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Tlag a informécie Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

Dohoda o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (TRIPS) patri do
vyluénej pravomoci Unie

Patent udeleny pred nadobudnutim platnosti tejto dohody na vyrobny postup farmaceutického
vyrobku sa po nadobudnuti jej platnosti nevztahuje na vynalez samotného vyrobku

Spolo¢nost’ Daiichi Sankyo Co. Ltd. ziskala v roku 1986 v Grécku vnutroStatny patent vztahujuci
sa na hemihydréat levofloxacinu, ktory je chemickou zli¢eninou pouzivanou ako ucinna latka pri
lieCbe antibiotikami, najma v pévodnom lieku nazyvanom ,Tavanic“. Tato spolo¢nost udelila
licenciu spolo¢nosti Sanofi-Aventis GmbH na jeho distribaciu v Grécku na zéaklade povolenia na
uvadzanie na trh vydaného prislusnym gréckym organom v roku 1999. PrihlaSka tohto patentu sa
tykala ochrany vyrobku (u€innej latky) a jej vyrobného postupu. Ochrana poskytovana uvedenym
patentom, ktora sa skonéila 20.juna 2006, bola predizena prostrednictvom dodatkového
ochranného osvedéenia (DOO)? o pat rokov, az do roku 2011.

Spolo¢nost DEMO AE ziskala v Grécku v rokoch 2008 a 2009 povolenia na uvadzanie na trh pre
genericky liek ,Talerin®, ktory ma tiez ako ucinnu latku hemihydrat levofloxacinu.

Daiichi Sankyo a Sanofi-Aventis preto ziadali Polymeles Protodikeio Athinon (Krajsky sud
v Atenach, Grécko) ulozit spolo€nosti DEMO zdrzat sa akéhokolvek uvadzania lieku Talerin alebo
akéhokolvek iného lieku, ktorého ucinnou latkou je hemihydréat levofloxacinu, na trh.

Grécky sud vysvetluje, Ze v konani vo veci samej sa ma rozhodnut, & sa DOO, ktorého drzitelom
bola Daiichi Sankyo medzi rokmi 2006 a 2011, teda v obdobi, pocas ktorého DEMO pripravovala
uvadzanie liekov obsahujucich farmaceuticky vyrobok na trh, vztahovalo na vynalez tohto
farmaceutického vyrobku alebo len na vynélez vyrobného postupu tohto vyrobku.

V pripade, ze by sa ochrana DOO vztahovala na vyrobok, skuto¢nost, Ze Tavanic a Talerin maju
rovnaku ucinnu latku, by znamenala, ze DEMO porusila patent spolo€nosti Daiichi Sankyo. Ak by
bol naopak predmetom ochrany len vyrobny postup, skutoCnost, Zze Tavanic a Talerin maju
rovnaku ucinnu latku, by znamenala len domnienku, ze genericky liek bol vyrobeny na zaklade
postupu chraneného uvedenym DOO. V takom pripade by DEMO mohla vyvratit’ tuto domnienku,
ak by preukazala, ze uvedeny liek bol vyrobeny odliSnym postupom.

Grécko ratifikovalo Dohovor o udelovani eurdpskych patentov (EPD) v roku 1986, ale az od roku
1992, po uplynuti uplatnenej vyhrady, tento Stat uznava tiez patentovatefnost farmaceutickych
vyrobkov®.

! Dohoda 0 obchodnych aspektoch prav dusSevného vlastnictva, ktora predstavuje prilohu 1 C Dohody o zalozeni

Svetovej obchodnej organizacie (WTO), podpisanej v Marakési 15. aprila 1994 a schvélenej rozhodnutim Rady
94/800/ES z 22. decembra 1994 tykajucim sa uzavretia dohdd v mene Eurdpskeho spolo€enstva, pokial ide
o zalezitosti v ramci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole multilateralnych rokovani (1986 —
1994) (U.v. ES L 336, s. 1; Mim. vyd. 11/021, s. 80).

Podla nariadenia Rady (ES) €. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkoveho ochranného osvedCenia na lieCiva
(U.v. ESL 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200).

