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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 18 juli 2013*

"Gemensam handelspolitik — Artikel 207 FEUF — Handelsrelaterade aspekter av immaterialritter —
Avtal om handelsrelaterade aspekter av immaterialréatter (Trips) — Artikel 27 —
Patenterbart omrade — Artikel 70 — Skydd for gillande rattigheter”

I mal C-414/11,
angdende en begdran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Polymeles
Protodikeio Athinon (Grekland) genom beslut av den 21 juli 2011, som inkom till domstolen den
8 augusti 2011, i malet
Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
mot
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,
meddelar
DOMSTOLEN (stora avdelningen)
sammansatt av ordféranden V. Skouris, vice-ordféranden K. Lenaerts, avdelningsordférandena
A. Tizzano, M. Ilesi¢ (referent), L. Bay Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas och E. JarasiGnas samt
domarna U. Lohmus, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, A. Prechal och C.G. Fernlund,
generaladvokat: P. Cruz Villalén,
justitiesekreterare: handlaggaren K. Malacek,
efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 5 juni 2012,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Daiichi Sankyo Co. Ltd, genom E. Metaxakis och K. Kilimiris, dikigoroi, samt genom L. Van den
Hende, advocaat,

— DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon, genom E. Michalopoulou och
G. Kotroni, dikigoroi,

* Réttegangssprak: grekiska.
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ECLLEU:C:2013:520 1




DOM AV DEN 18.7.2013 — MAL C-414/11
DAIICHI SANKYO OCH SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

— Greklands regering, genom K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulos och
A. Zacheilas, samtliga i egenskap av ombud,

— Tysklands regering, genom T. Henze och ]. Kemper, bada i egenskap av ombud,

— Frankrikes regering, genom G. de Bergues, S. Menez och A. Adam, samtliga i egenskap av ombud,

— Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av S. Fiorentino, avvocato dello
Stato,

— Nederldndernas regering, genom C. Wissels, i egenskap av ombud,

— Portugals regering, genom L. Inez Fernandes och A.P. Antunes, bdda i egenskap av ombud,
— Finlands regering, genom J. Heliskoski, i egenskap av ombud,

— Sveriges regering, genom A. Falk, i egenskap av ombud,

— Forenade kungarikets regering, genom A. Robinson, i egenskap av ombud, bitradd av T. Mitcheson,
barrister,

— Europeiska kommissionen, genom C. Hermes och I. Zervas, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 31 januari 2013 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 27 och 70 i avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialritter (nedan kallat Trips-avtalet), vilket utgor bilaga 1 C till avtalet om
upprittande av Virldshandelsorganisationen (WTO), som ingicks den 15 april 1994 i Marrakech och
godkéndes genom radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende pa gemenskapens
vagnar — vad betriffar frigor som omfattas av dess befogenhet — av de avtal som ar resultatet av de
multilaterala férhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, s. 1; svensk specialutgéava,
omrade 11, volym 38, s. 3) (nedan kallat WTO-avtalet).

Begiran har framstillts i ett mal mellan, & ena sidan, Daiichi Sankyo Co. Ltd (nedan kallat Daiichi
Sankyo) och Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (nedan kallat Sanofi-Aventis) och, & andra sidan,
DEMO Anonymous Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (nedan kallat DEMO), angaende
DEMO:s saluforing av ett generiskt lakemedel, vars aktiva substans pastds omfattas av Daiichi Sankyos
patentratt.

Tillampliga bestimmelser

Trips-avtalet
Enligt ingressen till Trips-avtalet syftar detta avtal till att "minska stérningar och hinder foér den

internationella handeln, med beaktande av behovet att fraimja ett effektivt och adekvat skydd for
immaterialrétter”.
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Artikel 27 i Trips-avtalet, med rubriken "Det patenterbara omréadet”, ingar i avsnitt 5, "Patent”, i del II i
avtalet, "Normer for tillgang till, omfattning och anvindning av immaterialritter”. I den artikeln
foreskrivs foljande:

”1. Med beaktande av bestimmelserna i punkt 2 och 3 skall patent kunna meddelas for alla
uppfinningar, bade produkter och processer, inom alla tekniska omraden, forutsatt att de ar nya, har
uppfinningshojd och kan tillgodogoras industriellt. Med beaktande av ... artikel 70.8 och punkt 3 i
denna artikel, skall patent kunna meddelas och patentritter kunna atnjutas oberoende av platsen for
uppfinningen, det tekniska omradet och huruvida produkterna importeras eller framstills lokalt.

2. En medlem far fran patenterbarhet undantaga sidana uppfinningar som inom dess territorium
maste forhindras fran att utnyttjas kommersiellt for att kunna skydda ordre public eller den allmidnna
moralen, och for att skydda manniskors, djurs och véxters liv eller hélsa eller for att undvika allvarliga
miljoskador, forutsatt att sddant undantag inte gors enbart pa grund av att det kommersiella
utnyttjandet dr forbjudet i medlemmens lagstiftning.

3. En medlem kan dven undantaga fran patenterbarhet:
(a) diagnostiska, terapeutiska eller kirurgiska forfaranden fér behandling av ménniskor eller djur, och

(b) vaxter och djur féorutom mikroorganismer och visentligen biologiska forfaranden for framstéllning
av véxter eller djur férutom icke-biologiska och mikrobiologiska forfaranden. ...”

Artikel 70 i avtalet, med rubriken "Skydd for gillande rattigheter”, ingar i del VII i avtalet,
"Institutionella atgérder, slutbestaimmelser”, och stadgar foljande:

”1. Detta avtal medfor inga skyldigheter betrdffande handlingar som intriffat fore dagen for avtalets
ikrafttradande i det berérda medlemslandet.

2. Om inte annat foreskrivs i detta avtal, skall det medfora skyldigheter betraffande alla vid dagen for
avtalets ikrafttradande i det berérda medlemslandet géllande rattigheter, som den dagen atnjot skydd i
det medlemslandet, eller som uppfyller eller sedermera uppfyller kraven fér skydd i enlighet med
villkoren i detta avtal. ...

