g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2013 m. gruodzio 12 d.*

,Zmonéms skirti vaistai — Papildomos apsaugos liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 —
3 straipsnis — Sio liudijimo gavimo salygos — Galimybé pagal ta patj patenta gauti kelis papildomos
apsaugos liudijimus”
Byloje C-484/12
dél Rechtbank ‘s-Gravenhage (Nyderlandai) 2012 m. spalio 12 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas
gavo 2012 m. spalio 31 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima
byloje
Georgetown University
pries
Octrooicentrum Nederland, veikiantj NL Octrooicentrum pavadinimu,

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Ilesi¢, teis¢jai C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader
(praneséja) ir E. Jarasitinas,

generalinis advokatas N. Jadskinen,

posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratore,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2013 m. rugséjo 12 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Georgetown University, atstovaujamo advocaat K.A.]. Bisschop,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos C. Schillemans, M. Bulterman ir J. Langer,
— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas ir S. Menez,

— Europos Komisijos, atstovaujamos F. W. Bulst, F. Wilman ir ]J. Samnadda,
susipazines su 2013 m. lapkricio 14 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

* Proceso kalba: olandy.
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Sprendima
Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes 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 ir 14 straipsniy i$aiskinimo.
Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Georgetown University ir Octrooicentrum Nederland, veikian¢io NL

Octrooicentrum pavadinimu (toliau — OCN), gin¢a dél pastarojo atsisakymo suteikti papildomos
apsaugos liudijima (toliau — PAL) vienai veikliajai sudedamajai daliai.

Teisinis pagrindas

Sajungos teisé

Reglamento Nr. 469/2009 4, 5, 9 ir 10 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

,(4) Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto patento
pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta j rinka [toliau — leidimas pateikti i
rinkg] dienos, salygoja tai, kad veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra nepakankamas
padengti moksliniams tyrimams skirtas investicijas.

(5) Dél tokios padéties truksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.

<>

(9) Tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty buti tokia, kad jo teikiama apsauga buty

pakankamai veiksminga. Dél to patento ir liudijimo savininkas turéty turéti galimybe juo
isskirtinai naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skaiciuojant nuo tos dienos, kai konkreciam
medicinos produktui pirma karta buvo iSduotas leidimas pateikti jj i Bendrijos rinka.

(10) I visus Siuos dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugos srityje, farmacijoje, kuri yra sudétinga ir jautri
sritis, turi bati atsizvelgta. Dél to toks liudijimas negali buti iSduodamas ilgesniam kaip penkeriy
mety laikotarpiui. Apsauga turéty bati suteikiama isskirtinai tik tiems produktams, kuriems yra
suteiktas leidimas pateikti juos j rinka kaip medicinos produktus.”

Sio reglamento 1 straipsnyje ,Apibrézimai“ numatyta:

»Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zzmonéms <...> gydyti
arba ju ligy profilaktikai <...>;

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

¢) pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo patj produkty, produkto gavimo buda arba
produkto pritaikyma ir pagal kurj jo savininkui i§duodamas liudijimas;

d) liudijimas — tai [PAL];

«
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Minéto reglamento 3 straipsnyje ,Salygos liudijimui gauti“ nustatyta:

»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 iSduotas
atitinkamais atvejais pagal [2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69)] <...>;

¢) siam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

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

Remiantis $io reglamento 4 straipsniu ,Apsaugos objektas®:

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

Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsnyje ,Liudijimo galiojimas” nustatyta:

Pagal 4 straipsnio nuostatas, liudijimas suteikia tokias pat teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam
taikomi tokie pat apribojimai ir tokie pat jsipareigojimai.”

Sio reglamento 13 straipsnis ,Liudijimo galiojimo laikas“ suformuluotas taip:
»1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam [jstatyme nustatytam] pagrindinio patento galiojimo laikui
ir galioja laikotarpj, lygu laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos gauti pagrindinj patenta padavimo

datos iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka iS§davimo datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant 1 dalies, liudijimo galiojimo laikas negali vir$yti penkeriy mety, skaic¢iuojant nuo jo
isigaliojimo dienos.

