2010 M. RUGSEJO 2 D. SPRENDIMAS — BYLA C-66/09

TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS
2010 m. rugséjo 2 d.*

Byloje C-66/09

dél Lietuvos Auksciausiojo Teismo (Lietuva) 2009 m. vasario 10 d. Nutartimi, kurig
Teisingumo Teismas gavo 2009 m. vasario 16 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto pra-
$ymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Kirin Amgen Inc.

pries§

Lietuvos Respublikos valstybinj patenty biura,

dalyvaujant

Amgen Europe BV,

* Proceso kalba: lietuviy.
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TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J.N. Cunha Rodrigues, teiséjai P. Lindh, A. Rosas,
U. Lohmus (praneséjas) ir A. O Caoimbh,

generalinis advokatas Y. Bot,
posédzio sekretoré C. Stromholm, administratore,

atsizvelges j raytine proceso dalj ir jvykus 2010 m. vasario 3 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Kirin Amgen Inc., atstovaujamos advokatés D. Usinskaités-Filonovienés ir paten-
tinés patikétinés A. Pakénienés, padedamy QC C. Birss,

— Lietuvos vyriausybés, atstovaujamos D. Kriaucitno, L. Jarukaicio ir L. Mickienés,

— Cekijos vyriausybés, atstovaujamos M. Smolek,
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— Latvijos vyriausybés, atstovaujamos K. Drévina ir E. Eihmane,

— Vengrijos vyriausybés, atstovaujamos R. Somssich, K. Szijjarté, M. Ficsor ir
M. Fehér,

— Europos Komisijos, atstovaujamos A. Steiblytés ir H. Kramer,

susipazines su 2010 m. vasario 25 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos re-
glamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
sukarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200),
i$ dalies pakeisto Aktu deél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respu-
blikos, Latvijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos
Respublikos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos
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stojimo salygy ir Sutarciy, kuriomis yra grindziama Europos Sgjunga, pritaikomy-
ju pataisy (OL L 236, 2003, p. 33; toliau atitinkamai — Reglamentas Nr. 1768/92 ir
2003 m. Stojimo aktas), 7 ir 19 straipsniy aiskinimu.

Sis praymas pateiktas nagrinéjant bendrovés Kirin Amgen Inc. (toliau — Kirin
Amgen) ir Lietuvos Respublikos valstybinio patenty biuro gin¢a dél $io biuro atsisa-
kymo i$duoti $iai bendrovei papildomos apsaugos liudijima (toliau — PAL) jos vaistui
»Aranesp®.

Teisinis pagrindas

2003 m. Stojimo aktas

2003 m. Stojimo akto 2 straipsnyje nustatyta:

»Nuo jstojimo dienos pirminiy Sutarciy ir prie$ jstojima institucijy ir Europos centri-
nio banko priimty akty nuostatos naujosioms valstybéms naréms yra privalomos ir
tose valstybése taikomos tose Sutartyse ir $iame Akte nustatytomis salygomis.*
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Remiantis to paties akto 20 straipsniu, ,$io Akto II priede i$vardyti aktai pritaikomi,
kaip nurodyta tame priede*.

Minéto akto II priedo ,,[2003 m.] Stojimo akto 20 straipsnyje nurodytas sarasas” 4 sky-
riaus C skirsnio II dalyje ,,Papildomi apsaugos sertifikatai“ Reglamentas Nr. 1768/92
papildytas 19a straipsniu.

Reglamentas Nr. 1768/92

Reglamento Nr. 1768/92 $estoje, septintoje ir desimtoje konstatuojamosiose dalyse
nustatyta:

»kadangi Bendrijos mastu turéty buti priimtas bendras sprendimas, kuris kartu ne-
leisty priimti skirtingy nacionaliniy jstatymy nuostaty, dél kuriy atsiranda priestara-
vimai, kurie trukdyty laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryty
tiesiogine jtaka vidaus rinkos karimui ir funkcionavimui;

kadangi dél to yra butina sukurti [PAL], kurj iSduoty visos valstybés narés tomis pa-
¢iomis salygomis, jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento medicinos pro-
duktui, kuriam yra i§duotas leidimas prekiauti [toliau — LPR], turétojas; <...>
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kadangi turéty buti nustatyta teisinga pusiausvyra numatant pereinamojo laikotarpio
priemones; kadangi tokios priemonés turéty padéti Bendrijos farmacijos pramonei
bent $iek tiek priartéti prie savo pagrindiniy konkurenty, kuriuos ne vienerius metus
gina jstatymai, garantuojantys tinkamesne apsauga, taciau tik jsitikinus, kad tokios
priemonés netrukdys siekti kity teisétuy tiksly sveikatos politikos atzvilgiu tiek nacio-
naliniu, tiek ir Bendrijos mastu.