8. Om en medlem vid dagen for WTO-avtalets ikrafttridande inte bereder likemedel och
lantbrukskemiska produkter patentskydd i Overensstimmelse med sina i artikel 27 angivna
skyldigheter, skall medlemmen

(a) oaktat bestaimmelserna i del VI sikerstélla att ansokningar om patent for sadana uppfinningar kan
registreras pa lampligt sétt fran och med dagen for WTO-avtalets ikrafttradande,

(b) for dessa ansokningar tillimpa de i detta avtal faststéllda kraven for patenterbarhet fran och med
dagen for detta avtals ikrafttradande som om dessa krav tillimpades i det medlemslandet den dag
da ansokningen gjordes eller, om prioritet finns att tillga och begirs, dagen for ansékans prioritet,
och

(c) for de ansokningar som uppfyller de i b) angivna kraven for skydd, tillhandahélla patentskydd i

enlighet med detta avtal fran och med dagen da patent meddelades och under aterstoden av
patenttiden, raknat frdn dagen da ansokan gjordes i enlighet med artikel 33 i detta avtal.
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Del VI i Trips-avtalet, som artikel 70 i avtalet hdnvisar till, omfattar artikel 65—67. Enligt artikel 65.1
"skall ingen medlem vara skyldig att tillimpa bestimmelserna i detta avtal fore utgangen av en
generell tidsperiod av ett ar raknat fran dagen for WTO-avtalets ikrafttradande”.

Europeiska patentkonventionen

Konventionen om meddelande av europeiska patent, som undertecknades i Minchen den
5 oktober 1973 och trddde i kraft den 7 oktober 1977, i dess lydelse ndr patentet i det nationella
malet meddelades (nedan kallad EPC), reglerar vissa aspekter av patent i de europeiska stater som
anslutit sig till konventionen. Bland dess syften ingar att standardisera patentskyddstiden,
uppfinningsbegreppet och kraven vad giller patenterbarhet.

Artikel 167 EPC, med rubriken "Forbehdll”, stadgade foljande:

”

2. Fordragsslutande stat far [forbehalla sig rétten att bestimma]

a) att europeiska patent skall vara utan rittsverkan eller kunna upphévas, enligt de bestimmelser
som giller for nationella patent, till den del patentet ger ett skydd som avser kemiska produkter,
livsmedel eller lakemedel sasom sadana; sadant forbehall inverkar ej pa patentskyddet till den del
patentet avser forfarande for tillverkning eller anvindning av kemisk produkt eller forfarande for
tillverkning av livsmedel eller likemedel;

3. Forbehall som fordragsslutande stat gjort giller under en tid av hogst tio ar fran det denna
konvention tritt ikraft. Har emellertid fordragsslutande stat gjort forbehéll som avses under 2.a eller b,
for forvaltningsradet i fraga om denna stat forldnga denna tid med hogst fem ar ...

5. Forbehéll som avses under 2.a, b eller ¢, giller i fraiga om europeiska patent som meddelas pa grund
av europeiska patentansokningar vilka ingivits medan forbehéllet &r i kraft. Réttsverkan av detta
forbehall bestar under dessa patents giltighetstid.

6. Om ej annat foljer av vad som sédgs under 4 och 5, upphor rittsverkan av forbehall vid utgangen av
den tid som avses i forsta meningen under 3 eller, om denna tid forlingts, vid utgangen av den
forlangda tiden.”

Forordning (EEG) nr 1768/92

Artikel 2 i radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for
lakemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78) foreskrev foljande:

"Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som innan den far
saluféras som lakemedel maste underga ett ... administrativt godkdnnandeforfarande ... kan pa de
villkor som anges i denna forordning bli foremal for tillaggsskydd.”

Artikel 1 i forordning nr 1768/92 preciserade att begreppet likemedel avser varje "substans eller
kombination av substanser som tillhandahélls for att behandla eller forebygga sjukdom” och att
begreppet produkt avser “den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
lakemedel”.
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Enligt artikel 4 i forordningen ska ”[ijlnom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ... ett
tillaggsskydd ge ett skydd som striacker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av
godkdnnandet att salufora produkten som likemedel och nagon anvindning av produkten som
lakemedel vilken godkénts fore utgadngen av tillaggsskyddets giltighetstid”. I artikel 5 angavs att ”[m]ed
den inskrankning som foljer av artikel 4 ger ett tilliggsskydd samma rattigheter som grundpatentet gav
och har samma begransningar och medfér samma skyldigheter”.

Begreppet grundpatent definierades i artikel 1 i forordningen som ett "patent som skyddar en produkt
. som sadan, en metod att framstélla en produkt eller en anvindning av en produkt och som av
innehavaren aberopas som grund for meddelande av tillaggsskydd”.

I artikel 13 i forordning nr 1768/92 féreskrevs foljande:

”1. Med bérjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid géller tillaggsskyddet under en tidsrymd
som dr lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag
da godkidnnande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 ér tillaggsskyddets giltighetstid aldrig langre &n fem ar.”

Forordning nr 1768/92 har upphivts och ersatts av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel (EUT L 152, s. 1), som tradde i kraft
den 6 juli 2009. De bestimmelser i forordning nr 1768/92 som atergetts ovan har i allt vésentligt
overforts till férordning nr 469/2009.

Den grekiska patentlagstiftningen

Republiken Grekland ratificerade EPC ar 1986, och gjorde da ett forbehdll enligt artikel 167.2 a EPC
avseende lakemedel. Forbehéllet upphorde i enlighet med artikel 167.3 EPC att gilla den
7 oktober 1992.

Vad betriffar Trips-avtalet, ratificerade Republiken Grekland det med verkan fran den 9 februari 1995.

