g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS

2017 m. gruodzio 20 d.*

»,PraSymas priimti prejudicinj sprendima — Intelektiné ir pramoniné nuosavybé — Patenty teisé —
Zmonéms skirti vaistai — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — 18 straipsnis — Augaly apsaugos
produktai — Reglamentas (EB) Nr. 1610/96 — 17 straipsnio 2 dalis — Papildomos apsaugos liudijimas —
Galiojimo trukmé — Galiojimo pabaigos datos nustatymas — Teisingumo Teismo sprendimo poveikis —
Galimybé ar pareiga istaisyti galiojimo pabaigos data“

Byloje C-492/16

dél Févdarosi Torvényszék (Budape$to-sostinés teismas, Vengrija) 2016 m. rugpjacio 31 d. nutartimi,
kurig Teisingumo Teismas gavo 2016 m. rugséjo 14 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo
priimti prejudicinj sprendima byloje

Incyte Corporation

pries

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala

TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Ilesi¢, teiséjai A. Rosas, C. Toader (praneséja), A. Prechal ir
E. Jarasianas,

generalinis advokatas Y. Bot,

posédzio sekretorius L. Illéssy, administratorius,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2017 m. spalio 11 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Incyte Corporation, atstovaujamos J. K. Talas, E. Szakacs ir Z. Lengyel ir advokato W. Devroe,
— Vengrijos vyriausybés, atstovaujamos M. Z. Fehér ir E. E. Sebestyén,

— [Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos S. Fiorentino ir F. De Luca, avvocati
dello Stato,

— Lietuvos vyriausybés, atstovaujamos D. Kriauciino ir G. Taluntytés,

* Proceso kalba: vengry

LT
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— Portugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes, M. Figueiredo, M. Rodrigues ir S. Duarte
Afonso,

— Europos Komisijos, atstovaujamos J. Samnadda ir A. Sipos,

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

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendimg 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, 2009, p. 1) 18 straipsnio, siejamo su 1996 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1610/96 dél augaly apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukarimo
(OL L 198, 1996, p. 30; 2004 m. specialusis leidinys lietuviy k., 3 sk, 19 t.,, p. 335) 17 straipsnio
2 dalimi, i$aiskinimo ir 2015 m. spalio 6 d. Sprendimo Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659)
poveikio.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Incyte Corporation ir Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala
(Nacionalinis intelektinés nuosavybés biuras, Vengrija; toliau — biuras) ginc¢a dél $io biuro sprendimo,
kuriuo atmestas Incyte pateiktas prasymas istaisyti vaisto papildomos apsaugos liudijimo (PAL)
galiojimo pabaigos data.

Teisinis pagrindas
Sgjungos teisé

Reglamentas Nr. 1610/96
Reglamento Nr. 1610/96 9 ir 10 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»(9) <..> Bendrijos lygiu reikéty priimti bendra sprendima, uzkertantj kelia nevienaly¢iam
nacionaliniy jstatymy karimui, skatinanciam tolimesnius skirtumus, kurie galéty trukdyt[i]
laisvam augaly apsaugos priemoniy judéjimui Bendrijoje ir todél turéty tiesioginés jtakos vidaus
rinkos veikimui; kadangi tai atitinka [ESS 5] straipsnyje apibrézta subsidiarumo principg;

(10) <...> reikia papildomos apsaugos liudijimo, kurj tomis paciomis sglygomis isduoty kiekviena
valstybé naré nacionalinio arba Europos patento, susijusio su augaly apsaugos priemone, kuriai
butinas leidimas prekiauti, turétojo prasymu; kadangi todél reglamentas yra tinkamiausias teisinis
dokumentas.

Sio reglamento 17 konstatuojamojoje dalyje nustatyta:

»<...> §io reglamento 12, 13 ir 14 konstatuojamosiose dalyse bei 3 straipsnio 2 dalyje, 4 straipsnyje,
8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 17 straipsnio 2 dalyje pateiktos iSsamios taisyklés mutatis mutandis
taip pat taikomos pirmiausia [1992 m. birzelio 18 d.] Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 [dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukirimo (OL L 182, 1992, p. 1; 2004 m.
specialusis leidinys lietuviy k., 13 sk., 11 t, p. 200)] 9 konstatuojamajai daliai, 3 ir 4 straipsniams,
8 straipsnio 1 dalies ¢ punktui ir 17 straipsniui iSaiskinti.”

