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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (astuntoji kolegija) SPRENDIMAS

2015 m. spalio 6 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Intelektiné ir pramoniné nuosavybé — Vaistai —
Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — 13 straipsnio 1 dalis — Papildomos apsaugos liudijimas —
Trukmé — Savoka ,pirmojo leidimo pateikti rinkai produkta Europos Sgjungoje iSdavimo data“ —
Atsizvelgimas j sprendimo dél leidimo iSdavimo data arba j datg, kai apie $j sprendima buvo pranesta“

Byloje C-471/14

dél Oberlandesgericht Wien (Austrija) 2014 m. spalio 2 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo
2014 m. spalio 15 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Seattle Genetics Inc.
pries
Osterreichisches Patentamt
TEISINGUMO TEISMAS (astuntoji kolegija),
kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. O Caoimh, teiséjai C. Toader (praneséjas) ir E. Jarasitinas,
generalinis advokatas N. Jaaskinen,
kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges j rasytine proceso dalj,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Seattle Genetics Inc., atstovaujamos baristerés K. Bacon, solisitoriy M. Utges Manley, M. Georgiou
ir E. Amos,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos G. Alexaki ir L. Kotroni,

— TItalijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos avvocato dello Stato M. Russo,
— Latvijos vyriausybés, atstovaujamos I. Kalnins,

— Lietuvos vyriausybés, atstovaujamos D. Kriauciano ir G. Taluntytes,

— Europos Komisijos, atstovaujamos G. Braun ir J. Samnadda,

* Proceso kalba: vokieciy.

LT
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susipazines su 2015 m. rugséjo 10 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima
Prasymas priimti prejudicinj sprendimg yra 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) 13 straipsnio 1 dalies isaiskinimo.
Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Seattle Genetics Inc. (toliau — Seattle Genetics) ir Osterreichisches

Patentamt (Austrijos patenty biuras) ginca dél papildomos apsaugos liudijimo (toliau — PAL)
galiojimo pabaigos datos pataisos.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty isdavimo ir prieziaros tvarka ir
isteigian¢io Europos vaisty agentira (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk,
34 t., p. 229), su pakeitimais, padarytais 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 1235/2010 (OL L 348, p. 1, toliau — Reglamentas Nr. 726/2004), 3 straipsnio
1 dalyje numatyta:

»Joks priedo A dalyje nurodytas vaistas negali biti isleistas j rinka Bendrijos mastu, jei Bendrija néra
isdavusi leidim[o] prekiauti [toliau — LPR] pagal $io Reglamento nuostatas.”

Pagal sio reglamento 10 straipsnj Europos Komisija iSduoda LPR pagal §j reglamenta.

Pagal minéto reglamento 14 straipsnio 1 dalj ,[n]epazeidziant 4, 5 ir 7 straipsnio dalies, [LPR] galioja
penkerius metus”.

Reglamentas Nr. 469/2009

Reglamento Nr. 469/2009 3-5 ir 7-9 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»(3) kadangi medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy, negalés buti
toliau gaminami Bendrijoje ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisykleés,
suteikianc¢ios pakankama apsauga tokiems tyrimams skatinti;

(4) kadangi $iuo metu laikotarpio, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto patento

pateikimo dienos iki [LPR] dienos, nepakanka veiksmingai patentinei moksliniams tyrimams skirty

investicijy apsaugai;

(5) kadangi dél tokios padéties truksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus;
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(7) kadangi Bendrijos mastu turéty bati priimtas bendras sprendimas, kuris kartu neleisty priimti
skirtingy nacionaliniy jstatymy nuostaty, dél kuriy atsiranda prieStaravimy, kurie trukdyty
laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryty tiesiogine jtaka vidaus rinkos
karimui ir funkcionavimui;

(8) kadangi dél to yra butina sukurti liudijima, kuris suteikty papildoma apsauga ir kurj isduoty visos
valstybés narés tomis paciomis salygomis, jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento
medicinos produktui, kuriam vyra iSduotas [LPR], turétojas; kadangi todél reglamentas yra
tinkamiausias teisinis dokumentas;

(9) kadangi liudijimu garantuojamas apsaugos terminas turéty uztikrinti pakankama ir veiksminga
apsauga; kadangi dél to patento ir liudijimo savininkas turéty galimybe juo i$skirtinai naudotis
maksimaly penkiolikos mety laikotarpj, skaiCiuojant nuo tos dienos, kai konkrec¢iam medicinos
produktui pirma karta buvo i$duotas [LPR];"

