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Wyrok w sprawie C-414/11
Kontakty z Mediami Daiichi Sankyo Co. Ltd i Sanofi-Aventis Deutschland GmbH / DEMO
i Informacja Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wilasnosci intelektualnej
(TRIPS)" jest objete zakresem kompetencji wytacznej Unii

Patent udzielony przed wejsciem w zycie tego porozumienia w odniesieniu do procesu
wytworzenia produktu farmaceutycznego nie obejmuje, po wejsciu w zycie tego porozumienia,
wynalazku w postaci tego produktu

Spoétka Daiichi Sankyo Co. Ltd. uzyskata w 1986 r. w Grecji patent krajowy na poéthydrat
lewofloksacyny, zwigzek chemiczny uzywany jako substancja aktywna w leczeniu antybiotykowym,
w szczegolnosci w oryginalnym produkcie leczniczym o nazwie ,Tavanic”. Udzielita ona spotce
Sanofi-Aventis GmbH licencje na jego dystrybucje w Grecji na podstawie zezwolenia na jego
wprowadzenie do obrotu, udzielonego przez wiasciwy organ grecki w 1999 r. Wniosek o udzielenie
tego patentu obejmowat wniosek o przyznanie ochrony zaréwno produktowi (sktadnikowi
aktywnemu), jak i procesowi jego wytwarzania. Ochrona patentowa, ktéra miata wygasnag¢ w dniu
20 czerwca 2006 r., zostata przediuzona przez dodatkowe $wiadectwo ochronne (SPC)? na pieé
lat, czyli do 2011 r.

Spétka DEMO AE uzyskata w Grecji w 2008 i 2009 r. zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego o nazwie ,Talerin”, ktérego skfadnikiem aktywnym réwniez
jest pothydrat lewofloksacyny.

W zwigzku z tym Daiichi Sankyo i Sanofi-Aventis wniosty do Polymeles Protodikeio Athinon (sgadu
pierwszej instancji w Atenach) o nakazanie DEMO zaprzestania wszelkiej sprzedazy Talerinu lub
jakiegokolwiek innego produktu leczniczego, ktérego sktadnikiem aktywnym jest péthydrat
lewofloksacyny.

Sad grecki wskazat, ze przedmiotem sporu gtéwnego jest ustalenie, czy SPC nalezgce do Daiichi
Sankyo w latach 2006-2011, czyli w okresie, w ktérym DEMO podjeta przygotowywania do
sprzedazy produktow leczniczych zawierajgcych sporny produkt farmaceutyczny, obejmowato
wynalazek w postaci tego produktu, czy tez jedynie wynalazek w postaci procesu jego
wytworzenia.

Jezeli bowiem ochrona przyznawana przez SPC obejmuje produkt, to okolicznosé, ze Tavanic i
Talerin zawierajg te¢ sama substancje aktywng oznaczataby, ze DEMO naruszyta patent Daiichi
Sankyo. Jezeli natomiast ochrona ta obejmuje jedynie proces jego wytwarzania, to okolicznosc, ze
Tavanic i Talerin zawierajg te samg substancje aktywng pozwalataby jedynie domniemywagé, ze
generyczny produkt leczniczy zostat wytworzony zgodnie z procesem wytworzenia chronionym
przez SPC. W takim przypadku wystarczytoby, aby DEMO obalita takie domniemanie, wykazujac,
ze jej produkt leczniczy zostat wytworzony w odmiennym procesie.

! Porozumienie w sprawie handlowych aspektéow praw wilasnosci intelektualnej, stanowigce zatgcznik 1C do

Porozumienia ustanawiajgcego Swiatowg Organizacje Handlu (WTO), podpisanego w Marakeszu w dniu 15 kwietnia
1994 r. i zatwierdzonego decyzjg Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczgcg zawarcia w imieniu Wspadlnoty
Europejskiej w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji porozumienn bedgcych wynikiem negocjaciji
wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej (1986-1994) (Dz.U. L 336, s. 1).

% Na podstawie rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1).
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W 1986 r. Grecja ratyfikowata Konwencje o udzielaniu patentéw europejskich (EKP), lecz dopiero
od 1992 r., gdy wygasto obowigzujgce wczesniej dokonane zastrzezenie, panstwo to uznato
zdolno$é patentowg produktéw farmaceutycznych®,

W tym kontekscie sad krajowy skierowat do Trybunatu w istocie pytanie, czy patent uzyskany
w wyniku zgtoszenia zawierajgcego opis wynalazku w postaci zarbwno procesu wytworzenia
produktu farmaceutycznego, jak i tego produktu jako takiego, lecz ktory zostat udzielony wytgcznie
w odniesieniu do procesu wytworzenia z powodu tego zastrzezenia, nalezy niemniej, z uwagi na
porozumienie TRIPS i poczawszy od momentu wejscia w zycie tego porozumienia, uwazaé¢ za
obejmujgcy réwniez wynalazek w postaci produktu farmaceutycznego.

