g

W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINES ADVOKATES
VERICA TRSTENJAK ISVADA,
pateikta 2012 m. geguzés 3 d."

Byla C-130/11

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
pries
Comptroller-General of Patents

(Court of Appeal (Jungtiné Karalysté) pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima)

,Zmonéms skirti vaistai — Papildomas apsaugos liudijimas — Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 —
3 straipsnis — Papildomy apsaugos liudijimy iSdavimo salygos — Pirmasis leidimas pateikti valstybeés
narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai — Véliau paeiliui iSduodami leidimai pateikti produkta rinkai
kaip veterinarinj vaistg ir kaip Zzmonéms skirtg vaista“

I - Jzanga

1. Sis vadovaujantis SESV 267 straipsniu pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima vél susijes su
1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo suktrimo® 3 straipsnio, kurio a—d punktuose yra nustatytos keturios pagrindinés
papildomuy apsaugos liudijimy iSdavimo salygos, aiskinimu. Teisingumo Teismui paskutinj karta bylose
Medeva * ir Georgetown University * iSaiSkinus 3 straipsnio a punkte (dél produkto apsaugos
galiojanc¢iu pagrindiniu patentu) ir b punkte (dél galiojanc¢io leidimo pateikti produkta rinkai kaip
medicinos produkta) aprasyty liudijimo i§davimo salygy turinj ir taikymo sritj®, per $ia prejudicinio
sprendimo priémimo procedira prasoma papildomai i$aiskinti 3 straipsnio d punkte nustatyta salyga,
pagal kuria b punkte nurodytas leidimas pateikti produkta rinkai kaip medicinos produkta turi buti
pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai kaip medicinos produkta.

1 — Originalo kalba: vokieciy. Proceso kalba: angly.

2 — OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200; i$ dalies pakeistas 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamuy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢ianc¢iu Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92,
Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, p. 1).

3 — 2011 m. lapkricio 24 d. Sprendimas Medeva (C-322/10, Rink. p. I-12051).

4 — 2011 m. lapkric¢io 24 d. Sprendimas Georgetown University ir kt. (C-422/10, Rink. p. I-).

5 — Bylose Medeva ir Georgetown University priimti sprendimai susije su 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, p. 1) 3 straipsnio a ir b punktais. Kadangi Reglamentas
Nr. 1768/92, siekiant aiskumo ir racionalumo, be esminiy turinio pakeitimy buvo i§ naujo kodifikuotas Reglamentu Nr. 469/2009,
Teisingumo Teismo iSvados, padarytos su Reglamentu Nr. 469/2009 susijusiuose sprendimuose, i§ esmés be jokiy apribojimy gali buti
pritaikytos atitinkamoms Reglamento Nr. 1768/92 nuostatoms ir atvirksciai.

LT
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II - Teisinis pagrindas

2. Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnyje ,,Apibrézimai“ nustatyta:

,Siame reglamente:

a)  medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zmonéms arba
gyvanams gydyti arba juy ligy profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba medziagy derinys, kurie gali
bati skiriami Zmonéms arba gyviinams, siekiant diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti arba

pakeisti ju fiziologines funkcijas;

b)  produktas — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamyjy daliy
derinys;

¢)  pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo b punkte apibrézta produkta, produkto gavimo
buda arba produkto panaudojima ir pagal kurj jo turétojui iSduodamas liudijimas;

d) liudijimas — tai papildomos apsaugos liudijimas;

3. Reglamento Nr. 1768/92 3-5 straipsniuose nustatyta:
»3 Straipsnis.
Salygos liudijimui gauti

Liudijimas iS$duodamas, 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 i rinka kaip medicinos produkta buvo isduotas
atitinkamais atvejais pagal Direktyva 65/65/EEB arba Direktyva 81/851/EEB;

¢)  Siam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

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

4 straipsnis.

Apsaugos objektas

Apsaugos, kuria suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga, kuria suteikia liudijimas, taikoma tik tam
produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama medicinos produkta j rinka ir bet kokiam
tokio produkto panaudojimui kaip medicinos produkto, kuriam leidimas buvo isduotas iki to liudijimo
galiojimo pabaigos.

5 straipsnis.

Liudijimo galiojimas

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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4. Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnyje ,Paraiska liudijimui gauti“ nustatyta:

»1. Paraiska liudijimui gauti yra paduodama per SeSis ménesius nuo tos dienos, kai buvo isduotas
3 straipsnio b punkte minimas leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos produkta.

2. Nepazeidziant $io straipsnio 1 dalies, jeigu leidimas pateikti produkta j rinka iSduodamas anksciau
negu pagrindinis patentas, paraiska liudijimui gauti yra paduodama per Sesis ménesius nuo tos dienos,
kai buvo iSduotas patentas.

«

<>
5. Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje ,Liudijimo galiojimo laikas“ nustatyta:

»1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laiko tarpa,
lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo
pateikti produkta j Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuostaty, liudijimo galiojimo laikas negali vir§yti penkeriy mety,
skai¢iuojant nuo jo jsigaliojimo dienos.

“

<o>

IIT - Faktinés aplinkybés ir prasymas priimti prejudicinj sprendima

6. Melatoninas yra nattralus hormonas. Jis néra nei patentuotas, nei dél jo yra pateikta paraiska
patentui.

7. Farmacijos jmoné Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (toliau — Neurim Pharmaceuticals),
atlikusi tyrimus, issiaiskino, kad tam tikrus melatonino preparatus galima naudoti kaip vaista nuo
nemigos. Todél 1992 m. balandzio 23 d. Newurim Pharmaceuticals pateiké paraiska tam tikry
melatonino preparaty Europos patentui gauti. 1 apibreéztis yra tokia:

»Farmacinis preparatas melatonino trakumui arba melatonino lygio bei profilio Zmogaus plazmoje
nukrypimams $alinti, kurj sudaro melatoninas kartu su bent vienu farmaciniu nesikliu, skiedikliu ar
dangalu ir kuriame melatoninas yra kontroliuojamo atpalaidavimo formos: suvartojus $j preparata
melatoninas zmogaus organizme atpalaiduojamas i§ esmés visa vieng, maziausiai apie 9 valandy nakties
perioda taip, kad atsizvelgiant | esama naktinj profilj baty imituojamas jprastas Zzmogaus endogeninis
melatonino nakties profilis plazmoje, ir preparatui patekus j organizma minéto vieno, maziausiai apie
9 valandy nakties periodo pradzioje, plazmoje aptinkamas melatonino kiekis minéto periodo eigoje
padidéja iki maksimumo, o véliau, i§ esmés minéto periodo pabaigoje, sumazéja iki pokulminacinio
minimumo.

8. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, akivaizdu, kad apibréztys, nors ir
susijusios tik su melatonino preparatais, yra naujos ir iSradimo lygio. Taip pat, jo tvirtinimu,
negincytina, kad Neurim Pharmaceuticals atlikti tyrimai leido sukurti labai naudinga nauja vaista.

9. Neurim Pharmaceuticals paprasé iSduoti leidima pateikti minéta melatonino preparata rinkai kaip
zmonéms skirta vaista (toliau ir — Neurim leidimas pateikti rinkai), taciau ji gavo tik 2007 m. birzelio
mén. Sis zmonéms skirtas vaistas §iuo metu parduodamas pavadinimu ,Circadin®.

