PRESUDA SUDA
3. ozujka 1988.(")

»Industrijsko i trgovacko vlasnistvo — Patenti s oznakom ,prisilna licencija’ — Opseg
zaStite — Obvezna licencija dodijeljena patentu”

U predmetu 434/85,

povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 177. Ugovora o EEZ-u, koji
je Sudu uputio House of Lords u postupku koji se pred tim sudom vodi izmedu

Allen & Hanburys Ltd.
[
Generics (UK) Ltd.
0 tumacenju ¢lanaka 30. i 36. Ugovora radi ocjene sukladnosti s pravom Zajednice
odredbi ¢lanka 46. stavka 3. zakona Patents Act (Zakon o patentima) iz 1977. koji
nositelju britanskog patenta omogucuje dobivanje sudske zabrane na uvoz robe
proizvedene krSenjem tog patenta iz druge drzave Clanice.

SUD
u sastavu: G. Bosco, predsjednik vijec¢a, vrsitelj duznosti predsjednika, J. C . Moitinho
de Almeida, predsjednik vijeca, T. Koopmans, U. Everling, Y. Galmot, C. Kakouris i
R. Joliet, suci,
nezavisni odvjetnik: G. F. Mancini,
tajnik: H. A. Riihl, glavni administrator ,
uzimajuci u obzir ocitovanja koja su podnijeli:
- za Allen & Hanburys Ltd., A. Watson, QC, barrister,
- za Generics (UK) Ltd., J. Lever, QC, solicitor,

- za vladu Ujedinjene Kraljevine, S.J. Hay, u svojstvu agenta, i S. Thorley,
barrister,

- za Komisiju Europskih zajednica, E. L. White, u svojstvu agenta,

uzimajuéi u obzir izvjestaj za raspravu, dopunjen nakon usmenog postupka odrzanog
16. rujna 1987.,

saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 2. prosinca 1987.,



donosi sljede¢u

Presudu

Presudom od 12. prosinca 1985., koju je Sud zaprimio 20. prosinca 1985., House of
Lords postavio je Sudu na temelju ¢lanka 177. Ugovora o EEZ-u niz prethodnih pitanja
o tumacenju ¢lanaka 30. i 36. Ugovora kako bi se ocijenila sukladnost odredenih
odredbi nacionalnog patentnog prava, a posebno pravila u vezi s licenciranjem prava, s
odredbama o slobodnom kretanju robe.

Ta su pitanja bila postavljena u postupku izmedu drustva Allen & Hanburys Ltd. (u
daljnjem tekstu: drustvo AH), koje je nositelj britanskog patenta za farmaceutski
proizvod Salbutamol, i drustva Generics (UK) Ltd. (u daljnjem tekstu: drustvo
Generics), koje namjerava u Ujedinjenu Kraljevinu uvoziti Salbutamol iz Italije, gdje
ga proizvodi poduzeée koje nema nikakvih financijskih ni ugovornih poveznica s
drustvom AH.

U skladu s odredbama Zakona o patentima iz 1977., patent ¢iji je nositelj drustvo AH
nimao je oznaku ,,prisilna licencija” po¢evsi od 15. rujna 1983.

Prema tom zakonu, a posebno njegovom ¢lanku 46., kako ga je analizirao nacionalni
sud, oznaka ,,prisilna licencija” ima sljedece ucinke:

1. svaka osoba ima pravo dobiti licenciju za patent pod uvjetima koji se utvrduju
ugovorom ili, ako se ne sklopi ugovor, pod uvjetima koje utvrduje ,,Comptroller-
general of patents”. Jedan od uvjeta koji to tijelo moze nametnuti podnositelju zahtjeva
jest zabrana uvoza proizvoda obuhvacenog patentom, tako da ¢e poduzeée koje
proizvodi na nacionalnom podrucju sigurno dobiti licenciju, dok isto ne vrijedi za
uvoznika;

