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(Nuomonés)

TEISINES PROCEDUROS

TEISINGUMO TEISMAS

2011 m. liepos 28 d. Teisingumo Teismo (antroji kolegija)
sprendimas byloje (High Court of Justice (Chancery
Division) (Jungtiné Karalysté) praSymas priimti prejudicinj
sprendima) Synthon BV prie$ Merz Pharma Gmbh & Co KG

(Byla C-195/09) (1)

(Patenty teis¢ — Vaistai — Papildomas vaisty apsaugos liudi-

jimas — Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 — 2 straipsnis —

Taikymo sritis — Direktyvoje 65/65/EEB numatytas saugumo

ir veiksmingumo vertinimas — Nebuvimas — Liudijimo nega-
liojimas)

(2011/C 298/02)

Proceso kalba: angly

PraSymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

High Court of Justice (Chancery Division)

Salys pagrindinéje byloje
Ieskové: Synthon BV

Atsakové: Merz Pharma Gmbh & Co KG

Dalykas

Pra§ymas priimti prejudicinj sprendimg — High Court of Justice
(Chancery Division) — 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos regla-
mento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo sukirimo (OL L 182, p. 1-5; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk, 11 t., p. 200) 13 ir 19
straipsniy aiSkinimas — Pirmojo leidimo pateikti j rinka savoka
— Leidimas, iduotas remiantis nacionaliniu jstatymu, jgyvendi-
nanciu 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB, dél
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, suderinimo (OL
22, p. 369) — Leidima i§duodancios nacionalinés institucijos
pareiga jvertinti informacija, nurodytg Sioje direktyvoje

Rezoliuciné dalis

1. 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92
dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo,
iS dalies pakeisto Aktu dél Austrijos Respublikos, Suomijos
Respublikos ir Svedijos Karalystés stojimo sqlygy ir Sutarciy,

kuriomis grindziama Europos Sgjunga, pritaikomyjy pataisy, 2
straipsnj reikia aiskinti taip: produktas, kaip nagrinégjamasis
pagrindinéje byloje, kuris kaip Zmonéms skirtas vaistas pateiktas
i Bendrijos rinkg dar negavus 1965 m. sausio 26 d. Tarybos
direktyvg 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy
su patentuotais vaistais, suderinimo, iS dalies pakeistg 1989 m.
geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/341/EEB, atitinkancio leidimo
pateikti j rinkg ir, be kita ko, nejvertinus jo saugumo ir veiksmin-
gumo, nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj ir todél jam nega-
lima iSduoti papildomo apsaugos liudijimo.

2. Papildomas apsaugos liudijimas, iSduotas j Reglamento Nr.
1768/92 taikymo sritj, apibréZtg jo 2 straipsnyje, nepatenkan-
ciam produktui, yra negaliojantis.

() OL C 193, 2009 8 15.

2011 m. liepos 28 d. Teisingumo Teismo (pirmoji kolegija)
sprendimas (Hojesteret (Danija) praSymai priimti prejudicinj
sprendimg) Orifarm A/S, Orifarm Supply A/S, Handelssels-
kabet af 5. januar 2002 A/S, dél kurios pradéta likvidavimo
procediira, Ompakningsselskabet af 1. november 2005 A/S
(C-400/09), Paranova Danmark A/S, Paranova Pack A/S
(C-207/10) pries Merck Sharp & Dohme Corp. (anksciau —
Merck & Co.), Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp &
Dohme

(Sujungtos bylos C-400/09 ir C-207/10) ()

(Prekiy Zenklai — Direktyva 89/104/EEB — 7 straipsnio 2

dalis — Farmacijos produktai — Paralelinis importas —

Prekiy Zenklu Zymimo produkto perpakavimas — Nauja

pakuoté, ant kurios leidimo pateikti j rinkg turétojas, pagal

kurio nurodymus produktas perpakuotas, nurodomas kaip

perpakuotojas — Nepriklausomos jmonés atliktas fizinis
perpakavimas)

(2011/C 298/03)

Proceso kalba: dany

PraSymus priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas

Hojesteret
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Salys pagrindinéje byloje

Teskovés: Orifarm A/S, Orifarm Supply A/S, Handelsselskabet af 5.
januar 2002 A/S, dél kurios pradéta likvidavimo procediira,
Ompakningsselskabet af 1. november 2005 A/S (C-400/09), Para-
nova Danmark A/S, Paranova Pack A/S (C-207/10)

