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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velk4 komora)

z 18. jula 2013*

,Spolo¢na obchodna politika — Clanok 207 ZFEU — Obchodné aspekty dudevného vlastnictva —
Dohoda o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (TRIPS) — Clanok 27 —
Patentovatelny predmet — Cldnok 70 — Ochrana existujucich predmetov®

Vo veci C-414/11,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Polymeles Protodikeio Athinon (Grécko) z 21. jdla 2011 a dorucCeny Stidnemu dvoru
8. augusta 2011, ktory stvisi s konanim:
Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
proti
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,
SUDNY DVOR (velkd komora),
v zlozeni: predseda V. Skouris, podpredseda K. Lenaerts, predsedovia komér A. Tizzano, M. Ilesi¢
(spravodajca), L. Bay Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas a E. Jaradiunas, sudcovia U. Lohmus,
J.-C. Bonichot, A. Arabadziev, A. Prechal a C. G. Fernlund,
generalny advokat: P. Cruz Villalén,
tajomnik: K. Malacek, referent,
so zretelom na pisomnd ¢ast konania a po pojedndvani z 5. juna 2012,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Daiichi Sankyo Co. Ltd, v zastupeni: E. Metaxakis a K. Kilimiris, dikigoroi, L. Van den Hende,
advocaat,

— DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon, v zastapeni: E. Michalopoulou
a G. Kotroni, dikigoroi,

— grécka vlada, v zastipeni: K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulos a A. Zacheilas,
splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: gréctina.
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— nemeckd vldda, v zastipeni: T. Henze a J. Kemper, splnomocneni zdstupcovia,
— francuzska vldda, v zastipeni: G. de Bergues, S. Menez a A. Adam, splnomocneni zdstupcovia,

— talianska vldda, v zastdpeni: G. Palmieri, splnomocnend zastupkyna, za prdvnej pomoci
S. Fiorentino, avvocato dello Stato,

— holandska vlada, v zastapeni: C. Wissels, splnomocnena zastupkyna,

— portugalska vlada, v zastipeni: L. Inez Fernandes a A.P. Antunes, splnomocneni zastupcovia,
— finska vlada, v zastipenti: J. Heliskoski, splnomocneny zastupca,

— Svédska vlada, v zastipeni: A. Falk, splnomocnend zastupkyna,

— vldda Spojeného kralovstva, v zastipeni: A. Robinson, splnomocneny zdstupca, za prdvnej pomoci
T. Mitcheson, barrister,

— Eurépska komisia, v zastapeni: C. Hermes a 1. Zervas, splnomocneni zdstupcovia,
po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 31. januara 2013,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lankov 27 a 70 Dohody o obchodnych
aspektoch prév dusevného vlastnictva (dalej len ,dohoda TRIPS®), ktord predstavuje prilohu
1 C Dohody o zalozeni Svetovej obchodnej organizacie (WTO), podpisanej v Marakési 15. aprila 1994
a schvalenej rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994 tykajicim sa uzavretia dohéd v mene
Eurépskeho spoloc¢enstva, pokial ide o zélezitosti v ramci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na
Uruguajskom kole multilaterdlnych rokovani (1986 —1994) (U. v. ES L 336, s. 1; Mim. vyd. 11/021,
s. 80, dalej len ,dohoda o zalozeni WTQO).

Tento ndvrh bol podany v ramci sporu medzi spolo¢nostami Daiichi Sankyo Co. Ltd. (dalej len ,Daiichi
Sankyo“) a Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (dalej len ,Sanofi-Aventis“) na jednej strane
a spolo¢nostou DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (dalej len ,DEMO)
na druhej strane, ktory sa tyka uvddzania na trh generického lieku, ktorého ucinnou latkou je latka
udajne chranena patentom spoloc¢nosti Daiichi Sankyo, zo strany DEMO.

Pravny ramec

Dohoda TRIPS

Podla znenia preambuly dohody TRIPS, tito dohoda mé za ciel ,zniZenie deformécii a prekdzok
v medzindrodnom obchode” a v tomto rdmci uvddza ,nevyhnutnost podporovat efektivnu a primerant
ochranu prav dusevného vlastnictva“.
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V sekcii 5 nazvanej ,Patenty” casti II uvedenej dohody s nadpisom ,Normy tykajice sa dostupnosti,
rozsahu a vyuzitia prdv dusevného vlastnictva®, ¢lanku 27, ktory je nazvany ,Patentovatelny predmet®,
sa uvadza:

»1. S vynimkou ustanoveni odsekov 2 a 3 sa mo6zu udelit patenty na akékolvek vyndlezy bez ohladu na
to, ¢i ide o vyrobky alebo vyrobné postupy vo vsetkych oblastiach techniky, za predpokladu, ze st nové,
obsahuju tvoriva c¢innost a st priemyselne vyuzitelné... S vynimkou ¢ldnku... 70 ods. 8 a odseku 3
tohto ¢lanku budu patenty dostupné a patentové prava uplatnitelné bez diskrimindcie, pokial ide
o miesto vynalezu, technickil oblast alebo o skutoc¢nost, ¢i ide o vyrobky dovdzané alebo vyribané na
mieste.

2. Clenovia mézu vylacit z patentovatelnosti vynalezy, ktorych obchodnému vyuzitiu na ich tzemi
treba zabrénit s cielom 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 zdkona [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.”

V casti VII dohody TRIPS s ndzvom ,Instituciondlne a zdvere¢né ustanovenia“ ¢lanok 70 s nadpisom
»Ochrana existujucich predmetov® uvadza:

»1. Z tejto dohody nevyplyvaju zavizky vo vztahu k skutkom, ktoré nastali pred diiom uplatnovania
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 existujice v den uplatnenia tejto dohody pre daného clena, ktoré su tymto
¢lenom v uvedeny den chrédnené alebo ktoré splnaji, alebo ndsledne budd splnat podmienky na
ochranu na zdklade podmienok tejto dohody. ...

