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pateikta 2018 m. gruodzio 13 d."

Byla C-443/17

Abraxis Bioscience LLC
pries
Comptroller General of Patents

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

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Vaistai — Papildomas apsaugos liudijimas — Reglamentas
(EB) Nr. 469/2009 — Isdavimo salygos — 3 straipsnio d punktas — Savoka ,pirmasis leidimas pateikti
produkta rinkai kaip medicinos produkta” — Leidimas pateikti rinkai vaista, sudaryta i$ veikliosios
medziagos, dél kurios jau iSduotas leidimas, naujo junginio, saugomo pagrindinio patento — 3 straipsnio
d punkte numatytos salygos nesilaikymas®

I. Jzanga

1. Siuo prasymu priimti prejudicinj sprendima High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (patents court) (Aukstasis Teismas (Anglija ir Velsas), Kanclerio skyrius (Patenty byly
kolegija) (Jungtiné Karalysté)) praso Teisingumo Teismo iSaiskinti 2009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo?® 3 straipsnio d punkta.

2. Sis prasymas pateiktas nagrinéjant bendrovés Abraxis Bioscience LLC (toliau — Abraxis) ir
Comptroller General of Patents, Designs and Trademarks (patenty, prekiy zenkly ir dizaino
vyriausiasis valstybés kontrolierius, Jungtiné Karalysté, toliau — Comptroller) ginca. Abraxis praso, kad
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas panaikinty Comptroller sprendimg, kuriuo $is
atmeté Sios bendrovés prasyma iSduoti papildoma apsaugos liudijima (toliau — PAL) medziagy
deriniui, i kurj jéjo veiklioji medziaga paklitakselis (paclitaxel), sudaryta i§ nanodaleliy, sujungty su
albuminu. Sj medziagy derinj Abraxis vadina ,,nab-paclitaxel ir parduoda pavadinimu Abraxane.

1 Originalo kalba: prancuzy.
2 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (OL L 152, 2009, p. 1).
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3. Pagal Reglamente Nr. 469/2009 numatyta PAL sistema patento, kurio komercinis naudojimas
véluoja dél teisés aktuose numatyty veiksmy, kuriy batina imtis siekiant gauti leidima pateikti rinkai
(toliau — LPR) vaista, kuris apima patento saugoma iSradima, turétojui pasibaigus patento galiojimui
leidziama pasinaudoti papildomu idimtinio naudojimo laikotarpiu. Siuo i§imtinio naudojimo
laikotarpiu bent i§ dalies kompensuojama uz termino, per kurj baty galima faktiskai naudotis patento
suteikiamu i$imtinumu, sutrumpéjima®.

4. Isduodant PAL valstybéje naréje, kurioje jo praSoma, turi buti laikomasi Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnyje nustatyty salygy. Pirmiausia ,produktas®, kuris $io reglamento 1 straipsnio
b punkte apibréziamas kaip ,medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamyju
daliy derinys“, turi buti apsaugotas ,pagrindinio patento“’. Be to, produktui turi buti iSduotas
galiojantis LPR, gautas pagal Sajungos teisés aktus’. Sio reglamento 3 straipsnio d punkte
reikalaujama, kad $is LPR baty ,pirmasis leidimas pateikti j rinka produkta kaip medicinos produkta®.
Galiausiai $iam produktui negali bati jau iSduotas PAL®.

5. Siuo atveju Abraxane veiklioji medziaga paklitakselis jau buvo pateikiama rinkai, remiantis
ankstesniu PAL, pazymeéta kitais prekiy zenklais ir skirta vézio lasteléms naikinti. Nab-paclitaxel yra
naujas $ios veikliosios medziagos junginys, skirtas naudoti tuo paciu tikslu. Sis junginys yra saugomas
pagrindinio patento, kuriuo Abraxis remiasi PAL paraiskoje, nes Sio patento suteikiama apsauga
netaikoma paciam paklitakseliui.

6. Siomis aplinkybémis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i esmés klausia
Teisingumo Teismo, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte numatyta salyga yra jvykdyta,
jeigu, nors LPR, kuriuo grindziama PAL paraiska, yra susijes su veikligja medziaga, kuriai jau anksciau
buvo iSduotas LPR, S§is ankstesnis LPR neapémé S$ios pagrindinio patento saugomos veikliosios
medziagos naujo junginio, kuriam taikomas PAL pareiskéjo LPR.

7. Siuo klausimu minétas teismas praso Teisingumo Teismo patikslinti savo Sprendimo Neurim
Pharmaceuticals (1991)7 (toliau — Neurim) taikymo sritj. Kaip i$samiau nurodysiu toliau Sioje
isvadoje®, Teisingumo Teismas nusprendé, kad $i salyga yra jvykdyta, jeigu nagrinéjamas LPR, net jei
tai néra pirmasis nagrinéjamos veikliosios medziagos LPR, yra pirmas leidimas, taikomas naujam jos
terapiniam naudojimui, kuris yra saugomas pagrindinio patento. Minétas teismas siekia suzinoti, ar
$iame sprendime nustatyti principiniai argumentai taip pat reiSkia, kad Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punktas nedraudzia isduoti PAL, jeigu LPR, kuriuo remiamasi, yra
pirmasis, kuriam taikomas pagrindinis patentas, apsaugantis veikliosios medziagos, dél kurios jau
iSduotas leidimas, nauja junginj, skirta zinomam terapiniam naudojimui.

8. Savo analizés pabaigoje sitlysiu Teisingumo Teismui j prejudicinj klausima atsakyti neigiamai.

3 Pagal Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnj PAL suteikiama apsauga galioja laikotarpj, lygy laikotarpiui, praéjusiam nuo paraiskos gauti
patenta padavimo datos iki pirmojo LPR Sgjungoje isdavimo datos, sumazintam penkeriais metais, turint omenyje tai, kad bet kuriuo atveju
PAL negali galioti ilgiau kaip penkerius metus.

Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas.
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktas.
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punktas.

2012 m. liepos 19 d. sprendimas (C-130/11, EU:C:2012:489).
Zr. $ios i$vados 32—35 punktus.
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II. Teisinis pagrindas

9. Kaip matyti i§ Reglamento Nr. 469/2009 1 konstatuojamosios dalies, $is reglamentas buvo priimtas
siekiant kodifikuoti Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92° kuris buvo keleta karty ir i§ esmés kei¢iamas.
Toliau nurodyty Reglamento Nr. 469/2009 nuostaty turinys atitinka lygiaverciy Reglamento
Nr. 1768/92 nuostaty turinj.

10. Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnyje nustatyta:
,Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zmonéms arba
gyvinams gydyti arba jy ligy profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba medziagy derinys, kurie gali
bati skiriami zmonéms arba gyviinams, siekiant diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti arba
pakeisti ju fiziologines funkcijas;

b) produktas — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyju sudedamyjy daliy
derinys;

¢) pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo pati produkts, produkto gavimo buda arba
produkto pritaikyma ir pagal kurj jo savininkui i§duodamas [PAL];

“

<o>

11. Sio reglamento 2 straipsnyje numatyta, kad ,bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés
teritorijoje galiojancio patento ir kuriam prie§ pateikiant ji j rinka kaip medicinos produkta yra
gaunamas leidimas, laikantis <...> [Dlirektyvoje 2001/83/EEB['] arba <...> Direktyvoje
2001/82 1/EEB["] nurodytos administracinés leidimy i$davimo proceduros, gali buti isduodamas
liudijimas, jeigu jis atitinka Sioje direktyvoje isdéstytas salygas®.

12. Minéto reglamento 3 straipsnis suformuluotas taip:

»[PAL] iSduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama 7 straipsnyje nurodyta
paraiska ir tos paraiskos padavimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo i§duotas atitinkamais
atvejais pagal Direktyva 2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/EB;

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

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

9 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 182, 1992, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200).

10 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311,
2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69).

11 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 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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13. Pagal Reglamento Nr. 469/2009 4 straipsnj ,apsaugos, kurig suteikia pagrindinis patentas, ribose
apsauga, kuria suteikia [PAL], taikoma tik tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti
atitinkama medicinos produkta j rinka ir bet kokiam tokio produkto panaudojimui kaip medicinos
produkto, kuriam leidimas buvo i$duotas iki to [PAL] galiojimo pabaigos®.

14. To paties reglamento 5 straipsnyje nurodyta, kad ,[p]agal 4 straipsnio nuostatas, [PAL] suteikia
tokias pat teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam taikomi tokie pat apribojimai ir tokie pat
jsipareigojimai“.

II1. Pagrindiné byla, prejudicinis klausimas ir procesas Teisingumo Teisme

15. Abraxis parduoda vaista pavadinimu Abraxane, skirta gydyti nuo tam tikry rasiy kruaties, kasos ir
plau¢iy veézio. Sio vaisto veiklioji medziaga yra paklitakselis, kuris apibadinamas kaip su albuminu
sujungtos nanodalelés. Albuminas — tai baltymas, kuris paklitakselyje veikia kaip nesiklis. Abraxis
Sitokj medziagy derinj vadina nab-paclitaxel, ir $is terminas patogumo sumetimais vartojamas
nutartyje dél prasymo priimti prejudicinj sprendima.

16. Nab-paclitaxel yra saugomas Europos patento (UK) Nr. EP 0 961 612 ,Baltymu stabilizuojamos
farmakologiskai aktyvios medziagos ir jy naudojimas“ (toliau — pagrindinis patentas). Pagrindinio
patento 1, 32 ir 33 apibréztys suformuluotos taip:

»1. Junginys, kurio sudétyje yra kietosios ar skystosios, vandenyje netirpstancios farmakologiskai
aktyvios medziagos dalelés, padengtos baltymu, kai minéty daleliy vidutinis skersmuo yra mazesnis uz
200 [nanometry], o minéta baltymo apvalkala sudaro su jomis asocijuotas nesuristas baltymas ir kai
viena farmakologiskai aktyvios medziagos dalis yra minétame baltymo apvalkale, o kita farmakologiskai
aktyvios medziagos dalis yra asocijuota su minétu nesuristu baltymu.”

»32. Junginys, remiantis bet kuriuo i§ 1-22 punkty, yra skirtas vézio lasteléms naikinti, minétas
junginys yra be kremofory, o minéta farmakologiskai aktyvi medziaga yra antineoplastiné.”

»33. Remiantis 32 punktu, junginio antineoplastiné medziaga yra paklitakselis, o minétas baltymas yra
albuminas.”

17. 2008 m. Europos vaisty agentara (EMA) isdavé Abraxane skirta LPR ES/1/07/428/001. Iki $io LPR
iSdavimo paklitakselj, pazyméta prekiy Zenklais Paxene ir Taxol, pagal anks¢iau iSduotus LPR jau
pardavinéjo kitos jmonés. Nab-paclitaxel yra veiksmingesnis uz tradicinius paklitakselio junginius
gydant tam tikrus piktybinius navikus. Be to, nab-paclitaxel yra pranasesnis tuo, kad pacientai geriau jj
toleruoja. Negincijama, kad siekiant sukurti Abraxane prireiké ilgalaikiy ir brangiy moksliniy tyrimy,
todél padavus patento paraiska teko ilgai laukti, kol bus iSduotas $io vaisto LPR.

18. Abraxis pateiké PAL paraiska remdamasi Abraxane pagrindiniu patentu ir Siam vaistui iSduotu
LPR. 2016 m. rugpjucio 26 d. sprendimu Comptroller atmeté $ia paraiska motyvuodamas tuo, kad Ssis
LPR néra pirmasis paklitakselio LPR, todél néra jvykdyta Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
d punkte nustatyta sglyga. Minéta institucija nusprendé, kad nors pagal S$ia nuostata, kaip ja
Sprendime Neurim yra iSaiSkines Teisingumo Teismas, PAL nedraudziama iSduoti remiantis LPR,
apimanciu naujg senos veikliosios medziagos terapinj naudojimg, kuris atitinka isradimo lygj, pagal ja
PAL neleidziama i§duoti remiantis pirmuoju LPR, apimanciu nauja $ios veikliosios medziagos junginj,
kuris atitinka iSradimo lygj.

19. Abraxis apskundé Comptroller sprendima High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division, Patents Court (Aukstasis Teismas (Anglija ir Velsas), Kanclerio skyrius, Patenty byly
kolegija). Savo ieskinyje $i bendrové teigia, kad pagal Sprendime Neurim nustatytus principus
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte numatyta salyga yra jvykdyta.
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20. Be to, Abraxis pazymi, kad PAL dél nab-paclitaxel buvo isduoti devyniose valstybése narése
(Danijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Prancuzijoje, Italijoje, Liuksemburge, Austrijoje, Portugalijoje ir
Suomijoje), o dviejose valstybése narése (Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje) juos buvo atsisakyta
isduoti. Trijose valstybése narése (Vokietijoje, Airijoje ir Nyderlanduose), taip pat Sveicarijoje $iuo
metu yra pateiktos PAL paraiskos dél nab-paclitaxel.

21. Pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas abejoja Sprendimo Neurim taikymo sritimi
ir tuo, kaip aiskinti Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta. Tokiomis aplinkybémis $is teismas
nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §j prejudicinj klausima:

»Ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo leidziama
[PAL], jei leidimas pateikti rinkai (LPR), nurodytas [$io reglamento] 3 straipsnio b punkte, yra
pirmasis leidimas pagrindinio patento taikymo srityje pateikti produkta rinkai kaip medicinos produkta
ir jei tas produktas yra senos veikliosios medziagos naujas junginys?*

22. Abraxis, Jungtinés Karalystés, Cekijos, Vengrijos, Nyderlandy ir Lenkijos vyriausybés, taip pat
Europos Komisija pateiké Teisingumo Teismui rasytines pastabas.

23. Abraxis, Nyderlandy vyriausybei ir Komisijai buvo atstovaujama 2018 m. birzelio 21 d. surengtame
teismo posédyje.

IV. Analizé

A. Pirminés pastabos

24. Salygos, kurias pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnj reikia jvykdyti, kad buaty iSduotas PAL,
atskleidZia ry$ius tarp, pirma, PAL ir pagrindinio patento ir, antra, LPR. Sioje byloje Teisingumo
Teismas turi galimybe paaiskinti galimus rysius tarp, be kita ko, pagrindinio patento ir LPR, kuriais
remiamasi pateikiant PAL paraiska. Kalbant konkreciau, $ioje byloje kyla klausimas, ar §io straipsnio
d punkte nurodomas ,pirmasis leidimas pateikti produkta i <...> rinkg kaip medicinos produkta“ be
jokiy kity apribojimy, ar pirmasis LPR, taikomas produktui kaip vaistui ir patenkantis i pagrindinio
patento suteikiamos apsaugos sritj.

25. Nors aiskinant $ia nuostata pazodziui reikéty rinktis pirmgji aiSkinimo varianta (1 dalis),
Teisingumo Teismas sprendime Neurim nukrypo nuo $io aiskinimo (2 dalis). Nors byloje, kurioje
buvo priimtas minétas sprendimas, susiklosté specifinés faktinés aplinkybés, Teisingumo Teismo
nurodyti motyvai nebutinai taikomi tik tokiomis faktinémis aplinkybémis. Siame pragyme priimti
prejudicinj sprendima Teisingumo Teismo prasoma iSanalizuoti minéto sprendimo taikymo sritj ir tai,
kokj poveiki tai turi tokioje situacijoje, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje (3 dalis).

1. Dél Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto, aiskinamo kartu su Sio reglamento 1 straipsnio
b punktu, pazodinio aiskinimo

26. Siekiant Reglamento Nr. 469/2009 nuostatas aiskinti nuosekliai, jo 3 straipsnio d punkto tekstas
turi buti aiSkinamas remiantis jo 1 straipsnyje pateiktomis savoky apibréztimis. Visy pirma, pagal Sio
reglamento 1 straipsnio b punkta savoka ,produktas” reiskia, kad tai ,medicinos produkto veiklioji
sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys®.
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27. Pagal suformuota jurisprudencija, kuri buvo pirma karta jtvirtinta Sprendime Massachusetts
Institute of Technology", savoka ,veiklioji sudedamoji dalis“, kaip ji suprantama pagal $ia nuostata,
neapima vaisto sudedamyjy daliy, kurios pacios neturi gydomojo poveikio organizmui'’, kaip antai
pagalbiniy medziagy'. Nors $ios sudedamosios dalys yra butinos medziagos, kuri pati turi gydomaji
poveikj, veiksmingumui, jos néra ,veikliosios sudedamosios dalys“'®. Taigi pagalbinés medziagos ir $ios

veikliosios medziagos derinys néra ,veikliyjy medziagy derinys“'.

28. Nagrinéjamu atveju nutartyje dél praSsymo priimti prejudicinj sprendima nurodoma, kad
nacionalinis teismas, kitaip nei tvirtino Abraxis, laikési nuomonés, kad nab-paclitaxel néra nei atskira
nuo paklitakselio veiklioji medziaga, nei veikliyju medziagy derinys, i kurj jeina paklitakselis ir
albuminas (kaip teigia Sis teismas, $is medziagas pernesantis baltymas pats neturi gydomojo poveikio
organizmui). Taigi Teisingumo Teismui pateiktas klausimas paremtas prielaida, pagal kuria, remiantis
minéta jurisprudencija, paklitakselis yra vienintelé Abraxane veiklioji medziaga".

29. Taigi, kaip matyti i§ Nutarties Yissum', savoka ,produktas” taip pat nepriklauso nuo konkretaus
terapinio naudojimo: veiklioji medziaga (arba jy derinys) jeina j ta patj ,produkta“, nesvarbu, koks jos
terapinis naudojimas. Pagal Sprendima Pharmacia Italia® savokos ,produktas” apibréz¢iai taip pat
neturi jtakos jo paskirtis (gyviinams ar Zmonémes).

30. Remiantis $ia Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkte pateikta savokos ,produktas”
apibréztimi, i§ $io reglamento 3 straipsnio d punkto pazodinio aiskinimo matyti, kaip Teisingumo
Teismas aiskiai konstatavo Sprendime Medeva™, kad ,pirmasis leidimas pateikti produkta Bendrijos
rinkai“, kaip tai suprantama pagal $ia nuostaty, reiskia vaisto, j kurj jeina nagrinéjama veiklioji
medziaga ar jy derinys, pirmgjj LPR. Remiantis $iuo aiskinimu, PAL galima gauti tik remiantis
pirmuoju LPR, taikomu konkreciai veikliajai medziagai arba jy deriniui.

12 2006 m. geguzés 4 d. sprendimas (C-431/04, EU:C:2006:291, 25 punktas).

13 Taip pat zr. 2013 m. lapkri¢io 14 d. Nutartj Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, 28—30 punktai) ir 2015 m. sausio 15 d. Sprendima Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, 23-25 punktai).
Pastarajame sprendime buvo patikslinta, kad terapinis poveikis, kurj medziaga turi daryti organizmui, kad ja baty galima laikyti ,veikligja
sudedamaja dalimi“, yra ,atskiras farmakologinis, imuninis ar metabolinis poveikis“. Taigi savoka ,veiklioji sudedamoji dalis“, kaip ji
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkty, atitinka Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 3a punkte apibréita savoka
»veiklioji medziaga“.

14  Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 3b punkte savoka ,pagalbiné medziaga“ apibréziama kaip ,bet kuri vaisto sudétiné medziaga, kuri néra
veiklioji medziaga arba pakuotés medziaga“. Pagal Sios direktyvos I priedo 1 dalies 3.2.2.1 punkta, $i sagvoka apima adjuvantus (zr. 2013 m.
lapkric¢io 14 d. Nutartj Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, 36 ir 37 punktai).

15 Zr. 2006 m. geguzés 4 d. Sprendima Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, 27 punktas) ir 2013 m. lapkri¢io 14 d.
Nutartj Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762,
29 ir 30 punktai).

16 Zr. 2006 m. geguzés 4 d. Sprendima Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, 26 punktas) ir 2013 m. lapkri¢io 14 d.
Nutartj Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762,
31 punktas).

17 Zr. 2017 m. sausio 13 d. Sprendimo [2017] EWHC 14 (Pat), pridéto prie nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima, 55-59 punktus.

18 2007 m. balandzio 17 d. nutartis (C-202/05, EU:C:2007:214, 18 punktas).

19 2004 m. spalio 19 d. sprendimas (C-31/03, EU:C:2004:641, 20 punktas). Tame sprendime Teisingumo Teismas iSai$kino savoka ,pirmasis
leidimas pateikti produkta j Bendrijos rinka“, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio 1 dalyje esancig pereinamojo
laikotarpio nuostata. Teisingumo Teismas, darydamas nuoroda j $io reglamento 1 straipsnio b punkta ir 3 straipsnj, nusprendé, kad si
pereinamojo laikotarpio nuostata vienodai taikoma visiems LPR, i$duotiems zmonéms skirtiems ar veterinariniams vaistams. Taigi jis nesutiko
su tuo, kad PAL valstybéje naréje gali buti iSduodamas veikliajai medziagai remiantis zmonéms skirto vaisto LPR, jeigu $ia veikliaja medziaga
jau apima leidimas pateikti rinkai veterinarinj vaista, iduotas kitoje valstybéje naréje iki Sioje pereinamojo laikotarpio nuostatoje nustatytos
datos.

20 2011 m. lapkric¢io 24 d. Sprendimas (C-322/10, EU:C:2011:773, 40 punktas). Taip pat Zr. generalinés advokatés V. Trstenjak i$vada byloje
Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, 27 punktas) ir $iuo klausimu — 2004 m. spalio 19 d. Sprendima Pharmacia Italia
(C-31/03, EU:C:2004:641, 19 punktas).
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31. Be to, Teisingumo Teismas taip pat aiskino Reglamento (EB) Nr. 1610/96 dél augaly apsaugos
priemoniy [PAL] sukarimo® 1 straipsnio 8 punkta ir 3 straipsnio d punkta, kuriuose $iy produkty
sektoriuje yra pakartotas Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkto ir 3 straipsnio d punkto
turinys. Taigi Sprendime BASF* Teisingumo Teismas pirmiausia konstatavo, kad Reglamento
Nr. 1610/96 3 straipsnyje vartojama savoka ,produktas® prilygsta $io reglamento 1 straipsnio 8 punkte
apibréztai savokai ,produktas®. Jis taip pat nusprendé, kad naujas augaly apsaugos produktas, kuris nuo
augaly apsaugos produkto, kuriam anks¢iau buvo isduotas LPR, skiriasi tik veikliosios medziagos ir
priemaisy proporcija, gaunama taikant pagrindinio patento, kuriuo remiamasi pateikiant PAL paraiska,
saugoma gamybos bidg, néra naujas ,produktas”, kaip tai suprantama pagal Sias nuostatas®. Taigi
pagal Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio d punkta draudziama isduoti PAL, kurio yra prasoma
remiantis $iuo pagrindiniu patentu ir naujojo farmacijos produkto PAL, motyvuojant tuo, kad tai néra
pirmas $iam produktui i$duotas PAL™.

2. Dél Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto teleologinio aiskinimo, pateikto Sprendime
»Neurim“

32. Sprendime Neurim Teisingumo Teismas vis délto pakeité Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
d punkto pazodinj aiskinima teleologiniu $ios nuostatos aiskinimu, i§ esmés grindziamu tuo, kad $iuo
reglamentu siekiama ne tik skatinti ieskoti naujy veikliyju medziagy ar ju junginiy, bet ir vykdyti
kitokia isradimy veikla vaisty srityje *.

33. Byloje, kurioje buvo priimtas tas sprendimas, kilo klausimas, ar PAL buvo galima isduoti remiantis
leidimu pateikti rinkai vaista Circadin, i kurio sudétj jéjo nepatentuota veiklioji medziaga (nataralus
hormonas melatoninas), jeinanti j vaisto Regulin, kuriam LPR jau buvo i$duotas, sudétj. Circadin buvo
skirtas zmoniy nemigai gydyti, o Regulin buvo naudojamas aviy veisimosi aktyvumui reguliuoti.
Circadin buvo taikomas patentas, pagal kurj buvo saugomas ir melatonino naudojimas, esant
nagrinéjamai naujai gydymo indikacijai, ir naujam melatonino junginiui, naudojamam tuo paciu
tikslu .

34. Teisingumo Teismas nusprendé, kad PAL gali bati iSduotas remiantis siuo Circadin patentu ir LPR,
nes, nors tai ir néra pirmasis LPR, taikomas melatoninui, tai yra pirmasis LPR, taikomas $iai veikliajai
medziagai, kurios terapinis naudojimas patenka | pagrindinio patento suteikiamos apsaugos taikymo
sritj. 1§ tiesy ,tik pirmojo vaisto, kuriame yra produkto ir dél kurio buvo isduotas leidimas terapiniam
naudojimui, atitinkan¢iam naudojima, apsaugota patento, kuriuo grindziama PAL paraiska, LPR gali
buti laikomas pirmuoju leidimu pateikti ,$j produkta” rinkai kaip vaista, naudojama $iuo nauju buadu,
kaip tai suprantama pagal [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio d punkta“? (8is kriterijus toliau
vadinamas pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijumi). Pagal $io reglamento 4 ir 5 straipsnius
PAL suteikiama apsauga taikoma tik naujam naudojimui, saugomam pagal pagrindinj patenta, ir
neapima paties melatonino®.

21 1996 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (OL L 198, 1996, p. 30; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 19 t.,
p. 335).

22 2001 m. geguzés 10 d. sprendimas (C-258/99, EU:C:2001:261, 24 punktas).
23 2001 m. geguzés 10 d. Sprendimas BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, 10 ir 27-29 punktai).
24 2001 m. geguzés 10 d. Sprendimas BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, 36 ir 37 punktai).

25  Zr. Sprendimo Neurim 22-24 punktus. Taip pat Zr. generalinés advokatés V. Trstenjak i$vada byloje Neurim (C-130/11, EU:C:2012:268, 48—
51 punktai).

26 Zr. Sprendimo Neurim 12-15 ir 25 bei 26 punktus. Taip pat zr. generalinés advokatés V. Trstenjak i$vada byloje Neurim Pharmaceuticals
(1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, 7 punktas).