10. Pries isduodant Neurim leidima pateikti rinkai, likes patento galiojimo laikas buvo maziau nei
penkeri metai. Todél Neurim Pharmaceuticals pateiké papildomo apsaugos liudijimo paraiska, ja
grisdama 2007 m. birzelio mén. iSduotu leidimu pateikti rinkai ir vadindama minéta leidima pirmuoju
leidimu pateikti rinkai, kaip jis apibréziamas Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkte.
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11. Anglijos Intellectual Property Office (Intelektinés nuosavybés tarnyba, toliau — IPO) $ia paraiska
atmeté. Ji pareiské, kad Neurim leidimas pateikti rinkai néra atitinkamas pirmasis leidimas pateikti
rinkai, kaip jis apibréziamas Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkte. IPO nurodé ankstesnj
leidima pateikti rinkai, kuris buvo isduotas melatoninui, skirtam avims. Ji esa 2001 m. sausio—kovo
ménesiais pagal 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos Direktyva 81/851/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
susijusiy su veterinariniais vaistais, suderinimo® suteiké Jungtinés Karalystés Veterinary Medicines
Directorate. Veterinarinis vaistas buvo parduodamas pazymétas prekiy zenklu ,Regulin®.

12. Pasak Neurim Pharmaceuticals, egzistuoja dar vienas leidimas pateikti rinkai melatonino preparata.
Jis esa buvo i$duotas Nyderlanduose 1992 m. vasario 19 d. Sis leidimas galioja melatonino preparatui,
kuris skirtas pagerinti audiniy kailio augima; jis parduodamas pazymétas prekiy zenklu ,Prime-X*.
Taciau Neurim Pharmaceuticals patentas, jos teigimu, neapima produkto, kuriam taikomas leidimas
pateikti rinkai ,Prime-X“. Néra zinoma, ar kada nors egzistavo ,Prime-X“ patentas.

13. Sprendima atmesti jos papildomo apsaugos liudijimo paraiSka Neurim Pharmaceuticals i$ pradziy
apskundé kompetentingam nacionaliniam teismui, kuris jos ieskinj atmeté. Sj teismo sprendima
Neurim Pharmaceuticals apskundé prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui.

14. Kadangi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi abejoniy dél Reglamento
Nr. 1768/92, ypac jo 3 straipsnio d punkto, aiskinimo tokiu atveju, kaip nagrinéjamasis pagrindinéje
byloje, jis Teisingumo Teismui pateiké $iuos prejudicinius klausimus:

»1.  Ar aiSkinant Reglamento (EEB) Nr. 1768/92 (dabar Reglamentas (EB) Nr. 469/2009) (toliau —
Reglamentas dél papildomo apsaugos liudijimo) 3 straipsnj, kai leidimas pateikti rinkai (A) yra
iSduotas medicinos produktui, kuriame yra veiklioji sudedamoji dalis, 3 straipsnio d punkta
reikia suprasti taip, kad pagal ji negalima iSduoti papildomo apsaugos liudijimo, pagristo vélesniu
leidimu pateikti rinkai (B), kuris i§duotas kitam medicinos produktui, kuriame yra ta pati veiklioji
sudedamoji dalis, jeigu pagrindiniu patentu suteikiama apsauga neapima produkto, kuriam
iSduotas ankstesnis leidimas, pateikimo rinkai, kaip numatyta 4 straipsnyje?

2. Jeigu papildoma apsaugos liudijima iSduoti galima, ar tai reiskia, kad aiskinant Reglamento dél
papildomo apsaugos liudijimo 13 straipsnio 1 dalj ,pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai
Bendrijoje turi bati leidimas pateikti medicinos produkta rinkai pagrindiniu patentu
suteikiamos apsaugos ribose, kaip numatyta 4 straipsnyje?

3.  Ar j pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu ankstesnis leidimas pateikti rinkai yra
iS$duotas veterinariniam vaistui dél konkrecios indikacijos, o vélesnis leidimas pateikti rinkai yra
iSduotas zmonéms skirtam vaistui dél kitos indikacijos?

4. Ar j pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu vélesnio leidimo pateikti rinkai i$davimui
reikia taikyti visas pritarimo prekybai procediras pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio
3 dalj (anksciau i$sami paraiska pagal Direktyvos 65/65/EEB 4 straipsnj)?

5.  Ar | pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu produkta, kuriam taikomas leidimas (A)

pateikti atitinkama medicinos produkta rinkai, apima kito patento, priklausanc¢io ne papildomo
apsaugos liudijimo paraiska pateikusiam asmeniui, bet kitam registruotam savininkui, apsauga?”

6 — OLL317,p. 1.
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IV — Procesas Teisingumo Teisme

15. 2011 m. kovo 8 d. nutartj dél prasymo priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teismo
kanceliarija gavo 2011 m. kovo 17 d. Rasytinéje proceso dalyje pastabas pateiké
Neurim Pharmaceuticals, Jungtinés Karalystés vyriausybé, Portugalijos vyriausybé bei Europos
Komisija. 2012 m. kovo 15 d. posédyje dalyvavo Neurim Pharmaceuticals, Jungtinés Karalystés,
Portugalijos Respublikos bei Komisijos atstovai.

V — Proceso dalyviy argumentai

16. Komisija ir Neurim Pharmaceuticals sitlo  pirmajj prejudicinj klausima atsakyti neigiamai, t. y.
taip: Reglamento Nr. 1768/92 (Reglamento Nr. 469/2009) 3 straipsnio d punktas nedraudzia iSduoti
papildomo apsaugos liudijimo, pagristo vélesniu leidimu pateikti rinkai (B), kuris iSduotas kitam
medicinos produktui, kuriame yra ta pati veiklioji sudedamoji dalis, jeigu pagrindiniu patentu
suteikiama apsauga neapima produkto, kuriam iSduotas ankstesnis leidimas, pateikimo rinkai, kaip
numatyta 4 straipsnyje, ir jei jvykdytos kitos 3 straipsnio salygos. Atitinkamai Neurim Pharmaceuticals
ir Komisija sitlo i antraji prejudicinj klausima atsakyti teigiamai, o i 3—5 prejudicinius klausimus —
neigiamai.

17. Portugalijos Respublika ir Jungtiné Karalysté sialo j pirmaji prejudicinj klausima atsakyti teigiamali,
o j trecigjj, ketvirtajj ir penktaji prejudicinius klausimus — neigiamai. Portugalijos Respublikos manymu,
teigiamai atsakius j pirmaji prejudicinj klausima, j antraji klausima atsakyti nebereikia. Jungtinés
Karalystés nuomone, ir j antrgjj prejudicinj klausima reikia atsakyti neigiamai.

VI - Teisinis vertinimas

A — Dél pirmojo prejudicinio klausimo

18. Pirmuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
praso iSaiSkinti Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkte nustatytos salygos, pagal kuria
patentuotai veikliajai sudedamajai daliai arba patentuotam veikliyju sudedamuyjy daliy deriniui
papildoma apsaugos liudijima iSduoti galima tik remiantis pirmuoju leidimu pateikti $j produkta
valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai kaip medicinos produkta, turinj ir taikymo sritj.
Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, be kita ko, noréty zinoti, ar pagal 3 straipsnio
d punkta papildomo apsaugos liudijimo, pagristo antruoju leidimu pateikti produkta rinkai kaip
medicinos produkty, iSduoti negalima ir tuomet, kai antrasis medicinos produktas, j kurio sudétj jeina
ta pati veiklioji sudedamoji dalis kaip ir esanti medicinos produkte, kuriam buvo iSduotas pirmasis
leidimas pateikti rinkai, yra apsaugotas pagrindiniu patentu, susijusiu su bendra veikligja sudedamaja
dalimi, bet neapimanciu senesnio medicinos produkto.

19. | $j klausima Teisingumo Teismas savo ligsiolinéje praktikoje kol kas dar néra galutinai atsakes;
tokiu atveju, kaip nagrinéjamas pagrindinéje byloje, galima rasti svariy argumenty ir uz, ir prie$
papildomo apsaugos liudijimo i$davima’.

