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,Praymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Papildomas apsaugos
liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — ,Veikliosios sudedamosios dalies” savoka —
Pneumokokiné konjuguota vakcina — Vartojimas pediatrijoje — NeSantysis baltymas —
Kovalentiné jungtis”

Byloje C-631/13

dél Oberster Patent- und Markensenat (Austrija) 2013 m. rugpjucio 28 d. sprendimu, kurj Teisingumo
Teismas gavo 2013 m. gruodzio 2 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj
sprendima byloje

Arne Forsgren

pries

Osterreichisches Patentamt

TEISINGUMO TEISMAS (astuntoji kolegija),

kurj sudaro astuntosios kolegijos pirmininko pareigas einantis C. Toader, teiséjai E. Jaraditnas ir
C. G. Fernlund (pranes$éjas)

generalinis advokatas Y. Bot,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges j radytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— A. Forsgren, atstovaujamo Patentanwalt D. Alge,

— Europos Komisijos, atstovaujamos F. Bulst ir G. Braun,

atsizvelges j sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
iSvados,

priima §j

* Proceso kalba: vokieciy.
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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. 3) 1 straipsnio b punkto ir 3 straipsnio a ir b punkty isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant gin¢a tarp A. Forsgren ir Osterreichisches Patentamt (Austrijos

patenty biuro) dél pastarojo atsisakymo suteikti papildoma apsaugos liudijima (toliau — PAL).

Teisinis pagrindas

Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnis ,,Apibrézimai“ suformuluotas taip:

,Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zzmonéms arba
gyvinams gydyti arba jy 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 sudedamuyjy daliy
derinys;

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

d) liudijimas — tai papildomos [papildomas] apsaugos liudijimas;

“«

<>
Sio reglamento 2 straipsnyje , Taikymo sritis“ nustatyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento ir kuriam prie$
pateikiant ji i rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas, laikantis 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus [(OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,
p. 69)], arba 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 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)], nurodytos administracinés leidimy isdavimo proceduros, gali
bati i$duodamas liudijimas, jeigu jis atitinka Siame reglamente iSdéstytas salygas.”

Pagal to paties reglamento 3 straipsnj ,Salygos liudijimui gauti“

»Liudijimas iSduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama 7 straipsnyje
nurodyta parais$ka ir tos paraiSkos padavimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta j rinka [(toliau — LPR)] kaip medicinos produkta buvo
iSduotas atitinkamais atvejais pagal Direktyva [2001/83] arba Direktyva [2001/82];

¢) siam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;
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d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos
produkta.”

To paties reglamento 4 straipsnis ,Apsaugos objektas“ suformuluotas taip:

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

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

IS Teisingumo Teismui pateiktos bylos medziagos matyti, kad A. Forsgren yra Europos patento
(EP0594610B1, toliau - pagrindinis patentas) ,D baltymas - haemophilus influenzae
D imunoglobulina riSantis baltymas” savininkas.

D baltymas yra sudedamoji pediatrijoje vartojamos pneumokokinés vakcinos ,Synflorix“ dalis. Europos
Bendrijy Komisija pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL C 101,
p. 3) 2009 m. kovo 30 d. sprendimu C(2009) 2563 suteiké leidima pateikti j rinka Zzmonéms skirta
vaista ,Synflorix — pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)® (toliau — LPR
Synflorix).

I$ leidimo pateikti Synflorix i rinka suteikimo salygu redakcijos, galiojusios klostantis pagrindinés bylos
aplinkybéms, pirmiausia i§ jo I priede pateiktos produkto charakteristiky santraukos, matyti, kad
Synflorix yra vakcina, kuria sudaro deSimt pneumokoky polisacharidy serotipy, kurie yra konjuguoti
su nesanciuoju baltymu ir adsorbuoti ant aliuminio fosfato. Astuoniy i$ $iy serotipy atveju D baltymas
yra ne$antysis. Leidime pateikti | rinka nurodytos Sios terapinés indikacijos: ,skiriama kadikiams ir
maziems vaikams nuo 6 savai¢iy iki 2 mety amziaus apsaugoti nuo Streptococcus pneumoniae
sukeliamy invaziniy ligy ir Gminio vidurinés ausies uzdegimo®. I$ leidimo pateikti Synflorix | rinka
I priedo matyti, kad Sios vakcinos pagalbinés medziagos yra natrio chloridas ir injekcinei suspensijai
paruosti naudojamas vanduo.