Patentomradet regleras i Grekland aven av lag 1733/1987 om teknologioverforing, uppfinningar,
teknisk innovation och inrédttandet av en kommission for atomenergi, som triddde i kraft den
22 april 1987.

Enligt artikel 5 i lag 1733/1987 kan en patenterbar uppfinning besta av en produkt, ett forfarande eller
en industriell tillampning. I artikel 7 i samma lag anges att det ankommer pa den som ansoker om
patent att genom patentkravet precisera det skydd som begirs.

Artikel 11 i lag 1733/1987 stadgar att skyddstiden for ett patent &r 20 ar och borjar 16pa dagen efter
det att patentansokan gavs in.

Artikel 25.3 i lag 1733/1987 stadgar att "sa linge Republiken Greklands forbehall i enlighet med
artikel 167.2 EPC giller, meddelar Organismos Viomichanikis Idioktisias (byran for industriell
dganderitt) inga europeiska patent for likemedel”.

Enligt samma lag, sasom denna tolkats av de grekiska domstolarna, fick Organismos Viomichanikis

Idioktisias saledes inte meddela nationella patent for likemedel. Endast patent pa uppfinningen
avseende tillverkningsprocessen for ett lakemedel var tillatet.

ECLIL:EU:C:2013:520 5
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Det har for 6vrigt varit omojligt att meddela europeiska och nationella patent for likemedel under hela
tiden fran det att EPC trddde i kraft for Republiken Greklands del tills lag 1733/1987 trddde i kraft. I
enlighet med principen, fastslagen i artikel 28 i den grekiska grundlagen, att internationella avtal har
foretrade framfor nationella lagar, tolkades lag 2527/1920 om patent — som var foregangaren till lag
1733/1987 — sa, att dess tillimpningsomrade under den perioden begrdnsades av forbehallet enligt
EPC.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Daiichi Sankyo var i Grekland innehavare av ett nationellt patent meddelat i Grekland den
21 oktober 1986. Patentet avsag den kemiska foreningen levofloxacinhemihydrat, vilken anvénds som
aktiv substans i antibiotikabehandlingar.

Patentanstkan gavs in den 20 juni 1986 och avsag savil substansen levofloxacinhemihydrat som sadan
som tillverkningsprocessen for denna substans.

Skyddet enligt detta patent, vilket 16pte ut den 20 juni 2006, forlingdes genom tillaggsskydd med stod
av forordning nr 1768/92. Enligt artikel 13 i den forordningen kunde tilldggsskyddet gilla i hogst fem
ar, vilket innebér att det skydd som Daiichi Sankyo beviljades 16pte ut ar 2011.

Levofloxacinhemihydrat &r den aktiva substansen i ett originallikemedel med namnet Tavanic. Det
lakemedlet distribueras i Grekland av Sanofi-Aventis, som har licens fran Daiichi Sankyo att dér
salufora originallikemedel med levofloxacinhemihydrat som aktiv substans. Behorig grekisk myndighet
godkénde Tavanic for forsaljning den 17 februari 1999.

Samma myndighet gav den 22 september 2008 och den 22 juli 2009 DEMO godkénnande for
forsdljning av generiska lakemedel med levofloxacinhemihydrat som aktiv substans. DEMO férberedde
sig for sig att borja salufora en sddan produkt under namnet Talerin.

Den 23 september 2009 vickte Daiichi Sankyo och Sanofi-Aventis talan mot DEMO vid den
hinskjutande domstolen och yrkade att DEMO skulle forpliktas att upphora med all forsdljning av
Talerin och alla andra likemedel med levofloxacinhemihydrat som aktiv substans och vid vite
forbjudas att forpacka sadana ldkemedel samt att kdrandena skulle ha ritt att lata beslagta och
forstora varje produkt som gjorde intrang i patentet och som befann sig i DEMO:s eller tredje mans
besittning och ges tillgdng till informationen om tillverkningen och forsiljningen av Talerin och alla
andra eventuella generiska likemedel med samma aktiva substans.

Den hinskjutande domstolen har anfort att det &r avgorande for utgdngen av det nationella maélet
huruvida Daiichi Sankyos tilldggsskydd endast avser tillverkningsprocessen for den aktiva substansen
levofloxacinhemihydrat eller om den avser dven den aktiva substansen som sadan. Om denna skyddas
som "produkt” i den mening som avses i forordning nr 1768/92 riacker det for Daiichi Sankyo att visa
att Tavanic och Talerin har samma aktiva substans for att DEMO ska konstateras ha gjort intrang i det
forstnamnda  bolagets patentrdtt. Om  skyddet enligt tilliggsskyddet endast omfattar
tillverkningsprocessen, racker den omstidndigheten att Tavanic och Talerin har samma aktiva substans
bara till att skapa en presumtion for att det generiska likemedlet tillverkats pa grundval av den process
som skyddas av tilliggsskyddet, en presumtion som DEMO da har mdjlighet att motbevisa genom att
styrka att lidkemedlet tillverkats pa grundval av en annan process.

Den hinskjutande domstolen har forklarat att till foljd av att likemedel inte kunde patenteras i
Grekland fram till den 7 oktober 1992, skyddade Daiichi Sankyos patent, for vilken ansékan gavs in
den 20 juni 1986 och vilket meddelades den 21 oktober 1986, inte inledningsvis den aktiva substansen
levofloxacinhemihydrat som siddan. Den hédnskjutande domstolen utesluter dock inte att kravet i
artikel 27 i Trips-avtalet att lidkemedel ska kunna patenteras medfér — med hénsyn till artikel 70 i
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Trips-avtalet — att Daiichi Sankyos patentritt sedan detta avtal trddde i kraft omfattar &ven den aktiva
substansen. De grekiska domstolarna har skilda uppfattningar om réckvidden av dessa bestimmelser i
Trips-avtalet.