27  Sprendimo Neurim 26 punktas.
28 Sprendimo Neurim 24 ir 25 punktai.
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35. Teisingumo Teismo nagrinétoje situacijoje pagrindinio patento saugomas naujas naudojimas buvo
susijes su zmoniy medicinos srities terapine indikacija, kuriai skirtas produktas, kurj jau apémé
ankstesnis LPR, susijes su kitos srities, kaip antai veterinarijos, terapine indikacija,. Paties Sprendimo
Neurim motyvuose ir rezoliucinéje dalyje bendrai nurodoma galimybé gauti PAL remiantis pirmuoju
LPR, susijusiu su produkto, dél kurio jau iSduotas leidimas, nauju terapiniu ,taikymu“ arba
ynaudojimu®, kuris yra saugomas pagrindinio patento®.

36. Kaip pazyméjo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, Teisingumo Teismas visy
pirma nepatikslino, ar minétame sprendime nustatytas kriterijus grindziamas tokia logika, kad PAL
gali bati iSduodamas tada, kai nagrinéjamas LPR yra pirmasis, patenkantis j pagrindinio patento, pagal
kurj yra saugomas produkto, dél kurio jau yra iSduotas LPR, apimantis §j naudojima, naujas junginys,
skirtas Zinomam terapiniam naudojimui (Sioje byloje tai yra vézio Iasteliy naikinimas™®), taikymo sritj.

37. Sprendimas Neurim taip pat kelia tam tikry klausimy dél savokos ,naujas terapinis ,taikymas“ arba
,naudojimas“, kaip tai suprantama pagal $j sprendima, rysio su patenty teise. Siuo klausimu, kaip
aptarsiu toliau®, antrasis terapinis ,naudojimas“ arba ,taikymas“ (ir paskesnis terapinis naudojimas),
kuris gali buti patentuotas pagal 1973 m. spalio 5 d. Miunchene pasirasyta Europos patenty isdavimo
konvencija (toliau — Europos patenty konvencija arba EPK), i$ dalies pakeista 2000 m., neapsiriboja
zinomo produkto naudojimu esant naujai terapinei indikacijai. Sis naudojimas taip pat apima $io
produkto taikyma esant zinomai terapinei indikacijai, kurios naujuma lemia, pavyzdziui, dozavimas
arba vartojimo budas. Neaisku, ar Sprendime Neurim Teisingumo Teismas ketino nagrinéjamai
savokai suteikti tokia placia reiksme*.

38. Be to, sio sprendimo aiskinima papildomai sunkina tai, kad nei paciame sprendime, nei Sioje byloje
pateiktoje generalinés advokatés V. Trstenjak i$vadoje® nebuvo nurodyta ankstesné jurisprudencija,
susijusi su savoka ,produktas®, kaip ji suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio
b punkta. Sprendimas Neurim sunkiai dera su $ia jurisprudencija, visy pirma su Nutartimi Yissum™, o
jeigu jame nustatytas kriterijus baty taikomas, kai pagal pagrindinj patenta saugomas naujas zinomos
veikliosios medziagos junginys, skirtas zinomam jos terapiniam naudojimui, tai ir su Sprendimu
Massachusetts Institute of Technology™.

39. Nors nacionaliniy teismy pateikti klausimai buvo susije su Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio
b punkto i$aiSkinimu, i$§ $iy dviejy sprendimy matyti, kad nacionalinés bylos, kuriose buvo pateikti
praSymai priimti prejudicinj sprendimg, buvo susijusios su $io reglamento 3 straipsnio d punkto
taikymu. Parai$kos isduoti PAL jau buvo atmestos motyvuojant tuo, kad LPR, kuriais buvo remiamasi
pateikiant $ias paraiSkas, nebuvo pirmieji nagrinégjamy produkty LPR™*. Taigi Sie teismai prase
Teisingumo Teismo iSaiskinti Sio reglamento 1 straipsnio b punkta, kad galéty taikyti jo 3 straipsnio

29 Sprendimo Neurim 24—27 punktai.

30 Siuo klausimu Abraxis teigia, kad LPR nab-paclitaxel apima nauja teraping indikacija, t. y. kai kuriy kasos vézio rasiy gydyma, kuriai
netaikomas paklitakselio turiné¢iy kitokio junginio vaisty LPR (kitais atzvilgiais $iy vaisty ir Abraxane terapinés indikacijos sutampa). Mano
supratimu, $i aplinkybé, darant prielaida, kad ji jrodyta, neturéty reik$meés atsakymui j prejudicinj klausima, nes, pirma, pagrindiniame patente
néra jokios isradimo apibrézties, susijusios su nab-paclitaxel naudojimu kasos véziui gydyti. Siame patente paminéta tik tai, kad, kaip visy
pirma matyti i$ 32 iSradimo apibrézties, $is junginys naudojamas vézio lasteléms naikinti, o tai yra zinomas paklitakselio terapinis naudojimas.
Antra, mano sialomas atsakymas bet kuriuo atveju nepriklausys nuo to, ar naujas nagrinéjamos veikliosios medziagos junginys turi nauja
terapine indikacija, ar ne.

31  Zr. sios isvados 61 ir 62 punktus.

32 Dél savokos ,naujas terapinis taikymas®, kaip tai suprantama pagal Sprendima Neurim, reikémés ir jos rySio su patenty teise 2018 m. spalio
9 d. Cour d'appel de Paris (ParyZiaus apeliacinis teismas, Prancuzija) pateiké praSyma priimti prejudicinj sprendimg (nagrinéjama byla
C-673/18).

33 Isvada byloje Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268).

34 2007 m. balandzZio 17 d. nutartis (C-202/05, EU:C:2007:214). I$ $ios nutarties 5 punkto matyti, kad pagal nagrinéjama pagrindinj patenta buvo
saugomas derinys, apimantis leidima jau turincia veikligja medziaga, skirta naudoti esant naujai terapinei indikacijai.

35 2006 m. geguzés 4 d. sprendimas (C-431/04, EU:C:2006:291). Sio sprendimo 6 punkte nurodyta, kad pagrindinis patentas, kuriuo remtasi
pateikiant PAL paraiska, apémé smegeny augliams gydyti skirta derinj, sudaryta i$ pagalbinés medziagos ir veikliosios medziagos, kurios toks
naudojimas jau patvirtintas.

36 Zr. 2006 m. geguzés 4 d. Sprendima Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, 10 punktas) ir 2007 m. balandzio 17 d.
Nutartj Yissum (C-202/05, EU:C:2007:214, 8 punktas).
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d punkta. Nors Teisingumo Teismas nusprendé, kad pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijus
taikomas tokiais atvejais, kaip nagrinéjami tose bylose, joms i$spresti buvo batina patikslinti, kad,
nepaisant savokos ,produktas”, kaip ji suprantama pagal minéto reglamento 1 straipsnio b punkta?”,
siauro aiskinimo, PAL galéjo bati iSduotas dél plataus Sio reglamento 3 straipsnio d punkto
aigkinimo **.

40. Po Sprendimo Neurim Nutartyje Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals,
Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma® Teisingumo Teismas patvirtino Sprendime
Massachusetts Institute of Technology® pateikta savokos ,produktas” aiskinima, kaip jis suprantamas
pagal Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta, ir patikslino, kad Sprendime Neurim $is
aiSkinimas nekvestionuojamas. Sprendime Forsgren® Teisingumo Teismas dar karta priminé §j
aiskinimg, pabrézdamas, kad PAL sistema siekiama apsaugoti investicijy j tyrimus, kuriuos vykdant
atrandama naujy ,produkty®, padengima. Vis délto Teisingumo Teismas konkrec¢iai nenagrinéjo
klausimo, ar PAL gali bati iSduotas, jeigu nagrinéjamas LPR apima pagrindinio patento saugoma nauja
zinomos veikliosios medziagos junginj (nesvarbu, ar dél $io junginio yra galimas naujas terapinis
panaudojimas, ar ne)*.

41. Siomis aplinkybémis deréty patikslinti rysj tarp, pirma, Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio
b punkto ir su juo susijusios jurisprudencijos ir, antra, sio reglamento 3 straipsnio d punkto ir
Sprendimo Neurim. Siuo klausimu tyrimas, kurj Komisijos uzsakymu atliko Max Planck institutas* ir
i kurj daroma nuoroda 2018 m. priimtame Komisijos pasiilyme dél Reglamento Nr. 469/2009
perzitros*, atskleidzia skirtinga Sprendimo Neurim aiskinima valstybése narése. Sie skirtumai galéjo
paaiskinti, kodél valstybés narés, kaip matyti i§ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima,
Abraxane PAL paraiSkas vertino tai palankiai, tai nepalankiai®.

37 Teisingumo Teismas nepritaré Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkto teleologiniam ai$kinimui, kurj generalinis advokatas P. Léger
sialé i$vadoje byloje Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721, 52—62 punktai). Generalinis advokatas i§ esmés teigé,
kad $iuo reglamentu siekiama apsaugoti visus vaistus, kuriy tyrimai ilgai trunka ir brangiai kainuoja. Jo teigimu, nagrinéjamos veikliosios
medziagos deriniu su pagalbine medziaga, dél kurios veiklioji medziaga jgijo naujy savybiy, susijusiy su veiksmingumu ir saugumu, buvo
pasiekta ,didelé terapijos pazanga®“, ir buty ,apmaudu, jeigu jis nebuty apsaugotas taip pat, kaip apsaugomi vien veikliyjy medziagy tyrimai“.

38 Pagal suformuota jurisprudencija Teisingumo Teismas gali aiskinti nuostatas, kurios néra nurodytos prejudiciniuose klausimuose, siekdamas
pateikti naudinga atsakyma prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui. Visy pirma zr. 2018 m. rugséjo 19 d. Sprendima
Gonzidlez Castro (C-41/17, EU:C:2018:736, 54 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

39 2013 m. lapkric¢io 14 d. nutartis (C-210/13, EU:C:2013:762, 44 punktas).

40 2006 m. geguzés 4 d. sprendimas (C-431/04, EU:C:2006:291, 17-19 ir 21-29 punktai).

41 2015 m. sausio 15 d. sprendimas (C-631/13, EU:C:2015:13, 23, 26 ir 52 punktai).

42 Byla, kurioje buvo priimta 2013 m. lapkri¢io 14 d. Nutartis Glaxosmithkline Biologicals ir Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, 9 ir 10 punktai), susijusi su dviem PAL paraiskomis, i§ kuriy viena buvo pateikta tik
dél adjuvanto, o kita — dél vakcinos, kurig sudaré veiklioji medziaga ir $is adjuvantas. Byloje, kurioje priimtas 2015 m. sausio 15 d. Sprendimas
Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, 13 punktas), PAL buvo prasoma iSduoti remiantis patentu, pagal kurj buvo saugomas pats D baltymas.
Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateike teismai klausé, ar $ios medziagos arba jy derinys yra ,produktai“, kaip tai suprantama pagal
Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta. Atsizvelgiant i tai, negalima atmesti, kad bet kuriuo atveju PAL paraiskos turéty buti
patenkintos, jeigu Sio reglamento 3 straipsnio d punktas buty ai$kinamas kaip nurodantis pirmagjj LPR, apimantj produkta kaip vaista ir
patenkantj j pagrindinio patento suteikiamos apsaugos sritj.

43 Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the ES, galutiné ataskaita paskelbta 2018 m. (toliau — Max Planck
ataskaita), pateikiama interneto svetainéje
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6845fac2-6547-11e8-ab9c-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
search, p. 163-168 ir p. 229 ir 230.

44 2018 m. geguzés 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, kuriuo i§ dalies kei¢iamas [Reglamentas Nr. 469/2009],
COM (2018) 317 final.

45 Vis délto baty pernelyg skubu daryti iSvadas dél Sprendimo Neurim aiskinimo kiekvienoje i§ devyniy valstybiy nariy, kuriose Abraxis buvo
isduotas PAL. I$ tiesy tokia situacija galéjo lemti ir tai, kad néra suderinti visi proceduriniai aspektai, susije su PAL sistema, pagal kuria kai
kurie nacionaliniai patenty biurai savo iniciatyva netikrina, ar yra laikomasi Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte numatytos
salygos. Siuo klausimu Zr. Max Planck ataskaita, p. 493 ir 494, ir Mejer, M., ,25 years of SPC protection for medicinal products in Europe:
Insights and challenges”, 2017 m. geguzés meén., skelbiama interneto svetainéje adresu https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001,
p- 4 ir 13.
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3. Dél Sios bylos aplinkybiy

42. Nustatydamas, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte draudziama isduoti PAL
veikliosios medziagos, dél kurios jau iSduotas leidimas, naujam junginiui, kuris skirtas jau Zinomam
Sios veikliosios medziagos terapiniam naudojimui, Teisingumo Teismas turés galimybe panaikinti
minétos jurisprudencijos priestaravimus. Jam reikés patikslinti, kiek Sie priestaravimai gali darniai kartu
egzistuoti, arba prireikus nurodyti, ar kai kurie sprendimai jau pasikeité arba turi bati pakeisti. Siuo
klausimu suinteresuotosios Salys pasitlé nemazai jvairiy iseiciy.

