g

W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 18 lipca 2013 r.*

Wspdlna polityka handlowa — Artykul 207 TFUE — Handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej —
Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej (TRIPS) — Artykut 27 —
Przedmiot majacy zdolnos¢ patentowa — Artykut 70 — Ochrona istniejacych przedmiotéw
wlasnosci intelektualnej

W sprawie C-414/11
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Polymeles Protodikeio Athinon (Grecja) postanowieniem z dnia
21 lipca 2011 r., ktére wpltynelo do Trybunatu w dniu 8 sierpnia 2011 r., w postepowaniu:
Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
przeciwko
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,
TRYBUNAL (wielka izba),
w skladzie: V. Skouris, Prezes, K. Lenaerts, wiceprezes, A. Tizzano, M. llesi¢ (sprawozdawca), L. Bay
Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas i E. Jarasitnas, prezesi izb, U. Lohmus, J.C. Bonichot, A. Arabadjiev,
A. Prechal i C.G. Fernlund, sedziowie,
rzecznik generalny: P. Cruz Villalén,
sekretarz: K. Malacek, administrator,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 5 czerwca 2012 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Daiichi Sankyo Co. Ltd przez E. Metaxakisa i K. Kilimirisa, dikigoroi, oraz przez L. Van
den Hendego, advocaat,

— w imieniu DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon przez E. Michalopoulou
oraz G. Kotroniego, dikigoroi,

— w imieniu rzadu greckiego przez K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulosa oraz
A. Zacheilasa, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: grecki.
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— w imieniu rzadu niemieckiego przez T. Henzego oraz J. Kemper, dzialajagcych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu francuskiego przez G. de Berguesa, S. Meneza oraz A. Adama, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajaca w charakterze pelnomocnika, wspierana
przez S. Fiorentino, avvocato dello Stato,w imieniu rzadu niderlandzkiego przez C. Wissels,
dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa oraz A.P. Antunesa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu finskiego przez M.]. Heliskoskiego, dzialajacego w charakterze petnomocnika,
— w imieniu rzadu szwedzkiego przez A. Falk, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krdlestwa przez A. Robinsona, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez T. Mitchesona, barrister,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez C. Hermesa oraz I. Zervasa, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 31 stycznia 2013 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 27 i 70 Porozumienia
w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej, stanowiacego zatacznik 1C do
Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu (WTO), podpisanego w Marakeszu
w dniu 15 kwietnia 1994 r. i zatwierdzonego decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r.
dotyczaca zawarcia w imieniu Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinach wchodzacych w zakres jej
kompetencji porozumient bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej
(1986—-1994) (Dz.U. L 336, s. 1, zwanego dalej ,,TRIPS”).

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu pomiedzy Daiichi Sankyo Co. Ltd (zwana dalej ,Daiichi
Sankyo”) i Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (zwana dalej ,Sanofi-Aventis”) a DEMO Anonymos
Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (zwana dalej ,DEMO”) w przedmiocie sprzedazy przez te
ostatnia generycznego produktu leczniczego, ktérego skladnikiem aktywnym jest zgodnie
z twierdzeniem strony skarzacej substancja chroniona przez prawa patentowe Daiichi Sankyo.

Ramy prawne

Porozumienie TRIPS
Zgodnie z preambula do porozumienia TRIPS porozumienie to ma na celu ,ogranicz[enie] wypacze[1i]

i przeszk[6d] w handlu miedzynarodowym” i w tym kontekscie oglasza ,potrzebe promowania
skutecznej i wystarczajacej ochrony praw wlasnosci intelektualnej”.
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W sekeji 5, zatytulowanej ,Patenty”, nalezacej do czesci II tego porozumienia, zatytutowanej ,Normy
dotyczace dostepnosci, zakresu i korzystania z praw wlasnosci intelektualnej”, art. 27, zatytulowany
»Przedmioty majace zdolnos¢ patentowy”, stanowi:

»1. Z zastrzezeniem postanowien ustepdw 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 sa nowe, zawieraja element wynalazczy i nadaja si¢ do przemystowego
stosowania [...]. Z zastrzezeniem [...] ustepu 8 artykutu 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 zdolno$ci patentowej takie wynalazki, ktérych nie dopuszczaja do
obrotu handlowego na swoim terytorium ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony porzadku publicznego
lub moralnosci, wlaczajac ochrone zycia lub zdrowia ludzi, zwierzat lub roslin 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 wyltaczy¢ ze zdolnosci patentowej [réwniez]:
a) diagnostyczne, terapeutyczne i chirurgiczne metody leczenia ludzi i zwierzat;

b) rodliny i zwierzeta inne niz drobnoustroje i zasadniczo biologiczne procesy stuzace do produkcji
roélin i zwierzat inne niz procesy niebiologiczne i mikrobiologiczne [...]".

W czesci VII porozumienia TRIPS, zatytulowanej ,Postanowienia instytucjonalne; postanowienia
koncowe”, art. 70, zatytulowany ,,Ochrona istniejacych przedmiotéw wlasnosci intelektualnej”, stanowi:

»1. Niniejsze Porozumienie nie stwarza zobowigzann 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 [wlasno$ci intelektualnej] 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 [...].

[...]

8. Jezeli Czlonek nie umozliwi uzyskiwania, od dnia wejscia w zycie Porozumienia [ustanawiajacego]
WTO, ochrony patentowej dla farmaceutykéw i produktéw chemicznych dla rolnictwa w zakresie
okres$lonym jego zobowigzaniami wynikajacymi z artykulu 27, wéwczas Czlonek ten:

a) niezaleznie od postanowien czesci VI zapewni od daty wejscia w zycie Porozumienia WTO srodki,
za pomoca ktorych 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 dacie dokonania zgloszenia na terytorium tego Czlonka lub jezeli mozna skorzysta¢
z pierwszenstwa i pierwszenstwo jest zastrzezone — w dacie pierwszenstwa zgloszenia; oraz
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c) zapewni ochrone patentowa zgodnie z niniejszym Porozumieniem od udzielenia patentu i na
pozostaly okres waznos$ci patentu, liczony od daty dokonania zgloszenia, zgodnie z artykutem 33
niniejszego Porozumienia, dla tych zgloszen, ktére spelniaja kryteria ochrony omoéwione
w punkcie b).

[...]".

Czes¢ VI porozumienia TRIPS, do ktérej odwoluje sie art. 70, zawiera art. 65—67 tego porozumienia.
Artykul 65 ust. 1 tego porozumienia stanowi, ze ,[...] zaden Czlonek nie bedzie zobowiazany do
stosowania postanowien niniejszego Porozumienia przed uplywem ogélnego okresu jednego roku
nastepujacego po dacie wejscia w zycie Porozumienia [ustanawiajacego] WTO”.

