g

W Repertoriul jurisprudentei

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
PEDRO CRUZ VILLALON
prezentate la 31 ianuarie 2013"

Cauza C-414/11

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

[cerere de decizie preliminard formulata de Polymeles Protodikeio Athinon (Grecia)]

»Acordul TRIPS — Interpretarea efectului direct al acestuia — Competenta Uniunii sau a statelor
membre — Brevet pentru medicamente — Produse farmaceutice si procedee de productie —
Articolul 207 alineatul (1) TFUE — «Aspecte comerciale ale proprietatii intelectuale» — Hotararea
Merck Genéricos”

1. In contextul unui litigiu national care are ca obiect probleme privind brevetabilitatea produselor
farmaceutice, ridicate de intrarea in vigoare a Acordului privind aspectele legate de comert ale
drepturilor de proprietate intelectuald (denumit in continuare ,Acordul TRIPS”)? Curtea are ocazia si
se pronunte cu privire la intinderea competentei exclusive a Uniunii in materie de politica comerciald
comuna [articolul 3 alineatul (1) litera (e) TFUE], avind in vedere ca aceasti politici cuprinde in
prezent, in temeiul articolului 207 alineatul (1) TFUE, ,aspectele comerciale ale proprietatii
intelectuale”.

2. In opinia noastrd, aceasta este principala problema pe care o ridicid prezenta cauza, mai precis daca
expresia mentionatd, intrucét este in prezent o competentd exclusiva a Uniunii, are un rol diferit de cel
pe care il avea anterior, in contextul articolului 133 TFUE.

3. Mai concret, intrebarea priveste aplicarea sau neaplicarea jurisprudentei stabilite prin Hotararea din
11 septembrie 2007, Merck Genéricos®, referitoare la ,competenta principald” a statelor membre in
domeniul reglementat de Acordul TRIPS.

4. Celelalte intrebari sunt formulate numai in ipoteza in care se ajunge la concluzia cd jurisprudenta
Merck Genéricos trebuie sa isi piarda aplicabilitatea. Intrucat in opinia noastra sunt in mod clar mai
simple, ne vom concentra analiza asupra primei dintre acestea.

1 — Limba originald: spaniola.

2 — Anexa 1 C la Acordul de instituire a Organizatiei Mondiale a Comertului (denumit in continuare ,Acordul OMC”), semnat la Marrakech la
15 aprilie 1994 si aprobat prin Decizia 94/800/CE a Consiliului din 22 decembrie 1994 privind incheierea in numele Comunitatii Europene,
referitor la domeniile care intra in competenta sa, a acordurilor obtinute in cadrul negocierilor comerciale multilaterale din Runda Uruguay
(1986-1994) (JO L 336, p. 1, Editie speciala, 11/vol. 10, p. 3).

3 — Cauza C-431/05 (Rep., p. I-7001).
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5. Constienti de dificultatea extraordinara de interpretare pe care o ridicd prezenta intrebare
preliminara, astfel cum veti avea ocazia sia constatati, vom propune in final Curtii si raspunda
Polymeles Protodikeio Athinon (Tribunalul de Mare Instantd din Atena) cd, in stadiul actual de
evolutie a dreptului Uniunii, domeniul reglementat de articolul 27 din Acordul TRIPS (,obiect
brevetabil”) nu face parte dintre ,aspectele comerciale ale proprietatii intelectuale” in sensul articolului
207 alineatul (1) TFUE, cu efectele care rezultd de aici in ceea ce priveste competenta de a interpreta
aceasta dispozitie.

6. In subsidiar, in cazul in care Curtea va ajunge la concluzia ci in final trebuie si interpreteze
articolul 27 din Acordul TRIPS, vom propune Curtii ca in temeiul jurisprudentei consacrate,
consolidate in cazul de fatd de caracteristicile mandatului continut de aceasta dispozitie, sa dispund ca
aceasta normd nu are efect direct.

7. Si in acest caz, in ipoteza in care Curtea ar admite motivele pentru a proceda la o modificare a
jurisprudentei, ne vom permite totusi sa propunem Curtii s declare cd brevetul pentru un procedeu
de fabricatie a unui produs farmaceutic nu dobandeste in plus caracterul de brevet pentru produsul
farmaceutic pentru simplul motiv ca la momentul depunerii cererii de brevet de fabricatie, si fiind in
vigoare o interdictie de brevetare a produselor farmaceutice, cererea de brevet viza si produsul in sine.

8. In sfarsit, indiferent de interpretarea dati de Curte, in ceea ce priveste efectele in timp ale hotirarii
pronuntate, vom sugera ca aceasta interpretare, avand in vedere particularitétile cauzei, sd nu produca
efecte pentru situatiile deja stabilite prin decizie judecatoreasca definitiva.

I — Cadrul normativ

A — Acordul TRIPS
9. Articolul 27 din Acordul TRIPS prevede, sub titlul ,,Obiect brevetabil”, urmatoarele:

»(1) Sub rezerva prevederilor alineatelor (2) si (3), un brevet poate fi obtinut pentru orice inventie, de
produs sau de procedeu, in toate domeniile tehnologice, cu conditia ca aceasta sa fie noua, sa implice o
activitate inventiva si sa fie susceptibila de aplicare industriala. Sub rezerva prevederilor articolului 65
alineatul (4), ale articolului 70 alineatul (8) si ale alineatului (3) din prezentul articol, pot fi obtinute
brevete si este posibil de a exercita drepturi asupra brevetului fard discriminare in ceea ce priveste
locul de origine al inventiei, domeniul tehnologic si faptul cd produsele sunt importate sau sunt de
origine nationala.

(2) Membrii pot exclude de la brevetare inventiile a ciror exploatare comerciald pe teritoriul lor
trebuie sa fie impiedicata pentru a proteja ordinea publica sau moralitatea, sandtatea si viata
persoanelor si animalelor sau prezervarea vegetalelor, sau pentru a evita aducerea de atingeri grave
mediului inconjurétor, cu conditia ca aceastd excludere si nu depinda numai de faptul ca exploatarea
este interzisa prin legislatia lor.

(3) Membrii pot de asemenea exclude de la brevetare:

(a) metode de diagnostic, terapeutice si chirurgicale pentru tratamentul persoanelor sau animalelor;

(b)  vegetalele si animalele altele decat microorganismele, precum si procedeele esential biologice de
obtinere de vegetale sau animale, altele decat procedeele nebiologice si microbiologice [...].”
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10. La randul sau, articolul 70 din Acordul TRIPS prevede sub titlul ,Protectia obiectelor existente” ca:

»(1) Prezentul acord nu creeazd obligatii in privinta actelor indeplinite inainte de data aplicarii sale
pentru membrul in cauza.

(2) Cu exceptia unor prevederi contrare ale prezentului acord, acesta creeaza obligatii in ceea ce
priveste toate obiectele existente la data aplicérii sale pentru membrul respectiv si care sunt protejate
in acea tara membra la acea data, sau care indeplinesc sau vor indeplini ulterior criteriile de protectie
definite in prezentul acord [...].

[...]

(6) Membrilor nu li se cere sa aplice articolul 31 si nici prevederea enuntata la articolul 27 alineatul (1)
potrivit cdreia drepturi de brevet pot fi exercitate fara discriminare in ceea ce priveste domeniul
tehnologic, pentru utilizarea fard autorizarea titularului dreptului, in cazurile in care autorizatia pentru
aceasta utilizare a fost acordatd de catre autoritatile publice inainte de data la care prezentul acord a
devenit cunoscut.

(7) In cazul drepturilor de proprietate intelectuald pentru care inregistrarea este o conditie a protectiei,
poate fi permisa modificarea cererii de inregistrare in curs la data aplicérii prezentului acord pentru
membrul respectiv in vederea solicitarii unei protectii mai mari in baza prevederilor prezentului acord.
Aceste modificiri nu vor introduce elemente noi.

(8) In cazurile in care un membru nu acords, la data intrarii in vigoare a Acordului OMC, pentru
produsele farmaceutice si produsele chimice pentru agricultura, posibilitatea beneficierii de protectia
conferitd de un brevet, in temeiul obligatiilor sale prevazute de articolul 27, acest membru:

(a) independent de prevederile partii VI, trebuie sa ofere, incepind de la data intrarii in vigoare a
Acordului OMC, un mijloc de depunere a cererilor de brevet pentru astfel de inventii;

(b) aplica acestor cereri, incepand cu data aplicarii prezentului acord, criteriile de brevetabilitate
enuntate in prezentul acord ca si cum ele s-ar fi aplicat la data depozitului regulamentar pentru
cererea in acea tarda membrd sau, in cazurile in care poate fi obtinutd o prioritate si aceasta este
solicitata, la data prioritatii cererii; si

() acorda protectia conferiti de un brevet in conformitate cu prevederile prezentului acord
incepind de la data depozitului in conformitate cu articolul 33 din prezentul acord, pentru
acelea dintre cereri care raspund criteriilor de protectie mentionate la litera (b).

[...]"

B — Dreptul national

11. Republica Elend a ratificat Conventia privind eliberarea brevetelor europene (denumitd in
continuare ,,CBE”) in 1986, cu o rezervi, in sensul articolului 167 alineatul (2) litera a) din CBE, in
ceea ce priveste produsele farmaceutice. In temeiul articolului 167 alineatul (3) din CBE, aceasti
rezerva a expirat la 7 octombrie 1992.

12. De asemenea, Republica Elena a ratificat in 1995 Acordul TRIPS.
13. In Grecia, materia brevetelor este reglementati in plus prin Legea nr. 1733/1987 privind transferul

de tehnologii, inventiile, inovatia tehnica si instituirea unei comisii pentru energia atomicd, in vigoare
de la 22 aprilie 1987.
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14. Articolul 5 din Legea nr. 1733/1987 prevede cd poate face obiectul unui brevet un produs, un
procedeu sau o aplicatie industriald, revenindu-i solicitantului obligatia de a indica, in temeiul
articolului 7 din lege, obiectul protectiei pretinse.

15. In conformitate cu articolul 11 din Legea nr. 1733/1987, durata unui brevet este de 20 de ani si
incepe sa curga in ziua urmatoare depunerii cererii de eliberare a brevetului.

16. Articolul 25 alineatul 3 din Legea nr. 1733/1987 prevedea ca pe durata rezervei formulate de
Grecia in temeiul articolului 167 alineatul (2) litera a) din CBE, nu se elibereazi brevete europene
pentru produse farmaceutice.