2009 m. rugséjo 24 d. A. Forsgren pateiké Osterreichisches Patentamt paraiska dél D baltymo PAL. Si
paraiska buvo atmesta motyvuojant tuo, kad D baltymas yra tik pagalbiné medziaga.

Osterreichisches Patentamt apeliacijy skyrius patvirtino $j sprendima. Sis skyrius konstatavo, kad
D baltymas turi gydomajj nuo Haemophilus bakterijy poveikj. Taciau jis pripazino, jog D baltymas
vaistiniame preparate Synflorix atlieka kitokia funkcija: §i medziaga nurodytame preparate sudaro
kovalenting jungtj su kitomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis. Taigi, negali buti iSduotas
D baltymo medicinos produkto leidimas, kaip jis suprantamas pagal Reglamenta Nr. 469/2009.

Dél sio Osterreichisches Patentamt apeliacijy skyriaus sprendimo A. Forsgren pateiké apeliacija
Oberster Patent- und Markensenat (Auksciausioji patenty ir prekiy Zenkly kolegija). Jo teigimu,
D baltymas turi atskira gydomaji poveikj ir jo PAL iSduoti keliose valstybése narése.

Sprendime pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima Oberster Patent- und Markensenat
konstatuoja, kad:

— D baltymas paraiskos padavimo dieng buvo saugomas pagrindinio patento,
— iki Siol nebuvo suteiktas $ios medziagos PAL,

— gautas leidimas pateikti Synflorix j rinka kaip medicinos produkta,
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— D baltymas vaistiniame preparate Synflorix pasizymi dvejopu savitu poveikiu:

— veikia kaip vakcina nuo nenustatyty haemophilus influenzae bakterijy sukelto vidurinés ausies
uzdegimo ir

— kaip pneumokokus veikian¢iy medziagy (pneumokoky polisacharidy) adjuvantas.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad sprendziant, ar PAL gali bati
iSduotas, svarbiausia nustatyti, ar D baltymas gali buti laikomas veikligja medicinos produkto Synflorix
sudedamaja dalimi. Jis tuo abejoja dél dviejy priezasciy.

Pirma, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kyla klausimas, ar dél kovalentinio
rySio su kitomis medziagomis visais atvejais netenkama galimybés gauti PAL. Skirtingai nuo faktiniy
aplinkybiy byloje, kurioje priimti sprendimai Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) ir Georgetown
University ir kt. (C-422/10, EU:C:2011:776), veiklioji sudedamoji dalis, dél kurios pagrindinéje byloje
buvo pateikta PAL paraiska, jeina j medicinos produkto, kurj pateikti j rinkg buvo isduotas leidimas,
sudétj patente nurodyta forma ne kartu su kitomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis, o
sudarydamas kovalentinj ry$i su kitomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis (pneumokokuy
polisacharidais). Todél, atsizvelgiant i §j molekulinj rys$j, j $io medicinos produkto sudétj jeinanti
medziaga skiriasi nuo pagrindinio patento saugomos medziagos.

Taciau, anot prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo, jeigu nedideli molekulés
poky¢iai gali reiksmingai pakeisti poveikj, tai juo labiau taip yra tuo atveju, kai tarp daliy egzistuoja
kovalentinis rysys. Taciau gali bati, kad taip néra nagrinéjamu atveju, nes D baltymas i$ tikryjy net ir
deél kovalentinio (molekulinio) rysio nepraranda savito imunogeninio poveikio Haemophilus influenzae.
Siomis aplinkybémis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas linkes manyti, kad gali
buti iSduotas pagrindinio patento saugomos veikliosios sudedamosios dalies PAL ir tuomet, kai $i
veiklioji sudedamoji dalis | medicinos produkto sudétj jeina tik sudarydama kovalentinj junginj su
kitomis medziagomis.