<>

Minéto reglamento 14 straipsnyje ,Liudijimo galiojimo pabaiga“ numatyta:

»Liudijimas nustoja galioti:

a) pasibaigus 13 straipsnyje numatytam laikui;

b) jeigu liudijimo atsisako jo savininkas;

¢) jeigu laiku nesumokamas pagal 12 straipsnj nustatytas metinis mokestis;

d) jeigu [ir kol] produktas, kuriam isduotas liudijimas, nebegali buti pateiktas i rinka, kadangi
atitinkamas leidimas arba leidimai pateikti j rinka yra panaikinami <...>. <...> valdzios institucija

sprendima nutraukti liudijimo galiojima gali priimti savo iniciatyva arba treciosios $alies
prasymu.”
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Nyderlandy teisé
Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995 (1995 m. Nyderlandy patenty jstatymas) 63 straipsnyje nustatyta:

»1. Patento savininkas gali visiSkai arba i§ dalies atsisakyti savo patento. Atsisakymas pagal
75 straipsnio 5-7 dalis turi atgalinio veikimo galia.

“

<>
Sio jstatymo 75 straipsnis suformuluotas taip:
<>

5. Jei patentas pripazintas negaliojanciu visiskai ar i§ dalies, laikoma, kad nuo pat pradziy nekilo visy ar
dalies 53, 53a, 71, 72 ir 73 straipsniuose numatyty teisiniy pasekmiy.

6. Negaliojimas atgaline data netaikomas:

a) sprendimui, kuris néra laikinoji apsaugos priemoné, dél veiksmy, kuriais pazeidziama 53 ir
53a straipsniuose nurodyta i$imtiné patento savininko teisé, arba dél veiksmy, kaip jie suprantami
pagal 71, 72 ir 73 straipsnius, kurie jsiteiséjo ir buvo jvykdyti iki panaikinimo;

b) iki panaikinimo sudarytai sutarciai, jeigu ji buvo jvykdyta iki panaikinimo; tacdiau teisingumo
sumetimais gali buti reikalaujama grazinti pagal sutartj sumokétas sumas tiek, kiek tai pateisinama
aplinkybémis.

7. 6 dalies b punkto taikymo tikslais savoka ,sutarties sudarymas“ reiskia ir liudijimo isdavima kitu
56 straipsnio 2 dalyje, 59 arba 60 straipsniuose nurodytu badu.”

Pagrindinés bylos aplinkybés ir prejudiciniai klausimai

1993 m. birzelio 24 d. Georgetown University pateiké Europos patento paraiska (Europos patenty biure
(EPB) ijregistruota numeriu EP 0647140), pavadinta ,Vakcina nuo papilomos viruso®, dél Zmogaus
papilomos viruso (PV) proteino L1, galin¢io paskatinti neutralizuojanciy papilomos viruso viriony
antikiiny gamyba. Yra daug Zzmogaus papilomos viruso (ZPV) genotipy, kurie suskirstyti pagal ju DNR
sekos panaguma. 6 ir 11 ZPV potipiai lemia karpas, o 16 ir 18 ZPV potipiai — ikivéZines ligas lyties
organy srityje ir gimdos kaklelio vézj.

Georgetown University patento apibrézties punktuose, be kita ko, paminéta papilomos viruso infekcijos
prevencijos vakcina, kuri sudaryta maziausiai i§ minéto proteino arba jo fragmento, pasirinkto visy
pirma i§ ZPV-16, ZPV-18, taip pat i§ ZPV-16 ir ZPV-18 junginio. Patentas i$duotas 2007 m. gruodzio
12 d. ir nustojo galioti 2013 m. birzelio 23 d.

Remdamasis 2006 m. rugséjo 20 d. bendrovei Sanofi Pasteur MSD SNC isduotu leidimu pateikti j rinka
medicinos produkta Gardasil, i kurio sudétj jeina igryninti ZPV-6, ZPV-11, ZPV-16 i§ ZPV-18
proteinai, gauti i§ mieliy lasteliy (Saccharomyces cerevisiae), ir 2007 m. rugséjo 20 d. bendrovei
GlaxoSmithKline Biologicals SA isduotu leidimu pateikti j rinka medicinos produkta Cervarix, i kurio
sudétj jeina idgryninti ZPV-16 ir ZPV-18 proteinai, gauti i§ vabzdziy lasteliy (Trichoplusia ni),
Georgetown University 2007 m. gruodzio 14 d. pateiké OCN astuonias PAL paraiskas, susijusias su jo
patentu EP 0647 140.
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Dvi paraiskos (300318 ir 300315) susijusios su ZPV-6, ZPV-11, ZPV-16 bei ZPV-18 deriniais ir su
ZPV-16 bei ZPV-18 deriniais. Kitomis keturiomis paraiskomis (300316, 300317, 300319 ir 300320)
siekta gauti atskirus PAL pacioms veikliosioms sudedamosioms dalims ZPV-16, ZPV-18, ZPV-6 ir
ZPV-11. Likusios dvi paraiskos (300321 ir 300322) taip pat susijusios su paciomis veikliosiomis
sudedamosiomis dalimis ZPV-16 ir ZPV-18.

