W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
MELCHIOR WATHELET ISVADA,
pateikta 2018 m. balandzio 25 d."

Byla C-121/17

Teva UK Ltd,
Accord Healthcare Ltd,
Lupin Ltd,
Lupin (Europe) Ltd ir
Generics (UK), veikianti komerciniu pavadinimu Mylan,
pries
Gilead Sciences Inc.

(High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (Aukstasis Teisingumo
Teismas (Anglija ir Velsas), Kanclerio skyrius (Patenty teismas), Jungtiné Karalysté) pateiktas prasymas
priimti prejudicinj sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Teisés akty derinimas — Patenty teisé —
Medicinos produkty papildomas apsaugos liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — 3 straipsnio
a punktas — Isdavimo salygos — Galiojanciu pagrindiniu patentu apsaugotas produktas —
Vertinimo kriterijai“

L. Ivadas

1. Si High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (Aukstasis Teisingumo
Teismas (Anglija ir Velsas), Kanclerio skyrius, (Patenty teismas) (Jungtiné Karalysté)) prasyma priimti
prejudicinj sprendima Teisingumo Teismo kanceliarija gavo 2017 m. kovo 8 d.; jis pateiktas dél
2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo?* 3 straipsnio a punkto i$aiskinimo.

2. Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Teva UK Ltd, Accord Healthcare Ltd, Lupin Ltd, Lupin (Europe)
Ltd ir Generics (UK), veikianc¢ios komerciniu pavadinimu Mylan, gin¢a su Gilead Sciences Inc. (toliau —
Gilead). leskovés pagrindinéje byloje ginc¢ija papildomo apsaugos liudijimo (toliau — PAL)
Nr. SPC/GB05/041, susijusio su produktu, kuris PAL apraSomas kaip ,derinys, kurio sudétyje yra
tenofoviro dizopriksilio (prireikus farmakologiniu pozitriu priimtinos druskos, hidrato, tautomero arba
solvato formos) ir emtricitabino®, galiojima. Produktas, dél kurio isduotas PAL, — tai antiretrovirusinis
vaistas, naudojamas gydyti nuo Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV); ji Gilead teikia rinkai pazyméta
prekiy zenklu TRUVADA.

3. Gilead teigia, kad produktas, dél kurio isduotas PAL, yra ,apsaugotas®, kaip tai suprantama pagal
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, Europos patentu, o ieSkovés pagrindinéje byloje tai
gincija. Tuo remdamosi jos tvirtina, kad PAL neatitinka $io reglamento 3 straipsnio a punkto.

1 Originalo kalba: prancuzy.
2 OL L 152, 2009, p. 1.
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Sis prasymas priimti prejudicinj sprendima suteikia Teisingumo Teismui galimybe vél pareiksti

nuomone painiu klausimu dél kriterijy, kuriais vadovaujantis galima nustatyti, ar veiklioji sudedamoji
dalis® arba veikliyjy sudedamyjy daliy derinys yra ,apsaugot[i] galiojan¢iu pagrindiniu patentu®, kaip
tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta*.

II. Teisinis pagrindas

A.

5.

Sajungos teisé

Reglamento Nr. 469/2009 4, 5, 9 ir 10 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

,(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 triuksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.

<...

>

(9) Tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty buti tokia, kad jo teikiama apsauga buty

pakankamai veiksminga. Dél to patento ir liudijimo savininkas turéty galimybe juo isskirtinai
naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skaiciuojant nuo tos dienos, kai konkreciam medicinos
produktui pirma karta buvo iSduotas leidimas pateikti jj i [Sajungos] rinka.

(10) I visus $iuos dalykus [j visus esamus interesus], taip pat ir sveikatos apsaugos srityje, farmacijoje,

6.

kuri yra sudétinga ir jautri sritis, turi bati atsizvelgta. Dél to toks liudijimas negali bati
iSduodamas ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui. Apsauga turéty bati suteikiama isskirtinai
tik tiems produktams, kuriems yra suteiktas leidimas pateikti juos j rinka kaip medicinos
produktus.”

Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnyje ,Apibrézimai“ nurodyta:

»Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a)

b)

3

4

medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zzmonéms <...> gydyti
arba juy ligy profilaktikai <...>;

produktas — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjuy sudedamyjy daliy
derinys;

pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo patj produkta, produkto gavimo buda arba
produkto pritaikyma ir pagal kurj jo savininkui iSduodamas liudijimas;

liudijimas — tai [PAL];

2015 m. sausio 15 d. Sprendimo Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13) 25 punkte Teisingumo Teismas nusprendé, kad ,,,veiklioji sudedamoji dalis*
pagal Reglamentg Nr. 469/2009 turi buti suprantama kaip medziagos, darancios farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj“.

Pazymétina, kad Siuo metu Teisingumo Teisme nagrinéjami kiti du prasymai priimti prejudicinj sprendimg dél Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto iSaiskinimo. Zr. Bundespatentgericht (Federalinis patenty teismas, Vokietija) pateikta pragyma priimti
prejudicinj sprendima byloje C-650/17, QH (ji Teisingumo Teismo kanceliarija gavo 2017 m. lapkric¢io 21 d.) (OL C 52, 2018, p. 20), ir Court of
Appeal (Apeliacinis teismas, Jungtiné Karalysté) pateikta prasyma priimti prejudicinj sprendima byloje C-114/18, Sandoz ir Hexal (ji
Teisingumo Teismo kanceliarija gavo 2018 m. vasario 14 d.).
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“«

<>
7. Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnyje ,Salygos liudijimui gauti nustatyta:

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

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta j rinka kaip medicinos produkta buvo i$duotas <...> pagal
[2001 m. lapkri¢cio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69)] <...>;

¢) Siam produktui iki $iol nebuvo gautas leidimas [liudijimas];

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos
produkta.”

B. Europos patenty konvencija

8. Tuo metu, kai klostési pagrindinés bylos aplinkybés, galiojusios redakcijos 1973 m. spalio 5 d.
Miunchene pasirasytos Europos patenty iSdavimo konvencijos (toliau — EPK) 69 straipsnis ,Apsaugos
apimtis” suformuluotas taip:

»1) Europos patento ar Europos patento paraiskos apsaugos apimtis nustatoma pagal apibrézties
punktus. Taciau aiSkinant apibrézties punktus yra bitina naudotis aprasymu ir bréziniais.

2) Iki Europos patento isdavimo Europos patento paraiskos suteikiama apsauga nulemia paskelbtoje
paraiSkoje esanti apibréztis. Taciau iSduotas arba po protesto, apribojimo ar panaikinimo procediry
pakeistas Europos patentas paraiskos suteikiama apsauga nustato atgaline data, jei apsauga néra
ispleciama.”

9. Dél sio 69 straipsnio Protokolo dél EPK 69 straipsnio isaiskinimo, kuris, remiantis $ios konvencijos
164 straipsnio 1 dalimi, yra neatskiriama jos dalis, 1 straipsnyje nurodyta:

,69 straipsnis neturéty buti aiskinamas kaip reiskiantis, kad Europos patento suteikiama apsauga reikia
suprasti tiesiogine ir griezta apibrézties teksto prasme; iSradimo aprasymas ir bréziniai naudojami tik
tam, kad padéty iSspresti apibrézties punktuose pasitaikancias dviprasmybes. 69 straipsnio nereikia
suprasti ir taip, tarsi apibréztis yra tik gairés ir tarsi suteikta faktiné apsauga gali bati taikoma tam, ka,
atitinkamos srities specialisto, skaitancio iSradimo aprasyma ir brézinius, nuomone, patento savininkas
turéjo galvoje. PrieSingai, reikia suprasti, kad 69 straipsnyje yra laikomasi vidurio tarp $iy dvieju
krastutinumy ir derinama sazininga patento savininko apsauga su pagristu teisiniu tikrumu trec¢iosioms
$alims.”

10. EPK 83 straipsnyje ,Isradimo atskleidimas” nustatyta:

»Europos patento paraiskoje iSradimas turi buti atskleistas pakankamai aiskiai ir i$samiai, kad
atitinkamos srities specialistas galéty ji panaudoti.”

11. EPK 84 straipsnyje ,Apibréztis® pazymima, kad ,apibréztis apibrézia objekta, kuriam prasoma
suteikti apsauga. Ji turi buati aiski, glausta ir paremta aprasymu.”
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C. Jungtinés Karalystés teisé

12. EPK 69 straipsnis ir protokolas dél jo isaiskinimo Jungtinéje Karalystéje jgyvendinti Patents
Act 1977 (1977 m. Patenty jstatymas) 125 skirsnio 1 ir 3 punktais.

13. 1977 m. Patenty jstatymo 125 skirsnio ,I$radimo apimtis“ nustatyta:

,1) Siame jstatyme isradimas, dél kurio buvo prasoma isduoti patenta arba buvo i$duotas patentas, jei
aplinkybés nereikalauja kitaip, yra isradimas, konkreciu atveju nurodytas paraiskos arba patento
specifikacijos apibréztyje, kuri, nelygu atvejis, aiSkinama remiantis apra§ymu ir bet kokiais bréziniais,
esanciais toje specifikacijoje; atitinkamai nustatoma patentu arba patento paraiska suteikiamos
apsaugos apimtis.

<>

3) Siuo metu galiojantis Protokolas dél [EPK] 69 straipsnio i$aigkinimo (3iame straipsnyje yra nuostata,
atitinkanti $io skirsnio 1 punkta) taikomas $io skirsnio 1 punkto tikslais, kaip jis taikomas minéto
69 straipsnio tikslais.

“«

<>

III. Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

14. Gilead yra farmacijos bendroveé, kuri teikia rinkai antiretrovirusinj vaista TRUVADA, skirta ZIV
uzsikrétusiems asmenims gydyti. Sj vaista sudaro dvi veikliosios sudedamosios dalys: tenofoviro
dizoproksilis (toliau — TD) ir emtricitabinas®. Ji turi leidima pateikti rinkai, kurj 2005 m. isdave
Europos vaisty agenttra (EMA).