2 ECLIL:EU:C:2017:995



5

2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimas — Byla C-492/16
Incyte Corporation

Reglamento Nr. 1610/96 2 straipsnyje , Taikymo sritis“ numatyta:

»Pagal §io reglamento salygas liudijimas gali bati iSduotas visiems produktams, kuriuos valstybés narés
teritorijoje saugo patentas, ir kuriems, prie§ juos pateikiant j rinka kaip augaly apsaugos priemones,
taikoma [1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvos] 91/414/EEB [dél augaly apsaugos produkty
pateikimo j rinka (OL L 230, 1991, p. 1; 2004 m. specialusis leidinys lietuviy k., 3 sk., 11 t., p. 332)]
4 straipsnyje arba pagal analogiskas nacionalinés teisés nuostatas nustatyta administraciné leidimy
iSdavimo tvarka, jei tai — augaly apsaugos priemoné, dél kurios pries jgyvendinant
Direktyva 91/414/EEB atitinkamoje valstybéje naréje buvo paduota paraiska leidimui gauti.”

Sio reglamento 17 straipsnyje ,Apeliaciniai skundai“ nustatyta:

»1. 9 straipsnio 1 dalyje arba 15 straipsnio 2 dalyje nurodyty instituciju pagal $j reglamenta priimti
sprendimai gali buti apskysti tokia pacia apeliacine tvarka, numatyta nacionalinés teisés aktuose
panasiems sprendimams, priimtiems dél nacionaliniy patenty.

2. Sprendimas iSduoti liudijima gali buti apskystas apeliacine tvarka, siekiant iStaisyti neteisinga
liudijimo galiojimo terming, kai pirmojo leidimo pateikti produkta j Bendrijos rinka data, nurodyta
prasyme i$duoti liudijimag pagal 8 straipsnj, yra neteisinga.”

Reglamentas Nr. 469/2009
Reglamento Nr. 469/2009 1, 3-5 ir 7-9 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»(1) <...> [Rleglamentas <...> Nr. 1768/92 <...> buvo keleta karty i§ esmés keiciamas <...>. Siekiant
aiSkumo ir racionalumo minétas reglamentas turéty buti kodifikuotas.

<.o.>

(3) Medicinos produktai, ypa¢ tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy, negalés biti toliau
P YpP g g g
gaminami Bendrijoje ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisyklés, suteikiancios
pakankama apsauga tokiems tyrimams skatinti.

(4) Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto patento
pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta j rinka dienos, salygoja tai, kad
veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra nepakankamas padengti moksliniams tyrimams
skirtas investicijas.

(5) Dél tokios padéties triksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.

<>

(7) Bendrijos lygiu turéty buti priimtas bendras sprendimas, kuris kartu neleisty priimti skirtingy
nacionaliniy jstatymy nuostaty, dél kuriy atsiranda priestaravimai, kurie trukdyty laisvam
medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryty tiesioging jtaka vidaus rinkos
funkcionavimui.

(8) Dél to yra batina numatyti [PAL], kurj iSduoty visos valstybés narés tomis paciomis salygomis,

jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento savininkas medicinos produktui, kuriam yra
iS$duotas leidimas pateikti j rinka. Todél reglamentas yra pati geriausia teisiné priemoné.

ECLILEU:C:2017:995 3
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(9) Tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty buti tokia, kad jo teikiama apsauga buty
pakankamai veiksminga. Dél to patento ir liudijimo savininkas turéty turéti galimybe juo
isskirtinai naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skaic¢iuojant nuo tos dienos, kai konkrec¢iam
medicinos produktui pirma karta buvo iSduotas leidimas pateikti jj i Bendrijos rinka.”

Reglamento Nr. 469/2009 2 straipsnyje numatyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancCio patento ir kuriam prie$
pateikiant jj 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
Zzmonéms skirtus vaistus [OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k. 13 sk., 27 t., p. 69],
arba 2001 m. lapkri¢io 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 i$davimo proceduros, gali buti
iSduodamas liudijimas, jeigu jis atitinka Siame reglamente iSdéstytas salygas.”

