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,Zmonéms skirti vaistai — Papildomos apsaugos liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 —
Savokos ,veiklioji sudedamoji dalis® ir ,veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys“ — Adjuvantas”

Santrauka — 2013 m. lapkricio 14 d. Teisingumo Teismo (astuntoji kolegija) nutartis

1. Teisés akty derinimas — Vienodi teisés aktai — Pramoniné ir komerciné nuosavybé —
Patenty teisé — Papildomas medicinos produkty apsaugos liudijimas — Sgvoka wmedicinos
produkto ,veiklioji sudedamoji dalis“ — Aiskinimas — Atsizvelgimas | terminy kontekstg ir jprastg
reiksme

(Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 469/2009)

2. Teisés akty derinimas — Vienodi teisés aktai — Pramoniné ir komerciné nuosavybé —
Patenty teise — Papildomas medicinos produkty apsaugos liudijimas — Savoka ,medicinos
produkto veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys“ — Derinys, kuri sudaro gydomaji poveikj daranti
medziaga ir adjuvantas, leidZiantis sustiprinti pirmosios medZiagos gydomagji poveikj, taciau pats
atskirai neturintis gydomojo poveikio — Nejtraukimas

(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punktas)

1. Kadangi savoka ,veiklioji sudedamoji dalis“ Reglamente Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo visiskai neapibrézta, jos reikSme ir turinj reikia nustatyti atsizvelgiant j
bendra konteksta, kuriame ji vartojama, ir jprasta reikime kasdieninéje kalboje. Siuo atveju savoka
»veiklioji sudedamoji dalis“, farmakologijoje vartojama savo jprasta reikSme, neapima j medicinos
produkto sudétj patenkanciy medziagy, kurios pacios atskirai nedaro poveikio Zmogaus arba gyviino
organizmui.

(zr. 27, 28 punktus)
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2. Reglamento Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 1 straipsnio
b punktas turi bati aiskinamas Sitaip: kadangi adjuvantas nepatenka j ,veikliosios sudedamosios dalies”
savoka, dviejy medziagy derinys, kurj sudaro gydomajj poveikj turinti veiklioji sudedamoji dalis, ir
adjuvantas, leidziantis sustiprinti gydomaji poveikj, tac¢iau pats atskirai neturintis gydomojo poveikio,
nepatenka j ,veikliyju sudedamyjy daliy derinio” savoka.

(zr. 45 punkta ir rezoliucine dalj)
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