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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOI(ATA
PEDRO CRUZ VILLALON
prednesené 31. janudra 2013"

Vec C-414/11

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

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania podany Polymeles Protodikeio Athinon (Grécko)]

»Dohoda TRIPS — Vyklad jej priameho u¢inku — Pravomoc Unie alebo ¢lenskych Statov — Patent
na liecivda — Farmaceutické vyrobky a vyrobné postupy — Clanok 207 ods. 1 ZFEU — ,Obchodné
aspekty dusevného vlastnictva® — Rozsudok Merck Genéricos”

1. V savislosti s vnutro$titnym konanim, ktorého predmetom st otdzky patentovatelnosti
farmaceutickych vyrobkov vyvolané nadobudnutim platnosti Dohody o obchodnych aspektoch prav
dusevného vlastnictva (dalej len ,dohoda TRIPS“)?, md Sudny dvor prilezitost vyjadrit sa k rozsahu
vylu¢nej pravomoci Unie v oblasti spolo¢nej obchodnej politiky [¢ldnok 3 ods. 1 pism. e) ZFEU],
kedze uvedend politika podla ¢lénku 207 ods. 1 ZFEU v sdcasnosti zahfiia aj ,obchodné aspekty
dusevného vlastnictva“.

2. Zakladnou otézkou, ktord vyvoldva prejedndvand vec, je podla mojho ndzoru otézka, ¢i uvedeny
pojem vzhladom na to, Ze v sticasnosti spadd do vylu¢nej prdvomoci Unie, méd v sdicasnosti iny ucel,
nez aky mal predtym v kontexte clanku 133 ZES.

3. Konkrétne treba posudit platnost judikatiry zalozenej na rozsudku z 11. septembra 2007, Merck
Genéricos®, podla ktorej v oblasti upravenej dohodou TRIPS ,vykondvaju... svoju prdvomoc najméi
¢lenské staty”.

4. Ostatné otdazky boli polozené len pre pripad, ak sa dospeje k zaveru, Ze uz nemdze platit judikatira
Merck Genéricos. Kedze sa domnievam, Ze tieto otdzky s jednozna¢ne menej zlozité, vo svojej analyze
sa zameriam na prvd prejudicidlnu otazku.

5. Uvedomujem si, Zze — ako bude uvedené dalej — vyklad prejedndvanych prejudicidlnych otdzok je
mimoriadne zlozity, a v kone¢nom doésledku navrhnem, aby Sudny dvor odpovedal Polymeles
Protodikeio Athinon tak, Ze oblast upravend v ¢lanku 27 dohody TRIPS (,patentovatelny predmet) za
si¢asného stavu vyvoja prava Unie nepatri do oblasti ,obchodnych aspektov dusevného vlastnictva“
v zmysle ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU, ¢o ma vplyv na pravomoc vykladat uvedené ustanovenie.

1 — Jazyk prednesu: $paniel¢ina.

2 — Priloha 1C Dohody o zaloZeni Svetovej obchodnej organizécie (dalej len ,dohoda WTO") podpisanej v Marakési 15. aprila 1994 a schvélenej
rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994 tykajlcim sa uzavretia dohod v mene Eurdpskeho spolocenstva, pokial ide o zélezitosti
v ramci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole multilateralnych rokovani (1986 —1994) (U. v. ES L 336, s. 1; Mim.
vyd. 11/021, s. 80).

3 — C-431/05, Zb. s. 1-7001.
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6. Subsidiarne pre pripad, ak by Sudny dvor dospel k zaveru, ze v kone¢nom dosledku mu v sicasnosti
prindlezi vykladat ¢lanok 27 dohody TRIPS, navrhnem, aby Stdny dvor na ziklade svojej ustdlenej
judikatary, ktord je v tomto pripade posilnend vlastnostami splnomocnenia obsiahnutého v uvedenom
ustanoveni, urcil, Ze uvedené ustanovenie nema priamy ucinok.

7. Okrem toho pre pripad, ak by Stdny dvor uznal dévody na zmenu svojej judikatiry, dovolim si
navrhnat, aby Sidny dvor urcil, ze patent na vyrobny postup farmaceutického vyrobku nebude mat aj
povahu patentu na farmaceuticky vyrobok len z dévodu, Ze v case podania prihlasky patentu na
vyrobny postup, ked platil zdkaz udelovania patentov na farmaceutické vyrobky, sa prihlaska tykala aj
patentu na samotny vyrobok.

8. Napokon bez ohladu na vyklad, ktory poda Sudny dvor, pokial ide o ¢asové Gcinky jeho rozsudkuy,
navrhnem, aby uvedeny vyklad vzhladom na osobitosti prejedndvanej veci nemal vplyv na pripady,
o ktorych sa uz rozhodlo pravoplatnym stidnym rozhodnutim.

I — Pravny ramec

A — Dohoda TRIPS
9. Clanok 27 dohody TRIPS nazvany ,Patentovatelny predmet” stanovuje:

»1. S vynimkou ustanoveni odsekov 2 a 3 sa mdzu udelit patenty na akékolvek vynélezy bez ohladu na
to, ¢i ide o vyrobky alebo vyrobné postupy, vo vsetkych oblastiach techniky, za predpokladu, Ze st
nové, obsahuju tvoriva ¢innost a st priemyselne vyuzitelné. S vynimkou ¢ldnku 65 ods. 4, ¢ldnku 70
ods. 8 a odseku 3 tohto clanku budd patenty dostupné a patentové préava uplatnitelné bez
diskrimindcie, pokial ide o miesto vyndlezu, technicki oblast alebo o skutoc¢nost, ¢i ide o vyrobky
dovazané alebo vyrdbané na mieste.

2. Clenovia mézu vylacit z patentovatelnosti vynalezy, ktorych obchodnému vyuzitiu na ich tzemi
treba zabrénit s cieflom ochrénit verejny poriadok alebo moralku, vritane ochrany Zivota, zdravia ludj,
zvierat alebo rastlin, alebo s cielom véZne poskodit Zivotné prostredie [alebo s cielom zabrénit
vaznemu poskodeniu zivotného prostredia — neoficidlny preklad] za predpokladu, Ze takéto vylicenie
sa neuskutoc¢nuje iba preto, Ze vyuzitie je zakdzané podla zédkona [podla ich préva — neoficidlny
preklad].

3. Clenovia mézu z patentovatelnosti vylucit aj:
a)  diagnostické, terapeutické a chirurgické metddy liecby Iudi alebo zvierat,

b)  rastliny a zvieratd iné ako mikroorganizmy a v podstate biologické postupy na pestovanie rastlin
alebo zvierat iné ako nebiologické a mikrobiologické postupy. ...

10. Clanok 70 dohody TRIPS nazvany ,Ochrana existujicich predmetov* stanovuje:

»1. Z tejto dohody nevyplyvaju zavizky vo vztahu k skutkom, ktoré nastali pred diiom uplatiovania
tejto dohody pre daného ¢lena.

2. Ak v tejto dohode nie je stanovené inak, vznikaju podla tejto dohody zdviazky vztahujace sa na
vSetky predmety ochrany existujiice v den uplatnenia tejto dohody pre daného clena, ktoré su tymto
¢lenom v uvedeny den chrdnené alebo ktoré splnaji, alebo nasledne budd splnat podmienky na
ochranu na zdklade podmienok tejto dohody. ...
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6. Od clenov sa nebude vyzadovat, aby uplatiovali ¢lanok 31 alebo poziadavku ¢lanku 27 ods. 1, podla
ktorej budu patentové prava pouzitelné vo vsetkych oblastiach technolégie bez diskrimindcie, na
vyuzitie prdva bez sthlasu nositela prava, ak sthlas na takéto pouzitie poskytla vlada pred dnom, ked
tato dohoda nadobudla platnost.

7. V pripade prav dusevného vlastnictva, ktorych ochrana je podmienend registraciou, bude mozné,
aby ziadosti o ochranu, ktorych prihlasky sa prejedndvaju v den nadobudnutia platnosti tejto dohody
pre daného c¢lena, bolo mozné wupravit tak, aby sa mohla pozadovat akédkolvek zvySeny
[zvysend — neoficidlny preklad] ochrana podla ustanoveni tejto dohody. Takéto dpravy nebudd
obsahovat novy predmet ochrany.

8. V pripadoch, ked ¢len neposkytuje ku diiu nadobudnutia platnosti dohody WTO patentovit ochranu
pre farmaceutické vyrobky a polnohospoddrske chemické vyrobky v sulade s jeho zdvizkami podla
clanku 27, tento Clen:

a)  zabezpeci, napriek ustanoveniam casti VI, aby k datumu nadobudnutia platnosti Dohody WTO
bolo mozno podévat prihldsky o patenty na takéto vynalezy;

b)  uplatni ku dnu nadobudnutia platnosti tejto dohody v tychto prihlaskach poziadavky na
patentovatelnost v sulade s touto dohodou, ako keby boli tieto poZiadavky uplatiiované tymto
¢lenom v den podania prihlasky alebo v pripade priority, ktora je pozadovand, ku dnu priority
prihlasky;

c)  poskytne v sulade s touto dohodou patentovid ochranu odo dna udelenia patentu a pocas dalsej
lehoty platnosti patentu pocitanej odo dna podania prihlasky v stulade s clankom 33 tejto
dohody pre tie z tychto prihlasok, ktoré zodpovedaju poziadavkdm na ochranu podla pismena

b).

B — Vnutrostdatna prdavna tiprava

11. V roku 1986 ratifikovala Helénska republika Dohovor o udelovani eurépskych patentov (Eurépsky
patentovy dohovor, dalej len ,EPD*), pricom v suvislosti s farmaceutickymi vyrobkami uplatnila
vyhradu v zmysle ¢lanku 167 ods. 2 pism. a) EPD. Podla ¢lanku 167 ods. 3 EPD sa platnost uvedene;j
vyhrady skoncila 7. oktébra 1992.

12. V roku 1995 ratifikovala Helénska republika aj dohodu TRIPS.

13. V Grécku je oblast patentov upravend aj zakonom ¢. 1733/1987 o prenose technoldgii, vynélezoch,
technologickej inovdcii a zriadeni komisie pre atémovu energiu, ktory plati od 22. aprila 1987.

14. Clanok 5 zékona ¢. 1733/1987 stanovuje, ze predmetom patentu moéze byt vyrobok, postup alebo
priemyselné vyuzitie, pricom prihlasovatel musi podla ¢ldnku 7 tohto zdkona uviest, aky je predmet

pozadovanej ochrany.

15. V stlade s clankom 11 zdkona ¢. 1733/1987 je doba platnosti patentu dvadsat rokov a zacina
plynuat v den nasledujici po podani patentovej prihlasky.
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16. Clanok 25 ods. 3 zdkona ¢. 1733/1987 stanovoval, ze pokial bude v platnosti vyhrada, ktord Grécko
uplatnilo na zéklade ¢lanku 167 ods. 2 pism. a) EPD, nebudd sa udelovat eurdpske patenty na
farmaceutické vyrobky.