43. Pirma, Abraxis nuomone, Sprendimo Neurim motyvai pagrindzia i$vada, kad S$io reglamento
3 straipsnio d punkte nustatyta salyga yra jvykdoma visais atvejais, kai vaisto, apimancio produkta,
kuriam jau buvo anksciau iSduotas LPR yra pirmasis, patenkantis j pagrindinio patento suteikiamos
apsaugos taikymo sritj. Sis ai$kinimas suteikty galimybe i$duoti PAL, be kita ko, kiekvienam naujam
zinomos veikliosios medziagos junginiui, kuris atitinka i$radimo lygj ir kurj apima naujas LPR.

44. Manau, pasirinkdamas tokia iSeitj, Teisingumo Teismas atsisakyty savo pozicijos, kurios jis laikési
sprendimuose Massachusetts Institute of Technology* ir Nutartyje Yissum®. Be to, jeigu pagrindinio
patento suteikiamos apsaugos apimties kriterijus buty suprantamas pagal analogija su augaly apsaugos
produkty sektoriumi, buty kvestionuojami motyvai, kuriais vadovautasi Sprendime BASF*.

45. Antra, Jungtinés Karalystés vyriausybé ir Komisija savo rasytinése pastabose sitilo apriboti $io
kriterijaus taikytinuma ir taikyti jj tik tais atvejais, kai nagrinéjamas LPR yra pirmasis, apimantis naujg
terapinj naudojimg, saugoma pagrindinio patento®. Tai reik$ty, kad tekty atsisakyti ankstesnio
pozitrio, kurio Teisingumo Teismas anksciau laikési tokiais atvejais, kaip tas, kuris buvo nagrinéjamas
Nutartyje Yissum ™.

46. Trecia, Cekijos ir Nyderlandy vyriausybiy nuomone, pozicija, kurios laikytasi Sprendime Neurim,
reikia dar labiau susiaurinti. Jy teigimu, $is pozitris yra pateisinamas tik tais atvejais, kai nagrinéjamas
LPR yra pirmasis, apimantis produkto terapine indikacija, susijusia su Zmoniy medicina, o ankstesni
LPR apima kita produkto terapine indikacija, susijusia su veterinarija. Lenkijos vyriausybé i§ esmés
pritaria poziariui, kad minétame sprendime nustatyti principai susije su labai specifine situacija ir
negali buti automatiskai pritaikyti visais atvejais, kai PAL prasoma iSduoti remiantis patentu, pagal
kurj saugomas senos veikliosios medziagos naujas terapinis naudojimas.

47. Ketvirtoji iSeitis galéty buati pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijaus netaikymas ir
sugrizimas prie pazodinio Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto aiskinimo visais atvejais.
Nors Vengrijos vyriausybé nepareiské aiskios pozicijos dél Sprendimo Neurim taikymo srities, ji sialo
neigiama atsakyma j prejudicinj klausimg, grindziama tokiu pazodiniu aiskinimu.

48. Dél toliau nurodyty priezas¢iy buciau linkes pritarti paskutinei i$ $iy pozicijy, o subsidiariai —
treciajai i$ jy.

46 2006 m. geguzés 4 d. sprendimas (C-431/04, EU:C:2006:291).

47 2007 m. balandzio 17 d. nutartis (C-202/05, EU:C:2007:214). Zr. $ios i$vados 38 ir 39 punktus.

48 2001 m. geguzés 10 d. sprendimas (C-258/99, EU:C:2001:261). Zr. $ios i$vados 31 punkta.

49 Atrodo, kad per posédj Komisija nukrypo nuo $ios pozicijos, i§ esmés sitlydama taikyti pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijy ir tuo
atveju, kai pagal nagrinéjama patenta yra saugomas naujas zinomo produkto junginys, dél kurio $is produktas gali daryti nauja ,terapinj
poveikj“.

50 2007 m. balandzio 17 d. nutartis (C-202/05, EU:C:2007:214).
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B. Dél pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijaus atmetimo

49. Kaip minéjau, pazodziui ais$kinant Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta kartu su jo
1 straipsnio b punktu, matyti, kad PAL paraiska reikia atmesti, jeigu nagrinéjamas LPR néra pirma
kartg iSduotas produktui kaip vaistui, nesvarbu, ar $is LPR yra pirmasis LPR, patenkantis j pagrindinio
patento suteikiamos apsaugos taikymo sriti”. Nors $io reglamento nuostatos turi buti ai$kinamos
atsizvelgiant ne tik j jo teksta, bet ir i Siuo reglamentu nustatyta bendra struktira bei juo nustatytos
sistemos tikslus*, pagal suformuota jurisprudencija Teisingumo Teismas neturi teisés nukrypti nuo
aiSkios ir tikslios Sajungos teisés akto formuluotés®. Juo labiau taip yra tuo atveju, kai, kaip Sioje
byloje, nagrinéjamos nuostatos ir reglamento, kurio dalis ji yra, tiksly ir konteksto analizé patvirtina
pazodinj jos aiskinima.

1. Preambuleés ir parengiamyjy darby analizé

50. Kaip nurodyta Reglamento Nr. 469/2009 3, 4, 5 ir 9 konstatuojamosiose dalyse, PAL sistemos
tikslas — su$velninti situacija, kai patento suteikiamos apsaugos nepakanka siekiant padengti naujy
vaisty moksliniams tyrimams skirtas investicijas ir skatinti $iuos mokslinius tyrimus. Sio reglamento
7 ir 8 konstatuojamosiose dalyse nurodyta, kad Sgjungos lygmeniu turéty bati priimtas bendras Sios
problemos sprendimas, kuris neleisty priimti skirtingy nacionaliniy teisés akty nuostaty, kurios
trukdyty geram vidaus rinkos veikimui®.

51. Reglamento Nr. 469/2009 10 konstatuojamojoje dalyje pabréziama, kad teisés akty leidéjas ketino
pasiekti $j tiksla taip, kad baty nuosekliai atsizvelgta i visus Siame ,sudétingame ir jautriame® vaisty
sektoriuje iSkylancius interesus. Tai yra, pirma, farmacijos jmoniy ir generiniy vaisty gamintojy
interesai ir, antra, $alia $iy prie$ingy interesy pacienty ir ligoniy kasy interesai™.

52. Sio reglamento 3 straipsnio d punkte nustatyta salyga butent ir padedama surasti tokia esamy
interesy pusiausvyrg, nustatant, kad PAL iSduodamas tik tiems produktams, kurie pirma karta
pateikiami rinkai kaip vaistai. Siuo klausimu aigkinamajame memorandume® pazymima, kad moksliniai
tyrimai, kuriuos siekiama skatinti nustacius PAL sistema, yra tie, kuriuos atlikus veiklioji medziaga arba
ju derinys pirma karta pateikiamas rinkai kaip vaistas”.

51  Zr. $ios i$vados 30 punkta.

52  Pagal analogija zr. 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendima AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, 27 punktas).

53  Zr., be kita ko, 2000 m. kovo 23 d. Sprendima Met-Trans ir Sagpol (C-310/98 ir C-406/98, EU:C:2000:154, 32 punktas); 2005 m. gruodzio 8 d.
Sprendima ECB / Vokietija (C-220/03, EU:C:2005:748, 31 punktas) ir 2006 m. spalio 26 d. Sprendima Europos bendrija (C-199/05,
EU:C:2006:678, 42 punktas).

54 Kaip Teisingumo Teismas konstatavo 1995 m. liepos 13 d. Sprendime Ispanija / Taryba (C-350/92, EU:C:1995:237, 34 punktas), tuo metu, kai
buvo priimamas Reglamentas Nr. 1768/92, nuostatos dél vaistams skirto PAL egzistavo dviejose valstybése narése, o dar vienoje jas buvo
numatoma priimti. Kaip nurodyta Reglamento Nr. 469/2009 6 konstatuojamojoje dalyje, PAL sistemos sukarimu taip pat siekiama tikslo
Sajungoje uztikrinti tokj farmacijos tyrimy apsaugos lygj, kuris nebaty menkesnis uz suteikiama treciosiose Salyse. Siuo klausimu 1990 m.
balandzio 11 d. pasialymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty [PAL] sukarimo [COM
(90) 101 final] aiskinamojo memorandumo (toliau — aiSkinamasis memorandumas), priimto prie§ priimant Reglamenta Nr. 1768/92, 6 ir
15 punktai rodé nora pritaikyti Sajungos teisés aktus prie Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Japonijos teisés akty, kuriuose jau buvo numatyta
patento galiojimo termino pratesimo sistema. Nuo to laiko kitos treciosios valstybés nusistaté panasias sistemas.

55 Zr. generalinés advokateés V. Trstenjak isvada byloje Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, 41 punktas).

56 Zr. §ios i$vados 54 i$nasg.

57  Siuo klausimu taip pat zr. 2015 m. sausio 15 d. Sprendima Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, 52 punktas), nurodyta $ios i§vados 40 punkte.
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53. Aiskinamojo memorandumo 11 punktas suformuluotas taip: ,[p]asitlymas dél reglamento susijes
tik su naujais medicinos produktais. Jis nesusijes su liudijimo isdavimu visiems patentuotiems
medicinos produktams, kuriuos leista pateikti rinkai. Vienam produktui gali bati iSduotas tik vienas
liudijimas, o produktas reiskia veikligja medziaga siaurgja prasme; nedideli medicinos produkto
pakeitimai, pavyzdziui, naujas dozavimas, kitokios druskos ar esterio arba kitos farmacinés formos

naudojimas nebus pagrindas iduoti nauja liudijima“®®.

54. Atrodo, §is punktas atspindi aiskinamojo memorandumo 6 punkto pirma pastraipa, kurioje
konstatuojama: ,[pler pastargji deSimtmetj sumazéjo Europos kilmés molekuliy, kurios bity
pasiekusios moksliniy tyrimy ir plétros etapa <...>“. Sio dokumento 5 punkto antroje pastraipoje $iuo
klausimu buvo pabréziama rizika, susijusi su moksliniy tyrimy ir plétros veikla, kuri yra butina
siekiant panaudoti naujas veikliasias medziagas komerciniais tikslais: ,Taigi i§ mazdaug
10000 moksliniy tyrimy laboratorijoje susintetinty medziagy keli $imtai bus atrinkta patentuoti ir tik

viena, dvi arba tris i$ jy bus leista faktiskai pateikti rinkai“*.

55. Be to, aiskinamojo memorandumo 35 punkte nurodyta: ,Labai daznai buna taip, kad dél to paties
produkto paeiliui i$duodami keli [LPR], t. y. kiekviena karta, kai yra padaromas pakeitimas, turintis
jtakos farmacinei formai, dozavimui, sudéciai, indikacijoms ir kt. Tokiu atveju pasialyme dél
reglamento atsizvelgiama tik j pirmaji leidima pateikti produkta rinkai valstybéje naréje, kurioje
paduota paraiska <...>“. Sio dokumento 36 punkto trecioje pastraipoje toliau paaiskinama, kad ,nors
tam paciam produktui gali bati taikomi keli patentai ir keli [LPR] toje pacioje valstybéje naréje, [PAL]
bus iSduodamas $iam produktui remiantis tik vienu patentu ir vienu [LPR], t. y. tuo, kuris atitinkamoje
valstybéje naréje chronologiskai buvo i$duotas anksciausiai“®.

56. Vis délto, remdamasi minétu aiskinamojo memorandumo 11 punktu, taip pat jo 12 ir 29 punktais,
Abraxis pateikia alternatyvy teleologinj aiskinima, pagal kurj Reglamentu Nr. 469/2009 siekiama
skatinti visus farmacinius mokslinius tyrimus, kuriuos atliekant padaromi iSradimai, patentuojami ir
inkorporuojami j vaista, kuriam iSduotas naujas LPR. Abraxis pazymi, kad $i bendra aplinkybe,
remiantis Sprendimu Neurim®', pateisina tai, kad, jeigu produkta, kuriam jau yra idduotas leidimas,
apima naujas LPR, apimantis naudojima, patenkantj j pagrindinio patento suteikiamos apsaugos sritj,
$iam produktui gali bati taikomas PAL, apimantis tik $io patento apsaugos sritj. Siame sprendime
vartojamos savokos ,naudojimas“ arba ,taikymas® reiskia visy rasiy iSradimus, nesvarbu, ar jie susije
su zinomo produkto junginiu, gamybos badu ar terapine indikacija. Taigi Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punktas nedraudzia iSduoti PAL dél naujo veikliosios medziagos, kuria
apima ankstesnis LPR, junginio, skirto jau zinomam terapiniam naudojimui.

57. Mano nuomone, i$sami viso aiSkinamojo memorandumo ir punkty, kuriais konkreciai remiasi
Abraxis, analizé nepatvirtina $iy argumenty.

