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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SODBA SODISCA (veliki senat)

z dne 18. julija 2013*

,Skupna trgovinska politika — Clen 207 PDEU — Trgovinski vidiki pravic intelektualne lastnine —
Sporazum o trgovinskih vidikih pravic intelektualne lastnine (TRIPS) — Clen 27 — Predmet, ki
izpolnjuje pogoje za pridobitev patenta — Clen 70 — Varstvo obstojece vsebine®

V zadevi C-414/11,
katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlo¢be na podlagi ¢lena 267 PDEU, ki ga je vlozilo
Polymeles Protodikeio Athinon (Gr¢ija) z odlocbo z dne 21. julija 2011, ki je prispela na Sodisce
8. avgusta 2011, v postopku
Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
proti
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,
SODISCE (veliki senat),
v sestavi V. Skouris, predsednik, K. Lenaerts, podpredsednik, A. Tizzano, M. Ilesi¢ (porocevalec), L. Bay
Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas in E. Jarasitinas, predsedniki senatov, U. Lohmus, J.-C. Bonichot,
A. Arabadziev, sodniki, A. Prechal, sodnica, in C. G. Fernlund, sodnik,
generalni pravobranilec: P. Cruz Villalén,
sodni tajnik: K. Malacek, administrator,
na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 5. junija 2012,
ob upostevanju stalis¢, ki so jih predlozili:

— za Daiichi Sankyo Co. Ltd E. Metaxakis in K. Kilimiris, skupaj z L. Van den Hendejem, odvetniki,

— za DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon E. Michalopoulou in G. Kotroni,
odvetnika,

— za grsko vlado K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulos in A. Zacheilas, agenti,

— za nemsko vlado T. Henze in J. Kemper, agenta,

* Jezik postopka: gricina.
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— za francosko vlado G. de Bergues, S. Menez in A. Adam, agenti,

— za italijansko vlado G. Palmieri, agentka, skupaj s S. Fiorentinom, avvocato dello Stato,
— za nizozemsko vlado C. Wissels, agentka,

— za portugalsko vlado L. Inez Fernandes in A.P. Antunes, agenta,

— za finsko vlado ]. Heliskoski, agent,

— za $vedsko vlado A. Falk, agentka,

— za vlado Zdruzenega kraljestva A. Robinson, agent, skupaj s T. Mitchesonom, barrister,
— za Evropsko komisijo C. Hermes in I. Zervas, agenta,

po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na obravnavi 31. januarja 2013

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na razlago ¢lenov 27 in 70 Sporazuma o trgovinskih
vidikih pravic intelektualne lastnine (v nadaljevanju: Sporazum TRIPS), ki je priloga 1C k Sporazumu
o ustanovitvi Svetovne trgovinske organizacije (STO), podpisanemu v Marakesu 15. aprila 1994 in
potrjenemu s Sklepom Sveta 94/800/ES z dne 22. decembra 1994 o sklenitvi sporazumov, dosezenih
v Urugvajskem krogu vedstranskih pogajanj (1986-1994), v imenu Evropske skupnosti, v zvezi
z zadevami, ki so v njeni pristojnosti (UL, posebna izdaja v slovenscini, poglavje 11, zvezek 21, str. 80,
v nadaljevanju: Sporazum o ustanovitvi WTO).

Ta predlog je bil vlozen v okviru spora med druzbama Daiichi Sankyo Co. Ltd (v nadaljevanju: Daiichi
Sankyo) in Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (v nadaljevanju: Sanofi-Aventis) na eni strani in druzbo
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (v nadaljevanju: DEMO) na drugi
strani, ker zadnjenavedena druzba trzi generi¢no zdravilo, ki kot u¢inkovino vsebuje snov, ki naj bi
bila varovana s patentnimi pravicami druzbe Daiichi Sankyo.

Pravni okvir

Sporazum TRIPS
V prvi uvodni izjavi Sporazuma TRIPS je navedeno, da je njegov cilj ,zmanjsa[nje] nesorazmer[ij] in

ovir[...] v mednarodni trgovini, v okviru tega pa dolo¢a ,potreb[o] po spodbujanju ucinkovitega in
ustreznega varstva pravic intelektualne lastnine®.
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Clen 27, naslovljen ,Predmet, ki izpolnjuje pogoje za pridobitev patenta“, iz poglavja 5, naslovljenega
»Patenti“, dela II navedenega sporazuma, naslovljenega ,Standardi, ki se nanasajo na razpoloZljivost,
obseg in uporabo pravic intelektualne lastnine®, doloca:

»1. Pod pogoji dolo¢b odstavkov 2 in 3 so patenti mogoci za katere koli izume, ali proizvode ali
postopke, na vseh podrocjih tehnologije pod pogojem, da so novi, da so na ravni izumiteljstva in jih je
mozno uporabiti v industriji. Pod pogojem iz [...] odstavka 8 ¢lena 70 in odstavka 3 tega clena morajo
biti patenti in njihove pravice dane v uporabo brez diskriminacije glede na kraj izuma, podrocje
tehnologije ali glede na tol[,] ali so proizvodi uvozeni ali lokalno proizvedeni.

2. Clanice lahko iz patentiranja izkljucijo izume, za katere je preprecitev trgovinskega izkori$¢anja na
njihovem ozemlju potrebna zaradi varovanja javnega reda ali morale vklju¢no z zascito zivljenja ljudi,
zivali[,] ali rastlin[,] ali zdravja[,] ali da se izogne resno ogrozanje okolja pod pogojem, da taka
izkljucitev ni samo zaradi tega, ker tako izkoriSc¢anje prepoveduje njihov zakon.

3. Clanice lahko iz patentiranja izklju¢ijo tudi:
(a) diagnosti¢ne, terapevtske in kirurske metode za zdravljenje ljudi ali Zivali;

(b) rastline in zivali, ki niso mikroorganizmi, in pretezno bioloske procese za proizvodnjo rastlin ali
zivali, ki niso nebioloski in mikrobioloski procesi. [...]“

V delu VII, naslovljenem ,Institucionalne ureditve; kon¢ne dolo¢be”, Sporazuma TRIPS c¢len 70,
naslovljen , Varstvo obstojece vsebine“, doloca:

»1. Ta sporazum ne povzroca obveznosti Clanic v zvezi z dejanji, ki so se zgodila pred datumom
uporabe sporazuma za doloceno ¢lanico.

2. Ce v tem sporazumu ni drugace dolo¢eno, ta sporazum obvezuje ¢lanice v zvezi z vso vsebino, ki je
obstajala na dan uporabe tega sporazuma za doloceno ¢lanico in je na ta dan zavarovana v ¢lanici ali
izpolnjuje ali zacne pozneje izpolnjevati pogoje za varstvo pod pogoji [iz] tega sporazuma. |...]

