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TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) NUTARTIS
2011 m. lapkricio 25 d.*

Byloje C-518/10

dél Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Jungtiné Karalysté) 2010 m.
spalio 10 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2010 m. lapkric¢io 2 d., pagal
SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Yeda Research and Development Company Ltd,

Aventis Holdings Inc

pries§

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks

* Proceso kalba: angly.
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TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J.C. Bonichot, teiséjai A. Prechal, L. Bay Larsen,
C. Toader (pranes$é¢ja) ir E. Jarasianas,

generaliné advokaté V. Trstenjak,
kancleris A. Calot Escobar,

Teisingumo Teismas pagal savo Proceduros reglamento 104 straipsnio 3 dalies pirma
pastraipg nutares spresti klausimg motyvuota nutartimi,

susipazines su generalinés advokatés isvada,

priima §ig

Nutartj

Prasymas priimti prejudicinj sprendima yra pateiktas dél 2009 m. geguzés 6 d. Eu-
ropos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, p. 1) 3 straipsnio i$aiskinimo.
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Sis prasymas buvo pateiktas nagrinéjant gin¢a tarp, pirma, Yeda Research and De-
velopment Company Ltd ir Aventis Holdings Inc (toliau — Yeda Research) ir, antra,
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (toliau — Patenty biuras),
kilusj dél to, kad $is atsisakeé tenkinti vieng i$ dviejy ju pateikty papildomos apsaugos
liudijimo (toliau — PAL) paraisky.

Teisinis pagrindas

Sgjungos teisé

Reglamento Nr. 469/2009 1 ir 4—10 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»1) 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo buvo keleta karty i§ esmés
keic¢iamas. Siekiant aiSkumo ir racionalumo minétas reglamentas turéty bati
kodifikuotas.
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Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto
patento pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta j rinka die-
nos, salygoja tai, kad veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra nepakanka-
mas padengti moksliniams tyrimams skirtas investicijas.

Dél tokios padéties tritksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.

Kyla pavojus, kad valstybése narése esantys tyrimo centrai bus perkeliami j salis,
kur yra geresné apsauga.

Bendrijos lygiu turéty bati priimtas bendras sprendimas, kuris kartu neleisty pri-
imti skirtingy nacionaliniy jstatymy nuostaty, dél kuriy atsiranda priestaravimai,
kurie trukdyty laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryty
tiesiogine jtaka vidaus rinkos funkcionavimui.

Dél to yra batina numatyti [PAL], kurj isduoty visos valstybés narés tomis pacio-
mis salygomis, jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento savininkas medi-
cinos produktui, kuriam yra i§duotas leidimas pateikti j rinka. Todél reglamentas
yra pati geriausia teisiné priemoné.

Tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty biti tokia, kad jo teikiama
apsauga buty pakankamai veiksminga. Dél to patento ir liudijimo savininkas tu-
réty turéti galimybe juo isskirtinai naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skai-
¢iuojant nuo tos dienos, kai konkrec¢iam medicinos produktui pirma karta buvo
iSduotas leidimas pateikti jj j Bendrijos rinka.
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) I visus $iuos dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugos srityje, farmacijoje, kuri yra
sudétinga ir jautri sritis, turi bati atsizvelgta. Dél to toks liudijimas negali buti
iS$duodamas ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui. Apsauga turéty buti su-
teikiama i$skirtinai tik tiems produktams, kuriems yra suteiktas leidimas pateikti
juos i rinka kaip medicinos produktus.

Sio reglamento 1 straipsnyje ,Apibrézimai“ numatyta:

,Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti zmo-
néms <...> gydyti arba jy ligy profilaktikai <...>;

produktas — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy su-
dedamuyjy daliy derinys;

pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo patj produkta, produkto ga-
vimo buda arba produkto pritaikyma ir pagal kurj jo savininkui i§duodamas
liudijimas;
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d) liudijimas — tai papildomos apsaugos liudijimas;

To paties reglamento 2 straipsnyje ,Taikymo sritis“ numatyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento ir
kuriam prie§ pateikiant jj j rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas, lai-
kantis 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 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], arba 2001 m. lapkric¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, regla-
mentuojancio veterinarinius vaistus [OL L 311, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lie-
tuviy k., 13 sk., 27 t., p. 3], nurodytos administracinés leidimy i§davimo proceduros,
gali bati iSduodamas liudijimas, jeigu jis atitinka $iame reglamente iSdéstytas salygas.

Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnyje ,,Salygos liudijimui gauti“ nurodyta:

»Liudijimas 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;
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b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta j rinka kaip medicinos produkta buvo is-
duotas atitinkamais atvejais pagal Direktyva 2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/
EB;

¢) s$iam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

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

Pagal to paties reglamento 4 straipsnj ,,Apsaugos objektas®:

»Apsaugos, kuria suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga, kuria suteikia liudjiji-
mas, taikoma tik tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama
medicinos produkta j rinka ir bet kokiam tokio produkto panaudojimui kaip medi-
cinos produkto, kuriam leidimas buvo i$duotas iki to liudijimo galiojimo pabaigos:*

Reglamento Nr.469/2009 5 straipsnyje ,Liudijimo galiojimas” numatyta, kad ,pagal
4 straipsnio nuostatas liudijimas suteikia tokias pat teises kaip ir pagrindinis patentas
ir jam taikomi tokie pat apribojimai ir tokie pat jsipareigojimai‘.
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Europos patenty konvencija

1973 m. spalio 5 d. pasirasytos Europos patenty iS§davimo konvencijos i§ dalies pakeis-
tos redakcijos, taikomos susiklostant pagrindinés bylos aplinkybéms (toliau — Euro-
pos patenty konvencija), 69 straipsnyje ,,Apsaugos apimtis“ nurodyta:

»1) Europos patento ar Europos patento paraiskos apsaugos apimtis nustatoma pagal
apibrézties punktus. Taciau aiskinant apibrézties punktus yra batina naudotis ap-
raSymu ir bréziniais.

2) Iki Europos patento iSdavimo Europos patento parai$kos suteikiama apsauga le-
mia paskelbtoje paraiskoje esantys apibrézties punktai. Taciau i§duotas arba po
protesto, apribojimo ar panaikinimo procedary pakeistas Europos patentas pa-
raiskos suteikiamg apsauga nustato atgaline data, jei apsauga néra iSpleciama’

Protokolo dél Europos patenty konvencijos 69 straipsnio i$aiskinimo, kuris, remian-
tis $ios konvencijos 164 straipsniu 1 dalimi, yra neatskiriama jos dalis, 1 straipsnyje
numatyta:

»69 straipsnis neturi bati aiSkinamas taip, kad Europos patento suteikiama apsauga
buty suprantama grieztai ir paraidziui pagal apibrézties teksta, aprasymu ir bréziniais
naudojamasi tik i$siaiskinant apibréztyje pasitaikancias dviprasmybes. Sis straipsnis
taip pat neturi buti aiskinimas taip, tarsi apibréztis buty tik gairé ir suteikiama faktiné
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apsauga galéty buti taikoma tam, ka patentuotojas turi galvoje, sprendziant pagal Sios
srities specialisto aprasymo ir bréziniy analize. PrieSingai, §j straipsnj butina aiskinti
per vidurj tarp $iy dviejy krastutinybiy, atsizvelgiant j patento savininko sgzininga
apsaugg ir suteikiant pakankamo teisinio saugumo treciosioms $alims:*

Nacionaliné teisé

1977 m. Jungtinés Karalystés patentuy jstatymo (UK Patents Act 1977) 60 straipsnis
»Patento pazeidimo apibrézimas“ suformuluotas taip:

»1. Pagal $io straipsnio nuostatas asmuo pazeidzia iSradimo patenta, jeigu ir tik jei-
gu jis patento galiojimo laikotarpiu be patento savininko sutikimo Jungtinéje
Karalystéje su isradimu atlieka kurj nors i$ toliau nurodyty veiksmuy:

a) jeigu iSradimas yra gaminys, ji pagamina, parduoda, sitlo parduoti, naudoja,
importuoja arba laiko ji siekdamas parduoti ar turédamas kitokj tiksla;
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2) Pagal toliau nurodytas $io straipsnio nuostatas asmuo (i$skyrus patento savinin-
ka) taip pat pazeidzia iSradimo patenty, jeigu jis patento galiojimo laikotarpiu be
patento savininko sutikimo tiekia arba sitlo tiekti Jungtinéje Karalystéje asmeniui,
kuris néra licenciatas ar kitas asmuo, turintis teise dirbti su i$radimu, bet kokias
priemones, susijusias su pagrindiniu iSradimo elementu, skirtas $iam isradimui
pritaikyti, jeigu $is asmuo Zino, kad $ios priemonés yra tinkamos ir skirtos siam
iSradimui pritaikyti Jungtinéje Karalystéje arba jeigu atitinkamomis aplinkybémis
tai yra akivaizdu protingam asmeniui.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima priémes teismas nurodo, kad minéto
60 straipsnio 2 dalis yra kilusi i§ 1989 m. gruodzio 15 d. Liuksemburge pasirasytos
Konvencijos dél Europos patento bendrajai rinkai, pateiktos Susitarimo dél Bendrijos
patenty (OL L 401, 1989, p. 1) priede, 26 straipsnio ,Draudimas netiesiogiai naudoti
iSradima® kurio 1 dalyje numatyta:

»Bendrijos patentas suteikia jo savininkui teise uzdrausti trec¢iajam asmeniui be pa-
tento savininko sutikimo tiekti arba sitlyti tiekti Susitarian¢iy Saliy teritorijose asme-
niui, kuris neturi teisés naudoti patentuoto isradimo, bet kokias priemones, susijusias
su pagrindiniu $io i$radimo elementu, skirtas Siam isradimui pritaikyti, jeigu Sis tre-
Ciasis asmuo zino, kad $ios priemonés yra tinkamos ir skirtos pritaikyti $j isradima,
arba turéty tai zinoti pagal aplinkybes*
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13 UK Patents Act 1977 125 straipsnyje ,ISradimo apimtis“ numatyta:

,1. Siame jstatyme isradimas <...> kuriam buvo i§duotas patentas, jeigu aplinkybés
nereikalauja kitaip, yra iSradimas, nurodytas patento <..> specifikacijos api-
bréztyje, kuri paaiskinama aprasymu ir Sioje specifikacijoje galimais pateikti bre-
Ziniais, ir atitinkamai nustatoma patentu <...> suteikiamos apsaugos apimtis.

3. Siuo metu galiojantis Europos patenty konvencijos 69 straipsnio (kuriame yra $io
straipsnio 1 dalj atitinkanti nuostata) aiskinimo protokolas taikomas remiantis $io
straipsnio 1 dalimi, kaip jis taikomas pagal minéta 69 straipsnj:*

Pagrindinés bylos aplinkybés ir prejudicinis klausimas

14 Yeda Research yra Europos patento EP 0667165 ,,Gydomieji deriniai, j kuriy sudétj
jeina monokloniniy antikiiny nuo zmogaus epiderminio augimo faktoriaus [Epider-
minis augimo faktorius (EAF)] receptoriaus®, savininké. Jos paraiska Europos patenty
biuras (EPB) jregistravo 1989 m. rugséjo 15 d. Sis patentas buvo isduotas 2002 m.
kovo 27 d. ir galiojo iki 2009 m. rugséjo 15 d.
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Prasyma priimti prejudicinj sprendima priémes teismas nurodo, kad minéto patento
apibrézties punktas Nr. 1 yra susijes su gydomuoju deriniu, kurj sudaro:

»a) antikanas, kuris stabdo zmogaus navikiniy lasteliy augima, nelastelinéje srityje,
suriS$damas $iy navikiniy lasteliy Zmogaus EAF receptorius i antikiiny antigeny
kompleksa; $ios navikinés lastelés pasizymi Zzmogaus EAF receptoriy i$skyrimu ir
zmogaus EAF mitogenine stimuliacija; ir

b) anti-neoplastiné veiklioji medziaga <...>“

Taciau apibrézties punkte Nr. 2 kalbama apie ,apibrézties punkte Nr. 1 nurodyta gy-
domgjj derinj, atskiriant jo sudedamasias dalis®.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad patente konkre-
¢iai nurodyta, jog gydymas vieno i$ antikiny ir anti-neoplastinio medicinos produk-
to deriniu yra veiksmingesnis, negu gydymas naudojant vien monokloninj antiking
arba vien tik anti-neoplastine veikliaja medziaga. Be to, patente konkreciai nurodoma
ir apibréziama, kad abi sudedamosios dalys gali baiti naudojamos atskirai, jeigu paten-
ka j ta patj derinj.

