2004 M. SPALIO 19 D. SPRENDIMAS — BYLA C-31/03

TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija)

SPRENDIMAS
2004 m. spalio 19 d.”

Byloje C-31/03

dél Bundesgerichtshof (Vokietija) 2002 m. gruodzio 17 d. sprendimu, kurj
Teisingumo Teismas gavo 2003 m. sausio 27 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima

Pharmacia Italia SpA, ankstesnis pavadinimas Pharmacia & Upjohn SpA,

TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininké R. Silva de Lapuerta, teis¢jai C. Gulmann
(prane$éjas) ir S. von Bahr,

generalinis advokatas F. G. Jacobs,
sekretorius R. Grass,

atsizvelges i rasyting proceso dalj ir jvykus 2004 m. kovo 17 d. posédziui,
* Proceso kalba: vokiediy.
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iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Pharmacia Italia SpA, atstovaujamos Rechtsamvalt M. Kindler,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos R. Caudwell, padedamos
barrister C. Birss,

— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos K. Banks, padedamos Rechtsanwalt
W. Berg,

susipazings su 2004 m. balandzio 29 d. posédyje pateikta generalinio advokato
i$vada,

priima §j

Sprendima

PraSymas priimti prejudicinj sprendimg pateiktas dél 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomo apsaugos
liudijimo sukarimo (OL L 182, p. 1, toliau — reglamentas) 19 straipsnio 1 dalies
aiskinimo.
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Sis Kklausimas iskilo byloje Pharmacia Italia SpA (toliau — Pharmacia) pries
Deutsches Patentamt (Vokietijos patenty tarnyba), minétai tarnybai atmetus Sios
imonés pra$yma isduoti papildoma apsaugos liudijima (toliau — liudijimas).

Teisinis pagrindas

I reglamento antrosios, treciosios ir ketvirtosios konstatuojamyjy daliy matyti, kad
Taryba nustaté, jog laikotarpio, kuris praeina nuo paraiSkos dél naujo medicinos
produkto patento pateikimo dienos iki leidimo pateikti t3 medicinos produkta i
rinka, nepakanka veiksmingai patentinei mokslo tyrimams skirty investicijy
apsaugai. Reglamentas siekia uzkirsti kelia nepakankamai apsaugai.

Reglamento 1 straipsnis numato, kad ,medicinos produktas” — tai medziaga arba
medziagy derinys, skirti #monéms arba gyvinams gydyti arba ligy profilaktikai;
,produktas® — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy
sudedamujy daliy derinys; ir ,pagrindinis patentas” — tai patentas, kuris apsaugo taip
apibrézta produkts.

Reglamento 2 straipsnis nurodo:

,Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento,
ir kuriam prie§ pateikiant jj j rinkg kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas
laikantis Tarybos direktyvoje 65/65/EEB arba Direktyvoje 81/851/EEB nurodytos
administracinés leidimy i¥davimo procediiros, gali biiti iSduodamas liudijimas, jeigu
jis atitinka diame reglamente i¥déstytas salygas” (Pataisytas vertimas).
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¢ Dvi direktyvos, nurodytos reglamento 2 straipsnyje, yra $ios:

— 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (OL 1965, p. 369), kurig pakeité
2001 m. lapkri¢io 6 d. Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus (OL 2001,
L 311, p. 67),

— 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél valstybiy nariy
istatymy dél veterinariniy vaisty suderinimo (OL 1981, L 317, p. 1), kuria
pakeit¢ 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io veterinarinius vaistus
(OL 2001, L 311, p. 1).

7 Reglamento 3 straipsnis numato:

»Liudijimas i§duodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama
7 straipsnyje nurodyta parai$ka ir tos parai$kos galiojimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;
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b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta j rinka kaip medicinos produkta buvo
iduotas atitinkamais atvejais pagal Direktyva 65/65/EEB arba Direktyva 81/
851/EEB;

c) $iam produktui iki giol nebuvo gautas liudijimas;

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

Reglamento 4 straipsnis numato:

+Apsauga, kurig suteikia liudijimas, nevirsija apsaugos, kuria suteikia pagrindinis
patentas, ir yra taikoma tik tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti
atitinkama medicinos produkta j rinka ir bet kokiu bidu naudoti tokj produkts,
kuriam leidimas buvo i§duotas pries pasibaigiant to liudijimo galiojimo laikui, kaip
medicinos produkta”.

