g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (septintoji kolegija) SPRENDIMAS

2017 m. gruodzio 7 d.*

»PraSymas priimti prejudicinj sprendima — Pramoniné ir komerciné nuosavybé — Patenty teisé —
Zmonéms skirti vaistai — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — 3 straipsnio b punktas —
Papildomas apsaugos liudijimas — Isdavimo salygos — 10 straipsnio 3 dalis — Liudijimo i$davimas arba
paraiskos dél liudijimo atmetimas — Direktyva 2001/83/EB — 28 straipsnio 4 dalis —
Decentralizuota procedira“

Byloje C-567/16

dél High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, Patents Court (Aukstasis teismas,
Kanclerio skyrius, Patenty kolegija, Anglija ir Velsas, Jungtiné Karalysté) 2016 m. spalio 4 d. nutartimi,
kurig Teisingumo Teismas gavo 2016 m. lapkri¢io 10 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo
priimti prejudicinj sprendima byloje

Merck Sharp & Dohme Corporation

pries

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks

TEISINGUMO TEISMAS (septintoji kolegija)

kurj sudaro kolegijos pirmininko pareigas einanti C. Toader (prane$éja), teiséjai A. Prechal ir
E. Jarasitnas,

generalinis advokatas H. Saugmandsgaard Qe,

posédzio sekretoré M. Ferreira, vyriausioji administratore,

atsizvelges j radytine proceso dalj ir jvykus 2017 m. rugséjo 7 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Merck Sharp & Dohme Corporation, atstovaujamos QC K. Bacon ir T. Hinchliffe, advokato
M. S. Bennett ir solisitorés L. Whiting,

— Cekijos vyriausybés, atstovaujamos M. Smolek ir J. V1a¢il,
— Europos Komisijos, atstovaujamos A. Sipos ir J. Samnadda,

atsizvelges j sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

* Proceso kalba: angly.

LT
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priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
(OL L 152, 2009, p. 1, toliau — PAL reglamentas) 3 straipsnio b punkto ir 10 straipsnio 3 dalies ir
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), kiek tai susije su farmakologiniu budrumu, i§ dalies pakeistos 2010 m.
gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/84/ES (OL L 348, 2010, p. 74) (toliau —
Direktyva 2001/83), 28 straipsnio 4 dalies iSaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Merck Sharp & Dohme Corporation (toliau — MSD) ir Comptroller
General of Patents, Designs and Trademarks (patenty, prekiy Zenkly ir dizaino vyriausiasis valstybés
kontrolierius, Jungtiné Karalysté, toliau — Comptroller) ginca dél Comptroller priimto sprendimo
atmesti MSD pateikta paraiska dél papildomo apsaugos liudijimo, motyvuojant tuo, kad ji neatitiko
PAL reglamento 3 straipsnio b punkto reikalavimy, nes nebuvo isduotas Jungtinés Karalystés leidimas

prekiauti vaistu Atozet; Comptroller nusprendé, kad Sios neatitikties nebuvo galima istaisyti pagal PAL
reglamento 10 straipsnio 3 dalj.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 2001/83
Direktyvos 2001/83 2, 3 ir 6 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamyba, platinima ir vartojima, tikslas — visuomenés
sveikatos apsauga.

(3) Taciau sio tikslo reikia siekti priemonémis, kurios nestabdyty Bendrijos vaisty pramonés plétros ar
prekybos vaistais.

<..o.>

(6) Siekiant sumazinti esamus skirtumus, reikéty nustatyti vaisty kontrolés taisykles ir, uztikrinant
teisiniy reikalavimy laikymasi, nustatyti valstybiy nariy kompetentingy institucijy funkcijas.

Pagal $ios direktyvos 6 straipsnio 1 dalj ,[j]oks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas j valstybés
narés rinka, jeigu tos valstybés narés kompetentinga institucija neisdavé leidimo prekiauti pagal $ia
direktyva <...>"

Minétos direktyvos 17 straipsnio 1 dalyje numatoma:

»Valstybés narés imasi visy atitinkamuy priemoniy uztikrinti, kad leidimo isdavimo vaistams procedtra
uzbaigiama ilgiausiai per 210 dieny nuo galiojancios paraiskos pateikimo.