Minéto reglamento 8 straipsnio 1 dalyje nustatyta:
»1. ,Paraiska liudijimui gauti sudaro:

a) prasymas isduoti liudijimg, kuriame visy pirma nurodoma:
i) parelske]o vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas;
ii) jei yra jo paskirtas atstovas, tokio atstovo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;
iii) pagrindinio patento numeris ir iSradimo pavadinimas;
iv) numeris ir data pirmojo leidimo pateikti produkta i rinka, kaip nurodyta 3 straipsnio b punkte,
o jei pateikiamas leidimas néra pirmasis leidimas pateikti produkta j Bendrijos rinka — tokio
leidimo numeris ir data;

b) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti ta produkta j rinka, kuriame apibadinamas pats
produktas, kopija, kurioje visy pirma nurodytas leidimo numeris ir data, ir produkto pagrindiniy
savybiy, i$vardyty Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsnyje arba Direktyvos 2001/82/EB
14 straipsnyje, apzvalga;

“

<>
Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygy
laiko tarpui, praéjusiam nuo parais$kos gauti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo pateikti

produkta i Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.”

Reglamento Nr. 469/2009 14 straipsnio a punkte numatyta, kad liudijimas nustoja galioti pasibaigus
13 straipsnyje numatytam laikui.

Sio reglamento 18 straipsnyje ,Apeliacijos* nustatyta:
»9 straipsnio 1 dalyje nurodytos valdzios institucijos arba 15 straipsnio 2 dalyje ir 16 straipsnio 2 dalyje

nurodyty institucijy sprendimus, priimtus pagal §j reglamenty, galima apskusti tokia pacia tvarka, kokia
yra numatyta nacionalinéje teiséje dél panasaus pobudzio sprendimy dél nacionaliniy patenty.”
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To paties reglamento 19 straipsnyje jtvirtinta:

»1. Jei Siame reglamente néra numatyta proceduriniy nuostaty, liudijimui yra taikomos nacionalinés
teisés procedirinés nuostatos, taikomos pagrindiniam patentui, nebent nacionalin[és] teisés aktuose
yra numatytos liudijimams taikomos specialios procedarinés nuostatos.

2. Nepaisant 1 dalies, prieStaravimo liudijimo iSdavimui procedtra yra netaikoma.”

Reglamento Nr. 469/2009 22 straipsnyje nustatyta:

»Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 su pakeitimais, padarytais I priede i$vardytais aktais, yra
panaikinamas.

Nuorodos j panaikinta reglamenta laikomos nuorodomis j §j reglamenta ir skaitomos pagal II priede
pateikta atitikties lentele.”

Vengrijos teisé

Taldlmdnyok szabadalmi oltalmdrol szolo 1995. évi XXXIII torvény (1995 m. [statymas Nr. XXXIII dél
patentuoty iSradimy apsaugos) 22/A straipsnio 1-3 dalyse numatyta:

»1. Papildoma i$radimo dalyko apsauga suteikiama Europos bendrijos reglamentuose numatytais
atvejais, tokiomis salygomis ir laikotarpiui, kai tik pasibaigia patento suteikiama apsauga.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty Europos bendrijos reglamenty jgyvendinimo tvarka reglamentuoja
specialiosios nuostatos.

3. Jeigu Sio straipsnio 1 dalyje nurodytuose Europos bendrijos reglamentuose ar 2 dalyje nurodytose
specialiosiose nuostatose nenurodyta prie$ingai, $io jstatymo nuostatos mutatis mutandis taikomos
[PAL] srityje.

Sio jstatymo 45 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»18skyrus Siame jstatyme numatytas iSimtis, [biuras] jo kompetencijai priklausanciose patenty bylose
dalyvauja pagal Istatymo dél bendryju administracinés procedtros nuostaty normas.“

A kozigazgatdsi hatdsagi eljdards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. torvémy
(2004 m. Jstatymas Nr. CXL dél administracinéms paslaugoms ir procedirai taikomy bendryjy
nuostaty; toliau — Administracinés procediros jstatymas) 81/A straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Jeigu sprendime klaidingai parasytas vardas, pavardé, skaicius ar pan. arba padaryta skaic¢iavimo klaida,
institucija, prireikus isklausiusi suinteresuotaja $alj, iStaiso klaida, jei $i pataisa nepaveikia bylos esmés,
procediiros i$laidy sumos ar jsipareigojimo padengti islaidas.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Incyte yra Vilmingtone (Delaveras, Jungtinés Valstijos) isteigta farmacijos bendrové. Ji yra Europos
patento Nr. E013235 (toliau — pagrindinis patentas) savininke.
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2013 m. sausio 24 d. $i bendrové pateiké biurui paraiska PAL gauti, remdamasi $iuo pagrindiniu
patentu ir Europos Komisijos suteiktu leidimu pateikti rinkai (LPR) visoje Europos Sajungos
teritorijoje, iSduotu 2012 m. rugpjacio 23 d. medicinos produktui ,Jakavi, naudojamam gydant
mielofibroze.