17. Grécke sudy vylozili zdkon ¢. 1733/1987 v tom zmysle, Ze zakazuje udelovat vnitrostitne patenty
na farmaceutické vyrobky a ze dovoluje len udelovanie patentov na ochranu vyndlezu vyrobného
postupu farmaceutického vyrobku. Toto obmedzenie bolo stanovené uz v zakone ¢. 2527/1920, ktory
bol nahradeny zakonom ¢. 1733/1987, a jeho platnost sa skoncila 7. oktébra 1992.

II — Skutkovy stav

18. Daiichi Sankyo Co. Ltd. (dalej len ,Daiichi Sankyo“) je spolo¢nost so sidlom v Tokiu (Japonsko),
ktord bola majitelom vnutro$titneho patentu udeleného 21. oktébra 1986 v Grécku tykajiceho sa
chemickej zlaceniny ,hemihydrat levofloxacinu®, ktora sa pouziva ako u6cinna latka pri liecbe
antibiotikami. Patentova prihldska podanda 20. jina 1986 sa tykala tak ochrany uvedenej zliceniny, ako
aj ochrany jej vyrobného postupu.

19. Doba platnosti patentu, ktora sa skoncila 20. jina 2006, bola predizena dodatkovym ochrannym
osved¢enim (dalej len ,DOO“) na zdklade nariadenia ¢. 1768/92. Podla ¢lanku 13 uvedeného
nariadenia doba platnosti DOO nesmela byt dlhsia ako piat rokov, takze ochrana poskytovana
spolo¢nosti Daiichi Sankyo sa skoncila v roku 2011.

20. Hemihydrat levofloxacinu sa pouziva ako uc¢inna latka povodného lieku s nidzvom ,TAVANICY,
ktory v Grécku distribuuje nemeckd spolo¢nost Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (dalej len
»Sanofi-Aventis“), ktord ma povolenie na jeho uvddzanie na trh. Uvedené povolenie, ktoré sa vztahuje
na povodné farmaceutické vyrobky, ktorych ucinnou latkou je hemihydrat levofloxacinu, bolo udelené
prislusnymi gréckymi organmi 17. februdra 1999.

21. Uvedené organy udelili 22. septembra 2008 a 22. jila 2009 gréckej farmaceutickej spoloc¢nosti
DEMO AVEE Farmakon (dalej len ,DEMO®) povolenie na uvedenie generickych farmaceutickych
vyrobkov, ktorych Gc¢innou latkou je hemihydrat levofloxacinu, na trh. DEMO uviedla také vyrobky na
trh pod nazvom , TALERIN®.

22. Daiichi Sankyo a Sanofi-Aventis podali 23. septembra 2009 na vnutrostitny sud zalobu proti
spolo¢nosti DEMO, ktorou sa domdhali, aby tito spolo¢nost upustila od akéhokolvek uvadzania
vyrobku TALERIN alebo ktoréhokolvek iného vyrobku, ktorého ué¢innou litkou je hemihydrét
levofloxacinu, na trh az do skoncenia platnosti DOO.

IIT - Prejudicialne otazky

23. V priebehu konania o zalobe spolo¢nosti Daiichi Sankyo a Sanofi-Aventis Polymeles Protodikeio
Athinon polozil tieto otazky:

»l.  Patri ¢lanok 27 dohody TRIPS, ktory vymedzuje rozsah patentovej ochrany, do oblasti, v ktorej
vykondvaji svoju pravomoc najmé clenské staty? V pripade kladnej odpovede, mozu clenské
Staity samy priznat tomuto ustanoveniu priamy Gc¢inok? Moéze ho vnutrostitny sid priamo
uplatnit za podmienok stanovenych svojim vnutrostitnym pravom?

2. Su farmaceutické a chemické vyrobky patentovatelné podla ¢lanku 27 dohody TRIPS, pokial

spihaji podmienky na udelenie patentu? V pripade kladnej odpovede, akd je troven ich
ochrany?
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3. Vztahuje sa podla ¢lankov 27 a 70 dohody TRIPS ochrana stanovend pre vsetky patenty patriace
do posobnosti dohody TRIPS aj na patenty, na ktoré sa vztahuje vyhrada podla ¢lanku 167 ods. 2
Mnichovského dohovoru z roku 1973, ktoré boli udelené pred 7. februarom 1992, teda pred
nadobudnutim platnosti uvedenej dohody, a ktoré sa tykali vyndlezov farmaceutickych vyrobkov,
hoci podla uvedenej vyhrady sa ochrana vztahovala len na ich vyrobny postup? V pripade kladnej
odpovede, aky je rozsah a predmet ich ochrany? Inak povedané, si po nadobudnuti platnosti
uvedenej dohody chrénené aj uvedené farmaceutické vyrobky, alebo sa ochrana nadalej vztahuje
len na ich vyrobny postup? Alebo je potrebné rozlisovat podla obsahu patentovej prihlasky, teda
podla toho, ¢i z opisu vynédlezu a stvisiacich ndrokov vyplyva, Ze prihldskou sa od zaciatku
pozadovala ochrana vyrobku, vyrobného postupu alebo vyrobku aj vyrobného postupu?*

24. Vnutrostatny sid uvadza, ze rozhodnutie o spore, ktory prejedndva, zdvisi od toho, ¢i sa patent
spolo¢nosti Daiichi Sankyo vztahuje len na vyrobny postup ucinnej latky hemihydrat levofloxacinu
(dalej len ,,vyrobny postup farmaceutického vyrobku“), alebo sa tyka aj ac¢innej latky ako takej (dalej len
»farmaceuticky vyrobok“). V druhom pripade by stacilo, aby zalobkyne v konani vo veci samej
preukazali, ze TAVANIC a TALERIN maji rovnaka ucinnua latku. Ak by bol naopak predmetom
ochrany postup, skutoc¢nost, ze oba lieky maji rovnakd ucinnt latku, by znamenala len domnienku, ze
genericky liek bol vyrobeny na zdklade postupu chrdneného patentom, pricom DEMO by mohla
vyvratit tito domnienku, ak by preukazala, Ze jej vyrobok bol vyrobeny odliSnym postupom.

25. Polymeles Protodikeio Athinon poznamendva, ze pred 7. oktébrom 1992 farmaceutické vyrobky
v Grécku neboli patentovatelné, takze patent udeleny spolo¢nosti Daiichi Sankyo v roku 1986 pévodne
neposkytoval ochranu uc¢innej latke hemihydrat levofloxacinu ako takej. Podla jeho ndzoru to vsak
nevylucuje, aby patentovatelnost farmaceutickych vyrobkov stanovend c¢lankom 27 dohody TRIPS
znamenala, Ze spornd G¢innd latka je od nadobudnutia platnosti uvedenej dohody chranend patentom
spolo¢nosti Daiichi Sankyo, pricom grécke stidy nemaji na tato otdzku rovnaky nazor.

IV — Konanie pred Stdnym dvorom
26. Navrh na zacatie prejudicidlneho konania bol podany do kanceldrie Sidneho dvora 8. augusta 2011.

27. Pisomné pripomienky predlozila okrem spoloc¢nosti Daiichi Sankyo a DEMO britskd, grécka,
talianska a portugalska vlada, ako aj Komisia.

28. Na pojedndvani konanom 5. juna 2012 predniesli ustne pripomienky procesni zastupcovia
spoloc¢nosti Daiichi Sankyo, nemeckej, britskej, finskej, gréckej, holandskej, portugalskej a $védskej
vlady a Komisie. V predvolani na pojedndvanie boli ticastnici konania vyzvani, aby zaujali stanovisko
k pisomnému vyjadreniu Komisie uvedenému v bode 30 tychto navrhov.

V — Tvrdenia acastnikov konania

29. DEMO bez toho, aby vzniesla namietku nepripustnosti, tvrdi, Ze spor vo veci samej sa stal
bezpredmetnym, kedZe sa skoncila tak platnost patentu, ako aj DOO.

30. V suvislosti s prvou polozenou otazkou vsetci uUcastnici konania okrem Komisie vo svojich
pisomnych pripomienkach uviedli, Ze ¢lanok 27 dohody TRIPS sa tyka oblasti, v ktorej svoju
pravomoc vykondvaju najmé clenské Staty, takze jeho priame uplatnenie zavisi od toho, co
v konkrétnom pripade stanovuje prislusny vnutrostatny pravny poriadok. S tymto stanoviskom, ktoré
spo¢iva na judikatdre zalozenej na rozsudku Merck Genéricos®, sa nestotoziiuje Komisia, ktord tvrdi,
ze zaklad uvedenej judikatiry sa zmenil nadobudnutim platnosti Zmluvy o fungovani Eurépskej unie,

4 — Uz citovanom v bode 3 vyssie.
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ktorej clanok 207 uvadza ,obchodné aspekty dusevného vlastnictva® (samotny predmet dohody TRIPS)
ako jeden z prvkov, na ktorych je zalozena spolo¢nd obchodnd politika. To idajne znamend, ze Unia
ma v sdcasnosti pravomoc, ktord jej v case vydania rozsudku Merck Genéricos chybala, a preto jej
prindlezi rozhodnut, ¢i ¢lénok 27 dohody TRIPS m4 alebo nemd priamy uc¢inok. Podla Komisie treba
na tuto otdzku vzhladom na judikatdru Sudneho dvora tykajucu sa dohody WTO odpovedat zaporne.

31. Po tom, co boli ucastnici konania na pojedndvani vyzvani, aby sa vyjadrili k tomuto aspektu, tak
Daiichi Sankyo, ako aj nemeckd, britskd, finska, grécka, holandskd, portugalska a s$védska vlada
vyjadrili svoj nesthlas so stanoviskom Komisie. Vsetky vlady v podstate zhodne uviedli, ze
dohoda TRIPS m4 bez ohladu na svoj ndzov $ir$i predmet upravy ako ,obchodné aspekty dusevného
vlastnictva“, na ktoré odkazuje ¢ldnok 207 ZFEU. Podla ich nazoru je teda potrebné individuilne
preskimat oblasti, ktoré upravuja jednotlivé ustanovenia tejto dohody, pricom pokial ide o ¢lanky 27
a 70 dohody TRIPS, ich predmet tpravy sa tyka skor hmotného patentového prava ako obchodnych
aspektov dusevného vlastnictva. Preto sa domnievaji, ze pokial ide o pravny stav a pravomoc,
v porovnani so situdciou, ktord existovala v ¢ase vydania rozsudku Merck Genéricos, nedoslo k zmene,
a preto treba aj v sucasnosti uplatnit vtedy uplatnovant judikatiru. Komisia trvala na tom, Ze po
nadobudnuti platnosti Lisabonskej zmluvy méa Unia vyluént prdvomoc v oblastiach, ktoré st
predmetom dohody TRIPS.

32. Pokial ide o druht otdzku, Daiichi Sankyo a britskd, grécka, talianska a portugalskd vlada tvrdia, ze
zo znenia ¢lanku 27 dohody TRIPS jednoznacne vyplyva, ze s vyhradou vynimiek uvedenych v tomto
ustanoveni moéze byt farmaceuticky vyrobok ako taky patentovatelnym predmetom. Komisia tvrdi, ze
ak by sa dospelo k zaveru, Ze toto ustanovenie je uplatnitelné, bolo by potrebné konstatovat, Ze
farmaceutické a chemické vyrobky s patentovatelné, ak splnaju véeobecné podmienky na udelenie
patentu, a Ze pozivajd rozsireni ochranu v zmysle ¢lanku 28 dohody TRIPS.