2. U slucaju sudskog postupku zbog povrede patenta pocinitelj povrede koji proizvodi
na nacionalnom podruc¢ju ne moze biti predmet nikakve sudske zabrane ili sudskog
naloga pod uvjetom da zatrazi licenciju pod gore navedenim uvjetima, dok isto ne
vrijedi za poduzece koje to iskljucivo pravo krs§i uvozom. Osim toga, iznos odstete koji
se moze izre¢i pocinitelju povrede patenta koji proizvodi na nacionalnom podrucju ne
smije prelaziti dvostruki iznos koji bi morao platiti kao nositelj licencije, dok to
ogranicenje ne vrijedi za poduzece koje iskljucivo pravo krsi uvozom.

U skladu s vaze¢im nacionalnim odredbama drusvo Generics zatrazilo je licenciju za
taj patent najprije od druStva AH, a zatim od Comptroller-General of Patents, kako bi u
Ujedinjenu Kraljevinu uvozilo Salbutamol. Medutim, ne ¢ekajuci odluku Comptroller-
General of Patents, druStvo Generics obavijestilo je drustvo AH o svojoj namjeri da
zapoc¢ne uvoziti predmetni proizvod.



6 Postupak koji je pokrenulo drustvo AH posebno kako bi sprijecilo drustvo Generics da
pocini povredu patenta stigao je do House of Lords, koji je Sudu postavio sljedeca
prethodna pitanja:

L. Protivi li se ¢lancima 30. i 36. Ugovora o EEZ-u da nositelj patenta, koji mu je
na temelju nacionalnog zakonodavstva dodijelio sud te drzave ¢lanice, dobije
prema tom zakonodavstvu sudsku zabranu uvoza robe koja dovodi do povrede
patenta (u daljnjem tekstu: roba) iz druge drzave ¢lanice do donosenja odluke
nadleznih tijela iz tocke (c) u nastavku, u sljede¢im okolnostima:

a) ta roba nije stavljena na trziSte u drzavi Clanici podrijetla od strane
nositelja patenta ni uz njegovu suglasnost ni uz suglasnost bilo koje s
njim povezane osobe;

b) svaki podnositelj zahtjeva moze postupajuci s duznom paznjom dobiti
prisilnu licenciju nakon upisa oznake navedene pod c) u nastavku, a
takva licencija, ovisno o odgovoru na drugo pitanje, moze ili ne mora
podrazumijevati zabranu uvoza;

C) bez suglasnosti ili inicijative nositelja patenta, patent je imao ili se smatra
da je imao oznaku ,prisilna licencija” na temelju nacionalnog
zakonodavstva koje je stupilo na snagu nakon dodjele patenta, s
posljedicom da se prema nacionalnom pravu ne moze izdati sudska
zabrana protiv osobe koja dovodi do povrede patenta domacom
proizvodnjom ili prodajom domacih proizvoda, ako se pred sudom u
postupku zbog povrede patenta obaveze da ¢e zatraziti licenciju pod
uvjetima koji se mogu utvrditi ugovorom ili pod uvjetima koje nakon
provjere zahtjeva i sasluSanja stranaka mogu utvrditi nadlezna tijela te
drzave ¢lanice;

d) uvoznik se u postupku zbog povrede patenta obvezao zatraziti licenciju
pod takvim uvjetima od nositelja patenta, ali je nije dobio?

2. Kada se takva licencija trazi u drzavi ¢lanici, zahtijevaju li odredbe ¢lanaka 30.
i 36. Ugovora o EEZ- u od nadleznih tijela uvijek u takvim okolnostima da u
licenciju ukljuce uvjete koji dozvoljavaju uvoz iz druge drzave ¢lanice?

3. Utjece li na odgovor na prvo i1 drugo pitanje, i ako da, na koji nacin, €injenica
da su roba farmaceutski proizvodi 1 da uvoz mora dolaziti iz drzave ¢lanice u
kojoj ti proizvodi ne mogu biti predmet patenta?