17. Instantele elene au interpretat Legea nr. 1733/1987 in sensul ca interzicea eliberarea de brevete
nationale pentru produsele farmaceutice, fiind permisd numai eliberarea brevetelor pentru protejarea
inventiei unui procedeu de fabricatie a unui produs farmaceutic. Aceasta restrictie exista deja in Legea
nr. 2527/1920, anterioara Legii nr. 1733/1987, si a incetat sa fie in vigoare la 7 octombrie 1992.

II - Situatia de fapt

18. Daiichi Sankyo Co. Ltd (denumitd in continuare ,Daiichi Sankyo”) este o societate stabilita in
Tokio (Japonia) care a fost titulard a unui brevet national eliberat in Grecia la 21 octombrie 1986 si
care priveste compusul chimic ,levofloxacin hemihydrate”, utilizat ca principiu activ in produse
antibiotice. Cererea de brevet, depusa la 20 iunie 1986, privea atat compusul in sine, cét si procedeul
de fabricatie al acestuia.

19. Brevetul, care expira la 20 iunie 2006, a fost prelungit printr-un certificat suplimentar de protectie
(denumit in continuare ,,CSP”) in temeiul Regulamentului nr. 1768/92. In conformitate cu articolul 13
din acest regulament, validitatea certificatului suplimentar de protectie nu poate fi mai mare de cinci
ani, astfel incat protectia acordata Daiichi Sankyo a incetat in anul 2011.

20. ,Levofloxacin hemihydrate” se utilizeaza ca principiu activ al unui medicament original denumit
»TAVANIC” pentru a carui distributie in Grecia societatea germana Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH (denumitad in continuare ,Sanofi-Aventis”) dispune de o autorizatie de introducere pe piata.
Aceastd autorizatie, care cuprinde produsele farmaceutice originale care au ,levofloxacin hemihydrate”
ca principiu activ, a fost acordata de autoritatile competente elene la 17 februarie 1999.

21. Aceleasi autoritati au acordat societatii farmaceutice grecesti DEMO AVEE Farmakon (denumita in
continuare ,DEMO”), la 22 septembrie 2008 si la 22 junie 2009, autorizatia de introducere pe piatd
pentru produse farmaceutice generale care au ca principiu activ ,levofloxacin hemihydrate”. DEMO a
introdus pe piata aceste produse sub denumirea , TALERIN”.

22. Daiichi Sankyo si Sanofi-Aventis au formulat la 23 septembrie 2009 in fata instantei de trimitere o
cerere impotriva DEMO, solicitdnd incetarea comercializarii de catre aceasta din urma a produsului
TALERIN sau a oricarui alt produs care ar avea ,levofloxacin hemihydrate” ca principiu activ, pana la
data expirarii CSP-ului.
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III — intrebarile formulate

23. In procedura initiati prin cererea formulatd de Daiichi Sankyo si de Sanofi-Aventis, Polymeles
Protodikeio Athinon adreseaza urmatoarele intrebari:

»1)  Articolul 27 din Acordul TRIPS, care defineste contextul protectiei prin brevete, se incadreaza
sau nu se incadreaza intr-un domeniu in care statele membre raman in principal competente si,
in cazul unui raspuns afirmativ, aceste state membre sunt libere sa recunoasca un efect direct
acestei prevederi, iar instanta nationala poate sa aplice in mod direct aceastd prevedere, in
conditiile previzute in legislatia nationald?

2)  In sensul articolului 27 din Acordul TRIPS, poate fi obtinut un brevet pentru produsele chimice
si farmaceutice, cu conditia ca acestea si indeplineasca conditiile de eliberare, si, in cazul unui
raspuns afirmativ, care este nivelul lor de protectie?

3) In sensul articolelor 27 si 70 din Acordul TRIPS, brevetele care fac obiectul rezervei de la
articolul 167 alineatul (2) din Conventia de la Miinchen din 1973 si care au fost eliberate inainte
de 7 februarie 1992, respectiv inainte de intrarea in vigoare a acordului citat anterior, si care se
referd la inventii de produse farmaceutice, dar care protejeazd totusi, ca urmare a acestei
rezerve, doar procedeul de fabricatie, beneficiaza de protectia prevazutd pentru toate brevetele in
aplicarea Acordului TRIPS si, in cazul unui raspuns afirmativ, care sunt domeniul de aplicare si
obiectul protectiei? Cu alte cuvinte, dupa intrarea in vigoare a acordului mentionat, sunt
protejate si produsele farmaceutice sau protectia continud si se aplice doar procedeului de
fabricatie sau, mai mult, este nevoie si se faca o distinctie in functie de continutul cererii de
eliberare a brevetului, — respectiv — in functie de faptul dacd din descrierea inventiei si a
revendicérilor reiese ca cererea are drept scop obtinerea ab initio a protectiei pentru un produs,
pentru un procedeu de fabricatie sau pentru ambele?”

24. Instanta de trimitere arata ca solutionarea litigiului cu care este sesizatd depinde de aspectul daca
brevetul Daiichi Sankyo cuprinde numai procedeul de fabricatie a principiului activ ,levofloxacin
hemihydrate” (denumit in continuare ,procedeul de fabricare a produsului farmaceutic”) sau cuprinde
si principiul activ in sine (denumit in continuare ,produsul farmaceutic”). In acest ultim caz, ar fi
suficient ca reclamantele principale s& demonstreze ca TAVANIC si TALERIN contin acelasi principiu
activ. In cazul in care, dimpotriva, obiectul protectiei ar fi procedeul de fabricatie, faptul ci ambele
medicamente contin acelasi principiu activ ar implica doar prezumtia cd medicamentul generic a fost
fabricat pornind de la procedeul protejat prin brevet, DEMO avand posibilitatea si rastoarne aceasta
prezumtie dacd demonstreaza ca produsul sau a fost fabricat dupd un procedeu diferit.

25. Polymeles Protodikeio Athinon subliniaza ca produsele farmaceutice nu erau brevetabile in Grecia
pana la 7 octombrie 1992 astfel incat brevetul eliberat Daiichi Sankyo in 1986 nu proteja initial
principiul activ ,levofloxacin hemihydrate” in sine. In opinia instantei de trimitere, acest lucru nu
exclude insa ca brevetabilitatea produselor farmaceutice impusé de articolul 27 din Acordul TRIPS sa
presupuna cd principiul activ este protejat de brevetul Daiichi Sankyo de la intrarea in vigoare a
acordului mentionat, aspect cu privire la care instantele elene au opinii divergente.

IV — Procedura in fata Curtii
26. Cererea de decizie preliminard a fost inregistrata la grefa Curtii la 8 august 2011.

27. Pe langa Daiichi Sankyo si DEMO, au prezentat observatii scrise Guvernul Regatului Unit,
guvernele elen, italian si portughez, precum si Comisia.
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28. In sedinti, care a avut loc la 5 iunie 2012, s-au prezentat, formuland observatii orale, reprezentantii
in proces ai Daiichi Sankyo, ai guvernului german, ai Guvernului Regatului Unit, ai guvernelor
finlandez, elen, olandez, portughez si suedez, precum si ai Comisiei. In citatia la sedinta, partile au
fost invitate sa isi precizeze pozitia cu privire la observatiile scrise ale Comisiei, rezumate la
punctul 30 din prezentele concluzii.

V — Argumente

29. Fara sa ridice o exceptie de inadmisibilitate, DEMO sustine ci litigiul principal a ramas fira obiect
intrucét au expirat atat brevetul, cat si CSP-ul.

30. In ceea ce priveste prima intrebare formulats, toate partile, cu exceptia Comisiei, au sustinut in
observatiile scrise ca articolul 27 din Acordul TRIPS se referd la un domeniu in care statele membre
raman in principal competente, astfel incat aplicarea directd a acestuia depinde de prevederile de la
caz la caz din dreptul national aferent. Aceastd opinie, intemeiatd pe jurisprudenta stabilita in
Hotararea Merck Genéricos®, nu este impartdsita de Comisie, care sustine cd temeiul acestei
jurisprudente s-a modificat prin intrarea in vigoare a Tratatului FUE, al carui articol 207 mentioneaza
»aspectele comerciale ale proprietatii intelectuale” (insusi obiectul Acordului TRIPS) ca fiind unul
dintre elementele pe care este intemeiatd politica comerciald comund. Acest lucru ar insemna ca
Uniunea dispune in prezent de o competenta pe care nu o detinea in momentul pronuntarii Hotérarii
Merck Genéricos si cd, prin urmare, Uniunii i revine sarcina de a decide daci articolul 27 din Acordul
TRIPS este sau nu este direct aplicabil. Intrebare la care, in opinia Comisiei, avand in vedere
jurisprudenta Curtii referitoare la Acordul privind OMC, trebuie sa se raspundd in mod negativ.

31. Solicitandu-se partilor sa isi precizeze pozitia cu privire la acest aspect in sedintd, atat Daiichi
Sankyo, cat si guvernul german, Guvernul Regatului Unit, guvernele finlandez, elen, olandez,
portughez si suedez s-au opus pozitiei sustinute de Comisie. In esents, toate guvernele au aritat ci,
dincolo de titlul sau, Acordul TRIPS are un obiect mai vast decét ,aspectele comerciale ale proprietatii
intelectuale” la care face referire articolul 207 TFUE. Pentru acest motiv, in opinia lor, se impune si se
examineze de la caz la caz domeniul vizat in fiecare dintre prevederile sale, avand in vedere c4, in ceea
ce priveste articolele 27 si 70 din Acordul TRIPS, obiectul acestora se referda mai curand la dreptul
material al brevetelor decit la aspectele comerciale ale proprietitii intelectuale. In opinia guvernelor
amintite, situatia normativa si in materie de competentd nu s-a modificat in raport cu cea aflata in
vigoare in momentul pronuntarii Hotararii Merck Genéricos, motiv pentru care ar trebui sia se
mentind si in prezent jurisprudenta aplicatd atunci. Comisia, in ceea ce o priveste, a insistat asupra
ideii potrivit céreia dupd Tratatul de la Lisabona, Uniunea are competenta exclusiva in domeniul care
face obiectul Acordului TRIPS.