Antra, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui neaisku ir tai, ar PAL neturi buti
iS$duotas dél to, kad neiSduotas leidimas pateikti j rinka D baltymo. Jis svarsto, ar pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio b punkta leidimas pateikti Synflorix  rinka taikytinas ir D baltymui, nes $is
leidimas su D baltymu susijes tik kaip su neS$anciuoju baltymu ir konkreciai nurodyta, kad néra
pakankamai duomeny, jrodanciy, kad preparatas pats veikia kaip vakcina nuo haemophilus influenzae
bakterijy.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas svarsto, ar gali biti iSduotas D baltymo kaip
nesanciojo PAL. Sis teismas, remdamasis Sprendimu Massachusetts Institute of Technology (C-431/04,
EU:C:2006:291), mano, kad PAL juo labiau neturéty buti iSduodamas, kai dél D baltymo tik
palengvinamas veikliosios sudedamosios dalies pateikimas.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas taip pat abejoja, ar gali buti iS§duotas D baltymo
PAL, atsizvelgdamas j tai, kad jo veikimas pasireiskia padidéjusiu pneumokoky polisacharidy poveikiu.
Sio teismo nuomone, dél aplinkybés, kad toks adjuvanto poveikis nenumatytas leidime pateikti j rinka,
negali bati iSduotas ir PAL, nepaisant Teisingumo Teismo atsakymo j prasyma priimti prejudicinj
sprendima byloje, kurioje priimta Nutartis Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals,
Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762).
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Siomis aplinkybémis Oberster Patent- und Markensenat nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar pagal [Reglamento Nr. 469/2009] 1 straipsnio b punkta ir 3 straipsnio a ir b punktus gali bati
iSduotas pagrindinio patento saugomos veikliosios sudedamosios dalies (Siuo atveju D baltymo)
[PAL], jei kitos salygos yra jvykdytos, o $i veiklioji sudedamoji dalis jeina j medicinos produkto
(Siuo atveju Symflorix) sudétj, sudarydama kovalentines (molekulines) jungtis su kitomis
veikliosiomis sudedamosiomis dalimis, taciau islaiko ir savo poveik;j?

2. Jeigu atsakymas j pirmajj klausima teigiamas:

a) Ar pagal [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio a ir b punktus gali buti iSduotas pagrindinio
patento saugomos medziagos (Siuo atveju D baltymo) [PAL], jei §i medziaga turi atskira
gydomaji poveikj (Siuo atveju kaip vakcina nuo haemophilus influenzae bakterijy), taciau
leidimas pateikti §j medicinos produkta j rinka nesiejamas su $iuo konkreciu poveikiu?

b) Ar pagal [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio a ir b punktus gali bati i$duotas pagrindinio
patento saugomos medziagos (Siuo atveju D baltymo) [PAL], kai leidime pateikti j rinka $i
medziaga nurodyta kaip tikrosios veikliosios sudedamosios dalies ($iuo atveju pneumokoky
polisacharidy) ,neséja“, $i medziaga sustiprina Sios veikliosios sudedamosios dalies poveikj
kaip ,adjuvantas®, taCiau S$is poveikis néra aiSkiai nurodytas leidime pateikti medicinos
produkta j rinka?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta ir 3 straipsnio a punkta reikia aiskinti taip, kad pagal
juos draudziama iSduoti veikliosios sudedamosios dalies PAL vien todél, kad $i veiklioji sudedamoji
dalis sudaro kovalentinj ry$j su kitomis j medicinos produkto sudétj jeinanciomis veikliosiomis
sudedamosiomis dalimis.

Pagal Reglamento Nr. 469/2009 2 straipsnj gali bati iSduotas bet kurio produkto, kuris valstybés narés
teritorijoje apsaugotas galiojancio patento ir dél kurio, prie$ pateikiamo j rinka kaip medicinos
produkto, gaunamas leidimas laikantis, be kita ko, Direktyvoje 2001/83 nurodytos administracinés
leidimy iSdavimo proceduros, PAL, jeigu tas produktas atitinka Siame reglamente iSdéstytas salygas.