[...]

8. Ce ¢lanica z dnem zacetka veljavnosti [Sporazuma o ustanovitvi WTO] ne zagotovi patentnega
varstva za farmacevtske in kmetijsko-kemicne proizvode v skladu z njenimi obveznostmi iz ¢lena 27, ta
¢lanica:

(a) ne glede na dolocbe dela VI z dnem zacetka veljavnosti [Sporazuma o ustanovitvi WTO] doloc¢i
nacine vlaganja patentnih prijav za take izume;

(b) uporablja za te prijave z dnem uporabe tega sporazuma merila za patentiranje, kot so doloc¢ena
v tem sporazumu, kot da bi se uporabljala na dan vlozitve prijave v c¢lanici, ali ce obstaja
prednostna pravica in se ta zahteva, datum prve prijave, in

(c) zagotovi patentno varstvo v skladu s tem sporazumom od podelitve patenta in za preostali cas

veljavnosti patenta, racunano od dneva vlozitve prijave v skladu s ¢lenom 33 tega sporazuma za
tiste prijave, ki izpolnjujejo merila za varstvo iz pododstavka (b) zgoraj.
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Del VI Sporazuma TRIPS, na katerega se sklicuje navedeni ¢len 70, zajema clene od 65 do 67 tega
sporazuma. Clen 65(1) navedenega sporazuma dolo¢a, da ,,ni nobena ¢lanica dolzna uporabljati dolo¢b
tega sporazuma pred iztekom splo$nega obdobja enega leta od datuma zacetka veljavnosti [Sporazuma
o ustanovitvi WTO].“

Konvencija o podeljevanju evropskih patentov

Konvencija o podeljevanju evropskih patentov, ki je bila podpisana v Miinchnu 5. oktobra 1973 in je
zacCela veljati 7. oktobra 1977, v razlicici, ki je veljala ob pridobitvi zadevnega patenta v postopku
v glavni stvari (v nadaljevanju: EPK), ureja nekatere vidike patentov v evropskih drzavah, ki so
pristopile k njej. Med njenimi cilji so standardizacija pravil o trajanju patenta, o pojmu izuma in
o zahtevah na podrodju patentiranja.

Clen 167 EPK, naslovljen ,Pridrzki, je dolocal:

n[“‘]

(2) Vsaka drzava pogodbenica si lahko pridrzi pravico:

(a) da evropski patenti, ¢e zagotavljajo varstvo za kemicne, farmacevtske ali prehrambne izdelke kot
take, nimajo ucinka ali so lahko razveljavljeni v skladu z dolo¢bami, ki se uporabljajo za drzavne
patente; ta pridrzek ne vpliva na varstvo, ki ga zagotavlja patent, ¢e ta vkljuCuje postopek
proizvodnje ali uporabo kemicnega izdelka ali postopek proizvodnje farmacevtskega ali
prehrambnega izdelka;

[...]

(3) Vsak pridrzek, ki ga da drZava pogodbenica, u¢inkuje najvec deset let od zacetka veljavnosti te
konvencije. Ce je drzava pogodbenica dala katerega od pridrzkov iz pododstavkov (a) in (b) drugega
odstavka, lahko upravni svet zanjo podaljsa to obdobje za najvec pet let [...]

[...]

(5) Vsak pridrzek, dan v skladu s pododstavki (a), (b) ali (c) drugega odstavka, se nanasa na evropske
patente, podeljene na podlagi evropskih patentnih prijav, vloZzenih v ¢asu, v katerem pridrzek velja.
Pridrzek velja ves ¢as trajanja patenta.

(6) Brez vpliva na Cetrti in peti odstavek vsak pridrzek neha veljati po poteku obdobja iz prvega stavka
tretjega odstavka ali po poteku podaljsanega obdobja, Ce je bilo obdobje podaljsano.”

Uredba (EGS) st. 1768/92

Clen 2 Uredbe Sveta (EGS) ét. 1768/92 z dne 18. junija 1992 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata
za zdravila (UL, posebna izdaja v slovenscini, poglavje 13, zvezek 11, str. 200) je dolocal:

»Za vsak izdelek, ki je varovan s patentom na ozemlju drzave ¢lanice in je pred trzenjem kot zdravilo
predmet upravnega postopka izdaje [dovoljenja] [...], se lahko zahteva [dodatni varstveni] certifikat [(v
nadaljevanju: DVC)] po doloc¢bah in pogojih, dolocenih v tej uredbi.”

Clen 1 Uredbe t. 1768/92 je doloc¢al, da se pojem ,zdravilo“ nanasa na ,kater[o] koli snov ali

kombinacij[o] snovi, namenjen[o] zdravljenju ali preprecevanju bolezni“, pojem ,izdelek” pa na
»ucinkovin[o] ali kombinacij[o] u¢inkovin v zdravilu®.
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Clen 4 navedene uredbe je dolocal, da se ,[v] okviru varstva, podeljenega z osnovnim patentom, [...]
varstvo, ki ga podeljuje [DVC], razsiri samo na izdelek, ki ga zajema [dovoljenje], da se da ustrezno
zdravilo na trg, in sicer za kakrsno koli uporabo zdravila, ki je odobrena pred prenehanjem [DVC]“.
Clen 5 iste uredbe je dolocal, da ,[o]b upostevanju ¢lena 4 podeljuje [DVC] enake pravice kot osnovni
patent in zanj veljajo iste omejitve in obveznosti®.

Pojem ,osnovni patent” se, kot je dolocal clen 1 Uredbe st. 1768/92, nanasa na ,patent, ki varuje
izdelek [...], postopek pridobivanja izdelka ali uporabe izdelka in ga je imetnik dolocil za postopek
pridobivanja certifikata“.

Clen 13 Uredbe $t. 1768/92 je dolocal:

»1. [DVC] zac¢ne veljati s koncem zakonitega trajanja osnovnega patenta za obdobje, ki je enako casu,
ki je potekel med datumom, ko je bila vlozena prijava za osnovni patent, in datumom prvega
[dovoljenja], da se izdelek da na trg v Skupnosti, skrajsano za dobo petih let.

2. Ne glede na odstavek 1 [DVC] ne sme trajati dlje kot pet let od datuma zacetka veljavnosti.”

Uredbo $t. 1768/92 je razveljavila in nadomestila Uredba (ES) $t. 469/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem varstvenem certifikatu za zdravila (UL L 152, str. 1), ki je zacela
veljati 6. julija 2009. Zgoraj navedene dolocbe Uredbe $t. 1768/92 so bile v bistvenem povzete v Uredbi
st. 469/2009.