2008 m. sausio 15 d. OCN patenkino paraiskas 300315 ir 300318.

2010 m. geguzés 19 d. atmesta PAL paraiSka (300321), kuri pagrista iSduotu leidimu pateikti j rinka
medicinos produkta Gardasil ir kurioje 16 tipo Zmogaus papilomos viruso (ZPV) rekombinantinis
baltymas L1 nurodytas kaip ,produktas®, kaip jis suprantamas pagal Reglamenta Nr. 469/2009.

Neigiama sprendimg OCN i$ pradziy grindé Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktu, nes pagal
PAL paraiska prasyta isduoti leidima pateikti j rinka medicinos produkta, i kurio sudéti, be ZPV-16
rekombinantinio baltymo, jeina ir kitos veikliosios sudedamosios dalys. Tuomet Georgetown University
apskundé neigiama OCN sprendima prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme.

Po to, kai buvo priimti 2011 m. lapkric¢io 24 d. sprendimai Medeva (C-322/10, Rink. p. 1-12051) ir
Georgetown University ir kt. (C-422/10, Rink. p. 1-12157), prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas konstatavo, kad pagrindinés bylos $alys sutinka, atsizvelgiant j Siuose sprendimuose
Teisingumo Teismo pateiktus atsakymus, kad negalima atsisakyti iSduoti PAL paciai veikliajai
sudedamajai daliai ZPV-16 grindziant minétu 3 straipsnio b punktu, todél OCN sprendima reikia
panaikinti.

Taciau OCN teigia, kad neigiama sprendima taip pat galima gristi Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio c punktu, nes, anot OCN, i$§ $ios nuostatos, kaip ja isaiskino Teisingumo
Teismas, matyti, kad vienam pagrindiniam patentui gali bati iSduotas tik vienas liudijimas. O
Georgetown University pagal pagrindinj patenta jau yra gaves du PAL.

OCN dar nagrinéja kitas penkias Georgetown University PAL paraiskas.

PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad taisykle, pagal kuria vienam
pagrindiniam patentui gali bati iSduotas tik vienas PAL, gali lengvai apeiti patenty, kuriais apsaugoti
keli produktai, savininkai. Tam jiems pakakty patentus iSskaidyti taip, kad vienu pagrindiniu patentu
buty saugomas tik vienas produktas, taip jgyjant galimybe gauti PAL kiekvienam produktui.

Siam teismui Georgetown University nurodé, kad yra pasirenges atsisakyti dviejy PAL, kurie jau buvo
i8duoti ZPV-6, ZPV-11, ZPV-16 bei ZPV-18 deriniams ir ZPV-16 bei ZPV-18 deriniams ir atsiimti dar
nei$nagrinétas PAL paraiskas, jeigu tai jam suteikty galimybe, remiantis Teisingumo Teismo pateiktu
reglamento i$aiskinimu, gauti PAL produktui ZPV-16.

Vis délto prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas abejoja, ar atgaline data galima
atsisakyti dviejy jau suteikty PAL, taip Georgetown University suteikiant galimybe gauti PAL produktui
ZPV-16. Siuo klausimu teismas atkreipia démesj j patento savininko patento atsisakymo atgalinio
veikimo galig, kuri nustatyta Rijksoctrooiwet 1995 63 straipsnyje, ir patikslina, kad Reglamento
Nr. 469/2009 14 straipsnyje tokia atgalinio veikimo galia nenumatyta. Anot prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo, Reglamento Nr. 469/2009 14 straipsnio b punkte vartojamas
terminas ,atsisako” turéty buti laikomas ir aiSkinamas kaip savarankiska Sgjungos teisés savoka. Vis
délto prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas linkes manyti, kad suponuojant, jog
pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkta neleidziama vienam pagrindiniam patentui
suteikti daugiau nei vieng PAL, vien atsiémus PAL paraiskas neturéty buti jmanoma iS$vengti, kad
pagrindinéje byloje nebuty taikomas minétas 3 straipsnio ¢ punktas, taigi ir atmesta paraiSka dél paties
ZPV-16.

