowy miedzynarodowej czy tez innych o podobnej tresci. Takie
stanowisko musi wywola¢ wrecz zasadniczy sprzeciw.

58. Uwazam bowiem, ze bezdyskusyjne powinno by¢ to, ze pojecie ,handlowych aspektéw wlasnosci
intelektualnej” w rozumieniu art. 207 ust. 1 TFUE powinno by¢ autonomicznym pojeciem prawa Unii,
ktorego wykladni moze dokonaé samodzielnie Trybunat Sprawiedliwosci. Nie nalezy powierza¢ zakresu
tego pojecia temu, co w sposéb mniej lub bardziej stabilny czy tez mniej lub bardziej spdjny wynikac
bedzie z tresci takich uméw jak porozumienie TRIPS lub im podobnych, ktérych strona jest Unia.
Odrebng kwestig pozostaje trudnos¢, jaka bezsprzecznie wiaze sie z ustaleniem takiego pojecia, gdyz
w ramach takiego zadania nalezy z goéry zrezygnowac z jego ustalenia w sposéb abstrakcyjny lub ex
ante. Powinno ono bowiem by¢ konstruowane stopniowo i tak tez zamierzam zaproponowac
W niniejszej sprawie.

59. W drugim rzedzie, rzeczony argument skutecznie pomija to, co w oczywisty sposéb wynika
z systemowej wykladni tego przepisu: dziedzina wlasnosci intelektualnej jest objeta kompetencjami
dzielonymi i tak musi bezwzglednie pozosta¢, nie tylko zgodnie z literalnym brzmieniem prawa
pierwotnego, co przeciez ma miejsce, lecz takze w odniesieniu do jego wykladni.

60. Jasne jest, ze calkowite i natychmiastowe wlaczenie materii regulowanej przez porozumienie TRIPS
do pojecia ,handlowe aspekty” zmierza do przeniesienia istoty prawa wlasnosci intelektualnej do sfery
wylacznej kompetencji Unii, stwarzajac wrecz mozliwo$¢ dokonania pewnego rodzaju harmonizacji
»poéredniej” czy nawet ,pozbawienia mocy” kompetencji dzielonych. Co wigcej, z zastrzezeniem tego,
co zostanie wskazane ponizej, rozumienie tych regulacji jako wylacznej kompetencji ,zewnetrznej”,
ktéra moze wspolistnie¢ z kompetencjami dzielonymi ,wewnetrznymi”, prowadzi¢ musi do sytuacji bez

wyjscia.

61. Jezeli ograniczymy sie do tego, do czego mozemy si¢ ograniczy¢, to jest do tresci art. 27
porozumienia TRIPS, to jasne jest, Ze postanowienie to, poswiecone definicji materii podlegajacej
ochronie, jak réwniez kolejne postanowienie, po$wiecone ,przyznanym prawom”, stanowia istote
jakiegokolwiek materialnego rezimu wlasnosci intelektualnej, w ktérym konieczne jest przede
wszystkim zdefiniowanie i ustalenie jej wartosci czy tez tresci. W mojej ocenie regulacje dotyczace
»[p]przedmiot[6w] majac[ych] zdolno$¢ patentowa”, takie jak art. 27 porozumienia TRIPS, odnosza sie
do takiego aspektu wlasnosci intelektualnej, ktéry bezposrednio wiaze si¢ z uksztaltowaniem rezimu

14 — Oczywiste jest, ze brak jest literalnej zbiezno$ci miedzy tytulem porozumienia (,w sprawie handlowych aspektéw praw wiasnosci
intelektualnej”) a brzmieniem art. 207 ust. 1 TFUE (,handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej”). Zobacz w tym wzgledzie M. Krajewski,
The Reform of the Common Commercial Policy, w: A. Biondi, P. Eeckhout, S. Ripley, EU Law After Lisbon, Oxford University Press, Oxford
2012, s. 301.
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prawnego znajdujacego zastosowanie do praw przyznawanych i gwarantowanych przez porzadek
prawny wobec tego szczegdlnego rodzaju wlasnosci. Jezeli to stanowi ,handlowy aspekt” i jest objete
kompetencja wylaczng, to zapewne skutkuje to okreslonymi konsekwencjami dla kompetencji
dzielonych z panistwami cztonkowskimi .

62. Wobec powyzszego panstwa czlonkowskie maja racje, twierdzac, ze nie cala materia porozumienia
TRIPS, a w szczegdlnosci nie materia zawarta w jego art. 27, jest objeta kompetencja wylaczna Unii.
W tym wzgledzie trudno jest udzieli¢ innej odpowiedzi niz taka, ze Merck Genéricos zasadniczo nadal
pozostaje obowiazujaca doktryna.

63. Niemniej jednak Komisja ma réwniez racje, lub co najmniej nie brak jej istotnych argumentéw.
Bezsprzecznie argument ,oczywisty” zawsze pozostawia pewien niedosyt. Jednak sam fakt, ze kto$ taki
jak Komisja, w towarzystwie doktryny, uwaza, ze jej teza jawi sie jako ,oczywista”, powinien wywrzeé
na nas pewne wrazenie.

64. Starajac sie przyja¢ te ,oczywisto$¢”, musze rozpoczal od przyznania, Ze istotnie to szczegdlne
wyrazenie ,handlowe aspekty” nie znalazloby si¢ w prawie pierwotnym, gdyby nie to, ze od ponad
dekady funkcjonowalo w porozumieniu miedzynarodowym zatytulowanym wtlasnie , TRIPS”. Innymi
sfowy, w tym kontekscie wystepuje bardzo silny zwiazek miedzy sformulowaniem uzytym w art. 207
ust. 1 TFUE i trescia porozumienia TRIPS.

65. Nalezy takze przyzna¢, ze w momencie gdy oddalamy sie¢ od bezpiecznego obszaru ,,odniesienia”, to
jest odniesienia do porozumienia TRIPS, to trudnosci interpretacyjne sa wrecz zatrwazajace. Jezeli
przyjeliSmy, ze pojecie ,handlowych aspektéw” ma taka moc, ze wykracza poza obszar klauzul
o charakterze $ci$le handlowym i wkracza na obszar regulacji materialnych, trudno bedzie z tych
regulacji wyeliminowa¢ te najbardziej podstawowe, gdyz wlasnie one sa najbardziej istotne.
W porozumieniu miedzynarodowym ustanawiajacym minimalny poziom w zakresie tresci i jakosci
wlasnosci intelektualnej nie beda wystepowa¢ w nadmiarze kwestie drugorzedne. W tym wzgledzie
trudno znalez¢ lepszy przyklad niz porozumienie TRIPS.