58. Pirma, $io dokumento 29 punktas suformuluotas taip: ,Kiek tai susije su fraze ,patento saugomas
produktas“, ja siekiama patikslinti, kokios kategorijos isradimu gali buti grindziamas liudijimas.
Pasiilyme nenumatyta jokiy i$imciy. Tai reiskia, kad be jokios diskriminacijos turi buti skatinami visi
moksliniai tyrimai, jei tik dél ju padaromas naujas iSradimas, kuris gali buti patentuotas, nesvarbu, ar

58 Aiskinamojo memorandumo 24 punkto antroje pastraipoje nurodyta: ,Kasmet pasaulyje leidimas isduodamas vos 50 naujy medicinos
produkty. Direktyvos pasitlymas taikomas butent $iems medicinos produktams®.

59 Taip pat zr. 1994 m. gruodzio 9 d. pasitlymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) dél augaly apsaugos priemoniy [PAL]
sukirimo [COM (94) 579 final] aiskinamojo memorandumo 31 punkta.

60 Pagal analogija Zr. pasialymo dél 1994 m. gruodzio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) dél augaly apsaugos priemoniy [PAL]
sukarimo [COM (94) 579 final], aiskinamojo memorandumo 68 punkta}v, i kurj daroma nuoroda 2006 m. geguzés 4 d. Sprendimo
Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291) 23 punkte. Siuo klausimu taip pat Zr. aiSkinamojo memorandumo 46 punkto
antra pastraipg ir 56 punkto 1 papunktj.

61 Sprendimo Neurim 24-27 punktai.
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tai naujas produktas, naujas budas gauti nauja arba jau zinoma produkta, naujo arba jau zZinomo
produkto naujas pritaikymo budas arba naujas medziagy derinys, j kurj jeina naujas arba jau zinomas
produktas, ir turi bati galimybé jiems isduoti [PAL], jeigu yra jvykdomos visos pasitlymo dél
reglamento taikymo sglygos” (isskirta mano).

59. Vertinant visa §j punkta, atrodo, kad jis atspindi principa, pagal kurj Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio ¢ punkte apibrézta savoka ,pagrindinis patentas®, i kuria daroma nuoroda
$io reglamento 3 straipsnio a punkte, arba savoka ,patentas®, kaip ji suprantama pagal Sio reglamento
2 straipsnj, neapsiriboja vien patentais, pagal kuriuos yra saugomas pats produktas. Si savoka apima
patentus, susijusius su zinomo produkto gamybos budu arba pritaikymu®. Taigi i§ $io reglamento
taikymo srities, kaip ji yra apibrézta jo 2 straipsnyje, nepasalinamas produktas, kuris, pats nebidamas
patentuotas, yra numatytas patente, pagal kurj saugomas iSradimas, susijes su $io produkto gavybos
biidu arba pritaikymu. Sio reglamento 3 straipsnio a punkte numatyta salyga yra jvykdoma ir tokiu
atveju. Vis délto PAL gali bati iSduodamas tik jeigu yra jvykdomos ir kitos Siame straipsnyje nurodytos
salygos. Tarp jy yra Sio straipsnio d punkte nurodyta salyga, pagal kuria LPR, kuriuo remiamasi
pateikiant PAL paraiska, turi bati pirmasis nagrinéjamo produkto LPR.

60. Butent taip reikia suprasti ir aiSkinamojo memorandumo 12 punkty, kiek jame nurodyta: , Vis délto
pasiilymas neapsiriboja vien naujais produktais. Liudijimas taip pat gali suteikti naujo produkto

gavybos arba panaudojimo bado apsauga. Visiems moksliniams tyrimams, neatsizvelgiant j jy strategija

ar galutinj rezultata, turi buti suteikiama pakankama apsauga“®.

61. Siuo klausimu pazymiu, kad nors patenty teisé néra suderinta Sajungos lygmeniu®, visos valstybés
narés yra prisijungusios prie Europos patenty konvencijos®. Pagal ja galima patentuoti, be kita ko,
»-medziagas arba jy [derinius]“, neapsiribojant veikliosiomis medziagomis ir $iy veikliyjuy medziagy

deriniais®. Be to, EPK 54 straipsnio 4 ir 5 dalyse numatyta, kad yra galim a patentuoti pirma ir antra

(arba paskesnj) zinomy medziagy terapinj panaudojima®’.

62 1990 m. balandzio 11 d. pasialymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty [PAL] sukarimo
[COM(90) 101 final] 1 straipsnio b punkte buvo numatyta, kad PAL gali buti iSduodamas remiantis kiekvienu patentu, taikomu padiam
produktui, produkto gavybos bidui arba pritaikymui, arba medZiagy deriniui (t. y. junginiui), j kurj jeina produktas. Vis délto Reglamento
Nr. 1768/92 ir Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio ¢ punkte pateiktoje pagrindinio patento savokos apibréztyje jau nebeminimi patentai,
pagal kuriuos apsaugomas produkto junginys. Siuo klausimu pazymiu, kad patentas, apimantis zinomo produkto junginj, taikoma naujam
terapiniam naudojimui, kuris atitinka iSradimo lygj, jau yra priskiriamas ,produkto naudojimo patenty” kategorijai. Naujam zZinomo produkto
junginiui, skirtam zinomam terapiniam panaudojimui, negali buti suteikiama PAL apsauga, nes tai bet kuriuo atveju yra draudziama pagal
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta (Zr. $ios i$vados 63 punkty).

63 Be to, aiSkinamojo memorandumo 28 punkto ketvirtoje pastraipoje patikslinama, kad pagrindinis patentas gali apimti ,produkta, kuris
suprantamas kaip veiklioji medziaga, medicinos produkto gavybos buda arba jo pritaikyma arba panaudojima®.

64 Siuo klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d. Sprendima Teva UK ir kt. (C-121/17, EU:C:2018:585, 31 punktas).

65 Zr. $ios i$vados 37 punkta.

66 Naujas junginys, i kurj jeina Zinoma veiklioji medziaga, yra ,medziagy derinys“, kurj galima patentuoti, laikantis EPK 52 straipsnio 1 dalyje
netaikoma ,medziagoms arba deriniams®, kurie yra naudojami siems gydymo budams jgyvendinti. Siomis aplinkybémis ,medZiagos arba
deriniai“ apima ne vien medziagas, kurios pacios daro terapinj poveikj organizmui, ar $iy medziagy derinius. Siuo klausimu zr. 1984 m.
gruodzio 5 d. EPO didziosios apeliacinés kolegijos sprendima Pharmuka (G-6/83, EP:BA:1984:G000683.19841205, 10 ir 20 punktai) ir 2012 m.
sausio 12 d. EPO apeliacinés kolegijos sprendima Coloplast A/S (T-1099/09, EP:BA:2012:T7109909.20120112, 4.3 punktas).

67 Taip EPK 54 straipsnio 4 ir 5 dalyse patikslinama $ios konvencijos 53 straipsnio ¢ punkte numatyta terapinio gydymo budy patentingumo
isimtis. Dél antrojo terapinio panaudojimo arba paskesnio terapinio panaudojimo patentingumo dar iki EPK perzitros 2000 m. Zr. $ios i$vados
64 punkta.
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62. Pagal Europos patenty biuro (EPB) jurisprudencija savoka ,naudojimas“ (savoka ,taikymas“
vartojama kaip jos sinonimas®), kaip ji suprantama pagal EPK 54 straipsnio 5 dalj, reiskia ne vien
zinomo produkto naudojima, esant naujai terapinei indikacijai. Si savoka taip pat apima $io produkto
naudojimg, esant zinomai terapinei indikacijai, jeigu $is taikymas reiskia kitus naujus, iSradimo lygj
atitinkancius gydymo budus, susijusius, pavyzdziui, su dozavimu arba vartojimo badu®.

63. Mano nuomone, pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta vis délto neleidziama
iSduoti PAL terapiniam naudojimui, kuriam jau yra taikomas ankstesnis LPR, remiantis patentu, pagal
kurj yra saugomas antras zinomo produkto arba naujo Sio produkto junginio terapinis naudojimas.
Pavyzdziui, tokio patento saugomas zinomas produktas i§ tiesy néra produktas, pirma karta
pateikiamas rinkai, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata. Jeigu tokiu atveju Sio reglamento
3 straipsnio a punkte nurodyta salyga i§ esmés galéty buti jvykdyta, $io straipsnio d punkte numatyta
salyga nebuty jvykdoma.

64. Vis délto Abraxis pazymi, kad Europos patenty konvencijos dabartinés redakcijos 54 straipsnio
5 dalis buvo papildyta tik po 2000 m. perzitros, t. y. priémus Reglamenta Nr. 1768/92. I$ to ji daro
iSvada, kad nuo Siol PAL apsaugos sistema taip pat turéty bati taikoma iSradimams, susijusiems su
zinomuy produkty antru terapiniu panaudojimu ir paskesniu terapiniu panaudojimu, siekiant atsizvelgti
i $i pokyti™. Sis argumentas manes nejtikina, nes tokie i$radimai jau buvo laikomi galimais patentuoti
pagal nuo 1984 m. suformuota EPB jurisprudencija”. Taigi $is pokytis néra nauja aplinkybé, kurios
teisés akty leidéjas nenumaté priimdamas Reglamenta Nr. 1768/92 ar juo labiau Reglamenta
Nr. 469/2009. Taigi, kaip pazyméjo Jungtinés Karalystés vyriausybé, Nutartis Yissum™ jau buvo
susijusi su situacija, kai pagal pagrindinj patenta buvo saugomas zinomos veikliosios medziagos
antrasis terapinis panaudojimas.

65. Apibendrinant, reikia pasakyti, kad aiskinamojo memorandumo 12 ir 29 punktai rodo, kad
kiekvienu patentu, pagal kurj yra saugomas pats produktas arba zZinomo produkto gamybos badas arba
naudojimas, gali buti remiamasi kaip pagrindiniu patentu pateikiant PAL paraiska. Taciau tai nereiskia,
kad kiekvienam tokio patento saugomam iSradimui gali bati taikomas PAL, jeigu LPR, kuriuo
remiamasi $iuo tikslu, nors jis ir yra pirmasis LPR, patenkantis j patento suteikiamos apsaugos taikymo
sritj, néra pirmasis nagrinéjamo produkto LPR.

66. Antra, mano nuomone, aiskinamojo memorandumo 11 punkte, kuris suprantamas kaip visuma,
siekiama patikslinti, kad negalima PAL iSdavimo grjsti vaisto pakeitimais, dél kuriy jo veiklioji
medziaga nepasikeicia ir todél netenkinamas naujo produkto kriterijus. Visy pirma taip yra kalbant apie
pakeitimus, susijusius su naujos druskos, esterio ar kitos veikliosios medziagos darinio gavimu, nes tai
yra skirtingos $ios veikliosios medziagos ,veikliosios dalelés formos™. Siuo motyvu grindziama ir
Teisingumo Teismo jurisprudencija, pagal kuria PAL, taikomas veikliajai medziagai, taip pat saugo $ios

68 Zr. EPB paaiskinimy dél apeliacinés kolegijos jurisprudencijos poskyrj, kuriame kalbama apie ,antrojo (arba kito) terapinio panaudojimo*
patentingumg, skelbiama interneto svetainéje adresu https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2016/f/clr_i_c_7_2.htm. Taip
pat Zr. $ios iSvados 69 ir 71 iSnaSose nurodyta jurisprudencija.

69 2010 m. vasario 19 d. EPB didziosios apeliacinés kolegijos sprendimas Abbott Respiratory LLC (G-2/08, EP:BA:2010:G000208.20100219, 5.10.3,
5.10.9 ir 6.1 punktai). Taip pat zr. EPB praktinio nagrinéjimo gairiy poskyri, susijusj su ,terapinémis indikacijomis pagal 54 straipsnio 5 dalj“,
jos skelbiamos interneto svetainéje adresu https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/g vi_7_1_2.htm. Remiantis $iomis
gairémis, EPK 54 straipsnio 5 dalyje numatytas bet koks medziagos arba derinio panaudojimas ,kitai arba tai paciai ligai gydyti, kai nuo
zinomo gydymo tai skiriasi, pavyzdziui, dozavimas, subjekty grupé arba vartojimo budas®.

70  Sj argumenta taip pat pateiké generaliné advokaté V. Trstenjak savo i$vados byloje Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268)
49 punkte.

71 1984 m. gruodzio 5 d. EPB didziosios apeliacinés kolegijos sprendimai Eisai (G-5/83, EP:BA:1984:G000583.19841205) ir Pharmuka (G-6/83,
EP:BA:1984:G000683.19841205). Si kolegija pripazino vadinamuyjy $veicarisky i$radimo apibrézéiy, susijusiy su medzZiagos arba derinio
naudojimu gaminant vaista naujam terapiniam naudojimui, atitinkanciam isradimo lygj, patentinguma.

72 2007 m. balandzio 17 d. nutartis (C-202/05, EU:C:2007:214, 11 ir 20 punktai).

73  Pagal bendra reikSme farmakologijoje ,veiklioji dalele” reiSkia molekule (arba jona), atsakinga uz cheminés medZiagos fiziologinj arba
farmakologinj veikimg, neatsizvelgiant | molekule (arba jona) sudarancias dalis, kaip antai druska, esterj arba kita nekovalentinj darinj. Si
savoka yra reiksminga kalbant apie veikligsias medziagas, kurios yra skirtingy formy, kaip druskos, esteriai ar kiti dariniai.
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veikliosios medziagos darinius, jeigu jie yra saugomi pagrindinio patento”™, taciau reikia turéti omenyje
tai, kad $ie dariniai néra laikomi atskiromis veikliosiomis medziagomis. Vis délto jeigu gautas darinys
pats yra nauja veiklioji medziaga, saugoma konkretaus patento, Siam dariniui gali bati iSduodamas
PAL.