7 — Negalima pamirsti, kad generalinis advokatas P. Mengozzi savo i$vadoje byloje Synthon (C-195/09, 2011 m. liepos 28 d. sprendimas,
Rink. p. I-7011, 88 ir kt. punktai) prié¢jo prie i$vados, kad Reglamentas Nr. 1768/92 pagrindzia tokj aiSkinima, pagal kurj, taikant 13 ir
19 straipsnius, pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai kaip medicinos produkta turi buti laikomas pirmuoju leidimu pateikti rinkai
Bendrijoje, nesvarbu, dél kokio pritaikymo medicinoje sis leidimas isduotas ir ar $is pritaikymas gali buti toks pats kaip pagrindinio patento
saugomas pritaikymas.
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20. Siomis aplinkybémis pirmiausia i$nagrinésiu Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto teksta
ir paaiskinsiu iSvadas, kurias tokiu atveju, kaip nagrinéjamas pagrindinéje byloje, galima padaryti vien
tik i pazodinio aiSkinimo. Paskui $j pazodinj aiskinima palyginsiu su Reglamento Nr. 1768/92
struktara ir tikslais. Po to, remdamasi i§ to i$plaukianciais sisteminiais ir teleologiniais svarstymais,
atsakysiu i pirmajj prejudicinj klausima. Ir pagaliau trumpai paaiskinsiu, kaip mano siiloma atsakyma
galima integruoti j Teisingumo Teismo praktika, susijusia su papildomy apsaugos liudijimy i§davimu.

1. Pazodinis Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto aiskinimas

21. Salygos gauti papildoma apsaugos liudijima nustatytos Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnyje. Pagal
ji valstybéje naréje, kurioje yra pateikiama paraiska, produktas turi bati apsaugotas galiojanciu
pagrindiniu patentu (a punktas), turi egzistuoti galiojantis leidimas pateikti ta produkta rinkai kaip
veterinarinj vaista arba zmonéms skirta vaista (b punktas), siam produktui negali jau bati iSduotas
liudijimas (c punktas) ir b punkte nurodytas leidimas turi buti pirmasis leidimas pateikti $j produkta
rinkai kaip medicinos produkta (d punktas).

22. Savokos ,medicinos produktas®, ,produktas ir ,pagrindinis patentas yra teisiSkai apibréztos
Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnyje. Pagal 1 straipsnio a punkta ,medicinos produktas® — tai bet
kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zzmonéms arba gyviinams gydyti arba ju ligy profilaktikai,
ir bet kuri medziaga arba medziagy derinys, kurie gali bati skiriami Zmonéms arba gyviinams, siekiant
diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti arba pakeisti jy fiziologines funkcijas. ,Produktas“, pasak
1 straipsnio b punkto, — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamuyjy
daliy derinys®. ,Pagrindinis patentas“, kaip apibréziama 1 straipsnio ¢ punkte, — tai patentas, kuris
apsaugo patj produkta, jo gavimo bida arba produkto pritaikyma.

23. Sprendziant i$ Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto teksto, jame nustatoma, kad paraiska
dél papildomo apsaugos liudijimo produktui (t. y. veikliajai sudedamajai daliai ar veikliyjy sudedamyjy
daliy deriniui) galima pateikti tik remiantis pirmuoju leidimu pateikti $ia veikligja sudedamaja dalj ar
veikliyjy sudedamyjy daliy derinj rinkai kaip Zmonés skirta arba veterinarinj vaista. I§ to tiesiogiai
isplaukia, kad bet koks kitas leidimas pateikti $ia veikligja sudedamaja dalj ar veikliyjy sudedamyju
daliy derinj rinkai kaip medicinos produkta laikytinas vélesniu leidimu, kuriuo, sprendziant i$
3 straipsnio d punkto teksto, negali bati grindziama parai$ka naujam papildomam apsaugos liudijimui.

24. Atsizvelgiant j tai, vien tik pazodinis Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto aiskinimas
reiksty, kad tokiu atveju, kaip nagrinéjamas pagrindinéje byloje, papildomo apsaugos liudijimo
zmonéms skirtam vaistui ,Circadin® iSduoti negalima. Tai tiesiogiai rodo rysys tarp Reglamento
Nr. 1768/92 1 ir 3 straipsniy.

25. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo minimos faktinés aplinkybés rodo, kad ir i
Neurim Pharmaceuticals sukurto zmonéms skirto vaisto ,Circadin® ir | senesnio, prekiy zenklu
»Regulin® pazymeéto veterinarinio vaisto sudétj jeina veiklioji sudedamoji dalis melatoninas. Todél
abiejy Siy medicinos produkty atzvilgiu $i veiklioji sudedamoji dalis yra Reglamento
Nr. 1768/92 1 straipsnio b punkte apibréziamas ,produktas®.

8 — Kaip esu paaiskinusi savo bendroje isvadoje byloje Medeva ir byloje Georgetown University ir kt. (C-322/10 ir C-422/10, sprendimai, minéti
3 ir 4 i$nasose, 89-90 punktai), Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkte pateikiama ,produkto” apibrézima teleologiskai reikéty
aiskinti taip, kad reglamente minimas produktas — tai ne tik konkreti veiklioji sudedamoji dalis ar konkretus veikliyjy sudedamyjy daliy
derinys, bet ir derinyje esanti veiklioji sudedamoji dalis ar veikliyjy sudedamyjy daliy derinys, esantis didesniame derinyje.
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26. Be to, i$ prasymo priimti prejudicinj sprendima taip pat matyti, kad 2001 m. buvo i§duotas leidimas
pateikti veikligja sudedamaja dalj melatonina rinkai kaip medicinos produkta pagal Direktyva 81/851;
$is (veterinarinis) vaistas buvo parduodamas pavadinimu ,Regulin“. 2007 m. buvo iSduotas kitas
leidimas pateikti rinkai pagal 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo’; $is (zmonéms skirtas) vaistas buvo
parduodamas pavadinimu ,Circadin®.

27. Ir leidimas pateikti melatonina rinkai kaip veterinarinio vaisto veikliagja sudedamaja dalj, ir leidimas
pateikti melatoning rinkai kaip Zmonéms skirto vaisto veikligja sudedamaja dalj Sios veikliosios
sudedamosios dalies atzvilgiu yra Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio b punkte apibréziamas
leidimas. Kadangi Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkte, sprendziant i$ jo teksto, remiamasi
pirmuoju 3  straipsnio b  punkte apibréztu leidimu, vien tik pazodinis Reglamento
Nr. 1768/92 3 straipsnio aiskinimas reiskia, kad tokiu atveju, kaip nagrinéjamasis pagrindinéje byloje,
leidimas pateikti melatonina rinkai kaip veterinarinio vaisto ,Regulin® veikligja sudedamaja dalj yra
pirmasis leidimas pateikti rinkai, kaip jis apibréziamas Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkte;
todél papildomo apsaugos liudijimo paraiskos nebegalima gristi vélesniu leidimu pateikti melatonina
rinkai kaip zmonéms skirto vaisto ,Circadin“ veikliagja sudedamaja dalj.

2. Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto sisteminis ir teleologinis ai$kinimas

28. Aiskinant Sajungos teisés aktus, svarbus ne tik pazodinis, bet ir sisteminis bei teleologinis
aiskinimas'. Todél toliau jvertinsiu, ar Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto pazodinio
aiskinimo i$vada suderinama su $io reglamento struktara ir tikslais.

a) Samprotavimai dél Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnyje reglamentuojamy papildomo apsaugos
liudijimo isdavimo salygy sisteminio rysio

29. IS esmés papildomas apsaugos liudijimas gali buati iSduotas tik tuomet, kai jvykdytos visos
Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnyje numatytos salygos. Taigi, toliau jvertinsiu, ar sisteminis atskiry
3 straipsnio salygu rySys patvirtina 3 straipsnio d punkto pazodinio aiskinimo i$vada.