2014 m. spalio 7 d. sprendimu biuras isdavé prasoma PAL. Siame sprendime buvo pateikta informacija
apie pagrindinj patentg ir LPR, visy pirma $io leidimo iSdavimo data, t. y. 2012 m. rugpjacio 23 d., ir
iSduoto PAL galiojimo pabaigos data, t. y. 2027 m. rugpjicio 24 d.

Siame sprendime buvo nurodyta, kad per 30 dieny nuo pranesimo apie ji Incyte gali pateikti skunda
Févdrosi Torvényszék (Budapes$to-sostinés teismas, Vengrija).

2015 m. spalio 6 d. buvo paskelbtas Sprendimas Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

2015 m. lapkricio 18 d. Incyte, remdamasi Administracinés proceduros jstatymo 81/A straipsniu,
paprasé istaisyti pagrindinéje byloje nagrinéjama PAL, kad jame kaip Sio liudijimo galiojimo pabaigos
data baty nurodyta 2027 m. rugpjucio 28 d. Jos nuomone, biuras padaré skaiciavimo klaida, nes
nustatydamas to PAL pradzios data atsizvelgé ne j praneSsimo adresatui apie LPR data, bet j Sio
leidimo suteikimo datg, taigi nesilaiké 2015 m. spalio 6 d. Sprendime Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) pateikto isaiskinimo.

Biuras atmeté prasyma, motyvuodamas tuo, kad netaikytinas Administracinés procediros jstatymo
81/A straipsnis, nes sprendime dél pagrindinéje byloje nagrinéjamo PAL néra skai¢iavimo ar
korektiros klaidos.

Incyte kreipési i praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusj teisma su praS§ymu pakeisti sprendima
ir iStaisyti minéto PAL galiojimo pabaigos data.

Sis teismas pabrézia, kad negincijama, jog Incyte savo paraiskoje PAL gauti kaip pirmojo LPR Sajungoje
data nurodé leidimo iSdavimo data, o ne pranesimo apie ji adresatui datg; vis délto jis pazymi, kad
nagrinéjamo PAL galiojimo pabaigos datos pakeitimui a posteriori gali turéti jtakos dvi normos, t.y.
nacionaliné proceduriné norma ir Sgjungos procediriné norma, S$ioje byloje atitinkamai
Administracinés proceduros jstatymo 81/A straipsnis ir Reglamento Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalis.

Siomis aplinkybémis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas visy pirma abejoja dél to,
ar Siuo atveju nagrinéjama ,prasyme iSduoti liudijima pagal 8 straipsnj“ ,neteisingai“ nurodyta data,
kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalj, nors i§ prejudicinio
sprendimo, paskelbto pateikus paraiska nagrinégjamam PAL gauti, matyti, kad nagrinéjama data
nurodyta remiantis klaidingu teisés isaiskinimu. Jis taip pat klausia, ka reiskia toje pacioje nuostatoje
vartojama formuluoté ,gali buti apskystas apeliacine tvarka, siekiant iStaisyti“ ir ar visy pirma ji apima
kompetentingy nacionaliniy institucijy pareiga ex officio istaisyti PAL galiojimo pabaigos data, kuri
neatitinka 2015 m. spalio 6 d. Sprendimo Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Siomis aplinkybémis Févdrosi Torvényszék (Budape$to-sostinés teismas) nutaré sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar [Reglamento Nr. 1610/96] 17 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip, kad paraiskoje isduoti [PAL],
kaip tai suprantama pagal minéta reglamenty ir [Reglamenta Nr. 469/2009], nurodyta ,pirmojo
leidimo pateikti produkta j [Sajungos] rinka data“ yra neteisinga, jei buvo patvirtinta neatsizvelgus j
teisés iSaiskinima, kurj Teisingumo Teismas pateiké 2015 m. spalio 6 d. Sprendime Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659), todél yra pateisinama istaisyti [PAL] galiojimo pabaigos datg, nors $is
liudijimas buvo iSduotas prie§ paskelbiant minéta Teisingumo Teismo sprendima ir jeigu jau
pasibaigé Siam sprendimui apskysti numatytas terminas?
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2. Ar valstybés narés intelektinés nuosavybés tarnyba, jgaliota isduoti [PAL], turi ex officio istaisyti
[PAL] galiojimo pabaigos data, kad ji atitikty 2015 m. spalio 6 d. Sprendime Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659) pateikta teisés iSaiskinima?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmiausia reikia nurodyti, kad pirmasis klausimas ai$kiai susijes su  Reglamento
Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalimi, o pagrindinéje byloje nagrinéjamas PAL buvo iSduotas ne augaly
apsaugos produktui, o vaistui. Todél vaistui iSduotas PAL patenka j Reglamento Nr. 469/2009 taikymo
sritj.