32. In ceea ce priveste a doua intrebare, Daiichi Sankyo si Guvernul Regatului Unit, precum si
guvernele elen, italian si portughez sustin ca din textul articolului 27 din Acordul TRIPS rezultd in
mod clar ca obiectul brevetabil poate fi, sub rezerva exceptiilor previazute in aceastd norma, un produs
farmaceutic in sine. Comisia, la rdndul sau, sustine ca in cazul s-ar ajunge la concluzia ca este aplicabila
aceastd dispozitie, si se declare cd produsele farmaceutice si chimice sunt brevetabile dacd indeplinesc
conditiile generale de eliberare a unui brevet si ca extinderea protectiei de care beneficiaza este cea
prevazuta la articolul 28 din Acordul TRIPS.

33. In sfarsit, in ceea ce priveste ultima intrebare, Daiichi Sankyo sustine ci din articolul 27
alineatul (1) coroborat cu articolul 70 alineatul (2) din Acordul TRIPS rezulti ci brevetele existente la
momentul intrdrii in vigoare a acordului mentionat protejeazd, dupd aceastd datd, produsele
farmaceutice pentru care s-a solicitat protectie in cererile de eliberare a brevetelor respective. La randul
lor, DEMO si guvernul elen considerd cé ambele dispozitii trebuie interpretate in sensul ca unui brevet

4 — Citata la punctul 3 de mai sus.
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anterior intrdrii in vigoare a Acordului TRIPS i se aplicd normele acestuia de la intrarea sa in vigoare,
insd fara sia confere protectie unui produs farmaceutic pe care nu l-a protejat niciodatd. Guvernul
italian sustine ca brevetele eliberate inainte de 7 februarie 1992 si care privesc produse farmaceutice,
dar care in considerarea rezervei prevazute la articolul 167 alineatul (2) din CBE, se acordd numai
pentru protejarea procedeului de fabricatie a acestora, beneficiaza dupa intrarea in vigoare a acordului
respectiv, de protectia — produselor si a procedeelor — previazuta pentru ansamblul brevetelor in
temeiul Acordului TRIPS. In acest sens, guvernul italian aratd cd va trebui sa se examineze in fiecare
caz continutul cererii respective. Guvernul portughez arata ca protectia conferitd de un brevet este
determinata de continutul cererii de eliberare a brevetului, fira sa fie posibila, in afard de cazul
prevazut la articolul 70 alineatul (7) din Acordul TRIPS, o extindere a posteriori a protectiei solicitate
initial. In consecinti, un brevet pentru un procedeu eliberat anterior Acordului TRIPS nu poate sa se
transforme ulterior intr-un brevet pentru un produs, in plus fiind inadmisibild o revendicare a unui
brevet pentru un produs atat timp cét este in vigoare rezerva prevazuta la articolul 167 alineatul (2)
litera a) din CBE. Guvernul Regatului Unit insistd asupra necompetentei Curtii, tindnd seama de
inexistenta unei legislatii substantiale a Uniunii in materie, pentru a interpreta articolul 27 din
Acordul TRIPS din punctul de vedere al dreptului material. In subsidiar, guvernul amintit sustine c3,
in imprejurarile cauzei, articolul 70 din Acordul TRIPS nu permite extinderea protectiei conferite de
brevet la produsul in sine. In sfarsit, Comisia considerd ci, avand in vedere lipsa de efect direct al
Acordului TRIPS, intrarea in vigoare a acestuia a avut drept efect extinderea automata la produse a
protectiei conferite procedeelor de fabricatie.

VI - Apreciere
A — Consideratii introductive

1. Sensul si continutul intrebérilor formulate

34. Polymeles Protodikeio Athinon solicita Curtii sa stabileascd in primul rand daca articolul 27 din
Acordul TRIPS ,se incadreaza [...] intr-un domeniu in care statele membre raméan in principal
competente”. In cazul unui rispuns afirmativ, instanta nationald ridici in continuare problema daci
statele membre sunt libere si recunoasci sau si nu recunoasci un efect direct acestei prevederi. In
opinia acestei instante, a doua si a treia intrebare se refera in mod special la interpretarea continutului
si a efectelor articolelor 27 si 70 din Acordul TRIPS, astfel incat formuldnd aceste intrebari, instanta de
trimitere porneste de la premisa ca raspunsul la prima intrebare este negativ; cu alte cuvinte, cd
articolul 27 din Acordul TRIPS s-ar incadra intr-un domeniu care nu mai este de competenta statelor
membre, ci a Uniunii.

35. In opinia noastri, cele trei intrebari ridica trei probleme foarte concrete. In primul rand, se pune
problema care este incidenta articolului 207 TFUE asupra competentei Curtii in materie de
interpretare a Acordului TRIPS. Aceasta este intrebarea formulatd de instanta de trimitere atunci cand
solicita sa se stabileascd daca articolul 27 din Acordul TRIPS se incadreaza sau nu se incadreazi
intr-un domeniu care nu mai este de competenta statelor membre, ci a Uniunii. Astfel cum am aratat
la punctul 31, sustinerile Comisiei in aceasta privintd au determinat Curtea sa solicite partilor sa isi
precizeze pozitia in sedintd cu privire la efectul noului articol 207 TFUE asupra competentei in
materie de interpretare a Acordului TRIPS.
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36. In al doilea rand, in opinia noastri, intrebarea referitoare la posibilitatea ca produsele chimice si
farmaceutice sa facd obiectul unui brevet in conformitate cu articolul 27 din Acordul TRIPS trebuie sa
fie reformulata. Motivul este bazat pe faptul ca, astfel cum au subliniat partile, este vorba despre o
intrebare care, in formularea sa literal, nu ridicd dificultati. Intrebarea contine insi implicit o
problema mai importantd, fiind vorba despre efectul direct al Acordurilor OMC. Mai precis, astfel
cum vom vedea, prin expresia ,efectul direct” se ridicd din nou, in realitate, inca o datd, problema
sposibilititii de a invoca” Acordurile OMC in dreptul Uniunii.

37. In sfarsit, in al treilea rand, ca intrebare care se referia in mod direct la problema dezbatuta in
procedura a quo, se solicita si se stabileasca daci trebuie sa se considere cd persoanele care au solicitat
intr-un anumit moment un brevet de procedeu de fabricatie si un brevet de produs farmaceutic si l-au
obtinut doar pe primul intrucat legislatia in vigoare nu permitea acordarea celuilalt, au dobandit si
brevetul de produs, ca o consecinti directd a Acordului TRIPS. In definitiv, intrebarea este ce trebuie
sa se inteleaga prin ,obiectele existente la data aplicarii [Acordului TRIPS]”, in sensul articolului 70
alineatul (2) din acordul mentionat.

2. Pertinenta intrebarii preliminare

38. Fara sa ridice in mod expres o exceptie de inadmisibilitate a prezentei intrebari preliminare, DEMO
a subliniat ca, intrucét atat brevetul Daiichi Sankyo, cat si CSP-ul au expirat, in opinia sa procedura
principald a ramas fara obiect, astfel incat indiferent care va fi raspunsul Curtii, acesta nu va afecta in
mod substantial decizia adoptatd in final de instanta de trimitere.

39. La aceasta trebuie sa se raspundd cd, astfel cum se arata in decizia de trimitere, legislatia nationala
prevede posibilitatea ca, odatd constatata incélcarea drepturilor protejate prin brevet, titularul acestuia
sa poata solicita repararea prejudiciului suferit. Numai aceastd imprejurare ar fi suficienta pentru a se
considera cd prezenta intrebare nu este lipsita de pertinenta, avand in vedere ca raspunsul la
intrebarile adresate de instanta elena trebuie sa ii permitd, cel putin, sa stabileasca daca a avut loc o
incélcare a drepturilor protejate prin brevet care poate motiva o cerere de reparare a prejudiciului. Nu
este vorba, asadar, numai de o pronuntare cu privire la o incalcare actuald, ci cu privire la o incélcare
care, daca ar fi fost savarsitd in trecut, ar fi produs unele prejudicii pentru a caror reparare persoana
interesatd are un drept care persistd si dupa expirarea actului juridic care ii diddea dreptul sd opuna
tertilor protectia asigurata de dreptul brevetelor.

B — Prima intrebare: competenta Curtii in materie de interpretare a Acordului TRIPS dupad Tratatul de
la Lisabona

40. Astfel cum am avut ocazia si subliniem, problema dezbatuta in esenta in prezenta procedura este
in ce masura domeniul reglementat in Acordul TRIPS, si, prin urmare, interpretarea dreptului aferent,
fac in prezent obiectul competentei exclusive privind politica comerciald, ca ,aspecte comerciale ale
proprietatii intelectuale” [articolul 207 alineatul (1) TFUE]. Pe scurt, in opinia Comisiei, acest
domeniu este inclus in totalitate, aproape prin definitie, in sfera de aplicare a articolului mentionat. In
opinia statelor membre, dimpotrivd, numai o examinare individuala a continutului diverselor
componente ale acordului va permite si se stabileascid daca este vorba despre un ,aspect comercial”.
In orice caz, in opinia acestora, articolul 27 (,obiect brevetabil”) si in consecinti articolul 70
(»protectia obiectelor existente”), ambele din Acordul TRIPS, ar fi excluse de la aceasta conditie.
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41. Nu se contesta ca in momentul intrarii in vigoare a Tratatului de la Lisabona, competenta de a
interpreta Acordul TRIPS, fie cea a Curtii, fie cea a instantelor nationale, era stabilita dupa cum
domeniul in cauzi era de competenta Uniunii sau intra in sfera de competentd a statelor membre®.
Acest criteriu stabilit in jurisprudenta Curtii incepind cu Hotarirea din 16 iunie 1998, Hermeés®, si
mentinut in mod constant pana la Hotararea Merck Genéricos, a insemnat ca complexitatea regimului
in vigoare de repartizare a competentelor materiale intre Uniune si statele membre s-a repercutat in
mod necesar asupra competentei teritoriale”.