2004 m. lapkricio 2 d. Yeda Research Patenty biurui pateiké dvi paraiskas su prasymu
iS$duoti PAL. Pirmojoje paraiskoje (SPC/GB04/037) ,kaip produkta®, kaip tai supran-
tama pagal Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta, ji nurodé ,cetuximad
derinj su irinotecan”, o antrojoje paraiskoje (SPC/GB04/038) paminéjo tik veikliaja
sudedamaja dalj cetuximab.
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Sioms paraiskoms pagristi Yeda Research kaip pirmajj leidima pateikti j rinka, kaip
tai suprantama pagal minéto reglamento 13 straipsnj, nurodé leidima, kurj Sveica-
rijos reguliavimo institucija (SwissMedic) 2003 m. gruodzio 1 d. iS§davé medicinos
produktui Erbitux, i kurio sudétj jeina veiklioji sudedamoji dalis cetuximab. Minéta
institucija §j leidima iSdavé tokiam apibrézimui: , derinys su irinotecan, siekiant gydyti
pacientus, sergancius kolorektaliniu véziu, lemianc¢iu EAFR (Epiderminis augimo fak-
toriaus receptorius) su metastazémis, kai citotoksinis gydymas, apimantis irinotecan,
nepadéjo”. Be to, ta pati institucija iSduodama minéta leidima pazymeéjo, kad ,taip pat
reikia atsizvelgti i $alutinj irinotecan, t. y. medziagos, susijusios su leidziamu gydymu,
poveikj“.

Kaip leidima pateikti j rinka, kaip tai suprantama pagal to paties reglamento 3 straips-
nio b punkta, Yeda Research nurodé leidima, kurj 2004 m. birzelio 29 d. Europos
vaisty agentara (EMA) idavé bendrovei Merck KGaA medicinos produktui Erbitux,
kuris apibadinamas kaip ,tirpalas, skirtas perfuzijai (lasinimui j vena), kurio veiklioji
sudedamoiji dalis yra cetuximab®. Siuo klausimu reikia pazyméti, kad $io leidimo pa-
teikti j rinka i§ EMA buvo prasoma gydomajai indikacijai esant deriniui su irinote-
can arba kaip atskirai medziagai, siekiant gydyti pacientus, serganc¢ius metastaziniu
kolorektaliniu véziu, lemianciu epiderminj augimo faktoriy (EAF), kai citotoksinis
gydymas, apimantis irinotecan, nepadéjo.

Kadangi atlikes nagrinéjimg farmaciniy produkty komitetas (Committee for Proprie-
tary Medicinal Products (CPMP)) turéjo abejoniy dél to, ar yra pakankamai jrodymuy,
patvirtinanciy teigiama i$vada dél Erbitux naudojimo monoterapijoje, i§ pradziy jis
tik sutiko isduoti leidima pateikti j rinka, susijusj vien su Erbitux gydomaja indikacija
esant deriniui su irinotecan. Tadiau vélesnéje 2008 m. rugséjo 10 d. nuomonéje tas
pats komitetas pateiké teigiama nuomone, todél leidimas pateikti j rinka buvo pa-
keistas, kad apimty ir Erbitux terapine indikacija monoterapijoje, nepadéjus gydymui
naudojant oxaliplatine ir irinotecan, kai pastarasis netoleruojamas.
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Veikligja sudedamaja dalj irinotecan, esancig medicinos produkte Pampto, be kita ko,
platina laboratorija Pfizer; $i laboratorija keliose valstybése narése turi leidimus pa-
teikti j rinka, kuriuose nurodyta, kad sis medicinos produktas gali bati naudojamas
monoterapijoje arba kartu su kitais priesvéziniais medicinos produktais, jskaitant ta,
i kurio sudétj jeina veiklioji sudedamoji dalis cetuximab.