Atsakovés: Merck Sharp & Dohme Corp. (anks¢iau — Merck & Co.),
Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme

Dalykas

Pra§ymai priimti prejudicinj sprendima — Hojesteret — Teisin-
gumo Teismo sprendimy MPA Pharma, C-232[94, ir Bristol-
Myers Squibb, C-427/93, taip pat 1988 m. gruodzio 21 d.
Pirmosios Tarybos direktyvos 89/104/EEB valstybiy nariy jsta-
tymams, susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti (OL L 40,
1989, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 17 sk., 1
t, p. 92) aiskinimas — Paraleliai importuoto farmacijos
produkto perpakavimas — Leidimg pateikti i rinkg importuotg
vaistg turintis paralelinis importuotojas, ant naujos pakuotés
nurodes, kad perpakuotojas — jis, nepaisant fakto, kad i3
tiesy vaistg nupirko ir perpakavo nepriklausoma bendrové

Rezoliuciné dalis

1988 m. gruodzio 21 d. Pirmosios Tarybos direktyvos 89/104/EEB
valstybiy nariy jstatymams, susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti 7
straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip, kad pagal jg prekiy Zenklo, kuriuo
Zymimas paraleliai importuojamas farmacijos produktas, savininkas
negali drausti véliau prekiauti tokiu perpakuotu produktu vien dél to,
kad ant naujos pakuotés kaip perpakuotoja nurodyta ne jmoné, pagal
uZsakymg faktiskai perpakavusi minétg produktg ir turinti leidimg tai
daryti, bet leidimg pateikti $j produktq j rinkg turinti jmoné, pagal
kurios nurodymus produktas buvo perpakuotas ir kuri prisiima uz tai
atsakomybe

() OL C 312, 2009 12 19.
OL C 179, 2010 7 3.

2011 m. liepos 28 d. Teisingumo Teismo (antroji kolegija)

sprendimas byloje (Court of Appeal (England & Wales) (Civil

Division) (Jungtiné Karalysté) praSymas priimti prejudicinj
sprendimg) Generics (UK) Ltd pries Synaptech Inc

(Byla C-427/09) (1)

(Patenty teis¢ — Vaistai — Papildomas vaisty apsaugos liudi-
jimas — Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 — 2 straipsnis —
Taikymo sritis)

(2011/C 298/04)

Proceso kalba: angly

PraSymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)

Salys pagrindinéje byloje
leskové: Generics (UK) Ltd

Atsakové: Synaptech Inc

Dalykas

Pragymas priimti prejudicinj sprendima — High Court of Justice
(Chancery Division) — 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos regla-
mento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo sukdrimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specia-
lusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200) 13 straipsnio 1
dalies i3aiskinimas — Pirmojo leidimo pateikti j rinkg sgvoka —
Atsizvelgimas tik i leidimus, i§duotus pagal 1965 m. sausio 26
d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su patentuotais vaistais, derinimo (OL L 22, p. 369) —
Leidimas, i§duotas pagal Austrijoje galiojusios teisés aktus iki
Sios valstybés jstojimo j EEE

Rezoliuciné dalis

Produktas, kaip nagrinéjamasis pagrindinégje byloje, kuris kaip
Zmonéms skirtas vaistas pateiktas j Europos Bendrijos rinkg dar
negavus 1965 m. sausio 26 d. Tarybos Direktyvg 65/65/EEB dél
istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, suderi-
nimo, i§ dalies pakeisty 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva
89/341/EEB, atitinkancio leidimo pateikti j rinkg ir, be kita ko,
nejvertinus jo saugumo ir veiksmingumo, nepatenka j 1992 m.
birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo, iS dalies pakeisto
Aktu dél Austrijos Respublikos, Suomijos Respublikos ir Svedijos
Karalystés stojimo sglygy ir Sutarciy, kuriomis grindZiama Europos
Sgjunga, pritaikomyjy pataisy, taikymo sritj, apibréztg Sio iS dalies
pakeisto reglamento 2 straipsnyje, ir jam negalima iSduoti papildomo
apsaugos liudijimo.

() OL C 11, 2010 1 16.



