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EVGENI TANCHEV ISVADA,
pateikta 2018 m. vasario 7 d."

Byla C-681/16

Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group
pries
Orifarm GmbH

(Landgericht Diisseldorf (Diuseldorfo zemés teismas, Vokietija) prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»Prejudicinis sprendimas — Naujy valstybiy nariy jstojimas — Stojimo aktai — Specialus mechanizmas —
Patenty teisé — Vaistai, saugomi pagal papildomos apsaugos liudijima — Reglamentas Nr. 469/2009 —
Galiojimo pratesimas pediatrijoje — Reglamentas Nr. 1901/2006 — Produktas, saugomas senojoje
valstybéje naréje ir parduodamas naujoje valstybéje naréje be patento turétojo prasomos apsaugos —
Lygiagretus importas — Intelektinés nuosavybés teisiy pasibaigimas”

1. Landgericht Diisseldorf (Diuseldorfo zemés teismas, Vokietija) prasymas priimti prejudicinj
sprendima susijes su lygiagreciu vaisty importu i§ naujyju valstybiy nariy j Vokietija. Kai tose
valstybése farmaciniams produktams néra taikoma panasi patentiné apsauga, stojimo aktuose
numatyta laisvo prekiy judéjimo iSimtis. Batent Sios iSimties taikymo sritis cia ir yra nagrinéjama.

2. Pagrindinéje byloje ,medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo“ (toliau — PAL) turétojas
Vokietijoje sieké, kad buty uzdraustas tokiy produkty lygiagretus importas i§ Bulgarijos, Kroatijos,
Cekijos, Estijos, Vengrijos, Latvijos, Lietuvos, Lenkijos, Rumunijos, Slovakijos ir Slovénijos (toliau —
nagrinéjamos naujosios valstybés narés), todél jis siekia pasinaudoti teisiy gynimo priemonémis. Taigi
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas praso iSaiskinti i§imtj numatancias nuostatas
dél vadinamojo specialaus mechanizmo, kurios jtrauktos j minéty valstybiy nariy 2003, 2005 ir
2012 mety stojimo aktus.

I. Teisinis pagrindas

A. Stojimo § Europos Sgjungq aktai
3. 2003 m. Stojimo akto” IV priedo 2 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta:

,SPECIALUS MECHANIZMAS Cekijos, Estijos, Latvijos, Lietuvos, Vengrijos, Lenkijos, Slovénijos ar
Slovakijos atzvilgiu farmacijos produkto patento ar papildomos apsaugos liudijimo, kuriam gauti
paraiska paduota valstybéje naréje tuo metu, kai tokia apsauga tam produktui negaléjo buti gauta
vienoje i§ ankscCiau minéty naujyjy valstybiy nariy, savininkas ar jo teisiy peréméjas gali remtis

1 Originalo kalba: angly.

2 Aktas déel Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos, Latvijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos,
Maltos Respublikos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygy ir sutarciy, kuriomis jkurta Sgjunga,
pritaikomuyjy pataisy (toliau — 2003 m. Stojimo aktas, OL L 236, 2003, p. 797).
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teisémis, kurias jam suteikia tas patentas ar papildomos apsaugos liudijimas, siekdamas uzdrausti to
produkto importa ir prekyba valstybéje naréje ar narése, kuriose minétam produktui taikoma patentiné
apsauga ar papildoma apsauga, netgi jei produktas pirma karta buvo pateiktas j rinka toje naujojoje
valstybéje naréje jo paties ar su jo sutikimu®.

4. 2005 m. Stojimo akto® V priedo 1 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta:

»SPECIALUS MECHANIZMAS Bulgarijos arba Rumunijos atzvilgiu farmacijos produkto patento ar
papildomos apsaugos liudijimo, kuriems gauti paraiska paduota valstybéje naréje tuo metu, kai tokia
apsauga minétam produktui vienoje i§ pirmiau minéty naujyjy valstybiy nariy negaléjo bati suteikta,
turétojas ar naudos gavéjas gali remtis to patento ar papildomos apsaugos liudijimo suteikiamomis
teisémis tam, kad uzkirsty kelia prekybai minétu produktu ir jo importui j ta valstybe nare ar nares,
kuriose minétam produktui taikoma patentiné arba papildoma apsauga, net tuo atveju, jei produkta i
rinka toje naujojoje valstybéje naréje pirma karta pateiké turétojas arba tai buvo padaryta gavus jo
sutikima.”

5. 2012 m. Stojimo akto* IV priedo 1 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta:

JKONKRETUS [SPECIALUS] MECHANIZMAS Kroatijos atveju vaisto patento ar papildomos
apsaugos liudijimo, kuriems gauti paraiska paduota valstybéje naréje tuo metu, kai tokia apsauga
minétam produktui Kroatijoje negaléjo bati suteikta, turétojas ar naudos gavéjas gali remtis to patento
ar papildomos apsaugos liudijimo suteikiamomis teisémis tam, kad uzkirsty kelia prekybai minétu
produktu ir jo importui j ta valstybe nare ar valstybes nares, kuriose minétam produktui taikoma
patentiné arba papildoma apsauga, net tuo atveju, jei produkta i rinka Kroatijoje pirma karta pateiké
turétojas arba tai buvo padaryta gavus turétojo sutikima.”

B. Reglamentas Nr. 469/2009 dél PAL
6. Reglamento Nr. 469/2009° 3 straipsnyje nurodyta:

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 j rinka kaip medicinos produkta buvo iSduotas atitinkamais
atvejais pagal Direktyva 2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/EB;

“«

<>
7. Reglamento Nr. 469/2009 7 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

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

3 Aktas dél Bulgarijos Respublikos ir Rumunijos stojimo salygy ir sutarc¢iy, kuriomis yra grindziama Europos Sajunga, pritaikomyjy pataisy
(toliau — 2005 m. Stojimo aktas, OL L 157, 2005, p. 268).

4 Aktas dél Kroatijos Respublikos stojimo salygy ir Europos Sajungos sutarties, Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo bei Europos atominés
energijos bendrijos steigimo sutarties pritaikomyjy pataisy (toliau — 2012 m. Stojimo aktas, OL L 112, 2012, p. 60).

5 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
(kodifikuota redakcija) (OL L 152, 2009, p. 1).
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8. Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1-3 dalyse nustatyta:

»1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj,
lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiSkos gauti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo
pateikti produkta j Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant 1 dalies, liudijimo galiojimo laikas negali virsyti penkeriy mety, skaiciuojant nuo jo
isigaliojimo dienos.

3. 1 ir 2 dalyse numatyti laikotarpiai pratesiami SeSiems ménesiams tuo atveju, jei taikomas
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnis. Tokiu atveju $io straipsnio 1 dalyje nustatytas
laikotarpis gali buti pratestas tik vieng karta.”

C. Reglamentas Nr. 1901/2006 dél galiojimo pratesimo pediatrijoje
9. Reglamento Nr. 1901/2006° 36 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta:

»Jei parai$koje, pateiktoje pagal 7 ir 8 straipsnius, nurodyti visi pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy
plang atlikty tyrimy rezultatai, patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui Reglamento (EEB)
Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytas laikotarpis pratesiamas SeSiems ménesiams.“

II. Pagrindinés bylos faktinés aplinkybés ir prejudiciniai klausimai

10. Ieskové pagrindinéje byloje Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group yra Airijoje
isteigta Pfizer Group priklausanti farmacijos bendrové; ji buvo registruota kaip PAL’, skirto baltymui
etanerceptui apsaugoti, turétoja®. Etanerceptas yra ieskovés gaminamo ir Vokietijoje ir daugelyje kity
$aliy parduodamo vaisto Enbrel®, kuris registruotas suaugusiyjy ir vaiky artritui gydyti, veiklioji
medziaga”’.

11. Orifarm GmbH, atsakové pagrindinéje byloje, yra Danijos Orifarm grupés jmoné; ji veikia kaip
vadinamoji lygiagreti medicinos produkty importuotoja i$§ mazesnio kainy lygio valstybiy | Vokietija.

