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

Byloje C-630/10

dél High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
(Jungtiné Karalysté) 2010 m. gruodzio 14 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas
gavo 2010 m. gruodzio 24 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje

University of Queensland,

CSL Ltd

prie§

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$éja) 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 i$vada,

priima Sia

Nutartj

1 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, University of Queensland
ir CSL Ltd (toliau — University of Queensland) ir, antra, Comptroller General of Pa-
tents, Designs and Trade Marks (toliau — Patenty biuras), kilusj dél to, kad $is atsisaké
tenkinti ju pateiktas papildomos apsaugos liudijimo (toliau — PAL) paraiskas.

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
keiciamas. Siekiant aiSkumo ir racionalumo minétas reglamentas turéty buti
kodifikuotas.

4) Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto
patento pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta3 medicinos produkta j rinka die-
nos, salygoja tai, kad veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra nepakanka-
mas padengti moksliniams tyrimams skirtas investicijas.
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Dél tokios padéties traksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.

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

Bendrijos lygiu turéty buti 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 i$duoty 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 bati tokia, kad jo teikiama
apsauga bty pakankamai veiksminga. Dél to patento ir liudijimo savininkas tu-
réty turéti galimybe juo is$skirtinai naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skai-
¢iuojant nuo tos dienos, kai konkre¢iam medicinos produktui pirma karta buvo
iSduotas leidimas pateikti ji i Bendrijos rinka.

10) 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 j rinka kaip medicinos produktus.
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Sio reglamento 1 straipsnyje ,Apibrézimai“ numatyta:

»Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

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

b) 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;

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-
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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;

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 straipsnij ,Apsaugos objektas®:

»Apsaugos, kuria suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga, kuria suteikia liudiji-
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:*
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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‘.

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 paraiskos suteikiama apsauga le-
mia paskelbtoje paraiskoje esantys apibreézties punktai. Taciau isduotas arba po
protesto, apribojimo ar panaikinimo procediry pakeistas Europos patentas pa-
rai$kos suteikiama apsauga nustato atgaline data, jei apsauga néra i§plec¢iama.

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

»69 straipsnis neturi bati aiSkinamas taip, kad Europos patento suteikiama apsauga
baty suprantama grieztai ir paraidziui pagal apibrézties teksta, apraSymu ir bréziniais
naudojamasi tik i$siaiskinant apibréZtyje pasitaikancias dviprasmybes. Sis straipsnis
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taip pat neturi buti aiskinimas taip, tarsi apibréztis buty tik gairé ir suteikiama faktiné
apsauga galéty bati taikoma tam, ka patentuotojas turi galvoje, sprendziant pagal Sios
srities specialisto aprasymo ir bréziniy analize. PrieSingai, §j straipsnj batina 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 patenty 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, siilo parduoti, naudoja,
importuoja arba laiko ji siekdamas parduoti ar turédamas kitokj tiksla;
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12 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 $ioje specifikacijoje galimais pateikti bré-
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:*

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

13 1992 m. liepos 20 d. University of Queensland pateiké Europos patento paraiska (Eu-
ropos patenty biure (EPB) jregistruota numeriu EP 0595935 B1), pavadinta ,Vakcina
nuo papilomos viruso® Ji susijusi su i papilomos virusa (6 (ZPV-6) ir 11 (ZPV-11)
tipo Zmogaus papilomos virusas) (toliau — ZPV) panasiy daleliy (Virus-Like par-
ticles, toliau — VLP) gamybos budu, paciomis VKP ir vakcinomis, kurios pagamintos
i VLP arba j kuriy sudétj jos jeina. Sis pradinis patentas buvo isduotas 2003 m. kovo
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19 d. ir galioja iki 2012 m. liepos 19 d. Yra daug ZPV genotipy, kurie suskirstyti pagal
ju DNR sekos panasuma.