15. Gilead yra Europos patento Nr. EP 0 915 894 (toliau — pagrindinis patentas) savininkeé. Sis patentas,
kurio paraiska pateikta 1997 m. liepos 25 d. kartu su prasymu nustatyti prioriteto data 1996 m. liepos
26 d., buvo isduotas 2003 m. geguzés 14 d. ir baigé galioti 2017 m. liepos 24 d. Jis apima i$ esmés visas
molekules, naudingas gydant zmones ir gyviinus nuo keliy virusiniy infekcijy, be kita ko, ZIV.

16. Dalyje ,I$radimo atskleidimas“ nurodyta, kad jis apima junginius, sudarytus pagal dvi Markush
formules — (1a) formule ir (1) formule, — ir $iy junginiy paruosimo buadus.

17. Apibrézties 1 punkte pateikiami (la) formulés junginiai, o 2 punkte — (1) formulés junginiai.
Apibrézties 3—24 punktuose apibréziami su $iomis formulémis susije¢ junginiai, kuriy apimtis laipsniskai
mazéja.

18. Apibrézties 25 punkte pateikiama savarankiska TD junginio apibréztis.

5 Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, ,atrodo, kad emtricitabinas pirma karta buvo aprasytas 1992 m. lapkri¢io meén.
straipsnyje, kuriame, be kita ko, nurodyti su emtricitabinu susije duomenys, gauti atlikus vaisty, skirty gydyti nuo ZIV, in vitro tyrimus. Néra
jrodymy, kad 1996 m. liepos mén. baty buve zinoma, jog emtricitabinas yra veiksminga priemoné gydant ZIV [uzsikrétusius asmenis], ir juo
labiau kad tai neabejotinai buvo zinoma [atitinkamos srities] specialistam, kuriems skirtas patentas. Europos vaisty agentara pirma karta
patvirtino emtricitabina tik 2003 m. spalio mén., t. y. praéjus daugiau nei septyneriems metams.“ (Zr. praymo priimti prejudicinj sprendima
6 ir 7 punktus.)
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19. Apibrézties 27 punkte nurodyta:

»Vaistas, kurj sudaro bet kuriame i§ apibrézties 1-25 punkty nurodytas junginys kartu su
farmakologiniu poziariu priimtina pagalbine medziaga ir prireikus kitomis gydomosiomis
sudedamosiomis dalimis.“®

20. Apibrézties 28—33 punktai susije su paruosimo budais.

21. 2008 m. Gilead gavo PAL Nr. SPC/GB05/041; jis i$duotas remiantis pagrindinio patento apibrézties
27 punktu ir leidimu pateikti rinkai, gautu dél TRUVADA. Sis PAL susijes su ,deriniu, kurio sudétyje
yra [TD] (prireikus farmakologiniu pozitriu priimtinos druskos, hidrato, tautomero arba salvato

formos) ir emtricitabino®’.

22. leskovés pagrindinéje byloje, kurios nori pateikti Jungtinés Karalystés rinkai generines TRUVADA
versijas, kai baigs galioti pagrindinis patentas, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame
teisme pareiské ieskinj, kuriuo gincija minéto PAL galiojima.

23. Grijsdamos ieskinj ieskovés pagrindinéje byloje i esmés teigia, jog tam, kad aptariamas produktas
atitikty Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, jis turi bati ,nurodytas apibrézties
punktuose“®, o jei apibrézties punkte pateiktas funkcinis apibrézimas, jame turi buti ,netiesiogiai, bet
nei$vengiamai ir konkrediai numatyta nagrinéjama veiklioji sudedamoji dalis“’. Jos pazymi, kad
emtricitabinas visai neminimas apibrézties 27 punkte ir kad formuluoté ,kitos gydomosios
sudedamosios dalys“ nenurodo jokios veikliosios sudedamosios dalies nei struktiriniu, nei funkciniu ar
kokiu nors kitu pozitriu. ,PrieSingai, ji apima beveik neribota veikliyju sudedamyju daliy, skirty
daugeliui ligy gydyti, skaiciy. I§ tikryjy emtricitabinas buvo patvirtintas klinikiniam naudojimui tik
praéjus septyneriems metams nuo patento prioriteto datos, ir néra jrodymy, jog ta diena baty buve
zinoma, kad jis yra veiksmingas.”

24. ITeskovés pagrindinéje byloje taip pat pazymi, jog apibrézties 27 punkte nereikalaujama, kad buty
kokia nors ,kita gydomoji sudedamoji dalis“, nes jos jtraukiamos tik ,prireikus®. Jy teigimu, ,i$
Teisingumo Teismo jurisprudencijos aiskiai matyti, jog nepakanka, kad apibrézties punktas, susijes su
»deriniu, apimanciu A junginj“, baty pazeistas dél A buvimo sudétiniame produkte, kurj sudaro A
ir B. Néra jokio skirtumo tarp $io apibrézties punkto ir apibrézties punkto, susijusio su ,A deriniu,

“ «

kurj sudaro A junginys ir prireikus kitos veikliosios sudedamosios dalys®.

25. Gilead tvirtina, kad, siekiant atitikties Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktui, batina ir
pakanka, kad aptariamam produktui buty taikoma apsauga pagal bent viena pagrindinio patento
apibrézties punkta, remiantis apsaugos apimties taisyklémis'. Jos nuomone, TD ir emtricitabino
derinys patenka j apsaugos pagal patento apibrézties 27 punkta taikymo sritj, taikant EPK 69 straipsnj
ir protokola dél jo isaiskinimo.

6 Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, ,pagal apibrézties 27 punkta reikalaujama, kad vaisto sudétyje buty junginys,
kuriam taikomas kuris nors i§ apibrézties 1-25 punkty, kartu su farmakologiniu pozZiariu priimtina pagalbine medziaga. Formuluotés ,kurj
sudaro” ir ,prireikus, vartojamos apibrézties 27 punkte, reiskia, jog pagal ji leidZziama, bet nereikalaujama, kad baty kity, tiek gydomyjy, tiek
negydomyjy, sudedamyjy daliy. Taigi pagal apibréZties 27 punkta teikiama apsauga apima ne tik farmacinj derinj, i kurj jeina dvi (ar daugiau)
gydomosios sudedamosios dalys, bet ir farmacinj derinj, i kurj jeina viena gydomoji sudedamoji dalis, kuria sudaro junginys, priskiriamas
apibrézties 1-25 punktams. Vadinasi, tai, ar esama kitos gydomosios sudedamosios dalies, neturi reik§més vertinant, ar farmaciniam deriniui
taikomas apibrézties 27 punktas, taigi ir ar prekiaujant tokiu farmaciniu deriniu pazeidziamas $is patento apibrézties punktas.” Prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad ,sprendima, ar tokius apibrézties punktus, kaip antai [27 punkty], apskritai jtraukti i Sio
pobudzio patenta ir (jeigu taip) ka juose nurodyti, priima patento savininkas. Praktiskai §j sprendima priima patentinis patikeétinis, kuris suraso
patento paraika, remdamasis veikiau teisiniais, o ne moksliniais ar techniniais motyvais.“ (Zr. atitinkamai prasymo priimti prejudicinj sprendima
22 ir 20 punktus.)

7 Prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikusio teismo teigimu, ,negincijama, kad emtricitabinas patente nepaminétas ir nenurodytas® (zr.
prasymo priimti prejudicinj sprendima 15 punkta).

8 Zr. 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendima Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773).

9 Zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835).

10 Zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 32 ir 39 punktai).
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26. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad nors Teisingumo Teismas
priémé nemazai sprendimy dél Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto iaiskinimo", Sios
nuostatos prasmé ,lieka neaiski“. Jis pazymi, kad batinybe kreiptis | Teisingumo Teisma galima
pagristi visoje Europoje priimtais skirtingais sprendimais dél galimybés gauti PAL tokiomis
aplinkybémis, kokios susiklosté Sioje byloje, ir skirtingais Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkto ai$kinimais nacionaliniy teismy jurisprudencijoje *.

27. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad nepakanka, jog produktas btty
paminétas bent viename i§ pagrindinio patento apibrézties punkty, ir ,kad reikia kazko daugiau®. I$
tikryjy i§ 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833), 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835) ir 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) galima suprasti, kad siekiant nustatyti, ar ,produktas yra apsaugotas pagrindiniu
patentu®, reikia atsizvelgti ir j ,patentu apsaugoto iSradimo dalyka“ arba ,iSradimo [lygio] esme".
Taciau $iuose sprendimuose nepatikslinama $iy naujy kriteriju reik§mé ir apimtis, ir netgi tai, ar jie
taikomi ai$kinant Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta .

28. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo manymu, j produkto sudétj turi jeiti
veiklioji sudedamoji dalis arba ju derinys, atitinkantis pagrindiniame patente nurodyto isradimo lygj
(arba techninj jnasa) '

11 Prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas nurodo 1999 m. rugséjo 16 d. Sprendima Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416),
2011 m. lapkricio 24 d. Sprendima Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendima Actavis Group PTC ir Actavis UK
(C-443/12, EU:C:2013:833), 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) ir 2015 m. kovo 12 d.
Sprendima Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), taip pat 2011 m. lapkri¢io 25 d. nutartis Yeda Research and
Development Company ir Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779), University of Queensland ir CSL (C-630/10, EU:C:2011:780) ir Daiichi
Sankyo (C-6/11, EU:C:2011:781).

