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Zadeva C-414/11

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

(Predlog za sprejetje predhodne odlocbe, ki ga je vlozilo Polymeles Protodikeio Athinon)

,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®

Povzetek — Sodba Sodisca (veliki senat) z dne 18. julija 2013

1. Vprasanja za predhodno odlo¢anje — Dopustnost — Pogoji — Vprasanja, ki so v zvezi z dejanskim
stanjem ali predmetom spora — Predlog, s katerim je Sodiscu predloZena zadostna opredelitev
dejanskega in pravnega okvira

(¢len 267 PDEU)

2. Skupna trgovinska politika — Podrocje uporabe — Sporazum o trgovinskih vidikih pravic
intelektualne lastnine (TRIPS) — Trgovinski vidiki pravic intelektualne lastnine — Vkljucitev

(clena 113 in 133 ES; c¢lena 3(1)(e) in 207(1) PDEU; Sporazum TRIPS, ¢len 27)

3. Mednarodni sporazumi — Sporazum o trgovinskih vidikih pravic intelektualne lastnine (TRIPS) —
Trgovinski vidiki pravic intelektualne lastnine — Patentiranje izumov farmacevtskih izdelkov —
Vkljucitev

(Sporazum TRIPS, clen 27)

4.  Priblizevanje zakonodaj — Enotne zakonodaje — Industrijska in poslovna lastnina —
Patentno pravo — Dodatni varstveni certifikat za zdravila — Podrocje uporabe — Prijava za
podelitev patenta za postopek proizvodnje farmaceviskega izdelka in za farmacevtski izdelek —
Patent, podeljen samo za postopek proizvodnje — Zajetje tudi farmacevtskih izdelkov na podlagi
uporabe pravil iz clenov 27 in 70 Sporazuma TRIPS — Izkljucitev

(Sporazum TRIPS, cleni 27, 65(1) in 70(2); Uredba Sveta st. 1768/92, clena 4 in 5)

—_

. Glej besedilo odlocbe.

(Glej tocke od 35 do 39.)
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2. Clen 27 Sporazuma o trgovinskih vidikih pravic intelektualne lastnine (TRIPS), ki je priloga 1C
k Sporazumu o ustanovitvi Svetovne trgovinske organizacije, je bil potrjen s Sklepom 94/800
o sklenitvi sporazumov, dosezenih v Urugvajskem krogu vedstranskih pogajanj, v imenu Evropske
skupnosti, v zvezi z zadevami, ki so v njeni pristojnosti, spada v skupno trgovinsko politiko.

Clen 207(1) PDEU se namre¢ bistveno razlikuje od dolo¢b, ki jih je v bistvu nadomestil tako, da je
treba vprasanje razdelitve pristojnosti med Unijo in drzavami ¢lanicami preuditi na podlagi veljavne
pogodbe.

V zvezi s tem je, na eni strani, iz ¢lena 207(1) PDEU razvidno, da skupna trgovinska politika spada
v izklju¢no pristojnost Unije in se nanasa predvsem na trgovinske vidike pravic intelektualne lastnine.
V zvezi s tem sama okoli$Cina, da ima lahko akt Unije, kot je sporazum, ki ga je ta sklenila, nekatere
posledice za mednarodno trgovino, ne zadostuje za sklep, da ga je treba uvrstiti v skupino aktov, ki
spadajo v skupno trgovinsko politiko, ampak, nasprotno, spada v to 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. 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.

Na drugi strani, 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 dolocbe del okvira liberalizacije mednarodne
trgovine, in ne harmonizacije zakonodaj drzav ¢lanic Unije.

(Glej tocke 46, 48, 49, 51, 52, 60, 61 in tocko 1 izreka.)

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

Taka razlaga je razvidna iz samega besedila navedenega sporazuma. Pogodbenice Sporazuma TRIPS
namre¢ S$tejejo, da spada farmakologija na ,podrocje tehnologije” v smislu ¢lena 27(1). To je poleg
tega razvidno iz ¢lena 70(8) navedenega sporazuma, ki je prehodna dolocba in v skladu s katero
¢len 27 Sporazuma TRIPS vkljuCuje obveznost, da se omogoci patentiranje izumov farmacevtskih
izdelkov. Prav tako izjemi iz ¢lena 27(2) in (3) Sporazuma TRIPS ni mogoce razlagati, kot da
dovoljujeta splo$no izjemo za izume farmacevtskih izdelkov.

(Glej tocke 64, od 66 do 68 in tocko 2 izreka.)

4. 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 clenih 27 in 70 Sporazuma o trgovinskih vidikih pravic
intelektualne lastnine (TRIPS), ni mogoce Steti, da od zacetka veljavnosti tega sporazuma zajema izum
navedenega farmacevtskega izdelka.

Opredelitev, da je izum farmacevtskega izdelka na dan vlozitve vloge za pristop k Sporazumu TRIPS
varovan, Ceprav ta izum ni bil varovan na podlagi pravil, ki so do tedaj urejala ta patent, je mogoca le,
Ce bi ta sporazum razlagali tako, da zahteva, da clanice Svetovne trgovinske organizacije 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“, ki je razviden iz ¢lena 65(1) v povezavi s ¢lenom 70(2) Sporazuma TRIPS. Ceprav je res, da
¢len 27 Sporazuma TRIPS zavezuje clanice WTO, da predvidijo moznost podelitve patenta za izume
farmacevtskih izdelkov, pa te obveznosti ni mogoce razumeti v smislu, da morajo clanice WTO, ki so

2 ECLIL:EU:C:2013:520



POVZETEK - ZADEVA C-414/11
DAIICHI SANKYO IN SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

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 $teti, da ti patenti zajemajo navedene izume farmacevtskih izdelkov.

(Glej tocke 79, od 81 do 83 in tocko 3 izreka.)
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