67. Manau, butent taip turi bati suprantama Reglamento Nr. 1610/96 14 konstatuojamoji dalis, kuria
Abraxis remiasi, siekdama pateisinti pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijaus pagristuma.
Sioje konstatuojamojoje dalyje, kuri, kaip nurodyta $io reglamento 17 konstatuojamojoje dalyje, taip
pat taikoma ai$kinant, be kita ko, Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnj, nurodyta, kad ,liudijimo
iSdavimas priemonei, kurios sudétyje yra veikliosios medziagos, nedraudzia iSduoti liudijimy tos
medziagos dariniams (druskoms ir eteriniams aliejams), jeigu jiems yra isduoti specialtis patentai®.

68. I$ tiesy aiskinant Reglamento Nr. 1610/96 14 konstatuojamagja dalj atsizvelgiant j jo 1 straipsnio
8 punkta ir 3 straipsnio d punkta akivaizdu, kad PAL gali bati iSduodamas tik remiantis pirmuoju
LPR, taikomu veikliajai medziagai arba konkreciy veikliyjy medziagy deriniui”. Siomis aplinkybémis i
konstatuojamoji dalis gali buti suprantama tik taip, kad veikliosios medziagos dariniui, kuriam jau yra
taikomas PAL, jeigu jis yra konkreciai nurodytas patente, gali buti iSduotas kitas PAL, jeigu jis pats yra
laikomas nauja ir atskira veikligja medziaga”. Minéta konstatuojamoji dalis visai nereiskia, kad PAL gali
bati i$duodamas bet kokiam naujam leidima jau turincios veikliosios medziagos junginiui, jeigu jam yra
taikomas pagrindinis patentas.

69. I$ viso to, kas nurodyta pirmiau, darytina iSvada, kad, kurdamas PAL sistema, teisés akty leidéjas
ketino apsaugoti ne visus farmacinius mokslinius tyrimus, kurie yra pakankamai inovatyvis, kad baty
iSduodamas patentas ir rinkai pateikiamas naujas vaistas, o tik tuos mokslinius tyrimus, kuriuos atlikus
veiklioji medziaga arba veikliyjy medziagy derinys pirma karta pateikiami rinkai kaip vaistas. Sie
moksliniai tyrimai turi bati skatinami, nesvarbu, koks jy dalykas, nepaisant to, ar jie susije su paciu
produktu, ar su $io produkto gavybos badu, ar su jo terapiniu panaudojimu.

2. Kiti teleologinio pobudzio ir su kontekstu susije argumentai

70. Pagal teisés akty leidéjo pasirinkta poziarj PAL neiSvengiamai negali bati iSduodamas kai kuriems
iSradimams, kaip antai tokiam junginiui kaip nab-paclitaxel, kurie, nors ir yra susije su leidima jau
turin¢iu produktu, i§ tikryjy reiskia terapine pazanga” ir dél to realus patento galiojimo laikas gerokai
sutrumpéja dél veiksmy, kuriy reikia imtis, kad $iuos produktus buty galima panaudoti komerciniais

74 Zr. 1999 m. rugséjo 16 d. Sprendima Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, 18—22 punktai). Tuo padiu poziiriu grindziama Reglamento
Nr. 1610/96 13 konstatuojamoji dalis, kurioje nurodyta, kad ,liudijimas suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas” ir kad ,jeigu
pagrindiniame patente yra nurodyta veiklioji medziaga ir jvairts jos dariniai (druskos ir eteriniai aliejai), liudijime turi bati numatyta tokia pati
apsauga“.

75  Zr. $ios i$vados 31 punkta. Pagal suformuota jurisprudencija Sajungos akto preambulé neturi privalomos teisinés galios ir ja negalima remtis
kaip pagrindu, leidzianc¢iu nukrypti nuo tikryjy tokio akto nuostaty. Zr. 1998 m. lapkri¢io 19 d. Sprendima Nilsson ir kt. (C-162/97,
EU:C:1998:554, 54 punktas); 2005 m. geguzés 12 d. Sprendima Meta Fackler (C-444/03, EU:C:2005:288, 25 punktas) ir 2006 m. sausio 10 d.
Sprendima IATA ir ELFAA (C-344/04, EU:C:2006:10, 76 punktas).

76 Teisingumo Teismas dar néra nagrinéjes klausimo, kokiomis salygomis pats veikliosios medziagos darinys turi buati laikomas atskira veikligja
medziaga. Pirma, galima baty teigti, kad darinys, kuris pats yra saugomas patento, batinai turi buti laikomas nauja veikligja medziaga. Antra,
teigiama, kad darinys yra nauja veiklioji medziaga, kaip tai suprantama pagal Sajungos teisés aktus PAL srityje tomis paciomis salygomis kaip
ir pagal Sajungos teisés aktus, susijusius su vaisty pateikimu rinkai. Zr. von Morze, H., ,SPCs and the “Salt” Problem No. 2%, Intellectual
Property Quarterly, Nr. 4, 2010, p. 375 ir 376. Siuo klausimu taip pat zr. 2017 m. rugséjo 5 d. Bundespatentgericht (Federalinis patenty
teismas, Vokietija) sprendimo 14 W (pat) 25/16, 5 punkta. Siuo klausimu Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies b punkte nustatyta, kad
veikliosios medziagos skirtingos druskos, esteriai ir kiti dariniai laikomi ta pacia veikligja medziaga, nebent jos labai skirtysi pagal sauga ir
(arba) efektyvuma. Taip pat zr. Commission, ,The rules governing medicinal products in the European Union®, Notice to Applicants, Volume
2A, Procedures for marketing authorization, Chapter 1, 2018 m. birzelio mén. (toliau — Informacija LPR pareiskéjams), p. 32.

77  Kaip matyti i§ Abraxane vertinimo ataskaitos, kurig priémé EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas (toliau — ZSVK) (EMEA/47053/2008, p. 3),
$io vaisto LPR buvo i$duotas uzbaigus centralizuotg leidimo i$davimo procedura pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir prieziaros tvarka ir
isteigian¢io Europos vaisty agentara (EMA) (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229), 3 straipsnio
2 dalies b punkty, motyvuojant tuo, kad $is vaistas yra reikéminga naujové gydymo srityje.
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tikslais”. Vis délto, mano nuomone, §i iSvada nesuteikia pagrindo pagal jurisprudencija sukurti
kriterijaus, kuris nukrypty nuo Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto formuluotés ir teisés
akty leidéjo ketinimo siekiant kitokio suvokimo, kaip reikéty siekti tikslo skatinti inovacijas ir vaisty
srityje iskylanciy visy interesy pusiausvyra. Toliau pateikti argumentai sustiprina mano jsitikinima $iuo
klausimu.

71. Pirma, norint jvertinti tikrgjj PAL sistemos poveikj inovacijoms, reikia atlikti sudétingus
ekonominius vertinimus, o tai reiskia butinybe atsizvelgti j daugybe veiksniy”. Nors $iuo klausimu
Abraxis palaikomas teiginys grindziamas prielaida, kad PAL suteikiamos apsaugos apimties isplétimas
neabejotinai bty naudingas moksliniams tyrimams, susijusiems su inovatyviais vaistais Sajungoje, $io
teiginio teisingumas yra gincytinas.

72. Visy pirma, pagal kai kuriuos naujausius tyrimus PAL iSdavimas remiantis leidimu pateikti rinkai
vaistus, kuriy visos veikliosios medziagos jau turi leidima, galéty paskatinti farmacijos pramonéje jau
pastebima tendencija moksliniy tyrimy pastangas sutelkti j patikimesnes ir neesmines inovacijas
(vadinamasias inkrementines inovacijas), uzuot émusis rizikingy inovacijy, kurios lemia tikra terapinj
proverzj (vadinamosios esminés inovacijos) *.

73. Be to, Max Planck ataskaitos autoriai teigia, kad naujy molekuliy moksliniy tyrimy ir plétros
nuosmukj Europoje, kurj siekiama jveikti nustatant PAL sistema, lémé labai rizikingas $ios veiklos
pobudis ir daugybé ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy, kurie yra butini pirmajam veikliosios medziagos
pateikimui rinkai. Atsizvelgiant i Siuos veiksnius, realios patento galiojimo trukmés nepakako siekiant
uztikrinti, kad $io pobudzio veikla islikty pelninga. Vis délto toks rinkos trikumas néra fiksuojamas,
kalbant apie Zinomy veikligjy medziagy naujo terapinio naudojimo mokslinius tyrimus ir plétra®.

74. Neuzimant jokios pozicijos $ioje diskusijoje, nes tai jau vir§yty mano uzduotj, vien tokios diskusijos
buvimas skatina mane imtis atsargumo priemoniy prie§ darant bet kokias bendras isvadas dél teisés
akty leidéjo nustatytos sistemos, kuria Sgjungoje siekta skatinti farmacinius mokslinius tyrimus,
tinkamumo ar netinkamumo.

75. Antra, bet kuriuo atveju reikia nepamirsti, kad nustatydamas PAL sistema teisés akty leidéjas sieké
igyvendinti §j tiksla taip, kad baty nuosekliai atsizvelgiama j visus esamus interesus. Sis noras virto
bendru kompromisu tarp $iy skirtingy interesy, pagal kurj kai kuriems patentuotiems iSradimams, t. y.
dél kuriy veiklioji medziaga ar veikliyju medziagy derinys buvo pirma karta pateiktas rinkai kaip
vaistas, gali buti iSduodamas PAL. Tik teisés akty leidéjas yra jgaliotas pakeisti esamy interesy
pusiausvyra, jeigu mano, kad esamomis aplinkybémis sistema nebeislaiko $ios pusiausvyros,
atsizvelgiant j farmacijos moksliniy tyrimy sektoriuje vykstancius pokycius.

78 Kaip nurodyta ZSVK parengtoje Abraxane vertinimo ataskaitoje (EMEA/47053/2008, p. 3), per leidimo i§davimo Abraxane procediira reikéjo
pateikti i$samia LPR paraiska pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj.

79 Siuo klausimu Komisija, be kita ko, uzsaké tyrima i§ Copenhagen Economics, Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, kurio galutiné ataskaita, paskelbta 2018 m. geguzés mén., skelbiama interneto
svetainéje adresu https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

80 Zr. Technopolis Group, Effects of supplementary protection mechanisms for pharmaceutical products, 2018 m. birzelio 15 d. paskelbta galutiné
ataskaita, skelbiama interneto svetainéje adresu
http://www.technopolis-group.com/report/effects-of-supplementary-protection-mechanisms-for-pharmaceutical-products/, p. 87-90 ir p. 156 ir
157. Taip pat zr. de Boer, R. W., ,Supplementary protection certificate for medicinal products: An assessment of European regulation®,
Amsterdamo laisvasis universitetas, Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Sveikatos, gerovés ir sporto ministerija, Nyderlandai)
uzsakytas tyrimas, skelbiamas interneto svetainéje adresu http://www.spcwaiver.com/files/Netherlands_SPC_assessment.pdf, p. 36 ir 44—46.

81 Max Planck ataskaitos p. 237 ir 238, taip pat p. 630 ir 631.
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76. Be to, teisés akty leidéjo tarpininkavimas nustatant PAL sistema padeda kurti bendresnj teiséktiros
kontekstg, kai yra numatomi skirtingy rasiy veiksniai, skatinantys naujy vaisty mokslinius tyrimus. Be
intelektinés nuosavybés teisiy, Sie skatinamieji veiksniai yra ir reglamentuojamojo pobudzio,
pavyzdziui, per ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus gauty duomeny apsauga® ir LPR suteikiamas
komercinis i§imtinumas *.

77. Trecia, aiskinamojo memorandumo 16 punkte nurodyta, kad teisés akty leidéjas ketino sukurti
paprasta, skaidria sistema, kuria nesunkiai taikyty nacionaliniai patenty biurai, atsakingi uz PAL
iSdavima. Taisyklé, pagal kurig pateikiant PAL paraiska gali buti remiamasi tik pirmuoju produkto
LPR, padeda siekti $io tikslo. Kaip pazyméjo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas ir
i$ esmés Jungtinés Karalystés, Vengrijos ir Nyderlandy vyriausybés, taip pat Komisija, jeigu
nacionaliniams patenty biurams tekty uzduotis tikrinti, ar ankstesni produkto LPR patenka j
pagrindinio patento suteikiamos apsaugos sritj, tai neatitikty logikos, kuria yra grindziama $i sistema.

78. Ketvirta, Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto pazodinis aiSkinimas negali buti atmestas
siekiant tikslo kompensuoti vélavima panaudoti patentuota isSradima komerciniais tikslais dél veiksmy,
kurie yra butini siekiant gauti LPR.