66. W tym S$wietle effet utile przedmiotowego sformulowania zdecydowanie przemawia na korzys¢
uznania, ze okre$lone normy materialne wlasnosci intelektualnej ujete w porozumieniach
miedzynarodowych tego rodzaju beda objete tre$cia rzeczonego postanowienia. Jednym slowem,
art. 207 ust. 1 TFUE musi wprowadzac co$ w stosunku do tego, co bylo wczesniej. W mojej ocenie to
»,C0$” musi mie¢ zwigzek z materialnymi podstawami praw wlasnosci intelektualnej, ktére jednak moga
niekiedy zajmowac pozycje ,strategiczna” ze wzgledu na ich wplyw na obrét handlowy.

67. Z tego punktu widzenia nalezy ponownie stwierdzi¢, ze materia regulowana przez art. 27
porozumienia TRIPS (materia chroniona) nie mogtaby by¢ wylaczona spod wplywu art. 207 ust. 1
TFUE, gdyz w przeciwnym razie bytby w pewnym stopniu zagrozony effet utile tego przepisu.

68. Podsumowujac trudnosci i sprzecznos$ci w rozumowaniu, jakie pojawiaja sie w niniejszej sprawie:
sam fakt, ze okreslone postanowienie ma istotne znaczenie dla handlu miedzynarodowego, nie stanowi
wystarczajacej podstawy prawnej do uznania, ze Unia ma wylaczna kompetencje do decydowania
w przedmiocie takiej regulacji. Funkcjonalno$¢ nie moze stanowi¢ jedynego czy tez przewazajacego
kryterium. Bezwzglednie konieczne jest zréwnowazenie jej z wykladnia systemowa. A wykladnia
systemowa od razu prowadzi nas do wniosku, ze art. 207 ust. 1 TFUE nie jest jedynym

15 — ,Zdolno$¢ patentowa” stanowi ceche odnoszacy sie do warunkéw, ktére musza by¢ spelnione, by dany produkt lub proces wytworzenia mégt
stanowi¢ przedmiot prawa ochronnego. Dzialania prawodawcy w odniesieniu do ustanowienia i uregulowania tych warunkéw w oczywisty
spos6b wpisuja sie w zakres materialnego prawa patentowego, to jest dziedziny odnoszacej sie do ,ustanowienia” patentéw, jako instytucji
prawnych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu i co za tym idzie, mogacych wywiera¢ skutki (na plaszczyznie handlowej), a tym skutkom
jest poswiecona duza cze$¢ przepiséw porozumienia TRIPS, lecz nie wszystkie.
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postanowieniem, ktére obowiazuje w interesujagcym nas obszarze. Zasada wykladni systemowej
w oczywisty sposob narzuca nam rozumienie sformufowania art. 207 ust. 1 TFUE, ktére mozna
okresli¢ jako ,topograficzne” czy tez wrecz ,rozdzielone”, a mianowicie co najmniej cze$¢ wlasnosci
intelektualnej musi by¢ ,odporna” na moc aspektéw handlowych.

69. Niemniej jednak wykladnia ,topograficzna” czy tez ,rozdzielona” moglaby wywota¢
nieproporcjonalna szkode dla effet utile zmiany, jaka miala miejsce w prawie pierwotnym wskutek
przyjecia art. 207 ust. 1 TFUE. W analogiczny sposéb wykladnia, nazwijmy to, ,funkcjonalna”, ktéra
w bezposredni sposéb i bez zadnych ograniczen odsyla do postanowien porozumienia TRIPS i innych
podobnych uméw, po prostu zniweczylaby, co najmniej potencjalnie, podzielony charakter, jaki
bezsprzecznie zachowuje materia wlasnosci intelektualnej, tym samym pozbawiajac ja takze jej
wlasnego effet utile.

70. Podsumowujac, logika funkcjonalna i logika systemowa wydaja si¢ sta¢ w sprzecznosci pozornie nie
do rozstrzygniecia. I jedna, i druga wydaja si¢ zadaé, na rzecz jednej lub drugiej, kompetencji
w przedmiocie podstawowych elementéw wlasnosci intelektualnej.

71. Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, uwazam, ze przedstawione przeze mnie wazkie
argumenty Komisji prowadzi¢ powinny do wniosku, ze wejscie w zycie traktatu z Lizbony nie skutkuje
przyznaniem Trybunalowi Sprawiedliwosci kompetencji do dokonywania wykladni takiego
postanowienia jak art. 27 porozumienia TRIPS, lecz jednoczesnie zachodzi konieczno$¢ wprowadzenia
pewnych niuanséw do doktryny, zgodnie z ktéra to sady krajowe sa principaliter wlasciwe do
interpretacji porozumienia TRIPS. Niemniej jednak by to osiagna¢, koniecznie jest znalezienie sposobu
na rozstrzygniecie tego dylematu.

72. Uwazam, ze rozstrzygniecie powyzej wskazanego dylematu jest mozliwe tylko poprzez analize
oparta na konsekwencjach, jakie wiaza sie z tymi dwoma przeciwstawnymi tezami, zawsze majac na
uwadze effet utile. Innymi stowy, chodzi o uzyskanie mozliwie najwyzszego stopnia optymalizacji
przepiséw prawnych, na ktérych sa oparte powyzej wskazane dwa stanowiska.

73. Wobec powyzszego interpretacja musi zmierza¢ w dwdch kierunkach: po pierwsze w kierunku
»przestrzennym”, ujmujac rzecz w ten sposéb, a po drugie czasowym. Pierwszy z tych kierunkdéw jest
prosty w swoich zalozeniach. Chodzi o zaniechanie stosowania zasady zgodnos$ci miedzy zakresem
sformulowania uzytego w art. 207 ust. 1 TFUE a porozumieniem TRIPS jako calos$cia. W tym
wzgledzie moge odnies¢ sie do moich wczesniejszych twierdzen. Pytanie dotyczy art. 27 porozumienia
TRIPS.