Konwencja o patencie europejskim

Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich, sporzadzona w Monachium w dniu 5 paZdziernika
1973 r., ktéra w brzmieniu obowiazujacym w momencie udzielenia patentu spornego w postepowaniu
gtéwnym weszta w zycie w dniu 7 pazdziernika 1977 r. (zwana dalej ,KPE”), reguluje pewne kwestie
dotyczace patentéw w panstwach europejskich, ktére do niej przystapily. Do jej celéw zalicza sie
ustandaryzowanie zasad dotyczacych czasu trwania patentu, pojecia wynalazku oraz wymogéw
dotyczacych zdolnosci patentowe;j.

Artykut 176 KPE, zatytulowany ,Zastrzezenia”, stanowil:

n['“]

(2) Kazde umawiajace sie panistwo moze zastrzec sobie prawo do postanowienia, ze:

a) patenty europejskie, o tyle o ile przyznaja ochrone na produkty chemiczne, farmaceutyczne lub
zywnosciowe, jako takie sg, zgodnie z przepisami majacymi zastosowanie do patentéw krajowych,
nieskuteczne lub moga podlega¢ uniewaznieniu; zastrzezenie to nie dotyczy ochrony przyznanej
patentem, o tyle o ile obejmuje ona sposéb wytwarzania lub uzycia produktu chemicznego badz
sposob wytwarzania produktu farmaceutycznego lub zywnosciowego;

[...]

(3) Kazde zastrzezenie dokonane przez umawiajace si¢ panstwo jest skuteczne przez okres nie dluzszy
niz dziesie¢ lat od wejscia w zycie niniejszej konwencji. Jednakze jezeli umawiajace sie panstwo
dokonato ktéregokolwiek z zastrzezen, o ktérych mowa w ust. 2 [lit] a) i b), woéwczas Rada
Administracyjna moze przedluzy¢ ten okres w stosunku do takiego panstwa o nie wiecej niz pie¢ lat

[...]

[...]

(5) Kazde zastrzezenie dokonane zgodnie z ust. 2 [lit.] a), b) lub ¢) ma zastosowanie do patentéw
europejskich udzielonych na europejskie zgloszenia patentowe dokonane w ciggu okresu, w ktérym
zastrzezenie jest skuteczne. Skutki zastrzezenia trwaja przez czas trwania patentu.

(6) Bez wplywu na zastosowanie przepiséw ust. 4 i 5 kazde zastrzezenie traci skutki z uptywem okresu,

o ktérym mowa w ust. 3 pierwsze zdanie lub jezeli okres ten zostal przediuzony — z uptywem okresu
przedluzenia”.
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Rozporzgdzenie (EWG) nr 1768/92

Artykul 2 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1) stanowil:

,Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa czlonkowskiego i przed
wprowadzeniem [go] na rynek jako produktu leczniczego podlegajacego administracyjnej procedurze
wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie Rady 65/65/EWG lub dyrektywie 81/851/EWG,
moze by¢ przedmiotem [dodatkowego] $wiadectwa [ochronnego] [zwanego dalej ,SPC”], zgodnie
z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Artykul 1 rozporzadzenia nr 1768/92 precyzowal, ze pojecia ,produktu leczniczego” i ,produktu”
oznaczaja odpowiednio ,kazda substancje lub mieszanine substancji przeznaczonych do zapobiegania
lub leczenia choréb” i ,aktywny skladnik lub mieszanine aktywnych skladnikéw produktu leczniczego”.

Zgodnie z brzmieniem art. 4 tego rozporzadzenia ,[w] granicach ochrony przyznanej patentem
podstawowym ochrona przyznana [przez SPC] rozciaga si¢ jedynie na produkt objety zezwoleniem na
obrét odpowiadajacym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu
leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem [SPC]”. Artykul 5 tego rozporzadzenia
precyzowal, ze ,z zastrzezeniem art. 4 [SPC] przyznaje te same prawa, ktére przyznane sa na mocy
patentu podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim samym zobowiazaniom”.

Pojecie ,patentu podstawowego” oznacza, zgodnie z art. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92, ,patent,
ktérym chroniony jest produkt jako taki, proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu
i ktory wskazany jest przez wlasciciela do celéw procedury wydania §wiadectwa”.

Artykut 13 rozporzadzenia nr 1768/92 stanowil:

»1. [SPC] zaczyna obowigzywa¢ z koncem prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu
podstawowego i pozostaje w mocy przez okres rowny okresowi, ktéry uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdlnocie
pomniejszonemu o okres pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1 okres waznoéci [SPC] nie moze przekroczy¢ pieciu lat od daty, od ktdrej
zaczyna ono obowiazywac”.

Rozporzadzenie nr 1768/92 zostalo uchylone i zastapione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 lipca 2009 r. dotyczacym dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych (Dz.U. L 152, s. 1), ktére weszlto w zycie w dniu 6 lipca 2009 r. Przywotane
powyzej przepisy rozporzadzenia nr 1768/92 zostaly w decydujacym stopniu przejete przez
rozporzadzenie nr 469/2009.

Greckie uregulowanie w dziedzinie patentow

Republika Grecka ratyfikowala KPE w trakcie 1986 r., dokonujac w odniesieniu do produktéw
farmaceutycznych zastrzezenia w rozumieniu art. 167 ust. 2 lit. a) tej konwencji. Zgodnie z jej art. 167
ust. 3 rzeczone zastrzezenie wygasto w dniu 7 pazdziernika 1992 r.

Republika Grecka ratyfikowata porozumienie TRIPS ze skutkiem od dnia 9 lutego 1995 r.

Dziedzine patentéw reguluje w Grecji ponadto ustawa nr 1733/1987 dotyczaca transferu technologii,

wynalazkéw, innowacji technologicznych oraz utworzenia komisji ds. energii atomowej, ktéra weszla
w zycie w dniu 22 kwietnia 1987 r.
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Artykul 5 ustawy 1733/1987 stanowi, ze wynalazek majacy zdolno$¢ patentowa moze odnosi¢ sie do
produktu, procesu lub zastosowania przemystowego, a art. art. 7 tej ustawy precyzuje, Zze
o przedmiocie ochrony decyduje podmiot wnoszacy o udzielenie patentu za posrednictwem opisu.

Artykul 11 ustawy 1733/1987 stanowi, ze okres ochrony patentowej wynosi 20 lat i rozpoczyna sie
nastepnego dnia po dniu zlozenia wniosku o udzielenie patentu.

Zgodnie z brzmieniem art. 25 ust. 3 ustawy 1733/1987 ,tak diugo jak obowiazywaé bedzie zastrzezenie
dokonane przez Grecje na podstawie art. 167 ust. 2 [lit. a) EKP, Organismos Viomichanikis Idioktisias
(Urzad Wlasnosci Przemystowej)] nie bedzie udzielal patentéw na produkty farmaceutyczne.

Zgodnie z ta sama ustawa, w wykladni dokonywanej przez greckie sady, ustanawiala ona zakaz
udzielania przez ten urzad patentéw krajowych na produkty farmaceutyczne. Dopuszczalne bylo
jedynie udzielenie patentéw majacych na celu ochrone wynalazku w postaci procesu wytwarzania
produktu farmaceutycznego.