Paraiskos dél leidimy iSdavimo tam paciam vaistui dviejose ar daugiau valstybiy nariy pateikiamos
pagal 28-39 straipsnius.”
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Tos pacios direktyvos 28 straipsnyje nustatyta:

»1. Pareiskéjas, siekdamas gauti leidima prekiauti vaistu daugiau nei vienoje valstybéje naréje, pateikia
paraiSka, paremta ty valstybiy nariy tapaciu aprasu. Aprase pateikiama informacija ir dokumentai,
nurodyti 8, 10, 10a, 10b, 10c ir 11 straipsniuose. Pateikiamuose dokumentuose nurodomas valstybiy
nariy, suinteresuoty $ia paraiska, sarasas.

Pareiskéjas pareikalauja, kad viena valstybé naré veikty kaip ,leidima isdavusi valstybé naré” ir parengty
vaisto jvertinimo ataskaita pagal 2 ar 3 straipsnio dalis.

2. Jei leidimas prekiauti vaistui jau buvo isduotas paraiskos pateikimo metu, suinteresuotosios valstybés
narés pripazjsta leidima iSdavusios valstybés narés iSduota leidima. Todél leidimo prekiauti turétojas
pareikalauja, kad leidima iSdavusi valstybé naré parengty vaisto jvertinimo ataskaita arba, jei batina,
atnaujinty jau parengta jvertinimo ataskaita. Leidima iSdavusi valstybé naré parengia jvertinimo
ataskaita arba atnaujina jau parengta ataskaita per 90 dieny nuo priimtinos paraiskos gavimo datos.
Ivertinimo ataskaita kartu su patvirtinta produkto charakteristiky santrauka, zenklinimo etikete ir
pakuotés informaciniu lapeliu siun¢iama suinteresuotoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

3. Tais atvejais, kai leidimas prekiauti vaistu nebuvo iSduotas paraiskos pateikimo metu, pareiskéjas
pareikalauja, kad leidima i$davusi valstybé naré parengty jvertinimo ataskaitos projekta, produkto
charakteristiky apzvalgos projekta ir zenklinimo etikete projekta bei informacinio lapelio projekta.
Leidima iSdavusi valstybé naré parengia Siy dokumenty projektus per 120 dieny nuo priimtinos
paraiskos gavimo ir siuncia juos suinteresuotoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

4. Per 90 dieny nuo dokumenty, nurodyty 2 ir 3 straipsnio dalyse, gavimo, suinteresuotos valstybés
narés patvirtina jvertinimo ataskaita, produkto charakteristiky santrauka, zenklinima etikete,
informacinj lapelj ir atitinkamai informuoja leidima iSdavusia valstybe nare. Leidima iSdavusi valstybé
naré jregistruoja $aliy susitarimg, uzbaigia procedira ir atitinkamai informuoja pareiskéja.

5. Kiekviena valstybé naré, kurioje paraiska buvo pateikta pagal 1 straipsnio dalj, priima sprendima,
remiantis patvirtinta jvertinimo ataskaita, produkto charakteristiky santrauka, zenklinim[u] etikete ir
informaciniu lapeliu, per 30 dieny nuo susitarimo pripazinimo.”

Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Jei per laikotarpj, nustatyta 28 straipsnio 4 dalyje, valstybé naré negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos,
produkto charakteristiky santraukos, Zenklinimo etikete ir informacinio lapelio galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai pagrindu, ji iSsamiai paai$kina priezastis, nulémusias jos sprendima, leidima

iSdavusiai valstybei narei, kitoms suinteresuotoms valstybéms naréms ir pareiskéjui. Apie klausimus,
dél kuriy nesutariama, nedelsiant informuojama koordinavimo grupé.”

PAL reglamentas

PAL reglamento 4, 5, 8 ir 10 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

,(4) Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraikos dél naujo medicinos produkto patento
pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta j rinka dienos, salygoja tai, kad
veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra nepakankamas padengti moksliniams tyrimams
skirtas investicijas.

(5) Dél tokios padéties truksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.

<...>
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(8) Dél to yra butina numatyti papildomos apsaugos liudijima, kurj iSduoty visos valstybés narés tomis
paciomis salygomis, jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento savininkas medicinos
produktui, kuriam yra iSduotas leidimas pateikti j rinka. Todél reglamentas yra pati geriausia
teisiné priemoné.