8. V pripadoch, ked ¢len neposkytuje ku diu nadobudnutia platnosti dohody WTO patentovi ochranu
pre farmaceutické vyrobky a polnohospodérske chemické vyrobky v sulade s jeho zdvizkami podla
¢lanku 27, tento ¢len:

a) zabezpeli, napriek ustanoveniam casti VI, aby k ddtumu nadobudnutia platnosti Dohody WTO
bolo mozno podévat prihldsky o patenty na takéto vynélezy;

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

¢) poskytne v stlade s touto dohodou patentovd ochranu odo dna udelenia patentu a pocas dalsej

lehoty platnosti patentu pocitanej odo dna podania prihlasky v sulade s ¢lankom 33 tejto dohody
pre tie z tychto prihldsok, ktoré zodpovedaji poziadavkdm na ochranu podla pismena b).
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Cast VI dohody TRIPS, na ktord odkazuje uvedeny ¢élanok 70, obsahuje ¢lanky 65 az 67 tejto dohody.
Clanok 65 ods. 1 uvedenej dohody stanovuje, Ze ,Ziaden ¢len [nebude] povinny uplatnovat ustanovenia
tejto dohody pred skoncenim vSeobecného obdobia jedného roku nasledujiceho po nadobudnuti
platnosti [dohody o zalozeni WTO]".

Eurdpsky patentovy dohovor

Dohovor o udelovani eurépskych patentov, podpisany v Mnichove 5. oktébra 1973 a platny od
7. oktébra 1977 v jeho zneni Uc¢innom v Case ziskania patentu, ktorého sa tyka konanie vo veci samej
(dalej len ,EPD®) upravuje urcité aspekty v oblasti patentov v ramci eurdpskych stétov, ktoré k nemu
pristupili. Medzi jeho cielmi sa uvddza zjednotenie pravidiel o dobe platnosti patentu, pojme vynélez
a poziadaviek v oblasti patentovatelnosti.

Clanok 167 EPD s nadpisom ,Vyhrady“ stanovuje:

(2) Kazdy zmluvny stat si moze vyhradit pravo stanovit, Ze:

a) v stlade s ustanoveniami predpisov platnych pre nirodné patenty eurdpske patenty nie st Gc¢inné
alebo mozu byt zrusené, ak poskytuji ochranu chemickym, farmaceutickym alebo potravindrskym
vyrobkom ako takym; touto vyhradou nie je dotknutd ochrana vyplyvajuca z patentu, pokial sa
tyka sposobu vyroby alebo vyuzitia chemického vyrobku alebo spdsobu vyroby farmaceutického
alebo potravinarskeho vyrobku,

(3) Vsetky vyhrady uplatnené zmluvnym S$tdtom si acinné najviac pocas desiatich rokov od
nadobudnutia platnosti tohto Dohovoru. Ak vsak zmluvny stit uplatnil niektoru z vyhrad uvedenych
v odseku 2 pismene a) alebo b), mdze Spravna rada vo vztahu k tomuto $tatu lehotu predlzit, najviac
o pat rokov...

(5) Vyhrada uplatnend podla odseku 2 pismena a), b) alebo c) plati pre eur6pske patenty udelené na
zdklade eurdpskych patentovych prihldsok podanych v obdobi uc¢innosti vyhrady. Ucinky vyhrady
trvaju pocas doby platnosti patentu.

(6) Vyhrada straca tcinnost uplynutim obdobia uvedeného v odseku 3 prvej vete, alebo ak je toto
obdobie predlzené, uplynutim predlzeného obdobia; tym nie si dotknuté ustanovenia odsekov 4 a 5.

Nariadenie (ES) ¢. 1768/92

Clanok 2 nariadenia Rady (ES) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedcenia na lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200) stanovuje:

»Akykolvek vyrobok chrineny [Akémukolvek vyrobku chranenému — neoficidlny preklad] patentom na
uzemi clenského statu, ktory podlieha pred svojim uvedenim na trh ako lieCivo spravnemu
povolovaciemu konaniu v zmysle smernice 65/65/EHS alebo smernice 81/851/EHS, moéze mu za
podmienok stanovenych tymto nariadenim byt [mdZe za podmienok stanovenych tymto nariadenim
byt — neoficidlny preklad] vydané [dodatkové ochranné] osvedcenie (dalej len ,DOO")].
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Clanok 1 nariadenia ¢. 1768/92 spresinuje, ze pojmy ,lie¢ivo“ a ,vyrobok® v uvedenom poradi
znamenaju ,akdkolvek latku alebo zlti¢eninu, v stvislosti s ktorou sa uvddza, ze ma liecebné alebo
preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam“ a ,aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloziek
lieciva“.

Podla ¢ldnku 4 uvedeného nariadenia ,v medziach ochrany poskytovanej zikladnym patentom sa
ochrana poskytnutd [DOO] rozsiri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie na umiestnenie
[uvedenie — neoficidlny preklad] predmetného lieciva na trh a na kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva,
ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti [DOO]“. Clanok 5 toho istého nariadenia
stanovuje, ze ,s vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 [DOO] poskytuje rovnaké prava ako zdkladny patent
a podlieha rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavdzkom®.

Pojem ,zakladny patent” teda, ako sa uvadza v ¢lanku 1 nariadenia ¢. 1768/92, znamend ,patent, ktory
chrani vyrobok ako taky..., sposob ziskavania vyrobku alebo spdsob pouzitia vyrobku a ktory jeho
majitel urc¢il na ucely konania na udelenie osved¢enia“.

Clanok 13 nariadenia ¢. 1768/92 stanovuje:

»1. [DOO] nadobuda tGcinnost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zédkladného patentu, a to na
obdobie rovnajuice sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihlasky zakladného patentu a dihom
prvého povolenia uviest vyrobok na trh v spolocenstve, skritenej o pat rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti [DOO] nesmie byt dlhsia ako pat rokov odo
dna nadobudnutia jeho tc¢innosti.”

Nariadenie ¢. 1768/92 bolo zrusené a nahradené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, s. 1),
ktoré sa stalo dc¢innym 6. jdla 2009. Ustanovenia nariadenia ¢. 1768/92 citovaného vyssie, boli
v podstate prebraté do nariadenia ¢. 469/2009.

Grécka prdavna tiprava v oblasti patentov

Helénska republika ratifikovala EPD v roku 1986, pricom v suavislosti s farmaceutickymi vyrobkami
uplatnila vyhradu v zmysle ¢ldnku 167 ods. 2 pism. a) tohto dohovoru. Podla ¢lénku 167 ods. 3 EPD
sa platnost uvedenej vyhrady skoncila 7. oktébra 1992.

Pokial ide o dohodu TRIPS, Helénska republika ju ratifikovala s ti¢innostou k 9. februdru 1995.

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

Clanok 5 zdkona ¢. 1733/1987 stanovuje, ze predmetom patentu modze byt vyrobok, postup alebo
priemyselné vyuzitie, pricom prihlasovatel musi podla ¢ldanku 7 tohto zdkona uviest, aky je predmet
pozadovanej ochrany.