Minéto reglamento 3 straipsnyje nustatomos tokios PAL gavimo salygos:

»[PAL] i$duodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama
7 straipsnyje nurodyta paraiska ir tos paraiskos galiojimo 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 [1965 m. sausio 26 d. Tarybos] Direktyva
65/65/EEB [dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, su-
derinimo (OL 22, 1965, p. 369), i$ dalies pakeista 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos
direktyva 89/341/EEB (OL L 142, p. 11)], arba [1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos]
Direktyva 81/851/EEB [dél valstybiy nariy jstatymuy dél veterinariniy vaisty sude-
rinimo (OL L 317, p. 1), i$ dalies pakeista 1990 m. gruodzio 13 d. Tarybos direk-
tyva 90/676/EEB (OL L 373, p. 15)] <...>
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c) s$iam produktui iki $iol nebuvo gautas [PAL];

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

To paties reglamento 7 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»ParaiSka [PAL] gauti yra paduodama per Sesis ménesius nuo tos dienos, kai buvo
i8duotas 3 straipsnio b dalyje minimas leidimas pateikti produkta i rinka kaip medi-
cinos produkta

Pagal Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalj:

»[PAL] isigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja
laiko tarpa, lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj patenta pa-
davimo datos iki [pirmojo LPR Bendrijoje] iS§davimo datos, sumazintam penkeriais
metais.”

Reglamento Nr. 1768/92 19-22 straipsniuose jtvirtintos pereinamojo laikotarpio
priemonés. 19 straipsnis suformuluotas taip:

»1. Kiekvienam produktui, kurj jstojimo diena saugo galiojantis patentas ir kurj pa-
teikti j rinka kaip medicinos produkta pirmas [LPR] Bendrijoje ar Austrijos, Suomijos
ar Svedijos teritorijose buvo gautas po 1985 m. sausio 1 d., gali bati suteiktas [PAL].
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Danijoje, Vokietijoje ir Suomijoje suteiktiniems [PAL] 1985 m. sausio 1 d. data pakei-
¢iama 1988 m. sausio | d. data.

Belgijoje, Italijoje ir Austrijoje suteiktiniems [PAL] 1985 m. sausio 1 d. data pakeicia-
ma 1982 m. sausio 1 d. data.

2. Paraiska i$duoti $io straipsnio 1 dalyje minimg [PAL] yra paduodama per Sesis
ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos:*

Sio reglamento 19a straipsnyje ,,Papildomos nuostatos, susijusios su Bendrijos plétra“
numatyta:

»Nepazeidziant $io reglamento kity nuostaty taikoma:

a) i) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam Cekijoje galiojan¢io pagrindi-
nio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji j rinka kaip medicinos produk-
ta buvo gautas Cekijoje po 1999 m. lapkric¢io 10 d., gali bati i$duotas [PALY],
jei paraiska dél [PAL] buvo pateikta per $esis ménesius nuo dienos, kai buvo
gautas pirmas [LPR];
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ii) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam Cekijoje galiojan¢io pagrindi-
nio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji j rinka kaip medicinos produk-
ta buvo gautas Bendrijoje ne anksciau kaip prie$ Sesis ménesius iki jstojimo
dienos, gali bati iSduotas [PALY], jei paraiska dél [PAL] buvo pateikta per Sesis
ménesius nuo dienos, kai buvo gautas pirmas [LPR];

e) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojanc¢io pagrindinio patento,
dél kurio buvo kreiptasi po 1994 m. vasario 1 d. ir kuriam pirmas leidimas pateikti
ji i rinka kaip medicinos produkta buvo gautas Lietuvoje iki jstojimo dienos, gali
buti i$duotas [PAL], jei paraiska dél [PAL] buvo pateikta per $esis ménesius nuo
istojimo dienos:*

Reglamentas (EEB) Nr. 2309/93

1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2309/93, nustatanc¢io Bendrijos
leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziaros tvarka ir
jsteigiancio Europos vaisty vertinimo agentara (OL L 214, p. 1; 2004 m specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151), 12 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje
nustatyta:

»Nepazeidziant Direktyvos 65/65/EEB 6 straipsnio, [LPR], i§duotas pagal $iame re-
glamente iSdéstyta tvarka, galioja Bendrijos mastu. Jis suteikia tas pacias teises ir
pareigas kiekvienoje i$ valstybiy nariy kaip tos valstybés narés isduotas [LPR] pagal
Direktyvos 65/65/EEB 3 straipsnj.‘
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Minétas 3 straipsnis buvo pakeistas 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,
p- 69), 4 straipsnio 3 dalimi ir 6 straipsnio 1 dalimi.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Kirin Amgen yra vaistui ,,Aranesp” suteikto Europos patento, dél kurio paraiska pa-
teikta 1994 m. rugpjucio 16 d. ir kurio galiojimas i$pléstas Lietuvai, turétoja. 2001 m.
birzelio 8 d. minéta bendrové, remdamasi Reglamentu Nr. 2309/93, gavo $iam vaistui
LPR (toliau — Bendrijos LPR). 2004 m. spalio 29 d. Lietuvos Respublikos valstybi-
niam patenty biurui ji padavé PAL paraiska, pridédama Bendrijos LPR. Isduoti PAL
jai buvo atsisakyta $io biuro sprendimu, kurj ji nesékmingai skundé jvairiems nacio-
naliniams teismams.

Savo skunde prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui Kirin Amgen
teigia, jog pakanka turéti Bendrijos LPR, kad baty gautas PAL Lietuvoje, ir kad ji
nepraleido Reglamento Nr. 1768/92 7 arba 19 straipsniuose numatyto termino savo
paraiskai pateikti, nes $is terminas turi bati skaiciuojamas nuo 2004 m. geguzés 1 d.,
t. y. nuo Lietuvos Respublikos jstojimo j Europos Sgjunga datos.
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Siomis aplinkybémis Lietuvos Auksc¢iausiasis Teismas nusprendé sustabdyti bylos na-
grinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio 2 dalyje nurodyta ,$io reglamento jsiga-
liojimo diena“ Lietuvos Respublikai turi bati suprantama kaip jos jstojimo j Euro-
pos Sgjunga diena?

2. Jei atsakymas | pirmaji klausima baty teigiamas, koks yra Reglamen-
to Nr. 1768/92 19 straipsnio ir 7 straipsnio santykis, skaiciuojant $esiy ménesiy
terming, ir kurij i$ iy straipsniy reikia taikyti byloje?

3. Ar [Bendrijos LPR] jsigaliojo besalygiskai Lietuvos Respublikoje nuo jos jstojimo
i Europos Sgjunga dienos?

4. Jei atsakymas j treciajj klausima buty teigiamas, ar [LPR] jsigaliojimas prilygina-
mas jo iSdavimui Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio b punkto prasme?*

Dél prasymo atnaujinti Zodine proceso dalj

2010 m. birzelio 30 d. rastu Kirin Amgen paprasé atnaujinti zodine proceso dalj, teig-
dama i$ esmés, kad generalinio advokato iSvadoje isdéstyta pozicija yra klaidinga, be
to, joje pateikti nauji argumentai dél Reglamento Nr. 1768/92 3, 7 ir 13 straipsniy,
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ypac dél 3 straipsnio d punkto. Grjsdama savo prasyma Kirin Amgen remiasi teise j
rungimosi principu pagrista bylos nagrinéjima, numatyta 1950 m. lapkricio 4 d. Ro-
moje pasirasytos Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
6 straipsnyje.

18 Atsizvelgdamas | rungimosi tiksla — i$vengti, kad Teisingumo Teismui turéty jtakos
argumentai, kuriy Salys negaléjo aptarti, — Teisingumo Teismas gali savo nuoziira,
generalinio advokato sitlymu arba $aliy praSymu priimti nutartj atnaujinti Zodine
proceso dalj pagal Procediros reglamento 61 straipsnj, jeigu mano, kad nepakanka
informacijos arba kad byla turi buti nagrinéjama remiantis argumentu, dél kurio $a-
lys nepareiské savo nuomoniy (zr., be kita ko, 2000 m. vasario 4 d. Nutarties Emesa
Sugar, C-17/98, Rink. p. I-665, 18 punkta bei 2009 m. rugséjo 8 d. Sprendimo Liga
Portuguesa de Futebol Profissional ir Bwin International, C-42/07, Rink. p. I-7633,
31 punkty ir jame nurodyta teismo praktika).