<>

(10) [ visus Siuos dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugos srityje, farmacijoje, kuri yra sudétinga ir jautri

sritis, turi bati atsizvelgta. Dél to toks liudijimas negali buti i§duodamas ilgesniam kaip penkeriy
mety laikotarpiui. Apsauga turéty bati suteikiama isskirtinai tik tiems produktams, kuriems yra
suteiktas leidimas pateikti juos j rinka kaip medicinos produktus.”

Sio reglamento 1 straipsnyje ,Apibrézimai“ numatyta:

»olame reglamente vartojamos tokios sgvokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zmonéms <...> gydyti
arba ju ligy profilaktikai;

b) produktas — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamuyjy daliy
derinys;

¢) pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo patj produkta, produkto gavimo buda arba
produkto pritaikyma ir pagal kurj jo savininkui i§duodamas liudijimas;

d) liudijimas — tai papildomos apsaugos liudijimas;
<>

Sio reglamento 3 straipsnyje ,Salygos liudijimui gauti“ nustatyta:

sLiudijimas iSduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama 7 straipsnyje
nurodyta paraiska ir tos paraiskos padavimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo iSduotas atitinkamais
atvejais pagal Direktyva [2001/83] <...>;

¢) Siam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos
produkta.”

PAL reglamento 7 straipsnyje ,Paraiska liudijimui gauti“ nurodyta:

»1. ParaiSka liudijimui gauti yra paduodama per $esis ménesius nuo tos dienos, kai buvo isduotas
3 straipsnio b punkte nurodytas leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos produkta.

<>
3. Paraiska pratesti galiojima gali bati pateikiama pateikiant prasyma liudijimui gauti arba tada, kai

paraiSka liudijimui gauti nagrinéjama ir jvykdyti atitinkamai 8 straipsnio 1 dalies d punkto arba
8 straipsnio 2 dalies reikalavimai.
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4. Paraiska pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiama ne véliau kaip likus dvejiems metams iki
liudijimo galiojimo pabaigos.

5. Nepaisant 4 dalies, penkerius metus po [2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos]
[r]eglamento (EB) Nr. 1901/2006 [dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciancio
Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, direktyvas 2001/20/EB ir 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
(OL L 378, 2006, p. 1)] jsigaliojimo paraiska pratesti jau iSduoto liudijimo galiojimo termina pateikiama
ne veéliau kaip likus Sesiems ménesiams iki liudijimo galiojimo pabaigos.”

Sio reglamento 8 straipsnyje numatyta:
»1. Paraiska liudijimui gauti sudaro:
a) prasymas iSduoti liudijima, kuriame visy pirma nurodoma:

<>

iv) pirmojo leidimo pateikti produkta j rinka numeris ir data, kaip nurodyta 3 straipsnio b punkte,
o jei pateikiamas leidimas néra pirmasis leidimas pateikti produkta i Bendrijos rinka — tokio
leidimo numeris ir data;

b) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti ta produkta j rinka, kuriame apibadinamas pats
produktas, kopija, kurioje visy pirma nurodytas leidimo numeris ir data, ir produkto pagrindiniy
savybiy, i$vardyty Direktyvos [2001/83] 11 straipsnyje <...>, apzZvalga;

c) jeigu b punkte nurodytas leidimas néra pirmasis leidimas pateikti produkta j Bendrijos rinka kaip
medicinos produkty, — informacija apie tokj leidima turintj produkta ir teisés akty nuostatos, pagal
kurias toks leidimas buvo iSduotas, taip pat pranesimo apie tokio leidimo isdavima, paskelbto
atitinkamame oficialiame $altinyje [Oficialiajame leidinyje], kopija.

14

<>

Minéto reglamento 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»Parai$ka liudijimui gauti yra paduodama tai valstybés narés kompetentingai pramoninés nuosavybés
institucijai, kuri iSdavé arba kurios vardu buvo iSduotas pagrindinis patentas ir kurioje buvo gautas
3 straipsnio b punkte nurodytas leidimas pateikti tokj produkta j rinka, jeigu valstybé naré Siuo tikslu

nepaskiria kitos valdzios institucijos.

Paraiska pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiama atitinkamos valstybés narés kompetentingai
valdzios institucijai.”

To paties reglamento 10 straipsnyje nustatyta:
p<oe>

2. Atsizvelgdama j 3 dalj, 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdzios institucija paraiska liudijimui gauti
atmeta, jeigu tokia paraiSka arba su ja susijes produktas neatitinka $io reglamento nustatyty salygu.