12. PAL suteikiama papildoma medicinos produkto, jau saugomo pagal pagrindinj patenta, apsauga ir
pratesiamas $io patento galiojimas tam tikram laikotarpiui pasibaigus jo galiojimo terminui . Ieskoves
PAL buvo isduotas remiantis Europos pagrindiniu patentu'’, kuris galiojo Vokietijos Federacinéje
Respublikoje.

13. Paraiska dél $io patento 1990 m. rugpjucio 31 d. pateiké farmacijos bendrové Roche', ji sukaré §j
produkta ir taip pat galéjo pasinaudoti 1989 m. rugséjo 12 d., 1990 m. kovo 8 d. ir 1990 m. balandzio
20 d. Sveicarijos prioritetais.

6 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i$ dalies
keic¢iantis Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006, p. 1).

7 Patentas DE 103 99 023.

8 Etanerceptas yra TEN (naviko nekrozés faktorius) sulietas baltymas, gaminamas geny inzinerijos badu. Jis veikia kaip TNF a blokatorius (naviko
nekrozés faktoriaus a blokatorius).

9 Enbrel® yra registruotas suaugusiyjy reumatoidiniam artritui, psoriaziniam artritui, adiniam spondiloartritui ir psoriazei, jaunatviniam artritui ir
sunkiai vaiky ir paaugliy psoriazei gydyti.

10 Zr. Reglamento Nr. 469/2009 2-5 straipsnius.

11 Patentas EP 0939121, Vokietijos registruotas numeriu DE 590 10 933.

12 Pareiskéjo patentui gauti pavadinima ieskovés atstovas nurodé per posédj zodinio proceso tvarka, zr. posédzio protokola, p. 20.
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14. 1990 m. rugpjiacio 31 d. né vienoje i§ 11 nagrinéjamuy naujyjy valstybiy nariy, kurios j ES jstojo
2004, 2007 ir 2012 metais, nebuvo panasiy taisykliy dél farmacijos produkty ar konkreciy terapiniy
indikacijy apsaugos.

15. 2000 m. vasario 1 d. farmacijos bendrové Wyeth Pharma gavo leidima prekiauti produktu Enbrel”.
Sis leidimas pirma karta iSduotas Sveicarijoje ir galiojo Europos bendrijoje.

16. 2003 m. birzelio 26 d. Wyeth Pharma pateiké paraiska dél PAL, ir jis buvo iSduotas 2006 m. sausio
11 d."™. 2009 m. ieskové jsigijo Wyeth Pharma ir visa jos turta, jskaitant PAL ",

17. 2010 m. rugséjo 1 d. pasibaigus pagrindinio patento galiojimo terminui, jsigaliojo PAL, jo galiojimas
baigési 2015 m. vasario 1 d.

18. Kadangi isduotas leidimas dél vaisto Enbrel® kaip skirto naudoti pediatrijoje ir kad buaty atlyginta uz
vaiky populiacijai skirtus mokslinius tyrimus, 2012 m. spalio 15 d. Vokietijos patenty ir prekiy zenkly
tarnyba ieskovei prates¢ PAL galiojima pediatrijoje’®, t. y. apsaugos galiojimas pratestas dar $eSiems
ménesiams, iki 2015 m. rugpjucio 1 d.

19. Nuo 2012 m. atsakové informuodavo ieskove apie savo ketinima vykdyti lygiagrety importa is
Estijos ir Latvijos, o nuo 2015 m. vasario mén. — ir i§ Bulgarijos, Cekijos, Vengrijos, Lenkijos,
Rumunijos, Slovakijos ir Slovénijos. leskoveé kelis kartus tam papriestaravo ir prasidéjo susirasinéjimas,
kuris tesiasi iki Siol.

20. 2015 m. balandzio mén. ieskové galiausiai suzinojo, kad Vokietijos rinkoje galima jsigyti Enbrel®
pakuociy, skirty Lenkijai, Slovénijai ir Lietuvai ($iose Salyse buvo platinamos vienodos pakuotés), taip
pat pakuociy, skirty Kroatijai, ant kuriy kaip lygiagreti importuotoja nurodyta atsakove.

21. Todél 2015 m. birzelio 1 d. prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui —
Landgericht Diisseldorf (Diuseldorfo zemés teismas) ieskové pateiké skunda dél PAL, atsizvelgdama |
jo galiojimo pratesima pediatrijoje, pazeidimo. Ieskové pareikalavo: i) uzdrausti importuoti, laikyti
Enbrel®, juo prekiauti ir ji patiekti rinkai; ii) nurodyti pateikti informacija apie minéta veikla
laikotarpiu nuo 2010 m. rugséjo 1 d. iki 2015 m. rugpjicio 1 d., jskaitant sgskaity faktary kopijas, taip
pat atSaukti produktus ir juos sunaikinti; iii) pripazinti teise i zalos atlyginima.

22. Siame procese atsakové tvirtina, kad ji teisétai jsigijo Enbrel® nagrinéjamose naujosiose valstybése
narése, ir remiasi laisvu prekiy judéjimu Europos Sgjungoje. Ji ginasi remdamasi teisiy pasibaigimo
principu. Pagal teisiy pasibaigimo Bendrijoje principa patento ar PAL suteiktomis i$skirtinémis
teisémis negalima remtis dél pagal ta patenta saugomy produkty, kuriais kitoje valstybéje naréje
teisétai prekiauja pats patento turétojas arba jais prekiaujama gavus jo sutikima, net jei tas produktas
importuojamas i§ valstybés narés, kurioje jis negali buti uzpatentuotas .

23. Taciau ieskové reikalauja taikyti Siems principams i$imtj, nurodydama, kad tokia iS$imtis numatyta
nagrinéjamy naujyjy valstybiy nariy Stojimo aktuose. I$ tiesy ji teigia, kad 2003, 2005 ir 2012 mety
stojimo aktuose nustatytu ,specialiu mechanizmu®“ kodifikuota taisyklé, pagal kuria patento arba PAL
turétojas tam tikromis salygomis gali remtis savo teisémis siekdamas uzkirsti kelia medicinos produkty
importui i$ nagrinéjamy naujyjy valstybiy nariy.

13 Remiantis 2006 m. kovo 31 d. Vokietijos patenty ir prekiy Zenkly tarnybos tikslinanciu sprendimu.
14 Kaip nurodé ieskovés atstovas per posédj zodinio proceso tvarka, zr. posédzio protokolg, p. 19-21.

15 PAL galiojimas buvo pratestas remiantis Reglamento Nr. 1901/2006 36 straipsniu, siekiant atlyginti uz tyrimus, atliekamus specifiniams vaiky
gydymo poreikiams patenkinti, taip pat siekiant paskatinti atlikti tokius tyrimus.

16 Po 2015 m. rugpjucio 1 d. ieSkové pagrindinéje byloje pakeité pirmajj reikalavima reikalavimu paskelbti apie gin¢o dél esmés pabaigg.
17 2015 m. vasario 12 d. Sprendimo Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, 24 punktas.
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24. Pagrindiné salyga taikyti $j specialy mechanizma yra negaléjimas uztikrinti lygiavertés apsaugos
tose naujosiose valstybése narése tuo metu, kai patento ar PAL paraiska buvo paduota importuojancioje
valstybéje. Vis délto, kaip laisvo prekiy judéjimo Europos Sgjungoje iSimtis, specialusis mechanizmas
turi bati aiSkinamas siaurai'®. Todél prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
Teisingumo Teismo praso isaiskinti specialaus mechanizmo taikymo sritj nagrinéjamu atveju, kai j ES
naujai jstojusioje valstybéje nagrinéjamu metu buvo galima gauti PAL, taciau nebuvo reikiamo
pagrindinio patento (pirmasis klausimas), taip pat iSaiskinti, ar turi reikSmeés tai, ar pagrindinj patenta i
ES naujai jstojusioje valstybéje buvo galima gauti, kai Vokietijoje pateikta paraiSka gauti patenta jau
buvo paskelbta (antrasis klausimas). Treciuoju ir ketvirtuoju klausimais Landgericht Diisseldorf
(Diuseldorfo Zzemés teismas) teiraujasi, ar ir, jei taip, kokiu mastu specialus mechanizmas taikytinas
siekiant pratesti galiojima pediatrijoje, kuris néra konkrec¢iai minimas stojimo akty formuluotése.