4. Ako je na temelju odgovora na prvo, drugo i trece pitanje moguce zakljuéiti da
¢lanci 30. i 36. Ugovora o EEZ-u ne dopustaju nositelju patenta da dobije
sudsku zabranu takvog uvoza, moze li se takva zabrana ipak izdati na temelju
sudske prakse Suda, a osobito sudske prakse u vezi s nepoStenim trziSnim
natjecanjem i zaStitom potroSaca?”’

7 Za potpuniji prikaz cinjeni¢nog stanja u glavnom postupku, vaze¢ih nacionalnih
odredbi i oc¢itovanja podnesenih Sudu upuéuje se na izvjestaj za raspravu. Elementi



10

11

12

13

14

spisa u nastavku spominju se samo u mjeri u kojoj je to potrebno za obrazlozenje odluke
Suda.

Prvo pitanje

Prvim se pitanjem u biti zeli utvrditi treba li ¢lanke 30. i 36. Ugovora 0 EEZ-u tumaciti
tako da im se protivi da sudovi drzave ¢lanice izdaju sudski nalog kojim se zabranjuje
uvoz iz druge drzave ¢lanice proizvoda koji krsi patent s oznakom ,,prisilna licencija”
uvozniku koji se obvezao dobiti licenciju pod uvjetima propisanim zakonom, ako se
takva sudska zabrana ne moze izdati u istim okolnostima krSitelju patenta koji proizvodi
proizvod na nacionalnom podrucju.

Potrebno je istaknuti da su u skladu s odredbama Ugovora o slobodnom kretanju robe,
a posebno clanka 30., koli¢inska ogranicenja uvoza medu drzavama ¢lanicama i sve
mjere s istovrsnim ué¢inkom zabranjeni. Medutim, u skladu s ¢lankom 36. te odredbe ne
iskljuCuju zabrane ili ograni¢enja uvoza koji su opravdani razlozima zaStite
industrijskog i trgovackog vlasniStva. NO te zabrane ili ogranienja ne smiju biti
sredstvo samovoljne diskriminacije ili prikrivenog ograni¢avanja trgovine medu
drzavama clanicama.

Sud je u viSe navrata presudio (vidjeti osobito presudu od 14. srpnja 1981., predmet
187/80, Merck, Zb., str. 2063.) da iako sadrzava iznimku od jednog od temeljnih nacela
zajednickog trzista, ¢lanak 36. Ugovora priznaje odstupanja od slobodnog kretanja robe
samo u mjeri u kojoj se ta odstupanja mogu opravdati o¢uvanjem prava koja su poseban
predmet tog vlasniStva.

Opcenito je posebna svrha industrijskog i trgovackog vlasniStva osigurati nositelju
patenta iskljucivo pravo koristenja izuma radi proizvodnje industrijskih proizvoda i
njihovog prvog stavljanja u promet, bilo izravno ili izdavanjem licencija tre¢ima, kao i
pravo suprotstavljanja svakoj povredi (vidjeti u tom smislu gore navedenu presudu od
14. srpnja 1981., Merck).

Medutim, potrebno je navesti da su isklju¢iva prava nositelja patenta u posebnom
slucaju kada patent ima oznaku ,,prisilna licencija” znacajno izmijenjena.

Iz analize Zakona o patentima iz 1977. koju je proveo nacionalni sud proizlazi da se u
Ujedinjenoj Kraljevini nositelj patenta s oznakom ,,prisilna licencija”, za razliku od
nositelja obi¢nog patenta, ne moze protiviti izdavanju licencije trecoj osobi koja je za
nju podnijela zahtjev u svrhu proizvodnje i stavljanja na trziste predmetnog proizvoda
u toj drzavi ¢lanici, te da zadrzava samo pravo na isplatu pravi¢ne naknade.