3. Jeigu paraiska liudijimui gauti neatitinka 8 straipsnio salygy, 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdzios
institucija kreipiasi | pareiskéja, praSydama per nurodyta laika iStaisyti tokius neatitikimus arba

sumokeéti mokestj.

4. Jeigu per nurodyta laika pagal 3 dalj neatitikimai néra iStaisomi arba mokestis nesumokamas,
valdzios institucija tokia paraiska atmeta.
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“«

<>
PAL reglamento 13 straipsnio ,Liudijimo galiojimo laikas“ 1 dalyje numatyta:

»Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygu
laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos gauti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta j Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.”

Jungtinés Karalystés teisé

Jungtinéje Karalystéje Human Medicines Regulations 2012 (2012 m. Zmonéms skirty vaisty taisyklés),
kuriomis Direktyva 2001/83 perkelta j nacionaline teise, reglamentuojamas Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (Vaisty ir sveikatos prieziGros gaminiy reguliavimo agentara, Jungtiné
Karalysté) leidimy prekiauti i§davimas.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

MSD, pagal Naujojo Dzersio (Jungtinés Amerikos Valstijos) teise jsteigta bendrové, priklauso farmacijos
bendroviy grupei, kurios pagrindiné patronuojancioji bendrové yra Merck & Co. Incorporated.

Pastarajai bendrovei priklauso Europos patentas (JK) Nr. EP 0 720 599; paraiska dél jo buvo pateikta
1994 m. rugséjo 14 d., kaip anksciausig prioriteto data nustatant 1993 m. rugséjo 21 d., o patentas
buvo isduotas 1999 m. geguzés 19 d. Pagal §j patenta buvo apsaugota veiklioji medziaga ezetimibas ir
jo deriniai su kitomis veikliosiomis medziagomis.

2006 m. rugséjo mén. MSD pradéjo kurti fiksuotos dozés dviejy veikliyju medziagy tableciy pavidalo
derinj. Buvo sunku sukurti tinkamos sudéties formule, todél jos darbas uztruko iki 2013 m.

2013 m. rugséjo mén. pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje nustatyta decentralizuota procedtira
MSD keliose valstybése narése pateiké tapaciu aprasu paremtas paraiskas dél suaugusiesiems skirto
vaisto Atozet bendro cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti, kad kiekvienoje i§ ty valstybiy gauty
leidima juo prekiauti; ji paprasé Vokietijos Federacinés Respublikos, kad ji buty leidima isdavusi
valstybé nare.

Kaip matyti i§ Teisingumo Teismui pateikty dokumenty, $iy paraiSky galiojimas pripazintas tik
2014 m. vasario 13 d.

2014 m. rugséjo 10 d., t. y. praéjus 209 dienoms nuo galiojanc¢iy paraisky dél leidimo prekiauti
pateikimo (taigi laikydamasis Direktyvos 2001/83 17 straipsnyje nustatyto termino), Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (Federacijos vaisty ir medicinos prietaisy institutas, Vokietija)
pranes$é, kad procedira uzbaigta, kaip tai numatyta Sios direktyvos 28 straipsnio 4 dalyje.

2014 m. rugséjo 12 d. Prancazijos kompetentinga nacionaliné institucija iSdavé pirma Europos
Sajungoje leidima prekiauti Atozet.

Ta pacia dieng, remdamasi §io sprendimo 18 punkte minétu patentu, MSD pateiké paraiska dél
papildomo apsaugos liudijimo (toliau — PAL) United Kingdom Intellectual Property Office (Jungtinés
Karalystés intelektinés nuosavybés tarnyba, toliau — UKIPO).

Si paraiska pateikta deél dvieju Atozet sudétyje esanciy veikliyjy medziagy, t. y. ezetimibo ir
atorvastatino, arba dél farmaciskai priimtiny jy drusky.
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Jungtinéje Karalystéje pateiktoje PAL paraiSkoje MSD nurodé 2014 m. rugséjo 10 d. Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte parengta procediiros pabaigos pranesima. Su ta paraiska pateiktame
lydrastyje MSD tvirtina, jog minétas pranesimas reiskia, kad visos suinteresuotosios valstybés narés,
jskaitant Jungtine Karalyste, sutiko iSduoti leidima prekiauti Atozet ir prasé jai leisti papildyti minéta
PAL paraiska, kai leidimas prekiauti bus iSduotas Jungtinéje Karalystéje.