12 Prasymo priimti prejudicinj sprendimg 93 punkte nacionalinis teismas pazymi, kad ,parai$kas isduoti TD ir emtricitabino derinio [PAL] atmeté
Svedijos patenty biuras ir Patenty teismas (tiesa, prie§ Sprendimo Medeva priémima), Nyderlandy ir Graikijos patenty biurai, taciau viena
paraiska buvo patenkinta Ispanijoje Madrido administraciniam teismui priémus sprendima. Viena parai$ka taip pat buvo patenkinta Vokietijoje
Federalinio patenty teismui priémus sprendima irgi dar iki Sprendimo Medeva priémimo. Taciau neseniai Vokietijos patenty biuras atmeté
Gilead paraika i$duoti trejopo TD, emtricitabino ir efavirenzo derinio [PAL].“ Pridurtina, kad 2014 m. rugpjiacio 6 d. Sprendime Nr. 10607
Varhoven administrativen sad (Vyriausiasis administracinis teismas, Bulgarija) nagrinéjo klausima, ar produktas Atripla apsaugotas pagrindiniu
patentu Nr. BG62612 dél PAL isdavimo. Aptariamas PAL buvo susijes su trimis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis: efavirenzu, emtricitabinu
ir tenofoviro dizoproksiliu, o pagrindinis patentas — tik su dviem pirmosiomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis, tenofoviro dizoproksilis
jame nebuvo nurodytas. Varhoven administrativen sad (Vyriausiasis administracinis teismas) pabrézé, kad emtricitabinas ir tenofoviro
dizoproksilis yra atskiros aptariamo produkto dalys, kurios nesudaro naujos veikliosios medziagos, laikomos biologiskai veikliu nukleotido
analogu, atvirktinés transkriptazés inhibitoriumi, taikomu gydant nuo ZIV. Jis padaré i$vada, kad aptariamas trijy veikliyjy sudedamyjy daliy
derinys, sudarantis produkta Atripla, néra apsaugotas pagrindiniu patentu, taigi ir patvirtino patenty biuro sprendima, kuriuo atsisakyta isduoti
aptariama PAL. Be to, 2017 m. kovo 22 d. Sprendimu Nr. 3.Pfv.IV.21.502/2016/3 Kiiria (Auksc¢iausiasis Teismas, Vengrija) patvirtino
Zemesniyjy instancijy teismy sprendimus, priimtus i$nagrinéjus ieskinj deél Nacionalinio intelektinés nuosavybés biuro (toliau — NINB)
sprendimo. Siuo sprendimu NINB atmeté paraiska iSduoti PAL, pateikta siekiant apsaugoti vaista Atripa, kurj sudaré trys veikliosios
sudedamosios dalys, butent efavirenzas, emtricitabinas ir tenofoviro dizoproksilio fumaratas, ir kurj buvo leista pateikti rinkai. NINB teigimu,
minétas derinys nebuvo apsaugotas pagrindiniu patentu, nes aptariamo pagrindinio patento apibréztyje aiSkiai nurodytas buvo tik efavirenzas.
Taigi derinys neatitiko Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkte nustatytos salygos. Zemesniyjy instancijy teismai patvirtino $iuo
atzvilgiu priimta NINB sprendimg dél atmetimo. Be to, $iuo metu High Court (Aukstasis Teismas, Airija) nagrinéjamos dvi sujungtos bylos,
sprendziant, viena vertus, bendroviy Gilead Sciences Inc ir Gilead Biopharmaceutics Ireland UC gin¢a su Mylan SAS Generices (UK) Ltd ir
McDermott Laboratories Ltd ir, kita vertus, ty paciy ieSkoviy gin¢a su Teva B.V. ir Norton (Waterford) Ltd dél airisko PAL Nr. 2005/021, skirto
vaistui TRUVADA.

13 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimas Actavis Group PIC ir Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) susijes su Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkto isaiSkinimu, o 2015 m. kovo 12 d. Sprendimas Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) — su $io reglamento 3 straipsnio a ir ¢ punkty isaiskinimu.

14 Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad ,jei produktas yra veikliyjy sudedamyjy daliy derinys, batent derinys, o ne
kuri nors i$ $iy daliy turi pasizyméti pagrindiniame patente nurodyto i$radimo lygiu. Tokiu atveju kaip $is, kai patente nurodyto iSradimo lygiu
i§ esmés pasizymi (1) ir (1a) formuliy junginiai, j kuriuos jeina TD, vaistas, kurio veiklioji sudedamoji dalis yra TD, yra apsaugotas patentu, kaip
nurodyta 3 straipsnio a punkte, nes jis pasizymi patente nurodyto i$radimo lygiu. Vaistas, kurio veikliosios sudedamosios dalys yra TD ir kito
gydomojo elemento, kaip antai emtricitabino, derinys, néra apsaugotas patentu pagal 3 straipsnio a punkta, nes $is derinys, kitaip nei TD,
nepasizymi patente nurodyto iSradimo lygiu. Taigi kyla ne pagrindinio patento apibrézties punkty formuluotés, kuri <...> priklauso nuo
patentinio patikétinio, surasancio patento paraiska, o jo esmés klausimas. Taciau, jei Gilead (arba kitas iSradéjas) gauty iSradimo, kurj sudaryty
TD ir X medziagos derinys, darantis netikéta sinerginj poveikj gydant nuo ZIV, patenty, vaistas, kurio veikliosios sudedamosios dalys yra TD ir
X, buty apsaugotas $io patento, nes jis pasizyméty Siame patente nurodyto iSradimo lygiu. [T]oks Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkto aiSkinimas atitikty Siuo reglamentu siekiama tiksla ne suteikti nepagrista monopolj, o skatinti iSradimus vaisty srityje, suteikiant
isradéjams kompensacija uz tai, kad jie negali ikart naudotis savo i$radimais, nes turi gauti reguliavimo institucijos patvirtinima.“ (Zr. prasymo
priimti prejudicinj sprendima 97 punkta.)
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29. Nagrinéjamu atveju prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad
aptariamame pagrindiniame patente emtricitabinas néra paminétas. Be to, néra jrodymy, kad ta diena,
kuri yra patento prioriteto data, buty buve zinoma, jog emtricitabinas yra veiksminga priemoné gydant
nuo ZIV. ] tai atsizvelgdamas prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas abejoja, ar galima
manyti, kad TD ir emtricitabino derinys yra apsaugotas pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktg, juo labiau kad i$ jurisprudencijoje nustatyty kriterijy
mazai aiSkumo sprendziant $j klausima.

30. Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court)
(Aukstasis Teisingumo Teismas (Anglija ir Velsas), Kanclerio skyrius (Patenty teismas)) nusprendé
sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §j prejudicinj klausima:

»Kokiais kriterijais reikia vadovautis sprendziant, ar ,produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu
patentu®, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta?“

IV. Procesas Teisingumo Teisme

31. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas prie savo prasymo pridéjo prasyma pagal
Teisingumo Teismo proceduros reglamento 105 straipsnio 1 dali taikyti pagreitinta procedura ™.
2017 m. balandzio 4 d. nutartimi Teisingumo Teismas $j prayma atmeté .

32. Radytines pastabas pateiké ieskovés pagrindinéje byloje, Gilead, Jungtinés Karalystés vyriausybé,
Graikijos ir Nyderlandy vyriausybés ir Europos Komisija.

33. leskovés pagrindinéje byloje, Gilead, Jungtinés Karalystés vyriausybé, Graikijos ir Latvijos
vyriausybés ir Komisija per 2018 m. vasario 20 d. posédj pateiké Zodines pastabas.

V. Analizé

A. Saliy pastabos

34. Ieskovés pagrindinéje byloje teigia, kad 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendime Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773) Teisingumo Teismas atsaké j i§ esmés tokj patj klausima dél Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto. Jy nuomone, §ia nuostata reikia aiskinti taip, kad pagal ja
draudziama iSduoti PAL, susijusj su veikliosiomis sudedamosiomis dalimis, kurios neminimos
pagrindinio patento, kuriuo remiamasi paraiskoje, apibrézties punkty formuluotéje.

35. leskoviy pagrindinéje byloje manymu, po S$io sprendimo Teisingumo Teismo suformuotoje
jurisprudencijoje remiamasi tuo paciu kriterijumi ir tokiais paciais motyvais. Jos tvirtina, kad $ioje
byloje PAL neatitinka Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkte nustatyty salygy, nes
emtricitabinas visai neminimas jokioje patento dalyje nei konkreciai kaip medziaga, nei nurodant
chemine struktirg, nei kaip nors kitaip.

15 Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas teigia, kad jei $iuo atveju nebuty taikoma tokia procedira, byla negaléty buti i$nagrinéta
iki pagrindinéje byloje aptariamo patento galiojimo pabaigos. Sio teismo nuomone, todél nei$vengiamai tekty atidéti momenta, nuo kurio
National Health Service England (Nacionaliné Anglijos sveikatos tarnyba) galéty gauti generinius vaistus, o tai lemty didesnes sanaudas, taigi ir
didesnes papildomas i$laidas $iai institucijai.

16 Teisingumo Teismas pazyméjo, kad ekonominiais interesais, jskaitant galin¢ius turéti jtakos vieSiesiems finansams, negalima pateisinti
pagreitintos procediiros taikymo. Be to, Teisingumo Teismo nuomone, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nesirémé didele
rizika visuomenés sveikatai, kuri galéty reiksti ypatinga aplinkybe, leidziancig pateisinti pagreitintos procediros taikyma. Teisingumo Teismas
nusprendé, jog i$ sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad, nors $ios bylos nagrinéjimas pagal jprasta procedura gali,
kaip teigia nacionalinis teismas, lemti, kad generiniai vaistai bus gauti véliau, tai neturi reikémés atitinkamy pacienty sveiktai, nes jie ir toliau
bus gydomi TRUVADA.
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36. leskovés pagrindinéje byloje taip pat pazymi, jog ,aisku, kad pagal apibrézties 27 punkta teikiama
apsauga apima ne tik farmacinj derinj, j kurj jeina dvi (ar daugiau) gydomosios sudedamosios dalys,
bet ir farmacinj derinj, j kurj jeina viena gydomoji sudedamoji dalis, kuria sudaro junginys,
priskiriamas apibrézties 1-25 punktams. Kaip nurodé prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas, tai, ar esama kitos gydomosios sudedamosios dalies, neturi reiksmés vertinant, ar farmaciniai
deriniui taikomas apibrézties 27 punktas, taigi ir ar prekiaujant tokiu farmaciniu deriniu pazeidziamas
$is patento apibrézties punktas®.