Savoka ,produktas® Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkte apibrézta kaip ,medicinos
produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys“. Taciau ,veikliosios
sudedamosios dalies” savoka $iame reglamente neapibrézta. Si savoka buvo apibrézta 1992 m. birzelio
18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
sukarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200), kuris buvo
panaikintas Reglamentu Nr. 469/2009, 1 straipsnio b punkte, o Teisingumo Teismo jau buvo prasyta
atsakyti | su $ia nuostata susijusj klausima. Siuo klausimu jis nusprendé, kad savoka ,veiklioji
sudedamoji dalis“, farmakologijoje vartojama savo jprasta reik§me, neapima j medicinos produkto
sudétj patenkanciy medziagy, kurios pacios nedaro poveikio zmogaus arba gyviino organizmui (zr.
Sprendimo Massachusetts Institute of Technology, EU:C:2006:291, 18 punktg).

Pazymétina, kad tokj aiskinima neseniai i§ esmés patvirtino ir Europos Sajungos teisés akty leidéjas.

Direktyvos 2001/83 1 straipsnis buvo pakeistas 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2011/62/ES (OL L 174, p. 74) taip, kad savoka ,veiklioji medziaga“, kuri turi buati
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suprantama kaip ,veiklioji sudedamoji dalis“* (Sprendimo Massachusetts Institute of Technology,
EU:C:2006:291, 21 punktas), joje apibrézta kaip ,bet kuri medziaga ar medziagy misinys, skirti vaisto
gamybai ir kurie, juos panaudojus vaisto gamyboje, tampa to vaisto veikligja sudedamaja dalimi,
darancia farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj, kuriuo siekiama atkurti, pataisyti ar pakeisti
fiziologines funkcijas, arba nustatyti medicinine diagnoze®.

Remiantis tuo, darytina i$vada, kad savoka ,veiklioji sudedamoji dalis“ pagal Reglamenta Nr. 469/2009
turi buti suprantama kaip medziagos, darancios farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj. Pagal
Reglamenta Nr. 469/2009 néra jokio skirtumo, ar veiklioji sudedamoji dalis su kitomis medziagomis
susijusi kovalentiniu ry$iu, todél negalima tuo remiantis atsisakyti iSduoti tokios veikliosios
sudedamosios medziagos PAL.

Teisingumo Teismas jau nusprendé, kad jokio atskiro gydomojo poveikio neturinti medziaga,
suteikianti medicinos produktui tam tikra farmacine formg, neatitinka ,veikliosios sudedamosios
dalies” savokos ir todél PAL negali buti iSduotas (Sprendimo Massachusetts Institute of Technology,
EU:C:2006:291, 25 punktas).

Todél atsakymas j klausima, ar | medicinos produkto sudétj patenkanti medziaga yra veiklioji
sudedamoji dalis, kaip ji suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta, priklauso
nuo to, ar $i medziaga daro atskira farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj, neatsizvelgiant j
galima jos kovalentinj rysj su kitomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis.

Tad j pirmajj klausima reikia atsakyti: Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta ir 3 straipsnio
a punkta reikia ai$kinti taip, kad pagal juos i$ esmés nedraudziama isduoti veikliosios sudedamosios
dalies PAL, kai $i veiklioji sudedamoji dalis sudaro kovalentinj rysj su kitomis i medicinos produkto
sudétj jeinanciomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis.

Dél antrojo klausimo a dalies

Antrojo klausimo a dalimi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punkta draudziama isduoti PAL veikliosios
sudedamosios dalies, kurios gydomasis poveikis nenurodytas leidimo pateikti j rinka suteikimo salygu
terapinése indikacijose.

A. Forsgren nuomone, aplinkybé, kad leidime pateikti j rinka tiesiogiai nenurodytas veikliosios
sudedamosios dalies naudojimas dél jos pacios gydomojo poveikio, néra kliatis iSduoti PAL. Atsakius
prieSingai buty pazeistas Reglamento Nr. 469/2009 tikslas. A. Forsgren tvirtina, kad D baltymas
Synflorix buvo naudojamas kaip nes$antysis dar ir dél savybés suteikti apsauga nuo Haemophilus
influenzae bakterijy sukeliamy infekcijy. Jis yra imunogenas ir turi patikima ir specifinj gydomajj
poveikj. Nesvarbu, kad leidime pateikti Synflorix i rinka $is gydomasis poveikis nenurodytas. Pagal
Reglamento Nr. 469/2009 nuostatas tokia pareiga nenumatyta. Be to, kadangi leidimo pateikti j rinka
suteikimo salygos laikui bégant gali pasikeisti, susiejus PAL su leidimo pateikti j rinka suteikimo
salygomis galéty kilti dideliy praktiniy problemy.