Brak mozliwo$ci udzielania patentéw europejskich i krajowych na produkty farmaceutyczne istnial
zreszta roéwniez w okresie pomiedzy wejsciem w zycie EKP wobec Republiki Greckiej a wejsciem
w zycie ustawy nr 1733/1987. Zgodnie bowiem z pierwszenstwem uméw miedzynarodowych przed
ustawami krajowymi, przewidzianym w art. 28 greckiej konstytucji, zakres ustawy nr 2527/1920
w sprawie patentéw, obowiazujacej przed wejsciem w zycie ustawy nr 1733/1987, byl — w tym okresie
— interpretowany w ten sposob, zZe jest on ograniczony zastrzezeniem sformutowanym w ramach EKP.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Daiichi Sankyo byla w Grecji wlascicielka patentu krajowego udzielonego jej w dniu 21 pazdziernika
1986 r. i dotyczacego zwiazku chemicznego péthydratu lewofloksacyny. Zwiazek ten jest uzywany jako
substancja aktywna w leczeniu antybiotykowym.

Whniosek o udzielenie patentu zostal zlozony w dniu 20 czerwca 1986 r. i zdaniem Daiichi Sankyo
obejmowal wniosek o przyznanie ochrony zaréwno poéthydratowi lewofloksacyny jako takiemu, jak
1 procesowi jego wytwarzania.

Ochrona patentowa, ktéra miata wygasnaé¢ w dniu 20 czerwca 2006 r., zostala przedluzona przez SPC,
wydane na podstawie rozporzadzenia nr 1768/92. Zgodnie z art. 13 tego rozporzadzenia okres waznosci
SPC nie moégl przekroczyé¢ pieciu lat. Ochrona udzielona Daiichi Sankyo przez sporny patent ustala
zatem w trakcie 2011 r.

Péthydrat lewofloksacyny figuruje jako skladnik aktywny oryginalnego farmaceutyku o nazwie
»Lavanic”. Ten produkt leczniczy jest dystrybuowany w Grecji przez Sanofi-Aventis, ktéra posiada
udzielong mu przez Daiichi Sankyo licencje na sprzedaz oryginalnych produktéw farmaceutycznych,
ktérych skladnikiem aktywnym jest pothydrat lewofloksacyny. Zezwolenie na wprowadzenie Tavanicu
do obrotu zostato udzielone przez wtasciwy organ grecki w dniu 17 lutego 1999 r.

Ten sam organ udzielii DEMO w dniach 22 wrzesnia 2008 r. i 22 lipca 2009 r. zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu generycznych produktéw leczniczych, ktérych skladnikiem aktywnym jest
péthydrat lewofloksacyny. DEMO podjeta przygotowania do sprzedazy takiego produktu pod nazwa
»Talerin”.

W dniu 23 wrzeénia 2009 r. Daiichi Sankyo i Sanofi-Aventis wniosly do Polymeles Protodikeio Athinon
(sadu pierwszej instancji w Atenach) pozew przeciwko DEMO, wnoszac w szczeg6lnosci o: zaprzestanie
przez DEMO wszelkiej sprzedazy Talerinu lub jakiegokolwiek innego produktu leczniczego, ktérego
skladnikiem aktywnym jest péthydrat lewofloksacyny, zaptate kary za kazde opakowanie takiego
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produktu, zgode na zajecie i zniszczenie wszelkich produktéw naruszajacych sporny patent
znajdujacych si¢ w posiadaniu DEMO lub o0séb trzecich oraz dostep do danych dotyczacych
wytworzenia i sprzedazy Talerinu i kazdego generycznego produktu leczniczego zawierajacego te sama
substancje aktywna.

Sad ten wyjasnia, ze rozstrzygniecie rozpatrywanego przezen sporu zalezy od tego, czy wydane Daiichi
Sankyo SPC obejmuje jedynie proces wytwarzania substancji aktywnej, czyli péthydratu lewofloksacyny,
czy tez obejmuje ono takze te substancje aktywna jako taka. W przypadku ochrony produktu
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1768/92 dla stwierdzenia naruszenia przez DEMO praw patentowych
Daiichi Sankyo wystarczyloby, by Daiichi Sankyo wykazata, ze Tavanic i Talerin zawieraja te sama
substancje aktywna. Jezeli natomiast ochrona przyznawana przez to SPC obejmuje jedynie proces
wytwarzania, to sama okoliczno$¢, ze Tavanic i Talerin zawieraja te sama substancje aktywna,
skutkowalby jedynie powstaniem domniemania, Ze generyczny produkt leczniczy zostal wytworzony
zgodnie z procesem wytworzenia chronionym przez SPC. W takim przypadku wystarczyloby, aby
DEMO obalila takie domniemanie, wykazujac, ze jej produkt leczniczy zostal wytworzony
w odmiennym procesie.

Sad odsylajacy wyjasnia, ze ze wzgledu na brak zdolno$ci patentowej produktéw farmaceutycznych
w Grecji do dnia 7 pazdziernika 1992 r. patent Daiichi Sankyo, o ktérego udzielenie wystapita ona
w dniu 20 czerwca 1986 r. i ktéry zostal jej udzielony w dniu 21 pazdziernika 1986 r., pierwotnie nie
chronil substancji aktywnej, czyli péthydratu lewofloksacyny, jako takiej. W ocenie tego sadu nie
wyklucza to jednakze uznania, ze zdolno$¢ patentowa produktéw farmaceutycznych, ustanowiona przez
art. 27 porozumienia TRIPS, skutkuje w zwigzku z zasadami ustanowionymi w art. 70 tego
porozumienia tym, ze od momentu wejscia w zycie porozumienia TRIPS prawa patentowe Daiichi
Sankyo obejmowaly te substancje aktywna. Znaczenie tych postanowienn porozumienia TRIPS stanowi
kwestie, co do ktoérej zachodza rozbieznosci w orzecznictwie greckich sadéw.

Ponadto Polymeles Protodikeio Athinon zastanawia si¢, czy to do niego, czy tez do Trybunalu
Sprawiedliwo$ci nalezy dokonanie wykladni art. 27 porozumienia TRIPS. W jego opinii pytanie to jest
zwigzane z pytaniem dotyczacym kwestii, czy przepis ten nalezy do dziedziny, w ktérej gltéwnie
wlasciwe sg nadal panstwa czlonkowskie.