Grska ureditev na podrocju patentov

Helenska republika je EPK ratificirala leta 1986, s tem da je glede farmacevtskih izdelkov podala
pridrzek na podlagi ¢lena 167(2)(a) te konvencije. Na podlagi ¢lena 167(3) EPK je navedeni pridrzek
prenehal veljati 7. oktobra 1992.

Sporazum TRIPS je Helenska republika ratificirala z u¢inkom od 9. februarja 1995.

Podrodje patentov je poleg tega v Grciji urejeno z zakonom 1733/1987 o prenosu tehnologije, izumih,
tehnoloskih inovacijah in vzpostavitvi komisije za atomsko energijo, ki je zacel veljati 22. aprila 1987.

Clen 5 zakona 1733/1987 doloc¢a, da je lahko predmet patenta proizvod, postopek ali to, kar je
industrijsko uporabljivo, prijavitelj pa mora v skladu s ¢lenom 7 zakona v prijavi dolociti predmet
zahtevanega varstva.

V skladu s ¢lenom 11 zakona 1733/1987 patent traja 20 let in zacne veljati dan po vlozitvi patentne
prijave.

Clen 25(3) zakona 1733/1987 dolo¢a, da ,[Organismos Viomichanikis Idioktisias (urad za industrijsko
lastnino)] ne podeljuje patentov za farmacevtske izdelke, dokler velja pridrzek, ki ga je Gr¢ija podala
na podlagi ¢lena 167(2)[(a) EPK]".

Na podlagi istega zakona, kot so ga razlagala grska sodisca, je bilo zato navedenemu uradu
prepovedano podeljevanje nacionalnih patentov za farmacevtske izdelke, dovoljeno naj bi jim bilo le
podeljevati patente za varstvo inovacij postopka za proizvodnjo farmacevtskega izdelka.

Prepoved podeljevanja evropskih in nacionalnih patentov za farmacevtske izdelke je sicer obstajala tudi

v obdobju od zacetka veljavnosti EPK za Helensko republiko do zacetka veljavnosti zakona 1733/1987.
V skladu z nacelom primarnosti mednarodnih sporazumov nad nacionalnimi zakoni, dolocenem
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v ¢lenu 28 ustave, se je namre¢ pomen zakona 2527/1920 o patentih, ki je veljal pred zakonom
1733/1987, v navedenem obdobju razlagal tako, da je bil s pridrzkom, ki je bil podan v okviru EPK,
omejen.

Spor o glavni stvari in vprasanja za predhodno odlocanje

Druzba Daiichi Sankyo je bila v Gr¢iji imetnica nacionalnega patenta, ki je bil podeljen 21. oktobra
1986 in se nanasa na kemicno spojino levofloxacin hemihydrate. Ta spojina se uporablja kot
ucinkovina pri zdravljenju z antibiotikom.

Prijava za pridobitev tega patenta je bila vlozena 20. junija 1986 in je po mnenju druzbe Daiichi Sankyo
vsebovala zahtevka za varstvo samega levofloxacin hemihydrata in za postopek za njegovo proizvodnjo.

Varstvo patenta, ki je prenehal veljati 20. junija 2006, je bilo na podlagi Uredbe st. 1768/92 podaljsano
z DVC. V skladu s ¢lenom 13 te uredbe DVC ne sme veljati dlje kot pet let. Patentno varstvo, ki je bilo
zagotovljeno druzbi Daiichi Sankyo, je torej prenehalo leta 2011.

Levofloxacin hemihydrate se uporablja kot u¢inkovina izvirnega zdravila z imenom ,Tavanic“. V Gr¢iji
to zdravilo distribuira druzba Sanofi-Aventis, ki ima dovoljenje druzbe Daiichi Sankyo za promet
z izvirnimi farmacevtskimi izdelki, ki vsebujejo ucinkovino levofloxacin hemihydrate. Dovoljenje za
dajanje v promet Tavanica je pristojni grski organ podelil 17. februarja 1999.

Ta organ je druzbi DEMO 22. septembra 2008 in 22. julija 2009 izdal dovoljenje za promet
z generi¢nimi zdravili, ki vsebujejo ucinkovino levofloxacin hemihydrate. Druzba DEMO se je
pripravljala na trzenje tega proizvoda pod imenom ,Talerin“.

Druzbi Daiichi Sankyo in Sanofi-Aventis sta 23. septembra 2009 pri Polymeles Protodikeio Athinon
(okrozno sodis¢e v Atenah) vlozili tozbo proti druzbi DEMO, s katero sta med drugim zahtevali, naj
druzba DEMO preneha trziti izdelek Talerin ali kateri koli drug izdelek, ki vsebuje ucinkovino
levofloxacin hemihydrate, naj placa denarno kazen za vsak paket tega zdravila, naj se izda dovoljenje
za zaseg in uniCenje vsakega proizvoda, ki krsi zadevni patent, ki ga ima druzba DEMO ali tretja
oseba, ter naj se dovoli dostop do podatkov v zvezi s proizvodnjo in prodajo Talerina ali katerega koli
drugega genericnega zdravila, ki vsebuje enako ucinkovino.

Predlozitveno sodi$¢e pojasnjuje, da je resitev spora, ki mu je predlozen, odvisna od tega, ali DVC
druzbe Daiichi Sankyo vklju¢uje samo postopek za proizvodnjo ucinkovine levofloxacin hemihydrate
ali pa vklju¢uje tudi samo ucinkovino. V primeru varstva ,proizvoda“ v smislu Uredbe $t. 1768/92 bi za
dokaz, da druzba DEMO krsi njene pravice patenta, zadostovalo, ce bi druzba Daiichi Sankyo dokazala,
da Tavanic in Talerin vsebujeta enako ucinkovino. Ce pa je, nasprotno, predmet varstva na podlagi
navedenega DVC le postopek za proizvodnjo, potem bi to, da imata Tavanic in Talerin enako
ucinkovino, pomenilo le domnevo, da je bilo generi¢no zdravilo proizvedeno po postopku, ki je varovan
z navedenim DVC. V tem primeru bi za to, da bi druzba DEMO to domnevo ovrgla, zadostoval dokaz,
da je bilo to zdravilo proizvedeno po druga¢nem postopku.