30. Pagal Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio a punkta produkto papildomas apsaugos liudijimas gali
bati isduotas tik jei tas produktas valstybéje naréje, kurioje pateikiama paraiSka, yra apsaugotas
galiojanc¢iu pagrindiniu patentu. Pagrindinis patentas Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnio ¢ punkte
apibréziamas kaip patentas, kuris apsaugo produkta, jo gavimo buida arba produkto pritaikyma ir pagal
kurj jo savininkui iSduodamas liudijimas.

31. Sis pagrindinio patento apibrézimas paremtas trimis svarbiomis patenty kategorijomis, kurioms
pagrindinis patentas gali priklausyti: 1) objekta saugantys produkto patentai; 2) gavimo buda saugantys
gavimo budo patentai; ir 3) objekto ar gavimo budo panaudojima saugantys panaudojimo patentai''.

9 — OL 22, 1965, p. 369. Dabar 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69).

10 — Dél sisteminio ir teleologinio Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo reiksmés Zr., pavyzdziui, 2011 m. gruodzio 8 d. Sprendima Merck Sharp &
Dohme Corporation (C-125/10, Rink. p. I-12987, 29 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).

11 — Dél $iy patenty kategorijy zr. K.-J. Melullis ,Europdisches Patentiibereinkommen®, (G. Benkard (leid.), Miunchenas, 2002, 52 straipsnis,
105-106 punktai).
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32. | klausimg, ar konkreciu atveju produktas, jo gavimo budas arba produkto pritaikymas yra
Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnio ¢ punkte apibréziamo patento dalykas ir ar produktas dél to yra
apsaugotas galiojanc¢iu pagrindiniu patentu, kaip tai apibréziama 3 straipsnio a punkte ', pagal Sajungos
teise, kokia yra dabar, turi buti atsakyta vadovaujantis Siam patentui taikytinais nacionalinés teisés
aktais, nes patenty teisé Sajungos lygmeniu néra suderinta .

33. Kaip rodo pagrindinés bylos medziaga, pagal nacionalinés teisés aktus, reglamentuojancius patenty
teise, visiSkai jmanoma, kad viena veiklioji sudedamoji dalis gali bati skirtingy patenty dalykas. Juk,
kaip tvirtina praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, Europos patentu buvo
apsaugotas ir prekiy zenklu ,Circadin® pazymétas Zzmonéms skirtas vaistas, ir prekiy zenklu pazymeétas
»Regulin® veterinarinis vaistas, j kuriy sudétj jéjo veiklioji sudedamoji dalis melatoninas. ,Regulin®
patento paraiska 1987 m. geguzés 21 d. pateiké bendrové Hoechst, jo galiojimas baigési 2007 m.
geguzés mén.

34. Taigi, pagal nacionaline patenty teise veiklioji sudedamoji dalis gali bati keliy skirtingy patenty
dalykas. Kadangi, apibaidinant pagrindinj patenta, Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnio ¢ punkte buvo
padaryta nuoroda j tris stambias patenty kategorijas, kurioms pagrindinis patentas gali priklausyti,
produktas vienu metu gali bati apsaugotas keliais galiojanciais pagrindiniais patentais, kaip jie
apibréziami Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio a punkte. Tokiomis aplinkybémis laikytina, kad pagal
3 straipsnio a punkta vienam produktui i§ esmés galima isduoti kelis papildomus apsaugos liudijimus.

35. Tokia pat iSvada galima daryti ir dél Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio b punkto. Kadangi
papildomas apsaugos liudijimas gali bati iSduotas ir remiantis leidimu pateikti produkta rinkai kaip
zmonéms skirta vaista pagal Direktyva 65/65 (dabar 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus *°), ir
remiantis leidimu pateikti produkta rinkai kaip veterinarinj vaista pagal Direktyva 81/851 (dabar
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus'®), pagal 3 straipsnio b punkta i§ esmés galima gauti kelis
papildomus apsaugos liudijimus produktams, jeinantiems j skirtingy medicinos produkty sudétj kaip
veikliosios sudedamosios dalys.

36. Nors Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punkto tekste nustatyta, kad papildoma apsaugos
liudijima iSduoti galima tik tuomet, jei Siam produktui iki $iol nebuvo iSduotas joks liudijimas, $ios
salygos negalima suprasti taip, kad patentu apsaugotai veikliajai sudedamajai daliai ar patentu
apsaugotam veikliyju sudedamyjy daliy deriniui gali bati iSduotas tik vienas papildomas apsaugos
liudijimas. Veikiau, vadovaujantis Teisingumo Teismo praktika, 3 straipsnio c punkta reikéty aiskinti
taip, kad kiekvienam pagrindiniam patentui, sauganciam veikligja sudedamaja dalj ar veikliyju
sudedamyjy daliy derinj, gali bati isduotas tik vienas liudijimas'. Be to, Teisingumo Teismas yra

12 — Kaip esu paaiskinusi savo bendroje i$vadoje byloje Medeva ir byloje Georgetown University ir kt. (minéta 8 i$nasoje, 98—99 punktai),
Reglamento Nr. 469/2009 (o kartu ir Reglamento Nr. 1768/92) 3 straipsnio a punktas turi bati ai$kinamas taip, kad produktas pagal $ia
nuostaty atitinka produkts, nurodyta 1 straipsnio ¢ punkte apibréziamame pagrindiniame patente. Taigi teismas, taikydamas 3 straipsnio
a punkta, vadovaudamasis pagrindiniam patentui taikomais teisés aktais i§ esmés turés patikrinti, ar tai produktas, nurodytas pagrindiniame
patente. Jei j $j klausimg bus atsakyta teigiamai, kita 3 straipsnio a punkto salyga, kad $is produktas turi bati apsaugotas galiojanc¢iu
pagrindiniu patentu, paprastai eo ipso bus jvykdyta.

13 — Sprendimas Medeva (minétas 3 i$nasoje, 21 ir kt. punktai) bei 1999 m. rugséjo 16 d. Sprendimas Farmitalia (C-392/97, Rink. p. I-5553,
26-27 punktai). Taip pat zr. 2011 m. lapkri¢io 25 d. Nutartj Yeda Research and Development Company ir Aventis Holdings (C-518/10,
Rink. p. 1-12209, 35 punktas), 2011 m. lapkri¢io 25 d. Nutartj University of Queensland ir CSL (C-630/10, Rink. p. I1-12231,
27-28 punktai) ir 2011 m. lapkric¢io 25 d. Nutartj Daiichi Sankyo (C-6/11, Rink. p. I-12255, 26 punktas).

14 — Prasymo priimti prejudicinj sprendima p. 8.

15 — OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p- 69.

16 — OL L 311, p. 1 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk, 27 t., p. 3.

17 — 1997 m. sausio 23 d. Sprendimas Biogen (C-181/95, Rink. p. I-357, 28 punktas). Taip pat zr. sprendimus Medeva (minétas 3 i$nasoje,
41 punktas) ir Georgetown University ir kt. (minétas 4 i$naSoje, 34 punktas). Zr. ir Nutarti University of Queensland ir CSL (minéta
13 i$nasoje, 35 punktas).
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nusprendes, kad Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punktas nedraudzia pagrindinio patento
savininkui gauti papildomo apsaugos liudijimo, skirto apsaugoti produkta, net jei pateikiant liudijimo
paraiSka jau yra iSduotas vienas ar daugiau papildomuy apsaugos liudijimy vieno ar keliy kity
pagrindiniy patenty savininkui (-ams) ',

37. Taigi, Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio a, b ir ¢ punktuose nurodyty i$davimo salygy bendras
bruozas yra tas, kad pagal jas i§ esmés galima iSduoti kelis papildomus apsaugos liudijimus vienam
produktui. Tokiomis aplinkybémis sisteminis Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto rysys
patvirtina tokj $ios nuostatos aiskinima, kad i§ esmés vienam produktui gali bati iSduoti keli papildomi
apsaugos liudijimai.

b) Teleologinis Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto ai$kinimas

i) Bendrieji svarstymai

38. Mano pirmiau pateikti svarstymai dél papildomo apsaugos liudijimo iSdavimo salygy, nustatyty
Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnyje, sisteminio rysio rodo, kad 3 straipsnio d punktas turi buti
aiskinamas taip: tam tikromis sglygomis vienam produktui turi bati galima iSduoti kelis papildomus
apsaugos liudijimus. Mano manymu, toks platus ai$kinimas geriausiai atitinka ir Reglamento
Nr. 1768/92 tikslus.