42. Mergand direct la obiect, la punctul 34 din Hotararea Merck Genéricos, s-a ardtat recent in ceea ce
priveste articolul 33 din Acordul TRIPS - si s-ar fi putut face aceeasi afirmatie in ceea ce priveste
multe alte articole — cd ,se inscrie intr-un domeniu in care, in stadiul actual al evolutiei dreptului
comunitar, statele membre rdmdn in principal competente”®. Trebuie doar si precizim ci problema
noastrd nu provine din faptul ca prezenta proprietatii intelectuale in legislatia Uniunii, prin
armonizare, s-a modificat in mod semnificativ fatd de situatia existenta in momentul in care s-a
pronuntat hotéréarea respectivd, situatie care nu se regaseste, ci drept consecintd a modificérii efectuate
in Tratatul de la Lisabona, in cazul regimului ,aspectelor comerciale ale proprietatii intelectuale”.

43. Acestea fiind datele problemei, trebuie sd adaugdm ca in special in sedinta s-au conturat, astfel
cum am subliniat deja, doua opinii: cea a Comisiei, pe de o parte (,unica voce discordantd”, potrivit
afirmatiilor din sedintd ale reprezentantului Republicii Portugheze), si cea a statelor membre care au
intervenit in prezenta procedura, pe de alta parte.

44, Tn esents, teza statelor este ci Tratatul de la Lisabona nu a modificat in niciun mod competenta
partajata in materie de proprietate intelectuala, ca element deja inclus in prezent in articolul 4
alineatul (2) litera (a) TFUE (,piata internd”), o materie in mai mare sau mai micd parte armonizata
(articolul 114 TFUE) si cu importante prevederi suplimentare, cum ar fi, in mod special, instituirea
unui brevet unic (articolul 118 TFUE).

45, In acest context, articolul 207 alineatul (1) TFUE ar ridica aspectele comerciale ale proprietitii
intelectuale, luate in considerare ca o parte perfect delimitabila din reglementarea din aceastd materie,
in care in orice caz cea prevazutd la articolul 27 din Acordul TRIPS nu ar fi inclusd, la rangul de
competenta exclusivd, ca parte a politicii comerciale comune. Competenta partajatd a statelor in
materie ar continua sa fie garantata de articolul 207 alineatul (6) TFUE, armonizarea fiind interzisd in
mod expres in cazul in care Tratatul nu o permite.

46. Teza Comisiei este ca textul articolului 207 alineatul (1) TFUE configureazi o trimitere, implicita
dar care nu este mai putin clarg, la domeniul reglementat in Acordul TRIPS. Un paralelism atat de
evident intre textul articolului 207 TFUE si titlul acordului ar conduce practic la aceasti concluzie. In
esentd, acesta este argumentul Comisiei si este foarte simplu, cu alte cuvinte nu se poate imagina un alt
scop al legiuitorului decat sa ridice un domeniu de drept material, ,aspectele comerciale ale proprietatii

5 — Hotararea Merck Genéricos, punctele 46 si 47.
6 — Cauza C-53/96 (Rec., p. I-3603).

7 — In termenii lui Eeckhout, Piet, EU External Relations Law, editia a doua, Oxford University Press, Oxford, 2011, p. 279, ,[i]f competence is
the criterion for jurisdiction, the latter will be the hostage of the complexity of the former”.

8 — Sublinierea noastra.
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intelectuale”, pe care articolul 133 le prevedea in mod foarte diferit’, la rangul de competentd exclusiva
a Uniunii. Totusi, ceea ce figureazd — si, trebuie s adaugam, ceea ce poate figura — in Acordul TRIPS
seste” pentru acest simplu motiv un ,aspect comercial al proprietitii intelectuale” in sensul articolului
207 alineatul (1) TFUE. De altfel, Comisia nu pare sa identifice in aceastd abordare nicio problema
speciald in ceea ce priveste caracterul de competenta partajatd al proprietétii intelectuale in sine.

47. Trebuie sd subliniem cd in ansamblu abordarea Comisiei se bucurd de un sprijin deosebit din
partea jurisprudentei, si in plus adeseori cu acelasi argument, mai precis, cel al evidentei ™.

48. Consideram ca inainte de a aborda analiza fiecareia dintre opiniile divergente mentionate, trebuie
amintit, fie si pe scurt, in primul rdnd in ce consta dreptul proprietatii intelectuale si in al doilea rand
care este obiectul sau continutul Acordului TRIPS sau mai simplu ce ,este” Acordul TRIPS.

49. Incepand cu primul punct, astfel cum a declarat Curtea in Avizul 1/94", ,drepturile de proprietate
intelectuald permit titularilor acestora sia impiedice tertii sd realizeze anumite actiuni. Puterea de a
interzice utilizarea unei marci, fabricarea unui produs, copierea unui model, reproducerea unei carti, a
unui disc sau a unei casete video produce in mod cert efecte asupra comertului. Drepturile de
proprietate intelectuald sunt de altfel concepute tocmai pentru a produce aceste efecte” (punctul 57).

50. Or, trebuie sd subliniem ca realitatea juridica a proprietatii intelectuale nu este limitata la efectele
mentionate, ci cuprinde, de asemenea, in mod necesar, configuratia lor normativa ca drepturi
recunoscute si garantate de ordinea juridica. Cu alte cuvinte, efectul economic al unei institutii
juridice este precedat, ca realitate separatd, de crearea institutiei in sine si de definirea regimului
juridic al acesteia'.

9 — Fata de fostul articol 133 CE (dupa Tratatul de la Nisa), articolul 207 TFUE prezinta diferenta cd include in mod expres ,aspectele comerciale
ale proprietatii intelectuale” printre domeniile in privinta cirora ,[p]olitica comerciald comuna se intemeiazd pe principii uniforme”, avand in
vedere cd articolul 133 alineatul (5) se limita sa prevada ca dispozitiile alineatelor (1)-(4) se aplicau, de asemenea, ,negocierii si incheierii de
acorduri in domeniile comertului cu servicii si al aspectelor comerciale ale proprietitii intelectuale, in masura in care aceste acorduri nu
[intrau] sub incidenta alineatelor mentionate”, primul dintre acestea prevazand ca politica comerciald se bazeazd pe principii unitare.
Articolul 133 CE cuprindea deja in acest domeniu, in principiu, dimensiunea externd a aspectelor comerciale ale proprietitii intelectuale.
Articolul 207 TFUE opereazi aceastd includere in mod direct si complet, dincolo de simpla dimensiune externi. In acest sens, avocatul
general Kokott a considerat in Concluziile prezentate in cauza Comisia/Consiliul (C-13/07, punctul 63) ca articolul 133 alineatul (5) CE nu
conferise Comunitatii o competenta exclusivd ,in domeniul comertului cu servicii si al aspectelor comerciale ale proprietatii intelectuale” si
ci acest pas nu a fost ficut ,decat in Tratatul de la Lisabona: articolul 207 alineatul (1) TFUE asimileaza in mod expres «noile» domenii ale
politicii comerciale domeniilor clasice ale politicii comerciale comune in ansamblul siu, iar aceasta este plasata in mod expres in randul
competentelor exclusive ale Uniunii [articolul 3 alineatul (1) litera (e) TFUE]”. Acest lucru nu inseamnd insa c articolul 207 TFUE a atribuit
Uniunii o competentd exclusiva in ceea ce priveste proprietatea intelectuala.

10 — A se vedea, Eeckhout, P., EU External Relations Law, citati anterior, p. 285, Dimopoulos, A., ,The Common Commercial Policy after
Lisbon: Establishing parallelism between internal and external economic relations?”, in Croatian Yearbook of European Law and Policy,
vol. 4 (2008), p. 108 si 109, Hahn, M., ,,Art. 207”, in: Callies, Ch./Ruffert, M., EUV/AEUV, editia a patra, Ch. Beck, Miinchen, 2011, punctele
2 si 16.

11 — Avizul din 15 noiembrie 1994 (Rec., p. I-5267).

12 — O dovada péana la ce punct proprietatea (in special proprietatea intelectuald) este intim legatd de comert — sau, daca vreti, ,aspectele [sale]
comerciale” pot fi considerate decisive pentru a-i stabili notiunea — o gasim chiar in Acordul TRIPS. Astfel cum rezultid din geneza acestui
acord, partile contractante nu interpretau in acelasi mod expresia ,aspecte comerciale”, avind in vedere ca statele in curs de dezvoltare
sustineau un sens strict (concentrat, daci se poate spune asa, pe aspectul strict ,comercial”), iar statele dezvoltate sustineau necesitatea unei
notiuni mai vaste, care sia cuprindd reglementarea in sine a proprietitii intelectuale, in ideea cd o protectie insuficientd a proprietatii
prejudiciazd in mod inevitabil activitatea comerciala. A se vedea de exemplu Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Meeting of 25 March 1987, MTN.GNG/NG11/1, paragraful 6 si urm., Meeting of
the Negotiating Group of 10 June 1987, MTN.GNG/NG11/2, paragrafele 4 si 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. Astfel cum vom vedea, ambele opinii s-au impus oarecum in final: prima, prin faptul ca a dat titlul acordului; cea
de a doua, prin faptul cd i-a determinat continutul. Procesul de negociere a TRIPS si includerea proprietatii intelectuale in cadrul GATT
sunt descrise in Hestermeyer, H. P., Human Rights and the WTO, Oxford, OUP, 2007, p. 33-48.
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51. In ceea ce priveste cel de al doilea punct, mai precis ce ,este” Acordul TRIPS, trebuie si
conchidem ca Acordul TRIPS este un acord de minimis la nivel international cu privire la dreptul
proprietatii intelectuale. Astfel cum se poate recunoaste cu usurintd, semnatarii acordului au stabilit
unele principii comune ale reglementirii juridice a proprietatii intelectuale. In acest sens, nu putine
dintre prevederile acestuia au caracter de norme elementare in orice reglementare, nationald sau nu, a
proprietatii intelectuale *°.

52. Desigur, Acordul TRIPS contine de asemenea, in mod evident, o multitudine de clauze care privesc
in mod special comertul cu produse. Statele au mentionat céateva dintre acestea in sedintd. Ceea ce
trebuie sa se sublinieze este cd clauzele respective nu constituie nucleul si nici partea cea mai
importanta din Acordul TRIPS. In orice caz, ele nu ridica probleme. Nu se poate contesta competenta
exclusiva a Uniunii de a negocia astfel de clauze in temeiul politicii comerciale comune, fara sa fie
necesar ca articolul 207 alineatul (1) TFUE sa contina prevederi in acest sens.

53. Problema constd in dispozitiile substantiale, inclusiv ,incontestabil” substantiale, ale oricarui drept
de proprietate intelectuala pe care astfel de tratate le contin aproape in mod inevitabil si cu privire la
care, in cazul Acordului TRIPS, trebuie sa admitem céa reprezintd nucleul acestuia si aproape ca ar
trebui s spunem ,continutul esential [al acestuia]”.