74. Szerszego wyjasnienia wymaga natomiast aspekt czasowy, ktéry oczywiscie moze odnosi¢ sie
jedynie do chwili obecnej. Nie ulega watpliwosci, ze art. 207 ust. 1 TFUE ustanawia kompetencje
majace charakter ,zewnetrznych”, w szczegélnosci jezeli przeanalizuje sie je w $wietle ich uprzedniej
wersji zawartej w art. 130 WE i jezeli uwzglednia sie ,caveat” w zakresie kompetencji wynikajacy
z art. 207 ust. 6 TFUE. Niemniej jednak powyzsze nie moze prowadzi¢ do wniosku, ze odpowiedz
mozna znalezé poprzez przyjecie stanowiska, zgodnie z ktérym kompetencje zewnetrzne Unii moga
bez trudu wspélistnie¢ z kompetencjami wewnetrznymi panstw czlonkowskich. Wrecz przeciwnie,
uwazam, ze takie wspolistnienie, przy braku instrumentéw definiujacych odpowiedni zakres tych
kompetencji i co najmniej w szerszej perspektywie, jest koncepcyjnie nie do przyjecia.

75. Odrebna pozostaje kwestia, jakie sa obecne mozliwosci tej nowej kompetencji wylacznej, to jest jej
mozliwoéci w poczatkowej fazie. Moim zdaniem mozna twierdzi¢, ze kompetencja wylaczna Unii
w sprawach zewnetrznych zaklada w pewnym stopniu ,zmierzch” czy tez utrate pierwszoplanowego
charakteru kompetencji dzielonych w sprawach zewnetrznych przystugujacych panistwom
czlonkowskim. Jednakze nie moze mie¢ to miejsca poprzez nagle uprzywilejowanie kompetencji
wylacznej kosztem tych drugich.
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76. Majac zawsze na uwadze effet utile, nalezy stwierdzi¢, ze szkoda, jaka moze zosta¢ wyrzadzona effet
utile art. 207 TFUE poprzez opcje stwierdzajaca, ze taki przepis jak art. 27 porozumienia TRIPS
pozostaje w sferze wlasciwosci panstw czlonkowskich, jest w chwili obecnej mniej znaczaca niz
szkoda, jaka moze wyrzadzi¢ opcja przeciwna. W chwili obecnej Unia ma przed soba szerokie pole
dzialania w obszarze harmonizacji i ustanowienia jednolitego patentu. Tymczasem uprawnienia panstw
czlonkowskich wynikaja jedynie z kompetencji dzielonych. Obecnie wystepuja zatem istotne podstawy
przemawiajace za tym, by unikna¢ ogélnego i natychmiastowego rozszerzenia wykladni art. 207 ust. 1
TFUE poprzez zwigzanie go z treScia porozumien miedzynarodowych o takim charakterze jak
porozumienie TRIPS. W tym wzgledzie, przywolujac chociazby jedna hipoteze, nalezy stwierdzié, ze
nie wydaje sie¢ dopuszczalne calkowite i natychmiastowe ,wyrzucenie” panstw cztonkowskich
z negocjacji zwigzanych z takimi porozumieniami.

77. Jednocze$nie uwazam, ze konieczne jest zapewnienie od samego poczatku pewnego stopnia effet
utile sformulowania art. 207 ust. 1 TFUE. Innymi slowy, oczywiste jest, ze nalezy odrzuci¢ taka
wykladnie, ktéra czyni bezskutecznymi zmiany, jakie mialy miejsce w prawie pierwotnym wskutek
rzeczonego przepisu.

78. W pierwszym rzedzie oznacza to, Ze przy uznaniu, iz wlasnos$¢ intelektualna nadal stanowi sfere
kompetencji dzielonych, te kompetencje musza by¢ interpretowane w ten sposéb, by w najszerszym
mozliwym zakresie umozliwi¢ wykonywanie przez Unie przystugujacej jej kompetencji wylacznej co do
handlowych aspektéw. Pozwolifoby to na unikniecie takiej wykladni pojecia ,handlowych aspektow”,
ktéra jest nadmiernie poddana zmiennej regule wyjatku i zasady. Innymi stowy, nalezaloby unika¢
nadmiernie waskiej wykladni ,handlowych aspektow”.

79. W drugim rzedzie uwazam, ze effet utile art. 207 ust. 1 TFUE mogloby zosta¢ zrealizowane
poprzez przyjecie takiej wykladni tego przepisu, ktéra ustanawia posredni mandat zmierzajacy do
stopniowej harmonizacji materii wlasnosci intelektualnej. Zgodno$¢ z prawem deklaracji zawartej
w art. 207 ust. 1 TFUE znajduje swoje dalsze potwierdzenie w istotnym postepie, jaki ma miejsce
w obszarze harmonizacji.

80. W charakterze koncowego twierdzenia podsumowujacego moje stanowisko — nie uwazam, by
w tym kontekscie warto bylo obiera¢ ,droge na skréty”, nawet jesli paradoksalnie przyjmuje ona postac
»obejécia”. Nalezy uwzgledni¢ to, ze prawo patentowe napotkalo na historyczne trudnosci stojace na
przeszkodzie jego harmonizacji w ramach Unii. Bez watpienia zrozumiale jest, ze w reakcji na takie
trudnosci mozna bylo upatrywa¢ w nowej kompetencji wylacznej Unii nowego posredniego
instrumentu oczekiwanej harmonizacji prawa patentowego. Lecz brzmienie art. 207 ust. 1 TFUE jest
jednoznaczne wylacznie w zakresie uznania kompetencji wylacznej Unii w obszarze ,handlowych
aspektow wlasnosci intelektualnej”, nie za$§ w odniesieniu do ,wlasnosci intelektualnej” tout court. Nie
podlega dyskusji, ze pozostaje sfera ,wlasnosci intelektualnej”, ktéra wykracza poza ,aspekty handlowe”
i wobec ktdrej Unia jest wyposazona w rézne instrumenty harmonizacji. Wsréd tych instrumentéw nie
znajduje sie jednak art. 207 ust. 1 TFUE.

81. Podsumowujac, uwazam, Zze szczegélnie na obecnym etapie rozwoju prawa Unii art. 27
porozumienia TRIPS nie reguluje materii objetej handlowymi aspektami wtasnosci intelektualnej
w rozumieniu art. 207 ust. 1 TFUE. Wobec powyzszego w odniesieniu do jego wykladni nadal
pozostaje w mocy stanowisko Trybunalu Sprawiedliwosci, ktére wiaze zakres wlasciwosci Trybunatu
Sprawiedliwosci do  dokonywania wykladni postanowienn zawartych w  porozumieniach
miedzynarodowych z wlasciwoscia przedmiotowa w regulowanej materii.