ECLIL:EU:C:2013:828 5
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Siomis aplinkybémis Rechtbank’s-Gravenhage nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar tuomet, kai vienu galiojan¢iu pagrindiniu patentu saugomi keli produktai, Reglamentu
Nr. 469/2009 <..>, ypac¢ jo 3 straipsnio ¢ punktu, draudziama iSduoti pagrindinio patento
savininkui liudijima kiekvienam saugomam produktui?

2. Jei atsakymas | pirmgji klausima buty teigiamas: kaip reikia aiskinti Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkta tuo atveju, kai vienu galiojanc¢iu pagrindiniu patentu saugomi
keli produktai ir paraiskos liudijimui, kuris skirtas vienam i§ $iuo pagrindiniu patentu saugomuy
produkty (A), gauti padavimo momentu dar nebuvo iSduoti liudijimai kitiems tuo paciu
pagrindiniu patentu saugomiems produktams (B ir C), taciau liudijimai produktams (B ir C) buvo
iSduoti prie§ priimant sprendima dél paraiskos isduoti liudijima pirmajam produktui (A)?

3. Ar atsakymui j pirmesnj klausima svarbu tai, ar parai$ka liudijimui, kuris skirtas vienam i$
pagrindiniu patentu saugomuy produkty (A), gauti buvo paduota ta pacia diena kaip ir paraiskos
deél kity tuo paciu pagrindiniu patentu saugomy produkty (B ir C)?

4. Jei atsakymas j pirmajj klausima buty teigiamas: ar galima iSduoti liudijima galiojanc¢iu pagrindiniu
patentu saugomam produktui, jeigu kitam tuo paciu pagrindiniu patentu saugomam produktui
anksciau jau buvo isduotas liudijimas, taciau paraiskos teikéjas jo atsisako, kad, remdamasis tuo
paciu pagrindiniu patentu, galéty gauti nauja liudijima?

5. Jeigu atsakymui j pirmesnj klausima svarbu, ar atsisakymas turi atgalinio veikimo galia: ar
atsisakymo atgalinis veikimas reglamentuojamas pagal Reglamento Nr. 469/2009 14 straipsnio
b punkty, ar pagal nacionaline teise? Jeigu atsisakymo atgalinis veikimas reglamentuojamas pagal
Reglamento Nr. 469/2009 14 straipsnio b punkta: ar S$ia nuostata reikia aiskinti taip, kad
atsisakymas turi atgalinio veikimo galia?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju prejudiciniu klausimu pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
klausia, ar tokiomis aplinkybémis, kaip pagrindinéje byloje, kai remdamasis medicinos produkto, kurj
sudaro keliy veikliyjy sudedamyjy daliy derinys, pagrindiniu patentu ir leidimu pateikti jj i rinka
patento savininkas jau yra gaves PAL $iam veikliyju sudedamyjy daliy deriniui, apsaugotam pagrindiniu
patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, $io reglamento
3 straipsnio ¢ punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo draudziama patento savininkui gauti PAL ir
vienai i§ veikliyjyu sudedamyjy daliy, kuri pati taip pat apsaugota minétu patentu.

Pirmiausia paminétina, kad yra daug ZPV genotipy, kurie suskirstyti pagal ju DNR sekos panasuma, be
to, kaip matyti visy pirma i§ minéto Sprendimo Georgetown University ir kt. 13, 14, 17 ir 19 punkty ir
2011 m. lapkricio 25 d. Nutarties University of Queensland ir CSL (C-630/10, Rink. p. I-12231) 13, 14,
16 ir 18 punkty, keli $iy ZPV, kaip ir ju gavimo biidas ar biidai, apsaugoti keliais skirtingiems
savininkams priklausanciais pagrindiniais patentais.