2014 m. rugséjo 13 d. Sio sprendimo 18 punkte minétas MSD priklausantis patentas baigé galioti.

2014 m. rugséjo 17 d. UKIPO tyréjas pareiské priestaravima dél Jungtinéje Karalystéje pateiktos PAL
paraiskos; jis motyvavo, be kita ko, tuo, kad ta paraiSka neatitiko PAL reglamento 3 straipsnio
b punkto, nes MSD neturéjo galiojancio Jungtinés Karalystés leidimo prekiauti.

2014 m. spalio 10 d. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency iSdavé Jungtinéje
Karalystéje jsteigtai MSD patronuojamajai jmonei Merck Sharp & Dohme Ltd. leidima prekiauti Atozet
Jungtinéje Karalystéje.

2014 m. lapkricio 17 d. MSD issiunté UKIPO rasta, prie kurio pridéjo Jungtinéje Karalystéje ir 2014 m.
rugséjo 12 d. Prancuzijoje iSduoty leidimy prekiauti kopijas. Tame raste ji prasé atsizvelgti i tuos
dokumentus kaip j skirtus istaisyti galimus Jungtinéje Karalystéje pateiktos PAL paraiskos
neatitikimus.

Si prasyma UKIPO tyréjas atmeté motyvuodamas tuo, kad neturéjimas leidimo prekiauti néra
neatitikimas, kurj galima iStaisyti pagal PAL reglamento 10 straipsnio 3 dalj. Po 2015 m. rugséjo 3 d.
posédzio minéto tyréjo nuostata Comptroller vardu patvirtino UKIPO bylas nagrinéjantis pareigiinas.

MSD apskundé Comptroller sprendima praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui —
High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, Patents Court (Aukstasis teismas,
Kanclerio skyrius, Patenty kolegija, Anglija ir Velsas, Jungtiné Karalysté).

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad Comptroller sprendimas yra
pagristas. Anot minéto teismo, leidimy prekiauti iS§davimas po to, kai pateiktas procediros pabaigos
praneSimas, néra tik administracinis formalumas. Taigi minétas praneSimas neprilygsta leidimui
prekiauti, kokio reikalaujama pagal PAL reglamento 3 straipsnio b punkta.

Be to, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad MSD pateiktos PAL paraiskos
neatitikimo nebuvo galima istaisyti pagal PAL reglamento 10 straipsnio 3 dalj.

Minétas teismas dar pazymi, kad Portugalijoje ir Svedijoje MSD pateiktos PAL paraiskos atmestos dél
ty paciy priezasCiy kaip Jungtinéje Karalystéje. Taciau Danijoje, Graikijoje, Italijoje ir Liuksemburge
paraiSkos buvo patenkintos. Nyderlanduose sprendimas atmesti paraiSka motyvuojamas vien tuo, kad
ji neatitinka PAL reglamento 3 straipsnio ¢ punkto, pagal kurj PAL paraiskos pateikimo diena neturéjo
buti gautas toks liudijimas dél produkto valstybéje naréje, kurioje ta paraiska pateikta.

Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, Patents Court
(Aukstasis teismas (Anglija ir Velsas), Kanclerio skyrius, Patenty kolegija) nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar proceduros pabaigos pranesimas, kurj pagal Direktyvos [2001/83] 28 straipsnio 4 dalj pateikia
leidimg iSdavusi valstybé naré, iki pagrindinio patento galiojimo laiko pabaigos laikytinas
prilygstanciu leidimui prekiauti, kokio reikalaujama pagal [PAL] reglamento 3 straipsnio b punkta,
ir todél suinteresuotojoje valstybéje naréje remiantis Siuo pranesimu galima pateikti [PAL] paraiska
ir ji gauti?