19 Taciau $ioje byloje, isklauses generalinj advokata, Teisingumo Teismas mano, kad jam
pateikta visa informacija, batina atsakyti j uzduotus klausimus, ir kad dél jos jam buvo
pateiktos pastabos.

2 Dél Sios priezasties prasymas atnaujinti zodine proceso dalj atmestinas.

I - 7977



21

22

2010 M. RUGSEJO 2 D. SPRENDIMAS — BYLA C-66/09

Dél prejudiciniy klausimy

Pirminés pastabos

I$ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendimg, batent i$ pirmyjy dviejy na-
cionalinio teismo pateikty klausimy, matyti, kad, jo nuomone, sprendimas pagrindi-
néje byloje i esmés priklauso nuo Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio iaiskinimo.
Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad Sgjungos teisés akty leidéjas jtraukeé
$j straipsnj i $io reglamento pereinamojo laikotarpio nuostatas, siekdamas apriboti
neigiamus padarinius pasibaigus ar sutrumpéjus $io reglamento 7 straipsnio 1 daly-
je numatytam 6 ménesiy terminui ir leisti produktams, kuriems $io reglamento jsi-
galiojimo dieng kaip medicinos produktams jau gautas LPR, taikyti jame jtvirtinta
tvarkg. Minéto 19 straipsnio 2 dalimi nuo $io reglamento 7 straipsnio nukrypstama
19 straipsnio 1 dalyje numatytomis salygomis ($iuo klausimu zr. 1997 m. birzelio
12 d. Sprendimo Yamanouchi Pharmaceutical, C-110/95, Rink. p. I-3251, 19 punkta
ir 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimo Hdssle, C-127/00, Rink. p. I-14781, 29 punkta).

Teisingumo Teismas taip pat yra padares iSvada, kad butent siekiant atsizvelgti i
skirtingus valstybiy nariy vertinimus Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnyje kaip
pereinamojo laikotarpio nuostata skirtingoms valstybéms naréms buvo nustatytos
skirtingos referencinés datos dél pirmojo LPR gavimo, taigi toks nustatymas yra pa-
teisinamas, nes kiekviena $iy daty atspindi kiekvienos valstybés narés vertinimus, pa-
gristus, be kita ko, savo sveikatos apsaugos sistema, kurios organizavimas ir finansa-
vimas jvairiose valstybése narése skiriasi ($iuo klausimu zr. minéto Sprendimo Hdssle
39 ir 40 punktus). Taigi §i nuostata atspindi deryby rezultaty ir joje skirtingoms vals-
tybéms naréms jtvirtinama skirtinga tvarka.
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Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnyje jo jsigaliojimo diena Bendrijos narémis esan-
¢ioms dvylikai valstybiy nariy ir 1995 m. sausio 1 d. j ja jstojusioms trims valstybéms
naréms buvo nustatyta pereinamojo laikotarpio taisyklé, nukrypstanti nuo $io regla-
mento 7 straipsnio, kiek ji susijusi su kiekvienu produktu, kuriam reglamento jsigalio-
jimo dieng turétas pirmasis Bendrijos LPR, gautas po 19 straipsnyje nurodytos datos.

Kaip ir minétas straipsnis, to paties reglamento 19a straipsnis, taip pat esantis per-
einamojo laikotarpio nuostaty dalimi, laikytinas su 2004 m. geguzés 1 d. j Sgjunga
istojusiomis valstybémis narémis vykusiy derybu rezultato israiska.

Dél $ios priezasties darytina i$vada, kad Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnis tai-
komas $ioms naujoms valstybéms naréms, o $iuo konkreciu atveju —19a straipsnio
e punktas, susijes su Lietuvos Respublika. Atvirksciai, to paties reglamento 19 straips-
nis skirtas tik toms valstybéms, kurios buvo Bendrijos narés sio reglamento jsigalioji-
mo dieng, bei valstybéms, jstojusioms per 1995 m. sausio 1 d. jvykusia plétra.

I$ tikryjy, jeigu Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnj reikéty suprasti kaip skirta taip
pat valstybéms naréms, kurios jstojo 2004 m. geguzés 1 d., deryby su Siomis valsty-
bémis rezultatai, isreiksti jvairiose $io reglamento 19a straipsnio pastraipose, galéty
netekti prasmeés.