25. Tokiomis aplinkybémis Landgericht Diisseldorf (Diuseldorfo zemés teismas) nutaré sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojancio papildomos apsaugos liudijimo turétojas,
remdamasis specialaus mechanizmo nuostatomis, gali uzkirsti kelia produkty importui j Vokietijos
Federacine Respublika i$ naujai i ES jstojusiy $aliy — Cekijos, Estijos, Latvijos, Lietuvos, Vengrijos,
Lenkijos, Slovénijos, Slovakijos, Bulgarijos, Rumunijos ir Kroatijos (2003 m. Stojimo akto
IV priedas; 2005 m. Stojimo akto V priedo I dalis; 2012 m. Stojimo akto IV priedas), — jeigu
iSduoti papildomos apsaugos liudijima Vokietijos Federacinéje Respublikoje buvo paprasyta tuo
metu, kai atitinkamose naujai jstojusiose valstybése jau egzistavo papildomos apsaugos liudijimo
gavima reglamentuojanc¢ios nuostatos, taciau Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojancio
papildomos apsaugos liudijimo turétojas tokio papildomos apsaugos liudijimo atitinkamoje naujai
istojusioje valstybéje negaléjo pradyti arba Sis liudijimas jam negaléjo buti iSduotas, nes naujai
istojusioje valstybéje nebuvo pagrindinio patento, reikalingo papildomos apsaugos liudijimui gauti?

2. Ar atsakant j pirmaji klausima turi reikSmés tai, kad atitinkamos apsaugos, suteikiamos pagal
pagrindinj patenta, naujai jstojusioje Salyje nebuvo jmanoma gauti tik tuo momentu, kai buvo
pateikta paraiska gauti Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojantj pagrindinj patenta, taciau ja
buvo jmanoma gauti, kai paraiska, kuria pagristas Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojantis
pagrindinis patentas, jau buvo paskelbta?

3. Ar Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojancio papildomos apsaugos liudijimo turétojas,
remdamasis specialaus mechanizmo nuostatomis, gali uzkirsti kelia produkty importui j Vokietijos
Federacine Respublika i$ naujai j ES jstojusiy $aliy — Cekijos, Estijos, Latvijos, Lietuvos, Vengrijos,
Lenkijos, Slovénijos, Slovakijos, Bulgarijos, Rumunijos ir Kroatijos, — jeigu $iy produkty importas
vykdomas pasibaigus pirminiame sprendime dél patento iSdavimo nustatytam papildomos apsaugos
liudijimo galiojimo laikui, taciau prie§ baigiantis papildomos apsaugos liudijimo galiojimo pratesimo
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1901/2006 $esiy ménesiy terminui?

4. Ar atsakant i trecigji klausima Kroatijos atveju turi reiksmés tai, kad specialus mechanizmas
Kroatijai jstojus { ES 2013 m. jsigaliojo tik tada, kai jsigaliojo Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006, —
kitaip nei kitose iki 2007 m. sausio 26 d. jstojusiose valstybése narése: Cekijoje, Estijoje, Latvijoje,
Lietuvoje, Vengrijoje, Lenkijoje, Slovénijoje, Slovakijoje, Bulgarijoje ir Rumunijoje?”

26. Pagrindinés bylos $alys ir Komisija pateiké pastabas rastu, o 2017 m. lapkri¢io 15 d. posédyje visos
Sios Salys pateiké pastabas Zodziu.

18 2015 m. vasario 12 d. Sprendimo Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, 25 punktas ir 1996 m. gruodzio 5 d.
Sprendimo Merck ir Beecham, C-267/95 ir C-268/95, EU:C:1996:468, 23 punktas.
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II1. Vertinimas

27. Darau i$vada, kad stojimo aktuose nustatytas specialus mechanizmas taikytinas tokiomis
aplinkybémis, kokios susiklosté pagrindinéje byloje, todél ieskoveé, budama Vokietijoje iSduoto PAL,
kurio galiojimas pratestas pediatrijoje, turétoja, turi teise visam apsaugos laikotarpiui, t. y. iki 2015 m.
rugpjacio 1 d., uzkirsti kelia medicinos produkty, kuriais ji prekiauja arba kuriais prekiaujama su jos
leidimu Bulgarijoje, Kroatijoje, Cekijoje, Estijoje, Vengrijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Lenkijoje, Rumunijoje,
Slovakijoje ir Slovénijoje, importui j Vokietija.

28. Todél, kaip ir Komisija, ir ieskové, sitlau j pirmajj ir trecigjj klausimus atsakyti teigiamai, o i antraji
ir ketvirtaji — neigiamai. Mano poziaris sutampa su prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio
teismo nuomone; tas teismas nurodé, kam teikty pirmenybe atsakant j pirmajj ir antrajj klausimus.
Priesingi atsakovés argumentai dél pirmojo ir treciojo klausimy manes nejtikino.

A. Pirmasis klausimas

29. Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar pagrindinéje
byloje nagrinéjamos aplinkybés, kai ieskové remiasi PAL, siekdama uzkirsti kelig lygiagreciam importui
i$ naujyjy valstybiy nariy, patenka j specialaus mechanizmo taikymo sritj, nors tuo metu, kai ji
Vokietijoje teiké paraiska deél PAL, t. y. 2003 m. birzelio 26 d., PAL gavima reglamentuojantys
jstatymai jau buvo priimti visose susijusiose naujosiose valstybése narése, iSskyrus Kroatija. Atsakymas
i §i klausima, mano nuomone, turi bati ,taip“.

1. Galimybé gauti PAL naujosiose valstybése narése

30. Remiantis formuluotémis, kurios S$iuo atveju yra identiSkos' visuose trijuose $iai bylai
reik§minguose stojimo aktuose, specialus mechanizmas taikytinas, jei ,<...> vaisto patento ar
papildomos apsaugos liudijimo <...> paraiSka paduota valstybéje naréje tuo metu, kai tokia apsauga
minétam produktui [naujai jstojusioje valstybéje] negaléjo bati suteikta“.

31. Si formuluoté neleidzia abejoti, kad klausimo esme sudaro konkreti atskiro produkto apsaugos
galimybé atitinkamoje naujai jstojusioje valstybéje. Taikant specialy mechanizma, nepakanka, kad
naujai jstojusioje valstybéje baty bendrai nustatytos abstrakcios taisyklés dél PAL suteikiamos
apsaugos, — turi buti konkreti situacija ir nustatoma salyga, kad naujai jstojusioje valstybéje buty
nejmanoma tokios apsaugos uztikrinti ,tam produktui®.

32. Nagrinéjamu atveju buvo butent taip: nors nagrinéjamy naujai jstojusiy valstybiy jstatymuose buvo
numatyta PAL galimybé, tokio liudijimo negalima gauti neturint pagrindinio patento, o pagrindinio
patento né vienoje i§ $iy valstybiy nebuvo. Tokiomis aplinkybémis vienos i§ iSankstiniy PAL salygy
buvo nejmanoma jvykdyti, todél PAL teikiamos apsaugos minétose valstybése nebuvo galima
uzsitikrinti.

33. Norint gauti PAL, batina jvykdyti keturias kartu taikytinas salygas; viena i$§ jy reikalaujama, kad
paraiskos gauti PAL pateikimo diena galioty pagrindinis patentas®.

19 Kai kuriose kalbinése versijose yra skirtumy, kurie nesusije su pirmuoju klausimu, Zr. $ios iSvados 65 ir paskesnius punktus.