Den hinskjutande domstolen onskar for ovrigt fa klarlagt om det ankommer pa den eller pa
EU-domstolen att tolka artikel 27 i Trips-avtalet. Den befogenhetsfragan &r kopplad till fragan
huruvida ndmnda bestimmelse omfattas av ett omrade dér det fortfarande dr medlemsstaterna som
har befogenhet i forsta hand.

Mot denna bakgrund beslutade Polymeles Protodikeio Athinon att vilandeférklara malet och stilla
foljande fragor till domstolen:

”1. Géller artikel 27 i Trips-avtalet, i vilken ramen for patentskyddet definieras, ett omrade inom
vilket medlemsstaterna i princip fortfarande har befogenhet? Om den fragan besvaras jakande,
star det da samma medlemsstater fritt att tillerkdnna denna bestdammelse direkt effekt och kan
den nationella domstolen i enlighet med vad som foreskrivs i dess rattsordning direkt tillimpa
denna bestimmelse?

2. Kan, i den mening som avses i artikel 27 i Trips-avtalet, patent meddelas for kemiska produkter
och likemedel, forutsatt att de uppfyller villkoren for patenterbarhet? Om den fragan besvaras
jakande, vilken &r d& deras skyddsniva?

3. Omfattas, i den mening som avses i artiklarna 27 och 70 i Trips-avtalet, de patent som omfattas av
forbehéllet enligt artikel 167.2 [EPC] och som meddelats fore den 7 februari 1992, det vill sdga
innan det ovanndmnda avtalet trddde i kraft, och som avser uppfinning av lakemedel, men som
pa grund av detta forbehéll emellertid endast skyddar deras tillverkningsprocess, av det skydd
som foreskrivs for alla patent enligt Trips-avtalet? Om den fragan besvaras jakande, vad &dr da
skyddets omfattning och foremal? Efter det att det ovanndmnda avtalet trétt i kraft, &r dd samma
lakemedel skyddade eller fortsatter skyddet att gélla endast for deras tillverkningsprocess, eller ska
det goras atskillnad beroende pa patentansokans innehall, det vill sdga beroende pa om syftet med
denna ansokan, beskrivningen av uppfinningen och dédrmed férenade ansprak, ar att fran borjan
erhalla skydd for en produkt, for en tillverkningsprocess eller for bada sakerna?”

Genom skrivelse av den 20 juni 2012, som inkom till domstolen efter det att det skriftliga och det
muntliga forfarandet hade avslutats, meddelade Sanofi-Aventis och DEMO att de ingatt ett
forlikningsavtal och att Sanofi-Aventis till foljd av detta aterkallade sin talan mot DEMO. De
klargjorde i samma skrivelse att detta inte péaverkar Daiichi Sankyos och DEMO:s rittigheter och
ansprak gentemot varandra.

Provning av tolkningsfragorna

Upptagande till sakprovning

DEMO har i sitt skriftliga yttrande forklarat att begdran om férhandsavgérande inte dr relevant,
eftersom skyddstiden for Daiichi Sankyos grundpatent och tillaggsskydd har 16pt ut.

Enligt fast rattspraxis kan en begéran fran en nationell domstol bara avvisas av EU-domstolen nir det
ar uppenbart att den begirda tolkningen av unionsritten inte har nagot samband med de verkliga
omsténdigheterna eller féremalet fér saken i malet vid den nationella domstolen eller da fragorna &r
hypotetiska eller EU-domstolen inte har tillgang till sddana uppgifter om de faktiska eller rittsliga
omstiandigheterna som dr nddvindiga for att kunna ge ett anvindbart svar pa de fragor som stallts till
den (se, bland annat, dom av den 13 mars 2001 i mal C-379/98, PreussenElektra, REG 2001, s. I-2099,
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punkt 39, av den 5 december 2006 i de forenade méalen C-94/04 och C-202/04 , Cipolla mfl,
REG 2006, s. 1-11421, punkt 25, och av den 15 november 2012 i mal C-180/11, Bericap
Zarbédastechnikai, REU 2012, punkt 58).

I detta fall har den hdnskjutande domstolen genom sin andra och tredje fraga begirt att EU-domstolen
ska tolka artiklarna 27 och 70 i Trips-avtalet, vilket enligt den hanskjutande domstolen dr nodvandigt
for att kunna prova Daiichi Sankyos pastaenden om att DEMO gjort intrang i dess patentratt.

I motsats till vad DEMO har hédvdat, ar det inte uppenbart att saken i det nationella mélet har forfallit
eller att den begirda tolkningen inte har nagot samband med de verkliga omstdndigheterna eller saken
i namnda mal.

Det finns dock inget i héanskjutandebeslutet, vilket fattades endast kort innan Daiichi Sankyos
tillaggsskydd 16pte ut, som tyder pé att saken i malet skulle ha forfallit redan nar detta skydd lopte ut.
Tvirtom tycks vissa av Daiichi Sankyos yrkanden fortfarande kunna bifallas av den nationella
domstolen om den skulle komma fram till att DEMO gjort intrang i tilliggsskyddet. Sa ar fallet i
synnerhet betriffande yrkandet om tillgdng till information om tillverkningen och forséljningen av
Talerin och yrkandet om beslag och forstérande av Talerinforpackningar, varav vissa kan tinkas ha
tillverkats och saluforts innan tilldggsskyddet 16pte ut och fortfarande befinna sig i DEMO:s eller
tredje mans besittning.

Under dessa omstandigheter kan begdran om foérhandsavgorande tas upp till sakprovning.

Den forsta fragan

Den nationella domstolen har stdllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 27 i
Trips-avtalet hor till ett omrade dér i forsta hand medlemsstaterna har befogenhet och, om sa ar
fallet, huruvida de nationella domstolarna kan tillerkinna den bestammelsen direkt effekt, pa de
villkor som foreskrivs i nationell ratt.