ECLILEU:C:2017:948 7
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2. Jeigu atsakymas j pirmajj klausima neigiamas, ar pirmajame klausime i$déstytomis aplinkybémis
suinteresuotosios valstybés narés iSduoto leidimo prekiauti neturéjimas PAL paraiskos pateikimo
toje valstybéje naréje diena yra neatitikimas, kurj galima iStaisyti pagal PAL reglamento
10 straipsnio 3 dalj, kai bus i§duotas leidimas prekiauti?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés teiraujasi, ar PAL
reglamento 3 straipsnio b punkta reikia aiSkinti taip: leidimui prekiauti, kaip jis suprantamas pagal
minéta nuostaty, gali iki PAL reglamento 1 straipsnio ¢ punkte nurodyto pagrindinio patento
galiojimo laiko pabaigos prilygti procediros pabaigos prane$imas, kurj pagal Direktyvos 2001/83/EB
28 straipsnio 4 dalj pateikia leidima iSdavusi valstybé naré, ir todél atitinkamoje suinteresuotojoje
valstybéje naréje remiantis §iuo pranesimu galima gauti PAL.

Pirmiausia reikia pazymeéti, kad PAL reglamento 3 straipsnio b punkte nurodyta, jog dél produkto, dél
kurio prasoma PAL, reikia turéti galiojantj pagal Direktyva 2001/83 iSduota leidima juo prekiauti kaip
medicinos produktu.

Siuo klausimu reikia pabrézti, kad i$ jprastos zodziy reikimés aisku, jog $iame straipsnyje vartojamas
zodis ,isduotas® gali reiksti tik jau uzbaigta veiksma.

Be to, kiek tai susije su $ios nuostatos kontekstu, reikia pripazinti, kad teisés akty leidéjas susiejo PAL
reglamenta su Direktyva 2001/83, susiedamas PAL i$davima su leidimo prekiauti iS§davimu pagal ta

direktyva.

Vadinasi, pagal PAL reglamento 3 straipsnio b punkta ,galiojantis leidimas pateikti <...> j rinka“ turi
bati dokumentas, atitinkantis Direktyvoje 2001/83 nustatytus reikalavimus, i$duotas pagal
decentralizuota procedira, pagrista abipusio pripazinimo principu ir taikoma, kai valstybéje naréje,
kaip ir pagrindinéje byloje nagrinéjamu atveju, dar nebuvo iSduotas leidimas pateikti atitinkama vaista
rinkai.

Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje numatyta decentralizuota procedira sudaro keli etapai; ji pradedama
pareiskéjui pateikus paraiska dél leidimo prekiauti visose suinteresuotosiose valstybése narése ir
paprasius, kad viena valstybé naré veikty kaip leidima isdavusi valstybé naré. Sio straipsnio 4 dalyje
numatyta, kad leidima isdavusi valstybé naré jregistruoja visy $aliy susitarimg, uzbaigia procediry ir
informuoja pareiskéja. Pagal minéto straipsnio 5 dalj kiekviena valstybé naré, priima sprendima dél
leidimo prekiauti, remdamasi patvirtinta jvertinimo ataskaita ir susijusiais dokumentais, per 30 dieny
nuo visy $aliy susitarimo pripazinimo.

Taigi proceduros pabaigos pranesimo priémimas pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 4 dalj yra
tarpinis decentralizuotos proceduros etapas ir $is prane$imas neturi tokio teisinio poveikio, kokj turi
»galiojantis“ leidimas prekiauti, nes $is praneSsimas nesuteikia teisés pareiskéjui pateikti vaista
atitinkamai rinkai.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad, nors per posédj Teisingumo Teisme MSD tvirtino, jog tam tikras
leidimo pateikti rinkai funkcijas, kaip antai produkto saugos garantija, produkto, dél kurio prasoma
PAL, identifikavima ir PAL galiojimo laikotarpio apskaic¢iavima, gali uztikrinti ir procediros pabaigos
pranesimas, vis délto ji pripazino, kad toks pranesimas nesuteikia teisés, kokia suteikia butent leidimas
prekiauti, — pagrindinéje byloje nagrinéjama vaista pateikti rinkai.

8 ECLIL:EU:C:2017:948
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Be to, i§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos matyti, kad kol nebuvo iSduotas leidimas prekiauti
patentuotu produktu kaip medicinos produktu, negali bati iSduotas jo PAL (2015 m. sausio 15 d.
Sprendimo Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 34 punktas).

