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TEISINGUMO TEISMO (astuntoji kolegija) SPRENDIMAS

2015 m. kovo 12 d.*

,Praymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Reglamentas (EB)

Nr. 469/2009 — 3 straipsnis — Papildomas apsaugos liudijimas — Sio liudijimo gavimo salygos —
Vaistai, kuriuos visiskai arba i$ dalies sudaro ta pati veiklioji sudedamoji dalis — Nuoseklus pateikimas
rinkai — Veikliyju sudedamyjy daliy derinys — Ankstesné prekyba veikligja sudedamaja dalimi kaip
vaistu, kuriame yra vienintelé veiklioji sudedamoji dalis — Keliy liudijimy gavimo pagal ta patj patenta
salygos — Pagrindiniame patente nurodytuy veikliyjy sudedamuyjy daliy pakeitimas”

Byloje C-577/13
dél High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Jungtiné Karalysté)
2013 m. spalio 31 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2013 m. lapkri¢io 14 d., pagal
SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
pries
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
TEISINGUMO TEISMAS (astuntoji kolegija),
kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. O Caoimh, teiséjai C. Toader (praneséjas) ir C. G. Fernlund,
generalinis advokatas N. Jadskinen,
posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratore,
atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2014 m. gruodzio 1 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Actavis Group PTC EHF ir Actavis UK Ltd, atstovaujamy QC R. Meade, baristerés 1. Jamal ir
solisitoriaus M. Hilton,

— Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, atstovaujamos QC T. Mitcheson ir solisitoriaus
N. Dagg,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos baristerio N. Saunders,

* Proceso kalba: angly.
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— DPrancuzijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas, S. Menez ir S. Ghiandoni,
— Portugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes, A. Antunes ir I. Vieira Lopes,
— Europos Komisijos, atstovaujamos F.W. Bulst ir J. Samnadda,

atsizvelges | sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 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 13 straipsniy i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant ieskoviy Actavis Group PTC EHF ir Actavis UK Limited (toliau
kartu — Actavis) ginca su atsakove Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (toliau —
Boehringer) dél papildomo apsaugos liudijimo (toliau — PAL), kurj Boehringer gavo dél vaisto
MicardisPlus, galiojimo.

Teisinis pagrindas

Sgjungos 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 — LPR] 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 ji i Bendrijos rinka.

(10) [ 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.”
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Sio reglamento 1 straipsnyje ,Apibrézimai“ nustatyta:
,Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zmonéms <...> gydyti
arba juy 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 iSduodamas liudijimas;

d) liudijimas — tai [PAL];
<>

Sio reglamento 3 straipsnyje ,,Salygos liudijimui gauti“ numatyta:

sLiudijimas 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 i 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, reglamentuojan¢io zZmonéms 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.”

Reglamento Nr. 469/2009 7 straipsnio ,ParaiSka liudijimui gauti“ 1 dalyje jtvirtinta:

»ParaiSka liudijimui gauti yra paduodama per $esis ménesius nuo tos dienos, kai buvo iSduotas
3 straipsnio b punkte nurodytas leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos produkta.”

Sio reglamento 13 straipsnio ,Liudijimo galiojimo laikas“ 1 dalyje numatyta:
»Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygu

laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos gauti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta j Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.”

Jungtinés Karalystés teisé
1977 m. Jungtinés Karalystés patenty jstatymo (UK Patents Act 1977) 27 straipsnyje skelbiama, kad

»patento specifikacijos pakeitimas pagal $j straipsnj jsigalioja ir visada laikomas jsigaliojusiu nuo
patento iSdavimo dienos”.
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Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

1992 m. sausio 31 d. Boehringer pateiké prasyma isduoti Europos patenta (UK) Nr. EP 0 502 314. Sis
patentas jai buvo iSduotas 1998 m. geguzés 20 d. (toliau — Boehringer pagrindinis patentas). Boehringer
pagrindinio patento pavadinimas — ,Benzimidazolio produktai, jy turintys vaistai ir ju gamybos
procesas”. Patente nurodomos ir apibréziamos jvairios molekulés, tarp ju ir telmisartano. Tai veiklioji
sudedamoji dalis, naudojama gydant auksta kraujospudj (hipertenzija) ir siekiant sumazinti
suaugusiyjy mirtinguma nuo Sirdies ir kraujagysliy (kardiovaskuliniy) ligy.