Trips-avtalet ingicks av gemenskapen och medlemsstaterna med delad befogenhet (dom av den
14 december 2000 i de forenade malen C-300/98 och C-392/98, Dior m.fl, REG 2000, s. I-11307,
punkt 33, och av den 11 september 2007 i mal C-431/05, Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos,
REG 2007, s. I-7001, punkt 33). Mot denna bakgrund anser parterna i det nationella malet och de
regeringar som ingett yttranden att det for att besvara den forsta fragan maste prdovas huruvida
Europeiska unionen, i réttsutvecklingens nuvarande skede, har utovat sin befogenhet pa
patentomradet, eller mer specifikt pa patenterbarhetsomradet.

De har dérvid aberopat rattspraxis angdende blandade avtal, av vilken framgér att man for att kunna
gora en gransdragning mellan unionens och medlemsstaternas skyldigheter maste faststélla huruvida
unionen har utovat sin befogenhet inom det omrade som omfattas av den aktuella bestimmelsen i
avtalet och antagit bestimmelser om fullgérande av de skyldigheter som foljer ddrav (dom av den
8 mars 2011, Lesoochranarske zoskupenie, REU 2011, s. I-1255, punkterna 31 och 32 och dér angiven
rattspraxis).

Europeiska kommissionen & sin sida har hdvdat att ovanndmnda réttspraxis inte langre ar relevant for
Trips-avtalet, eftersom den bara géller avtal som omfattas av unionens och medlemsstaternas delade
befogenhet och inte avtal som omfattas av unionens exklusiva befogenhet. Kommissionen har gjort
gillande att hela Trips-avtalet ror “handelsrelaterade aspekter av immateriella réttigheter” i den
mening som avses i artikel 207.1 FEUF. Avtalet omfattas dérfor numera i sin helhet av den
gemensamma handelspolitiken.
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Detta pastiende fran kommissionen, som sirskilt behandlades under det muntliga forfarandet vid
domstolen, ska provas forst. Under det muntliga forfarandet bemotte de deltagande regeringarna
pastdendet med att merparten av bestimmelserna i Trips-avtalet, sdisom den om patenterbarhet i
artikel 27, endast indirekt ror internationell handel och darfor inte omfattas av den gemensamma
handelspolitiken. Fragan om patenterbarhet hor till den delade befogenheten p& omradet inre
marknaden.

Inledande synpunkter

Enligt artikel 207.1 FEUF giller foljande: "Den gemensamma handelspolitiken ska grunda sig pa
enhetliga principer, sérskilt ndr det giller dndring av tullsatser och ingdende av tull- och handelsavtal
som ror utbyte av varor och tjanster samt handelsrelaterade aspekter av immateriella rattigheter,
utlindska direktinvesteringar, enhetlighet i frdga om liberaliseringsatgirder, exportpolitik och
handelspolitiska skyddsétgiarder ... . Den gemensamma handelspolitiken ska foras inom ramen for
principerna och maélen f6r unionens yttre atgarder.”

Den bestimmelsen, som tradde i kraft den 1 december 2009, skiljer sig avsevirt fran de bestaimmelser
som den visentligen ersatt, bland annat artikel 133.1 EG, 133.5 forsta stycket EG, 136.6 andra
stycket EG och 133.7 EG.

Den skiljer sig annu mer fran den bestimmelse som var i kraft nar Trips-avtalet ingicks, namligen
artikel 113 i EG-fordraget. I artikel 113.1 i EG-fordraget (senare, i dndrad lydelse, artikel 133 EQG)
stadgades att ”[d]en gemensamma handelspolitiken skall grundas pa enhetliga principer, sarskilt nér
det giller att &dndra tulltaxor, ingd tull- och handelsavtal, uppna enhetlighet i fraga om
liberaliseringséatgarder, exportpolitik samt handelspolitiska skyddsatgarder”. Handelsrelaterade aspekter
av immateriella réattigheter nimndes varken dér eller i artikeln i 6vrigt.

Med hénsyn till denna betydande utveckling av primérritten, ska befogenhetsférdelningen mellan
unionen och medlemsstaterna provas pa grundval av det nu géllande fordraget (se, analogt, yttrande
1/08 av den 30 november 2009, REG 2009, s. I-11129, punkt 116). Varken yttrande 1/94 av den
15 november 1994 (REG 1994, s. 1-5267; svensk specialutgava, volym 16, s. I-233), ddr domstolen mot
bakgrund av artikel 113 i EG-fordraget slog fast vilka bestimmelser i Trips-avtalet som omfattades av
den gemensamma handelspolitiken och diarmed av gemenskapens exklusiva befogenhet, eller domen i
det ovanndmnda malet Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, dar domstolen vid en tidpunkt da
artikel 133 EG var i kraft gjorde en gransdragning mellan unionens respektive medlemsstaternas
skyldigheter enligt Trips-avtalet, dr foljaktligen relevanta for att avgora i vilken man Trips-avtalet —
sedan EUF-fordraget trddde i kraft — omfattas av unionens exklusiva befogenhet pa den gemensamma
handelspolitikens omrade.

Begreppet handelsrelaterade aspekter av immateriella réttigheter

Det framgar av artikel 207.1 FEUF att den gemensamma handelspolitiken, som enligt artikel 3.1 e
FEUF hor till unionens exklusiva befogenhet, bland annat omfattar "handelsrelaterade aspekter av
immateriella rattigheter”.

Sasom framgar av samma bestimmelse, och i synnerhet av andra meningen, enligt vilken den
gemensamma handelspolitiken ska foras inom ramen for "unionens yttre atgirder”, avser den politiken
handeln med tredjelander, inte handeln pa den inre marknaden.