Siuo klausimu Teisingumo Teismas dél ,produkto”, kaip jis suprantamas pagal Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnj, apsaugoto keliais pagrindiniais patentais, kurie gali priklausyti keliems
savininkams ir gali buti su produktu, jo gavimo budu arba su jo pritaikymu susij¢ patentai, jau yra
nusprendes, kad, remiantis $io reglamento 3 straipsnio ¢ punktu, kiekvienas i§ $iy patenty gali suteikti
teise gauti PAL, taciau kiekvienam pagrindiniam patentui gali buti iS§duotas ne daugiau kaip vienas PAL
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(zr. 1997 m. sausio 23 d. Sprendimo Biogen, C-181/95, Rink. p. I-357, 28 punkta ir 2009 m. rugséjo 3 d.
Sprendimo AHP Manufacturing, C-482/07, Rink. p. I-7295, 22 ir 23 punktus). Tokiu atveju kiekvienam
savininkui priklausanc¢iy patenty rasys turés jtakos apsaugai, kurig galima gauti pagal PAL, nes kai
patentu saugomas pats produktas, PAL bus suteikta apsauga Siam produktui, kai patentas susijes su
produkto gavimo buadu, $i apsauga bus suteikta tik to produkto gavimo budui arba, jeigu tai numatyta
$iam patentui taikytinoje teiséje, ji gali buti suteikta tiesiogiai tuo budu gautam produktui (zr. minétos
Nutarties University of Queensland ir CSL 39 punkta), o kai patentas susijes su zinomos arba
nezinomos veikliosios medziagos nauju terapiniu pritaikymu, PAL teikiama apsauga apims ne pacia
veikligja medziagg, o tik Sio produkto nauja panaudojima (2012 m. liepos 19 d. Sprendimo Neurim
Pharmaceuticals (1991), C-130/11, 25 punktas).

Taciau pagrindinéje byloje susiklosté kitokia situacija, kai tas pats pagrindinis patentas galéty buti
laikomas sauganciu kelis produktus, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkta, taigi Sioje byloje kyla kitoks klausimas — ar pagal tokj patenta jo savininkas gali gauti kelis
PAL.

Pagal patenta, kuriuo saugomi keli skirtingi , produktai, i§ esmés galima gauti kelis PAL, susijusius su
kiekvienu i$§ ty skirtingy produkty, ypac jeigu patys produktai ,apsaugoti tuo ,pagrindiniu patentu®,
kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, siejama su jo 1 straipsnio b
ir ¢ punktais (2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK, C-443/12,
29 punktas), ir jeina i kito medicinos produkto, kuriam iSduotas leidimas pateikti rinkg, sudéti.

Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkto ir 3 straipsnio ¢ punkto tekstas nepriestarauja tokiam
aiskinimui. Be to, tokj aiskinimg patvirtina ir $io reglamento tikslas; kaip matyti i§ 1990 m. balandzio
11 d. pasialymo priimti Tarybos reglamenta (EEB) dél papildomos apsaugos liudijimo sukarimo
aiskinamojo memorandumo 11 punkto [COM(90) 101 galutinis], reglamentu siekiama skatinti
farmacinius tyrimus suteikiant PAL produktui, kuris turi bati aiskinamas siaurai kaip veiklioji
medziaga. Aiskinant kitaip, bet kuriuo atveju galéty buti sudaryta terpé imtis apéjimo strategijy, dél
kuriy baty patiriama papildomy sanaudy, galin¢iy atgrasyti diegti inovacijas ta prasme, kad
suinteresuotieji asmenys bus skatinami kiekvienam ,produktui“ prasyti iSduoti atskirg pagrindinj
patenta.

Pagrindinéje byloje sutariama, jog Georgetown University turimu pagrindiniu patentu apsaugoti bent
jau ZPV-6, ZPV-11, ZPV-16 bei ZPV-18 deriniai ir ZPV-16 ir 18 deriniai, jeinantys | medicinos
produkty Gardasil ir Cervarix sudétj, taip pat ZPV-16, kurio yra medicinos produkte Gardasil.