Boehringer pagrindinio patento 5 ir 8 apibréztys susijusios atitinkamai tik su telmisartanu ir viena i$ jo
drusky.

Remiantis minétu patentu ir LPR, isduotu 1998 m. gruodzio 16 d. vienai i§ Boehringer grupés
bendroviy dél vaisto Micardis, kuriame yra vienintelé veiklioji sudedamoji dalis telmisartanas,
Boehringer gavo pirmaji PAL dél sios veikliosios sudedamosios dalies (toliau — telmisartano PAL).
Telmisartano PAL produktas aprasomas taip: ,telmisartanas, farmakologiskai priimtina druska®.
Telmisartano PAL iSduotas 1999 m. rugpjiacio 9 d. ir baigé galioti 2013 m. gruodzio 10 d.

2002 m. balandzio 19 d. vienai i§ Boehringer grupés bendroviy buvo i§duotas LPR dél telmisartano ir
hidrochlorotiazido derinio. Hidrochlortiazidas yra diuretikas, kuris mazina inksty gebéjima sulaikyti
vandenj. Si medZiaga yra molekulé, Zinoma nuo 1958 m. ir prieinama vie$ai. Telmisartanas ir
hidrochlortiazidas yra vienintelés Boehringer parduodamu vaisty, kurie zenklinami prekés zenklu
»MicardisPlus®, veikliosios sudedamosios dalys".

2002 m. rugséjo 6 d. Boehringer pateiké prasyma isduoti PAL dél veikliyjy sudedamuyjy daliy
telmisartano ir hidrochlortiazido derinio (toliau — derinio PAL).

2003 m. liepos 10 d. Jungtinés Karalystés intelektinés nuosavybés tarnyba (United Kingdom Intellectual
Property Office; toliau — JK IPO) informavo derinio PAL pareiskéja, kad, kalbant apie produkty,
kuriuose yra sudedamyju daliy derinys, liudijimus, butina aiskiai apibrézti derinj, kad jis baty laikomas
taip pat apsaugotu. Kadangi Boehringer pagrindiniame patente apibrézties punktai yra susije tik su
viena produkto veikligja sudedamaja dalimi, t. y. telmisartano komponentu, JK IPO pasialé Boehringer
prasyti pakeisti $j pagrindinj patenta, kad i ji baty jtraukta telmisartano ir hidrochlortiazido derinio
apibréztis.

2003 m. lapkricio 10 d. Boehringer paprasé sustabdyti derinio PAL parai$kos nagrinéjima.
2003 m. lapkri¢io 19 d. Boehringer paprasé JK IPO pakeisti iSduota Boehringer pagrindinj patenta i jj

jtraukiant apibréztj, t. y. 12 apibrézties punkta, susijusj, be kita ko, su telmisartano ir hidrochlortiazido
vaistiniu deriniu.

2003 m. gruodzio 22 d. JK IPO sutiko sustabdyti procediura dél derinio PAL isdavimo keturiems
ménesiams, kol pasibaigs Boehringer pagrindinio patento pakeitimo procedura.

2004 m. geguzés 5 d. paskelbtas prasymas pakeisti minéta pagrindinj patenta. Pratesusi 2004 m.
geguzés 14 d. procediros dél derinio PAL gavimo nagrinéjimo sustabdyma iki Boehringer pagrindinio
patento pakeitimo procedaros pabaigos, 2004 m. lapkric¢io 10 d. JK IPO patenkino prasyma pakeisti jj
(toliau — pakeistas patentas). Pakeisto patento galiojimas baigési 2012 m. sausio 30 d.

2004 m. lapkricio 18 d. rastu Boehringer paprasé JK IPO atnaujinti veikligjy sudedamyjy daliy derinio
PAL paraiskos nagrinéjima. Sis prasymas atnaujintas remiantis pakeistu patentu ta pacig diena arba

netrukus po jos.