82. Niemniej jednak, na wypadek gdyby Trybunal Sprawiedliwosci doszedl do odmiennego wniosku,
w dalszej kolejnosci zajme sie, tytulem pomocniczym, kwestia skutecznosci rzeczonego postanowienia.
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C — Pytanie drugie: w przedmiocie ewentualnej ,,bezposredniej skutecznosci” art. 27 porozumienia TRIPS

83. Przedkladajac pytanie prejudycjalne dotyczace tego, czy panstwa czlonkowskie moga uznaé
»bezposrednia skutecznos$¢” art. 27 porozumienia TRIPS, sad odsylajacy w istocie zmierza do ustalenia,
czy tenze sad moze zastosowal te norme. Faktycznie, ostatnie tiret pierwszego pytania postuguje sie
wyrazeniem ,,bezposrednio stosowac”.

84. W mojej ocenie dyskusyjna jest pewno$¢, z jaka wykorzystuje sie w odestaniu prejudycjalnym
wyrazenie ,bezposrednia skuteczno$¢”, mimo tego, jak rozpowszechnione jest jego uzywanie. W tym
wzgledzie podzielam twierdzenia rzecznika generalnego L.M. Poiaresa Madura w opinii przedstawionej
w dniu 20 lutego 2008 r. w sprawie FIAMM', ze ,bezposrednia skuteczno$¢ porozumier
miedzynarodowych i ,bezposrednia skuteczno$¢” prawa Unii réznig sie tak znacznie, ,gdy chodzi o ich
koncepcje jak i zakres”, ze byloby bez watpienia rozwazne, by w przyszlosci, ,celem unikniecia
wszelkich niefortunnych nieporozumien”, stosowa¢ odmienne terminy na ich okreslenie, a zatem, by

moéwi¢ wylacznie o mozliwosci powolania sie na porozumienia miedzynarodowe” .

85. W mojej opinii kwestia bedaca przedmiotem niniejszej sprawy jest przede wszystkim zwiazana
z mozliwoscia powolania si¢ na porozumienie TRIPS w postepowaniu sadowym, wobec czego mozna
przywola¢ w tym wzgledzie utrwalone orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwo$ci w kontekscie
mozliwosci powolania sie na porozumienia WTO ™.

86. Powolane wyzej orzecznictwo, ktérego zrédia tkwia az w wyroku z dnia 12 grudnia 1972 r.
w sprawie International Fruit Company', utrwalone zostalo w szeregu kolejnych spraw dotyczacych
szerokiego spektrum aktéw podejmowanych przez WTO™.

87. Pewne jest, ze takie stanowisko jest obarczone pewnymi stabymi punktami, jak to miata okazje
podkresli¢ cze$¢ doktryny (krytykujaca to, co uwaza za staba koncepcje zasady legalnosci czy tez
polityczny charakter argumentu o wzajemno$ci, czy wreszcie brak ochrony prawnej jednostek
wynikajacy z takiego stanowiska)”'. Niemniej jednak argumenty tych, ktérzy krytykuja podejscie
Trybunalu Sprawiedliwo$ci, réwniez moga by¢ przedmiotem szeregu zastrzezen, jak to zostalo
podkreslone przez glosy tych, ktérzy byli bardziej przychylni rzeczonemu orzecznictwu (krytykom
orzecznictwa przeciwstawiaja oni bowiem brak wyjasnienia podstaw demokratycznych norm
przyjmowanych przez WTO oraz brak szczegétowej analizy w przedmiocie stopnia rozwoju
legislacyjnego osiagnietego przez prawo handlu miedzynarodowego, natomiast zasade wzajemnosci
uzasadniaja wzgledami prawdziwej zasady konstytucyjnej czy tez przypominaja, ze doktryna
bezposredniego skutku ma tylko sens w kontekécie utworzenia wspélnego rynku*).

16 — Sprawy potaczone C-120/06 P i C-121/06 P FIAMM i in. przeciwko Radzie i in., Zb.Orz. s. I-6513.
17 — Opinia przedstawiona w sprawach polaczonych C-120/06 P i 121/06 P, pkt 31.

18 — Nalezy przypomnie¢ zazwyczaj negatywne podejscie Trybunalu Sprawiedliwosci do uznania bezposredniego skutku (mozliwosci powolania
sie) na normy przyjete w ramach WTO (zar6wno na porozumienia miedzynarodowe przyjete w ramach tej organizacji, jak i na decyzje
przyjmowane przez jej organy). Takie negatywne podejscie bylo uzasadnione elastycznym charakterem systemu WTO, ktory jest pozbawiony
wystarczajaco rozbudowanego systemu prawnego, by méc korzystac z bezposredniego skutku w prawie Unii. Zaréwno GATT, jak i nastepnie
WTO uksztaltowane sa jako kompromis polityczny uwzgledniajacy utrzymanie réwnowagi miedzy stronami, a uzyskany w drodze negocjacji
dyplomatycznych. W odniesieniu do ogélnej analizy tej linii orzecznictwa zob. I. Blazquez Navarro, Integracion europea y diferencias
comerciales en la OMC, Marcial Pons, Madrid 2007, s. 357 i nast.

19 — Sprawy polaczone od 21/72 do 24/72, Rec. s. 1219.

20 — Do tego stopnia, ze pytania prejudycjalne byly rozstrzygane w drodze postanowiern wydawanych w oparciu o dawny art. 104 regulaminu
postepowania. I tak postanowienie z dnia 2 maja 2001 r. w sprawie C-307/99 OGT Fruchthandelsgesellschaft, Rec. s. I-3159.

21 — Zobacz przede wszystkim S. Griller, Judicial Enforceability of WTO Law in European Union, Journal of International Economic Law, 3(3)
2000; J.V. Louis, Some Reflections on the Implementation of WTO Rules in the European Community Legal Order, w: M. Bronckers,
R. Quick (eds.), New Directions in International Economic Law: Essays in Honour of John H. Jackson, Kluwer Law International, Haag —
London — Boston 2000.