Taigi pagrindinés bylos aplinkybés skiriasi nuo aplinkybiy, susiklosc¢iusiy byloje, kurioje priimtas
minétas Sprendimas Actavis Group PTC ir Actavis UK. Pastarojoje byloje pagrindiniu patentu buvo
saugoma pati veiklioji sudedamoji dalis ir pagal jj jo savininkas, remdamasis leidimu pateikti j rinka
medicinos produkty, i kurio sudétj jeina $i vienintelé veiklioji sudedamoji dalis, galéjo gauti PAL
minétai veikliajai sudedamajai daliai. Taigi toje byloje reikéjo iSsiaiskinti, ar remdamasis pagrindiniu
patentu, tacCiau véliau iSduotu leidimu pateikti i rinka medicinos produkta, j kurio sudétj jeina ta pati
veiklioji sudedamoji dalis kartu su minétu patentu nesaugoma veikligja sudedamaja dalimi, to patento
savininkas galéjo prasyti antro PAL veikliosios sudedamosios dalies, kuriai jau buvo suteiktas PAL, ir
minétu patentu nesaugomos veikliosios sudedamosios dalies deriniui.

Tai reiskia, kad Teisingumo Teismo atsakymu j antrgjj byloje, kurioje buvo priimtas minétas
Sprendimas Actavis Group PTC ir Actavis UK, pateikta klausima Sioje byloje negalima remtis.

Atsizvelgiant j $io sprendimo 30 punkta, pagrindinéje byloje keturiy veikliyju sudedamyjy daliy, tarp
kuriy yra ZPV-16, derinys ir pati veiklioji sudedamoji dalis ZPV-16 yra apsaugoti Georgetown
University pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a dalj. Todél sio reglamento 3 straipsnio ¢ dalimi i§ esmés nedraudziama, kad, remiantis tuo patentu
ir tuo paciu leidimu pateikti | rinka produkta — Siuo atveju Gardasil, Georgetown University buty
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suteiktas PAL ir veikliyjy sudedamyjy daliy (ZPV-6, ZPV-11, ZPV-16 ir ZPV-18) deriniui, ir paciai
veikliajai sudedamajai daliai ZPV-16. Net jeigu $iy dviejy PAL teikiama apsauga sutapty, jie nustoty
galioti i§ esmés tuo paciu metu.

Taigi, kelis tokius PAL suteikiant skirtingiems ,produktams®, galima i§ naujo nustatyti dviem
minétiems PAL pakankama veiksmingos ir vienodos patento apsaugos trukme, kuri suteikty jo
turétojui papildoma iSimtinumo laikotarpj pasibaigus pagrindinio patento galiojimo laikotarpiui, kuris
gali bent i$ dalies kompensuoti zZalg, atsiradusia véluojant pradéti prekiauti savo isradimais, nes laikas
tarp paraiSkos iSduoti patenta pateikimo ir pirmojo leidimo pateikti j rinka Sgjungoje gavimo buvo
prarastas (zr. 2010 m. lapkricio 11 d. Sprendimo Hogan Lovells International, C-229/09, Rink.
p. [-11335, 50 punkty ir minéto Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK 31 punkty).

Vis délto, kaip matyti i§ prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo suteiktos
informacijos, pagrindiniu patentu apsaugota veiklioji sudedamoji dalis, kuriai Georgetown University
pagrindinéje byloje paprasé suteikti PAL remdamasis leidimu pateikti j rinka medicinos produkta
Gardasil, t. y. ZPV-16, taip pat gali jeiti i kito medicinos produkto — Cervarix — kuriam véliau buvo
gautas leidimas pateikti i rinka, sudét;.

Siuo klausimu reikia patikslinti, kad tuo atveju, kai patento savininkas gauna PAL vienai veikliajai
sudedamajai daliai, remdamasis leidimu, iSduotu pirmam j rinka pateiktam medicinos produktui, tarp
kurio veikliyjy sudedamyjy daliy yra patento punktuose paminéta veiklioji sudedamoji dalis (minéto
Sprendimo Medeva, 40 punktas), kaip antai pagrindinéje byloje — PAL dél ZPV-16 isduotas remiantis
leidimu pateikti j rinka Gardasil, pati Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkto formuluoté
priestarauja tam, kad patento savininkas, remdamasis tuo paciu patentu, gauty kita PAL tam paciam
ZPV-16 kaip ,produktui“ pagal véliau isduota leidima pateikti j rinka kita medicinos produkta, j kurio
sudétj jeina S$i veiklioji sudedamoji dalis, nebent pastarajame medicinos produkte ,produktas®, dél
kurio pateikta PAL paraiska, i§ tikryjy yra kitoks ZPV-16 ir patenka j pagrindiniu patentu, kuriuo
grindziama PAL paraiSka, teikiamos apsaugos taikymo sritj (Siuo klausimu zr. minéto Sprendimo
Neurim Pharmaceuticals 30 punkta).