20 Zr. 2015 m. sausio 15 d. Sprendimo Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 32 punkta, kuriame Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnyje nurodytos
salygos apibudintos taip: ,Sioje nuostatoje i§ esmés numatyta, kad PAL i$duodamas, jeigu paraiskos padavimo diena tas produktas yra
apsaugotas galiojancio pagrindinio patento ir iki Siol nebuvo gautas sio produkto liudijimas. Be to, reikalaujama, kad <...> baty buves isduotas
galiojantis leidimas pateikti j rinka, kuris, galiausiai, yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos produkty.” Pirminiame PAL
variante, nustatytame 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamente (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
sukarimo (OL L 182, 1992, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k, 13 sk, 11 t., p. 200), svarbus galiojancios patentinés apsaugos vaidmuo
jau buvo akivaizdus, nes 2, 4 ir 6 straipsniai $iuo atzvilgiu nebuvo pakeisti.
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34. Kai kurios reglamento dél PAL nuostatos rodo, kad pagrindinis patentas yra esminis PAL
elementas ir kad be pagrindinio elemento PAL tiesiog nejmanomas: remiantis reglamentu dél PAL, tik
dél ,produkto, apsaugoto valstybés narés teritorijoje galiojancio patento <...>, gali bati iSduodamas
liudijimas“*. Be to, ,liudijimas suteikia tokias pat teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam taikomi
tokie pat apribojimai ir tokie pat jsipareigojimai“*. Galiausiai be pagrindinio patento nebuty jmanoma
nustatyti PAL galiojimo termino, nes ,[l]iudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento

galiojimo laikui“?.

35. Taigi PAL negalimas, jei néra pagrindinio patento.
36. Patentas turéjo galioti paraiskos gauti PAL pateikimo diena*".

37. Be to, pagrindinis patentas turéjo galioti toje valstybéje, kurioje kreiptasi dél PAL. Tokia iSvada
galima daryti atsizvelgiant j tai, kad PAL gali bati iSduotas tik toje valstybéje naréje, kurioje buvo
iSduotas pagrindinis patentas®. Todeél ieskove $ioje byloje negaléjo gauti naujai jstojusioje valstybéje
galiojancio PAL remdamasi Vokietijoje galiojanc¢iu pagrindiniu patentu.

38. Apibendrinant, reikia pasakyti, jog, kadangi nebuvo pagrindinio patento, ,tokia apsauga®, t. y. PAL
apsauga, ,tam produktui” (Enbrel®) ,negaléjo buti suteikta“ nagrinéjamose naujosiose valstybése narése.
Todél specialaus mechanizmo salygos, kaip jos suprantamos i$ jo teksto, jvykdytos. Vis délto manau,
kad specialy mechanizma galima taikyti, tik jei jvykdytas papildomas reikalavimas.

2. Galimybé gauti pagrindinj patentg naujai jstojusiose valstybése kaip isankstiné sqlyga

39. Vis délto, vien to fakto, kad minétose valstybése nebuvo patento, su kuriuo buty galima susieti
PAL, mano nuomone, nepakanka norint pritaikyti tokia placig iSimtj, kokia numatyta specialiame
mechanizme.

40. Atvirksc¢iai, manau, kad pagrindinio patento nebuvimas gali buti laikomas pakankama priezastimi
konstatuoti, kad PAL ,nebuvo galima gauti“, tik jei toje valstybéje nebuvo galima gauti ir paties
pagrindinio patento.

41. Tai reiskia, jog jei tuo metu Vokietijoje galiojancio patento turétojas tiesiog nepasistengé kreiptis
dél patentinés apsaugos atitinkamose naujai jstojusiose valstybése, nors tokia apsauga galéjo buti
suteikta, jis negali remtis specialiu mechanizmu.

42. Toks apribojimas biitinas dél toliau nurodyty priezasciy.

a) Siauras specialaus mechanizmo aiskinimas

43. Kiek tai susije su saugomais produktais, specialus mechanizmas pereinamuoju laikotarpiu sustabdo
laisva prekiy judéjima ir yra aiski nukrypti nuo teisiy pasibaigimo principo leidzianti nuostata.

21 Reglamento Nr. 469/2009 2 straipsnis.

22 Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsnis.

23 Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalis.

24 Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnis.

25 Reglamento Nr. 469/2009 10 straipsnio 1 dalis kartu su 9 straipsnio 1 dalimi.
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44. Pagal teisiy pasibaigimo Sgjungoje principg, taikytina visose valstybése narése, patento ar PAL
suteiktomis i$skirtinémis teisémis negalima remtis dél pagal patenta saugomuy ty produkty, kuriais
kitoje valstybéje naréje teisétai prekiauja pats patento turétojas arba jais prekiaujama gavus jo
sutikima®, net jei tas produktas importuojamas i§ valstybés narés, kurioje jis negali buti
uzpatentuotas .

45. Kadangi specialus mechanizmas, numatantis galimybe uzkirsti kelia produkto importui i$ tam tikry
ES valstybiy nariy j kitas, jtvirtina nukrypti nuo minéto principo leidzianc¢ia nuostaty, Teisingumo
Teismas yra nusprendes, kad jis turi buti aiskinamas siaurai®.

46. Atsizvelgdamas j tai, kad specialus mechanizmas taip pat yra ir laisvo prekiy judéjimo isimtis,
kodifikuota SESV, Teismas papildomai paaiskino, kad ribojamasis Stojimo akto nuostaty aiskinimas
reiskia, kad apribojimas taikytinas tik tiek, kiek absoliuciai butina siekiant nustatyto tikslo .

b) Specialaus mechanizmo paskirtis

47. Pirma, specialiu mechanizmu siekiama uztikrinti veiksmingos patenty ar PAL suteikiamuy teisiy
apsaugos ir laisvo prekiy judéjimo pusiausvyra®. Siuo tikslu specialiu mechanizmu patento savininkui
sudaryta galimybé remtis savo iSimtinémis teisémis prie§ importuotojus tokiais atvejais, jei be tokio
mechanizmo pagal Teisingumo Teismo jurisprudencija tokios teisés buty i$naudotos®. Tai leistina
neilga laikotarpj, per kurj, taikant laiking tvarka, atsizvelgiama j ypatinga padétj, susidariusia jstojus
naujosioms valstybéms naréms: paprastai patentinés apsaugos lygis i ES stojanciose valstybése iki
istojimo buina Zemesnis nei senosiose valstybése narése, ypac kiek tai susije su farmacijos produkty
patentais*. Specialiu mechanizmu siekiama uzkirsti kelia tokiems atvejams, kai jstojus valstybéms
naréms taikant visus vidaus rinkos principus patento savininkas susidurty su lygiagreciu importu i$
atitinkamy naujyjy valstybiy nariy, pries tai jam nesudarius galimybés uztikrinti savo isradimo apsauga
tose valstybése narése, todél jis nebuty gaves tinkamo atlyginimo*.

48. Antra, laikinoji specialiu mechanizmu sukurta tvarka susvelnina neribojamo, visi$ko nauju jstojusiy
valstybiy ekonomikos susiliejimo su senyju valstybiy nariy ekonomika staigy poveikj sudétingoje
farmacijos produkty tiekimo srityje. Patentinés apsaugos trikumas naujai jstojusiose valstybése rinky
atskyrimo atveju lemia Zemesnes kainas Siose valstybése. Dél laisvo prekiy judéjimo kainos
nei§vengiamai Siek tiek pakilty atsiradus papildomai paklausai dél lygiagretaus importo j sengsias
valstybes nares. Tai neigiamai paveikty vaisty prieinamuma naujosiose valstybése narése. Todél
specialus mechanizmas taip pat padeda islaikyti Zemesnes kainas, ir tai naudinga S$iy valstybiy
visuomenés sveikatai.

26 Zr. 1974 m. spalio 31 d. Sprendimo Centrafarm ir de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, 10-11 punktus; patvirtinta Teisingumo Teismo 2015 m.
vasario 12 d. Sprendimu Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, 24 punktas.

27 2015 m. vasario 12 d. Sprendimo Merck Canada and Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, 24 punktas; taip pat zr. 1974 m. spalio
31 d. Sprendimo Centrafarm ir de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, 10 punkts; teisiy i konkrec¢iy parduodamy produkty prekés zenklus
pasibaigimo klausimu — 2010 m. birzelio 3 d. Sprendimo Coty Prestige Lancaster Group, C-127/09, EU:C:2010:313, 31 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija.