Vis délto tai, kad nacionalinis teismas formaliai pateiké prasyma priimti prejudicinj sprendimg,
nurodydamas tam tikras Sajungos teisés nuostatas, netrukdo Teisingumo Teismui pateikti Siam
teismui i$samaus i$aiskinimo, kuris gali buti naudingas sprendimui jo nagrinéjamoje byloje priimti,
neatsizvelgiant j tai, ar prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas apie tai uzsimena savo
pateiktuose klausimuose (2014 m. rugséjo 10 d. Sprendimo Kusionovd, C-34/13, EU:C:2014:2189,
71 punktas).

I siuo atveju atlikting analize reikia jtraukti Reglamento Nr. 469/2009 18 straipsnij.

Taigi reikia konstatuoti, kad prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas savo pirmuoju
klausimu i$ esmés siekia suzinoti, ar Reglamento Nr. 469/2009 18 straipsnis, siejamas su Reglamento
Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalimi, turi bati aiS$kinamas taip, kad paraiskoje PAL gauti nurodyta
pirmojo LPR data, kuria remdamasi nacionaliné institucija, jgaliota isduoti tokj liudijimg, apskai¢iavo
jo galiojimo trukme, yra neteisinga esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, kai si
data lémé minéto liudijimo galiojimo trukmeés apskai¢iavimo taisykles, neatitinkancias to, kas nustatyta
Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalyje, iSaiskintoje vélesniame Teisingumo Teismo
sprendime.

Dél Reglamento Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalies svarbos esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama
pagrindinéje byloje, kai PAL iSduotas ne augaly apsaugos produktui, o vaistui, reikia nurodyti, kad
pagal reglamento 17 konstatuojamaja dalj jame, be kita ko, 17 straipsnio 2 dalyje, pateiktos i$samios
taisyklés mutatis mutandis taip pat taikomos aiskinant Reglamento Nr. 1768/92 17 straipsnij.

Reglamentas Nr. 1768/92, kuris daug karty i$ dalies keistas, buvo kodifikuotas, panaikintas ir pakeistas
Reglamentu Nr. 469/2009, pastarojo 22 straipsnyje nustatyta, kad nuorodos i panaikinta reglamenta
laikomos nuorodomis j Reglamenta Nr. 469/2009. Pagal Sio reglamento II priede pateikta atitikties
lentele Reglamento Nr. 1768/92 17 straipsnis atitinka Reglamento Nr. 469/2009 18 straipsnj.

Remiantis Reglamento Nr. 469/2009 18 straipsniu, sprendimus isduoti PAL galima apskusti tokia pacia
tvarka, kokia numatyta nacionalinéje teiséje dél panasaus pobudzio sprendimy dél nacionaliniy patenty.

Taigi  Reglamento  Nr. 469/2009 18  straipsnyje, kuriame pakartojama  Reglamento
Nr. 1768/92 17 straipsnio formuluoté, aiSkiai nenumatyta procedira, iSdéstyta Reglamento
Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalyje.

Vis délto atsizvelgiant | Reglamento Nr. 1610/96 17 konstatuojamaja dalj Reglamento
Nr. 469/2009 18 straipsnj reikia aiskinti siejant su Reglamento Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalimi.
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Pagal Reglamento Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalj sprendima iSduoti PAL galima apskuysti siekiant
istaisyti Sio liudijimo galiojimo trukme, kai paraiskoje gauti liudijima nurodyta neteisinga pirmojo LPR
Sajungoje data.

Nors i§ bylos medziagos matyti, kad pagal tuo metu galiojancia praktika pareiskéjas savo paraiskoje
PAL gauti kaip pirmojo LPR Sgjungoje data nurodé sprendimo dél LPR datq ir j ja atsizvelgé biuras,
nurodyti duomenys vis tiek yra neteisingi.

2015 m. spalio 6 d. Sprendimo Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) 40 punkte Teisingumo
Teismas konstatavo, kad Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad
»pirmojo [LPR] [Sajungoje] data®, kaip ji suprantama pagal §ia nuostats, yra data, kai adresatui buvo
pranesta apie sprendima iSduoti LPR.