33. Napokon v suvislosti s poslednou otdzkou Daiichi Sankyo tvrdi, Ze z vykladu ¢lanku 27 ods. 1
dohody TRIPS v spojeni s jej c¢lankom 70 ods. 2 vyplyva, Ze patenty, ktoré existovali v case
nadobudnutia platnosti uvedenej dohody, poskytuju odo dna nadobudnutia platnosti uvedenej dohody
ochranu farmaceutickym vyrobkom, o ktorych ochranu prihlasovatelia poziadali v prihldskach tychto
patentov. DEMO a grécka vlada tvrdia, Ze obe ustanovenia sa maju vykladat v tom zmysle, ze patent,
ktory existoval pred nadobudnutim platnosti dohody TRIPS, sa spravuje pravidlami tejto dohody od
nadobudnutia jej platnosti, no nevztahuje sa na farmaceuticky vyrobok, ktorému nikdy neposkytoval
ochranu. Talianska vldda tvrdi, Ze patenty udelené pred 7. februirom 1992, ktoré sa tykali
farmaceutickych vyrobkov, ale ktoré z dévodu vyhrady v zmysle clanku 167 ods. 2 EPD boli udelené
len na ochranu ich vyrobného postupu, pozivaji po nadobudnuti platnosti uvedenej dohody
ochranu — vyrobkov a postupov — stanovenud pre vSetky patenty na zéklade dohody TRIPS. V tejto
suvislosti talianska vladda tvrdi, Ze v kazdom pripade bude potrebné preskimat obsah prislusnej
prihlasky. Portugalskda vldda tvrdi, Ze ochrana poskytovand patentom je vymedzend obsahom jeho
prihlasky, pricom okrem pripadu uvedeného v ¢lanku 70 ods. 7 dohody TRIPS sa nemozno dodatoc¢ne
domadhat rozsirenia povodne pozadovanej ochrany. Preto sa patent na vyrobny postup udeleny pred
nadobudnutim platnosti dohody TRIPS nemoéze ndsledne zmenit na patent na vyrobok, pricom pocas
platnosti vyhrady podla ¢lanku 167 ods. 2 pism. a) EPD je navyse akykolvek ndrok na patent vyrobku
nepripustny. Britskd vldda trva na tom, Ze vzhladom na to, Ze v tejto oblasti neexistuji hmotnopravne
predpisy Unie, Stidny dvor nema pravomoc vykladat ¢lanok 27 dohody TRIPS z hmotnopravneho
hladiska. Subsididrne tvrdi, ze za okolnosti prejedndvanej veci ¢lanok 70 dohody TRIPS nedovoluje,
aby sa patent vztahoval aj na vyrobok ako taky. Komisia sa napokon domnieva, ze vzhladom na
neexistenciu priameho u¢inku dohody TRIPS nadobudnutie platnosti tejto dohody nemalo za nésledok
automatické rozsirenie ochrany poskytovanej vyrobnym postupom aj na vyrobky.
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VI — Posudenie
A — Uvodné tivahy

1. Zmysel a rozsah polozenych otazok

34. Polymeles Protodikeio Athinon sa v prvom rade pyta Stidneho dvora, ¢i ¢lanok 27 dohody TRIPS
»patri... do oblasti, v ktorej nadalej vykonéavaju svoju prdvomoc najma clenské staty“. Pre pripad, ak je
to tak, sa vnutrostitny sud pyta, ¢i clenské $tity mozu priznat tomuto ustanoveniu priamy ucinok.
Druhd a tretia otdzka sa konkrétne tykaji vykladu obsahu a uc¢inkov ¢lankov 27 a 70 dohody TRIPS,
takze vnutros$tatny sad ich kladie na zdklade predpokladu, ze odpoved na prvi otdzku je zdpornd, teda
ze ¢lanok 27 dohody TRIPS patri do oblasti, v ktorej pravomoc uz nepatri ¢lenskym $tatom, ale Unii.

35. Podla mdjho ndzoru sa tieto tri polozené otdzky tykaju troch velmi konkrétnych problémov. Po
prvé treba urcit, aky je vplyv ¢ldnku 207 ZFEU na vykladovd prévomoc Sddneho dvora vo vztahu
k dohode TRIPS. Na tuto otdzku odkazuje vnutrostitny sud, ked sa pyta, ¢i ¢lanok 27 dohody TRIPS
patri do oblasti, v ktorej pravomoc uz nepatri ¢lenskym $tatom, ale Unii. Ako bolo uvedené v bode 31
tychto ndavrhov, Stdny dvor na zéklade tvrdeni Komisie v tejto stvislosti vyzval Gc¢astnikov konania, aby
na pojednivani vyjadrili svoj nazor na vplyv nového ¢ldnku 207 ZFEU na pravomoc vykladat
dohodu TRIPS.

36. Po druhé otdzka tykajuca sa patentovatelnosti chemickych a farmaceutickych vyrobkov podla
¢lanku 27 dohody TRIPS sa podla mojho ndzoru musi preformulovat. Ako uviedli ucastnici konania,
dovodom je, ze ide o otdzku, ktora — tak, ako je sformulovand — nevyvoldva nijaké tazkosti. Této
otdzka vsak implicitne obsahuje vyznamnejsiu otdzku, ktorou je otdzka priameho ac¢inku dohod WTO.
Ako uvediem dalej, spojenie ,priamy uc¢inok“ konkrétne v skuto¢nosti opidt odkazuje na otdzku
moznosti odvolavat sa na dohody WTO v prave Unie.

37. Napokon po tretie sa kladie otdzka — ktora sa priamo tyka problému posudzovaného v konani vo
veci samej —, ¢i sa ma vychaddzat z toho, Ze prihlasovatelia, ktori v danom ¢ase poziadali o patent na
vyrobny postup a patent na farmaceuticky vyrobok, a bol im udeleny len prvy uvedeny patent, lebo
pravna Uprava platnd v tom ¢ase neumoznovala udelit iny patent, v priamom désledku dohody TRIPS
ziskali aj patent na vyrobok. Otiazka v kone¢nom dosledku spociva v tom, ¢o sa ma rozumiet pod
pojmom ,predmety ochrany existujice v den uplatnenia [dohody TRIPS]“ v zmysle ¢lanku 70 ods. 2
uvedenej dohody.

2. Relevantnost navrhu na zacatie prejudicialneho konania

38. DEMO bez toho, aby vyslovne vzniesla ndmietku nepripustnosti prejedndavaného navrhu na zacatie
prejudicidlneho konania, uviedla, ze vzhladom na to, Ze sa skondila tak doba platnosti patentu
spolo¢nosti Daiichi Sankyo, ako aj doba platnosti DOO, konanie vo veci samej sa podla jej ndzoru stalo
bezpredmetnym, takze bez ohladu na to, akd bude odpoved Sudneho dvora, tito odpoved podstatne
neovplyvni rozhodnutie, ktoré napokon prijme vnutrostatny sud.

39. Proti tomuto tvrdeniu treba namietnut, Ze ako sa uvadza v navrhu na zacatie prejudicidlneho
konania, vnuatro$titna prdvna dprava umoznuje, aby sa majitel patentu v pripade konstatovania
porusenia prav k patentu domahal nahrady vzniknutej $kody. Uz tato okolnost by stacila na to, aby sa
prejedndvany ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania povazoval za relevantny, kedZe odpoved na
otazky polozené gréckym sidom musi umoznit tomuto sudu prinajmensom urcit, ¢i doslo
k poruseniu prav k patentu, ktoré by mohlo tvorit zdklad naroku na ndhradu $kody. Nejde teda len
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o rozhodnutie o prebiehajucom poruseni, ale o rozhodnutie o poruseni, ku ktorému mohlo ddjst
v minulosti, ale ktoré spdsobilo skodu, na ndhradu ktorej ma poskodeny ndrok, ktory trvd aj po zaniku
pravneho titulu, ktory ho opraviioval domdhat sa ochrany zaruCenej patentovym pravom voci tretim
osobam.

B - Prvd otdzka: prdvomoc Sudneho dvora vykladat dohodu TRIPS po nadobudnuti platnosti
Lisabonskej zmluvy

40. Ako som uz uviedol, v prejedndvanej veci ide v podstate o to, do akej miery oblast upravena
v dohode TRIPS - a teda vyklad prislusného prava — v sucasnosti spadd do vyluénej pravomoci
v oblasti obchodnej politiky ako ,,obchodné aspekty dusevného vlastnictva® (¢ldnok 207 ods. 1 ZFEU).
Stru¢ne povedané, podla Komisie celd uvedend oblast — takmer uz na zdklade svojej povahy — spada
do posobnosti citovaného ¢lanku. Podla ¢lenskych $tdtov naopak mozno len na zédklade individudlneho
skiimania obsahu jednotlivych ustanoveni dohody ur¢it, ¢i ich treba povazovat za ,,obchodné aspekty”.
V kazdom pripade podla ndzoru c¢lenskych $titov ¢lanok 27 dohody TRIPS (,chrineny predmet)
a v dosledku toho ani ¢lanok 70 tejto dohody (,existujici predmet”) nemozno takto kvalifikovat.

41. Je nesporné, ze v case nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy pravomoc vykladat
dohodu TRIPS - ¢i uz iSlo o prdvomoc Sddneho dvora, alebo o pravomoc vnutrostitnych
stidov — zavisela od toho, ¢i konkrétna dotknutd oblast patrila medzi pravomoci Unie, alebo do
pravomoci ¢lenskych stitov.” Toto pravidlo, ktoré bolo zavedené v judikatire Stidneho dvora
rozsudkom zo 16. juna 1998, Hermeés®, a ktoré bolo zachované az do vydania rozsudku Merck
Genéricos, sposobilo, ze zlozitost systému rozdelenia vecnych pravomoci medzi Uniu a ¢lenské staty
sa nevyhnutne preniesla do oblasti pravomoci stdov.’

42. Pokial ide o samotnu otdzku, Sudny dvor v bode 34 neddvno vydaného rozsudku Merck Genéricos
v stvislosti s ¢lankom 33 dohody TRIPS — a to isté by bolo mozné konstatovat v stvislosti s mnohymi
dal$imi ¢ldnkami — konstatoval, Ze ,patri do oblasti, v ktorej vykondvajii v tomto $tddiu vyvoja prava
Spolocenstva svoju prdvomoc najmd clenské Stdty“.® Sotva treba zdoraznovat, ze prejednavany problém
nevznikol tym, Ze postavenie dusevného vlastnictva v pravnych predpisoch Unie sa prostrednictvom
harmonizicie podstatne zmenilo v porovnani so stavom, ktory existoval v ¢ase vydania uvedeného
rozsudku, ¢o sa netyka prejedndvanej veci, ale v dosledku zmeny v chdpani ,obchodnych aspektov
dusevného vlastnictva®“, ktort vyvolala Lisabonskd zmluva.