54. In acest sens, consideram ci putem anticipa deja ci, cel putin intr-o anumiti masuri si pana la un
anumit punct, fundamentele redactarii articolului 207 alineatul (1) TFUE in cauzd rezidd tocmai in
astfel de dispozitii. Astfel cum am aratat, nu era necesard nicio modificare a dreptului primar pentru a
legitima competenta Uniunii de a incheia clauze generale privind comertul extern.

55. Avand in vedere ca am prezentat opiniile respective ale partilor si implicatiile aferente, a venit
momentul sd prezentam si propria noastra analiza. In acest sens, de la bun inceput, aprecierea noastra
este ca au dreptate atat statele, cat si Comisia.

56. Statele au dreptate. Argumentul Comisiei, intrucat este nominalist, este in mod clar nesatisficator.
Diferentele textuale minime dintre textul articolului 207 alineatul (1) TFUE si titlul acordului nu
reusesc cu sigurantd si repund in discutie teza Comisiei'®, ci numai valoarea ei.

57. Valoarea acestei argumentiri nu este suficientd avand in vedere consecintele tezei. In primul rand,
in ceea ce priveste stabilirea limitelor unei competente exclusive a Uniunii prin trimitere la continutul
actual sau potential al unei conventii internationale determinate, sau al altor conventii cu continut
similar. In cazul acestora, ar trebui si se opuna aproape o obiectie de principiu.

58. Consideram cé este indiscutabil cd notiunea ,aspectele comerciale ale proprietitii intelectuale” in
sensul articolului 207 alineatul (1) TFUE trebuie sd constituie o notiune autonoma de drept al
Uniunii, a cérui interpretare trebuie si revind in mod autonom Curtii, fird si depindd de ceea ce
rezultd in mod mai mult sau mai putin constant ori mai mult sau mai putin coerent din acordurile —
TRIPS sau altele similare — la care Uniunea este parte. In schimb, delimitarea acestei notiuni ridica
probleme in mod clar si va trebui sa se renunte de la bun inceput la orice interpretare in abstracto ori
ex ante. Aceastd notiune va trebui definitd in mod treptat, astfel cum vom propune in prezenta cauza.

13 — Trebuie amintit ca, astfel cum s-a afirmat in Avizul 1/94, punctul 58, Acordul TRIPS are ca prim obiectiv ,consolidarea si armonizarea
protectiei proprietétii intelectuale la scard mondiald” si ca, in masura in care ,stabileste norme in domenii in care nu existd masuri de
armonizare comunitard, incheierea acestuia ar permite si se realizeze in acelasi timp o armonizare in cadrul Comunitatii si astfel sa se
contribuie la instituirea si la functionarea pietei comune”.

14 — In mod clar nu existi o corespondenta literala intre titlul acordului (,privind aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate
intelectuald”) si textul articolului 207 alineatul (1) TFUE (,aspectele comerciale ale proprietatii intelectuale”). In acest sens, Krajewski, M.,
»The Reform of the Common Commercial Policy”, in: Biondi, A., Eeckhout, P., Ripley, S., EU Law After Lisbon, Oxford University Press,

Oxford, 2012, p. 301.
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59. In al doilea rand, in ceea ce priveste necunoasterea efectivi a consecintelor evidentiate imediat de o
interpretare sistematica a acestei dispozitii: proprietatea intelectuald face obiectul unei competente
partajate si acest fapt trebuie sd continue sa fie adevirat, nu numai in ceea ce priveste dispozitiile
dreptului primar, situatie care se regaseste in realitate, ci, in mod evident si in ceea ce priveste
interpretarea acestuia.

60. Este clar cd includerea globala si imediata a domeniului reglementat de Acordul TRIPS in notiunea
»aspecte comerciale” tinde sd situeze nucleul dreptului proprietatii intelectuale in sfera competentei
exclusive a Uniunii si sa permitd realizarea unui fel de armonizare ,indirecta” si chiar sa ,decupleze”
competenta partajatd. In rest, interpretarea acestei notiuni ca fiind o competenti ,externi” exclusivi,
care poate exista pe langa o competentd internad partajatd, sub rezerva consideratiilor pe care le vom

expune in continuare, conduce doar la o cale fara iesire.

61. Dacd ne limitam la ceea ce putem sa ne limitdm, mai precis la textul articolului 27 din Acordul
TRIPS, este clar ca acest articol, care contine definitia domeniului protejat, precum si urmétorul, care
se referd la ,drepturile conferite”, sunt nucleul oricarui regim substantial al proprietatii intelectuale, cu
privire la care trebuie mai intdi sa definim si sd precizam valoarea sau continutul. Reglementarea
»obiectului brevetului”, precum in articolul 27 din Acordul TRIPS, inseamnd, in opinia noastra,
abordarea unui aspect al proprietatii intelectuale care priveste in mod direct regimul juridic al
drepturilor asupra acestei proprietiti speciale, recunoscute si garantate de o ordine juridica. Dacd este
vorba despre un ,aspect comercial” si despre o competenta exclusivd, aceasta are in mod sigur
consecinte asupra competentei partajate a statelor .

62. Prin urmare, statele au dreptate atunci cand sustin ca o parte a domeniului reglementat de Acordul
TRIPS si in special cel vizat la articolul 27, nu face parte din competenta exclusiva a Uniunii. In acest
sens, este dificil sa nu raspundem ca Hotararea Merck Genéricos continua sd faca jurisprudenta.

63. Insa si Comisia are dreptate si, in orice caz, nu este in eroare. De la inceput, argumentul ,evidentei”
nu este foarte satisfacator. Ceea ce ne uimeste este faptul cd o autoritate precum Comisia, sustinuta de
doctring, si in termeni retorici, considera ci teza sa este ,evidentd”.

64. In acest efort de a ne alatura ,evidentei”, trebuie si incepem prin a recunoaste ci aceastd expresie
specificd, ,aspecte comerciale”, nu si-ar fi gasit locul in dreptul primar fara existenta, de mai mult de
zece ani, a unui acord international denumit mai exact ,TRIPS”. Cu alte cuvinte, in ceea ce priveste
reprezentarea mentald, existd o legatura foarte importantd intre textul articolului 207 alineatul (1)
TFUE si titlul Acordului TRIPS.

65. Trebuie sa recunoastem de asemenea ca in momentul in care ne indepartam de zona sigura a
ytrimiterii”, mai precis a trimiterii la Acordul TRIPS, exista riscul unor dificultéti de interpretare. Daca
admitem cad notiunea ,aspecte comerciale” trebuie sd exceadd in mod necesar domeniul clauzelor
comerciale specifice pentru a intra in cel al reglementérii materiale, va fi dificil sa le elimindm pe cele
mai elementare dintre acestea, intrucat sunt cele mai importante. Intr-un acord international de
minimis privind identitatea si calitatea proprietatii intelectuale, aspectele abordate nu sunt in mod
necesar chestiuni secundare. In acest sens, cel mai bun exemplu este Acordul TRIPS.

15 — ,Brevetabilitatea” este o calitate care se referd la conditiile pe care trebuie si le indeplineascid un produs sau un procedeu pentru a face
obiectul unui drept protejat. Definitia si reglementarea acestor conditii sunt acte normative care fac parte in mod clar din dreptul
substantial sau material al brevetelor, respectiv un domeniu referitor la constituirea acestora ca realitati juridice care pot face obiectul unei
comercializari si care pot produce prin urmare efecte (comerciale) in acest domeniu pe care numeroase dispozitii, dar nu toate, din Acordul
TRIPS vizeaza si il reglementeze.
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66. Avand in vedere consideratiile precedente, efectul util al acestei expresii este in mod clar in
favoarea includerii in expresia utilizata in acest articol a anumitor norme substantiale ale proprietétii
intelectuale continute de astfel de conventii. Intr-un cuvant, articolul 207 alineatul (1) TFUE trebuie
sa adauge ceva la ceea ce exista anterior. Si consideram cd acest ,ceva” priveste dispozitiile
substantiale ale dreptului de proprietate intelectuald, care pot insa uneori sa aiba o pozitie strategica,
avand in vedere repercusiunile acestora asupra traficului comercial.

67. Din acest punct de vedere, din nou, domenii precum cele acoperite de articolul 27 din Acordul
TRIPS (obiectul brevetabil) nu ar putea evita influenta articolului 207 alineatul (1) TFUE fird ca
efectul util al acestei dispozitii sa fie repus in discutie intr-o anumita masura.

68. Rezumand dificultatile ridicate de prezenta cauzd: simpla relevanta in materia comertului
international a unei anumite dispozitii materiale nu poate legitima competenta exclusiva a Uniunii de
a emite dispozitiile care il guverneazd. Functionalitatea nu se poate erija in criteriu unic si nici macar
preponderent. Acesta trebuie sd fie ponderatd de o interpretare sistematicd. lar interpretarea
sistematicd evidentiazd imediat ca articolul 207 alineatul (1) TFUE nu este singurul care vizeaza acest
domeniu. Regula interpretirii sistematice impune in mod clar o interpretare asa-zis ,topografica”, chiar
ycompartimentatd”, a textului articolului 207 alineatul (1) TFUE. Trebuie sa existe cel putin o parte din
dreptul proprietatii intelectuale care ,sa reziste” dominatiei aspectelor comerciale.

69. O interpretare ,topografica” sau ,compartimentatd” ar aduce atingere insd in mod exagerat
efectului util al modificarii operate in dreptul primar prin articolul 207 alineatul (1) TFUE. De
asemenea, o interpretare, ca sa spunem asa, ,functionald” care ar trimite imediat si fara nicio rezerva
la prevederile in concreto ale Acordului TRIPS, sau orice alt acord similar, ar anihila pur si simplu, cel
putin potential, caracterul partajat pe care domeniul proprietatii intelectuale si-l1 pastreaza in mod
indubitabil, lipsindu-1 si de efectul sau util.

70. Rezumand, logica functionala si logica sistematicd par a fi ireconciliabile. Ambele par si revendice,
in favoarea uneia sau a celeilalte, competenta asupra elementelor fundamentale ale dreptului de
proprietate intelectuala.