22 — Zobacz przykladowo A. von Bogdandy, Legal Effects of World Trade Organisation Decisions Within European Union Law: A Contribution
to the Theory of the Legal Acts of Internacional Organizations and the Action for Damages Under Article 288(2) EC, w: Journal of World
Trade, 39 (19) 2005.
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88. W kazdym razie rzeczone stanowisko Trybunalu, jak wyjasnial rzecznik generalny L.M. Poiares
Maduro w swojej opinii przedstawionej w sprawie FIAMM?®, dopuszcza bezposrednia skutecznos$é
normy prawa miedzynarodowego, wylacznie jezeli przedmiotowa norma spelnia podwdjna przesltanke:
»by brzmienie, charakter i struktura tego porozumienia nie stanowily przeszkody dla mozliwosci
powolania si¢ na to porozumienie oraz by powotane przepisy byly, zar6wno w $wietle ich przedmiotu
i celu, jak i ich kontekstu, wystarczajaco precyzyjne i bezwarunkowe, to jest by przewidywaly jasne
i precyzyjne obowiazki, ktérych wykonanie i skutki nie sa uzaleznione od wydania pdzniejszego

aktu?®*”.

89. Moim zdaniem art. 27 porozumienia TRIPS i pozostajacy z zwigzku z nim art. 70 tego
porozumienia nie sa ,wystarczajaco precyzyjne i bezwarunkowe”, to jest nie ustanawiaja ,jasn[ych]
i precyzyjn[ych] obowiazk[éw], ktérych ,wykonanie i skutki nie sa uzaleznione od wydania
pdzniejszego aktu”.

90. W mojej ocenie dowodza tego doswiadczenia sadéw krajowych, ktére musialy rozstrzygaé kwestie
bezposredniego stosowania porozumienia TRIPS.

91. Do chwili obecnej sady krajowe pozostawaly wlasciwe do wypowiadania si¢ w przedmiocie
ewentualnej bezposredniej skutecznosci porozumienia TRIPS w zakresie zdolnosci patentowej
produktéw leczniczych oraz w zakresie mozliwego rozszerzenia na produkty farmaceutyczne ochrony
patentowej przyznanej na procesy ich wytwarzania. Naturalne jest, ze praktyka rzeczonych sadéw
krajowych obecnie moze by¢ bardziej przydatna Trybunalowi Sprawiedliwo$ci w kontekscie
formutowania kryteriéw na potrzeby rozstrzygniecia, ktére ma by¢ przyjete w ramach Unii.

92. Brak jest rozstrzygnie¢ sadowych w przedmiocie przedmiotowych kwestii w tych panstwach, ktére
przyjety zdolnoé¢ patentowa produktéw leczniczych jeszcze przed latami 80. ubiegtego wieku™. Taka
sama sytuacja ma miejsce w odniesieniu do panstw, w ktérych bardzo niedawno przyjeto
ustawodawstwo patentowe . Tym samym istotna dla niniejszej sprawy praktyka sadowa pojawila sie
w tych panistwach, w ktérych obowigzywalo juz ustawodawstwo patentowe przed przyjeciem
konwencji monachijskiej (1973) oraz porozumienia TRIPS (1994), lecz w ktérych nie bylo
dopuszczalne udzielanie patentéw na produkty lecznicze w chwili wejscia w zycie tych norm prawa
miedzynarodowego. Jest to logiczne, bowiem art. 70 porozumienia TRIPS w szczegdlnosci odnosi sie
do sytuacji tych ostatnich panstw.

93. W trzech panstwach czltonkowskich (Stowenii, Finlandii i Portugalii) sady krajowe rozstrzygnely, ze
art. 70 porozumienia TRIPS nie znajduje zastosowania. Uzasadnieniem takiego rozstrzygniecia byto to,
ze art. 70 porozumienia TRIPS nie jest wystarczajaco precyzyjny.

94. Natomiast sady austriackie, hiszpanskie i greckie (a te panstwa w 6wczesnym czasie skorzystaly
z zastrzezenia w oparciu o art. 167 konwencji monachijskiej) wypowiedzialy si¢ za stosowaniem art. 70
porozumienia TRIPS do juz istniejacych patentéw, ktérych przedmiotem byly procesy wytwarzania
produktéow leczniczych, ktére w momencie ich udzielenia nie mogly obja¢ samego produktu
farmaceutycznego ze wzgledu na obowigzujace ustawodawstwo krajowe.

23 — Opinia przedstawiona w sprawach potaczonych C-120/06 P i 121/06 P, pkt 27-41.

24 — Opinia przedstawiona w sprawach polaczonych C-120/06 P i 121/06 P, pkt 27, powolujaca si¢ m.in. na wyroki: z dnia 29 kwietnia 1982 r.
w sprawie 17/81 Pabst & Richard, Rec. s. 1331, pkt 27; z dnia 26 pazdziernika 1982 r. w sprawie 104/81 Kupferberg, Rec. s. 3641, pkt 22, 23.

25 — Niemcy, Belgia, Dania, Francja, Wlochy, Luksemburg, Malta, Niderlandy, Zjednoczone Krélestwo i Szwecja.
26 — Bulgaria, Stowacja, Estonia, Lotwa, Litwa, Republika Czeska i Rumunia.
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95. W Hiszpanii Audiencia Provincial de Madrid (2006) oraz Juzgado Mercantil n° 3 de Barcelona
(2007) rozstrzygnely, ze porozumienie TRIPS znajduje zastosowanie zaréwno do zgloszen patentowych
rozpatrywanych w dniu jego wejscia w zycie, jak i do patentéw juz uzyskanych. [Hiszpanski] Tribunal
Supremo potwierdzil te wykladnie w 2011 r., wskazujac dodatkowo, ze porozumienie TRIPS uchylito
skutki zastrzezenia dokonanego na mocy konwencji monachijskiej.

96. Podobnie wypowiedzial sie¢ Audiencia Provincial de Madrid, stanowiac, Zze art. 70 ust. 7
porozumienia TRIPS (zmiany dotyczace zgloszen patentowych w toku rozpatrywania) ma bezposrednia
skutecznos¢?.

97. Co sie tyczy do$wiadczenia austriackiego, [austriacki] sad najwyzszy w 2008 r. uznal bezposrednia
skuteczno$¢ porozumienia TRIPS, wskazujac, ze ochrona udzielona przez art. 70 porozumienia
stanowi ochrone udzielona przez prawo austriackie. Stosujac rezim prawa krajowego, sad odsylajacy
wywiédl jednak, ze nie mozna rozszerza¢ na produkty lecznicze patentéw udzielonych na procesy
wytwarzania, zanim te mogly by¢ przedmiotem ochrony patentowej w Austrii.