Clanok 11 zakona ¢. 1733/1987 stanovuje, ze doba platnosti patentu je 20 rokov a zacina plynit v den
nasledujuci po podani patentovej prihlasky.

Podla znenia ¢lanku 25 ods. 3 zdkona ¢. 1733/1987, ,pokial bude v platnosti vyhrada, ktora Grécko

uplatnilo na zdklade ¢lanku 167 ods. 2 [pism. a) EPD, Organismos Viomichanikis Idioktisias (Grad
priemyselného vlastnictva) nebude udelovat patenty na farmaceutické vyrobky*.
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Podla toho istého zdkona, tak ako ho vykladaja grécke sudy, uvedenému tradu je zakdzané udelovat
vnutro$titne patenty na farmaceutické vyrobky a je povolené len udelovanie patentov na ochranu
vynalezu vyrobného postupu farmaceutického vyrobku.

Nemoznost udelenia eurépskeho patentu a vnutrostitneho patentu na farmaceutické vyrobky navyse
existovala tiez v obdobi medzi nadobudnutim platnosti EPD pre Helénsku republiku a nadobudnutim
ucinnosti zdkona ¢. 1733/1987. V sulade so zasadou prednosti medzindarodnych dohod pred
vnutro$tadtnymi zdkonmi, stanovenou v ¢lanku 28 Ustavy, ¢inky zdkona ¢&. 2527/1920 o patentoch,
ktory bol predchodcom zdkona ¢. 1733/1987, boli, pokial ide o uvedené obdobie, vykladané ako

obmedzené vyhradou uplatnenou v ramci EPD.

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Daiichi Sankyo je majitelom vnuatrostitneho patentu udeleného v Grécku 21. oktébra 1986 tykajiceho
sa chemickej zlGceniny hemihydrat levofloxacinu, ktord sa pouziva ako ucinna latka pri liecbe
antibiotikami.

Patentova prihlaska na ziskanie tohto patentu bola podand 20. jina 1986 a obsahovala patentovy narok
na ochranu hemihydrat levofloxacinu ako takého, ako aj jeho vyrobného postupu.

Ochrana poskytovand uvedenym patentom, ktord sa skoncila 20. juna 2006, bola predizena
prostrednictvom DOO na zéklade nariadenia ¢. 1768/92. Podla ¢ldanku 13 uvedeného nariadenia doba
platnosti DOO nesmela byt dlhsia ako pét rokov, takze ochrana poskytovand spoloc¢nosti Daiichi
Sankyo predmetnym patentom sa skoncila v roku 2011.

Hemihydrat levofloxacinu sa uvadza ako uc¢inna latka pévodného lieku s ndzvom ,Tavanic“. Tento liek
v Grécku distribuuje spolo¢nost Sanofi-Aventis, ktord md povolenie udelené zo strany spolo¢nosti
Daiichi Sankyo na uvddzanie na trh pévodnych farmaceutickych vyrobkov, ktorych tcinnou latkou je
hemihydrat levofloxacinu. Prislusny grécky organ udelil 17. februara 1999 povolenie na uvadzanie
lieku Tavanic na trh.

Ten isty organ udelil 22. septembra 2008 a 22. jila 2009 spolo¢nosti DEMO povolenie na uvadzanie na
trh generickych farmaceutickych vyrobkov, ktorych tcinnou litkou je hemihydrat levofloxacinu.
DEMO uviedla také vyrobky na trh pod ndzvom ,Talerin®

Daiichi Sankyo a Sanofi-Aventis podali 23. septembra 2009 na Polymeles Protodikeio Athinon (Krajsky
sud v Atendch) zalobu proti spolo¢nosti DEMO, ktorou sa domahali, aby tito spolo¢nost upustila od
akéhokolvek uvadzania vyrobku Talerin alebo ktoréhokolvek iného vyrobku, ktorého uc¢innou litkou je
hemihydrat levofloxacinu, na trh, zaplatenia pendle za kazdé balenie takéhoto lieku, povolenia zaistit
a znicit akykolvek vyrobok, ktory porusuje predmetny patent, v drzbe spolo¢nosti DEMO alebo tretich
0s0b, ako aj pristupu k ddajom tykajicim sa vyroby a predaja Talerinu alebo akéhokolvek generického
lieku, ktory ma rovnaku acinnu latku.

Uvedeny sud uvadza, ze rozhodnutie o spore, ktory prejednava, zavisi od toho, ¢i sa DOO spolo¢nosti
Daiichi Sankyo vztahuje len na vyrobny postup ucinnej latky hemihydrat levofloxacinu, alebo sa tyka aj
ucinnej latky ako takej. V pripade ochrany ,vyrobku“ v zmysle nariadenia ¢. 1768/92 by Daiichi Sankyo
stacilo pre konstatovanie, Ze DEMO porusila jej patentové prava, preukdzat, Ze Tavanic a Talerin maja
rovnaku ucinna latku. Ak by bol naopak predmetom ochrany udelenej tymto DOO len vyrobny postup,
skuto¢nost, ze Tavanic a Talerin maju rovnakd G¢innd latku, by znamenala len domnienku, ze
genericky liek bol vyrobeny na zdklade postupu chraneného uvedenym DOO. V takom pripade by
DEMO mohla vyvritit tito domnienku, ak by preukdzala, Ze uvedeny liek bol vyrobeny odlisnym
postupom.
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Vnutrostatny sad vysvetluje, Ze z dovodu nemoznosti patentovat farmaceutické vyrobky v Grécku az do
7. oktébra 1992 patent spolocnosti Daiichi Sankyo prihlaseny 20. jina 1986 a udeleny 21. oktébra 1986
povodne neposkytoval ochranu ucinnej litke hemihydrat levofloxacinu ako takej. Uvedeny sud vsak
nevyluCuje, aby patentovatelnost farmaceutickych vyrobkov stanovend ¢ldnkom 27 dohody TRIPS
vzhladom na pravidld stanovené ¢lankom 70 uvedenej dohody mala za dosledok, Ze patentové prava
spolo¢nosti Daiichi Sankyo sa od nadobudnutia platnosti dohody TRIPS vztahuji na uvedent G¢innd
latku. Grécke sudy nemaji na otazku rozsahu tychto ustanoveni dohody TRIPS rovnaky nazor.

Polymeles Protodikeio Athinon sa tiez pyta, ¢i prislicha jemu alebo naopak Sidnemu dvoru vykladat
¢lanok 27 dohody TRIPS. Tato otdzka pravomoci je spojend s otdzkou tykajicou sa toho, ¢i uvedené
ustanovenie patri do oblasti, v ktorej nadalej vykondvaju svoju prdvomoc najmé clenské $taty.