Derinio PAL buvo i§duotas 2005 m. sausio 13 d., o galiojimo pabaiga nustatyta 2017 m. sausio 30 d.
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Actavis, kuri gamina generinius vaistus, pareiské prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame
teisme ieskinj, kuriuo gin¢ijamas derinio PAL galiojimas motyvuojant tuo, kad pirminés jo paraiskos
diena (2002 m. rugséjo 6 d.) nagrinéjamas produktas nebuvo nurodytas Boehringer pagrindinio patento
apibrézciy punktuose; pastarajame, kuris yra $io derinio PAL paraiSkos objektas, nebuvo 12 apibrézties
ir jokioje minéto patento apibréztyje nebuvo minimas produkto derinys.

Taciau Boehringer tvirtina, kad Europos Sgjungos ir nacionalinés teisés aktai leidzia pakeisti patentus
po to, kai jie iSduodami. Todél po tokio pakeitimo Boehringer pagrindinis patentas atgaline data
saugojo produkta, dél kurio pries pakeitima buvo prasyta iSduoti derinio PAL.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad, taikant 1977 m. Jungtinés
Karalystés patenty jstatymo 27 straipsnj, laikoma, jog Boehringer pagrindinio patento pakeitimas
visada galiojo nuo $io patento iSdavimo datos, t. y. 1998 m. geguzés 20 d.

Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir Teisingumo Teismui pateikti Siuos prejudicinius klausimus:

»1) a) Jeigu iSduotame patente néra apibrézties punkto, kuriame aiskiai baty nurodomas dviejy
veikliyjy sudedamyju daliy derinys, taciau patenta galima pakeisti jame nurodant tokj
apibrézties punkty, ar galima Siuo patentu, nepaisant to, ar toks pakeitimas padarytas, remtis
kaip produkto, kurj sudaro $ios sudedamosios dalys, ,galiojanciu pagrindiniu patentu” pagal
Reglamento Nr. 469/2006 3 straipsnio a punkta?

b) Ar galima patentu, kuris pakeistas po to, kai buvo i$duotas, ir kuris isduotas (i) pries
iSduodant papildomos apsaugos liudijima ir (arba) (ii) po jo iSdavimo, remtis kaip
»galiojanciu pagrindiniu patentu” siekiant jgyvendinti Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkte nustatyta salyga?

c¢) Kai pareiskéjas praso isduoti PAL dél produkto, kurj sudaro A ir B veikliosios sudedamosios
dalys,

i) po PAL paraiskos padavimo dienos, taciau prie$ iSduodant PAL, o galiojantis pagrindinis
patentas, t. y. Europos patentas [iSduotas Jungtinéje Karalystéje], yra pakeic¢iamas | ji
jtraukiant apibrézties punkty, kuriame aiskiai nurodomos A ir B veikliosios sudedamosios
dalys,

ir
ii) pagal nacionaling teise pakeitimas laikomas jsigaliojusiu nuo patento isdavimo dienos,

ar PAL pareiskéjas, siekdamas jgyvendinti [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio a punkte
nustatyta salyga, turi teise remtis pakeistu patentu?

2) Siekiant nustatyti, ar PAL paraiskos dél produkto, kurj sudaro A ir B veikligjy sudedamuyjy daliy
derinys, padavimo dieng tenkinamos 3 straipsnyje nustatytos salygos, kai:

a) | galiojantj pagrindinj patenty jtrauktas apibrézties punktas dél produkte esancios A
veikliosios sudedamosios dalies ir papildomas apibrézties punktas dél produkte esancio A ir
B veikliyjy sudedamuyjy daliy derinio ir

b) dél produkto, kuriame yra A veiklioji sudedamoji dalis (toliau — X produktas), jau iSduotas

PAL, batina i$nagrinéti, ar A ir B veikliyju sudedamyjy daliy derinys, atsizvelgiant tik | A
veikliosios sudedamosios dalies naudojima, yra atskiras ir savarankiskas iSradimas?