37. Gilead teigia, kad produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktg, jei jis patenka j apsaugos, teikiamos pagal galiojancio pagrindinio
patento apibréztj, taikymo sritj, o tai nustatoma pagal EPK 69 straipsnj ar juo remiantis priimtus
nacionalinés teisés aktus. Ji mano, kad Sgjungos teiséje néra nustatyta jokia kita salyga. Gilead
nuomone, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo poziariui negalima pritarti, nes jis
néra pagristas Reglamentu Nr. 469/2009 ir neatitinka Teisingumo Teismo jurisprudencijos, be to, jis
jau buvo i$déstytas anksciau ir Teisingumo Teismas jam nepritaré.

38. Jungtinés Karalystés vyriausybé pazymi, kad 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Actavis Group
PTC ir Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) 41 punkte Teisingumo Teismas yra patikslines, jog
»pagrindinis Reglamento Nr. 469/2009 tikslas yra kompensuoti vélavima prekiauti produktu, kuris yra
isradimo <...>, kuri[s] yra pagrindinio patento objektas, esmé®. Jungtinés Didziosios Britanijos ir
Siaurés Airijos Karalystés teigimu, $is ,isradimo [lygio] esmeés kriterijus reiskia realistinj pozidrj,
atitinkantj priesingy interesy, j kuriuos atsizvelgiama Reglamente Nr. 469/2009, derinimg, nes pagal ji
nereikalaujama, kad nacionalinés intelektinés nuosavybés tarnybos atlikty iSradimo lygio patikrinimag,
panasy j ta, kuris turi bati atliktas, kai ginc¢ijamas patento galiojimas. Ji pazymi, kad prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas pasitlé pakeisti savoka ,iSradimo veikla [lygis]“ savoka
stechninis jnasas“. Taciau, Jungtinés Karalystés vyriausybés nuomone, vienoda reikSme Sioms
savokoms teikti reikia atsargiai, nes sgvoka ,techninis jnasas“ jvairiomis kitomis aplinkybémis
vartojama Europos patenty tarnybos (toliau — EPT) apeliaciniy kolegiju jurisprudencijoje ir gali sukelti
neaisSkumy ir lemti teisinj nesauguma, jei pagal Reglamenta Nr. 469/2009 taikytinas kriterijus bus

pernelyg glaudziai susijes su $ia jurisprudencija .

39. Taigi Jungtinés Karalystés vyriausybé yra tos nuomonés, kad tinkamas kriterijus apima $iuos tris
etapus:

»1) pirmajame etape reikia nustatyti, ar produktas susijes su bent vienu patento apibrézties punktu.
Apibrézties punktuose turi bati tiesiogiai arba netiesiogiai (bet butinai ir konkreciai) nurodytos
aptariamos veikliosios sudedamosios dalys,

ii) antrajame etape reikia nustatyti, kas sudaro isradimo lygio esme, ir

iii) galiausiai, a) jei produkta sudaro vienintelé veiklioji sudedamoji dalis, reikia nustatyti, ar jai
badingas ii etape nustatytas isradimo lygis, arba b) jei produkta sudaro veikliyju sudedamyjy daliy
derinys, reikia nustatyti, ar paciam Siam deriniui, o ne vienai i$ ji sudaranciy veikliyjy sudedamuyjy
daliy, budingas ii etape nustatytas isradimo lygis“ (zr. jos pastaby 38 punkta).

40. Nyderlandy vyriausybé mano, kad ,produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu®, kaip
tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, jeigu jis paminétas pagrindinio
patento apibrézties punktuose. Jos teigimu, taip yra tuo atveju, kai atitinkamos srities specialistas i$
aprasymo ir remdamasis savo bendromis ziniomis, turimomis ta diena, kuri yra patento prioriteto

17 Zr., be kita ko, jvairia savokos ,jradyti“ (pranc. recemsés) vartosena EPT apeliaciniy kolegijy jurisprudencijos rinkinyje, 8 leid., 2016 m.
liepos mén., kurj galima rasti internete adresu https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/case-law_fr.html.
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data, nustato, kad veiklioji sudedamoji dalis, dél kurios prasoma isduoti PAL, priskiriama apibrézties
punktuose nurodytoms medziagoms. Taciau, Nyderlandy vyriausybés nuomone, siekiant jrodyti, kad
sudétinis produktas ($§iuo atveju — TD ir emtricitabino derinys) yra apsaugotas galiojanc¢iu pagrindiniu
patentu, $j sudétinj produkta turi bati galima laikyti ir iSradimo lygio esme ™.

41. Taigi, Nyderlandy vyriausybés manymu, nagrinéjamu atveju nepakanka vien to, kad atitinkamos
srities specialistas nustatyty, jog formuluoté ,kitos gydomosios sudedamosios dalys“, vartojama
pagrindinio patento apibrézties 27 punkte, apima emtricitabina. Sios vyriausybés teigimu, dar reikia
nustatyti, ar §i medziaga, sudarydama derinj su veikligja sudedamgja dalimi TD, reiskia patentu
apsaugoto iSradimo dalyka. Jei TD ir emtricitabino derinys nepriskirtini iSradimo lygio esmei,
Nyderlandy vyriausybés nuomone, Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkte nustatyta salyga
néra jvykdyta.

42. Graikijos vyriausybés nuomone, i§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos aiskiai matyti, jog, kai
vaista sudaro bent dvi veikliosios sudedamosios dalys, kaip antai gin¢ijama vaista ", PAL galima i$duoti
tik tokiam deriniui, kuriam budingas patentuotas iSradimo lygis, koks nurodytas patento apibréztyje.
Todél tokiu kaip aptariamasis atveju PAL negali buti iSduotas dél vaisto, kurj sudaro veiklioji
sudedamoji dalis ar veikliyjy sudedamyjuy daliy derinys, nepasizymintys pagrindiniame patente
nurodytu iSradimo lygiu.

43. Per 2018 m. vasario 20 d. posédj Latvijos vyriausybé teigé, kad formuluote ,apsaugotas galiojanciu
pagrindiniu patentu®, vartojama Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkte, bitina aiskinti siaurai,
siekiant jgyvendinti $iuo reglamentu siekiamus tikslus ir apginti ne tik patentuoty vaisty gamintojy
interesus, bet ir generiniy vaisty gamintojy bei vartotojy interesus. Siuo klausimu i vyriausybé mano,
kad veiklioji sudedamoji dalis turi bati aiskiai paminéta pagrindinio patento apibrézties punktuose,
kuriuos reikia aiskinti remiantis EPK 69 straipsniu. Taciau, Latvijos vyriausybés nuomone, $io
kriterijaus nepakanka. Ji teigia, kad reikia taikyti papildoma kriterijy, t. y. kad atitinkama veiklioji
sudedamoji dalis turi biti esminé pagrindiniame patente nurodytam isradimo lygiui. Sios vyriausybés
manymu, jei kalbama apie veikliyjy sudedamyjy daliy derinj, jis esminis isradimo lygiui.

44. Komisija pazymi, kad 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendimo Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773)
28 punkte Teisingumo Teismas nusprendé, jog ,Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi
buti aiskinamas taip, kad juo kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms
draudziama iSduoti PAL veikliosioms sudedamosioms dalims, nenurodytoms pagrindinio patento,
kuriuo grindziama tokia paraiska, apibrézties punktuose®.

45. Komisija mano, kad apibrézties 27 punktas suformuluotas pernelyg placiai, abstrak¢iai ir bendrai.
Jos nuomone, tokia formuluoté galéjo buti laikoma pakankama vykdant atitinkama kontrole tuo metu,
kai buvo priimtas 1999 m. rugséjo 16 d. Sprendimas Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416),
atsizvelgiant j ,apsaugos apimties taisykles“, taciau ji neatitinka naujesnéje Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje nustatyto kriterijaus.

46. Siuo klausimu Komisija teigia, kad Zodziai ,kurj sudaro ir ,prireikus“ priestarauja $iam kriterijui,
nes tycia pateikti taip, kad baty daug apimantys ir abstraktas.

47. Dél ,isradimo [lygio] esmés” kriterijaus, kurj sitlo taikyti prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas, ir klausimo, ar S$iuo kriterijumi galima remtis taikant Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, Komisija teigia, kad galima manyti, jog Teisingumo Teismas jau
uzsiminé apie §j kriteriju 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK
(C-443/12, EU:C:2013:833) 41 punkte. Taciau Komisija pabrézia, kad tame sprendime buvo kalbama

18 Nyderlandy vyriausybés nuomone, tai matyti i§ 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165),
taip pat 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), kurie susije su sudétiniais produktais.

19 TRUVADA.
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apie Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio c¢ punkta tokiomis aplinkybémis, kai paraiska pateikusiam
asmeniui PAL dél vieno produkto jau buvo i$duotas ir jis prasé isduoti antra PAL dél derinio, j kurj
jé¢jo minétas produktas. Komisija priduria, kad priimdamas ta sprendima Teisingumo Teismas atsisaké
atsakyti | pirmajj klausima, kuris buvo susijes su $io reglamento 3 straipsnio a punktu.