Predlozitveno sodi$¢e navaja, da ker farmacevtskih izdelkov pred 7. oktobrom 1992 v Gr¢iji ni bilo
mogoce patentirati, patent druzbe Daiichi Sankyo, za katerega je zaprosila 20. junija 1986 in ki je bil
podeljen 21. oktobra 1986, sprva ni varoval ucinkovine levofloxacin hemihydrate kot take. Navedeno
sodis¢e kljub temu ne izkljucuje, da moznost patentiranja farmacevtskih izdelkov, uvedena
s Clenom 27 Sporazuma TRIPS, glede na pravila iz ¢lena 70 navedenega sporazuma pomeni, da je
navedena ucinkovina varovana s patentom druzbe Daiichi Sankyo od zacetka veljavnosti Sporazuma
TRIPS. Stalisca grskih sodisc¢ se glede pomena teh dolocb Sporazuma TRIPS razhajajo.
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Polymeles Protodikeio Athinon se poleg tega sprasuje, ali je samo pristojno za razlago clena 27
Sporazuma TRIPS ali pa je, nasprotno, za to pristojno Sodisce. To vprasanje pristojnosti je povezano
z vprasanjem, ali navedena doloc¢ba spada na podrocje, na katerem ostajajo primarno pristojne drzave
¢lanice.

V teh okolis¢inah je Polymeles Protodikeio Athinon prekinilo odlocanje in Sodis¢u v predhodno
odlocanje predlozilo ta vprasanja:

»1. Ali ¢len 27 Sporazuma TRIPS, ki opredeljuje okvir patentnega varstva, spada na podrocje, na
katerem ostajajo primarno pristojne drzave ¢lanice, in Ce je odgovor pritrdilen, ali lahko drzave
Clanice prosto izbirajo, ali bodo tej doloc¢bi priznale neposredni ucinek, in ali sme nacionalno
sodis¢e pod pogoji, dolocenimi v njegovem pravnem redu, neposredno uporabiti navedeno
dolo¢bo?

2. Ali so kemicni in farmacevtski izdelki v skladu s ¢lenom 27 Sporazuma TRIPS predmet patenta, e
so izpolnjeni pogoji za podelitev, in Ce je odgovor pritrdilen, kaksna je raven njihovega varstva?

3. Ali v skladu s ¢lenoma 27 in 70 Sporazuma TRIPS patenti, za katere velja pridrzek iz ¢lena 167(2)
[EPK] in ki so bili podeljeni pred 7. februarjem 1992, torej pred uveljavitvijo tega sporazuma, ter se
nanas$ajo na izume farmacevtskih izdelkov, vendar je zaradi navedenega pridrzka varovan le
postopek njihove proizvodnje, uzivajo varstvo, ki je na podlagi Sporazuma TRIPS doloc¢eno za vse
patente, in Ce je odgovor pritrdilen, kaksen je obseg in predmet tega varstva? Torej, ali so po
uveljavitvi tega sporazuma varovani tudi sami farmacevtski izdelki oziroma ali varstvo $e naprej
velja le za postopek za njihovo proizvodnjo ali pa je treba razlikovati Se glede na vsebino prijave za
podelitev, to pomeni glede na to, da iz opisa izuma in pravic, povezanih s to prijavo, izhaja namen,
da se Ze od samega zacetka pridobi varstvo izdelka, postopka izdelave ali oboje?”

Druzbi Sanofi-Aventis in DEMO sta v dopisu z dne 20. junija 2012, ki ga je Sodisce prejelo po koncu
pisnega in ustnega postopka, sporocili, da se je druzba Sanofi-Aventis po sklenitvi zunajsodne
poravnave umaknila iz postopka s tozbo, ki jo je skupaj z druzbo Daiichi Sankyo vlozila proti druzbi
DEMO. V tem dopisu sta navedli, da ta umik ne vpliva na medsebojne pravice in zahtevke med
druzbama Daiichi Sankyo in DEMO.

Vprasanja za predhodno odlocanje

Dopustnost

Druzba DEMO v pisnih stalis¢ih navaja, da predlog za sprejetje predhodne odlo¢be ni uposteven, saj
sta osnovni patent in DVC druzbe Daiichi Sanyko potekla.

V skladu z ustaljeno sodno prakso je zavrnitev predloga nacionalnega sodis¢a mogoca samo, Ce je
jasno, da zahtevana razlaga prava Skupnosti nima nobene zveze z dejanskim stanjem ali predmetom
spora o glavni stvari, Ce je problem hipoteti¢en ali ¢e Sodis¢e nima na voljo dejanskih in pravnih
elementov, ki so potrebni za to, da bi lahko na zastavljena vprasanja dalo uporabne odgovore (glej
zlasti sodbe z dne 13. marca 2001 v zadevi PreussenElektra, C-379/98, Recueil, str. I-2099, tocka 39;
z dne 5. decembra 2006 v zdruzenih zadevah Cipolla in drugi, C-94/04 in C-202/04, ZOdl,
str. 1-11421, tocka 25, in z dne 15. novembra 2012 v zadevi Bericap Zarddastechnikai, C-180/11,
tocka 58).

V obravnavani zadevi predlozitveno sodi$¢e z drugim in tretjim vprasanjem zeli razlago ¢lenov 27 in 70

Sporazuma TRIPS, ki je po njegovem mnenju nujna za preucitev trditev druzbe Daiichi Sankyo v zvezi
s tem, da naj bi druzba DEMO kr$ila njene patentne pravice.
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V nasprotju s tem, kar navaja druzba DEMO, ni ocitno, da je spor o glavni stvari postal brezpredmeten
in da zato zelena razlaga nima nobene zveze z resni¢nostjo ali predmetom spora o glavni stvari.

Na podlagi nicesar v predlozitveni odlocbi, ki je bila sprejeta kmalu po izteku DVC, ki ga je imela
druzba Daiichi Sankyo, namre¢ ni mogoce sklepati, da je spor po tem izteku postal brezpredmeten.
Nasprotno, nekaterim predlogom, ki jih je vlozila druzba Daiichi Sankyo, bi lahko predlozitveno
sodisce Se vedno veljavno ugodilo, ¢e bi ugotovilo, da je druzba DEMO krsila varstvo na podlagi tega
DVC. To velja zlasti za zahtevek za dostop do podatkov v zvezi s proizvodnjo in prodajo Talerina in
zahtevek za zaseg in uniCenje paketov Talerina, saj bi nekateri izmed njih lahko bili proizvedeni in dani
v promet pred iztekom navedenega DVC in bi jih druzba DEMO ali tretje osebe $e vedno lahko imele
v posesti.

V teh okoli$¢inah je treba predlog za sprejetje predhodne odlocbe Steti za dopusten.

Prvo vprasanje

Predlozitveno sodi$¢e s prvim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali ¢len 27 Sporazuma TRIPS spada na
podrocje, na katerem ostajajo primarno pristojne drzave clanice, in ¢e je odgovor pritrdilen, ali lahko
nacionalna sodi$¢a pod pogoji, dolocenimi v nacionalnem pravu, tej dolocbi priznajo neposredni
ucinek.