98. W przypadku greckim nalezy podkreslic dwa stanowiska przyjete przez sad wyzszej instancji
w Atenach, ktéry w 2009 r. uznal, ze porozumienie TRIPS wywiera skutki retroaktywne w ten sposéb,
ze wszystkie zgloszenia patentowe obejmujace produkty lecznicze sa wazne ze skutkiem retroaktywnym
poczawszy od 9 lutego 1995 r., a ochrona jest udzielona na okres 20 lat od daty ich zgloszenia.
Niemniej jednak w 2011 r. sad ten zmienil swoje stanowisko, wskazujac, ze skutki retroaktywne
wymagaja istnienia waznego tytulu prawnego obowiazujacego od samego poczatku.

99. Rozstrzygniecia przyjete w poszczegélnych panstwach czlonkowskich sa zatem dalekie od
spojnosci. Skutkuje to tym, ze Trybunal Sprawiedliwos$ci musi przyja¢ stanowisko w oparciu o swoje
wlasne kryteria.

100. W mojej ocenie wlasciwo$¢ przyznana Unii do wypowiedzenia si¢ w przedmiocie skutecznosci
art. 27 i 70 porozumienia TRIPS z definicji moze przeklada¢ sie wylacznie na konieczno$é
stwierdzenia, ze rzeczona skuteczno$¢ w zadnym wypadku nie moze by¢ bezposrednia. Takie
stanowisko jest podyktowane dwoma wzgledami.

101. Po pierwsze, ze wzgledu na obecna faze rozwoju prawa Unii. Po drugie, majac na uwadze sama
tre$¢ art. 27 porozumienia TRIPS.

102. Co sie tyczy pierwszej z wymienionych przyczyn, wystarczy podkresli¢, ze art. 27 porozumienia
TRIPS wyznacza zasady i kryteria ,zdolnosci patentowej”, ktére w oczywisty sposéb sa skierowane do
wladz publicznych odpowiedzialnych za prawodawstwo materialne w dziedzinie prawa patentowego.
Nie ma potrzeby w tym miejscu szczegétowego omawiania tego, kim powinien by¢ ten organ wladzy
publicznej, wystarczy stwierdzi¢, ze musi mie¢ miejsce interwencja legislacyjna.

103. W mojej opinii, art. 27 porozumienia TRIPS stanowi w istocie udzielenie wlasciwemu
ustawodawcy mandatu do dzialania w dziedzinie patentéw, narzucajagc mu obowigzek ustanowienia
rezimu patentowego, ktéry zasadniczo przewiduje, w zakresie istotnym dla niniejszej sprawy, ,,zdolnos¢
patentowy” produktéw farmaceutycznych. Jezeli prawodawca zasadniczo uprawnionym z punktu
widzenia materialnego pozostaje nadal ustawodawca krajowy, to Unia moze jedynie odpowiednio

27 — Po wyroku Audiencia Provincial (Ratiopharm) Europejski Urzad Patentowy wydal dwa obwieszczenia (4 i 7/2007), w ktérych wskazal, ze:
a) sady hiszpanskie sa wlasciwe do rozstrzygniecia, czy przepisy przejéciowe porozumienia TRIPS znajduja bezposrednie zastosowanie
w Hiszpanii; b) art. 70 ust. 7 porozumienia z definicji znajduje zastosowanie do zgloszen patentowych w toku rozpatrywania; c) art. 70 ust. 1
i 3 porozumienia jednoznacznie stanowig, Ze porozumienie nie wywiera skutkéw retroaktywnych; oraz d) art. 123 konwencji monachijskiej
wylacza mozliwo$¢ uzyskania ochrony w oparciu o porozumienie juz po udzieleniu patentu i w trakcie okresu na wniesienie sprzeciwu.
Zdaniem Urzedu, zgloszenie patentowe wniesione przez wygasnieciem zastrzezenia dokonanego przez Hiszpanie moze zosta¢ rozszerzone,
podczas gdy jest ono rozpatrywane, celem uzyskania ochrony przewidzianej przez porozumienie TRIPS, a w szczeg6lnoséci przez jego art. 27
ust. 1. Ze swojej strony WTO uwaza, ze art. 70 porozumienia nie wywiera skutkdw retroaktywnych, lecz znajduje zastosowanie do patentéw
juz istniejacych (wynikajacych z czynnosci dokonanych przed wejsciem w zycie porozumienia).
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wywie$¢ z tego mandatu, a contrario, prawo jednostek, ktérym panstwa cztonkowskie przyznaly patenty
na produkty lecznicze, pod warunkiem ze panstwa czlonkowskie nie skorzystaly z mozliwosci
wylaczenia ,zdolnosci patentowej” okreslonych wynalazkéw ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony
porzadku publicznego, moralnosci, zdrowia, zycia czy tez Srodowiska naturalnego (art. 27 ust. 2).
Natomiast jezeli przedmiotowa wiasciwo$¢ przystuguje obecnie Unii, powyzej wskazany mandat bedzie
skierowany do jej instytucji®®.

104. Podsumowujac: art. 27 porozumienia TRIPS w zwiazku z art. 70 tego samego porozumienia jest
w mojej ocenie pozbawiony bezposredniej skutecznosci w takim znaczeniu, ze nie moga na niego
bezposrednio powolywac sie jednostki, czy to przed wladzami publicznymi, czy tez jak ma to miejsce
w niniejszym przypadku, wobec innych jednostek.

105. Niemniej jednak, na wypadek gdyby Trybunal Sprawiedliwo$ci wywiédl odmienny wniosek,
niniejszym zajme sie réwniez trzecim z probleméw, ktéry przedlozyl nam sad krajowy.

D - Pytanie trzecie: w przedmiocie wykladni ,przedmiotow istniejgcych w dniu wprowadzenia
niniejszego porozumienia” w rozumieniu art. 70 ust. 2 porozumienia TRIPS

106. Przede wszystkim nie mozna zapomnie¢, ze patent na produkt i patent obejmujacy proces
wytwarzania stanowia odrebne sprawy, poddane odmiennym uwarunkowaniom. Mozna dostrzec
pewna prébe obrony pogladu, ze ,przedmiot” w przypadku patentu na proces wytwarzania niejako
obejmuje juz sam produkt. Wystarczy jednak wskazaé, ze udzielona ochrona jest odmienna. Na mocy
art. 28 ust. 1 porozumienia TRIPS patent udzielony na ,produkt” jest korzystniejszy dla jego
wlasciciela, gdyz pozwala mu na przeciwstawienie sie konkurencyjnym czynnosciom ,wytwarzania,
korzystania, sprzedazy lub importu”. Natomiast patent na ,proces wytwarzania” nie umozliwia
przeciwstawienia sie konkurentom, ktérzy wytwarzaja ten sam produkt, lecz za pomoca odmiennej
metody”.