Za tychto okolnosti Polymeles Protodikeio Athinon rozhodol prerusit konanie a predlozit Stdnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Patri clanok 27 dohody TRIPS, ktory vymedzuje pravny ramec patentovej ochrany, do oblasti,
v ktorej vykondvaju svoju pravomoc predovsetkym clenské $taty, a v pripade kladnej odpovede,
mozu clenské staty priznat alebo nepriznat tomuto ustanoveniu priamy ucinok a ma vnutrostatny
suid moznost uplatnovat alebo neuplatinovat uvedené ustanovenie priamo, za podmienok
stanovenych vnutros$tatnym pravom?

2. Su farmaceutické a chemické vyrobky patentovatelné podla ¢lénku 27 dohody TRIPS, pokial
splnaju podmienky na udelenie patentu, a v pripade kladnej odpovede, akd je uroven ich ochrany?

3. Vztahuje sa podla ¢ldnkov 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
[EPD], 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 chranené
aj samotné farmaceutické vyrobky, alebo sa ochrana nadalej vztahuje len na ich vyrobny postup?
Alebo je potrebné rozlisovat podla obsahu patentovej prihlésky, teda podla toho, ¢i z opisu
vynalezu a suvisiacich narokov vyplyva, ze prihlaskou sa od zaciatku pozadovala ochrana vyrobku,
vyrobného postupu alebo vyrobku aj vyrobného postupu?*

Listom z 20. juna 2012 doruc¢enym Sudnemu dvoru po ukonceni pisomnej a Gstnej casti konania
Sanofi-Aventis a DEMO oznamili, ze po uzavreti mimostdnej dohody Sanofi-Aventis vystapila
z konania o zalobe, ktort podala proti spolo¢nosti DEMO spolo¢ne so spolo¢nostou Daiichi Sankyo.
V tom istom liste uviedli, Ze tento tkon nemd vplyv na prava a naroky, ktoré Daiichi Sankyo a DEMO
nadalej maju voci sebe navzjom.

O prejudicialnych otazkach

O pripustnosti

DEMO vo svojich pisomnych pripomienkach uvadza, ze navrh na zacatie prejudicidlneho konania je
irelevantny, kedze doba platnosti zékladného patentu a DOO spolo¢nosti Daiichi Sankyo uplynuli.

Podla ustdlenej judikatury odmietnutie ndvrhu vnutro$titneho sidu Sudnym dvorom je mozné len
vtedy, ak je zjavné, Ze pozadovany vyklad prava SpoloCenstva nemd ziadnu suvislost s existenciou
alebo predmetom sporu vo veci samej, ak ide o hypoteticky problém alebo ak Sudny dvor nedisponuje
skutkovymi a pravnymi poznatkami potrebnymi na uzito¢né zodpovedanie polozenych otdzok (pozri
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najmé rozsudky z 13. marca 2001, PreussenElektra, C-379/98, Zb. s. 1-2099, bod 39; z 5. decembra
2006, Cipolla a i., C-94/04 a C-202/04, Zb. s. 1-11421, bod 25, ako aj z 15. novembra 2012, Bericap
Zarédastechnikai, C-180/11, bod 58).

V prejednavanej veci vnuatrostatny sid svojou druhou a tretou otdzkou ziada o vyklad ¢lankov 27 a 70
dohody TRIPS, ktory je podla jeho ndzoru nevyhnutny pre preskimanie tvrdeni spolo¢nosti Daiichi
Sankyo tykajucich sa idajného porusenia jej patentovych prav spolo¢nostou DEMO.

Na rozdiel od toho, ¢o uvddza DEMO, nie je uplne zrejmé, Ze by predmet konania vo veci samej
zanikol a ze by tym pozadovany vyklad nemal Ziadnu stvislost s existenciou alebo predmetom sporu
VO veci samej.

V skutoc¢nosti ni¢ v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania, ktory bol vyhotoveny kratko pred
uplynutim platnosti DOO, ktorého drzitefom bola Daiichi Sankyo, nenavddza na myslienku, Ze spor sa
po tomto uplynuti platnosti stal bezpredmetnym. Naopak zda sa, ze niektorym z navrhov, ktoré podala
Daiichi Sankyo, by vnutrostitny sad stdle mohol vyhoviet, ak by vnutrostatny sid musel prijat zaver, ze
DEMO porusila ochranu udelent tymto DOO. Je to tak najma pokial ide o ndvrh na pristupu k udajom
tykajicim sa vyroby a predaja Talerinu, ako aj o ndvrh na zaistenie a znicenie baleni Talerinu, kedze
niektoré z nich mohli byt vyrobené a preddvané pred uplynutim platnosti predmetného DOO a stdle st
v drzbe spolo¢nosti DEMO alebo tretich osob.

Za tychto okolnosti treba povazovat navrh na zacatie prejudicidlneho konania za pripustny.

O prvej otdzke

Svojou prvou otazkou sa vnuatrostatny sud v podstate pyta, ¢i ¢clanok 27 dohody TRIPS patri do oblasti,
v ktorej vykondvaji svoju pravomoc predovsetkym clenské $taty, a v pripade kladnej odpovede, ci
vnutrostitne sudy moézu priznat tomuto ustanoveniu, za podmienok stanovenych vnutrostitnym
pravom, priamy ucinok.

Spolocenstvo a jeho clenské staty uzavreli dohodu TRIPS na zéklade delenej pravomoci (rozsudky zo
14. decembra 2000, Dior a i., C-300/98 a C-392/98, Zb. s. 1-11307, bod 33, ako aj z 11. septembra
2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, Zb. s. 1-7001, bod 33). Za tychto
okolnosti Gcastnici konania vo veci samej a vlady, ktoré predlozili pripomienky, zastavaju nazor, ze pre
odpovedanie na prva polozenu otdzku treba skimat, ¢i pri terajSom stave vyvoja prava Eurdpska unia
vykondvala svoje pravomoci v oblasti patentov alebo presnejsie, patentovatelnosti.

V tejto savislosti sa dovoldvaja judikatdry v oblasti zmie$sanych zmlav, podla ktorej na stanovenie
hranice rozdelujicej povinnosti, ktoré ma Unia, a tie, ktoré majt len ¢lenské taty, je potrebné urcit, ¢i
v oblasti, na ktorti sa vztahuje predmetny ¢lanok uvedenej dohody, vyuzila Unia svoju pravomoc
a prijala ustanovenia tykajice sa vykonu z neho vyplyvajtcich zavizkov (rozsudok z 8. marca 2011,
Lesoochranarske zoskupenie, C-240/09, Zb. s. I-1255, body 31 a 32, ako aj citovana judikattra).