2010 m. vasario 23 d. sprendimu Patenty biuras atsisaké tenkinti dvi PAL paraiskas.
Dél paraiskos SPC/GB04/037 jis konstatavo, kad EMA i$duotas leidimas pateikti j
rinka apima vien veikligja sudedamagja dalj cetuximab, todél paraiska neatitinka Re-
glamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punkte numatytos salygos. Dél paraiskos SPC/
GB04/038 Patentuy biuras atsisaké isduoti PAL vien veikliajai sudedamajai daliai ce-
tuximab, nes, prieSingai nei dviejy veikliyjy sudedamyju daliy cetuximab ir irinote-
can derinio atveju, $i veiklioji sudedamoji dalis nebuvo atskirai apsaugota pagrindiniu
patentu, kaip tai suprantama pagal to paties reglamento 3 straipsnio a punkta.

Yeda Research dél sio sprendimo atsisakyti patenkinti paraiskas pateiké ieskinj High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Divsion (Patents Court) ir paprasé $io
teismo pateikti Teisingumo Teismui prasyma priimti prejudicinj sprendima jkandin
prasymo priimti prejudicinj sprendima, kurj Court of Appeal (England & Wales) (Ci-
vil Division) pateiké byloje, kurioje priimtas 2011 m. lapkricio 24 d. Sprendimas Me-
deva (C-322/10, paskelbtas siame Rinkinyje).

2010 m. liepos 12 d. sprendimu High Court of Justice atmeté ieskinj ir konstatavo, kad
leidimas pateikti j rinka, kurji EMA isdavé Erbitux, t.y. vienintelis leidimas pateikti i
rinka, kuris yra reik§mingas nagrinéjant pagrindinéje byloje nagrinéjamas PAL pa-
raiskas, apima tik veikligja sudedamaja dalj cetuximab, neatsizvelgiant j naudojimo
apribojimus, numatytus leidime pateikti j rinka $j medicinos produkta, kuriais nu-
matomas naudojimas esant deriniui su kita veikligja sudedamaja dalimi, esancia kita-
me medicinos produkte. Dél Sveicarijoje isduoto leidimo pateikti j rinka $is teismas
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nurodé, kad nebuvo nustatyta, ar $is leidimas apémé produkty derinj, ar medicinos
produkty bendra naudojima.

Be to, remdamasis Teisingumo Teismo praktika, visy pirma 2006 m. geguzés 4 d.
Sprendimo Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, Rink. p. 1-4089) 25 punk-
tu ir 2007 m. balandzio 17 d. Nutarties Yissum (C-202/05, Rink. p. I-2839) 18 punktu,
t. y. sprendimais, kuriuose Teisingumo Teismas konstatavo, kad savoka ,produktas”
neapima pagrindiniu patentu saugomos veikliosios sudedamosios dalies gydomojo
panaudojimo ir kad jokio gydomojo poveikio nedaranti medziaga, suteikianti medici-
nos produktui tam tikrg farmacine forma, neatitinka veikliosios sudedamosios dalies
savokos, High Court of Justice padaré i$vada, kad tai, jog Erbitux gydymo indikacijoje
buvo kalbama apie gydomojo derinio su kitame medicinos produkte esancia kita vei-
kligja sudedamgja dalimi, t. y. irinotecan, panaudojima, neleidzia daryti i$vados, kad
Erbitux iSduotas leidimas pateikti j rinka apima veikliyjy sudedamyjy daliy cetuxi-
mab ir irinotecan derinj, kurj buvo prasoma apsaugoti PAL. Be to, $is teismas mané,
kad pagrindinis patentas saugojo $j gydomajj derinj, ta¢iau jame nebuvo aprasyta ats-
kira veiklioji sudedamoji dalis.