Det dr ocksa klarlagt att enbart den omstidndigheten att en unionsréttsakt, sasom ett avtal som unionen
ingétt, kan paverka den internationella handeln inte racker for att den ska inordnas i kategorin avtal
som omfattas av den gemensamma handelspolitiken. En unionsrittsakt omfattas av den gemensamma
handelspolitiken om den sérskilt ror internationell handel, genom att den huvudsakligen syftar till att

ECLIL:EU:C:2013:520 9



52

53

54

55

56

57

58

59

60

DOM AV DEN 18.7.2013 — MAL C-414/11
DAIICHI SANKYO OCH SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

framja, underldtta eller reglera handeln och direkt och omedelbart paverkar denna (yttrande 2/00 av
den 6 december 2001, REG 2001, s. I-9713, punkt 40, dom av den 12 maj 2005 i mal C-347/03,
Friuli-Venezia Giulia och ERSA, REG 2005, s. 1-3785, punkt 75, och av den 8 september 2009 i
mél C-411/06, kommissionen mot parlamentet och radet, REG 2009, s. I-7585, punkt 71).

Av detta foljer att av de bestimmelser som unionen antagit pa immaterialrattsomradet, kan bara de
som har en sdrskild koppling till internationell handel falla under begreppet “handelsrelaterade
aspekter av immateriella réttigheter” i artikel 207.1 FEUF och foljaktligen under den gemensamma
handelspolitiken.

S& #r fallet med bestimmelserna i Trips-avtalet. Aven om de inte giller sjilva villkoren for
internationella handelstransaktioner, exempelvis i form av tullbestimmelser, sa har de dnda en sarskild
koppling till internationell handel. Trips-avtalet dr en integrerad del av WTO-systemet och ar ett av de
huvudsakliga multilaterala avtal som det systemet grundar sig pa.

Denna specifika anknytning till internationell handel illustreras bland annat av att 6verenskommelsen
om regler och forfaranden for tvistlosning, som utgor bilaga 2 till WTO-avtalet och ér tillaimplig pa
Trips-avtalet, tillaiter korsvisa upphévanden av medgivanden mellan det avtalet och de andra
huvudsakliga multilaterala avtal som WTO-avtalet bestar av (artikel 22.3 i 6verenskommelsen).

Vidare kan EUF-fordragets upphovsmén inte, ndr de i artikel 207.1 FEUF foreskrev att
"handelsrelaterade aspekter av immateriella réttigheter” hadanefter fullt ut skulle omfattas av den
gemensamma handelspolitiken, ha bortsett fran att de formuleringar som ddrmed fordes in i den
bestimmelsen nédstan ordagrant stimmer 6verens med sjilva namnet pa Trips-avtalet.

De regeringar som deltagit i det muntliga forfarandet har anfort att atminstone bestimmelserna i del II
i Trips-avtalet, om normer for tillgang till, omfattning och anvéndning av immaterialrétter, dar bland
annat artikel 27 ingar, hor till omradet inre marknaden, detta pa grundval av bland annat
artiklarna 114 FEUF och 118 FEUF. Det argumentet paverkar dock inte den omstdndigheten att det
finns en sérskild koppling mellan Trips-avtalet och internationell handel som motiverar slutsatsen att
Trips-avtalet omfattas av den gemensamma handelspolitiken.

Regeringarnas argument beaktar ndmligen inte i tillracklig grad syftet med Trips-avtalet i allménhet
och del II i avtalet i synnerhet.

Trips-avtalets framsta syfte ar att stirka och harmonisera skyddet av immaterialréitt 6ver hela vérlden
(dom av den 13 september 2001 i mal C-89/99, Schieving-Nijstad m.fl, REG 2001, s. I-5851,
punkt 36). Som framgar av ingressen syftar Trips-avtalet till att minska stérningarna i den
internationella handeln genom att i alla WTO:s medlemsliander sikerstilla ett effektivt och adekvat
skydd for immaterialrdtter. Del II i avtalet bidrar till detta genom att for var och en av de
huvudsakliga immaterialréttstyperna foreskriva bestammelser som ska tillimpas av alla WTO:s
medlemslédnder.

Det dr forvisso fullt tillatet for unionen att dven efter det att EUF-fordraget trétt i kraft lagstifta om
immaterialrdtt med stod av sina befogenheter pa omradet inre marknaden. Réttsakter som antas pa
den grunden och dr avsedda att gilla specifikt for unionen maste dock folja normerna for tillgang till,
omfattning och anvindning av immaterialritter i Trips-avtalet, eftersom de normerna liksom tidigare
syftar till att pa vissa punkter &stadkomma enhetliga regler 6ver hela virlden och déarigenom
underldtta den internationella handeln.

Att bestimmelserna i artikel 27 i Trips-avtalet om det patenterbara omradet anses hora till den
gemensamma handelspolitiken snarare an till omradet inre marknaden &r, som kommissionen har
papekat, en korrekt slutsats av att dessa bestimmelser &r en del av liberaliseringen av den
internationella handeln, inte harmoniseringen inom unionen av medlemsstaternas lagstiftning.
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Av vad som anforts foljer att den forsta delen av den forsta fragan ska besvaras sa, att artikel 27 i
Trips-avtalet omfattas av den gemensamma handelspolitiken.

Med hénsyn till svaret pa den forsta fragans forsta del, finns det inte anledning att prova fragans andra
del.

Den andra frdagan

Den nationella domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida en uppfinning
avseende en farmaceutisk produkt som utgors av den aktiva substansen i ett ldkemedel &r patenterbar
i den mening som avses i artikel 27 i Trips-avtalet och, om sa é&r fallet, vilket skyddsomfang patentet
for en sadan produkt ger.

DEMO har inte specifikt tagit stdllning i denna fraga. Daiichi Sankyo, de regeringar som gett in
skriftliga yttranden samt kommissionen anser samtliga att det framgar av Trips-avtalets sjédlva lydelse
att uppfinningar i form av ldkemedel &r patenterbara.

Domstolen delar den uppfattningen. Det anges i artikel 27.1 i Trips-avtalet att patent ska kunna
meddelas for alla uppfinningar, bade produkter och processer, inom alla tekniska omraden, forutsatt
att de &r nya, har uppfinningshéjd och kan tillgodogoras industriellt.