Pagal reglamento 13 straipsnio 1 dalj ,liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam
pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laiko tarpa, lygy laikui, praéjusiam nuo
parai$kos jsigyti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo pateikti produkta |
Bendrijos rinkg iSdavimo, sumazintam penkeriais metais”.
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Reglamento 19 straipsnis, jtvirtinantis pereinamojo laikotarpio priemones, numato:

»1. Liudijimas gali biiti i§duodamas bet kuriam produktui, kuriam $io reglamento
isigaliojimo diena yra suteikta apsauga pagrindiniu patentu ir kuriam pirmasis
leidimas pateikti jj j rinka kaip medicinos produkta buvo iéduotas po 1985 m. sausio
1 dienos.

I3duodant liudijima Danijoje ir Vokietijoje, 1985 m. sausio 1 d. kei¢iama 1988 m.
sausio 1 diena.

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

I§ nutarties dél praymo priimti prejudicinj sprendimg igplaukia, kad:

— Pharmacia ltalia SpA (toliau - Pharmacia) buvo Vokietijos patento
Nr. 31 12 861, idduoto 1981 m. kovo 31 d. ir jau pasibaigusio, savininké.
Pirmoji $io patento paskirtis buvo apsaugoti $alutinius ergolino produktus ir
farmaciskai priimtinas jy druskas, gautas sumaisius organines arba neorganines
ragstis. Antroji paskirtis buvo apsaugoti derinj, Zinoma bendru tarptautiniu
pavadinimu ,Cabergoline";
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— 1994 m. birzelio 15 d. medicinos produkta ,Dostinex” buvo leista naudoti
Vokietijoje. Tai buvo pirmasis leidimas pateikti apsauga turintj medicinos
produkta i nacionaling rinka. Leidimas nurodo medicinos produkto veikligja
sudedamaja dalj ,,Cabergoline”. 1992 m. spalio 21 d. Nyderlanduose $ig veikligja
sudedamaja dalj pirma karta buvo leista naudoti kaip Zmonéms skirta medicinos
produkta. Veterinarinj medicinos produkta ,Galastop®, taip pat turintj
veikliosios sudedamosios dalies ,Cabergoline”, Italijoje leista naudoti nuo
1987 m. sausio 7 dienos;

— 1994 m. gruodzio 13 d. Phamacia pateiké prayma dél liudijimo Bundespa-
tentamt. Sio liudijimo buvo praoma pirmiausia dél veikliosios sudedamosios
dalies ,Cabergoline” laisvos medZiagos ar druskos, gautos sumaiSius ragstis,
pavidalu ir papildomai dél medicinos produkto ,Dostinex” veikliosios sudeda-
mosios dalies visais pagrindinio patento saugomais pavidalais.

Bundespatentamt atmeté praSyma nurodydamas, kad pagal reglamento 19 straipsnj
liudijimas gali bati iSduodamas tik tada, jei produktui, kuriam suteikta apsauga,
pirmasis leidimas pateikti | Bendrijos rinka buvo i$duotas po termino, nustatyto
atitinkamai valstybei narei (t. y. Vokietijai ~ 1988 m. sausio 1 d.), ir kad Siuo atveju
minéta salyga netenkinama, nes pirmasis leidimas pateikti i Bendrijos rinka buvo
itduotas 1987 m. Italijoje. Sj sprendima patvirtino Bundespatentgericht (Federalinis
patenty teismas).

Pharmacia, tvirtindama, kad taikant reglamento 19 straipsnj pirmasis leidimas
pateikti j Bendrijos rinka buvo i¥duotas Nyderlanduose dél Zmonéms skirto
medicinos produkto, pateiké dél minéto sprendimo apeliacinj skunda Bundesge-
richtshof, kuris nusprendé atidéti sprendimg ir pateikti Teisingumo Teismui $i
prejudicinj klausima:
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»Ar tai, kad vienoje valstybéje naréje leidimas pateikti produkta j rinka kaip
veterinarinj medicinos produkta buvo suteiktas pries Reglamento
Nr. 1768/92 19 straipsnio 1 dalyje numatytg termina sudaro klit¢iy tam, kad kitoje
Bendrijos valstybéje naréje buty iSduodamas papildomas apsaugos liudijimas
Zzmonéms skirtam medicinos produktui, kurj leidziama naudoti toje valstybéje
naréje, ar atsizvelgiama tik | terming, nuo kurio produkta buvo leista naudoti
Bendrijoje kaip Zzmonéms skirta medicinos produktg?