B. Pirminés pastabos

48. Butinybé priimti Reglamenta Nr. 469/2009 buvo grindziama tuo, kad patento suteikiamos
veiksmingos apsaugos laikotarpis yra nepakankamas investicijoms j farmacinius tyrimus padengti,
todél Siuo reglamentu buvo siekiama i$spresti $ia nepakankamumo problema, sukuriant medicinos
produktams skirta PAL.

49. Reglamentu Nr. 469/2009 jtvirtintas bendras sprendimas Sajungos lygmeniu, sukuriant PAL, kurj
nacionalinio ar Europos patento turétojas gali gauti tokiomis paciomis salygomis bet kurioje valstybéje
naréje, taip neleidziant priimti skirtingy nacionalinés teisés akty nuostaty, dél kuriy kilty naujy
neatitikimy, galin¢iy trukdyti laisvam vaisty judéjimui Sajungoje®".

50. Taigi Reglamento Nr. 469/2009 2 straipsnyje numatyta, kad bet kuriam produktui, kuris yra
apsaugotas valstybés narés teritorijoje galiojanciu patentu ir dél kurio prie$ pateikiant rinkai kaip
medicinos produkta gaunamas leidimas pagal administracine leidimy isdavimo procedura®, laikantis
Siame reglamente nustatyty salygy ir tvarkos gali buti iSduodamas PAL.

51. Sit{o atzvilgiu Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnyje nustatytos keturios kumuliacinés salygos PAL
gauti. Sioje byloje aptariama tik pirmoji salyga, nurodyta Sio reglamento 3 straipsnio a punkte, pagal
kurj reikalaujama, kad produktas buty ,apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu”.

52. Pagal Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsnj kiekvienas PAL suteikia tokias pat teises kaip ir
pagrindinis patentas ir su juo yra susije tokie pat apribojimai ir tokie pat jsipareigojimai.

20 Zr. 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendima Georgetown University ir kt. (C-422/10, EU:C:2011:776, 25 punktas). ,Paprastai patento apsaugos trukmé
yra 20 mety, skai¢iuojant nuo i$radimo paraiskos pateikimo dienos. Kai leidimas teikti medicinos produktus j rinka <...> i$duodamas tik tada,
kai pateikiama patentiné paraiSka, medicinos produkty gamintojai laikotarpiu nuo patentinés paraiskos iki leidimo pateikti j rinkg atitinkama
medicinos produkta negali ekonomiskai pasinaudoti i$skirtine padétimi dél $io medicinos produkto patentuoty veikliyjy medziagy [sudedamyjy
daliy]. Kadangi $itaip tikroji veikliyjy sudedamyjy daliy patento apsauga [patento teikiama veiksminga veikliyjy sudedamyjy daliy apsauga],
Sajungos teisés akty leidéjo nuomone, buty sumazinta iki laikotarpio, nepakankamo investicijoms j mokslo tyrimus padengti ir naujoms
priemonéms, kurios reikalingos istekliams, skirtiems islaikyti auksta tyrimy lygj, jsigyti, Reglamentu Nr. 469/2009 suteikiama galimybé pateikiant
[PAL] paraiska iSimtines teises | patentuotas medicinos produkto veikligsias sudedamasias dalis pratesti laikotarpiui, nevir$ijanciam 15 mety,
skaic¢iuojant nuo pirmojo leidimo atitinkama medicinos produkta pateikti j rinka Sajungoje.” ,Siuo teisés aktu siekiama suderinti jvairius
interesus, susikertancius farmacijos sektoriuje. Sie interesai — tai pirmiausia bendroviy ir institucijy interesai, nes dalis ju farmacijos srityje
atlieka labai brangius mokslo tyrimus ir todél, siekdamos susigrazinti investicijas, noréty, kad jy iSradimai budy saugomi ilgesnj laika. Kita
vertus, generiky gamintojai irgi turi savy interesy, nes, pratesus patentuoty veikliyjy sudedamyjy daliy apsaugos laikotarpj, jie negali gaminti ir
pardavinéti generiky. Cia taip pat svarbu paminéti, kad rinkoje atsirade generikai mazina atitinkamy vaisty kainas. Pacienty interesai atsiduria
tarp mokslo tyrimus atliekanc¢iy bendroviy ir institucijy interesy ir generiky gamintojy interesy, nes pacientai, viena vertus, suinteresuoti tuo,
kad baty kuriamos naujos vaisty veikliosios sudedamosios dalys, taciau, kita vertus, jie taip pat suinteresuoti prieinamomis jy kainomis. Tas
pats pasakytina ir apie valstybiy visuomenés sveikatos apsaugos sistemas, kurios, be to, ypa¢ suinteresuotos uzkirsti kelia tam, kad senos
veikliosios sudedamosios dalys Siek tiek pakeistu pavidalu, taciau i$ tiesy be jokiy esminiy pakeitimy buty apsaugotos liudijimu ir pateiktos i
rinky, taip dirbtinai padidinant sveikatos apsaugos sektoriaus i$laidas.” (Zr. generalinés advokatés V. Trstenjak ivada, pateikta sujungtose bylose
Medeva (C-322/10 ir C-422/10, EU:C:2011:476, 76 ir 77 punktai.)

21 Zr. 2015 m. spalio 6 d. Sprendima Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659, 26 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija), taip pat 2011 m.
lapkricio 25 d. Nutartj Yeda Research and Development Company ir Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779, 36 punktas).

22 Nurodyta Direktyvoje 2001/83 arba 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t,, p. 3).
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53. Pagal Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj PAL jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio
patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos gauti
pagrindinj patenta padavimo datos iki pirma karta isduoto leidimo pateikti produkta Sgjungos rinkai
iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais. Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 2 dalyje
nurodyta, kad, ,[n]epaisant 1 dalies, liudijimo galiojimo laikas negali virSyti penkeriy mety,

skaic¢iuojant nuo jo jsigaliojimo dienos“*.

C. Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas

1. Sprendimas ,Medeva“ ir apibrézties punkty svarba

54. Remiantis 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendimo Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) 32 punktu ir
atsizvelgiant j tai, kad pagal Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsnj PAL suteikia tokias pat teises, kaip ir
pagrindinis patentas, ir kad su juo susije tokie pat apribojimai ir tokie pat jsipareigojimai, pagal
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta draudziama isduoti PAL, susijusj su veikliosiomis
sudedamosiomis dalimis, kurios néra paminétos™ pagrindinio patento apibrézties punktuose™.

55. Be to, 2011 m. lapkric¢io 25 d. Nutarties Daiichi Sankyo (C-6/11, EU:C:2011:781) 30 punkte
Teisingumo Teismas nusprendé, kad ,Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi buti
aiskinamas taip: juo kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama
iSduoti PAL veikliosioms sudedamosioms dalims, nenurodytoms pagrindinio patento, kuriuo
grindziama tokia parai$ka, apibrézties punktuose“”.

56. Mano nuomone, 7odzius ,paminéti“ ir ,nurodyti“ Teisingumo Teismas vartoja pakaitomis, kaip
sinonimus.

57. Todél Teisingumo Teismas pabrézé, kad apibrézties punktams tenka pagrindinis vaidmuo siekiant
nustatyti, ar produktas yra apsaugotas pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta.

23 PAL teikiama apsauga pradedama taikyti kita diena po tos dienos, kuria baigia galioti pagrindinis patentas. I§ 2013 m. lapkricio 14 d.
Teisingumo Teismo pirmininko nutarties Astrazeneca (C-617/12, EU:C:2013:761) 42 punkto ir 2014 m. vasario 13 d. Nutarties Merck Canada
(C-555/13, EU:C:2014:92) 30 punkto matyti, kad patento ir PAL savininkas negali jais i$skirtinai naudotis ilgiau nei 15 mety, skai¢iuojant nuo
tos dienos, kai pirma karta buvo i$duotas leidimas pateikti atitinkamg medicinos produkta Sajungos rinkai.

24 Siuo klausimu taip pat Zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 34 punktas).

25 Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad, jei patento apibrézties punktuose apibréziamas dviejy veikliyjy sudedamyjy daliy derinys, bet néra
jokio apibrézties punkto, kuriame buty atskirai nurodyta viena i $iy veikliyjy sudedamyjy daliy, pagal tokj patenta PAL negali bati isduotas
atskirai dél vienos i§ $iy veikliyjy sudedamuyjy daliy. Siuo atzvilgiu zr. 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendima Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773,
26 punktas) ir 2011 m. lapkri¢io 25 d. Nutarti Yeda Research and Development Company ir Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779,
38 punktas).

26 I§skirta mano. Siuo klausimu taip pat zr. 2011 m. lapkri¢io 25 d. nutartis University of Queensland ir CSL (C-630/10, EU:C:2011:780,
31 punktas) ir Yeda Research and Development Company ir Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779, 39 punktas). 2011 m. lapkri¢io 25 d.
Nutartyje University of Queensland ir CSL (C-630/10, EU:C:2011:780, 38—40 punktai) Teisingumo Teismas nusprendé, kad remiantis patentu,
apsauganciu ,produkto”, kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 469/2009, gavimo biuda, pagal Sio reglamento 2 straipsnj galima iSduoti
PAL. Jei siam patentui taikomoje teiséje tai numatyta, gavimo btudo apsaugos taikymas ir pagal $j gavimo bida gautam produktui uztikrinamas
ir PAL, i8duotu remiantis tokiu patentu. Taciau, kaip Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktu draudziama iSduoti PAL dél veikliyjy
sudedamyjy daliy, nepaminéty pagrindiniame patento apibréZties punktuose, taip $ia nuostata tuo atveju, kai pagrindinis patentas, kuriuo
grindziama PAL paraiska, yra susijes su produkto gavimo budu, draudziama iSduoti PAL dél produkto, kito nei tas, kuris $iame patento
apibrézties punktuose minimas kaip produktas, gaunamas taikant $j gavimo buda.
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2. Apibrézties punkty aiskinimo taisykles — Su iSradimo apimtimi susijusios taisyklés —
EPK 69 straipsnis

58. Dél taisykliy, kuriomis reikia remtis siekiant nustatyti, kas apsaugoma pagrindiniu patentu, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, Teisingumo Teismas yra aiskiai
nusprendes, kad $ios taisyklés — tai su isradimo, kuris yra tokio patento dalykas, apimtimi, o ne su
ieskiniais dél pazeidimo susijusios taisyklés®.