Eurépska komisia naopak tvrdi, Ze uvedend judikatdira uz pre dohodu TRIPS nie je relevantna, kedze sa
uplatiiuje vyluéne na dohody, ktoré patria do oblasti pravomoci delenej medzi Uniu a ¢lenské $taty,
a nie dohody, pri ktorych méa Unia vyluénd pravomoc. Komisia v tejto stvislosti poznamendva, ze celd
dohoda TRIPS sa tyka ,obchodnych aspektov dusevného vlastnictva“ v zmysle ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU.
V doésledku toho uvedend dohoda teraz v celom rozsahu patri do oblasti spolo¢nej obchodnej politiky.
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Najprv je potrebné preskiimat tuto tézu Komisie, ktorej sa konkrétne tykala tstna cast konania pred
Stdnym dvorom. Pocas tohto konania vlady, ktoré sa ho zucastnili, na uvedend tézu odpovedali, ze
vdcsina noriem dohody TRIPS, ako st normy patentovatelnosti uvedené v jej clanku 27, sa dotykaja
medzinarodného obchodu iba nepriamo, a teda nepatria do oblasti spolo¢nej obchodnej politiky.
Téma patentovatelnosti patri do delenej pravomoci v oblasti vnatorného trhu.

Uvodné poznamky

Podla znenia ¢lanku 207 ods. 1 ZFEU ,spolo¢na obchodna politika vychadza z jednotnych zisad, najmi
vo vztahu k dpravdm colnych sadzieb, uzavieraniu colnych a obchodnych dohdd tykajtcich sa obchodu
s tovarom a sluzbami, k obchodnym aspektom dusevného vlastnictva, priamym zahrani¢nym
investicidm, zjednocovaniu liberaliza¢nych opatreni, vyvoznej politike, ako aj k opatreniam na ochranu
obchodu.... Spolo¢na obchodné politika sa uskuto¢iiuje v ramci zasad a cielov vonkajsej ¢innosti Unie®.

Uvedené ustanovenie, ktoré sa stalo a¢innym 1. decembra 2009, sa podstatne odlisuje od ustanoveni,
ktoré v podstate nahradilo, najmé ustanoveni, ktoré obsahoval ¢lanok 133 ods. 1 ES, ¢lanok 133 ods. 5
prvy pododsek ES, ¢lanok 133 ods. 6 druhy pododsek ES a ¢lanok 133 ods. 7 ES.

Odlisuje sa este viac od ustanovenia, ktoré bolo Gc¢inné v case, ked bola uzavretd dohoda TRIPS a to
¢lanku 113 Zmluvy o ES (zmeneny, teraz clanok 133 ES). Toto ustanovenie vo svojom odseku 1
uvadzalo, ze ,spolo¢nd obchodna politika vychddza z jednotnych zdsad, najméd vo vztahu k zmendm
colnych sadzieb, uzatvaraniu colnych a obchodnych dohod, zjednocovaniu liberaliza¢nych opatreni,
vyvoznej politiky a opatreni na ochranu obchodu®. Obchodné aspekty dusevného vlastnictva sa
neuvadzali ani v tomto, ani v inom odseku uvedeného ¢lanku 113.

Vzhladom na tento vyznamny vyvoj primarneho prdva moze byt otizka rozdelenia pravomoci Unie
a pravomoci clenskych stitov skimand iba na zdklade teraz platnej Zmluvy (pozri analogicky
stanovisko 1/08 z 30. novembra 2009, Zb. s. I-11129, bod 116). Ani stanovisko 1/94 z 15. novembra
1994 (Zb. s. 1-5267), v ktorom Sudny dvor rozhodol vzhladom na ¢ldnok 113 Zmluvy o ES, ktoré
ustanovenia dohody TRIPS patrili do spolo¢nej obchodnej politiky, a teda do vylu¢nej pravomoci
Spolocenstva, ani uz citovany rozsudok Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos stanovujuci
k datumu, ku ktorému bol dc¢inny c¢lanok 133 ES, hranicu rozdelujicu povinnosti vyplyvajuce
z dohody TRIPS, ktoré md Unia, a povinnosti, ktoré majt len ¢lenské $taty, véak nie sd relevantné na
uréenie, v akom rozsahu dohoda TRIPS patri od nadobudnutia platnosti Zmluvy o FEU do vylu¢nej
pravomoci Unie v oblasti spolo¢nej obchodnej politiky.

O pojme ,,obchodné aspekty dusevného vlastnictva“

Z clanku 207 ods. 1 ZFEU vyplyva, ze spolo¢nd obchodna politika, ktora podla ¢lanku 3 ods. 1
pism. e) ZFEU patri do vylu¢nej pravomoci Unie, sa tyka ,obchodnych aspektov dusevného
vlastnictva“.

Ako vyplyva z toho istého ustanovenia a najmi jeho druhej vety, podla znenia ktorej sa spolo¢nd
obchodnd politika uskuto¢nuje v ramci ,vonkajsej cinnosti Unie“, uvedend politika sa tyka
obchodovania s tretimi $tatmi, a nie obchodovania na vndtornom trhu.

Je tiez nesporné, ze samotna okolnost, ze akt Unie, akym je dohoda uzavretd Uniou, moze mat urcité
dosledky na medzindrodny obchod, nepostacuje na prijatie zaveru, ze tento akt musi byt zaradeny do
kategoérie dohod, ktoré patria do spolo¢nej obchodnej politiky. Naopak, akt Unie spada do oblasti
spolo¢nej obchodnej politiky, ak sa Specificky vztahuje na medzinarodny obchod tym, ze jeho ucelom je
podporovat, ulah¢ovat alebo upravovat tieto obchodné vztahy a md na ne priamy a bezprostredny
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ucinok (stanovisko 2/00 zo 6. decembra 2001, Zb. s. 1-9713, bod 40; rozsudky z 12. mdja 2005, Regione
autonoma Friuli-Venezia Giulia a ERSA, C-347/03, Zb. s. 1-3785, bod 75, ako aj z 8. septembra 2009,
Komisia/Parlament a Rada, C-411/06, Zb. s. I-7585, bod 71).