Sporazum TRIPS so sklenile Skupnost in njene drzave clanice v skladu z deljeno pristojnostjo (sodbi
z dne 14. decembra 2000 v zdruzenih zadevah Dior in drugi, C-300/98 in C-392/98, Recueil,
str. 1-11307, tocka 33, in z dne 11. septembra 2007 v zadevi Merck Genéricos — Produtos
Farmacéuticos, C-431/05, ZOdl., str. I-7001, tocka 33). V teh okolis¢inah stranke v postopku v glavni
stvari in vlade, ki so predlozile staliS¢a, zatrjujejo, da je treba, da bi odgovorili na prvo vprasanje,
preuciti, ali je glede na sedanje stanje razvoja prava Evropska unija izvajala svoje pristojnosti na
podrocju patentov ali, natancneje, patentiranja.

V zvezi s tem se sklicujejo na sodno prakso na podroc¢ju mesanih sporazumov, v skladu s katerimi je
treba za razmejitev obveznosti, ki jih prevzame Unija, in obveznosti, ki ostanejo v pristojnosti drzav
¢lanic, opredeliti, ali je Unija na podro¢ju, ki ga zajema zadevni ¢len navedenega sporazuma, izvajala
svoje pristojnosti in sprejela dolocbe, s katerimi se izvajajo obveznosti, ki izhajajo iz tega sporazuma
(sodba z dne 8. marca 2011 v zadevi Lesoochrandrske zoskupenie, C-240/09, ZOdl., str. 1-1255,
tocki 31 in 32 ter navedena sodna praksa).

Evropska komisija nasprotno trdi, da navedena sodna praksa za Sporazum TRIPS ni ve¢ upostevna, ker
se uporablja samo za sporazume, ki so v deljeni pristojnosti Unije in drzav ¢lanic, in ne za tiste, ki so
v izklju¢ni pristojnosti Unije. V zvezi s tem Komisija trdi, da se Sporazum TRIPS v celoti nanasa na
strgovinske vidike pravic intelektualne lastnine® v smislu ¢lena 207(1) PDEU. Navedeni sporazum zato
v celoti spada na podrocje skupne trgovinske politike.

Uvodoma je treba preizkusiti to trditev Komisije, ki je bila poleg tega posebej predmet ustnega
postopka pred Sodis¢em. Med tem postopkom so vlade, ki so sodelovale v njem, na navedeno trditev
odgovorile, da se vecina pravil Sporazuma TRIPS, kot so tista v zvezi s patentiranjem iz ¢lena 27 tega
sporazuma, nanasa le na mednarodno trgovino, in torej ne na podrocje skupne trgovinske politike.
Predmet patentiranja naj bi spadal pod deljeno pristojnost na podrocju notranjega trga.

8 ECLIL:EU:C:2013:520
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Uvodne ugotovitve

V skladu s ¢lenom 207(1) PDEU ,[s]kupna trgovinska politika temelji na enotnih nacelih, zlasti glede
sprememb carinskih stopenj, sklenitve sporazumov o carinskih tarifah in trgovini, ki se nanasajo na
trgovino z blagom in storitvami, trgovinske vidike pravic intelektualne lastnine, tuje neposredne
nalozbe, doseganje enotnosti pri ukrepih liberalizacije, izvozno politiko in ukrepe trgovinske zascite
[...]. Skupna trgovinska politika se izvaja v okviru nacel in ciljev zunanjega delovanja Unije".

Navedena dolocba, ki je zacela veljati 1. decembra 2009, se bistveno razlikuje od dolocb, ki jih je
nadomestila, zlasti od doloc¢b clenov 133(1) in (5), prvi pododstavek, ES, 133(6), drugi pododstavek, ES
in 133(7) ES.

Se bolj se razlikuje od dolocbe, ki je veljala ob sprejetju Sporazuma TRIPS, in sicer od ¢lena 113
Pogodbe ES (po spremembi postal ¢len 133 ES). Prvi odstavek tega clena je dolocal, da ,[s]kupna
trgovinska politika temelji na enotnih nacelih, zlasti glede sprememb carinskih stopenj, sklenitve
sporazumov o carinskih tarifah in trgovini, doseganja enotnosti pri ukrepih liberalizacije, izvozni
politiki in ukrepih za zascito trgovine“. Trgovinski vidiki pravic intelektualne lastnine niso bili
navedeni niti v tem odstavku, niti v katerem koli drugem odstavku navedenega ¢lena 113.

Ob upostevanju tega pomembnega razvoja primarnega prava je treba vprasanje razdelitve pristojnosti
med Unijo in drzavami ¢lanicami preuditi na podlagi veljavne pogodbe (glej po analogiji Mnenje 1/08
z dne 30. novembra 2009, ZOdl,, str. I-11129, toc¢ka 116). Zato niti Mnenje 1/94 z dne 15. novembra
1994 (Recueil, str. 1-5267), v katerem je Sodis¢e v zvezi s clenom 113 Pogodbe ES odlocilo, katere
dolo¢be Sporazuma TRIPS spadajo v skupno trgovinsko politiko in torej v izklju¢no pristojnost
Skupnosti, niti zgoraj navedena sodba Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, v kateri je bila
v Casu veljavnosti ¢lena 133 ES dolocena razmejitev med obveznostmi iz Sporazuma TRIPS, ki jih ima
Unija, in tistimi, ki jih imajo drzave Clanice, nista upostevna pri odlocitvi, v kaksnem obsegu spada od
zacetka veljavnosti PDEU Sporazum TRIPS v izklju¢no pristojnost Unije na podroc¢ju skupne
trgovinske politike.

Pojem ,trgovinski vidiki pravic intelektualne lastnine”

Iz ¢lena 207(1) PDEU je razvidno, da se skupna trgovinska politika, ki v skladu s ¢lenom 3(1)(e) PDEU
spada v izklju¢no pristojnost Unije, nanasa predvsem na ,trgovinske vidike pravic intelektualne
lastnine®.

Kot je razvidno iz iste dolocbe in zlasti iz njenega drugega stavka, ki doloca, da je skupna trgovinska
politika del ,zunanjega delovanja Unije“, je navedena politika povezana s trgovino med tretjimi
drzavami, in ne s trgovino na notranjem trgu.

Prav tako ni sporno, da sama okoli$¢ina, da ima lahko akt Unije, kot je sporazum, ki ga je ta sklenila,
nekatere posledice za mednarodno trgovino, ne zadostuje za sklep, da je treba ta akt uvrstiti v skupino
aktov, ki spadajo v skupno trgovinsko politiko. Nasprotno, akt Unije spada v skupno trgovinsko
politiko, ¢e se nanasa posebej na mednarodno trgovino, tako da je v bistvenem namenjen spodbujanju,
olajsevanju ali urejanju mednarodne trgovine in ima neposreden in takojsen ucinek nanjo
(Mnenje 2/00 z dne 6. decembra 2001, Recueil, str. 1-9713, toc¢ka 40; sodbi z dne 12. maja 2005
v zadevi Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia in ERSA, C-347/03, ZOdl., str. 1-3785, tocka 75, in
z dne 8. septembra 2009 v zadevi Komisija proti Parlamentu in Svetu, C-411/06, ZOdl,, str. 1-7585,
tocka 71).