43. V nadvéznosti na uvedené vymedzenie problému treba uviest, Ze osobitne na pojednavani sa — ako
som uviedol vyssie — vytvorili dva tdbory, ktorymi bola na jednej strane Komisia (,jediny nesthlasny
hlas“, ako uviedol zastupca Portugalskej republiky na pojednavani) a na druhej strane clenské staty,
ktoré vstapili do tohto konania.

44. Velmi stru¢ne povedané, ¢lenské s$taty zastdvaja nézor, ze Lisabonskd zmluva nespodsobila nijaka
zmenu, pokial ide o povahu spoloc¢nej priavomoci, ktord malo dusevné vlastnictvo, ktoré je
v stcasnosti uz zaclenené do ¢ldnku 4 ods. 2 pism. a) ZFEU (,vnutorny trh“) ako viac ¢ menej
harmonizovana oblast (¢ldnok 114 ZFEU), ktord je v stcasnosti upravend viacerymi dolezitymi
dopliiujicimi ustanoveniami tykajicimi sa osobitne vytvorenia jednotného patentu (¢lanok 118 ZFEU).

5 — Rozsudok Merck Genéricos (uz citovany, body 46 a 47).
6 — C-53/96, Zb. s. 1-3603.

7 — Ako uvddza EECKHOUT, P.: EU External Relations Law. 2. vyd. Oxford: Oxford University Press, 2011, s. 279, ,,if competence is the criterion
for jurisdiction, the latter will be the hostage of the complexity of the former” (,ak bude pravomoc kritériom pravomoci sidov, pravomoc
sudov bude rukojemnikom zlozitosti pravomoci*).

8 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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45. V tejto stvislosti ¢ldnok 207 ods. 1 ZFEU podla ich nazoru povysuje na troveni vyluénej pravomoci
obchodné aspekty dusevného vlastnictva ako sucast spolo¢nej obchodnej politiky, ktoré sa chipu ako
ucelend cCast pravnej upravy uvedenej oblasti, ktord v kazdom pripade nezahfha obsah clanku 27
dohody TRIPS. Spolo¢na pravomoc clenskych $titov v tejto oblasti je navySe vyslovne zarucend
¢lankom 207 ods. 6 ZFEU, ktory vyslovne zakazuje harmoniziciu v oblastiach, v ktorych ju Zmluva

’

nepripusta.

46. Komisia sa naopak domnieva, Ze znenie ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU obsahuje implicitny, a predsa
zjavny odkaz na oblast upravend v dohode TRIPS. Takd zrejmd podobnost medzi znenim
¢lanku 207 ZFEU a nézvom dohody prakticky vedie k uvedenému zaveru. Zdkladny argument Komisie
je v podstate velmi jednoduchy, a to Ze si nemozno predstavit, Ze normotvorca by mal iny zdmer ako
povysit na droven vylu¢nej pravomoci Unie oblast ,obchodnych aspektov priemyselného vlastnictva®,
ktora bola v ¢lanku 133 ES upravend velmi odli$ne.” Preto to, ¢o je uvedené — a tiez to, ¢o modze byt
uvedené — v dohode TRIPS, ,je“ uz z tohto dévodu ,obchodnym aspektom dusevného vlastnictva®
v zmysle ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU. Navyse sa zd4, ze Komisia v tomto pristupe nevidi nijaky osobitny
problém v suvislosti s tym, zZe dusevné vlastnictvo ako také patri do spolo¢nej pravomoci.

47. Vo vseobecnej rovine treba uz na tomto mieste uviest, ze pristup Komisie md mimoriadnu oporu
pravnej nduky, v ktorej je navySe Casto oddvodneny tym istym argumentom, a to argumentom
tykajucim sa zjavnosti.

48. Domnievam sa, ze pred porovnanim analyzy oboch uvedenych protichodnych stanovisk je
potrebné — aj ked velmi zjednodusene — pripomenit po prvé, v ¢om spociva privo duSevného
vlastnictva, a po druhé, ¢o upravuje alebo obsahuje, alebo ¢im jednoducho ,je“ dohoda TRIPS.

49. Ak za¢neme prvou otdzkou, ako konstatoval Sudny dvor v stanovisku 1/94", ,prava dusevného
vlastnictva dovoluji ich majitefom brénit tretim osobdm v uskuto¢novani urcitych éinnosti. Pravo
zakdzat pouzivanie ochrannej znamky, vyrobu vyrobku, képiu dizajnu, reprodukciu knihy, platne alebo
videokazety sa nevyhnutne dotyka obchodu. Okrem toho prava dusevného vlastnictva boli koncipované
prave tak, aby sposobovali tieto ac¢inky” (bod 57).

9 — Rozdiel v porovnani s byvalym ¢lankom 133 ES (v zneni Zmluvy z Nice) spo¢iva v tom, Ze ¢lanok 207 ZFEU osobitne zaraduje ,obchodné
aspekty dusevného vlastnictva“ medzi oblasti, v ktorych ,spolo¢nd obchodna politika vychddza z jednotnych zasad“, pricom c¢lanok 133
ods. 5 ES len stanovoval, Ze jeho odseky 1 az 4 sa uplatnia aj ,na rokovania a uzatvaranie dohod v oblastiach obchodu so sluzbami
a o obchodnych aspektoch dusevného vlastnictva, pokial sa na tieto dohody uvedené odseky zatial nevztahujd“, pricom prvy z nich
stanovoval, Zze spolo¢nd obchodna politika vychadza z jednotnych zasad. Clénok 133 ES teda uz v zasade zaradil do tejto oblasti vonkajsi
rozmer obchodnych aspektov dusevného vlastnictva. Clanok 207 ZFEU len dal tomuto zaradeniu priamu a ucelent podobu, ktord sa netyka
len vonkajsieho rozmeru. V tomto zmysle generdlna advokitka Kokott v bode 63 navrhov, ktoré predniesla 26. marca 2009 vo veci
Komisia/Rada (C-13/07), uviedla, Ze na zdklade ¢ldnku 133 ods. 5 ES Spoloc¢enstvo nenadobudlo ,vylu¢n[d] pravomoc... v oblastiach obchodu
so sluzbami a obchodnych aspektov dusevného vlastnictva“, ale Ze ,tento krok bude naplneny az v Lisabonskej zmluve: ¢lankom 270
ods. 1 ZFEU budd do buddcnosti ,nové' oblasti obchodnej politiky vyslovne zrovnopravnené s klasickymi oblastami a spoloénd obchodnd
politika ako celok sa vyslovne priradi k vyluénym prévomociam Unie [¢lanok 3 ods. 1 pism. e) ZFEU]“. To véak neznamend tvrdenie, ze
¢lankom 207 ZFEU bola Unii priznana vylu¢na pravomoc v oblasti préva dusevného vlastnictva.

10 — Pozri najmd EECKHOUT, P.: c. d., s. 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, s. 108 a 109; HAHN,
M.: Art. 207. In: CALLIES, Ch., RUFFERT, M.: EUV/AEUYV. 4. ed. Miinchen: C. H. Beck, 2011, pozndmky pod ¢iarou ¢. 2 a 16.

11 — Stanovisko z 15. novembra 1994 (Zb. s. I-5267).
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50. Sucasne vsak treba poukazat na to, Ze pravna realita uvedeného dusevného vlastnictva nemd len
tieto acinky, ale nevyhnutne zahfna jeho pravnu Gpravu ako prav priznanych a zarucenych pravnym
poriadkom. Inak povedané, ekonomickému ucinku pravneho institutu predchiddza ako samostatna
kategéria vytvorenie samotného institutu a vymedzenie jeho postavenia.

51. Pokial ide o druhd otdzku, teda ¢o ,je“ dohoda TRIPS, treba konstatovat, ze dohoda TRIPS
predstavuje dohodu stanovujucu minimélne poziadavky na medzindrodnej trovni v oblasti prava
dusevného vlastnictva. VSeobecne sa uzndva, ze signatari dohody polozili spolo¢ny zaklad v oblasti
prava dusevného vlastnictva. V tomto zmysle mnohé z jej ustanoveni predstavuja zaklad ktorejkolvek
vnutro$tatnej alebo inej prévnej tpravy dusevného vlastnictva. '

52. Dohoda TRIPS samozrejme obsahuje viaceré ustanovenia, ktoré sa osobitne tykaju obchodovania
s vyrobkami. Clenské $taty pocas pojednavania citovali niektoré z nich. Treba zdéraznit, Ze tieto
ustanovenia netvoria podstatu ani najvyznamnejs$iu cast dohody TRIPS. V kazdom pripade tieto
ustanovenia nie si problematické. Nemozno predpokladat, Ze by bola spochybnend vylu¢nd pravomoc
Unie dojedndvat ustanovenia tohto druhu na zéklade spolo¢nej obchodnej politiky, pricom ¢&lanok 207
ods. 1 ZFEU nie je v tomto smere relevantny.

53. Problematické st hmotnopravne ustanovenia, ¢i dokonca ,nepopieratelne“ hmotnoprdvne
ustanovenia kazdého prava dusevného vlastnictva, ktoré zmluvy tohto druhu takmer nevyhnutne
obsahuju a o ktorych treba konstatovat, Ze tvoria podstatu dohody TRIPS, a takmer mozno povedat,
Ze tvoria jej ,zakladny obsah”.

54. Domnievam sa, 7e v tomto zmysle uZ mozem uviest, Ze znenie ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU
posudzovaného v prejednavanej veci je — aspon do urcitej miery — zalozené prdve na ustanoveniach
tohto druhu. Ako som uviedol vyssie, na odévodnenie pravomoci Unie dojedndvat charakteristické
ustanovenia tykajtice sa zahrani¢ného obchodu nebola potrebnd nijakd reforma primarneho prava.

55. Po opisani jednotlivych stanovisk a ich vyznamu teraz uvediem vlastnd analyzu. V tomto zmysle
zastdvam uz od zaciatku ndzor, Ze pravdu maju tak c¢lenské staty, ako aj Komisia.

56. Clenské $tity majti pravdu v tom, Ze argumenticia Komisie je nominalistickd, a teda jednoznacne
neuspokojivd. Minimalne odchylky v zneni ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU a ndzvu dohody sice nepostacuju
na spochybnenie pristupu Komisie,* ale spochybnujt len jeho opodstatnenost.

57. Tato argumentdcia navySe nie je dostatocne opodstatnend na vysporiadanie sa s dosledkami
uvedeného pristupu. Po prvé treba vzniest takmer zasadnii namietku v stvislosti s tym, Ze tento pristup
znamend, 7e rozsah vylu¢nej pravomoci Unie by zavisel od skuto¢ného alebo potenciilneho obsahu
urcitej medzinarodnej zmluvy alebo inych medzindrodnych zmliv s podobnym obsahom.