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, i pirmgjj klausima reikia atsakyti, kad PAL reglamento 3 straipsnio
b punkta reikia aiskinti taip: leidimui prekiauti, kaip jis suprantamas pagal minéta nuostata, negali iki
PAL reglamento 1 straipsnio ¢ punkte nurodyto pagrindinio patento galiojimo laiko pabaigos prilygti
procediros pabaigos pranesimas, kurj pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 4 dalj pateikia leidima
iSdavusi valstybé naré, todél negalima papildomo apsaugos liudijimo gauti remiantis tuo pranesimu.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas teiraujasi, ar PAL
reglamento 10 straipsnio 3 dalj reikia ai$kinti taip: suinteresuotosios valstybés narés isduoto leidimo
prekiauti neturéjimas PAL paraiSkos pateikimo toje valstybéje naréje dieng yra neatitikimas, kurj
galima iStaisyti pagal minéta nuostata.

Pagal PAL reglamento 3 straipsnio, kuriame iSvardytos ,salygos liudijimui gauti, b punkta PAL
iSduodamas, jei valstybéje naréje, kurioje pateiktas Sio reglamento 7 straipsnyje nurodytas prasymas, jo
pateikimo diena buvo pagal Direktyva 2001/83 iSduotas galiojantis leidimas tuo produktu prekiauti kaip
medicinos produktu.

IS Sios nuostatos teksto, butent i§ formuluotés ,jeigu <...> leidimas pateikti ta produkta j rinka kaip
medicinos produkta buvo iSduotas®, matyti, kad leidimo prekiauti iSdavimas suinteresuotojoje
valstybéje naréje yra su produktu susijusi salyga.

Taigi pagal PAL reglamento 10 straipsnio 2 dalj $io reglamento 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdzios
institucija atmeta PAL paraiSka, jei ta paraiSka arba produktas, dél kurio ji pateikta, neatitinka
minétame reglamente numatyty salygu.

PAL reglamento 10 straipsnio 3 dalyje numatyta, kad, jeigu PAL paraiska neatitinka $io reglamento
8 straipsnyje numatyty salygy, minéto reglamento 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdzios institucija
pasitlo pareiskéjui itaisyti nustatytus neatitikimus.

I§ paties PAL reglamento 10 straipsnio 3 dalies teksto, butent frazés ,[jleigu [PAL] paraiska neatitinka
<...> salygy“, matyti, kad tik PAL paraiSkos neatitikima galima istaisyti pagal $ia nuostata.

Vadinasi, leidimo prekiauti neturéjimas néra neatitikimas, kurj pareiskéjas gali iStaisyti ex post pagal
PAL reglamento 10 straipsnio 3 dalj, nes tai su produktu kaip vaistu, o ne su PAL paraiska susijes
neatitikimas. Be to, kiek tai susije su leidimu prekiauti, PAL reglamento 8 straipsnyje numatytos
salygos, kurios nurodomos $io reglamento 10 straipsnio 3 dalyje, susijusios ne su paciu tokio leidimo
egzistavimu, kurio reikalaujama pagal minéto reglamento 3 straipsnio b punkts, o tik su jvairia
informacija ir dokumentais, kuriuos reikia pateikti, siekiant jrodyti $j egzistavima ir identifikuoti
minéta leidima prekiauti pateikiant PAL paraiska.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, j antrajj klausima reikia atsakyti, kad PAL reglamento 10 straipsnio
3 dalj reikia aiskinti taip: suinteresuotosios valstybés narés isduoto leidimo prekiauti neturéjimas PAL
paraiskos pateikimo toje valstybéje naréje diena néra neatitikimas, kurj galima iStaisyti pagal ta
nuostata.

ECLILEU:C:2017:948 9
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Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (septintoji kolegija) nusprendzia:

1.

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio b punkta reikia aiskinti taip:
leidimui prekiauti, kaip jis suprantamas pagal minéta nuostata, negali iki Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio ¢ punkte nurodyto pagrindinio patento galiojimo laiko pabaigos
prilygti procediiros pabaigos pranesimas, kuri pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus, kiek tai susije su farmakologiniu budrumu, i§ dalies pakeistos
2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/84/ES, 28 straipsnio
4 dalj pateikia leidima isdavusi valstybé naré, todél negalima papildomo apsaugos liudijimo
gauti remiantis tuo pranesimu.

Reglamento Nr. 469/2009 10 straipsnio 3 dalj reikia aiskinti taip: suinteresuotosios valstybés
narés iSduoto leidimo prekiauti neturéjimas paraiskos dél papildomo apsaugos liudijimo
pateikimo toje valstybéje naréje diena néra neatitikimas, kuri galima iStaisyti pagal ta
nuostata.

Parasai.
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