Sio reglamento 3 straipsnyje ,Salygos liudijimui gauti numatyta:

»Liudijimas iSduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurioje paduodama 7 straipsnyje nurodyta paraiska,
paraiskos padavimo diena:

a) produkto apsauga uztikrina galiojantis pagrindinis patentas;

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, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69)] <...>;

¢) produktui dar néra isduotas liudijimas;
d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis [LPR] kaip medicinos produkta.”
Minéto reglamento 7 straipsnio ,Parai$ka liudijimui gauti“ 1 dalyje jtvirtinta:

yParaiSka liudijimui gauti yra paduodama per S$eSis ménesius nuo tos dienos, kai buvo iSduotas
3 straipsnio b dalyje minimas [LPR] kaip medicinos produkta.”

Sio Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio ,Liudijimo galiojimo laikas“ 1 dalyje numatyta, kad
»[lJiudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygu
laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos gauti pagrindinj patenta padavimo datos iki [LPR Bendrijoje]
iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais®.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Seattle Genetics yra Europos patento Nr. EP 1545613 (toliau — pagrindinis patentas) (Auristatino
konjugatas, skirtas vézinéms, autoimuninéms arba infekcinéms ligoms gydyti) turétoja. Pagrindinis
patentas, dél kurio paraiska buvo pateikta 2003 m. liepos 31 d., buvo iSduotas 2011 m. liepos 20 d.

2011 m. geguzés 31 d. Jungtinéje Karalystéje jsteigta bendrové Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd (toliau — Takeda) pagal Reglamento Nr. 726/2004 nuostatose
nustatyta centralizuota tvarka paprasé iSduoti salyginj LPR nauja veikliaja medziaga (Bremtuximab
vedotine), kurios komercinis pavadinimas — Adcetris ir kuri buvo sukurta remiantis pagrindiniu
patentu.
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2012 m. spalio 25 d. ]gyvendinimo sprendimu C(2012) 7764 final, kuriuvo pagal Reglamenta
Nr. 726/2004 isduodamas salyginis leidimas pateikti Zmonéms skirta retgjj vaista — ,Adcetris —
Brentuximab vedotin (adcetris brentuksimabas vedotinas)“ rinkai, Komisija, remdamasi $io reglamento
3, 10 ir 14 straipsniais, dél $io vaisto bendrovei Takeda isdavée LPR Nr. EU/1/12/794/001. Sio
sprendimo 4 straipsnyje nustatyta:

»Leidimas galioja vienus metus nuo pranesimo apie $j sprendima.”
2012 m. spalio 30 d. apie minéta sprendima pranesta Takeda.

Tiek sprendimo, kuriuo iSduodamas LPR adcetrj, tiek jo pranesimo Takeda datos yra nurodytos Sio
sprendimo, paskelbto Europos Sajungos oficialiajame leidinyje 2012 m. lapkri¢io 30 d. (OL C 371,
p. 8) pagal Reglamento Nr. 726/2004 13 straipsnio 2 dalj, santraukoje.

2012 m. lapkricio 2 d. Seattle Genetics paprasé Austrijos patenty biuro iSduoti LPR, pagrista
pagrindiniu patentu. Biuras $ia paraiska patenkino. Manydamas, kad pirmojo LPR Sgjungoje data, kaip
tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj, buvo Komisijos sprendimo, kuriuo
iSduodamas LPR, data, t. y. $iuo atveju 2012 m. spalio 25 d., jis $io LPR galiojimo pabaigos data nustaté
2027 m. spalio 25 d.

2013 m. spalio mén. Takeda perleido LPR adcetrj bendrovei Takeda Pharma A/S, kuri turéjo Seattle
Genetics licencija.

2014 m. balandzio 22 d. Seattle Genetics prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme
pareiské ieskinj dél Austrijos patenty biuro sprendimo, kuriame ji prasé, kad jos iSduotas LPR bty
pataisytas taip, kad jo galiojimo pabaigos data buty 2027 m. spalio 30 d.

Siuo klausimu Seattle Genetics teigia, kad pirmojo LPR data, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj, turi buti data, kuria apie sprendimga, kuriuo iS$duodamas LPR
adcetris, buvo pranesta ieskovei, t. y. 2012 m. spalio 30 d. Todél LPR galiojimo datos pabaiga turéjo
bati nustatyta 2027 m. spalio 30 d.