Z toho vyplyva, Ze spomedzi noriem prijatych Uniou v oblasti dusevného vlastnictva mézu pod pojem
,obchodné aspekty dusevného vlastnictva“ uvedeny v ¢élanku 207 ods. 1 ZFEU, a teda do oblasti
spolo¢nej obchodnej politiky, patrit iba tie normy, ktoré maja $pecificki savislost s medzinarodnym
obchodom.

To je priklad noriem uvedenych v dohode TRIPS. Hoci sa tieto normy netykaji colnych alebo inych
podmienok, operacii medzindrodného obchodu ako takych, maju S$pecifickd suvislost
s medzindrodnym obchodom. Uvedend dohoda je totiz neoddelitelnou sucastou systému WTO
a predstavuje jednu zo zakladnych multilaterdlnych dohéd, z ktorych tento systém vychadza.

Tato S$pecifickd suvislost s medzindrodnym obchodom je ilustrovand najmé skuto¢nostou, ze
memorandum k dohovoru o pravidlach a postupoch pri urovnavani sporov, ktory je prilohou 2 dohody
o zalozeni WTO a uplatiiuje sa na dohodu TRIPS umoznuje podla jeho ¢lanku 22 ods. 3 krizové
pozastavenie koncesii medzi touto dohodou a inymi zdkladnymi multilaterdlnymi dohodami, z ktorych
sa skladd dohoda o zalozeni WTO.

Tym, e ¢lanok 207 ods. 1 ZFEU uvadza, ze ,obchodné aspekty dusevného vlastnictva“ do budicna
patria v celom rozsahu do spolo¢nej obchodnej politiky, autori Zmluvy o FEU nemohli nevediet, ze
pojmy takto vlozené do uvedeného ustanovenia zodpovedaju takmer doslovne samotnému ndzvu
dohody TRIPS.

Existencia $pecifickej stvislosti medzi dohodou TRIPS a medzindrodnym obchodom, ktorda odévodnuje
prijatie zaveru, Ze tito dohoda patri do oblasti spolo¢nej obchodnej politiky, nemoéze byt spochybnend
argumentdciou vlad, ktoré sa zGcastnili na Gstnej Casti konania, podla ktorej prinajmensom ustanovenia
casti II dohody TRIPS tykajice sa noriem dostupnosti, rozsahu a vyuzitia prav dusevného vlastnictva,
medzi ktorymi figuruje ¢lanok 27 uvedenej dohody, patria do oblasti vnitorného trhu najmi podla
¢ldnkov 114 ZFEU a 118 ZFEU.

Této argumentdcia totiz dostato¢ne nezohladnuje ciel dohody TRIPS vo v$eobecnosti a konkrétne jej
cast IL

Prvym cielom dohody TRIPS je posilnit a harmonizovat ochranu dusevného vlastnictva na celosvetovej
urovni (rozsudok z 13. septembra 2001, Schieving-Nijstad a i., C-89/99, Zb. s. I-5851, bod 36). Ako
vyplyva z jej preambuly, dohoda TRIPS md za ciel zniZenie deformdcii v medzindrodnom obchode,
zabezpecenim efektivnej a primeranej ochrany prav dusevného vlastnictva na tzemi kazdého z clenov
WTO. Cast II tejto dohody prispieva k dosiahnutiu tohto ciela, ked pre kazdd zo zékladnych kategérii
prav dusevného vlastnictva uvadza normy, ktoré musia byt uplatinované kazdym ¢lenom WTO.

Samozrejme po nadobudnuti platnosti Zmluvy o FEU Unia nadalej méze v celom rozsahu legislativne
upravovat prava dusevného vlastnictva na zaklade pravomoci, ktoré patria do oblasti vnitorného trhu.
Akty prijaté na tomto zdklade a uréené na to, aby platili $pecificky pre Uniu, véak musia re$pektovat
normy dostupnosti, rozsahu a vyuzitia prav dusevného vlastnictva uvedené v dohode TRIPS, kedze
tieto normy su nadalej, tak ako doposial, uréené na zjednotenie urcitych pravidiel v tejto oblasti na
medzindrodnej Grovni a tym na ulah¢enie medzinidrodného obchodu.

Preto, ako to poznamenala Komisia, povazovanie noriem uvedenych v ¢lanku 27 dohody TRIPS
tykajacich sa patentovatelného predmetu za normy, ktoré patria do oblasti spolo¢nej obchodnej
politiky, a nie do oblasti vnutorného trhu, spravne odrdza skutoc¢nost, ze tieto normy spadaju do
ramca liberalizacie medzindrodného obchodu, a nie do rdémca harmonizicie legislativy ¢lenskych $tdtov
Unie.
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Vzhladom na vyss$ie uvedené dvahy treba na prva cast prvej polozenej otdzky odpovedat, ze ¢lanok 27
dohody TRIPS patri do oblasti spolo¢nej obchodnej politiky.

Vzhladom na odpoved na prvu cast uvedenej otdzky nie je potrebné skimat jej druhd cast.

O druhej otdzke

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i vyndlez farmaceutického vyrobku, akym
je u¢innd chemickd zlozka lieku, je patentovatelnym predmetom v zmysle ¢lanku 27 dohody TRIPS
a v pripade kladnej odpovede, aky je rozsah ochrany udelovanej patentom tykajacim sa takéhoto
vyrobku.

DEMO sa osobitne k tejto otdzke nevyjadrila. Daiichi Sankyo, vlady, ktoré predlozili pisomné
pripomienky a Komisia, vSetci zastdvaju ndzor, ze zo samotného znenia dohody TRIPS vyplyva, ze
vynélezy farmaceutickych vyrobkov s patentovatelné.

S tymto ndzorom treba stihlasit. Clanok 27 ods. 1 dohody TRIPS uvadza, ze akykolvek vyndlez, ktory je
novy, obsahuje tvorivd cinnost, a ktory je priemyselne vyuzitelny, je patentovatelny, pokial patri do
oblasti techniky.

Pokial ide o poslednt uvedentt podmienku, treba konstatovat, ze farmakoldgia je zmluvnymi stranami
dohody TRIPS povazovana za oblast techniky v zmysle uvedeného clanku 27 ods. 1. Vyplyva to najmg,
ako to poznamenala talianska vldda a Komisia, z ¢lanku 70 ods. 8 dohody TRIPS, ktory je prechodnym
ustanovenim tykajicim sa ,pripado[v], ked ¢len neposkytuje ku dnu nadobudnutia platnosti [dohody
o zalozeni WTO] patentova ochranu pre farmaceutické vyrobky... v sulade s jeho zévizkami podla
¢lanku 27“ a ktory stanovuje, ze v takych pripadoch dotknuty ¢len WTO musi od uvedeného datumu
zabezpecit aspon, ,aby... bolo mozno podavat prihlasky o patenty na takéto vynalezy“. Ako vyplyva zo
znenia tohto ustanovenia, ¢ldnok 27 dohody TRIPS zahfna povinnost zabezpecit patentovatelnost
vynélezov farmaceutickych vyrobkov.