U tim je okolnostima vazno rec¢i da se ovlast nacionalnih sudova da zabrane uvoz
predmetnog proizvoda moze opravdati na temelju odredbi c¢lanka 36. 0 zastiti
industrijskog 1 trgovackog vlasniStva samo ako je ta zabrana potrebna da se nositelju
takvog patenta osiguraju, u odnosu na druge uvoznike, ista prava koja ima u odnosu na
proizvodace koji proizvode proizvod na nacionalnom podrucju, §to znaci da ima pravo
na pravi¢nu naknadu za uporabu svojeg patenta.
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Na temelju tog kriterija potrebno je provijeriti osnovanost odredenih argumenata koje
su drustvo AH i Ujedinjena Kraljevina iznijeli pred Sudom kako bi opravdali sudski
nalog kojim se zabranjuje uvoz izdan protiv uvoznika, krsitelja patenta.

Kao prvo, istaknuto je da uvoznik ne mora biti zna¢ajno prisutan u drzavi ¢lanici uvoza.
To je osobito slucaj kada imovina i osoblje uvoznika ne podlijezu nadleznosti te drzave.
Sudski nalog kojim mu se zabranjuje da uvozi proizvod tada je opravdan sve dok se
nositelju patenta ne zajamci stvarna isplata dugovanih iznosa.

Medutim, taj argument nije moguée prihvatiti u drzavi ¢lanici u Kkojoj vazece
zakonodavstvo ne dozvoljava da se protiv proizvodaca sa sjediStem na njezinom
drzavnom podrucju koji nemaju dovoljno financijskih sredstava izda sudska zabrana
dok ne dostave jamstva placanja. Za proizvodaca kao i za uvoznika sa sjediStem na
drzavnom podruc¢ju drzave Clanice takva jamstva pla¢anja mogu biti uklju¢ena samo
medu uvjete koji se utvrduju ugovorom o licenciji ili, ako nema takvog ugovora,
utvrduje ih nadlezno nacionalno tijelo.

Takoder se tvrdilo da se sudski nalog kojim se zabranjuje uvoz moze opravdati
teSko¢ama pri obavljanju provjera podrijetla i koli¢ina uvezene robe na temelju kojih
se izracunavaju naknade koje je potrebno platiti nositelju patenta.

Medutim, valja napomenuti da kontrola koli¢ina robe koja se prodaje moze predstavljati
poteskoce 1 u slucaju nacionalne proizvodnje, bez moguénosti ikakve sudske zabrane
ili sudskog naloga. Stoga ostaje da se u ugovoru o licenciji utvrde detaljna pravila koja
nositelju patenta omogucavaju da provjeri popratne dokumente koje dostavlja uvoznik
u vezi s kupnjom, uvozom i prodajom proizvoda ili, ako nema takvog ugovora, da
pravila utvrdi nadlezno nacionalno tijelo.

Na kraju je naveden i argument da se sudski nalog kojim se zabranjuje uvoz moze
opravdati kako bi se omogucilo nositelju patenta da provjeri kvalitetu uvezenog lijeka,
Sto je u interesu javnog zdravlja.

Valja medutim istaknuti da taj argument nema nikakve veze sa zastitom iskljucivih
prava nositelja patenta 1 stoga se na njega ne moze pozivati kako bi se opravdalo
ogranicenje trgovine izmedu drZava Clanica €iji cilj je zaStita industrijskog i trgovackog
vlasniStva.

Iz toga na kraju proizlazi da sudski nalog izdan protiv uvoznika prekrsitelja u
okolnostima koje opisuje nacionalni sud predstavlja proizvoljnu diskriminaciju
zabranjenu ¢lankom 36. Ugovora i ne moZe biti opravdan na temelju zastite
industrijskog 1 trgovackog vlasniStva.