Siuo atzvilgiu primintina, kad pagal suformuota jurisprudencija Sajungos teisés normos i$aiskinimu,
kurj Teisingumo Teismas pateikia vykdydamas pagal SESV 267 straipsnj jam suteiktus jgaliojimus,
paaiskinama ir patikslinama $ios normos reik§mé ir apimtis, kaip ji turi arba turéjo buti suprasta ir
taikoma nuo jsigaliojimo momento. Vadinasi, taip iSaiSkinta norma gali ir turi bati taikoma tiems
teisiniams santykiams, kurie atsirado ir buvo uzmegzti prie§ paskelbiant sprendima dél prasymo
isaiskinti, jei, be to, jvykdytos salygos, leidzianc¢ios kompetentinguose teismuose pareiksti ieskinj dél
$ios normos taikymo (2015 m. balandzio 14 d. Sprendimo Manea, C-76/14, EU:C:2015:216,
53 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

Taigi Teisingumo Teismo 2015 m. spalio 6 d. Sprendime Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659)
pateiktas Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalies savokos ,pirmojo [LPR] [Sajungoje] data“
isaiskinimas patikslina Sios normos reikSme ir apimtj, kaip ji turi arba turéjo buti suprasta ir taikoma
nuo jsigaliojimo momento.

Tuo remiantis data, kuri turéjo bati nurodyta Incyte pateiktoje paraiskoje PAL gauti ir j kuria turéjo
atsizvelgti biuras, apskai¢iuodamas PAL galiojimo trukme, yra pranesimo adresatui apie sprendima dél
LPR data, ir bet kuri kita paraiskoje PAL gauti nurodyta data turi buti laikoma neteisinga.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, | pirmgjj klausima reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 18 straipsnis, siejamas su Reglamento Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 dalimi, turi bati
aiSkinamas taip, kad paraiskoje PAL gauti nurodyta pirmojo LPR data, kuria remdamasi nacionaliné
institucija, jgaliota iSduoti tokj liudijima, apskaiciavo jo galiojimo trukme, yra neteisinga esant tokiai
situacijai, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, kai §i data lémé minéto liudijimo galiojimo trukmés
apskai¢iavimo taisykles, neatitinkancias to, kas nustatyta Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio
1 dalyje, idaiskintoje vélesniame Teisingumo Teismo sprendime.

Dél antrojo klausimo

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas savo antruoju klausimu i§ esmeés siekia suzinoti,
ar Sajungos teisé turi bati aiSkinama taip, kad nacionaliné institucija, jgaliota iSduoti PAL, privalo
ex officio iStaisyti $io PAL, iSduoto prie$ priimant 2015 m. spalio 6 d. Sprendima Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659), galiojimo pabaigos data, kad $i atitikty tame sprendime pateikta Sajungos
teisés iSaiskinima esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, kai jau baigeési
nacionalinéje teiséje numatytas sprendimo isduoti §j PAL apskundimo terminas.

Siuo klausimu reikia priminti, kad pagal suformuota jurisprudencija tai, kad administracinis sprendimas
tapo galutinis pasibaigus protingiems apskundimo terminams arba iSnaudojus teisines gynybos
priemones, sustiprina teisinj sauguma, todél Sajungos teiséje nenumatyta reikalavimo, i§ principo
ipareigojanc¢io administracine institucija persvarstyti tokj galutiniu tapusj administracinj sprendima
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(pavyzdziui, zr. 2004 m. sausio 13 d. Sprendimo Kiihne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, 24 punkta;
2008 m. vasario 12 d. Sprendimo Kempter, C-2/06, EU:C:2008:78, 37 punkta ir 2012 m. spalio 4 d.
Sprendimo Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, 76 punkta).

Vis délto Teisingumo Teismas nusprendé, kad pagal bendradarbiavimo principa administraciné
institucija, kuri gauna atitinkama prasyma, privalo i§ naujo iSnagrinéti galutiniu tapusj administracinj
sprendima, kad buty atsizvelgta | tuo metu Teisingumo Teismo pateikta reik§mingos nuostatos
iSaiskinimg, kai: pirma, pagal nacionaline teise ji turi jgaliojimus persvarstyti tokj sprendima; antra,
nagrinéjamas sprendimas tapo galutinis auksciausios instancijos nacionalinio teismo sprendimu; trecia,
minétas teismo sprendimas, remiantis uz ji vélesne Teisingumo Teismo jurisprudencija, grindziamas
klaidingu Sgjungos teisés aiskinimu, dél kurio nebuvo kreiptasi i Teisingumo Teisma su prasymu
priimti prejudicinj sprendima pagal SESV 267 straipsnio 3 dalj, ir, ketvirta, suinteresuotasis asmuo
kreipési j administracine institucija iskart, kai tik suzinojo apie minéta jurisprudencija ($iuo klausimu
zr. 2004 m. sausio 13 d. Sprendimo Kiihne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, 28 punkta).