Tento zaver navyS$e nie je nijako spochybneny odsekmi 2 a 3 uvedeného ¢lanku 27. Prvé z tychto dvoch
ustanoveni umoznuje ¢lenom WTO vylucit z patentovatelnosti vynalezy, ktorych obchodnému vyuzitiu
treba zabranit z naliehavych dovodov vSeobecného zdujmu, zatial ¢o druhé umoziuje vyludit
z patentovatelnosti urcité vyrobky a postupy, medzi ktorymi sa uvadzaju ,diagnostické, terapeutické
a chirurgické metddy liecby Iudi alebo zvierat. Pod hrozbou zbavenia ¢lanku 27 ods. 1 a ¢lanku 70
ods. 8 dohody TRIPS ich potrebného uc¢inku sa tieto vynimky stanovené uvedenym clankom 27 ods. 2
a 3 nemdzu vykladat v tom zmysle, ze umoznuju zaviest vseobecni vynimku pre vyndlezy
farmaceutickych vyrobkov.

Vzhladom na vys$sie uvedené treba na prva cast druhej poloZenej otdzky odpovedat, ze ¢ldnok 27
dohody TRIPS sa ma vykladat v tom zmysle, Ze vyndlez farmaceutického vyrobku, akym je tG¢inna
chemicka zlozka lieku, méze v pripade, Ze vynimka podla odsekov 2 a 3 tohto ¢ldnku sa neuplatni, byt
predmetom patentu za podmienok stanovenych v odseku 1 uvedeného ¢lanku.

V rozsahu, v akom sa druha polozend otdzka tyka tiez rozsahu ochrany udelenej patentom vztahujicim
sa na farmaceuticky vyrobok, postacuje v rdmci tohto nadvrhu na zacatie prejudicidlneho konania uviest,
ze ¢lanok 27 dohody TRIPS sa tyka patentovatelnosti, a nie ochrany udelovanej patentom. Otdzku
ochrany udelovanej patentom upravuje najmid clanok 28 s nadpisom ,Udelené prava“, ¢ldnok 30
s nadpisom ,Vynimky z udelenych prav* a clanok 33 s nadpisom ,Ochrannd doba“ dohody TRIPS.
Kedze z ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania nevyplyva, ze vyklad tychto dal$ich ustanoveni by
bol potrebny pre rozhodnutie v konani vo veci samej, na druht cast druhej polozenej otdzky netreba
odpovedat.
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O tretej otdzke

Svojou tretou otdazkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i patent, ktory bol ziskany v nadvaznosti
na prihlasku uvddzajicu vyndlez vyrobného postupu farmaceutického vyrobku, ako aj tohto
farmaceutického vyrobku ako takého, ktory ale bol udeleny vylu¢ne, len pokial ide o tento vyrobny
postup, treba napriek tomu z dévodu pravidiel uvddzanych v ¢lankoch 27 a 70 dohody TRIPS
povazovat od nadobudnutia platnosti tejto dohody za patent vztahujuci sa na vyndlez uvedeného
farmaceutického vyrobku.

DEMO, grécka vlada, portugalskd vldda a vlida Spojeného krélovstva, ako aj Komisia zastdvaju nazor,
Ze na uvedenu otdzku treba odpovedat zdporne. Daiichi Sankyo a talianska vlada podporuja opacny
nazor a opieraji ho o odseky 2 a 8 ¢lanku 70 dohody TRIPS.

Na dvod treba poznamenat, Ze odpoved na tretiu otdzku nemdze byt v rdmci tohto ndvrhu na zacatie
prejudicidlneho konania zalozend na ¢lanku 70 ods. 8 dohody TRIPS.

Je nesporné, ze Helénska republika uznala patentovatelnost farmaceutickych vyrobkov od 8. oktébra
1992, teda podstatne skor, nez nadobudla platnost dohoda TRIPS. Okrem toho ziadny udaj v spise
predlozenom Stdnemu dvoru nenavddza k myslienke, Ze je spochybnovand zlucitelnost medzi
podmienkami tejto patentovatelnosti a podmienkami uvedenymi v ¢lanku 27 dohody TRIPS. Preto
treba kons$tatovat, ze prdvna situiacia Helénskej republika nikdy nebola situdciou uvedenou
predmetnym odsekom 8, v akej ,clen neposkytuje ku dnu nadobudnutia platnosti [dohody o zaloZeni
WTO] patentovi ochranu pre farmaceutické vyrobky... v stlade s jeho zdvizkami podla ¢lanku 27

V nadvéznosti na to, pokial ide o pravidlo uvedené v ¢lanku 70 ods. 2 dohody TRIPS, podla ktorého
tato dohoda ,[vytvara] zdvizky vztahujace sa na vSetky predmety ochrany existujice v den uplatnenia
tejto dohody pre daného c¢lena® treba preskimat, ¢i to za okolnosti konania vo veci samej, ma vplyv
na vyklad nariadenia ¢. 1768/92.

V tejto suvislosti treba pripomentt, ze predmetom konania vo veci samej je urcit, ¢i sa DOO, ktorého
drzitefom bola Daiichi Sankyo medzi rokmi 2006 a 2011, teda v obdobi, pocas ktorého DEMO
pripravovala uvadzanie liekov obsahujtcich vyrobok — hemihydrét levofloxacinu na trh, vztahovalo na
vynélez tohto farmaceutického vyrobku alebo len na vynalez vyrobného postupu tohto vyrobku.

Podla ¢ldnkov 4 a 5 nariadenia ¢. 1768/92 ochrana poskytovand uvedenym DOO podliehala rovnakym
obmedzeniam ako obmedzenia tykajtice sa ochrany udelovanej zdkladnym patentom.

Uvedeny zakladny patent bol udeleny v roku 1986 a zaciatok jeho platnosti sa prekryval s koncom
platnosti vyhrady, ktord Helénska republika uplatnila podla ¢lanku 167 ods. 2 EPD. Hoci sa tito
vyhrada formdalne neuplatiiovala na patent spolo¢nosti Daiichi Sankyo, kedZe tento patent bol
vnutro$taitnym a nie eurdpskym patentom, z vysvetleni uvedenych vnutrostitnym sudom
a pripomenutych v bodoch 20 a 21 tohto rozsudku vyplyva, ze podla zdkona ¢. 1733/1987 sa uvedend
vyhrada analogicky uplatiiovala na vnutrostatne patenty.