Yeda Research prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui dél $io
High Court of Justice sprendimo pateiké apeliacinj skunda, susijusj su jos paraiskos
dél PAL, apimancio vien veikligja sudedamaja dalj cetuximab (SPC/GB04/038), at-
metimu. Siuo klausimu ji teigia, kad jos patento galiojimo laikotarpiu, remdamasi
nacionaline patenty teise, ji galéjo uzdrausti tretiesiems asmenims naudoti veikligja
sudedamaja dalj cetuximab, jskaitant panaudojima monoterapijoje, nes toks panau-
dojimas yra netiesioginis jos iSradimo pazeidimas arba sudétinis pazeidimas, kaip tai
suprantama pagal UK Patents Act 1977 60 straipsnio 2 dalj. Todél, taikant Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, reikia manyti, kad pagal taikytina nacionaline tei-
se nagrinéjama veiklioji sudedamoji dalis buvo apsaugota minétu patentu, neatsizvel-
giant j tai, kad jo apibrézties punktuose minimas sios veikliosios sudedamosios dalies
derinys su kita veikliagja sudedamaja dalimi, t. y. pagrindinés bylos atveju — irinotecan.
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Savo ruoztu Patenty biuras teigia, kad net jeigu pagrindinio patento pazeidimo kri-
terijy buty galima panaudoti taikant Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta,
tai turi bati taikoma tik tiesioginiam $io patento pazeidimui, o ne netiesioginiam jo
pazeidimui, kuriuo savo argumentuose remiasi Yeda Research. Konkreciai kalbant,
ji pabrézia, kad jei turéty taikyti netiesioginio pazeidimo kriterijy, tekty apibréz-
ti produkto, $iuo atveju — esant deriniui su veikligja sudedamaja dalimi irinotecan,
panaudojima, nors Teisingumo Teismo praktikoje konstatuojama, kad produkto pa-
naudojimas neturi reik§meés jo apibrézimui ir kad toks panaudojimo nurodymas PAL
paraiskoje buty teorinis, nes priklausyty nuo leidimo pateikti i rinka apimties tuo
metu, kai pateikiama $i paraiska. Pagrindinéje byloje pirminiu leidimu pateikti j rinka
buvo leista gydomoji indikacija esant deriniui su kita veikliagja sudedamaja dalimi, o
pakeistoje jo versijoje véliau buvo leista ir veikliosios sudedamosios dalies cetuximab
monoterapiné indikacija.

Tokiomis aplinkybémis Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division), manyda-
mas, jog taip pat reik$minga tai, kad tam tikros nacionalinés intelektinés nuosavybés
institucijos Yeda Research isdavé tokius pacius PAL kaip ir tas, kurj atsisaké isduoti
Patenty biuras, nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teis-
mui tokj prejudicinj klausima:

»Jeigu nustatant, ar ,produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu®, kaip
tai suprantama pagal Reglamento [Nr. 469/2009] 3 straipsnio a punkta, vienas i$ kri-
terijy arba vienintelis kriterijus yra tai, ar produkto tiekimas pazeisty pagrindinj pa-
tentg, ar atliekant tokia analize svarbu, kad pazeidimas yra Konvencijos [dél Europos
patento bendrajai rinkai], kuria Jungtinéje Karalystéje jgyvendina UK Patents Act
1977 60 straipsnio 2 dalis, 26 straipsnio ir atitinkamy kity Bendrijos valstybiy nariy
teisés akty nuostaty netiesioginis arba sudétinis pazeidimas?“
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Dél prejudicinio klausimo

Remiantis Teisingumo Teismo procediros reglamento 104 straipsnio 3 dalies pirma
pastraipa, jeigu klausimas, dél kurio Teismui yra pateiktas pra§ymas priimti prejudi-
cinj sprendima, yra tapatus klausimui, dél kurio Teismas jau yra priémes sprendima,
arba jeigu atsakyma j klausima galima aiskiai nustatyti i§ Teismo praktikos, Teismas,
susipazines su generalinio advokato nuomone, bet kada gali spresti klausima moty-
vuota nutartimi. Teisingumo Teismas mano, kad taip yra $ioje byloje.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo $ioje byloje pateiktas klausi-
mas i$ esmeés yra tapatus klausimams, kuriuos tas pats teismas pateiké byloje, kurioje
buvo priimtas minétas Sprendimas Medeva.

Todél minétame sprendime Teisingumo Teismo pateikti atsakymai ir paaiskinimai
galioja ir klausimui, kurj prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas is-
kélé sioje byloje.

Savo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori
suzinoti, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi bati aiSkinamas taip,
kad juo kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms drau-
dziama i$duoti PAL tuo atveju, kai paraiskoje paminéta veiklioji sudedamoji dalis yra
nurodyta pagrindinio patento apibrézties punktuose kaip veiklioji sudedamoji dalis,
naudojama esant deriniui su kita veikligja sudedamgja dalimi, tac¢iau néra apibrézties
punkto, susijusio tik su sia veikligja sudedamaja dalimi.