W tych okolicznosciach Polymeles Protodikeio Athinon postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrécic sie
do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 27 porozumienia TRIPS, ktéry reguluje kwestie ochrony patentowej, znajduje
zastosowanie w sektorze [dziedzinie], w ramach ktérego [ktérej] zasadniczo [gléwna] wlasciwoscé
przystuguje [nadal] panstwom czlonkowskim i — w razie odpowiedzi twierdzacej — czy panstwa
czlonkowskie moga [same] uznaé, 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 [stanowig przedmioty majace zdolno$¢ patentows], w sytuacji gdy spetniaja 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 [KPE], ktére zostaly udzielone przed dniem 7 lutego 1992 r.,
a wiec przed wejSciem w zycie wspomnianego porozumienia, i ktére dotycza wynalazkéw
w postaci 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 wigec czy po wejsciu w Zycie wspomnianego porozumienia
ochronie podlegaja réowniez same produkty farmaceutyczne, czy tez ochrona dalej obejmuje
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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 zadann wniosek ma na celu objecie ab initio ochrona produktu, procesu jego
wytwarzania badZ obydwu aspektéw?”.

Pismem z dnia 20 czerwca 2012 r., ktére wplynelo do Trybunatu po zakonczeniu pisemnego i ustnego
etapu postepowania, Sanofi-Aventis i DEMO zakomunikowaly, ze w wyniku zawarcia ugody
pozasadowej Sanofi-Aventis wycofala si¢ z udzialu w powddztwie wytoczonym przez Daiichi Sankyo
przeciwko DEMO. W tym samym pi$mie skarzace wskazuja, ze to wycofanie sie nie ma wplywu na
prawa i zadania, ktére Daiichi Sankyo i DEMO zachowuja wzgledem siebie.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie dopuszczalnosci

DEMO twierdzi w swoich uwagach pisemnych, ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym jest pozbawiony znaczenia, jako ze patent podstawowy i SPC Daiichi Sankyo wygasty.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunal moze odmoéwi¢ wydania orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, o ktére wnioskowal sad krajowy, tylko wtedy, gdy jest oczywiste, ze wykladnia prawa
wspoélnotowego, o ktéra wnioskowano, nie ma zadnego zwiazku z rzeczywistoscia lub przedmiotem
sporu przed sadem krajowym lub gdy problem jest natury hipotetycznej, lub tez gdy Trybunal nie
dysponuje informacjami na temat stanu faktycznego czy prawnego, ktére sa niezbedne do udzielenia
uzytecznej odpowiedzi na pytania, ktére zostaly mu przedstawione (zob. w szczegdlnosci wyroki z dnia
13 marca 2001 r. w sprawie C-379/98 PreussenElektra, Rec. s. I-2099, pkt 39; z dnia 5 grudnia 2006 r.
w sprawach polaczonych C-94/04 i C-202/04 Cipolla i in., Zb.Orz. s. I-11421, pkt 25; a takze z dnia
15 listopada 2012 r. w sprawie C-180/11 Bericap Zardédastechnikai, pkt 58).

W niniejszej sprawie sad odsylajacy wnosi, w pytaniach drugim i trzecim, o wykladnie art. 27 i 70
porozumienia TRIPS, ktéra — jego zdaniem — jest nieodzowna dla zbadania twierdzen dotyczacych
naruszenia praw patentowych Daiichi Sankyo, jakiego zdaniem tej spéiki dopuscita sie DEMO.

Whbrew temu, co sugeruje DEMO, nie jest oczywiste, ze postepowanie gléwne stalo sie
bezprzedmiotowe i w zwiazku z tym Zze wykladnia prawa wspdlnotowego, o ktérg wnioskowano, nie
ma zadnego zwigzku z rzeczywistoscia lub przedmiotem sporu przed sadem krajowym.

Zaden element postanowienia odsytajacego, wydanego na krétko przed wygasnieciem SPC nalezacego
do Daiichi Sankyo, nie pozwala bowiem stwierdzi¢, ze spor stal sie bezprzedmiotowy od momentu tego
wygasniecia. Wrecz przeciwnie, okazuje sie, ze uwzglednienie pewnych zadan Daiichi Sankyo przez sad
odsylajacy mogloby wciaz by¢ uzytecznie, gdyby sad ten mial dojs¢ do wniosku, ze DEMO naruszyta
ochrone przyznana przez to SPC. Dotyczy to w szczegdlnosci zadania udzielenia dostepu do danych
dotyczacych wytworzenia i sprzedazy Talerinu oraz zadania udzielenia zgody na zajecie i zniszczenie
tych opakowan Talerinu, ktére mogly zosta¢ wytworzone i sprzedane przed wygasnieciem tego SPC
i nadal znajduja sie w posiadaniu DEMO lub 0s6b trzecich.

W tych okolicznosciach wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nalezy uznaé za
dopuszczalny.

8 ECLIL:EU:C:2013:520
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W przedmiocie pytania pierwszego

W pytaniu pierwszym sad odsylajacy pyta w istocie, czy art. 27 porozumienia TRIPS nalezy do
dziedziny, w ktérej gtéwnie wlasciwe sa panstwa czlonkowskie, a w razie udzielenia na to pytanie
odpowiedzi twierdzacej — czy sady krajowe moga nada¢ temu postanowieniu skutek bezposredni na
warunkach przewidzianych w prawie krajowym.

Porozumienie TRIPS zostalo zawarte przez Wspdlnote i jej panstwa czlonkowskie w ramach
kompetencji dzielonej (wyroki: z dnia 14 grudnia 2000 r. w sprawach potaczonych C-300/98
i C-392/98 Dior i in., Rec. s. [-11307, pkt 33; a takze z dnia 11 wrze$nia 2007 r. w sprawie C-431/05
Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos, Zb.Orz. s. 1-7001, pkt 33). W tej sytuacji strony
postepowania gléwnego i rzady, ktére przedstawily uwagi, twierdza, ze aby udzieli¢ odpowiedzi na
pytanie pierwsze, nalezy zbada¢, czy w aktualnym stadium ewolucji prawa, Unia Europejska
skorzystala ze swych uprawnien w dziedzinie patentéw, a dokladniej w dziedzinie zdolnosci
patentowej.

W kwestii tej powoluja sie oni na orzecznictwo dotyczace porozumiern mieszanych, zgodnie z ktérym
do rozgraniczenia obowiazkéw spoczywajacych na Unii i obowiazkéw ciazacych wytacznie na
panstwach czlonkowskich nalezy ustali¢, czy w dziedzinie objetej przez sporny artykul odnosnego
porozumienia Unia skorzystala ze swych uprawnienn i wydala przepisy dotyczace wykonania
obowiazkéw, ktére z niego wynikaja (wyrok z dnia 8 marca 2011 r. w sprawie C-240/09
Lesoochranarske zoskupenie, Zb.Orz. s. I-1255, pkt 31, 32 i przytoczone tam orzecznictwo).

Komisja Europejska twierdzi natomiast, ze orzecznictwo to nie dotyczy juz porozumienia TRIPS,
poniewaz ma ono zastosowanie wylacznie do porozumien objetych zakresem kompetencji dzielonej
pomiedzy Unig a panstwami czlonkowskimi, a nie do porozumien objetych zakresem kompetencji
wylacznej Unii. Komisja podnosi w tym zakresie, ze calo§¢ porozumienia TRIPS dotyczy ,handlowych
aspektéw wlasnosci intelektualnej” w rozumieniu art. 207 ust. 1 TFUE. W konsekwencji porozumienie
to nalezy w calosci do dziedziny wspdlnej polityki handlowe;j.