U tim okolnostima na prvo pitanje valja odgovoriti da ¢lanke 30. i 36. Ugovora treba
tumaciti tako da im se protivi da sudovi drzave ¢lanice izdaju sudski nalog kojim se
zabranjuje uvoz iz druge drzave ¢lanice proizvoda koji kr$i patent s 0znakom ,,prisilna
licencija” uvozniku koji se obavezao dobiti licenciju pod uvjetima propisanim
zakonom, ako se takva sudska zabrana ne moze izdati u istim okolnostima krsitelju
patenta koji proizvodi proizvod na nacionalnom podrucju.

Drugo pitanje
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Ovim se pitanjem u biti pita treba li ¢lanke 30. i 36. Ugovora 0 EEZ-u tumaciti tako da
zabranjuju nadleznim nacionalnim tijelima da nositelju licencije postavljaju uvjete koji
sprjeCavaju uvoz iz drugih drZzava ¢lanica proizvoda zasticenog patentom s 0znakom
»prisilna licencija”, ako ta tijela ne smiju odbiti izdavanje licencije poduzec¢u koje bi taj
proizvod proizvodilo i stavljalo na trziste na nacionalnom podrucju.

U vezi s tim valja upozoriti da se zahtjevi utvrdeni u Ugovoru u vezi sa slobodnim
kretanjem robe primjenjuju jednako na sva tijela drzave ¢lanice bez obzira radi li se o
pravosudnim ili upravnim tijelima.

Osim toga, Sudu nije podnesen nijedan argument osim onih koji su odbijeni ve¢ pri
ispitivanju prvog pitanja kojim bi se opravdala zabrana uvoza iz drugih drzava ¢lanica
pri utvrdivanju uvjeta za dodjelu licencije.

U tim okolnostima na drugo pitanje valja odgovoriti da ¢lanke 30. i 36. Ugovora treba
tumaciti tako da zabranjuju nadleznim upravnim tijelima da nositelju licencije
postavljaju uvjete koji ga sprjecavaju da iz drugih drzava ¢lanica uvozi proizvod koji je
zaSti¢en patentom s 0znakom ,,prisilna licencija”, ako ta tijela ne smiju odbiti izdavanje
licencije poduzecu koje bi taj proizvod proizvodilo i stavljalo na trziSte na nacionalnom
podrucju.

Trece pitanje

Tre¢im pitanjem zeli se ispitati je li za odgovor na prva dva pitanja bitno da je
predmetna roba farmaceutski proizvod koji se uvozi iz drzave ¢lanice u kojoj ne moze
biti predmet patenta.

Iz prethodnih razmatranja proizlazi da se u sustavu obveznih licencija, kao §to je onaj
koji opisuje nacionalni sud, zastita patentnih prava mora ograniciti na to da se nositelju
patenta zajam¢i postena naknada za uvezene proizvode, kao i za proizvode proizvedene
1 stavljene na trZiSte u doti¢noj drzavi €lanici.

Medutim, u postupku pred sudom istaknuto je da su u drzavi ¢lanici u kojoj
farmaceutski proizvodi ne mogu biti predmet patenta proizvodaci oslobodeni troskova
istrazivanja za razliku od proizvodaca u drugim drzavama clanicama te stoga mogu
proizvoditi pod uvjetima koji naruSavaju trzi$no natjecanje. Zabrana uvoza jedini je
nacin za ispravljanje te situacije.

Taj se argument ne moze prihvatiti. Bez potrebe da se dovodi u pitanje to¢nost iznesenih
¢injenica dovoljno je istaknuti da je pravo na pravi¢nu naknadu dodijeljeno nositelju
patenta koji podlijeZe sustavu prisilnih licencija namijenjeno upravo tome da mu se
vrate tro§kovi nastali prilikom istrazivanja. Stoga nema potrebe praviti razliku je li
proizvod koji na trziste stavlja treca strana proizveden na nacionalnom podruéju ili na
podrucju drzave €lanice u kojoj ga nije moguce patentirati.