Primintina, kad pagal SESV 267 straipsnyje jtvirtinta nacionaliniy teismy ir Teisin-
gumo Teismo bendradarbiavimo procedura pastarasis turi pateikti nacionaliniam
teismui naudinga atsakyma, kuris leisty jam i$spresti nagrinéjama byla. Tokiu atveju
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Teisingumo Teismui gali tekti performuluoti jam pateiktus klausimus. Teisingumo
Teismas turi aiskinti visas Bendrijos teisés nuostatas, kuriy reikia nacionaliniams
teismams, kad jie i$spresty savo nagrinéjamas bylas, net jei $ios nuostatos néra ais-
kiai nurodytos $iy teismy Teisingumo Teismui pateiktuose klausimuose (Zr. 2008 m.
birzelio 26 d. Sprendimo Wiedemann ir Funk, C-329/06 ir C-343/06, Rink. p. I-4635,
45 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Siomis aplinkybémis ir atsizvelgiant j pagrindinés bylos faktus reikia manyti, kad savo
klausimais, kuriuos tikslinga nagrinéti kartu, nacionalinis teismas i§ esmés klausia,
ar Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnj ar 19a straipsnio e punkta reikia aiskinti taip,
kad vienas ar kitas ju leidzia galiojancio pagrindinio produkto patento turétojui per
6 ménesius nuo Lietuvos Respublikos jstojimo j Sgjungg, t. y. nuo 2004 m. geguzés
1d., prasyti kompetentingy Lietuvos institucijy i$duoti jam PAL, jei daugiau nei prie$
6 ménesius iki tos datos $iam produktui, kaip medicinos produktui, buvo gautas Ben-
drijos, taciau ne nacionalinis Lietuvos LPR.

Dél galimybés gauti PAL remiantis Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnio e punktu

Pagal Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnio e punkta Lietuvoje PAL gali biti iSduo-
tas medicinos produktui, apsaugotam galiojancio pagrindinio patento, dél kurio buvo
kreiptasi po 1994 m. vasario 1 d. ir kuriam, kaip medicinos produktui, pirmas naci-
onalinis LPR buvo gautas Lietuvoje iki 2004 m. geguzés 1 d., jei PAL paraiska buvo
pateikta per $e$is ménesius nuo $ios datos.
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Kaip pereinamojo laikotarpio nuostata, kuria nukrypstama nuo Reglamento
Nr. 1768/92 7 straipsnio, $io reglamento 19a straipsnio e punktu, kaip ir jo 19 straips-
niu, siekiama apriboti neigiamus minétame 7 straipsnyje numatyto termino pasibai-
gimo ar sutrumpinimo padarinius PAL paraiska Lietuvoje pateikusiam asmeniui ir
leidZziama produktams, kuriems $io reglamento jsigaliojimo diena, kaip medicinos
produktams, jau gautas nacionalinis LPR, taikyti jame jtvirtinta tvarka (pagal analo-
gija zr. minéto Sprendimo Hdssle 29 punkta).

Pagal gerai nusistovéjusia teismo praktika stojimo aktuose numatytos leidZiancios
nukrypti nuostatos turi buti aiskinamos siaurai ($iuo klausimu zr. 1996 m. gruodzio
5 d. Sprendimo Merck ir Beecham, C-267/95 ir C-268/95, Rink. p. I-6285, 23 punkta
bei 1998 m. gruodzio 3 d. Sprendimo KappAhl, C-233/97, Rink. p. I-8069, 18 punkta).

Pagrindinéje byloje nagrinéjamas LPR, suteiktas Kirin Amgen 2001 m. birzelio 8 d.,
yra Bendrijos LPR, o ne Lietuvoje gautas nacionalinis LPR.