79. Siuo klausimu pazymiu, kad leidimas vaistui, j kurj jeina nauja veiklioji medziaga arba naujas
veikliyjy medziagy derinys, turi bati iSduodamas taikant Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalimi
grindziama procedira®. Pagal $ia procedura butina pateikti i$samia LPR parai$ka, kurioje turi buti
nurodomi ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatai, patvirtinantys $io vaisto veiksminguma ir
sauguma®. Vis deélto vaisto, i kurj jeina veiklioji medziaga ar veikliyju medziagy derinys, jeinantys i
referencinj vaista (jeigu tai néra pastarojo vaisto generinis vaistas®), LPR gali bati i§duodamas pagal
vadinamaja misrigja procedira, numatyta $ios direktyvos 10 straipsnio 3 dalyje. Si proceddra leidzia
LPR pareiskéjui pasibaigus laikotarpiui, per kurj yra saugomi atliekant ikiklinikinius ir klinikinius
tyrimus gauti duomenys, pateikti referencinio vaisto LPR byloje, naudotis jais, nereikalaujant atskirai
jrodyti veikliosios medziagos veiksmingumo ir saugumo. Taigi parei$kéjas turi pats pateikti tik tuos
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimuy rezultatus, kurie apima nagrinéjamo vaisto pokycius, susijusius, be kita
ko, su junginiu ar terapinémis indikacijomis, palyginti su referenciniu vaistu®.

82 Pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies pirma pastraipg ,pareiskéjas atleidziamas nuo pareigos pateikti ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
rezultatus, jeigu gali jrodyti, kad vaistas yra generinis tokio referencinio vaisto atzvilgiu, kuriam valstybéje naréje arba Europos Sajungoje
isduodamas arba buvo isduotas leidimas pagal minétos direktyvos 6 straipsnj ne trumpesniam kaip astuoneriy mety laikotarpiui®. Sios
direktyvos 10 straipsnio 5 dalyje numatyti papildomi metai duomeny apsaugai, jeigu yra pateikiama parai$ka isduoti leidima, jtraukiant nauja
terapine indikacija, dél kurios buvo atlikti reikmingi ikiklinikiniai arba klinikiniai tyrimai. Kalbant apie vaistus, dél kuriy leidimas isduotas
taikant Reglamente Nr. 726/2004 nustatyta centralizuota procediry, $io reglamento 14 straipsnio 11 dalyje duomeny apsaugai suteikiami
papildomi vieni metai, jeigu LPR turétojas per pirmus a$tuonerius komercinio iSimtinumo metus gauna leidima, apimantj nauja terapine
indikacijg, dél kurios gaunama didesné klinikiné nauda palyginti su esama terapija.

83 Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nustatyta, kad ,generinis vaistas, kuriam leidimas i§duodamas pagal $ia nuostata,
nepateikiamas rinkai, nepraéjus de$iméiai mety nuo pradinio leidimo i$davimo referenciniam vaistui“. Sios nuostatos ketvirtoje pastraipoje
numatyti papildomi vieni komercinio i$imtinumo metai, jeigu LPR turétojas per pirmus astuonerius komercinio iSimtinumo metus gauna
leidimg. apimantj nauja terapine indikacija, dél kurios gaunama didesné klinikiné nauda palyginti su esama terapija.

84  Kalbant apie vaistus, j kuriy sudétj jeina naujas veikliyjy medziagy, atskirai jeinanciy j leidima jau turinéiy vaisty sudétj, derinys, Direktyvos
2001/83 10c straipsnyje reikalaujama pateikti ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, susijusius su $iuo junginiu, pagal $ios direktyvos
8 straipsnio 3 dalies i punkta. Neprivaloma pateikti moksliniy dokumenty, susijusiy su kiekviena atskira veikligja medziaga. Taip pat zr. LPR
pareiskéjams skirta informacija, p. 38.

85 Zr. Direktyvos 2001/83 I priedo antra dalj.
86 Leidimo generiniam vaistui i$davimo procedura, dar vadinama ,sutrumpinta procedira®“, numatyta Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalyje.
87  Zr. LPR pareiskéjams skirta informacija, p. 33 ir 34.
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80. Vis délto kai kurie vaistai, kaip antai Abraxane, | kuriy sudétj jeina naujas zinomos veikliosios
medziagos junginys, tiek skiriasi nuo kity vaisty, i kuriuos jeina $i veiklioji medziaga, kad jy leidimas
iSduodamas taikant Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalyje numatyta procedira®. Atsizvelgdama j $ia
aplinkybe, Abraxis teigia, kad Sios isvados 78 punkte nurodytas tikslas suteikia pagrinda nauja zinomos
veikliosios medziagos junginj apsaugoti PAL, jeigu dél vaisto, j kurio sudétj jeina Sis junginys, pateikimo
rinkai reikéjo iSduoti nauja LPR tokiomis paciomis salygomis, kaip ir dél vaisto, j kurio sudétj jeina
nauja veiklioji medziaga.

81. Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto formuluoté ir Teisingumo Teismo jurisprudencija
nekliudo man pritarti tokiam poziariui. I$ tiesy $ioje nuostatoje néra nurodytas kriterijus, susijes su
procedira, kuria turi bati vadovaujamasi iSduodant LPR. Remdamasis $ia formuluote, Teisingumo
Teismas Sprendime Neurim konstatavo, kad Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalis, kuri yra tik
procediriné nuostata, negali turéti jtakos Reglamente Nr. 469/2009 nustatyty esminiy salygy
vertinimui®. Taigi $io reglamento 3 straipsnio d punkto taikymo sritis nepriklauso nuo to, ar buvo
reikalaujama pateikti i§samig LPR paraiska, ar ne.

82. Atsizvelgiant | tai, aplinkybé, kad, siekiant pateikti rinkai vaistus, j kuriy sudétj jeina naujas
produktas, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta, kitaip nei
vaistus, kuriuos sudaro nauji produkty junginiai, dél kuriy jau isduotas leidimas, bitinai reikalaujama
pateikti issamy LPR dokumenty rinkinj, gali padéti paaiskinti teisés akty leidéjo sprendima isduoti
PAL tik tiems produktams, kurie rinkai pateikiami pirma karta. Siuo klausimu, kaip matyti is
Sprendimo Synthon®, PAL suteikiama apsauga siekiama kompensuoti vélavima, susijusj su LPR
iSdavimu, dél kurio buatina ,atlikti ilga ir brangiai kainuojantj atitinkamo vaisto saugumo ir
veiksmingumo jvertinima“. Kaip matyti i§ $io paaiSkinimo, teisés akty leidéjas sieké skatinti esmines
inovacijas, kurioms reikalingi labai rizikingi moksliniai tyrimai ir kuriomis galima pasinaudoti
komerciniais tikslais tik atlikus labai sudétinga leidimo iSdavimo procedira, taip pat uztikrinti PAL
sistemos paprastuma ir skaidruma. Siuo tikslu jis kaip ,pakaitalo” pareikalavo veikliosios medziagos
arba veikliyjy medziagy derinio naujumo, rodancio tokios inovacijos buvima .

83. Nors $iuo pozitriu iSduodant leidima dél tam tikry naujy zinomy produkty junginiy taip pat
taikoma Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalimi grindziama procedura, PAL neiSdavimas tokiems
iSradimams atrodo butinas tiek uztikrinant bendra esamy interesy pusiausvyra, kurios sieké teisés akty
leidéjas, tiek PAL sistemos, kurig teisés akty leidéjas sieké padaryti paprasta ir nuspéjama, veikimui.

84. Galiausiai tai teisés akty leidéjas, manydamas, kad to reikia, turi pakeisti $ia sistema taip, kad
apsaugoty kiekviena patentuota iSradima, kurio komerciniam naudojimui butina pateikti i$samia LPR
paraiska pagal $ia nuostata, arba bendrai skatinty visus mokslinius tyrimus, kuriuos atlikus rinkai bty
pateikiamas vaistas, pirma karta apimantis patentuota iSradima. Be to, sprendimas, kokiu budu
jigyvendinti tokj pakeitima ir visy pirma kuria Reglamento Nr. 469/2009 nuostata ar nuostatas $iuo
tikslu reikéty i$ dalies pakeisti, priklauso tik teisés akty leidéjo diskrecijai. Siuo klausimu pazymiu, kad
per dabar vykdoma perzitaros procedira Komisija nepateiké pasiilymo i§ dalies pakeisti nei Sio
reglamento 3 straipsnio, nei jo 1 straipsnio b punkto *.

88  Zr. §ios isvados 78 i$nasa.

89 Sprendimo Neurim 33 punktas.

90 2011 m. liepos 28 d. sprendimas (C-195/09, EU:C:2011:518, 47 punktas).
91  Siuo klausimu, be kita ko, #r. Max Planck ataskaita, p. 238.

92 2018 m. geguzés 28 d. pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i$ dalies keiciamas [Reglamentas Nr. 469/2009],
COM (2018) 317 final.
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3. Tarpiné isvada

85. Atsizvelgdamas j visus §iuos samprotavimus, laikausi nuomoneés, kad nei Reglamento Nr. 469/2009
tikslai, nei jo kontekstas nesuteikia pagrindo pateikti tokio aiskinimo, kuriuo baty nukrypta nuo jo
3 straipsnio d punkto formuluotés.

86. Atsizvelgdamas | $ig iSvada, sitlau netaikyti pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijaus ir
sugrjzti prie Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto pazodinio aiskinimo, atsizvelgiant i $io
reglamento 1 straipsnio b punkta. Manau, kad Teisingumo Teismo jurisprudencijoje pateikto savokos
»produktas”, kaip jis suprantamas pagal §io reglamento 1 straipsnio b punkts, siauro ai$kinimo
negalima apeiti placiai aiskinant savoka ,pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai kaip medicinos
produkta®, kaip tai suprantama pagal to paties reglamento 3 straipsnio d punkta.

87. Mano pasitlymas visy pirma reiskia, kad pagal $ia nuostata PAL neleidziama isduoti tokiu atveju,
kaip nagrinéjamas pagrindinéje byloje, kai LPR, kuriuo remiamasi PAL parai$koje, nepaisant to, kad tai
yra pirmasis LPR, kuriam taikomas pagrindinis patentas, pagal kurj yra saugomas naujas zinomos
veikliosios medziagos junginys, néra pirmasis LPR, susijes su Sia veikligja medziaga.

88. Subsidiariai, jeigu Teisingumo Teismas nepritarty $iai pozicijai, toliau iSnagrinésiu galimybes,
kurios galéty jam leisti pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijy taikyti tik specifiniais atvejais.

C. Dél galimybés subsidiariai apriboti pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijaus taikymo
srity

89. Pirma, Jungtinés Karalystés vyriausybé ir Komisija savo rasytinése pastabose, i§ esmés mano, kad
pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijus taikomas tuo atveju, jeigu nagrinéjamo patento
saugomas iSradimas yra susijes su zinomo produkto nawju terapiniu naudojimu®. Tokios faktinés
aplinkybés buvo susiklosciusios bylose, kuriose buvo priimtas Sprendimas Neurim ir Nutartis
Yissum®. Vis délto Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte draudziama i$duoti PAL tais
atvejais, kai, kaip buvo byloje, kurioje buvo priimtas Sprendimas Massachusetts Institute of
Technology®, arba pagrindinéje byloje, nagrinéjamas LPR yra pirmasis, saugomas pagrindinio patento,
pagal kurj yra saugomas zinomo produkto naujas junginys, skirtas Zinomam $io produkto terapiniam
naudojimui.

90. Atsizvelgiant | tai, kas nurodyta pirmiau, toks ai$kinimas vis vien neatitinka Reglamento
Nr. 469/2009 teksto ir tiksly. Be to, suinteresuotosios Salys nepateiké argumenty, kurie pagristy
skirtuma tarp, pirma, iSradimy, susijusiy su veikliosios medziagos, kuriai leidimas jau isduotas, nauju
terapiniu naudojimu (atitinkamais atvejais — esant naujam junginiui), ir, antra, iSradimy, susijusiy su
nauju Sios veikliosios medziagos junginiu, skirtu zinomam terapiniam naudojimui. Ir man nepavyksta
surasti tokiy argumenty.

91. Visy pirma nei $io reglamento tekstas, nei aiskinamasis memorandumas nerodo, kad teisés akty
leidéjas ketino skatinti veikliosios medziagos, kuriai jau yra taikomas LPR, naujy terapinio naudojimo
budy mokslinius tyrimus, o ne Sios veikliosios medziagos naujy junginiy mokslinius tyrimus, kurie
sustiprinty jos veiksminguma arba sauguma pagal Zinomas terapines indikacijas*.

93 Jungtinés Karalystés vyriausybé ir Komisija nenurodé, ar, jy nuomone, pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijus taikomas, jeigu naujas
patento saugomas ,terapinis naudojimas“ rei$kia produkto naudojima naujai terapinei indikacijai, ar apskritai kalbama apie bet kokj nauja
terapinj naudojimg, kaip tai suprantama pagal EPK 54 straipsnio 5 dalj (Zr. $ios i$vados 61 ir 62 punktus). Kadangi suinteresuotosios $alys
nenurodé, kad savoka ,terapinis naudojimas®, kaip ji suprantama pagal $ia nuostatg, turi bati aiSkinama placiai, ju pozicija suprantu kaip tokia,
kuria pritariama pirmajam i$ $iy pozZiariy.