39. Kaip jau esu paaiskinusi savo bendroje i$vadoje bylose Medeva ir Georgetown University ir kt.",
medicinos produkto papildomo apsaugos liudijimo tikslas i§ esmés yra pratesti patento apsaugos
laikotarpj veikliosioms sudedamosioms dalims, kurios gali bati naudojamos medicinos produktuose.

40. Paprastai patento apsaugos trukmé yra 20 mety, skai¢iuojant nuo iSradimo paraiskos pateikimo
dienos. Kai leidimas teikti medicinos produktus rinkai iS$duodamas tik tada, kai pateikiama patento
paraiska, medicinos produkty gamintojai® laikotarpiu nuo patento paraiskos iki leidimo atitinkama
medicinos produkta pateikti rinkai negali ekonomiskai pasinaudoti i$skirtine padétimi Sio medicinos
produkto patentuotos veikliosios sudedamosios dalies atzvilgiu. Kadangi Sitaip tikroji veikliosios
medziagos patento apsauga, Sajungos teisés akty leidéjo nuomone, baty sumazinta iki laikotarpio,
nepakankamo investicijoms j mokslo tyrimus padengti ir naujoms priemonéms, kurios reikalingos
istekliams, skirtiems ilaikyti auksta tyrimy lygj, isigyti*', Reglamentu Nr. 1768/92 suteikiama galimybe
pateikiant papildomo apsaugos liudijimo parai$ka iSimtines teises j patentuotas medicinos produkto
veikligsias sudedamasias dalis pratesti laikotarpiui, nevirsijjan¢iam 15 mety, skai¢iuojant nuo pirmojo
leidimo pateikti Sajungos rinkai®.

41. Siuo teisés aktu siekiama suderinti jvairius interesus, susikertan¢ius farmacijos sektoriuje. Sie
interesai — tai pirmiausia bendroviy ir institucijy interesai, nes dalis ju farmacijos srityje atlieka labai
brangius mokslo tyrimus ir todél, siekdamos susigrazinti investicijas, noréty, kad jy iSradimai baty
saugomi ilgesnj laika. Generiniy vaisty gamintojai irgi turi savy interesy, nes, pratesus patentuoty
veikliyjy sudedamyjy daliy apsaugos laikotarpj, jie negali gaminti ir pardavinéti generiniy vaisty.
Cia taip pat svarbu paminéti, kad rinkoje atsirade generiniai vaistai mazina atitinkamy vaisty kainas.
Pacienty interesai atsiduria tarp mokslo tyrimus atliekanciy bendroviy ir instituciju interesy bei
generiniy vaisty gamintojy interesy, nes pacientai, viena vertus, suinteresuoti, kad buty kuriamos

18 — 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimas AHP Manufacturing (C-482/07, Rink. p. 1-7295, 43 punktas).

19 — Minéta 8 i$nasoje, 75 ir kt. punktai.

20 — Nors pagrindinio veikliosios sudedamosios dalies patento savininkas ar papildomos apsaugos liudijimo savininkas nebatinai turi buti ir
leidimo pateikti medicinos produkta rinkai savininkas, atlikdama prejudiciniy klausimy teisinj vertinimg, kad baty aiSkiau, laikausi hipotezés,
kad medicinos produkto gamintojas yra pagrindinio patento ir leidimo pateikti rinkai savininkas ir yra pateikes paraiska isduoti papildomos
apsaugos liudijima.

21 — Zr. Reglamento Nr. 1768/92 trecia ir ketvirta konstatuojamasias dalis.

22 — Zr. Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnj ir astunta konstatuojamaja dalj.
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naujos vaisty veikliosios sudedamosios dalys, taciau, kita vertus, jie taip pat suinteresuoti prieinamomis
ju kainomis. Tas pat pasakytina ir apie valstybiy visuomenés sveikatos apsaugos sistemas, kurios, be to,
ypa¢ suinteresuotos uzkirsti kelia tam, kad senos veikliosios sudedamosios dalys $iek tiek pakeistu
pavidalu, taciau i$ tiesy be jokiy esminiy pakeitimy bty apsaugotos liudijimu ir pateiktos rinkai, taip
dirbtinai padidinant sveikatos apsaugos sektoriaus islaidas.

42. Siomis sudétingomis interesy susikirtimo aplinkybémis Reglamentu Nr. 1768/92 siekta rasti
kompromisinj sprendimg, tinkamai atsizvelgiant j visy subjekty interesus. Turint galvoje Sios interesy
pusiausvyros kompleksiskuma, teleologiskai aiskinant atskiras reglamento nuostatas bitina laikytis kuo
didesnio atsargumo.

ii) Teleologinis Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto aiskinimas

43. Bendroje Reglamento Nr. 1768/92 struktaroje 3 straipsnio d punktas turi dvejopa funkcija®. Viena
vertus, i§ 3 straipsnio b ir d punkty, kartu su 7 straipsnio 1 dalimi, i$plaukia, kad, jei pagrindinis
patentas jau yra gautas, liudijimo paraiSka turi buti pateikta per $esis ménesius nuo tos dienos, kai
valstybéje naréje, kurioje yra pateikiama parai$ka, buvo iSduotas pirmas leidimas pateikti produkta
rinkai kaip medicinos produkta. Nustatant §j terming, viena vertus, siekiama atsizvelgti j patento
savininko interesus, kita vertus, i trecCiyjy asmeny, kurie nori kuo greic¢iau suzinoti, ar tam tikras
produktas yra apsaugotas liudijimu, interesus*.

44. Jei §is Reglamento Nr. 1762/92 3 straipsnio d punkte minimas pirmasis leidimas pateikti valstybés
narés rinkai kartu yra ir pirmasis leidimas pateikti Sgjungos rinkai, kaip jis apibréziamas S$ios
reglamento 13 straipsnio 1 dalyje, $is leidimas lemia ir liudijimo galiojimo laikg. Remiantis Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalimi, papildomas apsaugos liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam
pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, kuris lygus laikotarpiui, praéjusiam nuo
pagrindinio patento paraiSkos pateikimo datos iki leidimo pateikti produkta Sajungos rinkai isdavimo
datos, sumazintam penkeriais metais. Pagal 13 straipsnio 2 dalj liudijimo galiojimo laikas negali virsyti
penkeriy mety, skaiciuojant nuo jo jsigaliojimo dienos.

45. Sprendziant i§ $io bendro konteksto, Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punktu, mano
manymu, nesiekiama be jokiy isimciy neleisti iSduoti papildomo apsaugos liudijimo, pagristo leidimu
pateikti produkta valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai kaip medicinos produkta, jei
egzistuoja anksciau iSduotas leidimas pateikti $j produkta valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska,
rinkai kaip medicinos produkta. Be to, toks 3 straipsnio d punkto absoliutus blokuojantis poveikis
buty nesuderinamas su Reglamento Nr. 1768/92 tikslais.

46. Tai aiskiai jrodo ir pagrindinés bylos faktinés aplinkybés.

47. Kaip paai$kino prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, Neurim Pharmaceuticals,
tirdama veterinariniuose vaistuose naudojama nataraly hormong, iSrado nauja zmonéms skirta vaista,
kuriam buvo iSduotas patentas.

48. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, farmaciniy tyrimy pobudis, kai
tiriami zinomuy veikliyjy sudedamyjy daliy nauji deriniai ir pritaikymo budai, yra svarbi moksliniy
farmaciniy tyrimy dalis®. Neurim Pharmaceuticals taip pat pabrézia, kad, atliekant farmacinius
tyrimus, vis dazniau ieSkoma zinomy veikliyjy sudedamyjy daliy naujy pritaikymo budy*.

23 — Zr. F. Hacker ,PatG — Anhang zu § 16a“, Patentgesetz (pradéjo leisti R. Busse), 6-asis leidimas, Berlynas, 2003, 50 punktas.
24 — 7Zr. Sprendima AHP Manufacturing (minétas 18 i$nasoje, 28 punktas).

25 — Prasymo priimti prejudicinj sprendima p. 13.

26 — Neurim Pharmaceuticals rasytiniy pastaby 74 punktas.
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49. Sie teiginiai, kad saugotini isradimai gali bati padaromi ir vykdant Zinomy veikliyjy sudedamyjy
konvencija 2000 m. EPK 54 straipsnio 5 dalyje aiskiai pripazjstamas medziagy, jau naudojamu
medicinoje kitu badu ir todél priklausanciy technikos lygiui, vadinamyjy antriniy ir tolesniy indikacijy
patentabilumas®. Sios antrinés medicininés indikacijos — tai i§ esmés naujai i$rastas specifinis zinomy
medicinos produkty veikliyju sudedamyjuy daliy pritaikymas. Teisinéje literatiiroje pabréziama, kad $i
antriniy ir tolesniy indikaciju patentiné apsauga atitinka teisétus interesus, nes zinomy medziagy
gydomojo poveikio tyrimas turi didele reik§me sveikatos politikos ir ekonomikos srityse **.

50. Taip pat reikéty pabreézti, kad ir Komisija savo pradinio pasiilymo priimti reglamenta dél
medicinos produkty papildomo apsaugos liudijimo sukirimo ai$kinamajame memorandume yra
pazyméjusi, kad visa tiriamoji veikla, neatsizvelgiant i jos tikslus ar rezultatus, turi buti pakankamai
apsaugota. Todél, Komisijos teigimu, reglamente siloma neapsiriboti tik naujais produktais, o leisti
liudijimu apsaugoti ir nauja produkto gavimo buda ar nauja jo pritaikyma®.

51. Sie samprotavimai rodo, kad medicinos produkty gamintojai, kurie, atlikdami mokslinius tyrimus,
iSranda nauja gydomajj veikliyju sudedamyjy daliy, jau naudojamy medicinos produktuose, kuriems
iSduotas leidimas, pritaikyma ir kuriy iSradimui suteikiama patentiné apsauga, gali bati teisétai
suinteresuoti tuo, kad §i iSimtiniy teisiy apsauga buty pratesta iSduodant papildoma apsaugos
liudijima, nes jie siekia amortizuoti moksliniams tyrimams skirtas investicijas, o tai yra vienas i$
Reglamento Nr. 1768/92 tiksly. Mano manymu, jei papildomo apsaugos liudijimo paraiska tokiu
atveju, kaip nagrinéjamas pagrindinéje byloje, buaty automatiskai atmesta tik todél, kad patentu
apsaugota veiklioji sudedamoji dalis rinkai buvo pateikta kaip kito medicinos produkto sudedamoji
dalis, tai prieStarauty Reglamento Nr. 1768/92 tikslams.

52. Po to, kas iSdéstyta, darau iSvada, kad pazodinj Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto
aiSkinima reikia papildyti sisteminiu ir teleologiniu aiSkinimu, pagal kurj papildomas apsaugos
liudijimas tam tikromis salygomis gali buti iSduotas ir remiantis antruoju ar vélesniu leidimu pateikti
patentu apsaugota veikligja sudedamgja dalj valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai kaip
medicinos produkta.

3. 3 straipsnio d punkto sisteminio ir teleologinio ai$kinimo i$vada

53. Atsizvelgiant j pirmiau pateiktus samprotavimus, Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punktas
sistemiskai ir teleologiskai aiskintinas taip: papildomas apsaugos liudijimas tam tikromis salygomis gali
buti iSduotas ir remiantis antruoju ar vélesniu leidimu pateikti patentu apsaugota veikliagja sudedamaja
dalj valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai kaip medicinos produkta. Taciau kartu turéty
bati uztikrinta, kad $is sisteminis ir teleologinis aiSkinimas neperzengty juo siekiamo tikslo —
igyvendinti Sgjungos teisés akty leidéjo siekj Reglamentu Nr. 1768/92 sukurti interesy pusiausvyra.

54. Sia interesy pusiausvyra, mano manymu, galima jgyvendinti ai$kinant Reglamento
Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkta pagal pagrindinj patenta ir jo suteikiama patentine apsauga.
Atsizvelgiant j teismo praktika, susijusia su Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punktu, pagal kurig
$i nuostata draudzia kiekvienam pagrindiniam patentui iSduoti daugiau nei viena liudijima®, ir

27 — Zr. $iuo klausimu H. Reich ,Materielles Europiisches Patentrecht”, Kelnas, 2009, p. 251 ir kt.
28 — 7r., pavyzdziui, R. Krafler ,Patentrecht”, Miunchenas, 2009 (14 straipsnis, IIL, f, dd, 1 ir kt. punktai).

29 — Komisijos pasialymo dél Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukirimo ai$kinamasis
memorandumas (COM(90) 101 galutinis — SYN 255, publikuotas D. Schennen ,Die Verlingerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im
Gemeinsamen Markt”, Kelnas, Bundesanzeiger, 1993, p. 92 ir kt., 12 punktas).

30 — Zr. 17 i$nasoje minéta teismo praktika.
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3 straipsnio d punktas aiskintinas taip, kad papildomas apsaugos liudijimas galiojanciu pagrindiniu
patentu apsaugotam produktui gali bati iSduotas tik remiantis pirmuoju galiojanciu leidimu pateikti
veterinarinj ar zmonéms skirta vaista, j kurio sudétj jeina Sis produktas ir kuris yra apsaugotas Siuo
pagrindiniu patentu, valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai.

55. Aiskinant Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkta taip, kad egzistuojantis pirmasis leidimas
pateikti produkta valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai kaip Zmonéms skirta ar
veterinarinj vaista nereiskia, jog papildomas apsaugos liudijimas negali bati iSduotas remiantis kitu
leidimu pateikti $j produkta valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai kaip medicinos
produkta, jei budas, kuriuo Sis produktas naudojamas kaip zmonéms skirtas ar veterinarinis vaistas ir
kuriam leidimas buvo i§duotas anksc¢iau, néra apsaugotas pagrindiniu patentu, pagal kurj pareiskéjui
iSduodamas liudijimas, viena vertus, uztikrinama, kad i§ esmés kiekvienam pagrindiniam patentui
galima prasyti iSduoti papildoma apsaugos liudijima, pagrista pirmu leidimu pateikti produkta rinkai
kaip medicinos produkta, kuris apsaugotas Siuo pagrindiniu patentu. Jei jvykdytos visos salygos ir
papildomas apsaugos liudijimas iS§duodamas, $is papildomas apsaugos liudijimas pagal Reglamento
Nr. 1768/92 4 straipsnj apima visus produkto pritaikymo badus bei visus derinius su $iuo produktu,
kuriems leidimas buvo iSduotas prie$ pasibaigiant liudijimo galiojimo laikui ir kurie yra apsaugoti
pagrindiniu patentu.