Pagal Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnio e punkta PAL gali bati iSduotas tik pro-
duktui, kuriam, kaip medicinos produktui, pirmasis LPR buvo gautas Lietuvoje. Sioje
nuostatoje nenumatyta jokios iSimties dél produkty, kuriems iSduotas Bendrijos LPR.
Kadangi minéta nuostata suformuluota aiskiai ir nedviprasmiskai, remiantis pereina-
mojo laikotarpio nuostaty siauro aiskinimo taisyklémis, ja reikia aiskinti laikantis jos
formuluotés ir Sgjungos teisés akty leidéjo valios, matomos i$ deryby, kuriy rezultatas
yra 2003 m. Stojimo aktas.
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Pereinamojo laikotarpio nuostaty atveju $ios i$vados negali paneigti Reglamento
Nr. 2309/93 12 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa, pagal kuria Bendrijos LPR sutei-
kia tas pacias teises ir pareigas kiekvienoje i$ valstybiy nariy kaip tos valstybés narés
i$duotas nacionalinis LPR.

Darytina i$vada: kadangi Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnio e punkte numatyta
$io reglamento 7 straipsnyje jtvirtinto termino iSimtis taikoma tik nacionalinio LPR
turétojui, iki 2004 m. geguzés 1 d. iSduoto Bendrijos PLR turétojas negali remtis mi-
néta nuostata siekdamas gauti PAL Lietuvoje.

Dél galimybés gauti PAL remiantis Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsniu

IS Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnio 1 dalies, skaitomos kartu su $io reglamento
3 straipsnio b ir d punktais, matyti, kad PAL paraiska turi biti pateikta per 6 ménesius
nuo datos, kada produktui, kaip medicinos produktui, buvo gautas pirmasis LPR vals-
tybéje naréje, kurioje pateikiama paraiska (zr. minéto Sprendimo Héssle 26 punkta).

Pagal Reglamento Nr. 2309/93 12 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa Bendrijos LPR
suteikia tas pacias teises ir pareigas kiekvienoje i$ valstybiy nariy kaip tos valsty-
bés narés isduotas nacionalinis LPR pagal Direktyvos 2001/83 4 straipsnio 3 dalj
ir 6 straipsnio 1 dalj, kurios pakeité Direktyvos 65/65, i§ dalies pakeistos Direkty-
va 89/341, 3 straipsnj.
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Kirin Amgen, kaip ir Europos Komisija, teigia, kad tokio Bendrijos LPR, kaip antai
nagrinéjamas pagrindinéje byloje, turétojas pagal Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnj
gali pateikti PAL paraiska per 6 ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo Lietuvo-
je. Siuo tikslu Bendrijos LPR gavimas $io reglamento 3 straipsnio b punkto prasme
turi buti prilygintas $io LPR jsigaliojimui, todél reikéty pripazinti, kad jis buvo gautas
2004 m. geguzés 1 d.

Zinoma, kaip nurodo Kirin Amgen, rasytines pastabas Teisingumo Teismui pateiku-
sios valstybés narés ir Komisija, remiantis 2003 m. Stojimo akto 2 straipsniu Komi-
sijos sprendimas suteikti Bendrijos LPR savo padarinius naujoje Sajungos valstybéje
naréje sukelia nuo jos jstojimo dienos, todél 2001 m. birzelio 8 d. Kirin Amgen i$duo-
tas Bendrijos LPR Lietuvoje jsigaliojo 2004 m. geguzés 1 d.

Vis délto Sios datos negalima prilyginti LPR gavimo datai Reglamento Nr. 1768/92
3 straipsnio b punkto prasme.

Minétame reglamente nesant ,gavimo“ sgvokos apibrézimo, pagal nusistovéjusia Tei-
singumo Teismo praktika aiskinant Sajungos teisés nuostata reikia atsizvelgti ne tik
i jos formuluote, bet ir | konteksta bei teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus (zr., be
kita ko, 1983 m. lapkricio 17 d. Sprendimo Merck, 292/82, Rink. p. [-3781, 12 punktg;
2007 m. kovo 1 d. Sprendimo Schouten, C-34/05, Rink. p. I-1687, 25 punktg; 2009 m.
vasario 12 d. Sprendimo Klarenberg, C-466/07, Rink. p. I-803, 37 punkta ir 2009 m.
gruodzio 3 d. Sprendimo Yaesu Europe, C-433/08, Rink. p. I-11487, 24 punkta).
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Siuo klausimu i§ Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio ir 19a straipsnio formuluo-
Ciy aiskiai matyti, kad LPR ,gavimo” savoka skiriasi nuo ,jsigaliojimo“ savokos, nes
gavimo faktas jvyksta anksciau uz atitinkamy valstybiy nariy jstojima. Daugelyje $io
reglamento kalbiniy versijy, buvusiy jo priémimo dieng, LPR ,gavimo® sagvoka var-
tojama tiek jo 19 straipsnyje, tiek 3 straipsnio b punkte ir 7 straipsnyje, ir néra jokio
pagrindo skirtingai jos aiskinti atsizvelgiant j tai, kurioje i$ $iy nuostaty ji vartojama.
Atvirks¢iai, visuose $iuose straipsniuose ji vartojama ta pacia prasme. Zinoma, tam ti-
krose kalbinése $io reglamento versijose, visy pirma — versijoje angly kalba, 3 straips-
nio b punkte ir 7 straipsnyje vartojama kitokia sgvoka, t. y. ,granted” (,i8duotas®). Vis
délto si aplinkybé nekeicia to, kad LPR gaunamas jj iSduodant.