71. Avand in vedere consideratiile precedente, elementele care dau dreptate si Comisiei, astfel cum am
subliniat, nu ne vor determina sa concluziondm cd, in urma intrdrii in vigoare a Tratatului de la
Lisabona, competenta in materie de interpretare a unei dispozitii precum articolul 27 din Acordul
TRIPS revine in prezent Curtii si cd in consecinta trebuie confirmata jurisprudenta potrivit careia
instantelor nationale le incumba interpretarea Acordului TRIPS in principal. Pentru acest lucru,
trebuie gasitd o cale de a iesi din dilema.

72. Consideram cd din aceasta dilema se poate iesi numai prin analizarea diferitelor consecinte care
rezultd, tot in termeni de efect util, din alegerea uneia sau a celeilalte teze in discutie. Cu alte cuvinte,
ar fi vorba sd se atinga cel mai inalt nivel de optimizare a dispozitiilor normative pe care se intemeiaza
una sau cealalta teza.

73. Odatd enuntat, acest efort de interpretare trebuie delimitat in doua dimensiuni, una asa-zis
»spatiald” si una temporald. Prima poate fi prezentata cu usurintd. Este vorba despre a se renunta la
aplicarea regulii de concordantd asupra sensului formulérii articolului 207 alineatul (1) TFUE sau
asupra Acordului TRIPS in ansamblu. In acest scop, putem face trimitere la cele aritate anterior.
Intrebarea se refera la articolul 27 din Acordul TRIPS.

74. Delimitarea temporala, care in mod evident nu poate viza decat momentul prezent, necesita mai
multe explicatii. Desigur, articolul 207 alineatul (1) TFUE configureazi o competentd ,externi”
caracteristica, in special dacd il examindm in lumina versiunii sale precedente, cea a articolului 133
CE, si daca tinem seama cd articolul 207 alineatul (6) TFUE reprezintd un caveat in materie de
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competenti. Insa acest lucru nu ne poate incita si consideraim ci raspunsul ar putea veni dintr-o
abordare potrivit cireia competenta externa a Uniunii ar putea coexista foarte bine cu competenta
interna a statelor. Apreciem mai curdnd cd aceastd coexistentd, in lipsa unui instrument care sa
defineasca intinderea fiecareia, nu este viabila pe termen lung din punct de vedere conceptual.

75. In schimb, situatia este diferitd in ceea ce priveste posibilititile sale in momentul prezent, mai
precis in fazele initiale ale acestei noi competente exclusive. In opinia noastri, este posibil si se
sustind ca competenta exclusivd externd a Uniunii presupune o anumitd ,eclipsare” sau pierdere de
importantd a competentei partajate externe a statelor membre. Insi aceasta nu poate avea loc
favorizdnd-o brusc pe prima in detrimentul celei de a doua.

76. Concentrandu-ne in continuare asupra efectului util, atingerea adusa efectului util al articolului 207
TFUE prin alegerea de a declara ca o dispozitie precum articolul 27 din Acordul TRIPS rdmane in sfera
de competenta a statelor membre este, in prezent, mai redusa decét cea care ar rezulta din alegerea
contrard. In prezent, Uniunea are in fata sa un camp vast de actiune in domeniul armonizrii si al
credrii unui titlu unic. In schimb, statele membre au doar o competentd partajati. Prin urmare, in
prezent exista motive suficiente pentru a evita o desfasurare generald si imediata a unei interpretéri a
articolului 207 alineatul (1) TFUE legatd de continutul acordurilor internationale, cum este Acordul
TRIPS. In acest sens, pentru a nu mentiona decit o ipotezd, ,expulzarea” generald si imediati a
statelor membre de la negocierile privind aceste acorduri nu pare viabila.

77. Consideram totodatd ca formularii articolului 207 alineatul (1) TFUE trebuie sd i se asigure de la
inceput un anumit nivel de efect util. Cu alte cuvinte, in mod clar, trebuie si se respingd o
interpretare care ar lipsi de importanta schimbarea operatd in dreptul primar prin aceasta dispozitie.

78. Aceasta inseamna, in primul rand, ca dupa ce s-a constatat ca proprietatea intelectuald raméane o
competenta partajata, ea trebuie interpretatd astfel incat sa faciliteze cat mai mult posibil exercitarea
de catre Uniune a competentei sale exclusive asupra aspectelor comerciale. Prin urmare ar trebui s se
evite o interpretare a ,aspectelor comerciale” guvernata in exces de dinamica norma si exceptie. Cu alte
cuvinte, ar trebui evitatd o interpretare prea stricta a ,aspectelor comerciale”.

79. In al doilea rand, consideraim ca efectul util al articolului 207 alineatul (1) TFUE s-ar putea
exprima in cazul in care acest articol ar fi interpretat in sensul unui mandat implicit de a armoniza in
mod progresiv proprietatea intelectuald. Legitimitatea articolului 207 alineatul (1) TFUE ar fi de
asemenea consolidatd de progresele efective pe terenul armonizarii.

80. O consideratie finald a expunerii noastre: apreciem ci nu este necesar sa facem ,scurtituri” mai
ales daca, in mod paradoxal, acestea iau forma unui ,ocol”. Trebuie si recunoastem ca dreptul
brevetelor s-a confruntat cu dificultati istorice in ceea ce priveste armonizarea sa in cadrul Uniunii. Si
putem intelege fira indoiald cd, drept reactie la aceasta dificultate, s-a putut vedea in noua competentd
exclusivd a Uniunii un mijloc indirect de a obtine armonizarea doritd a dreptului brevetelor. Insa daci
exista un lucru in privinta céruia formularea articolului 207 alineatul (1) TFUE nu este ambigus, acesta
este afirmatia potrivit ciareia competenta exclusiva a Uniunii priveste numai ,aspectele comerciale ale
proprietatii intelectuale”, iar nu ,proprietatea intelectuald”, simplu. Ramane o sfera a proprietatii
intelectuale care excede in mod incontestabil aspectele comerciale pentru armonizarea careia exista
mai multe instrumente. Insa articolul 207 alineatul (1) TFUE nu se numaira printre acestea.

81. In concluzie, consideram c4, in stadiul actual al dreptului Uniunii, articolul 27 din Acordul TRIPS
nu reglementeazd un domeniu inclus printre aspectele comerciale ale proprietitii intelectuale in sensul
articolului 207 alineatul (1) TFUE si, prin urmare, in ceea ce priveste interpretarea sa, raméne valabila
jurisprudenta Curtii care leaga intinderea competentei Curtii in materie de interpretare a dispozitiilor
tratatelor internationale de competenta materiala asupra domeniului reglementat.
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82. Cu toate acestea, avand in vedere ipoteza in care Curtea ar ajunge la o alta concluzie, vom aborda
in continuare, in subsidiar, efectul acestei dispozitii.

C — Cea de a doua intrebare: cu privire la eventualul ,efect direct” al articolului 27 din Acordul TRIPS

83. Solicitand sa se stabileasca daca statele membre pot recunoaste un efect direct al articolului 27 din
Acordul TRIPS, instanta de trimitere intreaba in realitate dacd instanta nationald poate si aplice
aceastd dispozitie a acordului. In fapt, in ultima parte a primei intrebari formulate, instanta nationald
utilizeaza expresia ,sa aplice in mod direct”.

84. In opinia noastra, utilizarea expresiei ,efect direct” in aceasti decizie este discutabila, desi expresia
mentionatd cunoaste o utilizare foarte raspanditda. Raliindu-ne cu privire la acest aspect la afirmatiile
avocatului general Poiares Maduro din Concluziile prezentate in cauza FIAMM', distanta dintre
sefectul direct” al tratatelor si ,efectul direct” al dreptului Uniunii este atdt de mare ,atat prin notiune,
cat si prin domeniul de aplicare”, incat consideram ca ar fi recomandabil ,pentru a se evita orice
confuzie nefericitd”, ,sd se utilizeze termeni diferiti pentru a le desemna si, in consecintd, sd nu se mai

faca referire decit la posibilitatea de a invoca acorduri internationale”".

85. In opinia noastra, problema pe care o dezbatem priveste in primul rand posibilitatea invocarii in
fata unei instante a Acordului TRIPS, ceea ce presupune, asadar, evocarea jurisprudentei consolidate a
Curtii privind posibilitatea de a invoca Acordurile OMC*.

86. Aceastd jurisprudentd, ale cérei origini dateazd de la Hotararea din 12 decembrie 1972,
International Fruit Company ", a fost reiteratid in numeroase randuri si cu privire la un mare numér
de acte ale OMC™.

87. Desigur, aceastd abordare prezintd puncte slabe, astfel cum a demonstrat o parte a doctrinei (care
critica ceea ce considera a fi o notiune fragila a principiului legalitatii sau caracterul politic al
argumentului reciprocititii sau, in sfarsit, lipsa de protectie juridici ce decurge de aici pentru
particulari)*. Totusi, argumentele celor care criticA abordarea Curtii meritd de asemenea unele
obiectiuni, astfel cum au subliniat si voci mai putin ostile fatd de jurisprudenta (care opun criticilor
faptul cé ele nu demonstreaza fundamentul democratic al normelor OMC si nici nu precizeaza nivelul
jurisdictional atins de dreptul comertului international si care vehiculeaza argumentul reciprocitétii ca
si cum ar fi vorba despre un veritabil principiu constitutional sau amintesc cd doctrina efectului direct
nu are sens decét in contextul creérii unei piete comune)*.

16 — Cauzele conexate C-120/06 P si C-121/06 P (FIAMM si altii/Consiliul si Comisia, Rep., p. [-6513).

17 — Concluziile in cauzele conexate C-120/06 P si C-121/06 P, punctul 31.

18 — Trebuie amintit c&, prin traditie, Curtea nu recunoaste efectul direct (invocabilitatea) normelor OMC (atét a tratatelor incheiate in cadrul
acestei organizatii, cit si a deciziilor organismelor sale). Acest refuz este intemeiat pe flexibilitatea sistemului OMC, care il lipseste de un
sistem juridic suficient de sofisticat pentru a beneficia de efectul direct al Uniunii. Atit GATT, cat si OMC, sunt rezultatul unui compromis
politic care urmareste sa mentina un echilibru intre parti, echilibru obtinut prin negocieri diplomatice. Pentru o analizd generald a acestei
orientdri a jurisprudentei, a se vedea Navarro Bldzquez, ., Integracion europea y diferencias comerciales en la OMC, Marcial Pons, Madrid,
2007, p. 357 si urm.