Kalbant apie tai, ar siekiant nustatyti, ar produktas yra ,apsaugotas galiojanciu pa-
grindiniu patentu®, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkta, galima taikyti nacionalines taisykles, susijusias su patento pazeidimu, reikia
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priminti, kad galiojanc¢ioje Sajungos teiséje su patentais susijusios nuostatos Euro-
pos Sgjungoje dar nebuvo suderintos ir nebuvo suvienodinti teisés aktai (zr. 1999 m.
rugséjo 16 d. Sprendimo Farmitalia, C-392/97, Rink. p. I-5553, 26 punkta ir minéto
Sprendimo Medeva 22 punktg).

Todél nesant patenty teisés suderinimo Sgjungos lygmeniu patento suteikiamos ap-
saugos apimtis gali buti nustatyta tik pagal ji reglamentuojancias normas, kurioms
netaikoma Sgjungos teisé (zr. minéto Sprendimo Farmitalia 27 punkta ir minéto
Sprendimo Medeva 23 punktg).

Siuo klausimu primintina, kad Reglamente Nr. 469/2009 jtvirtintas bendras spren-
dimas Sgjungos lygmeniu, nes juo sukuriamas PAL, kurj nacionalinio ar Europos
patento savininkas gali gauti tokiomis pac¢iomis salygomis bet kurioje valstybéje na-
réje. Taip juo siekiama neleisti priimti skirtingy nacionalinés teisés akty nuostaty,
dél kuriy kilty naujy neatitikimy, galinc¢iy trukdyti laisvam medicinos produktuy ju-
déjimui Sgjungoje, ir taip daryti tiesiogine jtaka vidaus rinkos karimui ir funkcio-
navimui (zr. 1995 m. liepos 13 d. Sprendimo Ispanija pries Tarybg, C-350/92, Rink.
p. 1-1985, 34 ir 35 punktus; 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimo Hdssle, C-127/00,
Rink. p. I-14781, 37 punkta; 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimo AHP Manufacturing,
C-482/07, Rink. p. I-7295, 35 punkta ir minéto Sprendimo Medeva 24 punkta)

Be to, reikia pazyméti, kad, remiantis Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsniu, bet ku-
ris PAL suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam taikomi tokie
patys apribojimai ir jsipareigojimai. Tai reiskia, kad to paties reglamento 3 straipsnio
a punktu draudziama i$duoti PAL veikliosioms sudedamosioms dalims, kurios nenu-
rodytos $io pagrindinio patento apibrézties punktuose (minéto Sprendimo Medeva
25 punktas).
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Taip pat, jei patento apibrézties punktuose yra minimas dvieju veikliyjy sudedamuyjy
daliy derinys, taciau néra jokio apibrézties punkto, kuriame buty atskirai nurodyta
viena i$ $iy veikliyjy sudedamyjy daliy, tokio patento pagrindu PAL negali bati at-
skirai i§duotas vienai i$ $iy veikliyju sudedamyjy daliy (minéto Sprendimo Medeva
26 punktas).

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, j pateikta klausima reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo kompetentin-
goms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama isduoti PAL
tuo atveju, kai paraiskoje paminéta veiklioji sudedamoji dalis yra nurodyta pagrindi-
nio patento apibrézties punktuose kaip veiklioji sudedamoji dalis, naudojama esant
deriniui su kita veikligja sudedamaja dalimi, taciau néra apibrézties punkto, susijusio
tik su $ia veikligja sudedamaja dalimi.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi sis procesas pagrindinés bylos $alims 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 (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straips-
nio a punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo kompetentingoms valstybés
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narés pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama isduoti papildomos ap-
saugos liudijima tuo atveju, kai paraiskoje paminéta veiklioji sudedamoji dalis
yra nurodyta pagrindinio patento apibrézties punktuose kaip veiklioji sudeda-
moji dalis, naudojama esant deriniui su kita veikliaja sudedamaja dalimi, taciau
néra apibrézties punkto, susijusio tik su $ia veikligja sudedamaja dalimi.

Parasai.
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