Kirin Amgen vis délto teigia: kadangi Reglamentu Nr. 1768/92 siekiama uztikrinti vie-
noda medicinos produkto apsaugos terming, Bendrijos LPR gavimas $io reglamento
3 straipsnio b punkto prasme buitinai turi bati prilygintas $io LPR jsigaliojimui Lietu-
voje. Bet koks kitas aiskinimas lemty dviejy greiciy intelektinés nuosavybés teisinés
apsaugos sistemos atsiradima, atsizvelgiant j tai, ar $i apsauga jgyvendinama j Sgjunga
stojanciose valstybése, ar jau esamose jos valstybése narése. Jei Bendrijos LPR turéto-
jai negaléty gauti PAL naujoje valstybéje naréje, atsirasty paralelinio importo i$ Sios
valstybés narés galimybé, kelianti grésme tinkamam vidaus rinkos veikimui.

Su tokiais argumentais negalima sutikti.

Kalbant apie Reglamentu Nr. 1768/92 siekiama tiksla, Zinoma, tiesa, kad juo Sajungos
mastu jtvirtinamas bendras sprendimas, sukuriant PAL, kurj nacionalinio ar Euro-
pos patento turétojas gali gauti tomis paciomis salygomis kiekvienoje valstybéje na-
réje, ir numatant, be kita ko, vienoda apsaugos terming (pagal analogija zr. 1995 m.
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liepos 13 d. Sprendimo Ispanija pries Tarybg, C-350/92, Rink. p. [-1985, 34 punkta ir
minéto Sprendimo Hdssle 37 punktg). Kaip matyti i$ $io reglamento $estos konsta-
tuojamosios dalies, $itaip juo siekiama neleisti priimti skirtingy nacionaliniy jstaty-
muy nuostaty, dél kuriy atsiranda priestaravimai, galintys trukdyti laisvam medicinos
produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryti tiesiogine jtaka vidaus rinkos karimui ir
funkcionavimui.

Vis délto, kaip matyti i$ to paties reglamento de$imtos konstatuojamosios dalies, kai
kurios valstybés narés siekia ilgesniu laikotarpiu uztikrinti kity teiséty tiksly visuo-
menés sveikatos srityje jgyvendinima, batent uztikrinti jy sveikatos apsaugos sistemy
finansinj stabiluma, remdamos generiniy vaisty gamybos pramone (zr. minéto Spren-
dimo Hiissle 38 punkta).

Siekiant atsizvelgti i Siuos vertinimo skirtumus, Reglamento Nr. 1768/92 19 ir
19a straipsniuose pereinamuoju laikotarpiu jtvirtintos skirtingos referencinés datos.
Taigi tokiy daty nustatymas pagal valstybes nares yra pateisinamas, nes kiekviena
$iy daty atspindi kiekvienos valstybés narés vertinimus, pagristus, be kita ko, savo
sveikatos apsaugos sistema, kurios organizavimas ir finansavimas jvairiose valstybése
narése skiriasi (pagal analogija zr. minéto Sprendimo Héssle 39 ir 40 punktus).