Taigi i$ Sios jurisprudencijos matyti, kad dél ypatingy aplinkybiy pagal ESS 4 straipsnio 3 dalyje
jtvirtinta lojalaus bendradarbiavimo principa nacionalinei administracinei institucijai gali kilti pareiga
persvarstyti administracinj sprendima, kuris tapo galutinis, kad buty atsizvelgta i véliau Teisingumo
Teismo pateikty atitinkamos Sajungos teisés nuostatos isaiskinima. Taip uztikrinama teisinio saugumo
ir teisétumo reikalavimy pusiausvyra pagal Sajungos teise (2012 m. spalio 4 d. Sprendimo Byankov,
C-249/11, EU:C:2012:608, 77 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

PrieSingai nei bylose, kuriose suformuota pirmesniuose $io sprendimo punktuose nurodyta
jurisprudencija, $i byla susijusi ne su klausimu, ar nagrinéjama nacionaliné administraciné jstaiga turi
persvarstyti sprendimag, o su tuo, ar ta jstaiga turi istaisyti liudijimo galiojimo trukme, kai 8 straipsnyje
numatytoje paraiskoje liudijimui gauti nurodyta pirmojo LPR Sajungoje data yra neteisinga. Tokiomis
aplinkybémis teisinio saugumo ir teisétumo reikalavimy pusiausvyra pagal Sajungos teis¢ néra identiska
tai, apie kuria priminta $io sprendimo 46 ir 47 punktuose. IStaisymas, kaip antai tas, kurio remdamasi
2015 m. spalio 6 d. Sprendimu Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) praso Incyte, t. .
nurodytos PAL galiojimo pabaigos datos 2027 m. rugpjucio 24 d. pakeitimas 2027 m. rugpjucio 28 d.
data, dél savo pobudzio gali maziau pakenkti teisiniam saugumui, negu tai padaryty esminiai
pakeitimai persvarscius byla.

Siuo klausimu, be to, reikia nurodyti, kad, remiantis pirmojo klausimo nagrinéjimu, Reglamento
Nr. 469/2009 18 straipsnj, siejama su Reglamento Nr. 1610/96 17 konstatuojamaja dalimi ir
17 straipsnio 2 dalimi, reikia aiskinti taip, kad skunda dél sprendimo isduoti liudijima iStaisymo
siekiant iStaisyti jo galiojimo trukme galima pateikti, jeigu paraiskoje liudijimui gauti nurodyta pirmojo
LPR Sgjungoje data yra neteisinga. I$ $io nagrinéjimo taip pat matyti, kad toks yra pagrindinéje byloje
aptariamas atvejis.

Vadinasi, Reglamento Nr. 469/2009 18 straipsnis turi buti aiSkinamas taip, kad jeigu paraiskoje
liudijimui gauti nurodyta pirmojo LPR Sgjungoje data yra neteisinga ir dél to Sio liudijimo galiojimo
trukmé taip pat yra neteisinga, pagal $ia nuostata liudijimo savininkas gali pateikti skunda dél
iStaisymo tiesiogiai $j liudijima iSdavusiai institucijai. Be to, nesant nuorodos, prieSingos Reglamento
Nr. 1610/96 17 straipsnio 2 daliai, reikia konstatuoti, kad toks skundas dél istaisymo gali bati pateiktas
minétai institucijai, kol nesibaigé liudijimo galiojimo laikas.

Tokj aiSkinima patvirtina ir Sajungos teisés reguliavimo, prie kurio jis priskiriamas, kontekstas, ir $io
reguliavimo tikslai.

Dél konteksto reikia nurodyti, kad, remiantis Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalimi,

liudijimas galioja laikotarpj, lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiSkos gauti pagrindinj patenta
padavimo datos iki pirmojo LPR Sajungoje iSdavimo datos, sutrumpintam penkeriais metais. I$ Sios
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nuostatos taip pat matyti, kad laikotarpis, kurj PAL ,galioja“, visiskai apibréztas taikant $ioje nuostatoje
jtvirtintus tikslius kriterijus, ir institucija, jpareigota iSduoti $j PAL, neturi jokios diskrecijos §iuo
klausimu.