28 2015 m. vasario 12 d. Sprendimo Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, 25 punktas ir 1996 m. gruodzio 5 d.
Sprendimo Merck ir Beecham, C-267/95 ir C-268/95, EU:C:1996:468, 23 punktas.

29 2015 m. vasario 12 d. Sprendimo Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, 25 punktas ir 2009 m. balandzio 28 d.
Sprendimo Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271, 35 punktas ir nurodyta jurisprudencija.

30 2015 m. vasario 12 d. Sprendimo Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, 25 punktas ir generalinio advokato
N. Jaaskinen iSvados toje pacioje byloje, EU:C:2014:2322, 18 punktas.

31 Generalinio advokato N. Jaaskinen isvados byloje Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2014:2322, 18 punktas.

32 Generalinio advokato N. Jddskinen i$vados byloje Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2014:2322, 17 punktas, jos
9 i$nasoje kalbama apie patenty apsaugos ES lygiu i$samaus suderinimo iStakas (nurodomos EPK ir TRIPS sutartys kaip netiesioginés
priemoneés), nors kokiy nors reik§mingy ES teisés akty patenty srityje néra.

33 Generalinio advokato N. Jaaskinen isvados byloje Merck Canada ir Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2014:2322, 17 punktas.
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49. Atsizvelgiant | nurodyta pirmagja paskirtj, specialaus mechanizmo taikymas tik tais atvejais, kai
atsakomybés dél nepakankamos apsaugos naujoje valstybéje naréje negalima priskirti nei PAL
turétojui, nei pagrindinio patento turétojui, yra pagristas. Taip yra dél to, kad tai vienintelé situacija,
kurig siekiama istaisyti specialiu mechanizmu, t. y. situacija, kai PAL turétojas arba atitinkamas
pagrindinio patento turétojas negali apsaugoti savo iSradimo naujoje valstybéje naréje. Taciau, jei
Vokietijoje galiojan¢io pagrindinio patento turétojas nusprendé neapsaugoti savo teisés ar
nepasiripino jos apsauga naujai jstojusioje valstybéje, atsakomybé uz nepakankama atlyginima tenka
jam ar jo teisiy peréméjui. Kadangi specialus mechanizmas aiSkiai taikytinas tik kai apsaugos
snegalima gauti“, néra pagrindo §j mechanizma taikyti tais atvejais, jei siekiamos apsaugos (PAL)
negalima gauti dél to, kad néra butinos pagrindinés apsaugos, kuria i$ tikryjy buvo galima gauti, taciau
atitinkamas turétojas dél jos nesikreipé. Tai iSplésty specialiu mechanizmu teikiama apsauga ir
prieStarauty pirmiau minétam jpareigojimui pateikti siaura isaiskinima.

50. Dél minétos antrosios paskirties batina jvertinti pasekmes, kuriy gali atsirasti konstatavus, kad PAL
buvo nejmanoma gauti, kad ir kokios bebuty pagrindinio patento nebuvimo priezastys. Jei pagrindinio
patento naujojoje valstybéje naréje nebuvo dél to, kad pagrindinio patento turétojas niekada nesikreipé
dél patentinés apsaugos toje naujoje valstybéje naréje, nors galéjo tai padaryti, jis pats netureés teisés dél
savo patento remtis specialiu mechanizmu ir taip uzkirsti kelia lygiagreciam importui j senaja valstybe
nare. Vis délto, pasibaigus pagrindinio patento galiojimo terminui, PAL turétojas dél savo PAL galéty
remtis specialiu mechanizmu senojoje valstybéje naréje, jei buty laikoma, kad PAL negalima gauti
tiesiog dél to, kad néra pagrindinio patento. Dél Sios priezasties iSkart po to, kai jstojama j ES,
pagrindinio patento galiojimo senojoje valstybéje naréje laikotarpiu, laisva prekyba vykty, taciau Siek
tiek véliau, PAL galiojimo senojoje valstybéje naréje laikotarpiu, laisvas prekiy judéjimas buty
negalimas.

51. Tai prieStarauja laikinam specialaus mechanizmo pobuadziui, nes jis turi buti taikomas iskart jstojus,
o ne vélesniu laikotarpiu. Tai taip pat iSkreipia specialaus mechanizmo kaip pereinamojo laikotarpio
priemonés pobudj, nes juo siekiama laipsnisko prisitaikymo prie naujyjy bendrosios rinkos salyguy.

52. Tokiu atveju antroji paskirtis* buty nejgyvendinta. Pradéjus vykdyti eksporta i senasias valstybes
nares, kainy lygis naujosiose valstybése narése nei$vengiamai pakils, ir tai yra negriztamas procesas.
Uzdraudus importa tik nuo PAL galiojimo pradzios negalima atkurti padéties, buvusios iki jstojimo.

53. Dél to atsirades pozitario i PAL ir patenta skirtumas buty nelogiskas ir nepagristas. Tai buty
nesuderinama su PAL, kaip i$vestinés pagrindinio patento priemonés, pobudziu.

3. I$vada

54. Apibendrinant reikia pasakyti, jog vertinant, ar senojoje valstybéje naréje galiojantis PAL leidzia jo
turétojui uzkirsti kelia importui i$ naujyjy valstybiy nariy pagal 2003, 2005 ir 2012 mety specialius
mechanizmus, reikia atlikti dviejy daliy analize: jeigu paraiSskos gauti PAL senojoje valstybéje naréje
pateikimo metu (1) naujojoje valstybéje naréje numatyta PAL apsauga, bet (2) toje naujojoje valstybéje
naréje nebuvo galimybés gauti pagrindinio patento, su kuriuo PAL buty susietas paraiskos gauti PAL
pateikimo dieng, jo turétojas gali uzkirsti kelig importui j senaja valstybe nare.

B. Antrasis klausimas

55. Atsizvelgiant j atsakyma j pirmajj klausima, PAL apsaugos pozitriu esmine reikséme turi tai, ar buvo
galimybé pagrindinj patenta gauti | ES stojancioje valstybéje naréje.

34 Zr. $ios isvados 48 punkta.
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56. Kadangi tuo metu, kai patento turétojas 1990 m. rugpjucio 31 d. pateiké savo patento paraiska
Vokietijoje, né vienoje i§ nagrinéjamy valstybiy nariy nebuvo atitinkamos patentinés apsaugos, taciau
kai kurios i$ ju pradéjo taikyti farmacijos produkty patentine apsauga praéjus keliems ménesiams ar
metams po $io datos, kyla klausimas, ar patentiné apsauga, kuri batina remiantis mano atsakymu i
pirmajj klausimg, turéjo buti galima jau patento jregistravimo Vokietijoje metu, ar pakanka to, kad ji
buvo numatyta véliau priimtuose teisés aktuose®. Zinoma, atitinkama data negaléjo biti paskelbus
Vokietijoje pateikta patento parai$ka®, nes nuo to momento dél naujumo nebuvimo tokia patento
paraiSka nebegaléjo buti patenkinta, taip pat ir naujai jstojusioje valstybéje.

1. Patento turétojui suteikiamos apsaugos apimtis stojimo i ES aplinkybémis

57. Nagrinéjamu atveju patentas reikalingas ne dél patentinés apsaugos, bet dél savo netiesioginio
poveikio, kurj jis, kaip pagrindinis patentas, turi siekiant PAL apsaugos. Todél apsauga isties galéjo
buti suteikta bet kuriuo metu prie$ paduodant paraiska gauti PAL.

58. Vis délto laikausi nuomonés, kad reik§minga data turéty buti patento paraiskos padavimo senojoje
valstybéje naréje data, o ne pratestas laikotarpis iki paraiskos paskelbimo.

59. Gali bati, kad naujy patentus reglamentuojanciy teisés akty priémimas suteikty patento turétojui
galimybe sugrjzti j naujai jstojusia valstybe ir ten paduoti paraiska gauti patenta. Taciau, jei j tai baty
atsizvelgiama, patento turétojui atsirasty pareiga iki paskelbimo momento vis tikrinti, ar nejsigaliojo
nauji jstatymai.