1 Sio patento apibreézties punktai Nr. 1, 16 ir 17 suformuluoti taip:

,1. ZPV 11 ar ZPV 8 papilomos viruso panasiy j virusa daleliy (VLP) pagaminimo
budas, apimantis etapus, per kuriuos:

i) sukuriama: rekombinantiné DNR molekulé, koduojanti ZPV-11 ar ZPV-6 pa-
pilomos viruso proteing L1; arba viena ar kelios rekombinantinés DNR mo-
lekulés, koduojancios ZPV-11 papilomos viruso proteino L1 ir ZPV-11 papi-
lomos viruso proteino L2 derinj arba koduojané¢ios ZPV-6 papilomos viruso
proteino L1 ir ZPV-6 papilomos viruso proteino L2 derinj;

ii) | priimanciaja lastele perkeliamos viena ar kelios minétos rekombinantinés
DNR molekulés taip, kad panasios i virusa ZPV-11 ar ZPV-6 dalelés (VLP)
gaunamos lasteléje po to, kai issiskiria proteinas L1 ar proteiny L1 ir L2 deri-
nys; ir

iii) i§ priiman¢iy lasteliy gaunamos panasios j virusa ZPV-11 ar ZPV-6 dalelés
(VLD).
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16. Panasios j virusa ZPV-11 ar ZPV-6 dalelés (VLP), kurias galima gauti pagal meto-
da, nurodyta bet kurioje i$ ankstesniy apibrézties punkty.

17. 1§ papilomos viruso ZPV-11 ar ZPV-8 panasiy j virusa daleliy (VLP) pagamin-
ta vakcina gaunama pagal metods, nurodyta bet kuriame i§ 1-15 apibrézties
punkty

Remdamasis minétu patentu ir Europos vaisty agentaros (EMA) 2006 m. rugséjo
20 d. bendrovei Sanofi Pasteur MSD SNC isduotu leidimu pateikti j rinka medicinos
produkta Gardasil, j kurio sudétj jeina isgryninti ZPV-6, ZPV-11, ZPV-16 i§ ZPV-18
proteinai, gauti i$ mieliy lasteliy (Saccharomyces cerevisiae), 2007 m. vasario 21 d.
University of Queensland pateiké PAL paraiskas, apimancias atitinkamai ZPV-6,
ZPV-11, ZPV-16 ir ZPV-18 tipy VLP derinj (SPC/GB07/014), tik ZPV-11 tipo VLP
(SPC/GB07/015) ir tik ZPV-6 tipo VLP (SPC/GB07/016).

University of Queensland taip pat priklauso Europos patentas EP 1359156 B 1 ,Vakci-
na nuo Zmogaus papilomos viruso (18 tipas)“, dél kurio buvo pateikta ivestiné paten-
to paraiska, kuris buvo isduotas 2006 m. kovo 7 d. ir galioja iki tos pacios dienos kaip
ir pradinis patentas, t. y. 2012 m. liepos 19 d.

Remdamasis minétu patentu ir leidimu pateikti j rinka Gardasil, 2007 m. kovo 8 d.
University of Queensland paprasé Patenty biuro isduoti PAL, apimantj ZPV-18 tipo
VLP (SCP/GB07/021). Be to, remdamasis tuo paciu patentu ir 2007 m. rugséjo 20 d.
EMA bendrovei GlaxoSmithKline Biologicals SA iSduotu leidimu pateikti j rinka me-
dicinos produkta Cervarix, i kurio sudétj jeina i$gryninti ZPV-16 ir ZPV-18 proteinai,
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gauti i$ vabzdziy lasteliy (Trichoplusia ni), 2007 m. gruodzio 14 d. University of
Queensland papraseé iSduoti kitus du PAL, apimancius atitinkamai ZPV-18 tipo VLP
(SPC/GB07/082) ir kartu ZPV-16 ir ZPV-18 tipo VLP (SPC/GB07/084).