107. Niezaleznie od powyzszego, przedmiotowe pytanie mozna przede wszystkim rozstrzygnac,
positkujac si¢ wspomnianymi przeze mnie uprzednio wzgledami koniecznosci dalszych prac
legislacyjnych.

108. Ostatecznie przedmiotem sporu w postepowaniu przed sadem krajowym jest to, czy na mocy
powiazanych ze soba art. 27 i 70 porozumienia TRIPS wejécie w zycie tego porozumienia pozwala na
to, by ochrona patentowa udzielona na proces wytwarzania, w momencie gdy nie bylo mozliwe
uzyskanie ochrony patentowej na produkt farmaceutyczny, ulegla rozszerzeniu na ten produkt,
poczawszy od uchylenia zakazu, ktéry stal jej na przeszkodzie. Nalezy przy tym podkresli¢, Ze mimo
tego zakazu, zgloszenie patentowe obejmowalo takze patent na produkt.

109. W tym wzgledzie nalezy wzig¢ pod uwage to, ze w przypadku Grecji brak mozliwosci
opatentowania produktéw farmaceutycznych wynikal wylacznie z zastrzezenia ex art. 167 konwengji
monachijskiej, ktérego wygasniecie skutkowalo mozliwoscia ponownego zastosowania ustawodawstwa
krajowego zezwalajacego na udzielenie patentu na produkt leczniczy sprzed sformulowania
zastrzezenia. Po tym jak w dniu 7 pazdziernika 1992 r. wygaslo zastrzezenie, nic nie stalo na
przeszkodzie temu, by wystapi¢ o ochrone patentowa na produkt leczniczy, bez koniecznosci
powolywania si¢ na mechanizm przewidziany w art. 70 ust. 8 porozumienia TRIPS.

28 — Ten stan jest tozsamy z tym, ktory w sprawie Merck Genéricos doprowadzil rzecznika generalnego D. Ruiza Jaraba Colomera do wniosku, ze
art. 33 porozumienia TRIPS nie ma bezpo$redniej skutecznosci.

29 — Zobacz CM. Correa, Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, Oxford University Press, Oxford 2007.
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110. Rzeczony przepis istotnie stanowi, ze ,[jlezeli Czlonek nie umozliwi uzyskiwania, od dnia wejscia
w zycie Porozumienia WTO, ochrony patentowej dla farmaceutykéw i produktéw chemicznych dla
rolnictwa w zakresie okre$lonym jego zobowigzaniami wynikajacymi z artykulu 27, wéwczas Czlonek
ten [...] zapewni od daty wejscia w zycie Porozumienia WTO $rodki, za pomoca ktérych zgloszenia
w sprawie uzyskania patentéw na takie wynalazki moga by¢ dokonywane [...]".

111. Z chwila wejscia w zycie porozumienia TRIPS w Grecji nie bylo konieczno$ci ustanawiania
»Srodk[6w], za pomoca ktérych [mozliwe bylo dokonywanie] zgloszenia w sprawie uzyskania
patentéw” na produkty farmaceutyczne, albowiem jak wskazalem powyzej, po wygasnieciu skutkéow
zastrzezenia ex art. 167 konwencji monachijskiej w pelnym zakresie obowiazywac zaczal zwyczajny
rezim patentowy stosowany w Grecji przed rzeczonym zastrzezeniem. Rezim ten nie wylaczal
»zdolnosci patentowej” produktéw farmaceutycznych.

112. W mojej ocenie z tresci art. 70 ust. 8 porozumienia TRIPS wynika, Ze rzeczone porozumienie jest
oparte na zasadzie, ze w kazdym przypadku nalezy dokonacé wyrainego zgloszenia patentowego. Takie
zgloszenie bedzie rozpatrywane zgodnie z wymogiem ustanowionym przez ust. 8 lub tez na podstawie
zwyczajnych zasad udzielania patentéw, w sytuacji gdy ustawodawstwo krajowe nie wymaga
rozszerzenia rezimu zwyczajnego na produkty farmaceutyczne, a taki wtasnie jest przypadek Grecji.

113. Co za tym idzie, uwazam, ze porozumienie TRIPS w zadnym wypadku nie przewiduje pewnego
rodzaju ,automatycznego rozszerzenia” patentu obejmujacego proces wytwarzania na sam produkt
farmaceutyczny, jak tego préobuje dowie$¢ Daiichi Sankyo. Nie moze by¢ tez mowy o ,odroczonym
udzieleniu” patentu na produkt farmaceutyczny, o ktéry wniesiono w momencie, gdy nie byto mozliwe
jego udzielenie. Ostatecznie, ze wzgledéw, ktére uwazam za elementarne w kontekscie pewnosci w tak
delikatnej dziedzinie jak patenty na produkty farmaceutyczne i wprowadzanie tych produktow
nastepnie do obrotu, nalezy przyja¢ taka wykladnie, ze patent udzielony na produkt farmaceutyczny
moze by¢ jedynie rezultatem szczegdlnego procesu badania i kontroli, wszczetego przez wyrazne
zgloszenie patentowe.

114. Podsumowujac, na wypadek gdyby Trybunal Sprawiedliwo$ci uznal swoja wlasciwo$¢ do
dokonania wykladni art. 27 porozumienia TRIPS, a w zwiazku z nim art. 70 tego porozumienia, oraz
zakladajac, ze przywolany przepis ma bezposrednie zastosowanie, proponuje uznanie, ze samo wejscie
w zycie rzeczonego porozumienia nie wywoluje skutku polegajacego na tym, ze wlasciciele patentéw
na proces wytwarzania produktu farmaceutycznego uzyskanych w czasie, gdy ustawodawstwo
wewnetrzne nie zezwalalo na udzielenie patentu na same produkty farmaceutyczne, nabywaja patent
na taki produkt, nawet jesli w momencie dokonywania zgloszenia patentowego na proces wytwarzania
zlozyli oni takze zgloszenie na taki produkt.

VII — Skutki czasowe

115. W mojej pomocniczej analizie wykladni porozumienia TRIPS, o ktéra wniesiono do Trybunalu
Sprawiedliwosci, nie moze zabrakna¢ rozwazan dotyczacych skutkéw czasowych rozstrzygniecia, i to
niezaleznie od mozliwej tresci odpowiedzi na trzecie pytanie.