Vad giller rekvisitet att uppfinningen ska hora till ett tekniskt omréade, konstaterar domstolen att de
avtalsslutande parterna i Trips-avtalet betraktar farmakologi som ett tekniskt omrade i den mening
som avses i artikel 27.1. Detta framgar bland annat, sasom den italienska regeringen och
kommissionen har pépekat, av artikel 70.8 i Trips-avtalet, vilket dr en Overgangsbestimmelse for de
fall d& "en medlem vid dagen for WTO-avtalets ikrafttrddande inte bereder likemedel ... patentskydd i
Overensstaimmelse med sina i artikel 27 angivna skyldigheter”. WTO-medlemslandet maste i sa fall fran
och med den dagen atminstone “sdkerstélla att ansokningar om patent fér sadana uppfinningar kan
registreras”. Som framgar av den bestimmelsens lydelse, medfor artikel 27 i Trips-avtalet en
skyldighet att se till att lidkemedel kan patenteras.

Den slutsatsen rubbas for 6vrigt pa intet satt av artikel 27.2 och 27.3 i Trips-avtalet. Enligt artikel 27.2
far en medlem av WTO fran patenterbarhet undanta siddana uppfinningar som inom dess territorium
maste forhindras fran att utnyttjas kommersiellt for att kunna skydda ordre public, déribland
“diagnostiska, terapeutiska eller kirurgiska forfaranden for behandling av ménniskor eller djur”.
Undantagen i artikel 27.2 och 27.3 kan dock inte tolkas pa ett siddant sdtt att de anses tillata att
lakemedel generellt undantas fran det patenterbara omradet. Det skulle forta den @ndamaélsenliga
verkan av artiklarna 27.1 och 70.8 i avtalet.

Av vad som anforts foljer att den andra fragans forsta del ska besvaras pa sa sitt att artikel 27 i
Trips-avtalet ska tolkas s, att en uppfinning avseende en farmaceutisk produkt som utgors av den
aktiva substansen i ett lidkemedel kan patenteras under de forutsittningar som anges i artikel 27.1 i
avtalet, om det inte foreligger ett undantag enligt artikel 27.2 eller 27.3 i avtalet.

I den mén den andra hanskjutna fragan ocksa ror skyddsomfanget for ett lakemedelspatent, racker det
inom ramen for denna begdran om forhandsavgorande att pipeka att artikel 27 i Trips-avtalet ror
patenterbarhet, inte det skydd som patentet ger. Den senare fragan regleras bland annat i artiklarna 28
("Réttigheter som &r knutna till ett patent”), 30 ("Undantag fran rattigheter knutna till patent”) och 33
("Skyddets giltighetstid”) i Trips-avtalet. Eftersom det inte framgar av begdran om foérhandsavgorande
att en tolkning av dessa andra bestimmelser skulle vara till nytta for att avgora det nationella malet,
finns det inte anledning att besvara den andra fragans andra del.
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Den tredje fragan

Den nationella domstolen har stéllt den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida ett patent som har
erhallits till f6ljd av en ansdkan vars patentkrav omfattade bade tillverkningsprocessen for den aktiva
substansen i ett ldkemedel och den aktiva substansen som sadan, men som har meddelats enbart pa
uppfinningen avseende tillverkningsprocessen, dnda, pa grundval av artiklarna 27 och 70 i
Trips-avtalet, ska anses omfatta &ven uppfinningen avseende den aktiva substansen fran det att
ndamnda avtal trddde i kraft.

DEMO, den grekiska och den portugisiska regeringen samt Forenade kungarikets regering liksom
kommissionen anser att denna fraga ska besvaras nekande. Daiichi Sankyo och den italienska
regeringen har hédvdat motsatt stdndpunkt och grundat sig pa artikel 70.2 respektive 70.8 i
Trips-avtalet.

Domstolen konstaterar inledningsvis att svaret pa den tredje fragan inte inom ramen for den aktuella
begiran om forhandsavgorande kan grunda sig pa artikel 70.8 i Trips-avtalet.

Det ér utrett att Republiken Grekland sedan den 8 oktober 1992 medger att likemedel kan patenteras,
det vill sdga innan Trips-avtalet trddde i kraft. Det finns dessutom inga uppgifter i de handlingar som
ingetts till domstolen som tyder pa att det skulle vara tvistigt att villkoren for patentering av
ldkemedel i Grekland och villkoren i artikel 27 i Trips-avtalet dr forenliga. Rattslaget i Grekland har
alltsa aldrig varit det som anges i artikel 70.8 i avtalet, det vill sdga att "en medlem vid dagen for
WTO-avtalets ikrafttradande inte bereder likemedel ... patentskydd i 6verensstimmelse med sina i
artikel 27 angivna skyldigheter”.

Vad sedan giller bestammelsen i artikel 70.2 i Trips-avtalet om att detta avtal ska “medfora
skyldigheter betréffande alla vid dagen for avtalets ikrafttradande i det berérda medlemslandet gillande
rattigheter, som den dagen atnjot skydd i det medlemslandet”, ska domstolen préva huruvida detta,
under sadana omstindigheter som i det nationella malet, paverkar tolkningen av forordning
nr 1768/92.

Domstolen erinrar om att fragan i det nationella malet &r om det tilliggsskydd som Daiichi Sankyo
innehade mellan dren 2006 och 2011, det vill siga under den tid dd@ DEMO forberedde sig for att
borja salufora ldkemedel innehallande den aktiva substansen levofloxacinhemihydrat, omfattade
uppfinningen avseende den substansen eller enbart uppfinningen avseende tillverkningsprocessen for
denna substans.

Enligt artiklarna 4 och 5 i forordning nr 1768/92 skulle ett tilldggsskydd ge ett skydd som striackte sig
endast sa langt som skyddet enligt grundpatentet.