ECLLEU:C:2015:165 5
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Kai pagal galiojantj pagrindinj patenta, remiantis [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio
a punktu, apsaugomas:

a) produktas, kurj sudaro A veiklioji sudedamoji dalis (X produktas), ir

b) produktas, kurj sudaro A ir B veikliyjy sudedamyjy daliy derinys (toliau — Y produktas),
ir kai:

¢) i8duotas leidimas pateikti rinkai X produkta kaip medicinos produkta,

d) i8duotas PAL dél X produkto ir

e) véliau isduotas atskiras leidimas pateikti rinkai Y produkta kaip medicinos produkta,

ar reglamente [Nr. 469/2009], visy pirma jo 3 straipsnio c ir d punktuose ir (arba) 13 straipsnio
1 dalyje, draudziama patento savininkui iSduoti Y produkto PAL? Jeigu iSduotas Y produkto PAL,
ar jo galiojimo laikas turéty buti nustatomas atsizvelgiant j leidima pateikti rinkai X produkta, ar i
leidima pateikti rinkai Y produkta?

Jei i 1 klausimo a punkta buty atsakyta neigiamai, j 1 klausimo b punkto i papunktj teigiamai, o i
1 klausimo b punkto ii papunktj neigiamai, tuomet, kai:

a) pagal Reglamento Nr. 469/2009 7 straipsnio 1 dalj PAL paraiska dél produkto paduodama per
Sesis ménesius nuo dienos, kai galiojantis leidimas pateikti produkta rinkai kaip medicinos
produkta buvo iSduotas pagal Direktyva 2001/83/EB arba 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (OL L 311, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,

p- 3);

b) padavus PAL paraiska kompetentinga pramoninés nuosavybés tarnyba pareiskia potencialy
priestaravima pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta iSduotam PAL;

c) atsizvelgdamas i ii papunktyje nurodyta kompetentingos pramoninés nuosavybés tarnybos
pareiksta potencialy priestaravima ir siekdamas iStaisyti trakumus, PAL pareiskéjas pateikia
prasyma pakeisti galiojantj pagrindinj patenta, kuriuo remiasi, ir $is praSymas patenkinamas;

d) pakeistas galiojantis pagrindinis patentas atitinka [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio
a punkto salygas,

ar Reglamentu Nr. 469/2009 draudziama kompetentingai pramoninés nuosavybés tarnybai taikyti
nacionalines procedarines nuostatas siekiant sudaryti salygas: a) sustabdyti PAL paraiskos
nagrinéjima, kad PAL pareiskéjas galéty pateikti prasyma pakeisti pagrindinj patents, ir b) véliau,
pritarus pakeitimui, atnaujinti minétos paraiSkos nagrinéjimo procedara, kai paraiskos
nagrinéjimas atnaujinamas:

— praéjus Sesiems ménesiams nuo galiojancio leidimo pateikti rinkai ta produkta kaip medicinos
produkta iSdavimo dienos, taciau

— ne véliau kaip per $eSis ménesius nuo prasymo pakeisti galiojantj pagrindinj patenta
patenkinimo dienos?“
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél antrojo ir treciojo klausimy

Antruoju ir treciuoju klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, visy pirma prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a ir ¢ punktai
turi bati aiSkinami taip, kad, kai pagrindiniame patente yra produkto, kuriame yra veiklioji sudedamoji
dalis, dél kurios Sio patento savininkas jau gavo PAL, apibréztis ir vélesné produkto, kuriame yra $§i
veiklioji sudedamoji dalis kartu su kita veikligja sudedamaja dalimi, apibréztis, $i nuostata draudzia
Siam savininkui gauti antrgji minéto derinio PAL. Jei buaty atsakyta neigiamai, praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas taip pat klausia, kaip nustatyti ,derinio PAL® galiojimo
laikotarpj, kaip tai suprantama pagal $io reglamento 13 straipsnio 1 dalj.

Sis klausimas pateiktas dél antrojo PAL paraigkos, susijusios su produktu, kuriame yra veikliyjy
medziagy telmisartano ir hidrochlortiazido derinys. Siuo aspektu pagrindinéje byloje neginc¢ijama, kad
Siame derinyje telmisartanas, nauja veiklioji sudedamoji dalis, nurodyta Boehringer pagrindiniame
patente, yra vienintelis iSradimo objektas. Hidrochlortiazidas yra molekulé, prie kurios iSradimo
Boehringer $iuo atveju neprisidéjo ir kuri yra viesai prieinama, o $ios veikliosios sudedamosios dalies
apibréztis néra iSradimo objektas.