®  Dohovor o udefovani eurépskych patentov, podpisany v Mnichove 5. okt6bra 1973.
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V tomto kontexte sa vnutrostatny sud Sudneho dvora v podstate pyta, i patent, ktory bol ziskany
v nadvaznosti na prihlasku uvadzajucu vynalez vyrobného postupu farmaceutického vyrobku, ako
aj tohto farmaceutického vyrobku ako takého, ktory ale bol vzhfadom na uvedenu vyhradu udeleny
vylu€ne, len pokial ide o tento vyrobny postup, treba napriek tomu z dévodu dohody TRIPS
povazovat od nadobudnutia jej platnosti za patent vztahujuci sa na vynalez uvedeného
farmaceutického vyrobku.

Pyta sa tiez, vakom rozsahu dohoda TRIPS, ktora bola uzavretd Spolo¢enstvom a Elenskymi
Statmi na zaklade delenej pravomoci, este patri do pravomoci ¢lenskych Statov.

Vo svojom dneSnom rozsudku Sudny dvor na uvod poznamenava, ze od prijatia Lisabonskej
zmluvy sa spoloéna obchodna politika — ktora patri do vonkaj$ej Sinnosti Unie atyka sa
obchodovania s tretimi $tatmi — tyka tiez obchodnych aspektov dusevného vlastnictva.” Pokial
je ucelom aktu Unie podporovat, ulah&ovat alebo upravovat medzinarodné obchodné vztahy, patri
do spolo¢nej obchodnej politiky.

Normy uvedené v dohode TRIPS maiju Specificku suvislost s medzinarodnym obchodom. Samotna
dohoda spada do réamca liberalizacie medzinarodného obchodu ajej cielom je posilnit
a harmonizovat ochranu duSevného vlastnictva na celosvetovej uUrovni a znizit deformécie
v medzindrodnom obchode na Uzemi Statov — ¢lenov WTO. Tato dohoda teda patri do oblasti
spoloénej obchodnej politiky a vyluénej pravomoci Unie.

V nadvaznosti na to Sudny dvor konstatuje, Ze podla znenia samotnej dohody TRIPS akykolvek
vynalez vyrobku alebo vyrobného postupu, ktory je novy, obsahuje tvorivi &innost a ktory je
priemyselne vyuzitelny, je patentovatelny, pokial patri do oblasti techniky. Farmakolégia patri do
tejto oblasti, a preto vynalez farmaceutického vyrobku mdze predstavovat predmet patentu.

Okrem toho podfa nariadenia Unie®, ochrana poskytovana prostrednictvom DOO podlieha
rovhakym obmedzeniam ako obmedzenia tykajuce sa ochrany udelovanej zakladnym patentom.

Vyhrada, ktoru uvadzal EPD a podla ktorej medzi rokmi 1986 az 1992 neboli v Grécku lieky
patentovatelné, sa analogicky uplathovala na vnutroStatne patenty, ako je patent spolocnosti
Daiichi Sankyo. Rovnako pravidlo, podla ktorého ucinky vyhrady pretrvavali poas celej platnosti
patentov,® bolo tieZ analogicky uplatnitelné na vnutro$tatne patenty. V désledku toho vnitrostatny
patent spolo¢nosti Daiichi Sankyo, ako aj jej DOO boli neuginné, pokial ide o vynalez
farmaceutického vyrobku, a to napriek patentovatelnosti farmaceutickych vyrobkov v Grécku od
roku 1992.

V désledku toho, hoci je pravda, Zze dohoda TRIPS zavazuje Staty — ¢lenov WTO zaviest moznost
ziskat patent na vynalez farmaceutickych vyrobkov, nezavazuje ich povazovat’ patenty, ktoré
boli udelené vyluéne na vyrobné postupy takychto vyrobkov, za patenty vzt'ahujuce sa po
nadobudnuti platnosti uvedenej dohody, na vynalezy uvedenych vyrobkov ako takych.

UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicialneho konania umozhuje sudom ¢lenskych Statov v ramci
sporu, ktory rozhodujd, poloZit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnutrostatny spor. Vnutro$tatnemu sudu prinalezi, aby rozhodol pravnu vec
v stlade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim su rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficidlny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
Uplné znenie rozsudku sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.
Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehéczki @ (+352) 4303 5499
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