Eftersom grundpatentet meddelades ar 1986, overlappade borjan av dess giltighetstid slutet av
giltighetstiden for det férbehall som Republiken Grekland gjort med stod av artikel 167.2 EPC. Det
forbehéllet gillde visserligen formellt sett inte for Daiichi Sankyos patent, eftersom det var ett
nationellt och inte ett europeiskt patent, men det framgar av de forklaringar som den hinskjutande
domstolen lamnat och som aterges i punkterna 20 och 21 ovan att detta forbehall tillimpades analogt
pé nationella patent i enlighet med lag 1733/1987.

Det tycks framga av samma forklaringar att preciseringen i artikel 167.5 EPC att "[r]attsverkan av
[forbehall enligt artikel 167.2] bestar under [berdrda] patents giltighetstid” var analogt tillimplig pa
nationella patent, med foljden att Daiichi Sankyos nationella patent och det tillaggsskydd som
grundade sig pa det patentet saknade verkan vad géller uppfinningen avseende den aktiva substansen,
detta trots att lakemedel har kunnat patenteras sedan den 8 oktober 1992. Det ankommer dock pa
den hinskjutande domstolen att kontrollera huruvida sa var fallet.
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79

80

81

82

83

84

DOM AV DEN 18.7.2013 — MAL C-414/11
DAIICHI SANKYO OCH SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

Som bland annat DEMO och Foérenade kungariket har papekat, kan skyddet for géllande rattigheter
enligt artikel 70 i Trips-avtalet inte bestd i att ett patent ges verkningar som det aldrig har haft. Sa ar
fallet oavsett vilken exakt rickvidd artikel 70.2 har och den avvdgning som maste goras mellan den
bestimmelsen och artikel 70.1, enligt vilken Trips-avtalet inte "medfor [nagra] skyldigheter betrdffande
handlingar som intréffat fore dagen for avtalets ikrafttradande i det berdrda medlemslandet”.

Det framgar av artikel 70.2 jamford med artikel 65.1 i Trips-avtalet att varje medlem av WTO, fran
WTO-avtalets ikrafttrddande eller senast ett ar dérefter, maste fullgora samtliga forpliktelser som
foljer av avtalet och avser gillande réttigheter (dom av den 16 november 2004 i mal C-245/02,
Anheuser-Busch, REG 2004, s. I-10989, punkt 49). Dessa gillande rattigheter inkluderar uppfinningar
som vid den tidpunkten skyddas av ett patent i det berorda WTO-medlemslandet (se, for ett liknande
resonemang, rapport av den 18 september 2000 fran WTO:s oOverprovningsorgan, Kanada -
Skyddstiden for ett patent (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, punkterna 65 och 66).

Att kvalificera uppfinningen avseende substansen levofloxacinhemihydrat som skyddad av Daiichi
Sankyos patent den dag da Republiken Grekland boérjade tillimpa Trips-avtalet — trots att den
uppfinningen inte specifikt var skyddad enligt de bestimmelser som dittills reglerade det patentet — &r
dock bara mojligt om Trips-avtalet tolkas sa, att det anses forplikta medlemslénderna att omvandla
pastadda uppfinningar till skyddade uppfinningar, vid och med anledning enbart av Trips-avtalets
ikrafttraidande. En sadan forpliktelse kan dock inte utldsas av detta avtal och gar utover den géngse
inneborden av orden “géllande rattigheter”.

Nagot annat kan inte heller utldsas av artikel 27 jamford med artikel 70 i Trips-avtalet. Det &r riktigt,
sasom framgér av provningen av den andra hdnskjutna fragan, att artikel 27 i avtalet forpliktar WTO:s
medlemmar att foreskriva en mojlighet att fi patent pa uppfinningar avseende likemedel. Den
forpliktelsen kan dock inte forstds s, att de medlemslinder som under en period fore Trips-avtalets
ikrafttradande inte medgav skydd for uppfinningar avseende likemedel som ingick i patentkraven for
patent som meddelats pa uppfinningar avseende tillverkningsprocesser for sadana lakemedel é&r
skyldiga att fran och med ndmnda avtalets ikrafttradande anse att dessa patent dven omfattar
uppfinningarna avseende lakemedlen som sadana.

Av vad som anforts foljer att den tredje fragan ska besvaras pa foljande sitt. Ett patent som har
erhallits till f6ljd av en ansdkan vars patentkrav omfattade bade tillverkningsprocessen for den aktiva
substansen i ett ldkemedel och den aktiva substansen som sadan, men som har meddelats enbart pa
uppfinningen avseende tillverkningsprocessen, ska inte, pa grundval av artiklarna 27 och 70 i
Trips-avtalet, anses omfatta dven uppfinningen avseende den aktiva substansen fran det att ndmnda
avtal tradde i kraft.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft ar inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) féljande:
1) Artikel 27 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter, vilket utgor
bilaga 1 C till avtalet om upprittande av Virldshandelsorganisationen (WTO), som ingicks

den 15 april 1994 i Marrakech och godkindes genom radets beslut 94/800/EG av den
22 december 1994 om ingdaende pa gemenskapens vignar — vad betriffar fragor som
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omfattas av dess befogenhet — av de avtal som ir resultatet av de multilaterala
forhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994), omfattas av den gemensamma
handelspolitiken.

Artikel 27 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter ska tolkas sa, att en
uppfinning avseende en farmaceutisk produkt som utgors av den aktiva substansen i ett
likemedel, kan patenteras under de forutsittningar som anges i artikel 27.1 i avtalet, om
det inte foreligger ett undantag enligt artikel 27.2 eller 27.3 i avtalet.

Ett patent som har erhallits till foljd av en ansokan vars patentkrav omfattade bade
tillverkningsprocessen for den aktiva substansen i ett likemedel och den aktiva substansen
som sadan, men som har meddelats enbart pa uppfinningen avseende
tillverkningsprocessen, ska inte, pa grundval av artiklarna 27 och 70 i Trips-avtalet, anses
omfatta dven uppfinningen avseende den aktiva substansen fran det att nimnda avtal
tridde i kraft.

Underskrifter
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