59. Skirtuma tarp su iSradimo apimtimi susijusiy taisykliy ir su ieskiniais dél pazeidimo susijusiy
taisykliy galima paaiskinti paprastu pavyzdziu: vaistas, sudarytas i§ dvieju veikliyjy sudedamyjy daliy
A+B, pazeisty patenta ir tai lemty ieskinj dél pazeidimo, net jei patento apibrézties punktuose buty
minima tik A veiklioji sudedamoji dalis.

60. Taciau aisku, kad B veiklioji sudedamoji dalis, kuri visai nepaminéta apibrézties punktuose,
nepatenka j iSradimo apimtj ir néra ,apsaugota“ aptariamu patentu, kaip tai suprantama pagal
EPK 69 straipsnj, protokola dél jo isaiskinimo ir 1977 m. Patenty jstatymo 125 skirsnj.

61. I8 tikryjy, nors Reglamentu Nr. 469/2009 siekiama jtvirtinti bendra sprendima Sajungos lygmeniu,
sukuriant PAL, kurj nacionalinio ar Europos patento turétojas gali gauti tokiomis paciomis salygomis
bet kurioje valstybéje naréje, Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad, nesant patenty teisés
suderinimo Sajungos lygmeniu, patento suteikiamos apsaugos apimtis gali buti nustatyta tik pagal ji

reglamentuojancias normas, kurios nepriskiriamos Sajungos teisei®.

62. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 40 punkte
Teisingumo Teismas nusprendé, kad jis visiskai neturi jurisdikcijos aiskinti Sios konvencijos nuostatas,
nes, kitaip nei valstybés narés, Sajunga néra jos $alis, ir Teisingumo Teismas negali pradyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusiam teismui pateikti kity nuorody dél EPB isduoto patento apibrézties
punkty apimties vertinimo metodo.

63. Mano nuomone, butent dél siy dviejy skirtingy teisiniy sistemy sankirtos, apibudinanc¢ios PAL
sistemg, nustatyta Reglamentu Nr. 469/2009, kyla tam tikry $io reglamento nuostaty, pirmiausia
3 straipsnio a punkto, ai$kinimo ir taikymo sunkumuy®.

3. Teisingumo Teismo jurisprudencija po Sprendimo ,Medeva“ priémimo

64. Sioje byloje keliamas klausimas, ar pakanka, kad produktas baty paminétas bent viename
pagrindinio patento apibrézties punkte, taikant patento teikiamos apsaugos apimties taisykles, kad jj
buty galima laikyti produktu, apsaugotu pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, ar reikia taikyti ir kokius nors papildomus kriterijus.

27 Zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 33 ir 37 punktai).

28 Zr. 1999 m. rugséjo 16 d. Sprendima Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, 27 punktas), 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendima Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773, 23 punktas) ir 2011 m. lapkricio 25 d. Nutartj Yeda Research and Development Company ir Aventis Holdings (C-518/10,
EU:C:2011:779, 35 punktas). I$ prasymo priimti prejudicinj sprendimg matyti, kad pagrindinéje byloje nacionalinés apibrézties punkty aiskinimo
taisyklés — tai 1977 m. Jungtinés Karalystés patenty jstatymo 125 skirsnyje nustatytos taisyklés. Siuo klausimu zr. 2013 m. gruodzio 12 d.
Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 32 punktas). 1977 m. Patenty jstatymo 125 skirsnio 3 punkte nurodyta, kad
Protokolas dél EPK 69 straipsnio i$ai$kinimo taikomas $io jstatymo 125 skirsnio 1 punkto tikslais.

29 ,Nors PAL sistema, uzuot apsiribojus esamais patentais teikiamos apsaugos laikotarpio pratesimu, sukuriama nauja, kitokia intelektinés
nuosavybés teisé, vis délto $i sistema yra glaudziai susijusi su nacionalinémis sistemomis, pagal kurias i$ pradziy yra iSduodami ir apsaugomi
vaisty patentai. Konkreciau kalbant, liudijimas gali buti iSduotas, tik jei produktas yra apsaugotas pagrindiniu patentu, ir liudijimo teikiama
apsauga negali buti didesné nei pagrindiniu patentu uztikrinama apsauga. Liudijimas jo savininkui suteikia tokias pat teises kaip ir pagrindinis
patentas ir su juo yra susije tokie pat apribojimai ir tokie pat jsipareigojimai.“ (Zr. generalinio advokato N. Fennelly i$vada, pateikta byloje
Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:277, 21 punktas).)
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65. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo siGlomas $ios problemos sprendimas —
patikrinti ne tik tai, ar produktas minimas bent viename pagrindinio patento apibrézties punkte,
taikant apsaugos apimties taisykles, bet ir tai, ar produktas atitinka pagrindiniame patente nurodyto
iSradimo lygj.

66. Sis klausimas iskilo atsizvelgiant | tam tikras i§vadas, Teisingumo Teismo padarytas
jurisprudencijoje, suformuotoje po 2011 m. lapkricio 24 d. Sprendimo Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773) priémimo.

67. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833)
41 punkte Teisingumo Teismas nusprendé, kad ,pagrindinis Reglamento Nr. 469/2009 tikslas yra

kompensuoti vélavima prekiauti produktu, kuris yra isradimo veiklos, kuri yra pagrindinio patento

objektas, esmé“™.

68. Taciau reikia pabreézti, kad nagrinéjamu atveju $is sprendimas neturi reik§més, nes yra susijes vien
su Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punktu, kuris $ioje byloje neaptariamas®, nes Teisingumo
Teismas aiskiai nurodé, kad nereikia spresti dél toje byloje iskelto klausimo, susijusio su $io reglamento
3 straipsnio a punktu.

69. Byloje, kurioje priimtas 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimas Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835),  Teisingumo  Teismui = buvo  pateiktas  klausimas, @ ar  Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta reikia aiskinti taip, kad norint laikyti, jog veiklioji sudedamoji dalis
yra ,apsaugota galiojanciu pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal $ia nuostats, butina, kad
veiklioji sudedamoji dalis baty paminéta $io patento apibrézties punktuose pateikiant struktirine
formule, ir ar $i veiklioji sudedamoji dalis gali bati laikoma saugoma, jeigu ja apima Siuose apibrézties
punktuose pateiktas funkcinis apibrézimas*.

70. Minéto 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835)
44 punkte patikslinama, kad ,kai $i veiklioji sudedamoji dalis patenka j funkcinj apibrézima?®,
nurodyta EPB iSduoto patento apibréztyse $io 3 straipsnio a punktu i$ principo nedraudziama isduoti
dél sios veikliosios sudedamosios dalies PAL, tacCiau su salyga, kad, remiantis tokiomis apibréztimis,

«

30 Iskirta mano. Turiu prisipazinti, kad negaliu jzvelgti skirtumo tarp ,i$radimo veiklos, kuri yra pagrindinio patento objektas, esmé[s]“ ir
isradimo, aprasyto apibrézties punktuose.

31 Pagal $ia nuostata dél produkto gali buti isduotas tik vienas PAL. 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) 33 punkte Teisingumo Teismas nusprendé, kad ,remiantis patentu, pagal kurj saugomi keli skirtingi ,produktai®, i§ esmés
galima gauti kelis PAL, susijusius su kiekvienu i$ ty skirtingy produkty, ypac jeigu patys produktai ,apsaugoti“ to ,pagrindinio patento®, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, siejama su jo 1 straipsnio b ir ¢ punktais. Siuo atzvilgiu pazymétina, kad
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas $iame prasyme nurodé, jog ,Gilead pateikia rinkai ne tik TRUVADA, bet ir gydyti nuo
ZIV skirta prekiy zenklu Viread pazyméta ir taikant monoterapija vartojama vaista, kurio vienintelé veiklioji sudedamoji dalis yra TDF. Gilead
pirmyjj leidima pateikti rinkai Viread gavo 2002 m. vasario 5 d. <...> Neabejotina, kad Gilead negavo Viread [PAL] todél, kad laikotarpis,
praéjes nuo patento parai$kos pateikimo dienos iki $io leidimo pateikti rinkai dienos, buvo trumpesnis nei penkeri metai (taigi [PAL] galiojimo
trukmé bty buvusi neigiama).“ (Zr. praymo priimti prejudicinj sprendima 24 punkta.)

32
»Apibréztyje gali buti bendrai apibudinamas i$radimas nurodant jo funkcijg, t. y. apibréziant ji funkciniu poziuriu, netgi pateikiant tik viena jo
pritaikymo $iuo pozitriu pavyzdj, jei atitinkamos srities specialistas gali suprasti, kad tai paciai funkcijai atlikti gali bati panaudoti ir kiti badai.”
(https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/f_iv_6_5.htm)

33 Toje byloje aptariamas patentas buvo susijes su naujo baltymo iradimu. Siame patente buvo apragomas ir apibréziamas bitent §is baltymas. I§
$io patento apibrézties matyti, kad jis susijes ir su antikinais, kurie specifiskai prisijungia prie Sio baltymo. Eli Lilly noréjo pateikti rinkai vaista,
kurio veiklioji sudedamoji dalis yra antikanas, specifikai prisijungiantis prie naujojo baltymo. Ji pareiské ieskinj, prasydama pripazinti
negaliojanciu bet kuri PAL, kurio teisinis pagrindas yra aptariamas patentas. Siuo atzvilgiu ji teigé, kad $is antikinas néra apsaugotas
»pagrindiniu patentu®, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnj, nes aptariamo patento apibreéztis suformuluota pernelyg
placiai, kad $is antikanas galéty buti laikomas paminétu $io patento apibrézties punktuose. Taigi, Eli Lilly nuomone, tam, kad aptariamas
patentas galéty bati PAL isdavimo pagrindas, jame turi buti nurodyta veikliyju sudedamuyjy daliy struktira, o apibrézties punktai turi bati daug
konkretesni.
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aiskinamomis, be kita ko, atsizvelgiant | iSradimo apibrézima [aprasyma], kaip tai numatyta
EPK 69 straipsnyje ir protokole dél jo isaiskinimo, galima daryti iSvada, kad Siose apibréztyse
netiesiogiai, bet neisvengiamai ir konkreciai numatyta nagrinéjamoji veiklioji sudedamoji dalis, o tai
privalo patikrinti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas“*".