Tytulem wstepu nalezy przeanalizowal te teze Komisji, ktdérej dotyczyla szczegdlnie ustna faza
postepowania przed Trybunalem. Ne tym etapie postegpowania uczestniczace w nim rzady zareagowaly
na te teze twierdzac, ze wiekszo$¢ norm porozumienia TRIPS, na przyktad norm dotyczacych zdolnosci
patentowej i zawartych w art. 27 tego porozumienia, dotyczy wymiany miedzynarodowej tylko
posrednio i z zwiazku z tym nie nalezy do dziedziny wspdlnej polityki handlowej. W ich przekonaniu
kwestia zdolnosci patentowej jest objeta zakresem kompetencji dzielonych w dziedzinie rynku
wewnetrznego.

Rozwazania wstepne

Zgodnie z brzmieniem art. 207 ust. 1 TFUE , [w]spdlna polityka handlowa jest oparta na jednolitych
zasadach, w szczegélnosci w odniesieniu do zmian stawek celnych, zawierania umoéw celnych
i handlowych dotyczacych handlu towarami i ustugami oraz do handlowych aspektéw wlasnosci
intelektualnej, bezposrednich inwestycji zagranicznych, ujednolicenia $rodkéw liberalizacyjnych,
polityki eksportowej, a takze handlowych s$rodkéw ochronnych [...]. Wspélna polityka handlowa
prowadzona jest zgodnie z zasadami i celami dzialan zewnetrznych Unii”.

Postanowienie to, ktére weszlo w zycie w dniu 1 grudnia 2009 r., znacznie rézni si¢ o postanowien,

ktére zasadniczo zastgpito, w szczegdlnosci od postanowient zawartych w art. 133 ust. 1, art. 133 ust. 5
akapit pierwszy, art. 133 ust. 6 akapit drugi i art. 133 ust. 7 WE.
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Postanowienie to rdzni sie jeszcze znaczniej od postanowienia, ktére obowigzywalo w momencie
zawarcia porozumienia TRIPS, mianowicie od art. 113 traktatu WE (ktéry, po modyfikacjach, stat sie
art. 133 WE). Ten artykul stanowil w swoim ust. 1: ,[w]spdlna polityka handlowa jest oparta na
jednolitych zasadach, zwlaszcza w odniesieniu do zmian stawek celnych, zawierania uméw celnych
i handlowych, ujednolicenia $rodkéw liberalizacyjnych, polityki eksportowej i handlowych $rodkéw
ochronnych [...]”. Handlowe aspekty wtasnosci intelektualnej nie byly wymienione ani w tym ustepie,
ani w innym ustepie tego art. 113.

Biorac pod uwage te istotna ewolucje prawa pierwotnego, kwestie¢ rozdzialu kompetencji Unii od
kompetencji panstw czlonkowskich nalezy zbada¢ w $wietle obecnie obowiazujacego traktatu (zob.
analogicznie opinia 1/08 z dnia 30 listopada 2009 r., Zb.Orz. s. I-11129, pkt 116). Zatem ani opinia
1/94 z dnia 15 listopada 1994 r., Rec. s. 1-5267, w ktérej Trybunal ustalit w $wietle art. 113
traktatu WE, ktére postanowienia porozumienia TRIPS byly objete zakresem wspdlnej polityki
handlowej i w zwigzku z tym wylaczna kompetencja Wspoélnoty, ani ww. wyrok w sprawie Merck
Genéricos — Produtos Farmacéuticos, dokonujacy w momencie, gdy art. 133 WE pozostawal w mocy,
rozdzialu wynikajacych z porozumienia TRIPS obowigzkéw spoczywajacych na Unii i obowigzkéw
cigzacych wylacznie na panstwach czlonkowskich, nie maja znaczenia dla okreslenia, w jakim stopniu,
poczawszy od wejscia w zycie traktatu FUE, porozumienie TRIPS jest objete zakresem wylacznej
kompetencji Unii w dziedzinie wspdlnej polityki handlowe;j.

W przedmiocie pojecia ,handlowych aspektéw wlasnosci intelektualne;j”

Z art. 207 ust. 1 TFUE wynika, ze wspdlna polityka handlowa, ktéra — zgodnie z art. 3 ust. 1
lit. ) TFUE — nalezy do zakresu kompetencji wylacznej Unii, dotyczy w szczegdlnosci ,handlowych
aspektéw wlasnosci intelektualnej”.

Jak wynika z tego samego postanowienia, a w szczegdlnosci z jego zdania drugiego, zgodnie z ktérym
wspolna polityka handlowa nalezy do ,dzialann zewnetrznych Unii”, polityka ta dotyczy wymiany
handlowej z pafistwami trzecimi, a nie wymiany handlowej w ramach rynku wewnetrznego.

Bezsporne jest réwniez, ze sama tylko okoliczno$¢, iz dziatanie Unii, takie jak zawarte przez nia
porozumienie, moze wywolywaé pewne skutki dla wymiany miedzynarodowej, nie jest wystarczajaca, by
stwierdzi¢, ze akt ten nalezy zakwalifikowa¢ do kategorii porozumien z zakresu wspélnej polityki
handlowej. Tymczasem unijny akt prawny wchodzi w zakres wspdlnej polityki handlowej, gdy dotyczy
konkretnie wymiany miedzynarodowej, to znaczy jego gléwnym zadaniem jest wspieranie, utatwianie
lub regulowanie wymiany handlowej oraz gdy wywiera on bezposredni wplyw na obrét okreslonymi
towarami (opinia 2/00 z dnia 6 grudnia 2001 r., Rec. s. I-9713, pkt 40; wyroki: z dnia 12 maja 2005 r.
w sprawie C-347/03 Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia i ERSA, Zb.Orz. s. 1-3785, pkt 75;
a takze z dnia 8 wrzesnia 2009 r. w sprawie C-411/06 Komisja przeciwko Parlamentowi i Radzie,
Zb.Orz. s. I-7585, pkt 71).

Z tego wynika, ze wéréd norm przyjetych przez Unie w dziedzinie wlasnosci intelektualnej jedynie te,
ktére maja konkretny zwiazek z miedzynarodowa wymiana handlowa, moga zosta¢ objete zakresem
znaczeniowym pojecia ,handlowych aspektéw wlasnosci intelektualnej”, o ktéorym mowa w art. 207
ust. 1 TFUE i w zwiazku z tym naleze¢ do dziedziny wspdlnej polityki handlowej.