60. Mano nuomone, néra reikalo jam sukurti papildomy pareigy, kuriy ai$kiai nenustatyta Stojimo
akte. Specialaus mechanizmo taikymo sritis iSties turi iSlikti siaura®, o tai turbut reiskia, kad ja
prireiks dar labiau susiaurinti padidinant PAL turétojui tenkancia nasta, jei jis nori Sia iSimtimi
pasinaudoti.

61. Taciau pazymeétina, kad Stojimo akte nustatytu specialiu mechanizmu patento turétojui senojoje
valstybéje naréje faktiskai suteikiama mazesné juo siekiama apsauga. Juo siekiama kompensuoti uz
tinkamo atlyginimo praradima, kuris gali jvykti, kai tuo pat metu vyksta ir laisvas prekiy judéjimas, ir
jgyvendinamas teisiy pasibaigimo visoje Sgjungoje principas, i ES jstojus $aliai, kuri atitinkamu metu
buvo trecioji valstybé *.

62. Taciau priemoné, kuria specialus mechanizmas numato $iai padéciai iStaisyti, yra netobula. Jame
neatsizvelgta j tai, kad naujy valstybiy nariy jstojima iSradéjui sunku numatyti. Galima jsivaizduoti,
kad jei iSradéjas 1990 m. nesikreipé dél patentinés apsaugos mazoje valstybéje, kurios ekonomika,
tarkim, buvo silpna, o pragyvenimo lygis — Zemas, gali bati, kad jis nusprendé nesivarginti uzsitikrinti
apsaugos toje valstybéje, nors ji ir galéjo buti suteikta; kita vertus, jei buty zinojes, kad $i valstybé
galiausiai jstos j Europos Sajunga, jis buty galéjes numatyti, kad véliau laisvas prekiy judéjimas ir teisiy
pasibaigimas visoje Sajungoje lems lygiagretaus importo atsiradima, todél galbut jo strateginis verslo
sprendimas dél patento paraiSkos toje valstybéje buty buves kitoks. Stojimo aktuose neatsizvelgta j
tokios galimybés rizika, nors, atrodo, kad tai turi reikSmés teisétiems iSradéjo likesciams.

35 Kai kurios i$ naujyjy valstybiy nariy pradéjo taikyti farmacijos produkty patentine apsauga netrukus po $io pateikimo 1990 m. rugpjuacio 31 d.
sParallel trade of pharmaceutical products within the enlarged European Union“, European Intellectual Property Review 2005, E.LP.R. 2005,
27 (2), 43-52, p. 43 ir toliaw; pateikdamas daugiau nuorody, Olivier Lemaire pazymi, kad tokia apsauga nuo 1990 m. lapkri¢io mén. buvo
taikoma (tuomet dar nepadalytoje) Cekijos Respublikoje ir Slovakijoje, 1992 m. Slovénijoje, 1993 m. Lenkijoje ir Latvijoje ir nuo 1994 m.
Lietuvoje, Vengrijoje ir Estijoje.

36 Nagrinéjant pagrindine byla atsakové nurodé, kad $i paraiska paskelbta 1999 m. rugséjo 1 d.

37 Zr. $ios isvados 43 ir paskesnius punktus.

38 Zr. $ios isvados 47 punkta.

10 ECLIL:EEU:C:2018:69



GENERALINIO ADVOKATO E. TANCHEV 13vADA — Byra C-681/16
Prizer IRELAND PHARMACEUTICALS, OPERATIONS SUPPORT GROUP

63. Todél, atsizvelgdamas j tai, kad patento turétojui vis dar tenka minétos rizikos dalis (rizika, kad
buvusi trecioji valstybé jstos j ES), nematau jokios priezasties, kodél dél kitos rizikos dalies (rizikos,
kad buvusioje treciojoje valstybéje patentiné apsauga bus galima), kuria jam siekiama sumazinti stojimo
aktuose, reikalavimai turéty bati sugrieztinti ir kodél nagrinéjamu atveju jam turéty tekti didesné nasta,
nei i$ jo aiskiai reikalaujama specialiame mechanizme jo teisiy apsaugai uztikrinti.

64. Stojimo akte aiSkiai reikalaujama, kad jis paduoty paraiS$ka gauti patenta naujai | ES jstojusioje
valstybéje tuo pat metu, kai tokia paraiska paduota senojoje valstybéje naréje.

2. Paraiskos padavimo senojoje valstybéje naréje data

65. Nors paskutinis pirmiau pateiktas teiginys kyla i§ specialaus mechanizmo formuluotés angly k.
(,<...> a patent <...> for a medicinal product filed in a Member State at the time when <...>“)*, vis
tiek noréciau trumpai panagrinéti $ia formuluote, nes pirminéje kai kuriy stojimo akty versijoje
vokieciy k, kuria remiasi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, vartojama ne savoka
»paraiSka paduota“, o sgvoka ,uzregistruotas“. Jei lemiamas laikas — registravimo, o ne paraiskos
pateikimo data, tai galéty reiksti, kad naujyjy valstybiy nariy teisés akty pakeitimai, jsigalioje po
paraiskos padavimo senojoje valstybéje naréje, bet prie§ patento jregistravima ten, gali bati reik§mingi
ir jpareigoti patento turétoja pasinaudoti tais naujais jstatymais. Tokiu atveju nepasinaudojes ta
galimybe patento turétojas negaléty remtis specialiu mechanizmu.

66. I$ tikryju pirminéje 2003 ir 2005 m. stojimo akty versijoje vokieciy k. vartojama savoka eingetragen
(»uzregistruotas“), o ne beantragt (,paduota paraiska“). Vis délto buvo nuspresta, kad tai klaida, ir ji
oficialiai itaisyta 2004 ir 2011 m. protokolais dél minéty akty iStaisymo®. 2012 m. Stojimo akte nuo
pat pradziy vartojama savoka beantragt.

67. Zvelgiant i kalbiniy versijy visuma, taip pat atsizvelgiant j ju i$taisymus, matyti, kad 2003 m.
Stojimo akte savoka ,paduota paraiska“ pavartota 20 i§ 21* kalbiniy versijy, 2005 m. Stojimo
akte —22 i§ 23* kalbiniy versijy, o 2012 m. Stojimo akte — 23 ir 24* kalbiniy versijy. Galiausiai tik
2003 ir 2005 m. stojimo akty versijoje ¢eky k. buvo vartojama sgvoka ,uzregistruotas“, 2012 m.
Stojimo akte ji buvo pakeista i ,paduota paraiska“, o versijoje ispany k. frazé ,paduota paraiska“ buvo
vartojama 2003 ir 2005 m. stojimo aktuose, bet buvo pakeista savoka ,uzregistruotas“ 2012 m. Stojimo
akte. Atliekant klaidy iStaisyma, savoka ,uzregistruotas“ buvo visada kei¢iama j savoka ,paduota
paraiska®, ir né karto nebuvo atvirksciai. Tai pasakytina netgi apie 2003 m. versijos ispany k. iStaisyma,
kai registrado buvo pakeista | presentado™. Taigi savokos registrado sugrazinimas 2012 m. Stojimo akto
versijoje ispany k. akivaizdziai yra paviené bendros tendencijos iSimtis ir nukrypimas nuo Siaip
nuoseklaus peréjimo prie savokos ,paduota paraiska“.

39 Isskirta mano.

40 2003 m. Stojimo akto antrasis klaidy iStaisymo protokolas (OL L 126, 2004, p. 4), taip pat 2005 m. Stojimo akto klaidy i$taisymo protokolas
(OL L 347, 2011, p. 62). Abiejuose stojimo aktuose vokiec¢iy k. savoka eingetragen pakeista | beantragt. 2004 m. klaidy istaisymo protokole taip
pat iStaisytos $iy kalby versijos: dany k. registreret pakeista indgivet, olandy k. geregistreerd pakeista aangevraagd, pranciuzy k. enregistré pakeista
déposé, graikuy k. xaraywpnOeil pakeista xkararefei, portugaly k. registrado pakeista pedido, ispany k. registrado pakeista presentado. 2011 m.
klaidy istaisymo protokole, be versijos vokieciy k., iStaisytos dar keturios 2005 m. Stojimo akto kalbinés versijos, kuriose i§ pradziy nebuvo
vartojama savoka ,paraiska paduota®. Versijoje olandy k. geregistreerd buvo pakeista j aangevraagd, versijoje graiky k. kartaywpnei pakeista |
katatebei, versijoje maltieciy k. registrat — | depozitat, o versijoje ramuny k. — inregistrat | depusd.