71. Galiausiai 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) 38 punkte Teisingumo Teismas nusprendé, jog ,tam, kad pagrindinis patentas
apsaugoty ,pacia® veikliagja sudedamagja dalj, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio c¢ punkta ir 3 straipsnio a punkta, $i veiklioji sudedamoji dalis turi biti
iSradimo objektas, kurj apima minétas patentas [isradimo, apsaugoto minétu patentu™, dalykas™“.

72. Mano nuomone, i§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos, pirmiausia i§ 2011 m. lapkri¢io 24 d.
Sprendimo Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835) ir 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis
UK (C-577/13, EU:C:2015:165), matyti, kad vienintelis budas patikrinti, ar veiklioji sudedamoji dalis
yra apsaugota pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkty, — remtis batent isduoto patento apibrézties punkty formuluote arba jos aiskinimu®.

73. Bet kuris papildomas kriterijus, kaip antai praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo
sitllomas reikalavimas, kad veiklioji sudedamoji dalis atitikty ,patente nurodyto isradimo lygj“, mano
nuomone, galéty lemti painiava, susijusia su iSradimui taikomais patentabilumo kriterijais®. Taciau
klausimas, ar produktas apsaugotas patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, yra visai kitas nei klausimas, ar produktas patentabilus, nes
pastarasis klausimas sprendziamas remiantis i$imtinai nacionaline teise arba sutarciy teise.

74. Taciau aplinkybé, kad medziaga galbut patenka j apsaugos pagal patento apibrézties punktus
taikymo sritj, remiantis EPK 69 straipsniu, protokolu dél jo isaiskinimo ir atitinkamomis nacionalinés
teisés nuostatomis, kaip antai 1977 m. Patenty jstatymo 125 skirsniu, nebatinai reiskia, kad $i
medziaga yra patentu apsaugotas produktas, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta.

75. 18 tikryjuy tai, kad medziaga ar derinys patenka j pagal patenta taikomos apsaugos apimtj, remiantis
pirmiausia EPK 69 straipsniu, protokolu dél jo isaiskinimo ir atitinkamomis nacionalinés teisés
nuostatomis, yra batina, bet nepakankama sglyga, kad produktas buty apsaugotas patentu, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta.

34 I8skirta mano. PraSyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas mano, kad 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835) 44 punktas yra neai$kus. Savo prasymo priimti prejudicinj sprendima 81 punkte jis pazymi, kad ,Teisingumo
Teismas ai$kiai teigia, jog pagal 3 straipsnio a punkta nedraudziama, kad remiantis funkcine apibréztimi produktas bity apsaugotas pagrindiniu
patentu, taciau paskui nurodo, kad pagal §j punkta tai nedraudziama tik tuo atveju, jei apibrézties punktuose ,netiesiogiai, bet nei$vengiamai ir
konkreciai numatyta[s] nagrinéjaml[as produktas]®. Ka tai reiskia? Kaip nacionalinés valdZios institucijos turi taikyti $j kriterijy? Teisingumo
Teismas to nepaaiskina. Aisku tik tai, kad Teisingumo Teismas ir vél, atrodo, leidzia manyti, kad produktas ne turi paprasc¢iausiai patekti j
pagrindinio patento teikiamos apsaugos taikymo sritj, o kad reikia kazko daugiau, taciau aiskiai nepatikslina, ko.”

35 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) 37 punkte Teisingumo Teismas nusprende¢, kad
»atsizvelgiant | interesus, nurodytus Reglamento Nr. 469/2009 4, 5, 9 ir 10 konstatuojamosiose dalyse, negalima pripazinti, kad galiojancio
pagrindinio patento savininkas gali gauti nauja PAL, kurio galiojimo trukmé gali bati ilgesné, kai kiekvieng kartg jis pateikia valstybés narés
rinkai vaistg, kuriame yra veiklioji sudedamoji dalis, kuri yra pati apsaugota jo pagrindinio patento ir kuri, remiantis praSyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo konstatavimu, pagal §j patenta ir yra iSradimo lygio, ir kita veiklioji sudedamoji dalis, kuri pati néra apsaugota
minéto patento [kiekviena karta, kai jis pateikia valstybés narés rinkai vaista, kurj sudaro viena veiklioji sudedamoji dalis, kuri pati yra apsaugota
jo pagrindiniu patentu ir kuri yra iSradimo, apsaugoto $iuo patentu, dalykas, ir kita veiklioji sudedamoji dalis, kuri néra isradimo, apsaugoto
pagrindiniu patentu, dalykas]®.

36 Isskirta mano. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nuomone, $i formuluoté yra neaiski. Jis pazymi, kad ,vis délto lieka
neaisku, ko reikia siekiant atitikties Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktui®.

37 I8 tikryjy, nors 2015 m. kovo 12 d. Sprendime Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) néra jokios nuorodos i isduoto
patento apibrézties formuluote, mano manymu, siekiant nustatyti ,patentu apsaugoto isradimo dalyka“, reikéty isaiskinti Sios apibrézties
formuluote.

38 Tam, kad baty patentabilus, iSradimas turi bati naujas, atitikti tam tikra lygj ir bati pritaikomas pramonéje.
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4. Apibrézties punkty konkretumo ar abstraktumo laipsnis

76. Kadangi patento apibrézties punktai daznai buna labai jvairas ir skiriasi jyu konkretumo ar
abstraktumo laipsnis®, nagrinéjamu atveju i§ tikryju kyla klausimas, kaip konkreciai ar abstrakdiai
produktas turi buati ,paminétas“ pagrindinio patento apibréztyje pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta.

77. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 39 punkte
Teisingumo Teismas nusprendé, kad tiesioginé nuoroda | veikligja sudedamaja dalj, patento
apibréztyje ja jvardijant ar pateikiant jos chemine struktira, ne visada butina siekiant atitikties
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktui ir kad tam tikrais atvejais gali pakakti pagrindinio
patento apibréztyje pateiktos veikliosios sudedamosios dalies funkcinio apibrézimo®.

78. Atvirksciai, i§ 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) 36-39 ir 41 punkty matyti, jog to, kad pagrindinio patento apibréztyje yra punktas,
skirtas konkreciai jvardytai veikliajai sudedamajai daliai, tam tikrais atvejais gali nepakakti.

79. Vis délto $j sprendima reikia aiskinti atsargiai, atsizvelgiant j labai ypatingas jame nagrinéjamas
faktines aplinkybes. I tikryjy jame aptariama veiklioji sudedamoji dalis nebuvo paminéta i§ pradziy
iSduotame patente. Naujas punktas, susijes su $ia veikligja sudedamaja dalimi, buvo atgaline data
jtrauktas j pagrindinio patento apibréztj po pagrindinio patento pakeitimo procediros®, mano
nuomone, siekiant gauti PAL.

80. Kaip minéta $ios iSvados 74 punkte, to, kad produktas paprasciausiai patenka j pagal patenta
taikomos apsaugos apimtj*, nepakanka, kad buty laikoma, jog jis apsaugotas patentu, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta. Visuotinai zZinoma, kad apibréztis
daznai formuluojama (ty¢ia ir iSradingai) labai placiai®, abstrak¢iai, bendrai ir stereotipiskai®, siekiant
apimti daugybe medziagy.

39 Be funkciniy apibrézimy taip pat paminétina, kad vaisty srityje patento apibréZties punktuose daznai vartojamos Markush formulés, apimancios
cheminiy junginiy klases. Taciau EPT apeliaciné kolegija byloje T 1020/98-3.3.1 pazyméjo, kad ,nepaprastas apibrézties punkty ilgumas ir tai,
kad [Markush] formule sudaro vien kintamieji ir $iy kintamyjy skaicius, o dauguma $iy kintamyjy apibréziami remiantis kitais kintamaisiais,
sukelia ypatingy sunkumy® (http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t981020fp1.html#q).

40 Nors tiesioginé nuoroda j veikligja sudedamaja dalj, pateikiant jos cheminj pavadinima arba chemine struktira, ne visada batina siekiant
atitikties Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktui, mano nuomone, pirmiausia i§ 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835) minéto 39 punkto ir vartojamy formuluociy ,netiesiogiai, bet nei$vengiamai“ ir ,konkreciai“ matyti, kad
Teisingumo Teismas i$ tikryjy sieké apriboti apibrézties formuluotés aiskinima tam tikru konkretumo ar abstraktumo laipsniu.