Jest tak w przypadku norm zawartych w porozumieniu TRIPS. Nawet jesli te normy nie dotycza
warunkow, celnych badz innych, prowadzenia handlowych operacji miedzynarodowych jako takich,
maja one konkretny zwiazek z miedzynarodowa wymiang handlowa. To porozumienie stanowi
bowiem integralna czes¢ rezimu WTO i stanowi jedna z podstawowych uméw miedzynarodowych, na
ktérych rezim ten jest oparty.
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Ten konkretny zwiazek z wymiana miedzynarodowa jest w szczegélnosci ilustrowany przez fakt, ze
Uzgodnienie w sprawie zasad i procedur regulujacych rozstrzyganie sporéw, stanowiace zalacznik 2 do
Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu (WTO) i majace zastosowanie do
porozumienia TRIPS, zezwala, zgodnie ze swoim art. 22 ust. 3, na krzyzowe zawieszenie koncesji
pomiedzy tym porozumieniem i innymi gléwnymi porozumieniami wielostronnymi, z ktérych skiada
si¢ porozumienie ustanawiajace WTO.

Ponadto przewidujac w art. 207 ust. 1 TFUE, ze handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej wchodza
teraz w pelni w zakres wspdlnej polityki handlowej, autorzy traktatu FUE nie mogli nie by¢ $wiadomi,
ze brzmienie fragmentu dodanego do tego postanowienia ma niemal dokladnie to samo brzmienie co
sam tytul porozumienia TRIPS.

Istnienie pomiedzy porozumieniem TRIPS i wymiana miedzynarodowa konkretnego zwiazku,
uzasadniajacego stwierdzenie, ze porozumienie to nalezy do dziedziny wspélnej polityki handlowej, nie
zostaje oslabione przez argumentacje rzadéw uczestniczacych w ustnym etapie postepowania, zgodnie
z ktéra przynajmniej postanowienia czesci II porozumienia TRIPS, po$wieconej normom dotyczacym
dostepnosci, zakresu i korzystania z praw wlasnosci intelektualnej, wsréd ktérych znajduje sie art. 27
tego porozumienia, naleza do dziedziny wspdlnego rynku, na podstawie w szczegdlnosci
art. 114 TFUE i 118 TFUE.

Argumentacja ta nie uwzglednia bowiem w dostatecznym stopniu celu porozumienia TRIPS
w ogoélnosci i celu jego czesci II w szczegdlnosci.

Porozumienie TRIPS ma przede wszystkim na celu wzmocnienie i harmonizacje ochrony wlasnosci
intelektualnej w skali $wiatowej (wyrok z dnia 13 wrze$nia 2001 r. w sprawie C-89/99
Schieving-Nijstad i in., Rec. s. I-5851, pkt 36). Jak wynika z jego preambuly, celem porozumienia
TRIPS jest ograniczenie wypaczen w handlu miedzynarodowym, gwarantujace na terytorium kazdego
czlonka WTO skuteczna i wystarczajaca ochrone praw wtasnoéci intelektualnej. Czes¢ II tego
porozumienia przyczynia si¢ do realizacji tego celu, stanowiac, dla kazdej z gléwnych kategorii praw
wlasnosci intelektualnej normy majace by¢ stosowane przez kazdego czlonka WTO.

Co prawda po wejéciu w zycie traktatu FUE Unia nadal moze regulowa¢ prawa wlasnosci intelektualnej
na podstawie kompetencji nalezacych do dziedziny rynku wewnetrznego, niemniej jednak akty przyjete
na tej podstawie i przeznaczone do obowigzywania konkretnie w Unii musza przestrzega¢ normy
dotyczace dostepnosci, zakresu i korzystania z praw wlasnosci intelektualnej zawarte w porozumieniu
TRIPS, poniewaz przeznaczeniem tych norm pozostaje — jak wczesniej — ujednolicenie pewnych zasad
w tej dziedzinie na poziomie §wiatowym i ulatwienie wymiany miedzynarodowe;j.

Zatem, jak zauwazyla Komisja, fakt uznania norm zawartych w art. 27 porozumienia TRIPS
dotyczacych przedmiotu majacego zdolno$¢ patentowa za nalezace do dziedziny wspélnej polityki
handlowej, a nie do dziedziny wspélnego rynku, prawidlowo ilustruje fakt, ze normy te wpisuja sie
w ramy liberalizacji wymiany miedzynarodowej, a nie w ramy harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich Unii.

W $wietle powyzszych rozwazan na pierwsza cze$¢ pytania pierwszego nalezy odpowiedzied, ze art. 27
porozumienia TRIPS nalezy do dziedziny wspélnej polityki handlowe;j.

Z uwagi na odpowiedz udzielona na pierwsza czes¢ tego pytania, nie ma potrzeby badania drugiej jego
czesci.
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W przedmiocie pytania drugiego

W pytaniu drugim sad odsylajacy pyta w istocie, czy wynalazek w postaci produktu farmaceutycznego,
takiego jak zwigzek chemiczny bedacy skladnikiem aktywnym produktu leczniczego, stanowi przedmiot
majacy zdolno$¢ patentowa w rozumieniu art. 27 porozumienia TRIPS, a w przypadku udzielenia na to
pytanie odpowiedzi twierdzacej — jaki jest zakres ochrony przyznawanej przez patent na taki produkt.

DEMO nie zajeta konkretnej pozycji w tej kwestii. Daiichi Sankyo, rzady, ktére przedstawily uwagi na
piSmie, i Komisja uwazaja, ze z samego brzmienia TRIPS wynika, iz wynalazki w postaci do
produktéow farmaceutycznych maja zdolno$é patentowa.

Stanowisko to nalezy uznaé. Artykul 27 ust. 1 porozumienia TRIPS stanowi bowiem, Ze patenty beda
udzielane na wszystkie wynalazki, produkty i procesy, pod warunkiem Ze sa nowe, zawieraja element
wynalazczy i nadaja si¢ do przemystowego stosowania, jezeli tylko naleza do ktérejkolwiek z dziedzin
techniki.

W odniesieniu do tego ostatniego warunku nalezy stwierdzi¢, ze farmakologia jest uwazana przez
umawiajace sie strony porozumienia TRIPS za ,dziedzine techniki” w rozumieniu jego art. 27 ust. 1.
Wynika to w szczegélnosci, jak zauwazyly rzad wloski i Komisja, z art. 70 ust. 8 porozumienia TRIPS,
bedacego przepisem przejsciowym dotyczacym przypadku ,[gdy] Czlonek nie umozliwi uzyskiwania, od
dnia wejscia w zycie Porozumienia WTO, ochrony patentowej dla farmaceutykéw [...] w zakresie
okre$lonym jego zobowigzaniami wynikajacymi z artykulu 27” i ktéry stanowi, ze w takim przypadku
odnoény cztonek WTO musi co najmniej zapewni¢, od tej daty, ,$rodki, za pomoca ktérych zgloszenia
w sprawie uzyskania patentéw na takie wynalazki moga by¢ dokonywane”. Jak wynika z brzmienia tego
przepisu art. 27 porozumienia TRIPS obejmuje obowiazek przyznania zdolnosci patentowej
wynalazkom w postaci produktéw farmaceutycznych.