Na pitanje nacionalnog suda valja stoga odgovoriti da na odgovore na prva dva pitanja
ne utjece €injenica da je doti¢ni proizvod farmaceutski proizvod koji se uvozi iz drzave

¢lanice u kojoj ne moze biti predmet patenta.

Cetvrto pitanje
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Ovim se pitanjem u biti pokuSava utvrditi moze li se, u slu¢aju da se zabrana uvoza ne
moze opravdati na temelju ¢lanka 36. Ugovora, ta zabrana ipak temeljiti na nuznim
zahtjevima koji se odnose na zastitu potrosaca i poStenu trgovinu, kako je to Sud priznao
u svojem tumacenju ¢lanka 30. Ugovora.

Iz prethodnih razmatranja proizlazi da se nacionalno zakonodavstvo o prisilnim
licencijama ne primjenjuje jednako na proizvodace sa sjediStem na nacionalnom
podrucju kao i na uvoznike.

Prema ustaljenoj sudskoj praksi Suda (vidjeti osobito presudu od 17. lipnja 1981.,
Komisija/lrska, 113/80, Zb., str. 1625.) samo kada se nacionalno zakonodavstvo
primjenjuje jednako na domace i uvezene proizvode ono ne potpada pod zabranu iz
¢lanka 30. Ugovora, ako je to potrebno za ispunjavanje nuznih zahtjeva posebno u vezi
sa zaStitom potrosaca ili poStenom trgovinom.

Stoga na Cetvrto pitanje valja odgovoriti da se zabrana uvoza ne moze opravdati nuznim
zahtjevima koji se odnose na zastitu potrosaca ili postenu trgovinu, ako se nacionalno
zakonodavstvo na kojem se zabrana temelji ne primjenjuje jednako na domace i
uvezene proizvode.

Troskovi

TroSkovi vlade Ujedinjene Kraljevine i Komisije Europskih zajednica, koje su
podnijele ocitovanja Sudu, ne naplacuju se. Budu¢i da ovaj postupak ima znacaj
prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji je uputio zahtjev, na
tom je sudu da odluci o troskovima postupka.

Slijedom navedenog,
SUD,
odgovarajuc¢i na pitanja koja mu je uputio House of Lords, odlucuje:

1) Clanke 30. i 36. Ugovora valja tumaéiti tako da im se protivi da sudovi
drZave ¢lanice izdaju sudski nalog kojim se zabranjuje uvoz iz druge
drzave ¢lanice proizvoda koji kr$i patent S oznakom ,,prisilna licencija”
uvozniku koji se obvezao dobiti licenciju pod uvjetima propisanim
zakonom, ako se takva sudska zabrana ne mozZe izdati u istim okolnostima
krsitelju patenta koji proizvodi proizvod na nacionalnom podrudju.

2) Clanke 30. i 36. Ugovora valja tumatiti tako da se njima nadleZnim
upravnim tijelima zabranjuje da nositelju licencije postavljaju uvjete koji
ga sprjecavaju da iz drugih drzava ¢lanica uvozi proizvod koji je zasti¢en
patentom s oznakom ,prisilna licencija” ako ta tijela ne smiju odbiti
izdavanje licencije poduzecu koje bi taj proizvod proizvodilo i stavljalo na
trziSte na nacionalnom podrudju.

3) Na odgovor na prvo i drugo pitanje ne utjece ¢injenica da je predmetni
proizvod farmaceutski proizvod koji se uvozi iz drzave ¢lanice u kojoj ne
moZe biti predmet patenta.



4) Zabrana uvoza ne moZe Se opravdati nuznim zahtjevima koji se odnose na
zaStitu potrosaca ili poStenu trgovinu ako se nacionalno zakonodavstvo na

kojem se zabrana temelji primjenjuje jednako na domace i uvezene
proizvode.

Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 3. ozujka 1988.

[potpisi]

* Jezik postupka: engleski