56. Nustacius, kad pirmasis leidimas pateikti produkta Sgjungos rinkai kaip medicinos produkta,
apsaugota pagrindiniu patentu, pagal kurj pareiskéjui iSduodamas liudijimas, pagal Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnj lemia liudijimo galiojimo laika®', uzkertamas kelias medicinos produkty
gamintojams kuo ilgiau pratesti pagrindinio patento suteikiamos apsaugos galiojimo laika, skirtingais
etapais gaunant leidimus keliems pagrindiniu patentu apsaugoto produkto pritaikymo budams
medicinoje, taip, remiantis keliais ,pirmais“ leidimais pateikti rinkai skirtingus produkto kaip
medicinos produkto pritaikymo budus, kurie visi buaty apsaugoti tuo paciu pagrindiniu patentu,
siekiant sutrikdyti reglamento leidéjo numatyta papildomy apsaugos liudijimy galiojimo laiko
apribojimo sistema.

57. Po viso to, kas iSdéstyta, darau iSvada, kad i pirmaji prejudicinj klausima reikia atsakyti taip:
papildomas apsaugos liudijimas galiojan¢iu pagrindiniu patentu apsaugotam produktui pagal
Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkta gali bati iSduotas tik remiantis pirmu leidimu, kuriuo
leidziama pateikti §j produkta valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai kaip medicinos
produkta, apsaugota pagrindiniu patentu. Tai, kad valstybéje naréje, kurioje pateikiama paraiska,
tokiam pat produktui kaip Zmonéms skirtam ar veterinariniam vaistui jau anks¢iau buvo iSduotas
leidimas, neuzkerta kelio isduoti papildomo apsaugos liudijimo, pagristo vélesniu leidimu pateikti §j
produkta rinkai kaip nauja medicinos produkta, jei medicinos produktui, kuriam leidimas buvo
iSduotas anksc¢iau, netaikoma pagrindinio patento, pagal kurj pareiskéjui iSduodamas liudijimas,
apsauga.

4. 3 straipsnio d punkto sisteminio ir teleologinio aiskinimo i$vados priskyrimas jvairioms Teisingumo
Teismo praktikos, susijusios su Reglamentu Nr. 1768/92, kryptims

58. Pagrindiné mano mintis, i$sakyta sistemiskai ir teleologiskai aiSkinant Reglamento
Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkty, yra ta, kad i§ esmés turéty buti jmanoma, laikantis Reglamento
Nr. 1768/92 3 straipsnio salygy, pratesti kiekvieno pagrindinio patento suteikiamos apsaugos galiojimo
laika, jei Sio patento dalykas, atsizvelgiant j $io reglamento tikslus, yra apsaugotinos veiklos rezultatas.
Tiesa, reikéty atkreipti démesj j tai, kad Teisingumo Teismas kai kuriuose sprendimuose, rodos,
skirtingai vertina patento suteikiamos apsaugos ir papildomuy apsaugos liudijimy santykj, todél Siuo
atzvilgiu i$siskiria kelios, i$ dalies sunkiai suderinamos teismo praktikos kryptys.

31 — Zr. $ios ivados 65-66 punktus.
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59. Kai kuriuose sprendimuose Teisingumo Teismas, aiSkindamas Reglamenta Nr. 1768/92, rodos,
laikosi tokios pat pozicijos kaip ir a$, t. y. mano, kad i§ esmés turéty buti jmanoma kiekvienam
pagrindiniam patentui gauti papildoma apsaugos liudijimg, jei tai suderinama su Reglamente
Nr. 1768/92 nustatyta interesy pusiausvyra. Si teismo praktika, ko gero, remiasi mintimi, kad, suteikiant
patentg, jprastu atveju patvirtinama, jog patentuojamas iSradimas ar teorija yra verti apsaugos; todél,
turint galvoje Reglamento Nr. 1768/92 tikslus, i§ esmés turéty buti jmanoma, laikantis atitinkamai
aiskintiny Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio salygy, pratesti Sio iSradimo ar teorijos apsaugos
galiojimo laika.

60. Siai teismo praktikos krypciai priklauso, pavyzdziui, sprendimai Medeva * ir Georgetown University
ir kt.*®, kuriuose Teisingumo Teismas, pabrézdamas Reglamento Nr. 469/2009 tikslus, 3 straipsnio
b punkta aiskino taip, kad gali bati laikoma, jog Sioje nuostatoje minimas galiojantis leidimas pateikti
rinkai egzistuoja ir tuo atveju, jei $is pagal Direktyva 2001/83 ar Direktyva 2001/82 iSduotas leidimas
susijes su medicinos produktu, kuriame, be patentuotos veikliosios sudedamosios dalies ar patentuoto
veikliyjy sudedamyjy daliy derinio, kuriai ar kuriam prasoma iSduoti papildoma apsaugos liudijima,
yra ir kity veikliyjy sudedamyjuy daliy. Taip aiskinant 3 straipsnio b punkta, medicinos produkty
gamintojams i§ esmés buvo suteikta galimybé prasyti iSduoti papildoma apsaugos liudijima atskiroms
patentuotoms veikliosioms sudedamosioms dalims ir tuomet, kai Sios veikliosios sudedamosios dalys
rinkai pateikiamos kaip sudétinio vaisto, j kurio sudétj jeina ir kitos, nepatentuotos veikliosios
sudedamosios dalys, dalis.

61. Kitas $ios teismo praktikos krypties pavyzdys — Sprendimas AHP Manufacturing *', kuriame
Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio c¢ punktas, nepaisant (aiskinant §j reglamenta svarbaus)
Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalies antro sakinio, buvo ai$kintas taip, kad jis nedraudzia
pagrindinio patento savininkui iSduoti papildomo apsaugos liudijimo produktui, dél kurio pateikiant
papildomo apsaugos liudijimo paraiska jau buvo iSduotas vienas ar daugiau papildomy apsaugos
liudijimy vieno ar keliy kity pagrindiniy patenty savininkui (-ams).

62. Taciau egzistuoja ir kitokiy sprendimy, kuriuose Teisingumo Teismas, aiskindamas Reglamenta
Nr. 1768/92, yra linkes papildomo apsaugos liudijimo isdavimo salygas aiskinti siauriau.

63. Naujausi $ios antrosios teismo praktikos krypties pavyzdziai — Teisingumo Teismo sprendimai
bylose Synthon * ir Generics (UK) *, kuriuose Teisingumo Teismas priéjo prie i$vados, kad veikliosios
sudedamosios dalys, kurios kaip Zmonéms skirtas vaistas pateiktos Sajungos rinkai dar negavus
Direktyva 65/65 atitinkanc¢io leidimo pateikti rinkai ir, be kita ko, nejvertinus jy saugumo ir
veiksmingumo, i§ esmés nepatenka j Reglamento Nr. 1768/92 taikymo sritj.

64. Mano sitalomas sisteminis ir teleologinis reglamento 3 straipsnio b punkto aiskinimas atitinka
pirmaja Teisingumo Teismo praktikos kryptj, kurioje Teisingumo Teismas papildomo apsaugos
liudijimo iSdavimo salygas linkes aiskinti taip, kad kiekvienam pagrindiniam patentui reglamente
numatytomis sglygomis i§ esmés turi bati galima iSduoti vieng — ir tik viena — papildoma apsaugos
liudijimg. Kadangi, mano manymu, Si teismo praktikos kryptis geriausiai atitinka Reglamento
Nr. 1768/92 tikslus, sitlau ja patvirtinti ir pateikiant atsakymus j nagrinéjamus prejudicinius
klausimus.

32 — Minétas 3 isnasoje, 29 ir kt. punktai.

33 — Minétas 4 i$nasoje, 23 ir kt. punktai.

34 — Minétas 18 i$nasoje.

35 — 2011 m. liepos 28 d. Sprendimas Synthon (C-195/09, Rink. p. I-7011).