Whniosek ten nie jest ponadto w zadnym stopniu podany w watpliwos¢ przez art. 27 ust. 2 i 3. Pierwszy
z tych przepiséw zezwala czlonkom WTO na wylaczenie ze zdolno$ci patentowej takich wynalazkéw,
ktérych nie dopuszcza do obrotu handlowego na swoim terytorium ze wzgledu na konieczno$é
ochrony porzadku publicznego, podczas gdy drugi upowaznia ich do wylaczenia ze zdolnosci
patentowej pewnych produktéw i proceséw, do ktérych zaliczaja sie ,metody diagnostyczne,
terapeutyczne i chirurgiczne metody leczenia ludzi i zwierzat”. Jednakze pod rygorem pozbawienia
art. 27 ust. 1 i art. 70 ust. 8 porozumienia TRIPS skuteczno$ci odstepstw przewidzianych przez art. 27
ust. 2 i 3 nie mozna interpretowaé w ten sposdéb, ze pozwalaja one na przewidzenie ogélnego
wykluczenia wynalazkéw w postaci produktéow farmaceutycznych.

W $wietle powyzszych rozwazan na pierwsza cze$¢ pytania drugiego nalezy odpowiedzieé, ze art. 27
porozumienia TRIPS nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze wynalazek w postaci do produktu
farmaceutycznego, takiego jak zwiazek chemiczny bedacy skladnikiem aktywnym produktu
leczniczego, moze — przy braku odstepstw ustanowionych na podstawie art. 27 ust. 2 i 3 - stanowic
przedmiot majacy zdolnos¢ patentows, jezeli spetnia on warunki okres$lone w art. 27 ust. 1.

W zakresie, w jakim pytanie drugie dotyczy réwniez zakresu ochrony przyznawanej przez patent na
produkt farmaceutyczny, w ramach niniejszego wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
nalezy zauwazy¢, ze art. 27 porozumienia TRIPS dotyczy zdolnosci patentowej, a nie ochrony
przyznawanej przez patent. Kwestia ochrony przyznawanej przez patent jest regulowana
w porozumieniu TRIPS w szczegélnosci przez art. 28, zatytulowany ,Przyznane prawa”, art. 30,
zatytulowany ,Wylaczenia [wyjatki] od przyznanych praw”, i art. 33, zatytulowany ,Okres ochrony”.
Jako ze z postanowienia odsylajacego nie wynika, by wykladnia tych innych postanowien byla
uzyteczna dla wydania rozstrzygniecia w postepowaniu gléwnym, nie ma potrzeby udzielania
odpowiedzi na druga czes¢ pytania drugiego.
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W przedmiocie pytania trzeciego

Poprzez pytanie trzecie sad odsylajacy pragnie w istocie dowiedzie¢ sig, czy patent uzyskany w wyniku
zgloszenia zawierajacego opis wynalazku w postaci zaréwno procesu wytworzenia produktu
farmaceutycznego, jak i tego produktu jako takiego, ktéry zostal jednak udzielony wylacznie
w odniesieniu do procesu wytworzenia, nalezy niemniej, z powodu zasad ustanowionych w art. 27 i 70
porozumienia TRIPS, uwazaé, poczawszy od dnia wejScia w zycie tego porozumienia, za obejmujacy
wynalazek w postaci tego produktu farmaceutycznego.

DEMO, rzady grecki i portugalski, rzad Zjednoczonego Krélestwa oraz Komisja uwazajg, ze na pytanie
to nalezy udzieli¢c odpowiedzi przeczacej. Daiichi Sankyo i rzad wloski prezentuja teze przeciwna
i opieraja sie, odpowiednio, na art. 70 ust. 2 porozumienia TRIPS i art. 70 ust. 8 tego porozumienia.

W pierwszej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze odpowiedZ na pytanie trzecie nie moze, w ramach
niniejszego wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, by¢ oparta na art. 70 ust. 8
porozumienia TRIPS.

Jest bowiem bezsporne, ze Republika Grecka uznala zdolno$¢ patentowa produktéw farmaceutycznych
poczawszy od dnia 8 pazdziernika 1992 r., czyli na dlugo przed wejsciem w zycie porozumienia TRIPS.
Ponadto zaden element akt sprawy przedstawionych Trybunalowi nie wskazuje na to, aby zgodno$¢
pomiedzy warunkami udzielenia patentu a warunkami okre§lonymi w art. 27 porozumienia w sprawie
TRIPS byla kwestionowana. Nalezy zatem uzna¢, ze stan prawny panujacy w Republice Greckiej nigdy
nie odpowiadal temu, o ktérym moéwi art. 70 ust. 8: ,Czlonek nie umozliwi[a] uzyskiwania, od dnia
wejécia w zycie Porozumienia WTO, ochrony patentowej dla farmaceutykéw [...] w zakresie
okreslonym jego zobowigzaniami wynikajacymi z artykutu 27”.

Nastepnie, jezeli chodzi o zasade ustanowiona w art. 70 ust. 2 porozumienia TRIPS, zgodnie z ktéra to
porozumienie ,stwarza zobowigzania w stosunku do wszystkich przedmiotéw wlasnosci intelektualnej
istniejacych w dniu wprowadzenia niniejszego Porozumienia przez Czlonka”, nalezy zbada¢, czy
w sytuacji takiej jak w postepowaniu gléwnym zasada ta ma wplyw na wykladnie rozporzadzenia
nr 1768/92.

W kwestii tej nalezy przypomnie¢, ze przedmiotem sporu gtéwnego jest ustalenie, czy SPC nalezace do
Daiichi Sankyo pomiedzy latami 2006 i 2011, czyli w okresie, w ktérym DEMO podjeta
przygotowywania do sprzedazy produktéw leczniczych zawierajacych produkt farmaceutyczny
pothydrat lewofloksacyny, obejmowalo wynalazek w postaci tego produktu, czy jedynie wynalazek
W postaci procesu jego wytworzenia.

Zgodnie z art. 4 i 5 rozporzadzenia nr 1768/92 ochrona przyznawana przez SPC podlega takim samym
ograniczeniom jak ograniczenia obciazajace ochrone przyznang przez patent podstawowy.

Poniewaz tenze patent podstawowy zostal udzielony w 1986 r., pierwsza cze$¢ czasu jego trwania
zachodzi na siebie z ostatnia czeScia okresu waznosci zastrzezenia dokonanego przez Republike
Grecka na podstawie art. 167 ust. 2 EKP. O ile co prawda zastrzezenie to nie mialo formalnie
zastosowania do patentu Daiichi Sankyo, jako ze byl to patent krajowy, a nie europejski, z objasnien
sadu odsylajacego, przywotanych w pkt 20 i 21 niniejszego wyroku, wynika jednak, ze zgodnie
z ustawa 1733/1987 zastrzezenie to bylo w drodze analogii stosowane do patentéw krajowych.