Galiausiai University of Queensland priklauso trecias Europos patentas (jregistruotas
numeriu EP 1298211 B1), pavadintas ,ZPV-16 genomo polinukleotidinis segmen-
tas“. Sis patentas, dél kurio taip pat buvo pateikta i$vestiné paraiska, buvo igduotas
2006 m. liepos 12 d. ir galioja taip pat iki 2012 m. liepos 19 d.

Remdamasis §iuo patentu ir leidimu pateikti j rinka Gardasil, 2007 m. vasario 21 d.
University of Queensland pateiké PAL paraiska, apimanc¢ia tik ZPV-16 tipo VLP (SPC/
GB07/017). Be to, taip pat remdamasis $iuo patentu ir leidimu pateikti j rinka Cerva-
rix, 2007 m. gruodzio 14 d. University of Queensland paprasé isduoti PAL, apimantj
ZPV-16 tipo VLP (SPC/GB07/081).

2010 m. rugséjo 24 d. sprendimu Patenty biuras atmeté visas jam pateiktas PAL pa-
raiskas motyvuodamas tuo, kad nagrinéjamas veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys ne-
buvo nurodytas atitinkamy patenty apibrézties punktuose (SPC/GB07/014 ir SPC/
GB07/084), arba tuo, kad paraiskose buvo kalbama apie atskiras veikliagsias sudeda-
masias dalis, nurodytas atitinkamy patenty apibrézties punktuose, nors leidimai pa-
teikti j rinka, kuriais grindziamos $ios PAL paraiskos, buvo susije su medicinos pro-
duktais, i kuriy sudétj jeina kity veikliyjy sudedamyjy daliy, nenurodyty kiekvieno i$
$iy patenty apibreézties punktuose (SPC/GB07/015, SPC/GB07/016, SPC/GB07/017,
SPC/GB07/021, SPC/GB07/081 ir SPC/GB07/082).

2010 m. spalio 20 d. University of Queensland pareiské ieskinj dél minéto Patenty
biuro sprendimo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme.
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Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Pa-
tents Court) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui
$iuos prejudicinius klausimus:

»1. Reglamente Nr. 469/2009 <...>, be kity jo konstatuojamosiose dalyse nurodyty
tiksly, pripazjstama butinybé¢, kad kiekviena Bendrijos valstybé naré isduoty PAL
nacionaliniy arba Europos patenty savininkams tokiomis pac¢iomis salygomis,
kaip nurodyta [$io] reglamento septintoje ir astuntoje konstatuojamosiose daly-
se. Kadangi Bendrijos lygmeniu patenty teisé néra suderinta, kg reiskia [minéto]
reglamento 3 straipsnio a punkto frazé ,produktas yra apsaugotas galiojanciu pa-
grindiniu patentu” ir kokiais kriterijais remiantis tai reikia nustatyti?

2. Ar tokiu atveju kaip $is, kai kalbama apie medicinos produkta, kurj sudaro dau-
giau negu viena veiklioji sudedamoji dalis, yra papildomy arba kitokiy kriterijy,
kuriais remiantis galima nustatyti, ar ,produktas yra apsaugotas pagrindiniu pa-
tentu®, kaip tai suprantama pagal Reglamento [Nr. 469/2009] 3 straipsnio a punk-
ta, ir, jeigu taip, kokie yra $ie papildomi ar kitokie kriterijai?

3. Ar vienas i$ $iy papildomy ar kitokiy kriterijy yra klausimas, ar veikliosios su-
dedamosios dalys yra tarpusavyje sumai$ytos, o ne tuo paciu metu pateiktos
atskirai?