I$ to, kas iSdéstyta, matyti, kad Reglamento Nr. 1768/92 tikslas suteikti medicinos
produktui vienoda apsauga visoje Sajungos teritorijoje néra kliatis derybose dél stoji-
mo suderétoms pereinamojo laikotarpio nuostatoms, dél kuriy gali tapti nejmanoma
prasyti PAL tam tikriems medicinos produktams tam tikrose valstybése narése. Toks
rezultatas, kuris gali, nors tik laikinai, kliudyti minétam tikslui ir vidaus rinkos veiki-
mui, pateisinamas minétais su vykdoma sveikatos apsaugos politika susijusiais teisé-
tais tikslais, prireikus jskaitant valstybiy nariy sveikatos apsaugos sistemy finansinj
stabiluma ($iuo klausimu zr. minéto Sprendimo Hdssle 46 punkta).
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Tokiomis pagrindinés bylos aplinkybémis deryby dél Lietuvos Respublikos stojimo j
Sajunga rezultatui prieStarauty i$vada, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamo Bendrijos
LPR turétojas gali remtis Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsniu, siekdamas gauti PAL
Lietuvoje. I§ tikryjy $io reglamento 19a straipsnio e punkte numatyta galimybé pra-
$yti kompetentingy Lietuvos institucijy iSduoti tokj PAL tik remiantis pirmuoju LPR,
gautu Lietuvoje iki $ios valstybés jstojimo. Kaip nurodyta $io sprendimo 33 punkte,
S$ioje nuostatoje nenumatyta jokios isimties dél produkty, kuriems isduotas Bend-
rijos LPR.

Be to, jei Bendrijos LPR jsigaliojima naujoje valstybéje naréje buty galima prilyginti jo
gavimui $ioje valstybéje, bet kuris Bendrijos LPR suteikty teise gauti PAL, jei dél $io
buty kreiptasi per 6 ménesius nuo $ios valstybés narés jstojimo j Sgjungg, net jei tokio
LPR gavimo data baty ankstesné uz Reglamento Nr. 1768/92 pereinamojo laikotar-
pio nuostatose nurodytas gavimo datas. Tai taip pat priestarauty derybuy dél stojimo
rezultatams.

Pateikiant pavyzdj dél kitos valstybés narés, prilyginus LPR gavima jo jsigaliojimui, iki
2004 m. geguzés 1 d. gauto Bendrijos LPR turétojas galéty Cekijos Respublikoje pra-
$yti iSduoti PAL iki 2004 m. lapkricio 30 d., nors Reglamento Nr. 1768/92 19a straips-
nio a punkto ii papunktyje numatytas tokios paraiskos padavimas Sioje valstybéje
naréje tik per 6 ménesius nuo pirmojo LPR gavimo datos.

Dél Sios priezasties Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio b punkto, 7 straipsnio ir
19a straipsnio e punkto formuluotei ir kontekstui bei $iuo reglamentu ir ypac jo per-
einamojo laikotarpio nuostatomis siekiamam tikslui prie$tarauty Bendrijos LPR jsi-
galiojimo prilyginimas jo gavimui minéto 3 straipsnio b punkto prasme.
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Atsizvelgiant i visus i$déstytus samprotavimus, j pateiktus klausimus reikia atsaky-
ti, jog Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnj ir 19a straipsnio e punktg reikia aiskinti
taip, kad jais produktui i$duoto galiojancio pagrindinio patento turétojui neleidziama
prasyti kompetentingy Lietuvos institucijy iSduoti PAL per 6 ménesius nuo Lietuvos
Respublikos jstojimo j Sgjunga dienos, jeigu daugiau nei prie$ 6 ménesius iki jstojimo
$iam produktui, kaip medicinos produktui, buvo gautas Bendrijos LPR pagal Regla-
mentg Nr. 2309/93, taciau Lietuvoje LPR $iam produktui nebuvo gautas.

Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

1992 m. birZelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo, i§ dalies pakeisto Aktu
dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos, Latvijos Res-
publikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos Respublikos,
Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stoji-
mo salyguy ir Sutarciy, kuriomis yra grindziama Europos Sajunga, pritaikomyjuy
pataisy, 7 straipsnj ir 19a straipsnio e punkta reikia aiskinti taip, kad jais pro-
duktui iSduoto galiojancio pagrindinio patento turétojui neleidZziama prasyti
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kompetentingy Lietuvos institucijy iSduoti papildomos apsaugos liudijima per
6 ménesius nuo Lietuvos Respublikos jstojimo j Sajunga dienos, jeigu daugiau
nei prie§ 6 ménesius iki jstojimo Siam produktui, kaip medicinos produktui,
buvo gautas leidimas pateikti j rinka pagal 1993 m. liepos 22 d. Tarybos regla-
menta (EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziaros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty
vertinimo agentuara, taciau Lietuvoje leidimas pateikti j rinka $iam produktui
nebuvo gautas.

Parasai.
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