Hoci to prislicha overit vnuatrostaitnemu sidu, zd4 sa, Ze z tych istych vysvetleni vyplyva, ze spresnenie
uvedené v ¢ldnku 167 ods. 5 EPD, podla ktorého ,uc¢inky [vyhrady uvedenej v odseku 2] trvaju pocas
doby platnosti [predmetného patentu]”, boli tiez analogicky uplatnitelné na vnuatro$tatne patenty s tym
dosledkom, ze vnutrostatny patent spoloc¢nosti Daiichi Sankyo, ako aj DOO zalozené na tomto patente
boli neacinné, pokial ide o vynédlez farmaceutického vyrobku, a to napriek patentovatelnosti
farmaceutickych vyrobkov od 8. oktébra 1992.

Ako to poznamenala DEMO a vldda Spojeného krélovstva, nezéavisle od presného rozsahu, aky treba

priznat pravidlu uvedenému v clanku 70 ods. 2 dohody TRIPS a vyvazenia tohto pravidla, ktoré treba
vykonat, s pravidlom uvedenym v odseku 1 toho istého ¢ldnku, podla ktorého dohoda TRIPS
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»[nevytvara] zavazky vo vztahu k skutkom, ktoré nastali pred dinom uplatiovania tejto dohody pre
daného ¢lena“, nemozno sa domnievat, ze ochrana existujicich predmetov uvedend v clanku 70
dohody TRIPS by mohla znamenat, Ze patentu sa priznavaju acinky, ktoré tento patent nemd a nikdy
nemal.

Z uvedeného clanku 70 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 65 ods. 1 dohody TRIPS samozrejme vyplyva, Ze
kazdy ¢len WTO je povinny od diatumu nadobudnutia platnosti dohody o zalozeni WTO alebo
najneskor rok po tomto ditume plnit si vSetky povinnosti vyplyvajice z dohody TRIPS vo vztahu
k existujucim predmetom (rozsudok zo 16. novembra 2004, Anheuser-Busch, C-245/02, Zb.
s. [-10989, bod 49). Tieto existujice predmety zahrfnaji vynalezy, ktoré st k uvedenému datumu na
uzemi dotknutého clena WTO chrinené patentom [pozri v tomto zmysle spravu Staleho odvolacieho
organu zriadeného v ramci WTO z 18. septembra 2000, Kanada — Trvanie ochrany udelenej patentom
(AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, body 65 a 66].

Kvalifikovat vynalez farmaceutického vyrobku hemihydritu levofloxacinu ako chrineny na zdklade
patentu spoloc¢nosti Daiichi Sankyo k ddatumu uplatiiovania dohody TRIPS pre Helénsku republiku,
hoci tento vyndlez nebol konkrétne chraneny v zmysle pravidiel, ktoré az dovtedy upravovali tento
patent, je mozné len vtedy, ak by tato dohoda bola vykladand ako dohoda zavézujica ¢lenov WTO
zmenit pri prilezitosti a z jediného dovodu nadobudnutia platnosti uvedenej dohody prihldsené
vynélezy na chrdnené vyndlezy. Takyto zdvazok vSsak nemozno z dohody TRIPS vyvodit a prekracoval
by obvykly zmysel pojmu ,existujice predmety*.

Ustanovenie ¢lanku 27 v spojeni s ¢lankom 70 dohody TRIPS nevedie k inému zéveru. Je pravda, ako
vyplyva aj z preskimania druhej polozenej otazky, ze ¢lanok 27 dohody TRIPS zavizuje ¢lenov WTO
zaviest moznost ziskat patent na vyndlez farmaceutickych vyrobkov. Tuto povinnost v$ak nemozno
chédpat v tom zmysle, Ze ¢lenovia WTO, ktori v obdobi pred nadobudnutim platnosti uvedenej dohody
vylucovali ochranu vyndlezov farmaceutickych vyrobkov prihlasovanych v patentoch udelenych pre
vynélezy vyrobnych postupov takychto vyrobkov, musia od tohto ditumu povazovat tieto patenty za
patenty vztahujice sa na uvedené vyndlezy farmaceutickych vyrobkov.

Vzhladom na vys$Sie uvedené treba na tretiu otdzku odpovedat, Ze patent, ktory bol ziskany
v nadvéaznosti na prihlasku uvadzajicu vynélez vyrobného postupu farmaceutického vyrobku, ako aj
tohto farmaceutického vyrobku ako takého, ktory ale bol udeleny vylu¢ne len na tento vyrobny
postup, sa nemd z dovodu pravidiel uvddzanych v c¢lankoch 27 a 70 dohody TRIPS povazovat od
nadobudnutia platnosti tejto dohody za patent vztahujtci sa na vyndlez uvedeného farmaceutického
vyrobku.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gcastnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutro$tatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dovodov Stdny dvor (velkd komora) rozhodol takto:

1. Clanok 27 Dohody o obchodnych aspektoch priv dusevného vlastnictva, ktora predstavuje
prilohu 1 C Dohody o zalozeni Svetovej obchodnej organizacie (WTQO), podpisanej
v Marakési 15. aprila 1994 a schvalenej rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994
tykajucim sa uzavretia dohdd v mene Eurdpskeho spolocenstva, pokial ide o zilezitosti
v ramci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole multilateralnych
rokovani (1986 — 1994), patri do oblasti spolocnej obchodnej politiky.
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Clanok 27 Dohody o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva sa ma vykladat v tom
zmysle, Ze vynalez farmaceutického vyrobku, akym je uc¢inna chemicka zlozka lieku, moze
v pripade, ze vynimka podla odsekov 2 a 3 tohto ¢linku sa neuplatni, byt predmetom
patentu za podmienok stanovenych v odseku 1 uvedeného clanku.

Patent, ktory bol ziskany v nadvidznosti na prihlasku uvadzajacu vyndalez vyrobného postupu
farmaceutického vyrobku, ako aj tohto farmaceutického vyrobku ako takého, ktory ale bol
udeleny vylucne len na tento vyrobny postup, sa nema z dovodu pravidiel uvadzanych
v ¢lankoch 27 a 70 Dohody o obchodnych aspektoch priav dusevného vlastnictva povazovat
od nadobudnutia platnosti tejto dohody za patent vztahujici sa na vynidlez uvedeného
farmaceutického vyrobku.

Podpisy
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