Zato lahko med pravili, ki jih je sprejela Unija na podrocju intelektualne lastnine, samo tista, ki imajo

posebno vez z mednarodno trgovino, spadajo pod pojem ,trgovinski vidiki pravic intelektualne
lastnine” iz ¢lena 207(1) PDEU in torej na podrocje skupne trgovinske politike.
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To velja za pravila, zajeta v Sporazumu TRIPS. Ceprav se ta pravila ne nana$ajo na podrobnejsa
pravila — glede carine in drugega — o transakcijah mednarodne trgovine kot take, so posebej povezana
z mednarodno trgovino. Navedeni sporazum je namre¢ sestavni del ureditve STO in je eden od glavnih
vecstranskih sporazumov, na katerih temelji ta ureditev.

To posebnost vezi z mednarodno trgovino ponazarja predvsem dejstvo, da Dogovor o pravilih in
postopkih za resevanje sporov, ki je sestavni del priloge 2 k Sporazumu o ustanovitvi WTO in ki se
uporablja za Sporazum TRIPS, na podlagi clena 22(3) dovoljuje vse bolj razsirjeno prekinitev koncesij
med tem sporazumom in drugimi temeljnimi vecstranskimi sporazumi, ki so sestavni del Sporazuma
o ustanovitvi WTO.

Poleg tega avtorji Pogodbe DEU s tem, da so v ¢lenu 207(1) PDEU dolocili, da so ,trgovinski vidiki
pravic intelektualne lastnine” od zdaj popolnoma del skupne trgovinske politike, niso mogli prezreti,
da so izrazi, ki so bili tako uporabljeni v navedeni dolocbi, skoraj dobesedno povzeti v samem naslovu
Sporazuma TRIPS.

Obstoja posebne vezi med Sporazumom TRIPS in mednarodno trgovino, ki utemeljuje sklepanje, da
spada ta sporazum na podrocje skupne trgovinske politike, ne omaja trditev vlad, ki so se udelezile
ustnega postopka, da vsaj dolocbe dela II Sporazuma TRIPS v zvezi s standardi, ki se nanasajo na
razpolozljivost, obseg in uporabo pravic intelektualne lastnine, med katerimi je ¢len 27 navedenega
Sporazuma, spadajo na podrocje notranjega trga predvsem na podlagi ¢lenov 114 PDEU in 118 PDEU.

Ta trditev namre¢ ne uposteva dovolj cilja Sporazuma TRIPS na splo$no, Se zlasti ne njegovega dela II.

Glavni cilj Sporazuma TRIPS je okrepiti in uskladiti varstvo intelektualne lastnine na svetovni ravni
(sodba z dne 13. septembra 2001 v zadevi Schieving-Nijstad in drugi, C-89/99, Recueil, str. I-5851,
tocka 36). Kot je razvidno iz njegove preambule, je cilj Sporazuma TRIPS zmanj$anje nesorazmerij in
ovir v mednarodni trgovini, v okviru tega pa doloca potrebo po spodbujanju ucinkovitega in
ustreznega varstva pravic intelektualne lastnine. Del II tega sporazuma prispeva k izvedbi tega cilja
s tem, da za vsako glavno vrsto pravic intelektualne lastnine doloca pravila, ki jih mora uporabiti vsaka
¢lanica WTO.

Seveda ostaja Unija po zacetku veljavnosti Pogodbe DEU na podlagi pristojnosti na podrocju
notranjega trga v celoti pristojna za sprejemanje zakonodaje glede intelektualne lastnine. Vendar
morajo akti, ki so bili sprejeti na tej podlagi in ki naj bi veljali posebej v Uniji, spostovati standarde, ki
se nanasajo na razpolozljivost, obseg in uporabo pravic intelektualne lastnine in so zajeti v Sporazumu
TRIPS, cilj teh pravil pa ostaja, tako kot prej, poenotenje nekaterih pravil na svetovni ravni in tako
olajsanje mednarodne trgovine.

Zato, tako kot je ugotovila Komisija, dejstvo, da se Steje, da dolocbe iz ¢lena 27 Sporazuma TRIPS
v zvezi s predmetom, ki izpolnjuje pogoje za pridobitev patenta, spadajo na podrocje skupne trgovinske
politike, in ne na podrocje notranjega trga, pravilno odraza to, da so te doloc¢be del okvira liberalizacije
mednarodne trgovine, in ne harmonizacije zakonodaj drzav clanic Unije.

Glede zgoraj navedene ugotovitve je treba na prvi del prvega postavljenega vprasanja odgovoriti tako,
da ¢len 27 Sporazuma TRIPS spada na podrocje skupne trgovinske politike.

Ob upostevanju odgovora na prvi del navedenega vprasanja ni treba preuditi njegovega drugega dela.
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Drugo vprasanje

Predlozitveno sodisce z drugim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali je izum farmacevtskega izdelka, kot je
kemicna spojina ucinkovine zdravila, predmet, ki izpolnjuje pogoje za pridobitev patenta, v smislu
¢lena 27 TRIPS, in ce je odgovor pritrdilen, koliksna je raven varstva, ki ga ima izdelek na podlagi
patenta.

Druzba DEMO glede tega vprasanja ni zavzela posebnega staliS¢a. Druzba Daiichi Sankyo, vlade, ki so
predlozile pisna stali$¢a, in Komisija menijo, da je iz samega besedila Sporazuma TRIPS razvidno, da je
izume farmacevtskih izdelkov mogoce patentirati.

To trditev je treba sprejeti. Clen 27(1) Sporazuma TRIPS doloca, da so patenti mogoci za katere koli
izume, ali proizvode, ali postopke, ¢e so novi, Ce so na ravni izumiteljstva in jih je mozno uporabiti
v industriji ter ¢e spadajo na podrocje tehnologije.