Kaip matyti i§ Teisingumo Teismo turimos bylos medziagos dokumenty, Komisija savo 2014 m.
rugpjucio 22 d. Jgyvendinimo sprendimo C(2014) 6095 final dél isduoto kasmetinio LPR Zmonéms
skirta retaji vaista adcetrj brentuksimaba vedoting Sprendimu C(2012) 7764 final atnaujinimo ir $io
sprendimo pakeitimo 3 straipsnyje nurodé:

»Atnaujinto leidimo galiojimo laikotarpis yra vieni metai ir prasideda 2014 m. spalio 30 d.”

Dél Seattle Genetics ieskinio Oberlandesgericht Wien (Vienos aukstesnysis apygardos teismas)
konstatavo, kad wvalstybiy nariy patenty biury praktika skiriasi, kiek tai susije su Reglamento
Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalyje numatyto LPR apimamo laikotarpio nustatymu.

Siomis aplinkybémis Oberlandesgericht Wien nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar pagal Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj diena, kai buvo iSduotas pirmasis [LPR]
[Sajungoje] kaip medicinos produkta, nustatoma pagal [Sajungos] teisés aktus, ar $§i nuostata
nurodo dieng, kuria leidimas jsigalioja pagal atitinkamos valstybés narés teise?

2. Jei Teisingumo Teismas manyty, kad pirmajame klausime minéta diena nustatoma pagal

[Sajungos] teise, i kurig diena Siuo klausimu reikéty atsizvelgti — i diena, kuria leidimas iSduotas,
ar j dieng, kuria apie ji buvo pranesta?“
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Dél pirmojo prejudicinio klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés teiraujasi, ar
Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad savoka ,pirmasis [LPR]
[Sqjungoje]“ yra apibrézta Sajungos teiséje, ar $i nuostata turi bati aiSkinama taip, kad $i savoka
apibrézta valstybés narés, kurioje nagrinéjamas LPR jsigaliojo, teiséje.

Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika i§ vienodo Sajungos teisés taikymo reikalavimo
matyti, kad jeigu minétoje nuostatoje néra jokios aiSkios nuorodos j valstybiy nariy teise, skirtos tam,
kad buaty nustatyta $ios savokos prasmé ir apimtis, tokia savoka visoje Sajungoje turi buti aiSkinama
autonomiskai ir vienodai ($iuo klausimu zr. Sprendimo Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669, 25 punkty).

Taigi, nors Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnyje neapibréziama savoka ,[pirmasis] [LPR]
[Sqjungoje], kuria Siame straipsnyje remiamasi siekiant nustatyti LPR galiojimo pabaigos data,
Direktyvos tekste néra nuorody j nacionaline teise, kiek tai susije su $ios savokos reiksme. Taigi i$ to
matyti, kad minétas 13 straipsnis taikant direktyva turi bati aiskinamas taip, kad jis nurodo
autonomiska Sajungos savoka, kuria jos teritorijoje reikia aiskinti vienodai.

Sig i$vada pagrindzia minéto reglamento tikslas.

Siuo klausimu primintina, kad, kaip matyti i$ to paties reglamento 7 ir 8 konstatuojamyjy daliy, juo
jtvirtintas bendras sprendimas Sajungos lygmeniu, nes juo sukuriamas PAL, kurj nacionalinio ar
Europos patento turétojas gali gauti tokiomis paciomis salygomis bet kurioje valstybéje naréje. Taip
juo siekiama neleisti priimti skirtingy nacionalinés teisés akty nuostaty, dél kuriy kilty naujy
neatitikimy, galinciy trukdyti laisvam medicinos produkty judéjimui Sgjungoje ir taip daryti tiesiogine
jtaka vidaus rinkos karimui ir funkcionavimui (Siuo klausimu zr. Sprendimo Medeva, C-322/10,
EU:C:2011:773, 24 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Taigi, jei savoka ,[pirmasis LPR Sgjungoje]” galéty buti apibrézta remiantis nacionaline teise, tikslo rasti
vienoda sprendima Sajungos mastu baty galima pasiekti.

Atsizvelgiant j visus prie$ tai minétus svarstymus, j pirmajj klausima reikia atsakyti taip: Reglamento
Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad savoka ,[pirmasis LPR Sajungoje]” yra
apibrézta Sajungos teiséje.

Dél antrojo prejudicinio klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés teiraujasi, ar
Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad ,[pirmojo LPR Sajungoje] data“,
kaip tai suprantama pagal Sia nuostata, yra sprendimo, kuriuo iS§duodamas LPR, priémimo data, ar
minéta nuostata turi buti aiSkinama taip, kad $i data yra $io sprendimo pranes$imo jo adresatui data.