Sad ten zmierza réwniezdo ustalenia, w jakim zakresie porozumienie TRIPS, ktore zostato zawarte
przez Wspélnote i panstwa czlonkowskie w oparciu o kompetencje dzielong, jest jeszcze objete
zakresem kompetencji panstw cztonkowskich.

W ogtoszonym dzisiaj wyroku Trybunat zauwazyt po pierwsze, ze od chwili wejScia w zycie
Traktatu z Lizbony wspdlna polityka handlowa - ktéra wpisuje sie w ramy dziatania
zewnetrznego Unii i dotyczy wymiany miedzynarodowej z panstwami trzecimi — dotyczy réwniez
handlowych aspektéw wtasnosci intelektualnej’. Jezeli gléwnym celem aktu unijnego jest
wspieranie, utatwianie lub regulowanie wymiany handlowej, to objety jest on zakresem wspélnej
polityki handlowe;.

Normy zawarte w porozumieniu TRIPS majg bowiem szczegélny zwigzek z miedzynarodowg
wymiang handlowg. Samo porozumienie wpisuje sie wramy liberalizacji wymiany
miedzynarodowej, a jego celem jest wzmocnienie i harmonizacja ochrony wtasno$ci intelektualne;j
w skali Swiatowej oraz ograniczenie wypaczen w handlu miedzynarodowym na terytorium panstw-
cztonkdbw WTO. Porozumienie to nalezy zatem odtad do dziedziny wspdlnej polityki
handlowej i jest objete zakresem kompetencji wytacznej Unii.

Nastepnie Trybunat stwierdzit, ze — zgodnie z brzmieniem samego porozumienia TRIPS — patenty
bedg udzielane na wszystkie wynalazki, produkty i procesy, pod warunkiem ze sg nowe, zawierajg
element wynalazczy inadajg sie do przemystowego stosowania, jezeli tylko nalezg do
ktorejkolwiek z dziedzin techniki. Farmakologia nalezy do tej dziedziny i w zwigzku z tym
wynalazek w postaci produktu farmaceutycznego ma zdolnos¢ patentowa.

Ponadto, zgodnie z rozporzadzeniem Unii°, ochrona przyznawana przez SPC podlega takim
samym ograniczeniom jak ograniczenia obcigzajgce ochrone przyznang przez patent podstawowy.

Dopuszczone przez EKP zastrzezenie, zgodnie z ktérym w latach 1986-1992 produkty lecznicze
nie miaty w Grecji zdolnosci patentowej, byto stosowane w drodze analogii do patentéw krajowych,
takich jak patent krajowy Daiichi Sankyo. Tym samym zasada, w mys$| ktérej skutki zastrzezenia
trwajg przez caly czas trwania patentu® miata réwniez zastosowanie, w drodze analogii, do
patentéw krajowych. W konsekwencji patent krajowy Daiichi Sankyo, tak jak i jej SPC nie
wywotywaty skutkdéw prawnych jezeli chodzi o wynalazek w postaci produktu farmaceutycznego, i
to pomimo zdolnosci patentowej produktéw farmaceutycznych w Grecji poczgwszy od 1992 r.

W konsekwencji, o ile porozumienie TRIPS zobowigzuje panstwa-czionkéw WTO do
przewidzenia mozliwosci uzyskania patentu na wynalazki w postaci produktow farmaceutycznych,
nie zobowigzuje ich ono do uznawania patentéw udzielonych jedynie na wynalazki
w postaci procesow wytwarzania produktow farmaceutycznych za obejmujace, po wejsciu w
zycie tego porozumienia, wynalazki w postaci tych produktéw jako takich.

3 Konwencja o udzielaniu patentow europejskich, sporzadzona w Monachium w dniu 5 pazdziernika 1973 r.
* Artykut 207 ust. 1 TFUE.

° Artykuty 4 i 5 rozporzgdzenia nr 1768/92.

® Artykut 167 ust. 5 EKP.
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UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwroci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z
orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposob inne sady krajowe, ktdre spotkajg sie z

podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.
Petiny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793
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