12 — Dokazom toho, do akej miery je (osobitne dusevné) vlastnictvo tzko prepojené s obchodom - alebo, inak povedané, do akej miery mozno
jeho ,obchodné aspekty” povazovat za rozhodujice pre tento pojem — je prave samotnd dohoda TRIPS. Z pripravnych préc tykajucich sa
tejto dohody vyplyva, ze zmluvné strany nechépali vyznam pojmu ,obchodné aspekty“ rovnako, kedze zatial ¢o rozvojové §tity obhajovali
restriktivne ponatie (zamerané takpovediac len na ,obchodné” aspekty), vyspelé $taty presadzovali nevyhnutnost extenzivnejsieho chapania,
ktoré by zahriialo samotnu oblast dusevného vlastnictva, pricom sa domnievali, Ze nedostato¢nd ochrana vlastnictva nevyhnutne nartsa
obchod. Pozri napriklad Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods,
Meeting of 25 March 1987, MTN.GNG/NG11/1, bod 6 a nasl; Meeting of the Negotiating Group of 10 June 1987, MTN.GNG/NG11/2,
body 4 a 5; Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Suggestion
by the United States for Achieving the Negotiating Objective, MTN.GNG/NG11/W/14. Ako bude uvedené dalej, oba postoje sa napokon
istym sposobom presadili: prvy z nich dal dohode ndzov a druhy urcil jej obsah. Priebeh dojedndvania TRIPS a zaradenie du$evného
vlastnictva do féra GATT opisuje HESTERMEYER, H. P.: Human Rights and the WTO. Oxford: OUP, 2007, s. 33 az 48.

13 — Treba pripomentt, Ze ako bolo uvedené v bode 58 stanoviska 1/94, prvym cielom dohody TRIPS je ,posilnit a harmonizovat ochranu
dusevného vlastnictva na celosvetovej trovni“, a kedZe tito dohoda ,stanovuje pravidla v oblastiach, v ktorych neexistuji harmoniza¢né
opatrenia Spolocenstva, jej uzatvorenie umoziuje zaroven dosiahnut harmonizaciu v rdmci Spolocenstva, a tak prispiet k vytvoreniu
a fungovaniu spolo¢ného trhu“.

14 — Je nesporné, ze nazov dohody (,0 obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva“) sa doslovne nezhoduje so znenim c¢lanku 207
ods. 1 ZFEU (,obchodné aspekty dusevného vlastnictva®). V tomto zmysle KRAJEWSKI, M.: The Reform of the Common Commercial
Policy. In: BIONDI, A., EECKHOUT, P., RIPLEY, S.: EU Law After Lisbon. Oxford: Oxford University Press, 2012, s. 301.
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58. Domnievam sa, ze nemoze byt sporné, ze pojem ,obchodné aspekty dusevného vlastnictva®
v zmysle ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU musi byt nezivislym pojmom prava Unie, ktorého vyklad musi
nezdvisle podavat Stdny dvor bez toho, aby zavisel od toho, ¢o — viac alebo menej stabilne alebo
koherentne — vyplyva z dohody TRIPS alebo z inych podobnych dohdd, ktorych je Unia zmluvnou
stranou. Inou otdzkou je nesporna zloZitost formuldcie tohto pojmu, v rdmci ktorej treba hned na
zaciatku upustit od abstraktného urcenia alebo urcenia ex ante. Treba ho skor vytvarat postupne, ako
sa to pokusim navrhnut v tomto pripade.

59. Po druhé argumentdcia Komisie je nedostato¢nd, kedZe skuto¢ne nezohladnuje to, ¢o zjavne
vyplyva zo systematického vykladu tohto ustanovenia, konkrétne Ze oblast dusevného vlastnictva je
spolo¢nou pravomocou a musi nou zostat nielen podla ustanoveni primarneho préava, ako to uz je, ale
samozrejme aj pri jeho vyklade.

60. Okrem toho je jasné, ze uplné a okamzité zaradenie oblasti upravenej v dohode TRIPS do pojmu
»obchodné aspekty” smeruje k presunu podstaty prava dusevného vlastnictva do vylu¢nej pravomoci
Unie, ¢o moze sposobit urcitti ,nepriamu” harmonizaciu alebo dokonca ,vylaéit“ spolo¢nti pravomoc.
Chépanie tohto pojmu ako vylu¢nej ,vonkajsej“ pravomoci, ktord moze existovat popri spolocnej
yvnatornej“ pravomoci — s vyhradou dalej uvedenych uvah — navyse vedie len do slepej ulicky.

61. Ak sa obmedzime na to, na ¢o sa mozno obmedzit, teda na obsah clanku 27 dohody TRIPS, je
jasné, Ze toto ustanovenie, ktoré vymedzuje chrianeny predmet, ako aj nasledujici clanok, ktory
upravuje ,udelené prdva“, tvoria podstatu akejkolvek hmotnoprédvnej upravy dusevného vlastnictva,
v pripade ktorej treba predovsetkym vymedzit a spresnit jej vyznam alebo obsah. Upravit
»patentovatelny predmet, ¢o je ucelom c¢ldnku 27 dohody TRIPS, podla modjho nézoru znamend
zaoberat sa aspektom dusevného vlastnictva, ktory priamo sdvisi s prdvnou Gpravou prav k tomuto
osobitnému vlastnictvu, ktoré priznava a zarucuje urcity pravny poriadok. Ak ide o ,obchodny aspekt”
a vylu¢nt pravomoc, urcite to ma nejaky vplyv na spolo¢nd pravomoc ¢lenskych $tatov. **

62. Clenské staty teda majd pravdu, ked tvrdia, Ze nie kazda oblast, ktord je stcastou dohody TRIPS,
a osobitne oblast obsiahnutd v jej ¢lanku 27 patri do vyluc¢nej pravomoci Unie. V tomto zmysle treba
odpovedat, ze judikatira zaloZzend na rozsudku Merck Genéricos v podstate nadalej plati.

63. Komisia ma vsak tiez pravdu, a to aspon do urcitej miery. Argument tykajtci sa ,zjavnosti“ je
samozrejme vzdy do urcitej miery neuspokojivy. Samotnd skutocnost, Ze takd institdcia, akou je
Komisia, ktord sa opiera o judikaturu, z re¢nickeho hladiska povazuje svoj pristup za ,zjavny“, vsak
musi mat urcity vplyv na nase uvazovanie.

64. V ramci tohto Gsilia o pochopenie ,zjavnosti musim najprv uznat, Ze tento osobitny vyraz
»obchodné aspekty” by sa nestal st¢astou primarneho prava, ak by uz viac ako desatrocie neexistovala
medzindrodnd dohoda nazvand prave , TRIPS“. Inak povedané, existuje velmi silnd vizba medzi znenim
¢lanku 207 ods. 1 ZFEU a obsahom dohody TRIPS v zmysle uréitého abstraktného prepojenia.

65. Tiez treba uznat, Ze v okamihu, ked opustime istd podu ,,odkazu“, teda odkazu na dohodu TRIPS,
nastand mimoriadne vykladové tazkosti. Ak pripustime, Ze pojem ,obchodné aspekty” musi nevyhnutne
prekrocit hranice osobitne obchodnych ustanoveni a dostat sa do oblasti hmotnopravnej Gpravy, bude
tazké vylacit z nich tie najpodstatnejsie, lebo prave tie maji najvacsi vyznam. V medzindrodnej
dohode stanovujucej minimélne poziadavky tykajice sa podstaty a vlastnosti dusevného vlastnictva
nebudd upravené prave vedlajsie otdzky. V tomto zmysle nendjdeme lepsi priklad ako dohodu TRIPS.

15 — ,Patentovatelnost” je vlastnost tykajica sa podmienok, ktoré musi vyrobok alebo postup spinat na to, aby sa stal predmetom chraneného
prava. Stanovenie a Gprava takych podmienok si normotvorné ¢innosti, ktoré jednoznacne spadaju do hmotného patentového priva, teda
do oblasti tykajtcej sa ,vytvorenia“ patentov ako pravnych statkov, s ktorymi mozno obchodovat a ktoré teda mozu sposobovat v tejto
oblasti urcité (obchodné) tcinky, pricom ich Gprave je venovana zna¢na cast ustanoveni dohody TRIPS, no nie vsetky z nich.
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66. Vzhladom na vys$ie uvedené potrebny dcinok uvedeného ustanovenia urcite vyznieva v prospech
toho, aby urcité hmotnopravne ustanovenia tykajuce sa dusevného vlastnictva zaradené do zmlav
tohto druhu mali oporu v zneni uvedeného ¢lanku. Stru¢ne povedané, ¢lanok 207 ods. 1 ZFEU musi
byt nie¢im, ¢o doplni to, ¢o uz existovalo. Domnievam sa, ze toto ,nieco” stvisi s hmotnopravnymi
ustanoveniami prava dusevného vlastnictva, ktoré vsak vzhladom na svoj vplyv na medzinirodny
obchod niekedy mézu mat ,strategické” postavenie.

67. Aj z tohto hladiska také oblasti, ako je oblast upravend v clénku 27 dohody TRIPS (chraneny
predmet), nemozno vylacit z posobnosti ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU bez toho, aby sa do urcitej miery
nespochybnil potrebny Gc¢inok tohto ustanovenia.

68. Problémy, ktoré vyvoldava opisand situdcia, mozno zhrnut takto: samotnd skuto¢nost, ze urcité
hmotnopravne ustanovenie ma vyznam pre medzindrodny obchod, nemoéze odévodnit vylu¢na
pravomoc Unie na rozhodovanie o jej dprave. Uéelnost nemozno povysit na jediné kritérium, a uz
vobec nie na rozhodujtice kritérium. Je nevyhnutné vyvazit ho so systematickym vykladom. Zo
systematického vykladu priamo vyplyva, Ze ¢lanok 207 ods. 1 ZFEU nie je jedinym ¢lankom, ktorého
sa tyka prejednavand problematika. Z pravidla systematického vykladu jednoznacne vyplyva
takpovediac ,topografické®, ¢i dokonca ,fragmentdrne“ chapanie znenia ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU: musi
existovat aspon jedna cast prava dusevného vlastnictva, ktora ,odoldava“ podsobeniu obchodnych

aspektov.

69. Topografické alebo fragmentdrne chdpanie by vSak neprimerane narusilo potrebny uc¢inok zmeny
primdrneho prava uskuto¢nenej ¢ldnkom 207 ods. 1 ZFEU. Rovnako ako takpovediac ,funkéné”
chipanie, ktoré priamo a bez dalsich podmienok odkazuje na to, ¢o v danom pripade stanovuje
dohoda TRIPS a iné podobné dohody, by jednoducho — prinajmensom potencidlne — znicilo spolo¢ny
charakter, ktory oblast dusevného vlastnictva nepochybne nadalej md, a zbavilo by ju tiez jej
potrebného Gcinku.

70. V kone¢nom doésledku sa zd3, ze funkény pristup a systematicky pristup st vo vzdjomnom rozpore,
ktory je na prvy pohlad neriesitelny. Oba pristupy si zrejme vyzaduju pravomoc tykajicu sa zdkladnych
prvkov prava dusevného vlastnictva, a to bud pre ¢lenské staty, alebo pre Uniu.

71. Vzhladom na vyssie uvedené sa domnievam, 7e hoci — ako som uviedol — pravdu mé aj Komisia,
nedospel som k zdveru, ze nadobudnutim platnosti Lisabonskej zmluvy pravomoc vykladat také
ustanovenie, akym je ¢lanok 27 dohody TRIPS, presla na Sadny dvor, v doésledku coho by bolo
potrebné prisposobit judikatdru, podla ktorej dohodu TRIPS vykladaju v zdsade vnitrostitne sudy. Na
tento Ucel vSak treba najst riesenie tejto dilemy.