94 2007 m. balandzio 17 d. nutartis (C-202/05, EU:C:2007:214).

95 2006 m. geguzés 4 d. sprendimas (C-431/04, EU:C:2006:291).

96  Zr. $ios i$vados 52 ir paskesnius punktus.
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92. Be to, tokj skirtuma nepagrista teisinti ir taikyti atsizvelgiant j patenty teise. Primenu, kad pagal
Europos patenty konvencija, kaip ja yra iSaiskines EPB, kiekvienas naujas zinomos veikliosios
medziagos junginys, kaip ir kiekvienas antras Sios veikliosios medziagos terapinis naudojimas arba
paskesnis jos terapinis naudojimas, nesvarbu, ar dél jo galima taikyti nauja terapine indikacija, gali bati
patentuotas”’.

93. Galiausiai, neatlikus iSsamesnés ekonominés ir mokslinés analizés, negalima daryti prielaidos, kad
pranasumai ir rizika, susijusi su veikliosios medziagos, kuriai jau iSduotas leidimas, naujo terapinio
naudojimo moksliniais tyrimais ir plétra, bent jau apskritai buty didesni uz pranasumus ir rizika,
susijusia su Sios veikliosios medziagos naujo junginio moksliniais tyrimais ir plétra, skirta Sios
veikliosios medziagos veiksmingumui arba saugumui pagal Zinomas terapines indikacijas pagerinti®.
Visy pirma visoms LPR paraiskoms, apimancioms leidima jau turin¢io produkto nauja junginj, $io
produkto nauja terapine indikacija arba $iy abiejy derinj, i§ esmés gali buti taikoma bent Direktyvos
2001/83 10 straipsnio 3 dalyje numatyta misri procedura®.

94. Antra, Cekijos ir Nyderlandy vyriausybés sitlé apsiriboti Sprendimo Neurim taikymu konkrediais
atvejais, kai LPR, kuriuo remiamasi PAL paraiSkoje, nors ir néra pirmasis, apimantis nagrinéjama
veikliagja medziaga, yra pirmasis Sios veikliosios medziagos LPR, taikomas pagrindinio patento
saugomam terapiniam naudojimui ir jos naudojimui kaip zZmonéms skirto vaisto.

95. Siekdama pagristi $iuos argumentus, Nyderlandy vyriausybé nurodo, kad norint zmonéms skirta
vaisty, j kurio sudétj jeina konkreti veiklioji medziaga, pirma karta pateikti rinkai, nors dél jo jau yra
iSduotas leidimas kaip dél veterinarinio vaisto, neabejotinai reikalaujama pateikti LPR dokumenty
rinkinj, analogiska dokumenty rinkiniui, pateikiamam dél zmonéms skirto vaisto, j kurj jeina veiklioji
medziaga, dél kurios dar nebuvo isduotas leidimas.

96. Mano nuomone, pirma, §is pozilris neatitinka Reglamento Nr. 469/2009 nuostaty teksto. Kaip
Teisingumo Teismas jau konstatavo Sprendime Pharmacia Italia'®, $iame reglamente nedaroma
esminio skirtumo tarp LPR, iSduoty zmonéms skirtiems vaistams, ir LPR, iSduoty veterinariniams
vaistams'”". Visy pirma $io reglamento 1 straipsnio a punkte pateikta ,medicinos produkto” savokos
apibréztis apima medziagas, kurios yra skirtos Zmonéms arba gyviinams gydyti. Be to, Reglamento
Nr. 469/2009 2 straipsnyje nurodyta, kad jis be islygy taikomas visiems patento saugomiems
produktams, kuriems yra taikoma administracinio leidimo procedara pagal Direktyva 2001/83 arba
Direktyva 2001/82. Taciau teisés akty leidéjas nemané esant reikalinga Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte numatyti, kad LPR, kuriuo remiamasi paduodant PAL paraiska,
turi bati pirmasis LPR, taikomas nagrinéjamam produktui, skirtam konkreciai populiacijai (zmonéms
arba gyviinams).

97  Zr. $ios ivados 61 ir 62 punktus.

98 Pirma, kalbant apie vaisto terapines indikacijas, reikia pasakyti, kad jos susijusios su skirtingomis aplinkybémis, jskaitant ligy, simptomy ar
konkreciy pacienty grupiy gydyma. Tam tikrais atvejais vaisto naujos terapinés indikacijos nustatymas gali duoti daug daugiau naudos nei
esami gydymo budai (Zr. $ios i$vados 82 ir 83 punktus). Antra, kaip rodo pagrindinés bylos faktinés aplinkybés, kai kurie nauji leidimg jau
turincios veikliosios medziagos junginiai, be kita ko, nanovaisty sektoriuje, saugumo ir veiksmingumo poziiriu ty paciy ligy gydyma pagerina
daug labiau nei esami $ios veikliosios medziagos junginiai. Be to, naujas zinomo produkto junginys, kuris yra saugomas pagrindinio patento ir
yra skirtas labai bendro pobudzio terapiniam naudojimui, $iame patente konkrec¢iai nenurodzius panaudojimo pagal konkrecias terapines
indikacijas, gali buti naudojamas terapinéms indikacijoms, kuriy neapima ankstesnis produkto LPR. Kaip teigia Abraxis, taip baty kalbant apie
nab-paclitaxel, nes Abraxane i$duotame LPR kaip viena i$ jo terapiniy indikacijuy nurodyta kasos vézio gydymas (primenu, kad $i indikacija
konkrec¢iai nenurodyta patente, kurio 32 i$radimo apibréztis apima nagrinéjamo junginio bet kokj ,naudojima vézio lasteléms naikinti®).

99  Zr. $ios i$vados 79 ir 80 punktus.

100 2004 m. spalio 19 d. sprendimas (C-31/03, EU:C:2004:641, 18—-20 punktai).

101 Siuo klausimu taip pat zr. generalinio advokato F. Jacobs i§vada byloje Pharmacia Italia (C-31/03, EU:C:2004:278, 49 ir 50 punktai).
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97. Be to, primenu, jog tai, kad norint gauti LPR, kuriuo remiamasi PAL paraiskoje, reikia pateikti

issamy dokumenty rinkinj pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj, néra lemiamas kriterijus

isduodant PAL. Si aplinkybé yra nebent viena i§ priezasc¢iy, galin¢iy paaiskinti teisés akty leidéjo

sprendima leisti iSduoti PAL tik dél ty veikliyjy medziagy ar jy junginiy, kurie rinkai pateikiami pirma
102

karta .

98. Kita vertus, Cekijos ir Nyderlandy vyriausybés siilomas ai$kinimas turi tam tikry pranasumy, dél
kuriy subsidiariai sitlysiu Teisingumo Teismui pritarti Siam aiSkinimui, jeigu jis nepritarty mano
pateikiamam aiskinimui.

99. Pirma, Nyderlandy vyriausybés argumentas, susijes su reglamentavimu, nors jis ribotas, man
atrodo, yra reik§mingas, atsizvelgiant j Reglamentu Nr. 469/2009 siekiama tiksla kompensuoti patento
suteikiamos apsaugos sutrumpéjima dél leidimo isdavimo naujam vaistui, kuris laikomas esminiu
iSradimu, procedary trukmeés.

100. Siuo klausimu pabréztina, kad Direktyvoje 2001/83 neleidziama taikyti misrios procediros
remiantis referenciniu veterinariniu vaistu'”. Taigi pirma karta pateikiant rinkai Zmonéms skirta
vaista, | kurio sudétj jeina konkreti veiklioji medziaga, net jei $iai veikliajai medziagai jau yra iSduotas
leidimas naudoti veterinarijos srityje, visada reikalaujama pateikti i§samia LPR paraiska pagal $ios
direktyvos 8 straipsnio 3 dalj. Taigi turi bati atlikti tie patys veiksmai, kuriuos reikalaujama atlikti
pirma karta pateikiant rinkai vaista, apimantj veikliagja medziaga, dél kurios dar niekada nebuvo
iSduotas leidimas naudoti gyvinams arba zmonéms, ir taip nebatinai yra kalbant apie pirmajj LPR,
apimanciai nauja zmonéms skirto vaisto, dél kurio jau isduotas leidimas, terapine indikacija.

101. Be to, jeigu padarius iSradima rinkai pirma karta pateikiamas produktas yra skirtas konkreciai
terapinei indikacijai ir jis pateikiamas rinkai kaip zmonéms skirtas vaistas, man atrodo logiska, kad sis
iSradimas i esmés gali buti laikomas esmine terapijos pazanga. Taigi, nors teisés akty leidéjas
nenumaté tokiy ypatingy ir tikriausiai iS§imtiniy situacijy, kaip nagrinéta Sprendime Neurim, siekiant
$io reglamento tiksly buvo bitina, kad PAL bity iSduodamas ir tokiais atvejais.

102. Antra, tokia iSeitis padéty uztikrinti Teisingumo Teismo jurisprudencijos nuosekluma, kad
Sprendimas Neurim galéty egzistuoti kartu su sprendimais, susijusiais su savokos ,produktas®, kaip ji

suprantama pagal Reglamenta Nr. 469/2009, aiskinimu, ir su Nutartimi Yissum '**.

103. Minéta nutartis susijusi su situacijomis, kai konkrecios veikliosios medziagos pirmasis LPR apima
zmoniy medicinos srities terapine indikacija, o antrasis Sios veikliosios medziagos LPR, nors ir yra
pirmasis leidimas, apimantis pagrindinio patento saugoma nauja terapinj panaudojimg, taip pat yra
taikomas Zmonéms skirtam vaistui. Tokios situacijos, kaip aiskina Cekijos ir Nyderlandy vyriausybés,
nepatenka j Sprendime Newurim nustatyto kriterijaus taikymo sritj. Taigi Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punktas draudzia tokiais atvejais isduoti PAL.

102 Zr. $ios i$vados 78-83 punktus.

103 Taciau néra priesingai: LPR parei$kéjas, prasantis iSduoti leidima veterinariniam vaistui, j kurj jeina veiklioji medziaga, jeinanti j Zzmonéms
skirto vaisto, kuriam leidimas iSduotas pagal Direktyva 2001/83, sudétj, gali remtis tam tikrais duomenimis, pateiktais pastarojo vaisto LPR
paraiskoje (Zr. Direktyvos 2001/82 I priedo I antrastinés dalies C punkta).

104 2007 m. balandzio 17 d. nutartis (C-202/05, EU:C:2007:214).
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104. [$samumo sumetimais pridurciau, kad Sprendimas Pharmacia Italia'®, kuriame Teisingumo
Teismas atsisaké pripazinti, kad vaisto paskirtis yra lemiamas kriterijus i§duodant PAL, buvo susijes su
atveju, kai ir pirmasis nagrinéjamos veikliosios medziagos LPR, taikomas veterinariniam vaistui, ir
antrasis $ios veikliosios medziagos LPR, taikomas Zzmonéms skirtam vaistui, patenka j to paties
pagrindinio patento, pagal kurj yra saugoma pati $i veiklioji medziaga, taikymo sritj. Tokiu atveju, kaip
pazyméjo Abraxis ir Jungtinés Karalystés vyriausybé, taikant pagrindinio patento apsaugos apimties
kriterijy, bet kuriuo atveju PAL paraiska buty atmesta.

105. Atsizvelgdamas | $iuos samprotavimus, sitlau Teisingumo Teismui subsidiariai nuspresti, kad
pagrindinio patento apsaugos apimties kriterijus taikomas tik tuo atveju, jeigu produktui, kuriam dél
terapinés indikacijos veterinarinio gydymo srityje jau buvo iSduotas leidimas pagal Direktyva 2001/82,
véliau pagal Direktyva 2001/83 isduodamas LPR, apimantj nauja zmoniy medicinos srities terapine
indikacija. Tokioje situacijoje Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte nedraudziama isduoti
PAL remiantis $iuo LPR, jeigu tai yra pirmasis LPR, kuriam taikoma pagrindinio patento, kuriuo
remiamasi PAL paraiskoje, suteikiama apsauga.

V. I$vada

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

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio d punktas draudzia isduoti $j liudijima, jeigu
leidimas pateikti rinkai (LPR), kuriuo remiamasi paraiskoje isduoti papildomos apsaugos liudijima
pagal $io reglamento 3 straipsnio b punkta, néra pirmasis leidimas pateikti rinkai nagrinéjama veikligja
medziaga ar veikliyju medziagy derinj kaip vaista. Tas pats taikoma tokiu atveju, kaip nagrinéjamas
pagrindinéje byloje, kai LPR, kuriuo remiamasi PAL parai$koje, yra pirmasis LPR, apimantis junginj,
saugoma pagrindinio patento, kuriuo remiamasi pateikiant paraiska iSduoti papildomos apsaugos
liudijima pagal minéto reglamento 3 straipsnio a punkta.

105 2004 m. spalio 19 d. sprendimas (C-31/03, EU:C:2004:641, 11 ir 20 punktai).
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