Dél prejudicinio klausimo

Kaip pereinamojo laikotarpio priemong, reglamento 19 straipsnis numato, kad
liudijimas gali buti iéduodamas bet kuriam produktui, t. y. bet kuriai medicinos
produkto veikliajai sudedamajai daliai ar veikliyjy sudedamyjy daliy deriniui, su

salyga:

— kad reglamento jsigaliojimo dieng, 1993 m. sausio 2 d., produktui yra suteikta
apsauga galiojan¢iu pagrindiniu patentu ir

— kad pirmasis leidimas pateikti produkta j Bendrijos rinkg kaip medicinos
produkta buty idduotas po konkrecios datos, t. y. Vokietijoje — po 1988 m.
sausio 1 d.

Pateiktas klausimas dél antrosios i minéty salygy aiskinimo. Tiksliau tariant,
siekiama suzinoti, ar pradymo isduoti liudijima produktui, kurj buvo leista pateikti
rinkg kaip Zmonéms skirta medicinos produkta valstybéje naréje, kurioje pragymas
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pateiktas, atveju pirmasis leidimas pateikti produkta j Bendrijos rinka, nurodytas
reglamento 19 straipsnyje, turi bati leidimas pateikti j rinka Zmonéms skirta
medicinos produkta, kaip tvirtina Pharmacia, ar gali btti taip pat ir leidimas pateikti
i rinkq veterinarinj medicinos produktg, kaip nurodo Vokietijos valdzZios institucijos.

16 2003 m. gruodzio 11 d. spendime Hissle, (C-127/00, Rink. p. 1-14781), Teisingumo
Teismas i$ai$kino reglamento 19 straipsnj ir nusprendé, kad:

— pirmasis leidimas pateikti produkta i Bendrijos rinka, nurodytas Siame
straipsnyje, nepakeicia leidimo pateikti produkta i rinka, nurodyto minéto
reglamento 3 straipsnio b punkte, ta¢iau yra papildoma salyga tokioje situacijoje,
kai minétas leidimas medicinos produktui néra pirmasis Bendrijoje (73 punk-
tas),

— savoka ,pirmasis leidimas pateikti j rinka“ negali bati ai$kinama kitaip nei pagal
Reglamento Nr. 1768/92 nuostata, kurioje ji minima. Tai galioja a fortiori
savokai ,pirmasis leidimas pateikti j Bendrijos rinka” (72 punktas).

7 Nors Pharmacia pripazsta, kad reglamento 19 straipsnio 1 dalis bendrai nurodo
pirmajj leidima pateikti produkta i Bendrijos rinka, neatskirdama leidimy pateikti
rinka monéms skirtus medicinos produktus ir veterinarinius medicinos produktus,
ji nurodo, kad i§ reglamento nuostaty visumos analizés, jo struktiros ir tikslo matyti,
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jog reglamentas nustato esminj skirtumg tarp Zmonéms skirty medicinos produkty
ir veterinariniy medicinos produkty ta prasme, kad tokiu atveju kaip $is pirmasis
leidimas pateikti produkta j rinka, j kurj turi bati atsizvelgiama, yra Nyderlanduose
i$duotas leidimas zmonéms skirtiems medicinos produktams.

Siuo klausimu pazymétina: nors Zinoma, kaip tvirtina Pharmacia, kad reglamentas
1 straipsnyje nurodo Zmoniy ir gyviny ligas, o 2 straipsnyje, 3 straipsnio b punkte,
8 straipsnio 1 dalies b punkte ir 14 straipsnio d punkte — Direktyvas 65/65 ir
81/851, tai nereiskia, kad reglamentas nustato esminj skirtuma tarp leidimy pateikti i
rinka Zmonéms skirtus medicinos produktus ir veterinarinius medicinos produktus
su Pharmacia i$vardytomis pasekmémis. Galiausiai savoka ,medicinos produktas®,
pateikta reglamento 1 straipsnio a punkte, neisskirdama nurodo Zmoniy ir gyviny
ligas. Be to, 2 straipsnis, 3 straipsnio b punktas, 8 straipsnio 1 dalies b punktas ir
14 straipsnio d punktas nenumato skirtingy leidimo procedary veterinariniams
medicinos produktams ir Zmonéms skirtiems medicinos produktams. Sios nuostatos
skirtinguose kontekstuose nurodo leidimo pateikti j rinka procedaras »pagal”
Direktyvg 65/65 arba Direktyvg 81/851 ir ,pagal” 3ias direktyvas iduotus ar
atSauktus leidimus pateikti produkta j rinka.