72. Zastavam nazor, ze tato dilemu mozno vyriesit len skimanim zameranym na jednotlivé dosledky,
ktoré z hladiska potrebného t¢inku vyplyvaja z volby jedného alebo druhého protichodného pristupu.
Inak povedané, treba ¢o najviac zostladit ustanovenia, o ktoré sa oba pristupy opieraju.

73. To znamen, ze tento vyklad musi byt ohrani¢eny v dvoch smeroch, z ktorych je jeden takpovediac
,priestorovy” a druhy ¢asovy. Prvy smer sa déd vysvetlit lahko: ide o upustenie od uplatnenia pravidla
zhody na posobnost znenia ¢ldnku 207 ods. 1 ZFEU alebo na dohodu TRIPS ako celok. Na tento dcel
mozem odkdzat na vyssie uvedené tGvahy. Otdzka sa tyka c¢lanku 27 dohody TRIPS.

74. Podrobnejsie vysvetlenie si vyzaduje ¢asové ohranicenie, ktoré sa zjavne moze tykat len stcasnosti.
Je nesporné, ze ¢lanok 207 ods. 1 ZFEU stanovuje charakteristickd ,,vonkajsiu“ pravomoc, najmi ak sa
posudzuje vzhladom na jej predchddzajice vymedzenie obsiahnuté v ¢lanku 133 ES a ak sa vezme do
tivahy obmedzenie pravomoci, ktoré stanovuje ¢lanok 207 ods. 6 ZFEU. Na zdklade toho sa vsak
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nemozno domnievat, ze odpoved moze spocivat v pristupe, podla ktorého vonkajsia pravomoc Unie
moze bez tazkosti existovat popri vnatornej pravomoci ¢lenskych $tatov. Skor sa domnievam, ze tato
koexistencia — v pripade neexistencie nastrojov, ktoré by vymedzovali rozsah uvedenych
pravomoci — je v kazdom pripade aspon z dlhodobého hladiska koncep¢ne neuskutoénitelnd.

75. Inou otazkou je moznost tejto koexistencie v sti¢asnosti, teda v pociato¢nych fazach tejto novej
vyluénej pravomoci. Zastdvam nazor, ze mozno tvrdit, Ze vylu¢nd vonkajsia pravomoc Unie znamend
urcité ,zatienenie” alebo stratu veducej pozicie spolo¢nej vonkajsej pravomoci clenskych Statov.
K tomu v$ak neméze ddjst takym sposobom, zZe prvd prdvomoc ndhle dostane prednost pred druhou.

76. Pokial ide o potrebny té¢inok, narusenie potrebného t¢inku ¢ldnku 207 ZFEU, ktoré moze sposobit
rozhodnutie, ze také ustanovenie, akym je c¢lanok 27 dohody TRIPS, nadalej patri do pravomoci
¢lenskych $titov, je v sticasnosti mensie ako naru$enie, ktoré by sposobilo opa¢né rozhodnutie. Unia
ma v stcasnosti $irokti posobnost v oblasti harmonizécie a vytvdrania jednotného titulu. Clenské $taty
maju naopak len spolo¢ni pravomoc. V sicasnosti teda existuju opodstatnené dovody na zabranenie
vieobecnému a okamzitému uplatneniu chdpania ¢ldnku 207 ods. 1 ZFEU viazaného na obsah takych
medzindrodnych dohéd, ako je dohoda TRIPS. V tomto zmysle podla vetkého nie je mozné vseobecné
a okamzité ,vylacenie” clenskych statov z rokovani o tychto dohodach len na zdklade hypotézy.

77. Zastdvam vsak tiez nazor, Ze je potrebné uz od zaciatku zabezpedit zneniu ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU
urcitd mieru potrebného ucinku. Inak povedané, je Uplne zrejmé, Ze treba zabranit vykladu, ktory
prakticky nevyvodzuje nijaké dosledky zo zmeny, ktord nastala v primarnom prave prijatim uvedeného
ustanovenia.

78. To po prvé znamend, Ze pokial sa konstatuje, ze dusevné vlastnictvo nadalej patri do spoloc¢nej
pravomoci, tito pravomoc treba vykladat tak, aby sa ¢o najviac ulah¢il vykon vylu¢nej pravomoci Unie
v oblasti obchodnych aspektov. Tym by sa zabrénilo chdpaniu ,obchodnych aspektov”, ktoré by bolo
neprimerane zaloZzené na vztahu pravidla a vynimky. Inak povedané, malo by sa zabranit prilis
restriktivnemu vykladu ,,obchodnych aspektov*.

79. Po druhé sa domnievam, ze potrebny G¢inok ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU by sa mohol dosiahnut tak,
Ze toto ustanovenie by sa chapalo ako implicitné splnomocnenie zamerané na postupni harmonizaciu
oblasti dusevného vlastnictva. Opodstatnenost znenia ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU potvrdzujd aj skutocné
pokroky v oblasti harmonizécie.

80. Na zéaver uvddzam, ze sa domnievam, ze v tomto kontexte nie si vhodné ,skratky”, aj ked maju
paradoxne formu ,obchddzok“. Je potrebné uznat, Ze v patentovom prave stile existuju historicky
dané tazkosti tykajice sa jeho harmonizacie na drovni Unie. Tieto tazkosti mozno bezpochyby vyriesit
tak, Ze novd vyluéna pravomoc Unie sa bude povazovat za nepriamy néstroj dlho ocakavanej
harmonizicie patentového prava. Znenie ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU je vsak jednoznac¢né, pokial ide
o konstatovanie, ze vyluéna pravomoc Unie sa tyka ,obchodnych aspektov dusevného vlastnictva“
a nie ,dusevného vlastnictva“ ako takého. Nadalej bezpochyby existuje oblast ,dusevného vlastnictva“
ktord prekracuje jeho ,obchodné aspekty“ a na harmoniziciu ktorej ma Unia k dispozicii rozne
nastroje. Medzi ne viak nepatri ¢ldnok 207 ods. 1 ZFEU.

81. Domnievam sa teda, Ze najmi za sti¢asného stavu prava Unie ¢lanok 27 dohody TRIPS neupravuje
oblast patriacu medzi obchodné aspekty dusevného vlastnictva v zmysle ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU,
a preto sa na jeho vyklad nadalej vztahuje judikatira Sudneho dvora, ktord viaze rozsah pravomoci
Sidneho dvora vykladat ustanovenia obsiahnuté v medzinarodnych zmluvdch na hmotnopravnu
pravomoc v predmetnej oblasti.

82. Napriek tomu sa pre pripad, ak Sudny dvor dospeje k odlisnému zdveru, budem dalej subsididrne
zaoberat otdzkou tykajicou sa t¢inku uvedeného ustanovenia.
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C — Druha otdzka: o pripadnom ,priamom ucinku“ clanku 27 dohody TRIPS

83. Ked sa vnutrostatny sad pyta, ¢i clenské staty mozu priznat ¢ldnku 27 dohody TRIPS ,priamy
ucinok”, v skutocnosti sa pyta, ¢i vnatrostatny sud moéze uplatnit toto ustanovenie citovanej dohody.
V zdverecnej Casti jeho prvej otazky je totiz pouzity vyraz ,priamo uplatnit®.

84. Podla mojho nézoru je sporné, ¢i bol vyraz ,priamy Gc¢inok” v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho
konania pouzity spravne, a to aj napriek jeho rozsirenému pouzivaniu. V tejto suvislosti sa stotoznujem
s ndvrhmi, ktoré predniesol generdlny advokat Poiares Maduro vo veci FIAMM a i./Rada a Komisia'®,
podla ktorych sa ,priamy G¢inok* zmlGv a ,priamy tG¢inok” prava Unie ,tak svojimi pojmami, ako aj
svojim dosahom” odli$uju natolko, ze sa domnievam, Ze na to, ,aby sa predislo akejkolvek nevhodnej
zamene®, by bolo vhodné ,pouzivat na ich oznacenie rozdielne pojmy a predovsetkym hovorit len

o moznosti odvolavat sa na medzinarodné dohody*."

85. Podla mdjho nézoru otdzka, ktord je predmetom prejedndvanej veci, suvisi predovsetkym
s moznostou odvoldvat sa na dohodu TRIPS pred stdom, ¢o si vyzaduje zohladnenie ustdlenej
judikatiry Sudneho dvora tykajticej sa moznosti odvolavat sa na dohody WTO."

86. Tato judikatura, ktora je zalozend na rozsudku z 12. decembra 1972, International Fruit
Company ", bola mnohokrat zopakovana v stvislosti s mnohymi aktmi WTO.*

87. Je nesporné, Ze tento pristup md urcité nedostatky, na ktoré poukazala cast pravnej nauky (ktora
kritizuje to, ¢o povazuje za nedostatoéné presadzovanie zasady zdkonnosti, politicky charakter
argumentu tykajiceho sa vzdjomnosti alebo napokon neexistenciu préavnej ochrany jednotlivcov).?" Aj
tvrdenia kritikov pristupu Sidneho dvora vsak vyvoldvaju viaceré namietky, na ktoré poukazali autori,
ktori st voc¢i judikatire menej kriticki (ktori namietajd, ze kritici nevysvetlili demokraticky zaklad
noriem WTO ani ne$pecifikovali rozsah pravnej upravy prava medzinirodného obchodu,
a odovodnuju argument tykajuci sa vzdjomnosti z hladiska skutoc¢nej ustavnej zdsady alebo
pripominaj, ze doktrina priameho t¢inku md zmysel len v kontexte vytvérania spolo¢ného trhu).*

16 — Rozsudok z 9. septembra 2008 (C-120/06 P a C-121/06 P, Zb. s. I-6513).

17 — Bod 31 citovanych névrhov.

18 — Treba pripomendt tradi¢ny odmietavy postoj Stidneho dvora k priznaniu priameho t¢inku (moznosti odvolavat sa na ne) pravidlam WTO
(a to tak zmluvdm dojednanym v rdmci tejto organizdcie, ako aj rozhodnutiam jej orgdnov). Tento odmietavy postoj je zaloZeny na
pruznosti systému WTO, v dosledku ktorej WTO nema pravny poriadok, ktory by bol dostato¢ne rozpracovany na to, aby mal v prave Unie
priamy d¢inok. Tak GATT, ako aj neskorsia WTO predstavuju politicky zdvizok, ktory je podmieneny zachovanim rovnovihy medzi
zmluvnymi stranami, ktord sa dosahuje prostrednictvom diplomatickych rokovani. Pokial ide o vieobecnt analyzu tohto smerovania
judikatury, pozri BLAZQUEZ NAVARRO, L.: Integracién europea y diferencias comerciales en la OMC. Madrid: Marcial Pons, 2007, s. 357

a nasl.
19 — Spojené veci 21/72 az 24/72, Zb. s. 1219.
20 — Az do takej miery, ze na prejudicidlne otdzky tykajice sa tejto problematiky Sidny dvor odpovedal uznesenim na ziklade byvalého

¢lanku 104 rokovacieho poriadku. Pozri v tomto zmysle uznesenie z 2. mdja 2001, OGT Fruchthandelsgesellschaft (C-307/99, Zb. s. 1-3159).