Mimo iz to do sadu odsylajacego nalezy zweryfikowanie tej kwestii, z tych samych objasnient wydaje sie
wynika¢, ze doprecyzowanie zawarte w art. 167 ust. 5 EKP, zgodnie z ktérym ,[s]kutki zastrzezenia
[o ktéorym mowa w ust. 2] trwaja przez czas trwania [odno$nego] patentu”, bylo réwniez stosowane
w drodze analogii do patentéw krajowych, czego konsekwencja bylo to, iz patent krajowy Daiichi
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Sankyo oraz SPC pochodne wobec tego patentu nie wywolywaly skutkéw prawnych jezeli chodzi
o wynalazek w postaci produktu farmaceutycznego, i to mimo zdolnosci patentowej produktéow
farmaceutycznych poczawszy od dnia 8 pazdziernika 1992 r.

Jednakze, jak zauwazyli w szczegélnosci DEMO i rzad Zjednoczonego Krélestwa, niezaleznie od
dokladnego zakresu, jaki nalezy nadaé zasadzie ustanowionej w art. 70 ust. 2 porozumienia TRIPS
i wywazenia, ktérego nalezy dokona¢ pomiedzy ta zasada a zasada zawarta w art. 70 ust. 1, zgodnie
z ktéora porozumienie TRIPS ,nie stwarza zobowigzan w stosunku do dzialan, ktére mialy miejsce
przed data wprowadzenia Porozumienia przez Czlonka, ktérego dotyczyly”, nie mozna uwazaé, ze
ochrona istniejacych przedmiotéw wlasnosci intelektualnej, o ktérych mowa w art. 70 porozumienia
TRIPS, moze polega¢ na przyznaniu patentowi skutkéw, ktérych nie ma i nigdy nie miatl.

Prawda jest, iz z art. 70 ust. 2 porozumienia TRIPS w zwigzku z art. 65 ust. 1 tego porozumienia
wynika, ze kazdy czlonek WTO ma, poczawszy od dnia wprowadzenia porozumienia badz, najpdzniej,
po uplyw1e roku od tej daty obowiazek wywigzywania sie ze wszystkich zobowiazan wynikajacych
z porozumienia TRIPS w zakresie obe)mu)acym istniejace przedmioty wlasnosci intelektualnej (wyrok
z dnia 16 listopada 2004 r. w sprawie C-245/02 Anheuser-Busch, Zb.Orz. s. 1-10989, pkt 49). Te
istniejace przedmioty wlasnosci intelektualnej obejmuja wynalazki chronione przez patent w tym
momencie na terytorium odnosnego panstwa-cztonka WTO [zob. podobnie sprawozdanie Organu
Apelacyjnego ustanowionego w ramach WTO z dnia 18 wrzes$nia 2000 r. w sprawie Kanada — Okres
trwania ochrony przyznanej przez patent (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, pkt 65, 66].

Nie mniej jednak zakwalifikowanie wynalazku w postaci produktu farmaceutycznego poéthydratu
lewofloksacyny jako chronionego na podstawie patentu Daiichi Sankyo w momencie wprowadzenia dla
Republiki Greckiej porozumienia TRIPS, podczas gdy ten wynalazek wyraznie nie byt chroniony
zgodnie z zasadami regulujacymi do tego momentu ten patent, byloby mozliwe jedynie wtedy, gdyby
porozumienie to bylo interpretowane w ten sposéb, ze naklada ono na panstwa-cztonkéw WTO
obowiazek przeksztalcenia z okazji samego wejscia w Zzycie tego porozumienia wynalazkéw, o ktérych
ochrone wystapiono, w wynalazki chronione. Taki obowigzek nie moze jednakze zosta¢ wywiedziony
z porozumienia TRIPS i wykraczalby poza zwykle znaczenie pojecia ,istniejacych przedmiotéw
wlasnosci intelektualnej”.

taczna analiza art. 27 i 70 porozumienia TRIPS nie prowadzi do innego wniosku. Prawda jest, co
wynika z analizy pytania drugiego, ze art. 27 porozumienia TRIPS zobowiazuje panstwa-czlonkéw
WTO do przewidzenia mozliwo$ci uzyskania patentu na wynalazki w postaci produktow
farmaceutycznych. Obowigzek ten nie moze by¢ jednak rozumiany w ten sposdb, ze
panstwa-czlonkowie WTO, ktére w okresie przed data wejscia w zycie tego porozumienia wykluczaty
ochrone wynalazkéw w postaci produktéw farmaceutycznych, o ktérych ochrone wystapiono w tym
samym wniosku, na podstawie ktérego udzielono patentu na wynalazki w postaci proceséw
wytwarzania tych produktéw, muszg, poczawszy od tego momentu, uznawac te patenty za obejmujace
te wynalazki w postaci produktéw farmaceutycznych.

W S$wietle powyzszych rozwazan na pytanie trzecie nalezy odpowiedzie¢, ze patentu uzyskanego
w wyniku zgloszenia zawierajacego opis wynalazku w postaci zaréwno do procesu wytworzenia
produktu farmaceutycznego, jak i tego produktu jako takiego, ktéry zostal jednak udzielony wylacznie
w odniesieniu do procesu wytworzenia, nie nalezy, z powodu zasad ustanowionych w art. 27 i 70
porozumienia TRIPS, uwaza¢ poczawszy od dnia wejscia w zycie tego porozumienia za obejmujacy
wynalazek w postaci tego produktu farmaceutycznego.
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W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym; do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 27 Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej,
stanowiacego zalacznik 1C do Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu
(WTO), podpisanego w Marakeszu w dniu 15 kwietnia 1994 r. i zatwierdzonego decyzja
Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczaca zawarcia w imieniu Wspdlnoty
Europejskiej w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji porozumien bedacych
wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej (1986-1994), nalezy do
dziedziny wspdlnej polityki handlowej.

2) Artykul 27 porozumienia TRIPS nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze wynalazek w postaci
produktu farmaceutycznego, takiego jak zwiazek chemiczny bedacy skladnikiem aktywnym
produktu leczniczego, moze — w braku odstepstw ustanowionych na podstawie art. 27 ust. 2
i 3 — stanowi¢ przedmiot majacy zdolnos¢ patentowa, jezeli spelnia on warunki okreslone
w art. 27 ust. 1.

3) Patentu uzyskanego w wyniku zgloszenia zawierajacego opis wynalazku w postaci zaré6wno
procesu wytworzenia produktu farmaceutycznego, jak i tego produktu jako takiego, ktory
zostal jednak udzielony wylacznie w odniesieniu do procesu wytworzenia, nie nalezy,
z powodu zasad ustanowionych w art. 27 i 70 porozumienia TRIPS, uwaza¢ poczawszy od
dnia wejscia w zycie tego porozumienia za obejmujacy wynalazek w postaci tego produktu
farmaceutycznego.

Podpisy
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