36 — 2011 m. liepos 28 d. Sprendimas Generics (UK) (C-427/09, Rink. p. I-7099).
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B — Dél 2-5 prejudiciniy klausimy

65. Antruoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia,
kaip apskaiciuoti Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje minimo liudijimo galiojimo laika, kai
produktas tokiu atveju, kaip nagrinéjamasis pagrindinéje byloje, gali buti keliy papildomuy apsaugos
liudijimy dalykas.

66. | §j klausima reikia atsakyti vadovaujantis mano sitlomu atsakymu j pirmajj prejudicinj klausima,
kad Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punktas aiskintinas taip, jog papildomas apsaugos
liudijimas produktui suteikiamas tik remiantis pirmuoju leidimu pateikti §j produkta valstybés narés,
kurioje pateikiama paraiSka, rinkai kaip medicinos produkta, apsaugota pagrindiniu patentu.
Atsizvelgiant | Teisingumo Teismo praktika, pagal kuria Reglamento Nr. 1768/92 savokos i§ esmés
turi buati aiSkinamos vienodai”, $is ,pirmojo leidimo“ savokos aiskinimas pagal Reglamento
Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkta reiskia, kad pirmuoju leidimu pateikti produkta Sajungos rinkai
kaip medicinos produkta, apsaugota pagrindiniu patentu, pagal kurj pareiskéjui iSduodamas liudijimas,
laikytinas ir 13 straipsnio 1 dalyje minimas ,pirmas leidimas“ pateikti Sgjungos rinkai.

67. Treciuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar
i pirmajj ir antrajj prejudicinius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu ankstesnis leidimas pateikti rinkai
yra iSduotas veterinariniam vaistui dél konkrecios indikacijos, o vélesnis leidimas pateikti rinkai yra
iSduotas zmonéms skirtam vaistui dél kitos indikacijos.

68. I $j klausima reikia atsakyti neigiamai. Juk atsakant j pirmajj, o kartu ir j antrgji prejudicinj
klausima lemiama reikSme turi tai, kad produkto pritaikymo budas medicinoje, kuriam leidimas buvo
suteiktas pirmiau, néra apsaugotas patentu, kuris yra kitokio $io produkto pritaikymo kitame
medicinos produkte pagrindinis patentas ir pagal kurj pareiskéjui i¥duodamas liudijimas. Zvelgiant i3
Sios perspektyvos, i§ esmés nesvarbu, ar produktas jvairias budais pritaikomas veterinariniuose, ar
veikiau Zmonéms skirtuose vaistuose **.

69. Ketvirtuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia,
ar j pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu vélesnio leidimo pateikti rinkai iSdavimui reikéjo
taikyti visas pritarimo prekybai proceduras pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalj. Ir i §j
klausimg, remiantis mano pateiktais samprotavimais, reikia atsakyti neigiamai.

70. Penktuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar
i pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu produkty, kuriam taikomas ankstesnis leidimas
pateikti atitinkama medicinos produkta rinkai, apima kito patento, priklausan¢io ne papildomo
apsaugos liudijimo paraiska pateikusiam asmeniui, bet kitam registruotam savininkui, apsauga.

71. Sis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimas akivaizdZiai susijes su
pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija, kai veiklioji sudedamoji dalis naudojama dviejuose
skirtinguose medicinos produktuose, i§ kuriy vienas, kuriam leidimas buvo suteiktas anksciau, yra
apsaugotas patentu, kurio registruotas savininkas yra kitas, nei papildomo apsaugos liudijimo paraiska
dél medicinos produkto, kuriam leidimas isduotas véliau, pateikes asmuo.

72. Atsizvelgiant | mano pirmiau pateiktus svarstymus, ir j penktgji prejudicinj klausima reikia atsakyti
taip, kad tai, jog medicinos produktas, kuriam leidimas iSduotas anksciau, yra apsaugotas patentu ir kad
asmuo, pateikes papildomo apsaugos liudijimo paraiska dél medicinos produkto, i kurio sudétj jeina ta
pati veiklioji sudedamoji dalis ir dél kurio leidimas buvo iSduotas véliau, néra minétojo patento

37 — 2003 gruodzio 11 d. Sprendimas Hssle (C-127/00, Rink. p. I-14781, 57 ir 72 punktai).

38 — Siuo klausimu taip pat zr. 2004 m. spalio 19 d. Sprendima Pharmacia Italia (C-31/03, Rink. p. I-10001, 18 punktas), kuriame Teisingumo
Teismas patvirtino, kad Reglamente Nr. 1768/92 néra nustatyta esminio skirtumo tarp leidimy pateikti rinkai Zmonéms skirtus medicinos
produktus ir leidimy pateikti rinkai veterinarinius medicinos produktus.
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savininkas, neturi jokios reik§més atsakant j pirmajj, o kartu ir j antragji prejudicinj klausima. Juk
atsakant j pirmaji prejudicinj klausimg lemiama reikSme turi tai, kad produkto pritaikymo budas
medicinoje, kuriam leidimas buvo suteiktas pirmiau, néra apsaugotas patentu, kuris yra kitokio $io
produkto pritaikymo kitame medicinos produkte pagrindinis patentas ir pagal kurj pareiskéjui
iSduodamas liudijimas.

VII - Isvada

73. Atsizvelgdama | $iuos svarstymus, siilau Teisingumo Teismui j prejudicinius klausimus atsakyti

taip:

1.

Papildomas apsaugos liudijimas galiojanc¢iu pagrindiniu patentu apsaugotam produktui pagal
1992 m. birzelio 18 d. Reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo sukiarimo 3 straipsnio d punkta gali bati iSduotas tik remiantis pirmu
leidimu, kuriuo leidziama pateikti $j produkta valstybés narés, kurioje pateikiama paraiska, rinkai
kaip medicinos produkta, apsaugota pagrindiniu patentu. Tai, kad valstybéje naréje, kurioje
pateikiama paraiska, tokiam pat produktui kaip Zmonéms skirtam ar veterinariniam vaistui jau
anksciau buvo iSduotas leidimas, neuzkerta kelio isduoti papildomo apsaugos liudijimo, pagrjsto
vélesniu leidimu pateikti §j produkta rinkai kaip nauja medicinos produkta, jei medicinos
produktui, kuriam leidimas buvo iSduotas anksc¢iau, netaikoma pagrindinio patento, pagal kurj
pareiskéjui iSduodamas liudijimas, apsauga.

Pirmuoju leidimu pateikti produkta Sajungos rinkai kaip medicinos produkta, apsaugota
pagrindiniu patentu, pagal kurj pareiskéjui iSduodamas liudijimas, laikytinas ir Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalyje minimas pirmas leidimas pateikti Sajungos rinkai.

I pirmesnius klausimus nereikia atsakyti kitaip, jei:

— ankstesnis leidimas pateikti produkta valstybés narés, kurioje pateikiama parai$ka, rinkai yra
iSduotas veterinariniam vaistui dél konkrecios indikacijos, o vélesnis leidimas pateikti $§j
produkta rinkai yra iSduotas Zzmonéms skirtam vaistui dél kitos indikacijos;

— produktui yra iSduoti du leidimai pateikti ji rinkai kaip medicinos produkta, o vélesnio
leidimo pateikti rinkai i§davimui reikia taikyti visas pritarimo prekybai procedaras pagal
1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy
su vaistais, nuostaty suderinimo 4 straipsnj;

— jeigu produktas, kuriam taikomas ankstesnis leidimas pateikti jj rinkai kaip medicinos
produkta, yra apsaugotas kitu patentu, kurio registruotas savininkas yra kitas asmuo nei tas,
kuris, remdamasis vélesniu leidimu pateikti §j produkta rinkai kaip nauja medicinos produkta
bei kitu patentu, yra pateikes papildomo apsaugos liudijimo paraiska.
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