4. Taikant [minéto reglamento] 3 straipsnio a punktag, ar vakcina nuo keliy ligy, ku-
ria sudaro daug jvairiy antigeny, yra ,apsaugota pagrindiniu patentu®, jeigu vienas
vakcinos antigenas yra ,apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu“?
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5. Ar tokiu atveju kaip $is, kai kalbama apie medicinos produkta, kurj sudaro dau-
giau negu viena veiklioji sudedamoji dalis, vertinant, ar ,produktas yra apsaugo-
tas pagrindiniu patentu®, kaip tai suprantama pagal Reglamento [Nr. 469/2009]
3 straipsnio a punkta, svarbu tai, kad pagrindinis patentas priklauso patenty gru-
pei, pagristai ta pacia pirmine patento paraiska ir apimanciai pradinj patenta ir du
iSvestinius patentus, kurie kartu saugo visas veikligsias sudedamasias medicinos
produkto dalis?

6. Ar tokiu atveju kaip $is, kai kalbama apie pagrindinj patenta, kuris apsaugo
»produkto gavimo buda® kaip tai suprantama pagal [Reglamento Nr. 469/2009]
1 straipsnio ¢ punkta, [$io reglamento] 3 straipsnio a punkte nurodytas ,produk-
tas” turi bati gautas tiesiogiai $iuo budu?

7. Ar pagal Reglamenta [Nr. 469/2009], visy pirma jo 3 straipsnio b punkta, papil-
doma apsaugos liudijima leidziama iSduoti atskirai veikliajai sudedamajai daliai,
jeigu:

a) galiojanciu pagrindiniu patentu saugoma atskira veiklioji sudedamoji dalis,
kaip tai suprantama pagal [minéto] reglamento 3 straipsnio a punktg; ir

b) medicinos produktui, j kurio sudétj jeina atskira veiklioji sudedamo-
ji dalis kartu su viena ar daugiau kity veikliyjy sudedamyjy daliy, pagal
Direktyva 2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/EB yra iSduotas galiojantis lei-
dimas, kuris yra pirmasis leidimas pateikti atskira veikligja sudedamaja dalj i
rinka?
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8. Ar atsakymas j 7 klausima skirtysi, atsizvelgiant j tai, kad leidimas i§duotas ats-
kirai veikliajai sudedamajai daliai, kuri sumai$yta su viena arba keliomis kitomis
veikliosiomis sudedamosiomis dalimis, o ne tuo paciu metu pateikta atskirai?“

Dél prejudiciniy klausimy

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

Sioje byloje pateikti klausimai i§ esmés yra tapatts klausimams, kuriuos Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) ir prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas iskélé bylose, kuriose priimtas atitinkamai 2011 m. lapkricio 24 d.
Sprendimas Medeva (C-322/10, paskelbtas siame Rinkinyje) ir tos pacios dienos
Sprendimas Georgetown University ir kt. (C-422/10, paskelbtas $iame Rinkinyje).

Todél minétuose sprendimuose Teisingumo Teismo pateikti atsakymai ir paaiskini-
mai galioja ir klausimams, kuriuos prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas iskélé $ioje byloje.
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Dél pirmojo—penktojo klausimy

Pirmaisiais penkiais klausimais, kurie nagrinétini kartu, prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas i$ esmés klausia, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo kompetentingoms valstybés narés pramo-
ninés nuosavybés tarnyboms draudziama isduoti PAL, jei tarp paraiskoje paminéty
veikliyjy sudedamyjy daliy yra ir tokiy, kurios nenurodytos pagrindinio patento, ku-
rivo grindziama tokia paraiska, apibrézties punktuose.

Pagal galiojancia Sajungos teise su patentais susijusios nuostatos Europos 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 punkta).

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

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 paciomis salygomis bet kurioje valstybéje
naréje. Taip juo siekiama neleisti priimti skirtingy nacionalinés teisés akty nuosta-
ty, dél kuriy kilty naujy neatitikimy, galin¢iy trukdyti laisvam medicinos produkty
judéjimui 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,
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Rink. p. [-14781, 37 punkty; 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 pazymeéti, 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
24 punktas).