Pirmiausia, kaip pabrézé generalinis advokatas savo iSvados 30-33 punktuose, nei minétos nuostatos
tekstas skirtingose kalbinése versijose, nei kitos §io reglamento nuostatos neleidzia vienareiksmiskai
atsakyti i $j klausima.

Todél minéty savoka reikia aiskinti atsizvelgiant j nagrinéjamais teisés aktais siekiama tiksla.
Siuo klausimu pazymétina, kad pagrindinis Reglamento Nr. 469/2009 tikslas, be kita ko, nurodytas $io
reglamento 3-5, 8 ir 9 konstatuojamosiose dalyse, yra 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 pradeéti
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prekiauti savo isradimu, bent i$ dalies kompensuoti, nes laikas nuo paraiskos iSduoti patenta pateikimo
dienos iki pirmojo LPR Sgjungoje gavimo dienos buvo prarastas ($iuo klausimu zr. Sprendimo Actavis
Group PTC ir Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, 34 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Sig i$vada, be to, patvirtina 1990 m. balandzio 11 d. Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo sukiarimo [COM (90) 101 galutinis] motyvy santraukos 14 punktas,
pagal kurj LPR suteiktos apsaugos trukmé turi bati tokia, kad apsauga bity ,veiksminga“. Pagal Sios
motyvy santraukos 50 punkta $i trukmé turi buti pakankamai ilga, kad tenkinty S$io pasialymo dél
reglamento tikslus.

Kadangi Sajungos teisés akty leidéjo tikslas buvo suteikti veiksminga ir pakankama apsauga LPR
turétojui, skaiciuojant papildomos apsaugos trukme negali bati neatsizvelgta j datos, nuo kurios LPR
turétojas realiai gali pradéti naudotis LPR pradédamas prekiauti savo preke, nustatyma.

Siuo klausimu pazymétina, kad LPR turétojas savo produktu gali prekiauti tik nuo datos, kada jam
buvo pranesta apie sprendimg, kuriuo iSduodamas LPR, o ne nuo datos, kada toks sprendimas buvo
priimtas.

Kaip pazyméjo generalinis advokatas savo iSvados 39 punkte ir Komisija, iSskyrus ta atvejj, kai baty
vadovaujamasi aiskinimu, kuris neatitikty Reglamento Nr. 469/2009 tikslo — uztikrinti PAL turétojui
veiksminga ir pakankama apsauga, negalima sutikti su tuo, kad proceduriniais veiksmais, kurie
atliekami laikotarpiu nuo sprendimo, kuriuo i$duodamas LPR, priémimo iki pranesimo apie jj, ir kuriy
trukmés PAL turétojas negali niekaip kontroliuoti, buaty sutrumpintas $io liudijimo galiojimo
laikotarpis.

Toks aiskinimas yra tinkamesnis, nes tokiems Komisijos sprendimams, kuriais iSduodami LPR, kaip
Igyvendinimo sprendimas C(2012) 7764 final, taikoma SESV 297 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa,
pagal kuria apie sprendimus, kuriuose nurodomi jy adresatai, pranesama tiems adresatams ir jie
isigalioja nuo tokio pranesimo dienos.

Taigi pagal Sia pastargja nuostata Komisija savo Igyvendinimo sprendimo C(2012) 7764 final
4 straipsnyje LPR adcetrj jsigaliojimo data nustaté 2012 m. spalio 30 d. Be to, [gyvendinimo sprendimo
C(2014)6095 final 3 straipsnyje 2014 m. spalio 30 d. buvo nustatyta kaip $io LPR atnaujinimo data.

Taigi i pareiga pranesti apie Komisijos sprendima jo adresatui, kad $is sprendimas jsigalioty, numatyta
SESV 297 straipsnio 2 dalies trecioje pastraipoje, negali btti neatsizvelgiama skaiciuojant papildomos
apsaugos trukme pagal Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj.

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, | antrgjj klausima reikia atsakyti taip: Reglamento
Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad ,[pirmojo LPR Sgjungoje] data“, kaip ji
suprantama pagal §ia nuostata, yra data, kuria adresatui buvo pranesta apie sprendima, kuriuo
iSduodamas LPR.

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.
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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 13 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip,
kad savoka ,[pirmasis LPR Europos Sajungoje]“ yra apibrézta Sajungos teiséje.

2. Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad ,,pirmojo leidimo
pateikti rinkai produkta Sajungoje iSdavimo data“, kaip ji suprantama pagal Sia nuostata, yra

data, kuria adresatui buvo pranesta apie sprendimg, kuriuo iSduodamas leidimas pateikti
rinkai produkta.

Parasai.
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