41 1§ sioje byloje susiklosciusiy faktiniy aplinkybiy matyti, kad United Kingdom Intellectual Property Office (Jungtinés Karalystés intelektinées
nuosavybés tarnyba, toliau — JK IPO) pranesé paraiska dél atitinkamam deriniui skirto PAL pateikusiam asmeniui, kad kalbant apie liudijimus
deél produkty, j kuriuos jeina veikliyjy sudedamyjy daliy derinys, $is derinys turi bati aiSkiai apibréztas, kad jis pats buty laikomas apsaugotu.
Kadangi Boehringer Ingelheim Pharma (toliau — Boehringer) pagrindinio patento apibrézties punktai buvo susije tik su viena produkto veikligja
sudedamaja dalimi, bitent telmisartano komponentu, JK IPO pasiilé Boehringer prasyti pakeisti $§j pagrindinj patenta, kad j jame nurodyto
iSradimo apibreéztj buty jtrauktas punktas, susijes su telmisartano ir hidrochlorotiazido deriniu. Boehringer paprasé pakeisti iSduota aptariama
pagrindinj patenta, | jame nurodyto iSradimo apibréztj atgaline data jtraukiant punkta, susijusj, be kita ko, su telmisartano ir hidrochlorotiazido
vaistiniu deriniu, vien siekdama gauti PAL. Mano manymu, i§ 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) aiskiai matyti, kad Teisingumo Teismas nepritaré tokiai strategijai.

42 Kaip tai suprantama pirmiausia pagal EPK 69 straipsnj.

43 Tai patvirtina Markush formulés ir funkciniai apibrézimai.

44 Tai matyti skaitant jvairias apibréztis, kaip antai pagrindinéje byloje aptariamo patento apibrézties 27 punkta. Jis suformuluotas taip bendrai, kad
gali apimti bet kurj TD derinj su kita chemine medziaga. Pazymétina, kad prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas $io prasymo
97 punkte primena, jog ,pagrindinio patento apibrézties punkty formuluot[é] <...> priklauso nuo patentinio patikétinio, sura$ancio patento
paraiska <...>“ Taciau noréciau pabreézti, kad iSradimo patentabilumo klausimas nepriklauso Teisingumo Teismo jurisdikcijai, todél toliau Sios
praktikos nenagrinésiu.
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81. Mano nuomone, produktas yra apsaugotas patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 468/2006 3 straipsnio a punkta, jei ta dieng, kuri yra patento prioriteto data, atitinkamos srities
specialistui buty buve aisku, kad aptariama veiklioji sudedamoji dalis yra konkreciai ir tiksliai
nustatoma i$ patento apibrézties formuluotés. Jei kalbama apie veikliyjuy sudedamyjy daliy derinj,
kiekviena $iy daliy turi bati galima konkreciai, tiksliai ir atskirai® nustatyti i§ patento apibrézties
formuluotés.

82. Siuo atzvilgiu pazymétina, kad aiski nuoroda j veikliosios sudedamosios dalies pavadinima ar jos
chemine sudétj apibréztyje néra bitina* su salyga, kad $ig veikligja sudedamaja dalj bity galima
konkreciai ir tiksliai nustatyti ta diena, kuri yra patento prioriteto data.

83. Jei, pavyzdziui, yra kelios medziagos, paminétos patento apibréztyje, rasys”, patentu apsaugotas
produktas, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, nebutinai apima
visas $ias rasis. Tam, kad atitinkama medziagos rasj baty galima laikyti ,patentu apsaugotu produktu®
pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, ja ta dieng, kuri yra patento prioriteto data, turi
bati galima konkrediai ir tiksliai nustatyti i§ patento apibréZties punkty formuluotes *.

84. I$ tikryju pabréztina, jog Teisingumo Teismas 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group
PTC ir Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) 35 punkte nusprendé, kad ,Reglamento
Nr. 469/2009 tikslas néra nei kompensuoti viso vélavimo prekiauti savo isradimu, nei kompensuoti
tokio vélavimo, kiek tai susije su bet kokiomis galimomis prekybos minétu iSradimu formomis,

iskaitant prekyba deriniais, kuriuose yra ta pati veiklioji sudedamoji dalis“®.

5. Taikymas pagrindinéje byloje aptariamoms faktinéms aplinkybéms

85. Pagrindinéje byloje negincijama, kad veiklioji sudedamoji dalis emtricitabinas pagrindinio patento
apibréztyje néra jvardyta.

86. Taciau i§ prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad Gilead iSduotas pagrindinéje byloje
aptariamas antiretrovirusinio vaisto, kurj sudaro dvi veikliosios sudedamosios dalys — TD ir
emtricitabinas, PAL, remiantis pagrindinio patento apibrézties 27 punktu. I§ tikryjy Siame punkte
minimas vaistas, ,kurj sudaro” junginys, atitinkantis viena i§ apibrézties 1-25 punkty, $iuo atveju —
TD pagal apibrézties 25 punkta, ir ,prireikus kit[os] gydomos[ios] sudedam/osios] dalfys]“.

45 Siuo klausimu zr. 2011 m. lapkri¢io 24 d. Sprendima Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, 26 punktas) ir 2011 m. lapkri¢io 25 d. Nutartj Yeda
Research and Development Company ir Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779, 38 punktas).

46 Teisingumo Teismas jau yra atmetes tokj reikalavimg 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835)
39 punkte, be to, mano nuomone, toks reikalavimas baty pernelyg grieztas ir ribojantis, nes nebuty pakankamai atsizvelgiama j patento
savininko interesus ir butinybe skatinti gydymo vaistais plétra ir ju pateikima rinkai. Atsizvelgiant | 2015 m. kovo 12 d. Sprendimg Actavis
Group PTC ir Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) paskesni ir strateginio pobudzio patento pakeitimai, atlikti siekiant gauti PAL, neturi
reik$mes.

47 Mano manymu, nepakanka apibréztyje paprasciausiai nurodyti, kad kalbama, pavyzdziui, apie ,diuretika“ ar ,nesteroidinj vaista nuo uzdegimo®.

48 Siuo klausimu zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 39 punkta. Mano nuomone, gali bati
nurodytos kelios cheminés medziagos rasys, jei ta diena, kuri yra patento prioriteto data, kiekvieng i§ jy galima konkreciai ir tiksliai
identifikuoti.

49 Isskirta mano.
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87. Mano nuomone, kadangi veiklioji sudedamoji dalis emtricitabinas yra paminéta tik vartojant
visiskai neapibréztas formuluotes, kaip antai ,j kurj jeina“ ir ,prireikus kitomis gydomosiomis
sudétinemis dalimis“®, galin¢ias apimti daugybe medziagy, kuriy nebuvo galima konkreciai ir tiksliai
nustatyti ta dieng, kuri yra patento prioriteto data®, ta¢iau tai turi patikrinti praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas, veikliyjy sudedamyjy daliy — TD ir emtricitabino — derinys,
t. y. vaistas, pateikiamas rinkai pavadinimu TRUVADA, néra apsaugotas pagrindiniu patentu, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, net jei $is derinys galbut gali
patekti j apsaugos pagal pagrindinéje byloje aptariamo patento apibrézties 27 punkta taikymo sritj
remiantis EPK 69 straipsniu, protokolu dél jo iSaiskinimo ir 1977 m. Patenty jstatymo 125 skirsniu.

88. Atrodo, jog 1996 m. liepos 26 d., kuri yra pagrindinéje byloje aptariamo patento prioriteto data,
atitinkamos srities specialistui nebaty buve visiskai aisku, kad veikligja sudedamaja dalj emtricitabina
galima konkreciai ir tiksliai nustatyti i§ $io patento apibrézties formuluotés, taciau tai dar turi
patikrinti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

VI. I$vada

89. Atsizvelgdamas j visa tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui j High Court of Justice (England
& Wales), Chancery Division (patents court) (Aukstasis Teisingumo Teismas (Anglija ir Velsas),
Kanclerio skyrius (Patenty teismas), Jungtiné Karalysté) pateikta prejudicinj klausima atsakyti taip:

Pagal 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a punkta draudziama isduoti
papildomos apsaugos liudijima dél veikliyju sudedamuyjy daliy, kurios néra paminétos pagrindinio
patento apibréztyje. Tai, kad medziaga ar derinys patenka j pagrindinio patento teikiamos apsaugos
taikymo sritj, yra butina, bet nepakankama salyga, kad produktas baty apsaugotas patentu, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta. Produktas yra apsaugotas patentu,
kaip tai suprantama pagal $io reglamento 3 straipsnio a punkty, jei ta dieng, kuri yra patento prioriteto
data, atitinkamos srities specialistui buty buve visiskai aisku, kad aptariamg veikligja sudedamaja dalj
galima konkreciai ir tiksliai nustatyti i§ pagrindinio patento apibrézties formuluotés. Jei kalbama apie
veikliyju sudedamyjy daliy derinj, kiekviena $iy daliy turi bati galima konkreciai, tiksliai ir atskirai
nustatyti i§ pagrindinio patento apibrézties formuluotés.

50 Jos vienintelés galbut galéty buti susijusios su veikligja sudedamgja dalimi emtricitabinu.

51 Ir net medziagy, kurios ta diena, kuri yra patento prioriteto data, dar nebuvo israstos. I$ tikryjy pacios veikliosios sudedamosios dalies
emtricitabino negalima konkreciai nustatyti i§ pagrindinéje byloje aptariamo patento apibréities 27 punkto formuluotés. Siuo klausimu Zr.
2013 m. gruodzio 12 d. Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 36 punktas). Mano nuomone, pritariant
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto aiSkinimui, pagal kurj baty jtraukiamos ir medziagos, kurios néra konkreciai ir tiksliai
identifikuojamos, buty nepaisoma $io reglamento tikslo (nurodyto minéto reglamento 4 konstatuojamojoje dalyje) atsizvelgti | nepakankama
laika padengti moksliniams tyrimams, vykdomiems kuriant naujus vaistus, skirtas investicijas, nes patento savininkui baty suteikiama nauda,
nors jis nebity investaves j mokslinius tyrimus, susijusius su $iomis medziagomis. Siuo klausimu Zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly
and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 43 punkta.
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