Be to, $io reglamento 14 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad PAL nustoja galioti 13 straipsnyje nustatyta
data, o ne datg, kuria nustato liudijima isduodanti institucija.

Dél sio Reglamento Nr. 469/2009 tiksly reikia priminti, kad, pirma, jo pagrindinis 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 savininkui papildoma iSimtinumo
laikotarpj pasibaigus pagrindinio patento galiojimo laikotarpiui, skirtam zalai, atsiradusiai véluojant
pradéti prekiauti savo isradimu, bent i§ dalies kompensuoti dél prarasto laiko nuo paraiskos isduoti
patenta pateikimo dienos iki pirmojo LPR Sajungoje gavimo dienos (pavyzdziui, zr. 2015 m. spalio 6 d.
Sprendimo Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, 32 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

I$ Sio reglamento 7 ir 8 konstatuojamyjy daliy taip pat matyti, kad jame jtvirtintas bendras sprendimas
Sajungos lygmeniu, nes juo sukuriamas PAL, kurj nacionalinio ar Europos patento savininkas gali gauti
tokiomis paciomis salygomis bet kurioje valstybéje naréje. Taip juo siekiama neleisti priimti skirtingy
nacionalinés teisés akty nuostaty, dél kuriy kilty naujy neatitikimy, galin¢iy trukdyti laisvam
medicinos produkty judéjimui Sajungoje ir taip daryti tiesiogine jtaka vidaus rinkos karimui ir
funkcionavimui (be kita ko, zr. 2015 m. spalio 6 d. Sprendimo Seattle Genetics, C-471/14,
EU:C:2015:659, 26 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Svarbu pabrézti, kad su $iuo dvigubu savininko apsaugos ir vienodu salygy, kuriomis §i apsauga
uztikrinama, taikymo tikslu suderinama tai, kad savininkas gali reikalauti iStaisyti PAL iSdavimo akta,
kiek tai susije su jo galiojimo trukme, bet kuriuo momentu, kol nesibaigé liudijimo galiojimo trukme.

Kaip pabrézta $io sprendimo 49 punkte, iStaisymas tokiomis salygomis negali pakenkti teisiniam
saugumuli.

Galiausiai, kadangi negincijama, kad pagrindinéje byloje ieskové pateiké PAL iSdavusiai institucijai
skunda prasydama istaisyti $io liudijimo galiojimo trukme, taip pat nereikia nustatyti, ar $i institucija
privaléjo ex officio atlikti iStaisyma savininkui nepateikus tokio skundo.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, | antrgjj klausima reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 18 straipsnis, siejamas su Reglamento Nr. 1610/96 17 konstatuojamaja dalimi ir
17 straipsnio 2 dalimi, turi bati aiskinamas taip, kad esant situacijai, apibudintai $io sprendimo
44 punkte, PAL savininkas pagal minéta 18 straipsnj gali pateikti skunda dél Ssiame PAL nurodytos
galiojimo trukmeés istaisymo, kol nesibaigé $io liudijimo galiojimo trukmeé.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (antroji kolegija) nusprendzia:
1. 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 18 straipsnis, siejamas su 1996 m. liepos

23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1610/96 dél augaluy apsaugos
priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukarimo 17 straipsnio 2 dalimi, turi bati
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aiskinamas taip, kad paraiskoje papildomos apsaugos liudijimui gauti nurodyta pirmojo
leidimo pateikti rinkai data, kuria remdamasi nacionaliné institucija, jgaliota isduoti tokj
liudijimg, apskaiCiavo jo galiojimo trukme, yra neteisinga esant tokiai situacijai, kaip
nagrinéjama pagrindinéje byloje, kai si data lémé minéto liudijimo galiojimo trukmés
apskaicCiavimo taisykles, neatitinkancias to, kas nustatyta Reglamento
Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalyje, isaiskintoje vélesniame Teisingumo Teismo sprendime.

2. Reglamento Nr. 469/2009 18 straipsnis, siejamas su Reglamento
Nr. 1610/96 17 konstatuojamaja dalimi ir 17 straipsnio 2 dalimi, turi bati aiSkinamas taip,
kad esant situacijai, apibiidintai rezoliucinés dalies 1 punkte, papildomos apsaugos liudijimo
savininkas pagal minéta 18 straipsnj gali pateikti skunda dél Siame liudijime nurodytos
galiojimo trukmés istaisymo, kol nesibaigé jo galiojimo trukmé.

Parasai.
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