Remiantis Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsniu, iSduoti ir su tokiais produktais susije PAL, kaip
nurodytieji Sio sprendimo 35 punkte, pasibaigus pagrindinio patento galiojimo laikui Siems
produktams suteikia tokias pacias teises kaip ir $is pagrindinis patentas, neperzengiant apsaugos, kuria
suteikia pagrindinis patentas, riby, jtvirtinty Sio reglamento 4 straipsnyje. Taigi, jei patento savininkas
patento galiojimo laikotarpiu remdamasis savo patentu galéjo drausti bet kokj ar tam tikra savo
produkto, kaip medicinos produkto, kurj sudaro toks produktas arba j kurio sudétj jis jeina,
panaudojima, tiems patiems produktams isduoti PAL jam suteiks tokias pacias teises i bet kokj
produkty, kuriems prie$ baigiant galioti minétiems liudijimams buvo i$duotas leidimas, panaudojima
kaip medicinos produkty (zr. minéto Sprendimo Medeva 39 punkty ir minéto Sprendimo Georgetown
University ir kt. 32 punktg; taip pat minétos Nutarties University of Queensland ir CSL 34 punkta ir
2011 m. lapkricio 25 d. Nutarties Daiichi Sankyo, C-6/11, Rink. p. I-12255, 29 punkta).

Be to, kiek tai susije su tokiais PAL, Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnyje nustatyta, kad, pasibaigus
ju galiojimo laikui, leidimy savininkas, remdamasis pagrindiniu patentu, pagal kurj buvo isduoti PAL,
nebegali drausti tretiesiems asmens prekiauti nei viena veikligja sudedamagja dalimi, apsaugota vienu i$
iy dviejy PAL, nei deriniu, kuris apsaugotas kitu leidimu. Tai reiskia, kad pasibaigus $iy dvieju PAL
galiojimui, tretieji asmenys turi turéti galimybe pateikti j rinka ne tik anksciau apsaugotus medicinos
produktus, kuriuos sudaro $i vienintelé veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamuyjy daliy
derinys, bet ir visus medicinos produktus, i kuriy sudétj jeina minéta veiklioji sudedamoji dalis arba jy
derinys kartu su — kaip yra Sioje byloje — kitomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, j pirmajj klausima reikia atsakyti taip, kad tokiomis aplinkybémis, kaip

pagrindinéje byloje, kai remdamasis medicinos produkto, kurj sudaro keliy veikliyjy sudedamyjy daliy
derinys, pagrindiniu patentu ir leidimu pateikti jji i rinka patento savininkas jau yra gaves PAL Siam
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veikliyjy sudedamyjy daliy deriniui, apsaugotam pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, Sio reglamento 3 straipsnio c¢ punktas turi buti
aiskinamas taip, kad juo nedraudziama patento savininkui gauti PAL ir vienai i$§ veikliyjy sudedamyjy
daliy, kuri pati taip pat apsaugota minétu patentu.

Dél antrojo—penktojo klausimy

Antrasis—penktasis klausimai uzduoti tik tuo atveju, jeigu Teisingumo Teismas j pirmgjj klausima
atsakyty teigiamai.

Atsizvelgiant | atsakyma | pirmagjj klausima, nebereikia atsakyti j antrgjj—penktaji prejudicinius
klausimus.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma dél prejudicinio sprendimo
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

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

Tokiomis aplinkybémis, kaip pagrindinéje byloje, kai remdamasis medicinos produkto, kurj
sudaro keliy veikliyju sudedamyjuy daliy derinys, pagrindiniu patentu ir leidimu pateikti ji i
rinka patento savininkas jau yra gaves papildomos apsaugos liudijima siam veikligjy
sudedamyjuy daliy deriniui, apsaugotam pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal 2009 m.
geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a punkta, Sio reglamento 3 straipsnio
c punktas turi buti aiskinamas taip, kad juo nedraudziama patento savininkui gauti papildomos
apsaugos liudijima ir vienai i$ veikliyju sudedamuyjy daliy, kuri pati taip pat apsaugota minétu
patentu.

Parasai.
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