19 — Cauzele conexate 21/72-24/72, Rec., p. 1219.

20 — Astfel incat, la unele intrebéri preliminare cu privire la acest aspect s-a raspuns prin ordonantd emisd in temeiul fostului articol 104 din
Regulamentul de procedurid. De exemplu, Ordonanta din 2 mai 2001, OGT Fruchthandelsgesellschaft (C-307/99, Rec., p. 1-3159).
21 — A se vedea, printre multi altii, Griller, S., ,Judicial Enforceability of WTO Law in European Union”, Journal of International Economic Law,

3(3) 2000, Louis, J.-V., ,Some Reflections on the Implementation of WTO Rules in the European Community Legal Order”, in
Bronckers, M. si Quick, R., (editori), New Directions in International Economic Law: Essays in Honour of John H. Jackson, Haga — Londra —
Boston, Kluwer Law International, 2000.

22 — De exemplu von Bogdandy, A., ,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”, in Journal of World Trade,
39 (19) 2005.
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88. In orice caz, astfel cum explica avocatul general Poiares Maduro in Concluziile prezentate in cauza
FIAMM®, nu admitem efectul direct al unei norme internationale decat cu conditia dubli ca ,termenii,
natura si structura acestuia sa nu impiedice posibilitatea invocarii acestui acord si cu conditia ca
prevederile invocate sa apard ca fiind, atat in lumina obiectului si a scopului acordului, cat si a
contextului acestuia, suficient de precise si neconditionate, adica sa contind o obligatie clara si precisa
care sa nu fie conditionata, in ceea ce priveste executarea sau efectele sale, de interventia unui act
ulterior” .

89. In opinia noastra, articolul 27 din Acordul TRIPS si prin extensie, articolul 70 din acest acord nu
sunt ,suficient de precise si de neconditionate”, cu alte cuvinte nu contin ,0 obligatie clara si precisa”,
neconditionatd, ,in ceea ce priveste executarea sau efectele acesteia, de adoptarea unui act ulterior”.

90. In opinia noastra, experienta instantelor nationale care au fost sesizate cu problema aplicabilititii
directe a Acordului TRIPS demonstreaza acest lucru.

91. Instantele nationale au fost competente pand in prezent pentru a se pronunta cu privire la
eventualul efect direct al Acordului TRIPS in ceea ce priveste brevetabilitatea medicamentelor si cu
privire la eventuala extindere la medicamente in sine a brevetelor privind procedeele de fabricatie a
acestora. In mod normal, practica acestor instante se poate dovedi in prezent foarte utila pentru Curte
pentru a decide solutia care trebuie adoptatd in aceasta privintd in cadrul Uniunii.

92. Nu exista decizii judecatoresti cu privire la aceastd problema in statele care au admis
brevetabilitatea medicamentelor inainte de anii 80 din secolul trecut®. Nu exista decizii judecatoresti
nici in statele a caror legislatie privind brevetele este recenti®. Practica judecitoreascd relevanti nu
provine, asadar, decat din térile care dispuneau de o legislatie privind brevetele anterioara Conventiei
pentru eliberarea brevetului european (1973) si Acordului TRIPS (1994), dar care nu permiteau
brevetarea medicamentelor la momentul intrarii in vigoare a acestor norme internationale. Acest lucru
este perfect logic intrucat articolul 70 din Acordul TRIPS vizeazd tocmai aceste din urma tari.

93. In trei state membre (Finlanda, Portugalia si Slovenia), instantele au statuat ca articolul 70 din
Acordul TRIPS nu este aplicabil pentru motivul cd continutul acestei dispozitii nu este suficient de
precis.

94. Instantele austriece, spaniole si elene (ale ciror state adoptaserd rezerva de la articolul 167 din
Conventia de la Miinchen) s-au pronuntat in favoarea aplicabilitati articolului 70 din Acordul TRIPS
in cazul brevetelor deja existente care aveau ca obiect procedee de fabricatie a medicamentelor, dar
care, la momentul eliberdrii, nu puteau cuprinde, in temeiul legislatiei nationale, medicamentul in
sine.

95. In cazul spaniol, Audiencia Provincial de Madrid (2006) si Juzgado Mercantil n° 3 de Barcelona
(2007) au statuat cd Acordul TRIPS se aplicd atét cererilor de brevet in curs la momentul intrérii sale
in vigoare, cat si brevetelor deja existente. Curtea Suprema spaniold a confirmat aceastd interpretare
(2011) si a addugat ca Acordul TRIPS a abrogat efectele rezervei instituite in temeiul Conventiei de la
Miinchen.

23 — Concluziile citate la punctul 84 de mai sus, punctele 27-41.

24 — Concluziile in cauzele conexate C-120/06 P si C-121/06 P, punctul 27, in cuprinsul carora se citeazd, printre altele, Hotarérea din 29 aprilie
1982, Pabst & Richard (17/81, Rec., p. 1331, punctul 27), si Hotérarea din 26 octombrie 1982, Kupferberg (104/81, Rec., p. 3641, punctele 22
si 23).

25 — Germania, Belgia, Danemarca, Franta, Italia, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Regatul Unit si Suedia.

26 — Bulgaria, Slovacia, Estonia, Letonia, Lituania, Republica Cehé si Roménia.
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96. Audiencia Provincial de Madrid a declarat totodata ci articolul 70 alineatul (7) din Acordul TRIPS
(modificarea cererilor in curs) avea efect direct”.

97. In ceea ce priveste experienta austriaci, Curtea Supremi (2008) a recunoscut efectul direct al
Acordului TRIPS si a statuat ca protectia conferita de articolul 70 din acord era protectia conferitd de
dreptul austriac. AplicAnd regimul national, s-a concluzionat ca brevetele privind procedeele de
fabricatie nu puteau cuprinde medicamentele atat timp céat acestea din urma nu puteau face obiectul
unui brevet in Austria.

98. In cazul Greciei, trebuie si se semnaleze cele doua interpretiri retinute de Tribunalul de Mare
Instanta din Atena, care a admis in 2009 cid Acordul TRIPS avea un efect direct retroactiv, astfel incat
toate cererile de brevet pentru medicamente erau valabile in mod retroactiv la 9 februarie 1995 si
pentru o duratd de 20 de ani de la data depunerii cererii. Totusi, in 2011, a revenit asupra acestei
interpretéri si a considerat ca retroactivitatea necesita existenta unui titlu valabil si in vigoare inca de la
inceput.

99. Solutiile retinute in statele membre sunt, prin urmare, departe de a fi omogene, ceea ce impune
Curtii sa adopte o solutie in raport cu propriile criterii.

100. In opinia noastri, competenta recunoscutd a Uniunii de a se pronunta cu privire la efectul
articolelor 27 si 70 din Acordul TRIPS se poate traduce, prin definitie, numai in necesitatea de a
concluziona cé in orice caz, acest efect nu poate fi direct, pentru doua motive.

101. In primul rand, pentru un motiv inerent dreptului Uniunii in stadiul actual al evolutiei sale. In al
doilea rand, pentru un motiv care rezulta din insusi continutul articolului 27 din Acordul TRIPS.

102. In ceea ce priveste primul motiv, este suficient si se sublinieze ca articolul 27 din Acordul TRIPS
prevede principii si criterii de ,brevetabilitate”, care in mod evident, se adreseazd autoritatilor publice
cu atributii in domeniul legislatiei materiale privind dreptul brevetelor. Nu este necesar sa insistim
aici cine are calitatea de autoritate publica: este suficient si amintim ca trebuie sa aibd loc o actiune
legislativa.

103. In realitate, articolul 27 din Acordul TRIPS constituie, in opinia noastrd, un mandat dat
legiuitorului competent in materie de brevete céruia ii impune sd instituie un regim al brevetelor care
prevede, in principiu si in ceea ce ne priveste, ,brevetabilitatea” medicamentelor. In cazul in care
legiuitorul competent in principal din punct de vedere material continua sa fie legiuitorul national,
atunci Uniunea nu poate, daci este cazul, si intemeieze pe acest mandat a contrario decat un drept al
particularilor ca statele membre sa admitd brevetele pentru medicamente din moment ce nu s-au
sesizat cu privire la posibilitatea de a exclude ,brevetabilitatea” anumitor inventii pentru motive de
ordin public, de moralitate, pentru a proteja sdndtatea si viata persoanelor si animalelor sau
prezervarea vegetalelor [articolul 27 alineatul (2)]. Dacd, dimpotrivd, competenta in discutie revine in
prezent Uniunii, acest mandat va avea institutiile ca destinatar®.

27 — Dupa hotararea pronuntata de Audiencia Provincial (Ratiopharm), Oficiul European de Brevete a emis doud comunicate (4/2007 si 7/2007)
in care a afirmat: a) cd era de competenta instantelor spaniole si decidd daca dispozitiile tranzitorii ale Acordului TRIPS erau direct
aplicabile in Spania; b) ci articolul 70 alineatul (7) din acord nu se aplica prin definitie decat cererilor in curs; c) ca articolul 70 alineatele
(1) si (3) din acord prevedeau in mod clar ca acordul nu avea efect retroactiv, si d) ca articolul 123 din Conventia de la Miinchen excludea
posibilitatea de a obtine protectia acordului din momentul eliberarii brevetului si in termenul pentru depunerea unei opozitii. In opinia
Oficiului, cererea de brevet depusd inainte de expirarea rezervei instituite de Spania putea fi extinsd, atat timp cat era in curs, pentru a
obtine pretentia previzuti de Acordul TRIPS si in special de articolul 27 alineatul (1). In ceea ce priveste OMC, aceasta consideri ca
articolul 70 din acord nu este retroactiv, dar se aplica in cazul brevetelor existente (care rezultd din acte consumate inainte de intrarea in
vigoare a acordului).

28 — Este situatia care l-a determinat pe avocatul general Ruiz-Jarabo Colomer sa pund concluzii in cauza Merck Genéricos in sensul ca
articolul 33 din Acordul TRIPS nu avea efect direct.
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104. In concluzie, articolul 27 din Acordul TRIPS, coroborat cu articolul 70 din acelasi acord, este
lipsit in opinia noastra de efect direct in sensul ca nu este vorba despre o dispozitie care poate fi
invocatd direct de particulari, fie in fata autoritétilor publice, fie, precum in prezenta cauza, fata de alti
particulari.