Visy pirma reikia priminti, kad pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a—d punktus PAL
iSduodamas, jei valstybéje naréje, kurioje pateikta paraiska, jos pateikimo diena produktas saugomas
pagal galiojantj pagrindinj patenta, kai $is produktas dar néra PAL objektas ir kai dél jo, kaip vaisto,
gautas galiojantis LPR ir kai minétas LPR yra pirmasis leidimas minétos paraiskos pateikimo dieng. Dél
produkto, nurodyto Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a ir b punktuose, i§ $ios nuostatos kartu su
to paties reglamento 1 straipsnio ¢ punktu matyti, kad PAL gali bati iSduotas, tik jei pats produktas
saugomas pagal pagrindinj patenta.

Kalbant apie klausima, ar saugomi pagrindinéje byloje nagrinéjami produktai, pagrindinés bylos $alys
nesutaria dél Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio c¢ punkte esancio Zodzio ,patj“ aiskinimo.

Jei, kaip teigia Boehringer ir Portugalijos vyriausybé, uztenka tiesiog nurodyti dvi veikligsias
sudedamasias dalis, kad buty galima jas laikyti saugomomis, Actavis tvirtina, kad minétas zodis turi
bati suprantamas kaip reiskiantis, kad patento savininkas gali naudotis iSpléstu monopoliu tik
tobulindamas produkta, kuris dél savo techniniy duomenuy ar iSradimo esmés yra tikrasis nagrinéjamo
patento iSradimo objektas.

Komisija savo ruoztu sialo aiskinti zodzio ,patj“ vartojima taip, kad jis reiskia ,atskira“ sudedamaja dalj,
t. y. sudedamaja dalj, kurios néra derinyje kartu su kita veikliagja sudedamaja dalimi.

Prancazijos vyriausybé primena, kad pagrindinéje byloje tik telmisartanas yra iSradimo esmé arba nauja
Boehringer pagrindinio patento veiklioji sudedamoji dalis ir jokia $io patento apibréztis nesusijusi
atskirai su hidrochlortiazidu.

Kad buty galima pateikti naudinga atsakyma j antrajj ir trecigji klausimus, reikia pazymeéti, kad zodj
»pati“, esantj Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio c punkte, reikia aiSkinti savarankiskai, atsizvelgiant
i $iuo reglamentu siekiamus tikslus ir j sistema, kuriai $is zodis priskirtinas.

Siuo aspektu pirmiausia reikia priminti, kad remiantis patentu, pagal kurj saugomi keli skirtingi

»produktai“, i§ esmés galima gauti kelis PAL, susijusius su kiekvienu i$§ ty skirtingy produkty, ypa¢
jeigu patys produktai ,apsaugoti“ to ,pagrindinio patento“, kaip tai suprantama pagal Reglamento
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Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, siejama su jo 1 straipsnio b ir ¢ punktais ($iuo klausimu Zr.
Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833, 29 punkta ir Sprendimo
Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828, 30 punkta).

Antra, reikia pazyméti, kad pagal Reglamento Nr. 469/2009 4, 5 ir 9 konstatuojamasias dalis PAL
tikslas i§ naujo nustatyti pakankamos ir veiksmingos pagrindinio patento apsaugos trukme, kuri
suteikty jo turétojui papildoma iSimtinumo laikotarpj pasibaigus pagrindinio patento galiojimo
laikotarpiui, skirtam zalai, atsiradusiai véluojant pradéti prekiauti savo iSradimu, bent i$ dalies
kompensuoti, nes laikas nuo paraiskos isduoti patenta pateikimo dienos iki pirmojo LPR Europos
Sajungoje gavimo dienos buvo prarastas (Siuo klausimu Zr. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis
UK, EU:C:2013:833, 31 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Taciau Teisingumo Teismas taip pat nusprendé, kad Reglamento Nr. 469/2009 tikslas néra nei
kompensuoti viso vélavimo prekiauti savo iSradimu, nei kompensuoti tokio vélavimo, kiek tai susije su
bet kokiomis galimomis prekybos minétu isradimu formomis, jskaitant prekyba deriniais, kuriuose yra
ta pati veiklioji sudedamoji dalis ($iuo klausimu zr. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK,
EU:C:2013:833, 40 punktg).