116. W pierwszym rzedzie nalezy podkresli¢ bezwzgledne zastosowanie minimalnej granicy, jaka jest
dzien wejscia w zycie traktatu z Lizbony.

117. W mojej ocenie oczywiste jest, ze rozstrzygniecie Trybunalu Sprawiedliwo$ci moze odnosi¢ sie
wylacznie do skutecznosci przedmiotowego przepisu poczawszy od dnia 1 grudnia 2009 r., to jest od
daty wejscia w zycie traktatu z Lizbony, ktérego art. 3 i 207 mialyby przyznawa¢ Unii kompetencje, na
mocy ktérej Trybunal Sprawiedliwosci bytby uprawniony do wydania takiego rozstrzygniecia.
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118. Do tego dnia bowiem, na mocy doktryny przyjetej przez sam Trybunal Sprawiedliwosci, panistwa
czlonkowskie byly wylacznie wlasciwe do stanowienia, czy postanowienia takie jak art. 27
porozumienia TRIPS mogly korzysta¢ z bezposredniej skutecznosci w ich odpowiednich krajowych
porzadkach prawnych.

119. Zmiana dokonana wskutek nowego podzialu kompetencji ustanowionego w traktacie z Lizbony
zaklada, ze obecnie panstwa czlonkowskie sa pozbawione uprawnien do rozstrzygania tej kwestii.
Oczywiste jest jednak, ze chociazby ze wzgledu na konieczno$¢ zachowania konsekwencji nie mozna
w zaden sposéb zakloci¢ skutkéw powstalych do tej pory w krajowych porzadkach prawnych
w wyniku rozstrzygnie¢ przyjmowanych w tym wzgledzie przez wlasciwe sady krajowe.

120. Rozstrzygniecie, ktére przyjmie Trybunal Sprawiedliwosci, nie moze zatem w jakikolwiek sposéb
wplyna¢ na stany prawne powstate przed dniem 1 grudnia 2009 r. w zakresie materialnym, do ktérego
odnosi sie art. 27 porozumienia TRIPS.

121. Moze to jednak okaza¢ sie niewystarczajgce — ogromna liczba sporéw sadowych, ich
réznorodnos¢, a czesto takze ich prawomocne rozstrzygniecie uzasadniaja odwotanie sie do najbardziej
podstawowych wzgledéw pewnosci prawa. W mojej ocenie, majac na uwadze uzasadniong niepewnosc,
jaka utrzymywala sie do obecnej chwili co do zmian wprowadzonych przez traktat z Lizbony w tym
obszarze, czego dowodzi chociazby niniejsze pytanie prejudycjalne i spdr, jaki toczy sie w tym
wzgledzie miedzy stronami, nalezy stwierdzi¢, Zze rozstrzygniecie Trybunalu Sprawiedliwosci
w przedmiocie bezposredniej lub posredniej skutecznosci art. 27 porozumienia TRIPS powinno
wywolywacé skutki wylacznie od daty publikacji orzeczenia, ktére zostanie wydane w niniejszej sprawie.
W kazdym wypadku powinna zosta¢ zapewniona niepodwazalno$¢ rozstrzygnie¢ sadowych, ktére
uzyskaly powage rzeczy osadzonej w dniu publikacji wyroku Trybunalu Sprawiedliwo$ci, ktéry
zakonczy niniejsze postepowanie. W mojej opinii, w niniejszym przypadku zachodza ,nadrzedne
wzgledy pewnosci prawa”, ktére zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci uzasadniaja
skorzystanie przez Trybunal z przyslugujacej mu ,swobodnej oceny”, celem ochrony ostatecznego
i prawomocnego charakteru rozstrzygnie¢ wydanych przed takim orzeczeniem Trybunalu, ktére
w radykalny i w pewnym stopniu zaskakujacy sposéb zmienia obowiazujacy kontekst prawny, tak jak
ma to miejsce w niniejszej sprawie®.

VIII — Wnioski

122. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje Trybunalowi, by na pytanie prejudycjalne
odpowiedzial w sposéb nastepujacy:

A — Tytutem glownym

»1)  Artykul 27 porozumienia TRIPS, ktéry reguluje zakres ochrony patentowej, nalezy do dziedziny,
w ktorej zasadniczo wlasciwos$¢ przystuguje panstwom czlonkowskim.

2) W konsekwencji nie nalezy wypowiada¢ sie¢ w przedmiocie zadnego z pozostalych pytan
przedlozonych przez Polymeles Protodikeio Athinon”.

30 — Zobacz w tym wzgledzie wyrok z dnia 8 wrzesnia 2010 r. w sprawie C-409/06 Winner Wetten, Zb.Orz. s. 1-8015, pkt 67. Nalezy takze
przytoczy¢ réwnie istotng opinie rzecznika generalnego F. Jacobsa z dnia 14 marca 2006 r. w sprawie C-475/03 Banca Popolare di Cremona,
Zb.Orz s. 1-9373.
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B — Tytutem pomocniczym

Na wypadek gdyby Trybunal Sprawiedliwosci uznal, Zze art. 27 porozumienia TRIPS nalezy do
dziedziny, w ktdérej zasadniczo wlasciwos¢ przystuguje Unii, a co za tym idzie, Trybunal
Sprawiedliwosci jest wlasciwy do wypowiedzenia si¢ w przedmiocie bezposredniej skuteczno$ci
rzeczonego przepisu:

»Artykul 27 porozumienia TRIPS jest pozbawiony bezposredniej skutecznosci”.

C — Ponownie tytutem pomocniczym

Na wypadek gdyby Trybunal Sprawiedliwosci uznal, ze art. 27 porozumienia TRIPS i pozostajacy
w zwigzku z nim art. 70 tego porozumienia sg bezposrednio skuteczne:

»>amo wejscie w zycie porozumienia TRIPS nie wywotalo skutku polegajacego na tym, ze wlasciciele
patentéw obejmujacych proces wytworzenia produktu farmaceutycznego, uzyskanych zgodnie
z ustawodawstwem niezezwalajacym na udzielanie patentéw na produkty farmaceutyczne, nabywaja
patent na sam produkt, nawet je$li w chwili dokonania zgloszenia patentowego co do procesu
wytwarzania wnie$li oni takze o udzielenie ochrony patentowej na produkt farmaceutyczny”.
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