105. In cazul in care Curtea ar ajunge la alti concluzie, trecem totusi la cea de a treia intrebare
adresatd de instanta de trimitere.

D — A treia intrebare: cu privire la interpretarea expresiei ,obiectele existente la data aplicdrii
[Acordului TRIPS]” in sensul articolului 70 alineatul (2) din acesta

106. Mai intdi, trebuie sd nu uitdm ca un brevet pentru un produs si un brevet pentru un procedeu
sunt lucruri diferite, supuse unor conditii diferite. Constatim o anumitd tendinta de a sustine ca
»obiectul” existent in cazul unui brevet pentru un procedeu cuprinde deja, intr-o anumitd masura,
insusi produsul. Este suficient si subliniem ca protectia este diferitd. In temeiul articolului 28
alineatul (1) din Acordul TRIPS, brevetul pentru un ,produs” este mai avantajos pentru titularul
acestuia intrucat ii permite sa impiedice concurentii ,sa fabrice, sa foloseascd, si ofere spre vinzare, sa
vanda sau sa importe” produsul in cauzd. Viceversa, un brevet pentru un ,procedeu” nu permite sa
impiedice concurentii sa fabrice acelasi produs printr-un procedeu diferit™.

107. In orice caz, la aceastd intrebare se poate raspunde mai intai facind legatura cu consideratiile
precedente privind necesitatea unei dezvoltéri legislative.

108. In definitiv, problema in cauza in procedura principald este daci in temeiul articolului 27
coroborat cu articolul 70 din Acordul TRIPS, intrarea in vigoare a acestui acord permite brevetului
eliberat pentru un procedeu, la momentul cand nu era posibila brevetarea unui medicament, sa se
extindd la acesta dupa ridicarea interdictiei in pofida careia fusese solicitaté eliberarea brevetului pentru
produs.

109. Trebuie sa tinem seama de faptul ca in cazul Greciei, interdictia de a breveta medicamente se
datora numai rezervei instituite in temeiul articolului 167 din Conventia de la Miinchen, rezerva a
cirei expirare a redeschis posibilitatea de a aplica legislatia nationala care permitea brevetarea
medicamentelor inainte de existenta rezervei. Odata expiratd rezerva, la 7 octombrie 1992, nimic nu
mai impiedica solicitarea unui brevet pentru medicamente si nu mai era necesar sa se recurgd la
articolul 70 alineatul (8) din Acordul TRIPS.

110. Aceastd norma prevede astfel ca ,[i|n cazurile in care un membru nu acordd, la data intrarii in
vigoare a Acordului OMC, pentru produsele farmaceutice si produsele chimice pentru agricultura,
posibilitatea beneficierii de protectia conferita de un brevet, in temeiul obligatiilor sale prevazute de
articolul 27, acest membru [...] trebuie sa ofere, incepand de la data intrérii in vigoare a Acordului

»

OMC, un mijloc de depunere a cererilor de brevet pentru astfel de inventii [...]”.

111. La data intrarii in vigoare a Acordului TRIPS in Grecia nu era necesar sd se ofere ,,un mijloc de
depunere a cererilor de brevet” pentru medicamente intrucét, astfel cum am aratat, odata expirate
efectele rezervei instituite in temeiul articolului 167 din Conventia de la Miinchen, regimul comun al
brevetelor existent anterior acestei rezerve s-a aplicat pe deplin si permitea brevetarea
medicamentelor.

29 — A se vedea Correa, C. M., Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, Oxford, OUP, 2007.
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112. In opinia noastrd, prin urmare, din articolul 70 alineatul (8) din Acordul TRIPS rezulti ci acest
acord se intemeiazd pe principiul potrivit caruia in orice caz, trebuie sd existe o cerere expresdi de
brevet. Cerere care va fi tratatd potrivit procedurii previzute la alineatul (8) sau potrivit procedurii
normale de eliberare a unui brevet atunci cand legislatia nationala nu necesita extinderea regimului
comun la medicamente, situatie care se regaseste mai precis in Grecia.

113. In consecinti, consideram ci Acordul TRIPS nu prevede nicidecum un fel de ,extindere
automatd” a brevetului pentru un procedeu la brevetul unui produs farmaceutic, astfel cum pretinde
Daiichi Sankyo. Si nici posibilitatea unei ,eliberari améanate” a unui brevet pentru un medicament,
brevet solicitat intr-un moment in care nu putea fi eliberat. In definitiv, pentru motive de securitate
pe care le considerdim elementare intr-un domeniu atat de sensibil precum cel al brevetelor si al
comercializarii subsecvente a medicamentelor, trebuie sa se considere ca brevetul eliberat pentru un
produs farmaceutic nu poate fi decéat rezultatul unei proceduri specifice de examinare si de control
care trebuie initiata prin cerere expresa.

114. In concluzie, in cazul in care Curtea ar considera ca are competenta de a interpreta articolul 27
din Acordul TRIPS si, in consecinta, articolul 70 din acest acord, si ca aceasta dispozitie are aplicare
directd, propunem sa se constate ca simpla intrare in vigoare a acestui acord nu a avut drept efect ca
persoanele care detineau brevete pentru producerea unui produs farmaceutic la acel moment in
temeiul unei legislatii care nu permitea brevetarea produselor farmaceutice in sine, au obtinut un
brevet pentru produs in sine, desi la momentul depunerii cererii de brevet pentru procedeu
depusesera o cerere de brevet pentru produs in sine.

VII - Efectele in timp

115. Din analiza noastrd subsidiara a interpretirii Acordului TRIPS solicitata Curtii nu trebuie si
lipseascd o apreciere privind efectele in timp ale hotararii sale, indiferent de raspunsul care se va da la
cea de a treia intrebare.

116. Primul lucru care trebuie subliniat este existenta, in orice caz, a unei date limita: data intrarii in
vigoare a Tratatului de la Lisabona.

117. In opinia noastra, este evident ca hotdrarea Curtii ar putea viza numai efectul dispozitiei incepand
de la 1 decembrie 2009, mai precis data intrarii in vigoare a Tratatului de la Lisabona, ale carui
articole 3 si 207 atribuie Uniunii competenta in temeiul cireia Curtea ar avea dreptul sd emitd aceasta
decizie.

118. Astfel, pana la aceastd datd, chiar in temeiul jurisprudentei Curtii, numai statele membre erau
competente sa decida daca articolul 27 din Acordul TRIPS putea sau nu putea fi direct aplicabil in
ordinile lor juridice respective.

119. Modificarea efectuatd in considerarea unei noi distribuiri a competentelor prevazutd in Tratatul
de la Lisabona presupune cé statele membre nu mai au autoritatea de a solutiona aceasta problema.
Insi este clar ci, fie si numai pentru motive de coerents, aceasta nu poate aduce atingere efectelor
produse pana in acel moment in ordinile juridice nationale in considerarea solutiei adoptate in aceasta
privinta de organele lor jurisdictionale respective.

120. Decizia pe care o va adopta Curtea nu poate avea efect, asadar, asupra situatilor aparute in
domeniul material vizat de articolul 27 din Acordul TRIPS inainte de 1 decembrie 2009.
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121. Este posibil sa nu fie suficient: contenciosul semnificativ, varietatea acestuia, in mare parte deja
solutionat, justificd luarea in considerare a unor argumente elementare de securitate juridica. In opinia
noastrd, avand in vedere incertitudinea justificatd care a existat pana in prezent cu privire la importanta
modificarii efectuate prin Tratatul de la Lisabona in acest domeniu, astfel cum o dovedeste insasi
intrebarea preliminard si dezbaterea dintre parti cu privire la acest subiect, decizia Curtii cu privire la
efectul direct sau indirect al articolului 27 din Acordul TRIPS nu ar trebui si isi produca efectele
decat de la data publicirii hotararii prin care se finalizeaza prezenta cauzi. In orice caz, trebuie
garantat caracterul intangibil al deciziilor judiciare care au fortd de lucru judecat la data publicérii
hotararii Curtii prin care se finalizeaza prezenta proceduri. In opinia noastrs, in acest caz ar exista
»consideratii imperative de securitate juridica” care, in jurisprudenta Curtii, justifica faptul ca isi
exercitd ,puterea de apreciere” pentru a proteja caracterul definitiv al deciziilor pronuntate inainte de
o hotarare care, precum in spetd, modifica in mod radical continutul normativ in vigoare si intr-o
anumitd masurd, pe neasteptate®.

VIII - Concluzie

122. In temeiul consideratiilor prezentate, propunem Curtii si raspundi la intrebarea adresati dupa
cum urmeaza:
A — Cu titlu principal

»1)  Articolul 27 din Acordul TRIPS, care defineste cadrul protectiei brevetelor, se incadreaza intr-un
domeniu in care statele ramén in principal competente.

2)  In consecintd, nu este necesarda pronuntarea cu privire la celelalte intrebéri adresate de Polymeles
Protodikeio Athinon.”

B — Cu titlu subsidiar

In ipoteza in care Curtea ar considera ca articolul 27 din Acordul TRIPS se incadreaza intr-un

domeniu in care competenta principala revine Uniunii si ca, asadar, revine Curtii sarcina sa decida

dacd aceasta dispozitie are sau nu are efect direct:

LArticolul 27 din Acordul TRIPS nu are efect direct.”

C — Cu titlu inca mai subsidiar

In ipoteza in care Curtea ar considera ci articolul 29 din Acordul TRIPS, si, prin extensie, articolul 70
din acelasi acord, este direct aplicabil:

»oimpla intrare in vigoare a Acordului TRIPS nu a avut drept efect faptul ca persoanele care detineau
brevete pentru producerea unui produs farmaceutic in temeiul unei legislatii care nu permitea
brevetarea produselor farmaceutice obtin un brevet pentru produs in sine, desi la momentul depunerii
cererii de eliberare a brevetului pentru procedeu depusesera o cerere de eliberare a brevetului pentru
produsul farmaceutic.”

30 — In acest sens, Hotirarea din 8 septembrie 2010, Winner Wetten (C-409/06, Rep., p. 1-8015, punctul 67). De asemenea, este pertinent si
amintim Concluziile avocatului general Jacobs prezentate in cauza Banca Popolare di Cremona (C-475/03, Rec., p. I-9373).
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