Todél | pirmuosius penkis klausimus reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi buti aiskinamas taip, kad juo kompetentin-
goms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama isduoti PAL
veikliosioms sudedamosioms dalims, nenurodytoms pagrindinio patento, kuriuo
grindziama tokia paraiska, apibrézties punktuose.

Dél septintojo ir astuntojo klausimy

Septintuoju ir astuntuoju klausimais, kurie nagrinétini kartu, prasyma priimti prejudi-
cinj sprendima pateikes teismas i$ esmés klausia, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straips-
nio b punkta galima aiskinti taip, kad juo kompetentingoms valstybés narés pramo-
ninés nuosavybés tarnyboms nedraudziama iS§duoti PAL veikliajai sudedamajai daliai,
nurodytai pagrindinio patento, kuriuo remiamasi, apibrézties punktuose, kai medici-
nos produkty, kurio leidimu pateikti j rinka grindziama PAL paraiska, sudaro ne tik si
veiklioji sudedamoji dalis, bet ir kitos veikliosios sudedamosios dalys.
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Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktu kompetentingoms valstybés narés
pramoninés nuosavybés tarnyboms nedraudziama isduoti PAL veikliajai sudedamajai
daliai, nurodytai pagrindinio patento, kuriuo remiamasi, apibrézties punktuose, kai
medicinos produkta, kurio leidimu pateikti j rinka grindziama PAL paraiska, sudaro
ne tik $i veiklioji sudedamoji dalis, bet ir kitos veikliosios sudedamosios dalys (Zr.
minéto Sprendimo Medeva 42 punkta ir minéto Sprendimo Georgetown University
ir kt. 35 punkta).

Remiantis Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsniu, taip iSduotas ir su tokiu produktu
susijes PAL pasibaigus patento galiojimo laikui $iam produktui suteikia tokias pacias
teises kaip ir pagrindinis patentas, neperzengiant apsaugos, kuria suteikia pagrindinis
patentas, riby, jtvirtinty $io reglamento 4 straipsnyje. Taigi, jei patento savininkas
patento galiojimo laikotarpiu remdamasis savo patentu galéjo drausti bet kokj ar tam
tikra savo produkto kaip medicinos produkto, kurj sudaro toks produktas arba j kurio
sudétj jis jeina, panaudojimg, tam paciam produktui i§duotas PAL jam suteiks to-
kias pacias teises j bet kokj produkto, kaip medicinos produkto, panaudojimag, kuriam
pries baigiant galioti liudijimui buvo isduotas leidimas (minéto Sprendimo Medeva
39 punktas ir minéto Sprendimo Georgetown University ir kt. 32 punktas).

Be to, kai produktas yra apsaugotas keliais galiojanciais pagrindiniais patentais, pro-
ceduroje dél tokio liudijimo i§davimo galima pasirinkti bet kurj i$ $iy patenty, tac¢iau
negali buti iSduotas daugiau nei vienas liudijimas vieno pagrindinio patento pagrindu
(Zr. 1997 m. sausio 23 d. Sprendimo Biogen, C-181/95, Rink. p. I-357, 28 punkta; mi-
néto Sprendimo Medeva 41 punkta ir minéto Sprendimo Georgetown University ir kt.
34 punkta).

Atsizvelgiant j tai, kas i§déstyta, j septintgjj ir astuntajj klausimus reikia atsakyti, kad
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktas turi buti ai$kinamas taip, kad jei
tenkinamos ir kitos $iame straipsnyje numatytos salygos, juo kompetentingoms vals-
tybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms nedraudziama isduoti PAL veiklia-
jai sudedamajai daliai, nurodytai pagrindinio patento, kuriuo remiamasi, apibrézties

I - 12251



37

38

39

40

2011 M. LAPKRICIO 25 D. NUTARTIS — BYLA C-630/10

punktuose, kai medicinos produkta, kurio leidimu pateikti j rinka grindziama PAL
paraiska, sudaro ne tik $i veiklioji sudedamoji dalis, bet ir kitos veikliosios sudeda-
mosios dalys.