Europos Komisija tvirtina, jog tam, kad baty iSduotas PAL, turi bati pasibaigusi pagrindinio patento
saugomo produkto leidimo pateikti j rinka procedira. Be $io leidimo pateikti j rinka nebiity pagrista
pratesti patentuoty veikliyju sudedamyjy daliy apsaugos. Be to, Komisija nurodo, kad Reglamentu
Nr. 469/2009 sukurta sistema siekiama paprastumo ir skaidrumo. Sis tikslas nebiity pasiektas, jeigu
kompetentinga institucija privaléty patikrinti, ar atitinkama medziaga yra veiklioji sudedamoji dalis,
atsizvelgdama ne j leidima pateikti j rinka, o i kitus informacijos $altinius.
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Siuo atzvilgiu primintina, kad PAL i$duodamas, jei tenkinamos keturios kumuliatyvios Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnyje nurodytos salygos. Sioje nuostatoje i esmés numatyta, kad PAL
iSduodamas, jeigu paraiSkos padavimo diena tas produktas yra apsaugotas galiojanc¢io pagrindinio
patento ir iki $iol nebuvo gautas $io produkto liudijimas. Be to, reikalaujama, kad atitinkamais atvejais
pagal Direktyva 2001/83 arba Direktyva 2001/82 buty buves iSduotas galiojantis leidimas pateikti j
rinka, kuris, galiausiai, yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos produkta.

Taip pat svarbu pazyméti, kad PAL tikslas — i$ naujo nustatyti pakankamos ir veiksmingos pagrindinio
patento apsaugos trukme, kuri pasibaigus $io patento galiojimo laikotarpiui suteikty jo turétojui
papildoma iSimtinumo laikotarpj, kuris bent i$ dalies kompensuoty vélavima pradéti prekiauti
iSradimu dél prarasto laiko nuo paraiskos iSduoti patenta pateikimo dienos iki pirmojo leidimo pateikti
i rinka Sajungoje iSdavimo dienos (Sprendimo Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835,
41 punktas ir jame nurodyta teismy praktika).

Atsizvelgiant j Sias aplinkybes, darytina i$vada, kad kol nebuvo isduotas leidimas pateikti j rinka
patentuota produkta kaip medicinos produkta, negali bati iSduotas jo PAL.

Be to, Reglamento Nr. 469/2009 4 straipsnyje numatyta, kad apsauga, kuria suteikia liudijimas, taikoma
tik tam produktui, kurj pateikti j rinka buvo suteiktas leidimas, ,bet kokiam tokio produkto
panaudojimui kaip medicinos produkto, kuriam leidimas buvo iSduotas iki to liudijimo galiojimo
pabaigos“. Si nuostata reiskia, kad negali bati i$duotas PAL produkto, kurj pateikti j rinka kaip
medicinos produkta nebuvo suteiktas leidimas ($iuo klausimu Zr. Sprendimo Medeva, EU:C:2011:773,
37 punkty). Todél veikliosios sudedamosios dalies, kurios gydomasis poveikis nenurodytas terapinése
indikacijose, dél kuriy suteiktas leidimas pateikti j rinka, PAL negali buti iSduotas.

Siuo atzvilgiu Teisingumo Teismas i§ esmés jau nusprendé, kad medicinos produkto apsauga, kuria
suteikia PAL, gali bati remiamasi priestaraujant kurio nors medicinos produkto, kurio sudétyje yra ta
pati veiklioji sudedamoji dalis ir kita veiklioji sudedamoji dalis, pardavimui, jei konstatuojama, kad siy
medicinos produkty leidimai iSduoti dél tos pacios terapinés indikacijos (zr. Nutarties Novartis,
C-442/11, EU:C:2012:66, 20-22 punktus ir Nutarties Novartis, C-574/11, EU:C:2012:68,
18-20 punktus).