41 Versijoje dany k. vartojama savoka indgivet, olandy k. — aangevraagd, angly k. — filed, esty k. — taotletud, suomiy k. — hakenut, pranciazy k. —
déposé, vokieciy k. — beantragt, graiky k. — xararefei, vengru k. — a bejelentést tették, airiy k. — arna chomhdi, italy k. — presentato, latviy k. —
sanemsanai pieteikums, lietuviy k. — paraiska paduota, maltie¢iy k. — pprezentat, lenky k. — zgloszone, portugaly k. — pedido, slovaky k. —
predmetom prihldsky, slovéeny k. — je prijavijen, ispany k. — presentado, $vedu k. — skydd ldmnades in, jos visos reiskia paraiSkos ,padavima“ ar
»pateikima”“ arba ,kreipimasi dél“, taciau versijoje ¢eky k. vartojama savoka prihldsenych, reiskianti ,uzregistruotas”.

42 Zr. 41 i$nasoje i§vardytas kalbines versijas, taip pat versija bulgary k, kurioje vartojama savoka nodadena sassxa, ir versija rumuny k, kurioje
vartojama sgvoka depusd, taciau versijoje ¢ekuy k. vis dar vartojama savoka prihldsenych (,uzregistruotas®).

43 7Zr. 41 ir 42 i$nasas. Versijoje kroaty kalba pavartota savoka je prijava podnesena, kuri reiskia ,paduota paraiska“, taciau versijoje ispany k.
vartojama savoka registrado (,uzregistruotas®).

44. Zr. 2003 m. Sutarties antrajj klaidy istaisymo protokola (OL L 126, 2004, p. 4).
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68. Zinau, kad visos ES teisés akto kalbinés versijos yra autentiskos, ir tai, kad tam tikra formuluoté
pavartota daugelyje versijy, nereiskia, kad ji teisingesné uz kitas. Taciau nagrinéjamu atveju, be jau
minéty terminologijos pokyc¢iy, gana aiskiai rodanciy palankuma sgvokai ,paraiska paduota“, yra svariy
esminiy argumenty, pagrindzian¢iy daugumos pasirinkta varianta. Pagal suformuota Teisingumo
Teismo jurisprudencija, jei jvairios kalbinés versijos skiriasi, atitinkama nuostata turi bati aiskinama
atsizvelgiant ne j kokia nors kalbine versija, bet j teisés akto, kurio dalis ji yra, priémimo aplinkybes ir
tiksla *.

69. Du argumentai leidzia konstatuoti, kad bitent paraiskos padavimo, o ne uZregistravimo senojoje
valstybéje naréje data turi lemiama reik§me taikant specialy mechanizma: pirma, jei patento turétojas
nori kreiptis dél apsaugos kitoje valstybéje, jis tai turi padaryti prie$ paskelbiant paraiska pirmojoje
valstybéje, nes nuo to laiko apsauga paprastai nebesuteikiama dél nepakankamo isradimo naujumo,
isskyrus atvejus, kai galima remtis pirmumo teise. Taciau ir viena, ir kita gali jvykti iki registracijos.
Batent todél netikslinga vadovautis registracijos senojoje valstybéje naréje data siekiant nustatyti laika,
nuo kurio apsauga turi buti galima naujai jstojusioje valstybéje.

70. Antra, specialaus mechanizmo tiksla atspindi daugelyje trijy Stojimo sutar¢iy kalbiniy versijy
pavartota formuluoté. Kaip jau buvo nurodyta, siekiant Sio tikslo nereikia sugrieztinti reikalavimy
specialiu mechanizmu norin¢iam pasinaudoti patento turétojui‘. Todeél pakanka, kad jis priimty
sprendima paduoti patento paraiska naujai jstojusioje valstybéje tuo metu, kai jis §j reikala tvarko, t. y.
teikia paraiska, senojoje valstybéje naréje. Bet koks rapestingumo reikalavimy jam sugrieztinimas
pernelyg apsunkinty jo padétj ir sukelty grésme, kad jam nebus deramai atlyginta uz valstybés jstojimo
i ES, kurio jis galbait negaléjo numatyti tuo metu, kai kreipési dél savo iSradimo apsaugos, pasekmes.

3. Isvada

71. Atsizvelgdamas j iSdéstytus argumentus, darau i$vada, kad laikas, kuris svarbus nustatant, ar naujai
istojusiose valstybése buvo galima patentiné apsauga, kai vertinamas PAL apsaugos galimybés
klausimas, yra pagrindinio patento paraiskos padavimo senojoje valstybéje naréje data. Todél sialau j
antrajj klausima atsakyti neigiamai: tai, ar kai kuriose naujai jstojusiose valstybése pagrindinj patenta
buvo galima gauti jau paskelbus patento turétojo Vokietijoje paduota paraiska, neturi reik§meés, jei jo
nebuvo galima gauti $ios paraiskos padavimo dieng.

C. Trediasis klausimas

72. Atsakové teigia, kad ieSkovés PAL galiojimo pratesimas pediatrijoje nepatenka j specialaus
mechanizmo taikymo sritj.

73. Siai nuomonei nepritariu. Atsakovés argumentai néra jtikinami.

74. Visy pirma atsakové tvirtina, jog, kitaip nei patentas ir PAL, galiojimo pratesimas pediatrijoje néra
konkreciai paminétas specialiame mechanizme.

45 Zr. 2016 m. rugséjo 21 d. Sprendimo Komisija / Vokietija, C-140/15 P, EU:C:2016:708, 80 punkta.
46 7r. $ios i$vados 63 punkta.
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75. Tam, kad galiojimo pratesimas pediatrijoje patekty j specialaus mechanizmo taikymo sritj,
susitarianciosios valstybés neprivalo jo konkreciai nurodyti, nes savo pobudziu tai ne nuo patento ar
PAL atskira teisé, o paprasc¢iausiai PAL suteiktos apsaugos termino pratesimas®. Tai atlyginimas uz
etikos poziariu atsakingus tyrimus dél atitinkamuy vaisty naudojimo vaikams gydyti pagal Europos
Sagjungos normas®. Papildomaji galiojimo pratesimo pobudj patvirtina ir tai, kad jis paminétas
Reglamento Nr. 469/2009 dél PAL 13 straipsnio ,Liudijimo galiojimo laikas“ 3 dalyje.

76. Antra, atsakové teigia, kad specialus mechanizmas negali bati taikomas galiojimui pratesti
pediatrijoje, nes Reglamentas Nr. 1901/2006 nebuvo acquis communautaire dalis, kai buvo sudaryti
2003 ir 2005 m. stojimo aktai. Atsakovés teigimu, specialus mechanizmas netaikytinas ES antrinei
teisei, jsigaliojusiai pasirasius atitinkama stojimo akta.

77. Taciau 2003 m. Stojimo akto 8 straipsnyje ir 2005 m. Stojimo akto 7 straipsnio 2 dalyje vienodomis
formuluotémis nurodyta, kad ,[i]nstitucijy priimti aktai, su kuriais yra susijusios siame Akte nustatytos
pereinamojo laikotarpio nuostatos, islaiko savo teisinj statusa; visy pirma ir toliau laikomasi ty akty
keitimo tvarkos”.

78. Tai rodo, jog stojimo aktai jokiu buadu nei$saugo acquis communautaire. Atvirksciai, minéti
straipsniai parodo, jog susitarianciosios valstybés zinojo apie minétuose aktuose nurodyty antrinés
teisés akty pokyciy galimybe®.