21 — Pozri najmd GRILLER, S.: Judicial Enforceability of WTO Law in European Union. In: Journal of International Economic Law, 2000, roc¢. 3,
¢. 3; LOUIS, J.-V.: Some Reflections on the Implementation of WTO Rules in the European Community Legal Order. In: BRONCKERS, M.,
QUICK, R. (eds.): New Directions in International Economic Law: Essays in Honour of John H. Jackson. The Hague; London; Boston: Kluwer
Law International, 2000.

22 — Napriklad BOGDANDY, A. von: 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, 2005, ro¢. 39, ¢. 19.
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88. V kazdom pripade, ako generdlny advokat Poiares Maduro vysvetlil vo svojich navrhoch vo veci
FIAMM?®, uvedend judikatGra pripasta priamy uc¢inok len vtedy, ak predmetnd norma
medzinarodného prava splna dve podmienky, ,a to Ze jej znenie, charakter a $truktira neprekdzaja
moznosti sa na nu odvoldvat a Ze uplatiiované zmluvné ustanovenia sd tak z pohladu jej predmetu
a ciela, ako aj jej kontextu dostato¢ne presné a nepodmiene¢né, t. j. obsahuji jasni a presnu

povinnost, ktorej splnenie alebo tG¢inky nezdvisia od vydania ziadneho dalsieho aktu“.*

89. Podla méjho ndzoru ¢lanok 27 dohody TRIPS a v nadvéznosti nan ani ¢ldnok 70 tejto dohody nie
su ,dostato¢ne presné a nepodmienecné”, t. j. neobsahuju ,jasnt a presnd povinnost, ktorej splnenie
alebo tcinky nezdvisia od vydania ziadneho dalsieho aktu®.

90. Podla mojho ndzoru o tom sved¢i prax vnutrostatnych sadov, ktoré sa zaoberali otdzkou priamej
uplatnitelnosti dohody TRIPS.

91. Vnutrostatne sudy mali az doteraz pravomoc rozhodovat o pripadnom priamom ucinku
dohody TRIPS, pokial ide o patentovatelnost lie¢iv a mozné roz$irenie patentov tykajacich sa
vyrobnych postupov lie¢iv na samotné liecivd. Prax uvedenych stdov moze byt v stcasnosti
prirodzene velmi uZito¢nd pre Suidny dvor pri rozhodovani o rieSeni, ktoré treba v tejto savislosti
prijat na trovni Unie.

92. V tych clenskych stdtoch, ktoré uznali patentovatelnost lieciv skér nez v 80. rokoch minulého
storo¢ia, neboli v tejto suvislosti vydané nijaké stidne rozhodnutia.” Rovnako je to v pripade $tatov,
ktoré prijali pravnu upravu patentov len neddvno.*® Relevantnd stidna prax preto pochidza len z tych
krajin, ktoré mali pravnu Gpravu patentov pred prijatim Eurdpskeho patentového dohovoru (1973)
a dohody TRIPS (1994), no v ¢ase nadobudnutia platnosti tychto medzindrodnych zmliv nedovolovali
patentovat lieciva. Je to Gplne logické, kedze ¢lanok 70 dohody TRIPS sa tyka préave situdcie v tychto
poslednych uvedenych $tatoch.

93. V troch ¢lenskych stitoch (Slovinsko, Finsko a Portugalsko) sudy rozhodli, Ze c¢lanok 70
dohody TRIPS nie je uplatnitelny. Dévod spociva v tom, ze obsah tohto ustanovenia nie je dostato¢ne
presny.

94. Rakuske, $panielske a grécke sudy (teda siady $titov, ktoré v danom case uplatnili vyhradu podla
¢lanku 167 Mnichovského dohovoru) sa vyjadrili k uplatnitelnosti ¢lanku 70 dohody TRIPS na
jestvujuce patenty, ktorych predmetom boli vyrobné postupy lieciv a ktoré sa v case ich udelenia
podla vnutro$titnej pravnej dpravy nemohli vztahovat na samotné lie¢ivo.

95. Pokial ide o Spanielsko, Audiencia Provincial de Madrid (Provinény vy$si sid v Madride) v roku
2006 a Juzgado Mercantil n° 3 de Barcelona (Obchodny sud ¢. 3 v Barcelone) v roku 2007 rozhodli, ze
dohoda TRIPS sa vztahuje tak na patentové prihlasky posudzované v ¢ase nadobudnutia platnosti tejto
dohody, ako aj na jestvujice patenty. Tribunal Supremo (Najvyssi sud) v roku 2011 potvrdil tento
vyklad, pricom dodal, Ze dohodou TRIPS boli zrusené ucinky vyhrady uplatnenej podla Mnichovského
dohovoru.

23 — Uz citované v bode 84 vyssie, body 27 az 41.
24 — Tamze, bod 27, s odkazom okrem iného na rozsudky z 29. aprila 1982, Pabst & Richarz (17/81, Zb. s. 1331, bod. 27), a z 26. oktébra 1982,
Kupferberg (104/81, Zb. s. 3641, body 22 a 23).

25 — Nemecko, Belgicko, Dénsko, Francuzsko, Taliansko, Luxembursko, Malta, Holandsko, Spojené kralovstvo a Svédsko.
26 — Bulharsko, Slovensko, Esténsko, Lotyssko, Litva, Ceska republika a Rumunsko.
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96. Audiencia Provincial de Madrid tiez rozhodol, Ze ¢lanok 70 ods. 7 dohody TRIPS (Gprava
posudzovanych prihld$ok) mé priamy tcinok.”

97. Pokial ide o prax rakaskych stdov, Oberster Gerichtshof (Najvy$si sud) v roku 2008 priznal
dohode TRIPS priamy ucinok, pricom konstatoval, ze ochrana poskytovana clankom 70 dohody je
ochranou upravenou rakiskym pravom. Na zdklade uplatnenia vnutrostitnej prdvnej upravy
konstatoval, Ze patenty na vyrobné postupy udelené skor, nez boli lie¢ivd v Rakdsku patentovatelné,
nemozno rozsirit na lieciva.

98. Co sa tyka Grécka, treba poukazat na dve stanoviska Protodikeio Athinon (Krajsky sid v Aténach),
ktory v roku 2009 pripustil, ze dohoda TRIPS ma spéatné Gcinky, takze vsetky patentové prihlasky na
lie¢ivd sd platné so spiatnou ucinnostou od 9. februira 1995 na obdobie 20 rokov odo dna ich
podania. V roku 2011 vsak svoj postoj zmenil a konstatoval, Ze spatnd ucinnost si vyzaduje existenciu
titulu platného od zaciatku.

99. RieSenia prijaté v clenskych s$tatoch teda vobec nie st jednotné, ¢o poskytuje Sidnemu dvoru
moznost rozhodnuat podla vlastnych kritérii.

100. Podla méjho nazoru pravomoc priznana Unii na rozhodovanie o tGé¢inku ¢lankov 27 a 70
dohody TRIPS moéze logicky viest len k nevyhnutnému zaveru, Ze tento tc¢inok nemoze byt v nijakom
pripade priamy, a to z dvoch dovodov.

101. Prvy dévod vyplyva z podstaty préva Unie za sdicasného stavu jeho vyvoja. Druhy doévod je
zaloZeny na samotnom obsahu ¢ldnku 27 dohody TRIPS.

102. Pokial ide o prvy dovod, stac¢i uviest, ze ¢ldnok 27 dohody TRIPS stanovuje zdsady a kritérid
,patentovatelnosti“, ktoré si zjavne urcené orgdnom verejnej moci zodpovednym za hmotnoprivnu
upravu patentového prava. Na tomto mieste nie je potrebné zaoberat sa otdzkou, o ktoré organy
verejnej moci ide, ale staci uviest, ze tieto organy musia vykonavat zdkonodarnd cinnost.

103. Clénok 27 dohody TRIPS podla mojho nazoru v skuto¢nosti predstavuje splnomocnenie pre
normotvorcu zodpovedného za oblast patentov, ktory ma povinnost prijat pravnu Gpravu patentov,
ktord v zdsade umoznuje — v rozsahu relevantnom pre prejedndvani vec — ,patentovatelnost” lieciv.
Ak je normotvorcom, ktory ma z hmotnopréavneho hladiska primarnu pravomoc, nadalej vnutrostatny
zdkonodarca, Unia méze pripadne len a contrario odvodit od tohto splnomocnenia pravo jednotlivcov,
aby clenské $taty uznali patent na liecivd, pokial nevyuzili moznost vylucit ,patentovatelnost” urcitych
vynélezov z dévodov verejného poriadku, moralky, ochrany zdravia, Zivota alebo zivotného prostredia
(¢lanok 27 ods. 2). Ak naopak predmetnd pravomoc v stcasnosti patri Unii, uvedené splnomocnenie
bude urcené jej institticidm. >

104. Z toho vyplyva, ze ¢ldnok 27 dohody TRIPS v spojeni s ¢ldnkom 70 tejto dohody podla méjho
nazoru nemd priamy ucinok v tom zmysle, Ze nejde o ustanovenie, na ktoré by sa mohli priamo
odvolavat jednotlivci, a to ¢i uz vo vztahu k orgdnom verejnej moci, alebo vo vztahu k inym
jednotlivcom, ako to je v tomto pripade.

27 — Po vydani rozsudku Audiencia Provincial (Ratiopharm) vydal Eurépsky patentovy trad dve ozndmenia (4/2007 a 7/2007), v ktorych uviedol,
7e a) $panielskym sidom prinalezi rozhodnut, ¢i st prechodné ustanovenia dohody TRIPS v Spanielsku priamo uplatnitelné; b) ¢lanok 70
ods. 7 dohody sa uz vzhladom na svoju povahu vztahuje len na posudzované prihldsky; c¢) ¢lanok 70 ods. 1 a 3 dohody jednozna¢ne
stanovujti, Ze dohoda nemd spitné acinky, a d) ¢ldnok 123 Mnichovského dohovoru vylu¢uje moznost ziskania ochrany podla dohody po
udeleni patentu a pocas lehoty na poddvanie ndmietok. Podla uvedeného uradu patentovd prihlasku podant pred skoncenim platnosti
vyhrady uplatnenej Spanielskom mozno rozirit, kym sa posudzuje, na Gcely ziskania ochrany stanovenej dohodou TRIPS a najmi jej
¢lankom 27 ods. 1. WTO sa domnieva, ze ¢ldnok 70 dohody nemd spétny ucinok, ale vztahuje sa na jestvujice patenty (ktoré vyplyvaji
z tkonov uskutoc¢nenych pred nadobudnutim platnosti dohody).

28 — Na zaklade rovnakej situacie generalny advokat Ruiz-Jarabo Colomer vo veci Merck Genéricos dospel k zaveru, ze ¢ldanok 33 dohody TRIPS
nema priamy ucinok.
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105. Napriek tomu pre pripad, ak by Sudny dvor dospel k odlisSnému zdveru, sa teraz budem zaberat aj
tretou otdzkou, ktord polozil vnitrostatny sud.