Primintina, kad:

— pagal reglamento 1 straipsnio b punkta reglamente naudojama produkto savoka
yra apibréziama kaip medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba
veikliyjy sudedamyjy daliy derinys,

— pagal reglamento 3 straipsnj liudijimas i$duodamas su salyga, kad leidimas
pateikti ta produkty j rinka kaip medicinos produkty buvo igduotas pagal
Direktyva 65/65/EEB arba Direktyva 81/851/EEB, ir
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— kad pagal reglamento 4 straipsnj apsauga, kuria suteikia liudijimas, yra taikoma
tik tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama medicinos
produkta j rinka ir bet kokiu biidu naudoti tokj produkts, kuriam leidimas buvo
iduotas pries pasibaigiant to liudijimo galiojimo laikui, kaip medicinos
produkta.

I§ to matyti, viena vertus, kad lemiamas kriterijus i$duoti liudijima yra ne medicinos
produkto paskirtis ir, kita vertus, liudijimu suteikiamos apsaugos objektas susijes su
produkto, kaip medicinos produkto, naudojimu, neskiriant Zmonéms skirtojo nuo
veterinariniy medicinos produkty naudojimo.

Primenant, kad savoka ,pirmasis leidimas pateikti j Bendrijos rinka” turi bati
vienodai ai$kinama skirtingose ja mininciose reglamento nuostatose, pazymétina,
kad $etojoje konstatuojamojoje dalyje reglamentas nurodo, jog Bendrijos mastu
turéty bati priimtas bendras sprendimas dél nepakankamos patentu suteiktos
apsaugos, kuris kartu neleisty priimti skirtingy nacionaliniy jstatymy nuostaty, dél
kuriy atsiranda priestaravimy, trukdanéiy laisvam medicinos produkty judéjimui
Bendrijoje. Toks aiSkinimas, kurj sitlo Pharmacia, prie$tarauty Sio tikslo
igyvendinimui. Galiausiai pagal # aitkinimg liudijimu suteiktos apsaugos laikas,
skai¢iuojamas pagal reglamento 13 straipsnj, tam paciam produktui bity skirtingas.

Pagaliau ir dél priezastiy, i$vardyty generalinio advokato idvados 41-43 ir 48—
50 punktuose, konstatuotina, kad nei 19 straipsnio tikslas, nei reglamento strukttra
nepatvirtina Pharmacia pateikto ai$kinimo.
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Tokiomis aplinkybémis bei atsizvelgiant | Jungtinés Karalystés vyriausybés ir
Komisijos pateiktas pastabas, j prejudicinj klausima atsakytina: tai, jog leidimas
medicinos produktg pateikti | rinka kaip veterinarinj medicinos produkta vienoje
valstybéje naréje buvo suteiktas pries reglamento 19 straipsnio 1 dalyje numatyta
terming, sudaro kliti¢iy tam, kad kitoje Bendrijos valstybéje naréje buty isduodamas
liudijimas dél Zmonéms skirto medicinos produkto, kurj leidziama naudoti toje
valstybéje naréje.

Dél bylinéjimosi i$laidy

Kadangi $is procesas yra vienas i§ etapy prasyma dél prejudicinio sprendimo
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylin¢jimosi islaidy klausimg turi spresti
pastarasis teismas. Kity proceso dalyviy, kurie pateiké Teisingumo Teismui savo
pastabas, bylin¢jimosi iSlaidos néra atlygintinos.

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

Tai, kad leidimas medicinos produkta pateikti produkty j rinkg kaip
veterinarinj medicinos produkty vienoje valstybéje naréje buvo suteiktas pries
1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamento Nr. 1768/92 dél medicinos produlty
papildomo apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 182, p. 1) 19 straipsnio 1 dalyje
numatyt terming, sudaro kliii¢iy tam, kad kitoje Bendrijos valstybéje naréje
bity iSduodamas papildomos apsaugos liudijimas dél Zmonéms skirto
medicinos produkto, kurj leidziama naudoeti toje valstybéje naréje.

Parasai.
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