Kaip keliskart pazyméjo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, i$ leidimo pateikti
Synflorix | rinka suteikimo salygy I priedo matyti, kad leidime pateikti Synflorix i rinka nurodytos tik
Sios terapinés indikacijos — kuadikiams ir maziems vaikams nuo 6 savaiCiy iki 2 mety amziaus
apsaugoti nuo Streptococcus pneumoniae sukeliamy invaziniy ligy ir minio vidurinio otito (vidurinés
ausies uzdegimo), be to, Siame priede patikslinama, kad ,néra pakankamai duomeny, jrodanciy, kad
preparatas veikia kaip vakcina nuo nenustatyty <..> haemophilus influenzae bakterijy“. Taip pat
pazymeétina, kad Europos vaisty agenttiros (EMA) vertinant paraiska iSduoti leidima pateikti Synflorix i
rinka parengtame Europos visuomeninio jvertinimo pranesime (Assessment report for Synflorix,
procedure No. EMEA / H / C/000973, toliau — Europos visuomeninio jvertinimo pranesimas)
patikslinama: ,$iuo metu Kklinikiniai duomenys nepatvirtina apsaugos nuo nenustatyty
haemophilus influenzae bakterijy sukelto vidurinés ausies uzdegimo, tad nereikia analizuoti D baltymy
turinio medicinos produkto sudétyje“.

Taigi, kadangi bandymai ir duomenys dél D baltymo gydomojo poveikio nuo Haemophilus influenzae
bakterijy nebuvo jtraukti j LPR procedira, nebuvo pradéta véliau prekiauti pagrindinio patento
saugomu isradimu. Siomis aplinkybémis i$davus PAL nebuty pasiektas Reglamento Nr. 469/2009
siekiamas tikslas bent i$ dalies kompensuoti vélavima pradéti prekiauti patentuotu isradimu dél laiko,
kuris reikalingas pirmajam leidimui pateikti j rinka Sajungoje gauti.

Tad | antrojo klausimo a dalj reikia atsakyti: Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktas

aiskintinas taip, kad pagal ji draudziama isduoti PAL veikliosios sudedamosios dalies, kurios gydomasis
poveikis nenurodytas terapinése indikacijose pagal leidimo pateikti j rinka suteikimo salygas.

ECLILEU:C:2015:13 7
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Dél antrojo klausimo b dalies

Antrojo klausimo b dalimi prasyma priimti prejudicinj sprendimag pateikes teismas klausia, ar
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktas aiskintinas taip, kad pagal ji draudziama iSduoti PAL
produkto, kuris leidime pateikti pediatrijoje naudojama vakcing i rinka nurodytas kaip veikliosios
sudedamosios dalies neSantysis baltymas, remiantis tuo, kad $is baltymas stiprina Sios veikliosios
sudedamosios dalies poveikj kaip adjuvantas, taciau sis poveikis néra aiskiai nurodytas leidime pateikti j
rinka.

Komisija tvirtina, kad byloje, kurioje priimta Nutartis Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (EU:C:2013:762), Teisingumo Teismas jau
atsakeé i §j klausima ir patvirtino, kad savaime gydomojo poveikio neturinti medziaga, kaip adjuvantas,
negali buti pripazjstama produktu, kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 469/2009.

Taciau pazymétina, kad i$ leidimo pateikti Synflorix i rinka suteikimo salygy, pirmiausia jo I priedo, ir
Europos visuomeninio jvertinimo pranesimo 8, 13 ir 14 puslapiy matyti, kad Siame medicinos produkte
aliuminio fosfatas naudojamas kaip adjuvantas adsorbcijai, o natrio chloridas ir injekcinei suspensijai
ruosti naudojamas vanduo yra Sios vakcinos pagalbinés medziagos. Neatsizvelgiant j praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo atlikting patikrinimag, i§ leidimo pateikti Synflorix | rinka,
kurio galiojimas negincijamas, suteikimo salygy matyti, kad D baltymas Siame medicinos produkte
nenaudojamas nei kaip pagalbiné medziaga, nei kaip adjuvantas.