Dél sestojo klausimo

Sestuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia issi-
aiskinti, ar pagrindinio patento, kuriuo saugomas produkto gavimo budas, atveju tam,
kad buty iSduotas PAL, atsizvelgiant visy pirma j Reglamento Nr. 469/2009 1 straips-
nio ¢ punkta, yra batina, kad pagal §i gavimo biuda bity galima tiesiogiai gauti
»produkta®

Siuo atzvilgiu pakanka pazyméti, kad remiantis patentu, apsauganéiu ,produkto” ga-
vimo bada, kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 469/2009, pagal to reglamen-
to 2 straipsnj galima i§duoti PAL, kuris tokiu atveju, remiantis to paties reglamento
5 straipsniu, suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas $io produkto
gavimo buado atzvilgiu (zr. minéto Sprendimo Medeva 32 punkta).

Jei Siam patentui taikomoje teiséje tai numatyta, gavimo budo apsaugos iSplétima
taip, kad ji apimty pagal §j gavimo buada gauta produkta, taip pat suteikia PAL, i$duo-
tas remiantis tokiu patentu ($iuo klausimu Zr. minéto Sprendimo Medeva 32 punktg).

Taciau kaip Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktu draudziama isduoti PAL
veikliosioms sudedamosioms dalims, nenurodytoms pagrindinio patento apibréz-
ties punktuose (minéto Sprendimo Medeva 25 punktas), taip $ia nuostata tuo atveju,
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kai pagrindinis patentas, kuriuo grindziama PAL paraiska, yra susijes su produkto
gavimo budu, draudziama i$duoti PAL produktui, besiskirian¢iam nuo to, kuris $io
patento apibrézties punktuose nurodytas kaip produktas, gaunamas pagal $j gavimo
buda. Tai, ar pagal produkto gavimo buda, kurj saugo patentas, galima tiesiogiai gauti
produkta, néra PAL isdavimo salyga.

Taigi i $estgji klausima reikia atsakyti taip, kad produkto gavimo buda apsaugancio
pagrindinio patento atveju Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktu draudzia-
ma iSduoti PAL produktui, besiskirianciam nuo to, kuris $io patento apibrézties punk-
tuose nurodytas kaip produktas, gaunamas pagal §j gavimo buda. Siuo atzvilgiu néra
svarbu tai, ar pagal §j gavimo buda galima tiesiogiai gauti produkta.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is 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:

1. 2009 m. geguiés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
3 straipsnio a punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo kompetentingoms
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valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama isduoti pa-
pildomos apsaugos liudijima veikliosioms sudedamosioms dalims, nenuro-
dytoms pagrindinio patento, kuriuo grindziama tokia paraiska, apibrézties
punktuose.

2. Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktas turi biiti aiskinamas taip,
kad jei tenkinamos ir kitos siame straipsnyje numatytos salygos, juo kompe-
tentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms nedraudzia-
ma iSduoti papildomos apsaugos liudijimo veikliajai sudedamajai daliai, nu-
rodytai pagrindinio patento, kuriuo remiamasi, apibrézties punktuose, kai
medicinos produkta, kurio leidimu pateikti i rinka grindziama papildomo
apsaugos liudijimo paraiska, sudaro ne tik $i veiklioji sudedamoji dalis, bet
ir kitos veikliosios sudedamosios dalys.

3. Produkto gavimo budg apsaugancio pagrindinio patento atveju Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktu draudziama iSduoti papildomos apsau-
gos liudijima produktui, besiskirianc¢iam nuo to, kuris $io patento apibréz-
ties punktuose nurodytas kaip produktas, gaunamas pagal §j gavimo buada.
Siuo atzvilgiu néra svarbu tai, ar pagal $j gavimo biida galima tiesiogiai gauti
produkta.

Parasai.
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