V zvezi z zadnjenavedenim pogojem je treba ugotoviti, da pogodbenice Sporazuma TRIPS Stejejo, da
spada farmakologija na ,podrocje tehnologije v smislu ¢lena 27(1). To je, kot sta navedli italijjanska
vlada in Komisija, razvidno predvsem iz ¢lena 70(8) Sporazuma TRIPS, ki je prehodna odloc¢ba in se
nanasa na primere, ko ,clanica z dnem zacetka veljavnosti Sporazuma o [ustanovitvi] WTO ne
zagotovi patentnega varstva za farmacevtske [...] proizvode v skladu [s svojimi] obveznostmi iz
¢lena 27% in ki dolo¢a, da mora v teh primerih zadevna ¢lanica WTO z navedenim datumom
zagotoviti vsaj ,nacine vlaganja patentnih prijav za take izume®. Kot je razvidno iz besedila te dolocbe,
clen 27 Sporazuma TRIPS vkljuCuje obveznost, da se omogoci patentiranje izumov farmacevtskih
izdelkov.

Poleg tega odstavka 2 in 3 navedenega clena 27 te ugotovitve nikakor ne omajata. Prva od obeh dolo¢b
¢lanicam WTO omogoca, da lahko iz patentiranja izkljucijo izume, za katere je preprecitev
trgovinskega izkori$canja potrebna zaradi varovanja nujnih razlogov v splosnem interesu, medtem ko
jim druga dolocba dovoljuje, da iz patentiranja izklju¢ijo nekatere izdelke in postopke, med drugim
»diagnosti¢ne, terapevtske in kirurske metode za zdravljenje ljudi ali Zivali“. Vendar izjem, ki jih
doloc¢a navedeni c¢len 27(2) in (3), ni mogoce razlagati, kot da dovoljujeta splo$no izjemo za izume
farmacevtskih izdelkov, saj bi se tako ¢lenoma 27(1) in 70(8) Sporazuma TRIPS odvzel polni ucinek.

Ob upostevanju zgoraj navedenega je treba na prvi del drugega postavljenega vprasanja odgovoriti, da
je treba clen 27 Sporazuma TRIPS razlagati tako, da se lahko izum farmacevtskega izdelka, kot je
kemic¢na spojina ucinkovine zdravila, ¢e ne obstaja izjema na podlagi ¢lena 27(2) in (3) ob upostevanju
pogojev, dolocenih v odstavku 1 tega ¢lena, patentira.

Ker se drugo vprasanje nanasa tudi na raven varstva na podlagi patenta farmacevtskega izdelka,
v okviru tega vprasanja za predhodno odlocanje zadostuje navesti, da se clen 27 Sporazuma TRIPS
nanasa na patentiranje, in ne na patentno varstvo. Predmet varstva na podlagi patenta je urejen
predvsem s clenom 28, naslovljenim ,Dane pravice®, ¢lenom 30, naslovljenim ,Izjeme pri danih
pravicah®, in ¢lenom 33, naslovljenim ,Trajanje patenta®, Sporazuma TRIPS. Ker iz predlozitvene
odloc¢be ni razvidno, da bi bila razlaga teh drugih doloc¢b koristna za resitev spora o glavni stvari, na
drugi del drugega postavljenega vprasanja ni treba odgovoriti.

Tretje vprasanje

Predlozitveno sodisce s tretjim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali je treba Steti, da patent, pridobljen na
podlagi prijave za podelitev patenta za postopek proizvodnje farmacevtskega izdelka in za ta
farmacevtski izdelek kot tak, ki pa je bil podeljen samo za postopek proizvodnje, zaradi pravil,
doloc¢enih v ¢lenih 27 in 70 Sporazuma TRIPS, od zacdetka veljavnosti tega sporazuma vklju¢uje izum
navedenega farmacevtskega izdelka.
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Druzba DEMO, grska in portugalska vlada ter vlada Zdruzenega kraljestva in Komisija menijo, da je
treba na navedeno vprasanje odgovoriti nikalno. Druzba Daiichi Sankyo in italijanska vlada trdijo
nasprotno in to opirajo na ¢len 70(2) in (8) Sporazuma TRIPS

Najprej je treba spomniti, da odgovor na tretje vprasanje v okviru tega predloga za predhodno
odlocanje ne more temeljiti na ¢lenu 70(8) Sporazuma TRIPS.

Ni namrec¢ sporno, da je Helenska republika smela patentirati farmacevtske izdelke od 8. oktobra 1992
dalje, in sicer pred zacetkom veljavnosti Sporazuma TRIPS. Poleg tega na podlagi nobenega elementa iz
spisa, ki je bil predlozen Sodis¢u, ni mogoce sklepati, da se izpodbija zdruzljivost pogojev za to
patentiranje s pogoji iz ¢lena 27 Sporazuma TRIPS. Zato je treba Steti, da Helenska republika nikoli ni
bila v taksnem pravnem polozaju, kot je naveden v ¢lenu 70(8) Sporazuma TRIPS, ko ,c¢lanica z dnem
zacCetka veljavnosti Sporazuma o [ustanovitvi] WTO ne zagotovi patentnega varstva za farmacevtske
[...] proizvode v skladu [s svojimi] obveznostmi iz ¢lena 27

Dalje, v zvezi s pravilom iz ¢lena 70(2) Sporazuma TRIPS, v skladu s katerim ta sporazum ,obvezuje
Clanice v zvezi z vso vsebino, ki je obstajala na dan uporabe tega sporazuma za doloceno clanico®, je
treba preuciti, ali ta ob upostevanju pogojev, kot so ti v zadevi v glavni stvari, vpliva na razlago Uredbe
$t. 1768/92.

V zvezi s tem je treba spomniti, da je predmet spora v postopku v glavni stvari opredelitev, ali je DVC,
ki ga je imela druzba Daiichi Sankyo med letoma 2006 in 2011, in sicer v obdobju, ko se je druzba
DEMO pripravljala na trzenje zdravil, ki vsebujejo farmacevtski izdelek levofloxacin hemihydrate,
zajemal izum tega farmacevtskega izdelka ali samo inovacijo postopka za njegovo proizvodnjo.

Na podlagi ¢lena 4 in 5 Uredbe s§t. 1768/92 za varstvo, ki ga daje DVC, veljajo enake omejitve kot za
varstvo na podlagi osnovnega patenta.

Ker je bil navedeni osnovni patent podeljen leta 1986, se je prvi del njegovega trajanja iztekel soc¢asno
z zadnjim delom obdobja veljavnosti pridrzka, ki ga je Helenska republika uveljavljala v skladu
s ¢lenom 167(2) EPK. Ceprav ta pridrzek formalno ni veljal za patent druzbe Daiichi Sankyo, saj je bil
ta nacionalni, in ne evropski patent, pa je iz pojasnil predlozitvenega sodisca, ki so povzeta
v tockah 20 in 21 te sodbe, razvidno, da je v skladu z zakonom 1733/1987 navedeni pridrzek po
analogiji veljal za nacionalne patente.