Siomis aplinkybémis atsakymas j antrojo klausimo b dalj pateiktinas nesiremiant Nutartimi
Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma (EU:C:2013:762, 45 punkto), kurioje Teisingumo Teismas nusprendé, kad Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio b punktas turi buti aiskinamas taip, jog kadangi adjuvantas nepatenka j
sveikliosios sudedamosios dalies“ savoka, kaip ji suprantama pagal Sia nuostaty, dvieju medziagy
derinys, kurj sudaro gydomaji poveikj turinti veiklioji sudedamoji dalis, ir adjuvantas, leidziantis
sustiprinti gydomaji poveikj, tac¢iau pats atskirai neturintis gydomojo poveikio, nepatenka i ,veikliyju
sudedamuyjy daliy derinio” savoka, kaip ji suprantama pagal ta nuostata.

Be to, pazymétina, kad pagal leidimo pateikti Synflorix i rinka 1 straipsnj §is produktas yra
pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota). Europos visuomeninio jvertinimo
pranesimo 2 punkto 2 papunktyje patikslinta, kad desimt Siame medicininiame produkte esanciy
veikliyju medziagy yra pneumokoky polisacharidy 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipy,
kurie konjuguoti su ne$anciuoju baltymu (D, TT arba DT).

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, ir siekiant j antrojo klausimo b dalj pateikti atsakymg, kuris buty
naudingas prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikusiam teismui priimant sprendima pagrindinéje
byloje, butina jj performuluoti atsizvelgiant j iSdéstytas aplinkybes ir manyti, kad $iuo klausimu minétas
teismas i§ esmés siekia nustatyti, ar su pneumokokuy polisacharidu konjuguotas nesantysis baltymas
pediatrijoje naudojamoje vakcinoje gali buti pripazintas ,produktu”, kaip jis suprantamas pagal
Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkty, t. y. ,medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis
arba veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys®.

A. Forsgren pazymi, kad D baltymas sukelia specifinj imuninj atsaka j pneumokoky polisacharidus, su
kuriais jis konjuguotas. Todél jis, kaip nesantysis baltymas, turéty bati pripazintas atskira veikligja
sudedamaja dalimi. Siuo atzvilgiu A. Forsgren remiasi analogija su apsauginiy medziagy situacija, kuria
Teisingumo Teismas nagrinéjo byloje, kurioje priimtas Sprendimas Bayer CropScience (C-11/13,
EU:C:2014:2010). Tad A. Forsgren sitlo j antrojo klausimo b dalj atsakyti, kad gali bati iSduotas
medziagos, kuri leidime pateikti j rinka nurodyta kaip nesantysis baltymas, PAL.
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Siuo atzvilgiu i§ $io sprendimo 25 punkto matyti, kad savoka ,veiklioji sudedamoji dalis“ pagal
Reglamenta Nr. 469/2009 reiskia medziagas, darancias atskirg farmakologinj, imuninj ar metabolinj
poveikj. I§ Europos visuomeninio jvertinimo pranesimo jzanginés dalies matyti, kad polisacharidinés
nekonjuguotos vakcinos negali sukelti imuninio atsako ir imuninés atminties jaunesniems nei 2 mety
amziaus vaikams. Taciau, remiantis $iuo prane$imu, polisacharidiniai antigenai gali sukelti tokj poveikj,
jei yra konjuguoti su ne$anciuoju baltymu.

Atsizvelgiant j Sias aplinkybes, reikia nustatyti, ar Siame medicinos produkte naudojamas nesSantysis
baltymas, nors ir neturédamas savito imunogeninio poveikio, nurodyto leidimo pateikti j rinka
suteikimo salygose, gali buati pripazintas ,veikligja sudedamaja dalimi“, jeigu kovalentiniu rysiu
konjuguotas su polisacharidiniu antigenu tokj poveikj turi.

Konstatuotina, kad jokioje Reglamento Nr. 469/2009 nuostatoje $is klausimas néra aiskiai sureguliuotas.