79. Be to, kalbant apie ieskovés nuogastavimus dél normy hierarchijos, pazymeétina, kad Teisingumo
Teismas yra konstataves, jog net jei taisyklé yra konkreciai jtvirtinta paciame Stojimo akte, ji véliau
gali buti pakeista antrinés teises aktu®.

80. Be to, nagrinéjamu atveju nejzvelgiu problemos dél galiojimo atgaline data ar teiséty lakesciy: pagal
suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija naujoji norma paprastai taikoma nedelsiant biisimoms
padéties, susiklosciusios galiojant ankstesnei normai, pasekméms®'. Teisety lukeséiy apsaugos principas
negali buati tiek iSpléstas, kad i esmés nebaty galima taikyti naujos taisyklés basimoms padéties,
susiklos¢iusios galiojant ankstesnei taisyklei, pasekméms®. Tai ypaé¢ taikytina tokioje srityje, kaip
bendras rinky organizavimas, kuriuo butinai siekiama ir nuolatinio prisitaikymo prie kintanciy
ekonominiy salygy jvairiuose sektoriuose *.

81. Tai man leidzia daryti iSvada, kad galiojimo pratesimas pediatrijoje patenka | specialaus
mechanizmo taikymo sritj, nes tai téra PAL galiojimo termino pratesimas, ir butina pripazinti juo
padaryta Stojimo sutarciy sudarymo metu galiojusio acquis communautaire pakeitima.

D. Ketvirtasis klausimas

82. Kalbant apie 2012 m. Stojimo akta dél Kroatijos jstojimo, atsakymas j trecigjj klausima turéty bati
toks pat.

47 Zr. Reglamento Nr. 1901/2006 36 straipsnj.

48 Zr. Reglamento Nr. 1901/2006 36 straipsnj ir 26 konstatuojamaja dalj.

49 Be to, turint omenyje, kad susijusios teisés apsaugos galiojimo laikotarpis pratesiamas tik $e$iais ménesiais, laikinasis specialaus mechanizmo,
kaip pereinamojo laikotarpio nuostatos, pobudis i§saugomas. Kadangi patentiné apsauga paprastai tesiasi 20 mety, PAL apsauga — iki 5 mety,
pratesimas 6 ménesiais i$ esmés nepakeicia $io laikotarpio pobudzio.

50 Zr. 1988 m. rugséjo 20 d. Sprendimo Ispanija / Taryba, 203/86, EU:C:1988:420, 20 punkta.

51 Zr. 1970 m. balandzio 14 d. Sprendimo Brock, 68/69, EU:C:1970:24, 7 punkta ir 1986 m. liepos 10 d. Sprendimo Licata / ESC, 270/84,
EU:C:1986:304, 31 punkta.

52 Zr. 1987 m. sausio 14 d. Sprendimo Vokietija / Komisija, 278/84, EU:C:1987:2, 36 punkta, 1990 m. vasario 22 d. Sprendimo Busseni, C-221/88,
EU:C:1990:84, 35 punkta, 1999 m. birzelio 29 d. Sprendimo Butterfly Music, C-60/98, EU:C:1999:333, 25 punkta ir 2008 m. gruodzio 11 d.
Sprendimo Komiisija / Freistaat Sachsen, C-334/07 P, EU:C:2008:709, 43 punktg.

53 Zr. 1988 m. rugséjo 20 d. Sprendimo Ispanija / Taryba, 203/86, EU:C:1988:420, 19 punkta ir nurodyta jurisprudencija dél Zemés tkio sektoriaus
(pieno kvotos).
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83. Jei vienai i$ naujai jstojusiy valstybiy nariy galioty kitokia tvarka, lygiagretus importas galéty buti
vykdomas per jg; dél to atsirasty ES patenty apsaugos spraga, kuri galiausiai galéty niekais paversti
kity stojimo akty specialiais mechanizmais suteikta apsauga.

84. Nematau priezasties, kodél Kroatijos padétis, jai jstojus i ES, turéty buti traktuojama kitaip nei kity
nagrinéjamy naujyjy valstybiy nariy.

85. Nors Kroatijos stojimo metu Reglamentas Nr. 1901/2006, kuriame numatyta galiojimo pratesimo
pediatrijoje galimybé, jau buvo jsigaliojes, akte nebuvo reikalo konkreciai nurodyti tokios galimybés,
nes, kaip jau minéta, tai ne atskira apsaugos teisé kaip patentas ar PAL, o tiesiog tokios teisés galiojimo
pratesimas.

IV. Isvada

86. Atsizvelgdamas | iSdéstytus argumentus, sitlau Teisingumo Teismui j Landgericht Diisseldorf
(Diuseldorfo Zemeés teismas, Vokietija) pateiktus prejudicinius klausimus atsakyti taip:

1. Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojan¢io papildomos apsaugos liudijimo turétojas,
remdamasis specialaus mechanizmo nuostatomis, gali uzkirsti keliag produkty importui j Vokietijos
Federacine Respublika i§ Cekijos, Estijos, Latvijos, Lietuvos, Vengrijos, Lenkijos, Slovénijos,
Slovakijos, Bulgarijos, Rumunijos ir Kroatijos (Akto dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos,
Kipro Respublikos, Latvijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos
Respublikos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygy
ir sutar¢iy, kuriomis jkurta Sajunga, pritaikomyjy pataisy IV priedas; Akto dél Bulgarijos
Respublikos ir Rumunijos stojimo salygy ir sutarciy, kuriomis yra grindziama Europos Sajunga,
pritaikomyjy pataisy V priedo I dalis; Akto dél Kroatijos Respublikos stojimo salygy ir Europos
Sajungos sutarties, Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo bei Europos atominés energijos
bendrijos steigimo sutarties pritaikomyjy pataisy IV priedas), jeigu isduoti papildomos apsaugos
liudijima Vokietijos Federacinéje Respublikoje buvo paprasyta tuo metu, kai atitinkamose naujai
istojusiose valstybése jau egzistavo papildomos apsaugos liudijimo gavima reglamentuojancios
nuostatos, taciau Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojanc¢io papildomos apsaugos liudijimo
turétojas tokio papildomos apsaugos liudijimo atitinkamoje naujai jstojusioje valstybéje negaléjo
paprasyti arba $is liudijimas jam negaléjo buti iSduotas, nes minétoje naujai jstojusioje valstybéje
nebuvo pagrindinio patento, reikalingo papildomos apsaugos liudijimui gauti.

2. Atsakant j pirmajj klausima neturi reikSmés tai, kad atitinkamos pagrindinio patento suteikiamos
apsaugos naujai jstojusioje Salyje nebuvo jmanoma gauti tik tuo momentu, kai buvo pateikta
paraiska gauti Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojantj pagrindinj patenta, taciau ja buvo
jmanoma gauti iki paraiskos, kuria pagristas Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojantis
pagrindinis patentas, paskelbimo.

3. Vokietijos Federacinéje Respublikoje galiojan¢io papildomos apsaugos liudijimo turétojas,
remdamasis specialaus mechanizmo nuostatomis, gali uzkirsti kelia produkty importui j Vokietijos
Federacine Respublika i§ Cekijos, Estijos, Latvijos, Lietuvos, Vengrijos, Lenkijos, Slovénijos,
Slovakijos, Bulgarijos, Rumunijos ir Kroatijos, jeigu §iy produkty importas vykdomas pasibaigus
pirminiame sprendime dél patento isdavimo nustatytam papildomos apsaugos liudijimo galiojimo
laikui, taciau pries baigiantis $eSiems ménesiams, kuriems pratestas papildomos apsaugos liudijimo
galiojimas pagal 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamuy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantj Reglamenta (EEB)
Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004.
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4. Atsakant j trecigjj klausima Kroatijos atveju neturi reik§més tai, kad 2013 m. Kroatijai jstojus i ES
specialus mechanizmas jsigaliojo tik kai jsigaliojo 2007 m. sausio 26 d. Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006, — kitaip nei kitose iki 2007 m. sausio 26 d. jstojusiose valstybése narése: Cekijoje,
Estijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Vengrijoje, Lenkijoje, Slovénijoje, Slovakijoje, Bulgarijoje ir
Rumunijoje.
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