Ceprav mora predlozitveno sodis¢e to preveriti, je iz istih pojasnil razvidno, da je pojasnilo iz
¢lena 167(5) EPK, ki doloca, da ,[p]ridrzek [iz drugega odstavka] velja ves Cas trajanja [zadevnega]
patenta“, po analogiji veljalo tudi za nacionalne patente, tako da nacionalni patent druzbe Daiichi
Sankyo in DVC, ki temelji na tem patentu, nima nobenega ucinka glede izuma farmacevtskega izdelka,
in to kljub moznosti patentiranja farmacevtskih izdelkov od 8. oktobra 1992 dalje.

Kot sta predvsem druzba DEMO in vlada Zdruzenega kraljestva pravilno ugotovili, pa ne glede na
natancen pomen, ki ga je treba dolo¢iti za pravilo iz ¢lena 70(2) Sporazuma TRIPS, in uravnotezenje,
ki ga je treba najti med tem pravilom in pravilom iz odstavka 1 istega c¢lena, v skladu s katerim
Sporazum TRIPS ,ne povzroca obveznosti ¢lanic v zvezi z dejanji, ki so se zgodila pred datumom
uporabe sporazuma za doloceno clanico®, ni mogoce Steti, da bi lahko patent na podlagi varstva
obstojeCe vsebine, na katero se sklicuje ¢len 70 Sporazuma TRIPS, imel ucinke, ki jih nima in jih
nikoli ni imel.

Iz navedenega c¢lena 70(2) v povezavi s ¢lenom 65(1) Sporazuma TRIPS je razvidno, da mora vsaka
clanica WTO od zacetka veljavnosti Sporazuma TRIPS ali najkasneje od izteka enega leta po tem
datumu izpolnjevati vse obveznosti, ki izhajajo iz Sporazuma TRIPS glede te Ze obstojece vsebine
(sodba z dne 16. novembra 2004 v zadevi Anheuser-Busch, C-245/02, ZOdl., str. I-10989, tocka 49).
Ta ze obstojeca vsebina vkljucuje izume, ki so varovani s patentom na navedeni datum na ozemlju
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zadevne drzave clanice WTO (glej v tem smislu porocilo pritozbenega organa WTO, izdanega
18. septembra 2000, Kanada - Trajanje patentnega varstva (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R,
tocki 65 in 66).

Vendar bi bila opredelitev, da je izum farmacevtskega izdelka levofloxacin hemihydrate na dan vlozitve
vloge za pristop Helenske republike k Sporazumu TRIPS varovan na podlagi patenta druzbe Daiichi
Sankyo, Ceprav ta izum ni bil varovan na podlagi pravil, ki so do tedaj urejala ta patent, mogoca le, ce
bi ta sporazum razlagali tako, da zahteva, da ¢lanice WTO ob zacetku veljavnosti sporazuma in samo
zaradi tega zahtevane izume spremenijo v varovane izume. Take obveznosti pa ni mogoce izpeljati iz
Sporazuma TRIPS in bi presegala obicajni smisel izraza ,obstojeca vsebina“.

Clen 27 v povezavi s ¢lenom 70 Sporazuma TRIPS ne vodi do take ugotovitve. Res je, da — kot je
razvidno iz preucditve drugega postavljenega vprasanja — ¢len 27 Sporazuma TRIPS zavezuje clanice
WTO, da predvidijo moznost podelitve patenta za izume farmacevtskih izdelkov. Vendar te obveznosti
ni mogoce razumeti v smislu, da morajo ¢lanice WTO, ki so v obdobju pred zacetkom veljavnosti
navedenega sporazuma zavracale varstvo izumov farmacevtskih izdelkov, ki so bili zahtevani s patenti,
izdanimi za inovacije postopkov proizvodnje takih izdelkov, od tega dne Steti, da ti patenti zajemajo
navedene izume farmacevtskih izdelkov.

Ob upostevanju zgoraj navedenega je treba na tretje vprasanje odgovoriti, da za patent, ki je pridobljen
na podlagi prijave za podelitev patenta za postopek proizvodnje farmacevtskega izdelka in za
farmacevtski izdelek kot tak, vendar pa je bil podeljen samo za postopek proizvodnje, zaradi pravil,
dolo¢enih v ¢lenih 27 in 70 Sporazuma TRIPS, ni mogoce steti, da od zacetka veljavnosti tega
sporazuma zajema izum navedenega farmacevtskega izdelka.

Stroski

Ker je ta postopek za stranke v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku pred predlozitvenim
sodis¢em, to odlo¢i o stroskih. Stroski, priglaseni za predlozitev staliS¢ Sodis¢u, ki niso stroski
omenjenih strank, se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (veliki senat) razsodilo:

1. Clen 27 Sporazuma o trgovinskih vidikih pravic intelektualne lastnine, ki je priloga 1C
k Sporazumu o ustanovitvi Svetovne trgovinske organizacije (WTQO), podpisanemu
v Marakesu 15. aprila 1994 in potrjenemu s Sklepom Sveta 94/800/ES z dne 22. decembra
1994 o sklenitvi sporazumov, dosezenih v Urugvajskem krogu vecstranskih pogajanj
(1986-1994), v imenu Evropske skupnosti, v zvezi z zadevami, ki so v njeni pristojnosti,
spada v skupno trgovinsko politiko.

2. Clen 27 Sporazuma o trgovinskih vidikih pravic intelektualne lastnine je treba razlagati tako,
da je lahko izum farmacevtskega izdelka, kot je kemicna spojina ucinkovine zdravila, ¢e ni
bila priznana izjema na podlagi odstavkov 2 in 3 tega Clena, predmet patenta pod pogoji iz
¢lena 27(1).

3. Za patent, ki je pridobljen na podlagi prijave za podelitev patenta za postopek proizvodnje
farmacevtskega izdelka in za farmacevtski izdelek kot tak, vendar pa je bil podeljen samo za
postopek proizvodnje, zaradi pravil, dolocenih v ¢lenih 27 in 70 Sporazuma o trgovinskih
vidikih pravic intelektualne lastnine, ni mogoce Steti, da od zacetka veljavnosti tega
sporazuma zajema izum navedenega farmacevtskega izdelka.

Podpisi

ECLIL:EU:C:2013:520 13



	Sodba Sodišča (veliki senat)
	Sodbo
	Pravni okvir
	Sporazum TRIPS
	Konvencija o podeljevanju evropskih patentov
	Uredba (EGS) št. 1768/92
	Grška ureditev na področju patentov

	Spor o glavni stvari in vprašanja za predhodno odločanje
	Vprašanja za predhodno odločanje
	Dopustnost
	Prvo vprašanje
	Uvodne ugotovitve
	Pojem „trgovinski vidiki pravic intelektualne lastnine“

	Drugo vprašanje
	Tretje vprašanje

	Stroški