Prie§ingai, nei teigia A. Forsgren, j §j klausima negalima galutinai atsakyti ir remiantis analogija su
Sprendimu Bayer CropScience (EU:C:2014:2010). I$ tikryju byloje, kurioje buvo priimtas S$is
sprendimas, i§ esmés nagrinétas klausimas, ar apsauginé medziaga, jeinanti j fitosanitarijos produkto
sudétj kartu su veikligja herbicidine medziaga, galéjo buti pripazinta ,produktu®, kaip jis suprantamas
pagal 1996 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1610/96 dél augaly
apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 198, p. 30; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 3 sk., 19 t., p. 335), ir todél buvo galima iSduoti PAL. Teisingumo Teismas atsaké
teigiamai, nes pati §i medziaga turi toksinj, fitotoksinj ar augaly apsaugos poveikj, kuris, be kita ko,
gali daryti poveikj augalo metabolizmui.

Tad reikia atsizvelgti | pagrindinj Reglamento Nr. 469/2009 tiksla uztikrinti pakankama apsauga, kad
buty skatinami farmaciniai tyrimai, turintys lemiama jtaka nuolat gerinant Zzmoniy sveikata
(Sprendimo Georgetown University ir kt., EU:C:2011:776, 24 punktas ir jame nurodyta teismy
praktika).

Be to, kaip matyti, be kita ko, i§ Pasialymo dél 1990 m. balandzio 11 d. Tarybos reglamento (EEB) dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo ais$kinamojo memorandumo
(COM(90) 101 galutinis) 28 punkto 4 ir 5 daliy, PAL suteikiama apsauga i§ esmés susijusi su
investicijy j tyrimus, kuriuos vykdant atrandami nauji ,produktai“, padengimu.

Atsizvelgiant j Reglamento Nr. 469/2009 teksta ir juo siekiama tiksla, konstatuotina, kad pagal $io
reglamento 1 straipsnio b punkta su polisacharido antigenu kovalentiniu rysiu konjuguota nesantijjj
baltyma galima pripazinti ,veikligja sudedamaja dalimi“, tik jei nustatyta, kad jis daro atskira
farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj. Galiausiai prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes
teismas, atsizvelgdamas j visas faktines savo nagrinéjamos bylos aplinkybes, turi patikrinti, ar,
atsizvelgiant i $iuos kriterijus, j produkto Synflorix sudétj jeinantis su pneumokokiniais polisacharidais
konjuguotas D baltymas daro atskirg farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj ir ar Sis poveikis
nurodytas leidimo pateikti j rinka suteikimo salygose nurodytose terapinése indikacijose.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, | antrojo klausimo b dalj reikia atsakyti: Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio b punktas aiskintinas taip, kad su polisacharido antigenu kovalentiniu rysiu
konjuguota nesantjjj baltyma galima pripazinti ,veikligja sudedamaja dalimi® kaip ji suprantama pagal
$ia nuostaty, tik jei nustatyta, kad jis daro atskirg farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveiki,
nurodyta leidime pateikti j rinka nurodytose terapinése indikacijose; tai prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas turi patikrinti atsizvelgdamas j visas faktines pagrindinés bylos aplinkybes.
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Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

1.

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 1 straipsnio b punkta ir 3 straipsnio
a punkta reikia aiskinti taip, kad pagal juos nedraudziama isduoti veikliosios sudedamosios
dalies papildomo apsaugos liudijimo todél, kad s$i veiklioji sudedamoji dalis sudaro
kovalentinj ry$j su kitomis j medicinos produkto sudétj jeinanciomis veikliosiomis
sudedamosiomis dalimis.

Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punkta reikia aiskinti taip, kad pagal ji draudziama
iSduoti papildoma apsaugos liudijima veikliosios sudedamosios dalies, kurios gydomasis
poveikis nenurodytas terapinése indikacijose pagal leidimo pateikti produkta j rinka
suteikimo salygas.

Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta reikia aiskinti taip, kad su polisacharido
antigenu kovalentiniu rysiu konjuguota nesantjji baltyma leidziama pripazinti ,veikligja
sudedamaja dalimi“, kaip ji suprantama pagal Sia nuostata, tik jei nustatyta, kad jis daro
farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj, nurodyta leidimo pateikti produkta j rinka
suteikimo salygu terapinése indikacijose; tai praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas turi patikrinti atsizvelgdamas j visas faktines pagrindinés bylos aplinkybes.

Parasai.
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