Turint mintyje tai, kad, kaip nurodyta Reglamento Nr. 469/2009 10 konstatuojamojoje dalyje, batina
atsizvelgti j visus interesus, taip pat ir | visuomenés sveikata, reikia pabrézti, jog pripazinus, kad teise
isduoti kelis PAL suteikia visi vélesni $ios veikliosios sudedamosios dalies pateikimai rinkai kartu su
neribotu skai¢iumi kity veikliyjy sudedamuyjy daliy, kurios pacios néra apsaugotos pagrindinio patento,
baty pazeista farmacijos pramonés interesy ir visuomenés sveikatos pusiausvyra, kuria reikia uztikrinti,
tiek, kiek tai susije su tyrimy skatinimu Sajungoje i§duodant PAL (Siuo klausimu Zr. Sprendimo Actavis
Group PTC ir Actavis UK, EU:C:2013:833, 41 punkta).

Todél, atsizvelgiant j interesus, nurodytus Reglamento Nr. 469/2009 4, 5, 9 ir 10 konstatuojamosiose
dalyse, negalima pripazinti, kad galiojancio pagrindinio patento savininkas gali gauti nauja PAL, kurio
galiojimo trukmeé gali bati ilgesné, kai kiekvieng karta jis pateikia valstybés narés rinkai vaista, kuriame
yra veiklioji sudedamoji dalis, kuri yra pati apsaugota jo pagrindinio patento ir kuri, remiantis prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo konstatavimu, pagal $j patenta ir yra iSradimo lygio, ir
kita veiklioji sudedamoji dalis, kuri pati néra apsaugota minéto patento (Siuo klausimu zr. Sprendimo
Actavis Group PTC ir Actavis UK, EU:C:2013:833, 30 punkta).

Vadinasi, tam, kad pagrindinis patentas apsaugoty ,pacia“ veikligja sudedamaja dalj, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio ¢ punkta ir 3 straipsnio a punkta, $i veiklioji
sudedamoji dalis turi bati isSradimo objektas, kurj apima minétas patentas.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, | pateiktus antrgjj ir trecigji klausimus reikia atsakyti taip: Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a ir ¢ punktai turi bati aiskinami taip, kad, kai pagrindiniame patente yra
produkto, kuriame yra veiklioji sudedamoji dalis, dél kurios $io patento savininkas jau gavo PAL,
apibréztis ir vélesné produkto, kuriame yra $i veiklioji sudedamoji dalis kartu su kita veikligja
sudedamaja dalimi, apibreéztis, §i nuostata draudzia Siam savininkui gauti antrgjj minéto derinio PAL.

Kadangi pagrindinéje byloje derinio PAL neturéty buti laikomas PAL, iSduotu laikantis Reglamento

Nr. 469/2009, nebereikia atsakyti j likusia treciojo klausimo dalj, susijusia su reglamento 13 straipsnio,
kuriame nustatyta PAL galiojimo trukmé, aiskinimu.
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Dél pirmojo ir ketvirtojo klausimy

Atsizvelgiant | atsakyma, pateikta i antrgjj ir trecigjj klausimus, i§ kurio i$plaukia, kad antrasis PAL,
kaip antai nagrinéjamas pagrindinéje byloje, negaléjo buti iSduotas dél Boehringer telmisartano ir
hidrochlortiazido derinio, nesvarbu, ar nauja apibréztis dél hidrochlortiazido buvo jtraukta j pagrindinj
patenta po jo isdavimo gavus JK IPO rekomendacija, nebereikia atsakyti j pirmagjj ir ketvirtaji
klausimus.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
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 (astuntoji kolegija) nusprendzia:

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a ir c¢ punktai turi buti
aiskinami taip: kai pagrindiniame patente yra produkto, kuriame yra veiklioji sudedamoji dalis,
dél kurios sio patento savininkas jau gavo papildomos apsaugos liudijima, apibréztis ir vélesné
produkto, kuriame yra si veiklioji sudedamoji dalis kartu su kita veikligja sudedamaja dalimi,
apibréztis, $i nuostata draudzia Siam savininkui gauti antrgji minéto derinio papildoma apsaugos
liudijima.

Parasai.
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