D — Tretia otdzka: o vyklade spojenia ,predmety ochrany existujiice v den uplatnenia [dohody TRIPS]“
v zmysle cldanku 70 ods. 2 uvedenej dohody

106. Predovsetkym treba mat na zreteli, Ze patent na vyrobok a patent na vyrobny postup st dva
odlisné patenty, na ktoré sa vztahuju odlisné podmienky. Badat urcitd tendenciu tvrdit, ze ,predmet”
existujuci v pripade patentu na vyrobny postup uz urcitym spésobom zahfna samotny vyrobok. Staci
poukdzat na odli$nd ochranu. Podla ¢lanku 28 ods. 1 dohody TRIPS je patent na ,vyrobok” pre jeho
majitela vyhodnejsi, kedze mu dovoluje zabrdnit konkurentom ,vyrabat, pouzivat, pontukat na predaj,
predévat alebo dovazat® tento vyrobok. Naopak, patent na ,vyrobny postup“ nedovoluje zabrénit
konkurentom vyrabat ten isty vyrobok odlisnym postupom.?®

107. V kazdom pripade na tuto otdzku mozno odpovedat predovsetkym na zaklade vyssie uvedenych
uvah tykajacich sa potreby rozvoja pravnych predpisov.

108. V konani vo veci samej v kone¢nom doésledku ide o to, ¢i na zdklade ¢lanku 27 dohody TRIPS
v spojeni s jej ¢lankom 70 nadobudnutie platnosti tejto dohody dovoluje, aby sa patent udeleny na
vyrobny postup v ¢ase, ked nebolo mozné patentovat liecivo, vztahoval na toto lie¢ivo, ked prestane
platit zékaz, ktory brénil jeho patentovaniu, pricom prihlasovatel v tom case napriek tomuto zdkazu
poziadal aj o patent na vyrobok.

109. V tejto suvislosti je potrebné vziat do uvahy skutocnost, ze v pripade Grécka nemoznost
patentovat lie¢ivd vyplyvala vylu¢ne z vyhrady podla ¢lénku 167 Mnichovského dohovoru, ktorej zanik
umoznil opét uplatnit vnutrostitnu prévnu dpravu, ktord pred uplatnenim vyhrady dovolovala udelit
patent na lieciva. Po zaniku tejto vyhrady 7. oktébra 1992 ni¢ nebranilo prihlaseniu patentu na lieciva
bez toho, aby bolo potrebné pouzit mechanizmus stanoveny v ¢lanku 70 ods. 8 dohody TRIPS.

110. Uvedené ustanovenie totiz stanovuje, ze ,v pripadoch, ked ¢len neposkytuje ku diiu nadobudnutia
platnosti dohody WTO patentovii ochranu pre farmaceutické vyrobky a polnohospodarske chemické
vyrobky v stlade s jeho zdvazkami podla c¢lanku 27, tento clen... zabezpedi..., aby k datumu
nadobudnutia platnosti Dohody WTO bolo mozno podavat prihlasky o patenty na takéto vynalezy...”“.

111. Pri nadobudnuti platnosti dohody TRIPS v Grécku nebolo potrebné zabezpecit, aby ,bolo mozno
podavat prihlasky o patenty” na liecivd, kedze — ako som uviedol — po zdniku té¢inkov vyhrady podla
¢lanku 167 Mnichovského dohovoru platili v celom rozsahu vSeobecné pravidld tykajuce sa patentov,
ktoré platili v Grécku uz pred uplatnenim uvedenej vyhrady, pricom uvedené pravidla nevylucovali
»patentovatelnost” lie¢iv.

112. Podla mojho nédzoru vsak z ¢lanku 70 ods. 8 dohody TRIPS vyplyva, Ze uvedend dohoda je
zaloZend na zésade, Ze v kazdom pripade musi existovat vyslovnd prihldska patentu. Tato prihlaska sa
postdi bud postupom v zmysle odseku 8, alebo v standardnom patentovom konani, ak vnuatrostitna
pravna Gprava nevyzaduje rozsirenie vSeobecnych pravidiel na lieciva, co je prave pripad Grécka.

113. Preto sa domnievam, ze dohoda TRIPS v nijakom pripade nestanovuje také ,automatické
rozsirenie“ patentu vyrobného postupu aj na patent na farmaceuticky vyrobok, akého sa domdha

Daiichi Sankyo. Neposkytuje ani moznost ,dodato¢ného udelenia“ patentu na liec¢ivo, o ktory
prihlasovatel poziadal v case, ked ho nebolo mozné udelit. V kone¢nom désledku sa z dévodov, ktoré

29 — Pozri CORREA, C. M.: Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights. Oxford: OUP, 2007.
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povazujem za zdsadné na zarucenie istoty v takej citlivej oblasti, akou je oblast patentov a nésledného
uvedenia liec¢iv na trh, domnievam, ze dohoda TRIPS sa ma vykladat tak, Ze patent na farmaceuticky
vyrobok mozno udelit len na zaklade osobitného prieskumného a kontrolného postupu, ktory sa musi
zacat na zdklade vyslovnej prihlasky.

114. Na zaver pre pripad, ak Sudny dvor dospeje k zaveru, Ze ma pravomoc vykladat ¢lanok 27
dohody TRIPS - a v dosledku toho aj ¢lanok 70 tej istej dohody — a Ze citované ustanovenie je priamo
uplatnitelné, navrhujem urcit, ze samotné nadobudnutie platnosti uvedenej dohody nemalo za
nésledok, ze osoby, ktoré boli v danom ¢ase majitelmi patentov na vyrobny postup farmaceutického
vyrobku podla prdvnej tpravy, ktord nepripustala patenty na samotné farmaceutické vyrobky, ziskali
patent na samotny vyrobok, a to ani v pripade, Ze v Case podania prihlasky patentu na vyrobny postup
poziadali aj o patent na samotny vyrobok.

VII — Casové tcinky

115. V mojej subsididrnej analyze vykladu dohody TRIPS, ktory sa pozaduje od Stidneho dvora, nesmie
chybat dvaha o casovych Gcinkoch jeho rozsudku, a to bez ohladu na to, akd bude odpoved na tretiu
otazku.

116. Po prvé treba poukazat na to, Zze v kazdom pripade existuje dolna hranica, ktorou je datum
nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy.

117. Podla mojho ndzoru je zrejmé, ze rozhodnutie Sudneho dvora by sa mohlo tykat len uc¢inku
predmetného ustanovenia od 1. decembra 2009, teda od nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy,
ktorej ¢lanky 3 a 207 priznavaji Unii pravomoc, na zaklade ktorej je Stidny dvor opravneny prijat toto
rozhodnutie.

118. Az dovtedy mali totiz podla ustilenej judikatiry samotného Sudneho dvora jedine ¢lenské stéaty
pravomoc stanovit, ¢i také ustanovenia, ako je ¢lanok 27 dohody TRIPS, mozu byt priamo Géinné
v ich vnatrostatnom pravnom poriadku.

119. Zmena vyplyvajuca z nového rozdelenia pravomoci stanoveného v Lisabonskej zmluve znamen,
ze Clenské $taty v sticCasnosti nemaju pravomoc rozhodnit o tejto otdzke. Je vsak zrejmé, ze ucinky,
ktoré dovtedy vznikli vo vnutrostatnych pravnych poriadkoch z dévodu rozhodnutia jednotlivych stidov
o tejto otazke, nemoézu byt nijako narusené, a to ani formou nasledku.

120. Rozhodnutie, ktoré Suidny dvor prijme, preto nemdze mat nijaky vplyv na pravne situdcie
vzniknuté v ramci vecnej posobnosti ¢lanku 27 dohody TRIPS pred 1. decembrom 2009.

121. To vsak nemusi stacit, kedze obrovské mnozstvo vzniknutych a do velkej miery uz vyrie$enych
sporov a ich rozmanitost odévodnuji zohladnenie najzdkladnejsich tvah tykajacich sa pravnej istoty.
Podla mojho ndzoru vzhladom na neistotu, ktord az doteraz opodstatnene panovala v savislosti
s vyznamom zmeny sposobenej Lisabonskou zmluvou v tejto oblasti — ¢o potvrdzuje samotné podanie
prejedndvaného navrhu na zacatie prejudicidlneho konania a diskusia o tejto otdzke medzi ucastnikmi
konania — rozhodnutie Stidneho dvora o priamom alebo nepriamom tucinku ¢lanku 27 dohody TRIPS
by sa malo uplatiiovat az odo dina uverejnenia kone¢ného rozsudku v tomto konani, ktorym sa
rozhodne o takom ucinku. V kazdom pripade musi byt zarucend nedotknutelnost sidnych rozhodnuti,
ktoré ku dnu uverejnenia kone¢ného rozsudku Stidneho dvora v tomto konani nadobudli pravnu silu
rozhodnutej veci. Podla mojho ndzoru v tomto pripade existuju ,naliehavé dovody pravnej istoty”,
ktoré podla judikatiry Sudneho dvora odévodiuju uplatnenie jeho ,volnej ivahy“ s cielom zachovat
kone¢nt povahu rozhodnuti vydanych pred vyhlasenim rozhodnutia, ktoré — tak ako v tomto
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pripade — radikdlne a do urcitej miery prekvapivo meni platny pradvny ramec.

VIII — Navrh

122. Vzhladom na vyssie uvedené Gvahy navrhujem, aby Sidny dvor odpovedal na prejudicidlne otazky
takto:

A — Primdrne

1.  Clanok 27 dohody TRIPS, ktory vymedzuje rozsah patentovej ochrany, patri do oblasti, v ktorej
nadalej vykondvaja svoju prdvomoc najmé clenské $taty.

2.V dosledku toho nie je potrebné rozhodnut o ostatnych otdzkach, ktoré polozil Polymeles
Protodikeio Athinon.

B — Subsididrne
Pre pripad, ak Sudny dvor konstatuje, Ze ¢lanok 27 dohody TRIPS patri do oblasti, v ktorej vykondva
svoju pravomoc najmé Unia, a preto prindlezi samotnému Stidnemu dvoru urdit, ¢i toto ustanovenie

ma alebo nema priamy ucinok:

Clanok 27 dohody TRIPS nem4 priamy déinok.

C — Dalej subsididrne

Pre pripad, ak Sidny dvor konstatuje, ze ¢lanok 27 dohody TRIPS — a v dosledku toho aj clanok 70 tej
istej dohody — je priamo uplatnitelny:

Samotné nadobudnutie platnosti dohody TRIPS nemalo za néasledok, Ze osoby, ktoré boli majitelmi
patentov na vyrobny postup farmaceutického vyrobku podla prdvnej upravy, ktord nepripustala
patenty na farmaceutické vyrobky, ziskali patent na samotny vyrobok, a to ani v pripade, ze v Case
podania prihlasky patentu na vyrobny postup poziadali aj o patent na farmaceuticky vyrobok.

30 — Pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. septembra 2010, Winner Wetten (C-409/06, Zb. s. I-8015, bod 67). Tiez je vhodné citovat ndvrhy, ktoré
predniesol generalny advokat Jacobs vo veci Banca Popolare di Cremona (rozsudok z 3. oktébra 2006, C-475/03, Zb. s. 1-9373).
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