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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (devintoji kolegija) SPRENDIMAS

2018 m. spalio 25 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Intelektiné ir pramoniné nuosavybé — Medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — Taikymo sritis — Medicinos
prietaisas, kurio sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali buti laikoma vaistu —
Direktyva 93/42/EEB — 1 straipsnio 4 dalis — Savoka ,administraciné leidimy iS$davimo procedira“

Byloje C-527/17

dél 2017 m. liepos 18 d. Bundespatentgericht (Federalinis patenty teismas, Vokietija) nutartimi, kuria

Teisingumo Teismas gavo 2017 m. rugséjo 5 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti

prejudicinj sprendima byloje, inicijuotoje

Boston Scientific Ltd,

dalyvaujant

Deutsches Patent- und Markenamt,

TEISINGUMO TEISMAS (devintoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininké K. Jirimde (praneséja), teiséjai C. Lycourgos ir C. Vajda,

generalinis advokatas M. Campos Sanchez-Bordona,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges j rasytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Boston Scientific Ltd, atstovaujamos M. Coehn,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos M. Tassopoulou, A. Dimitrakopoulou ir D. Tsagkaraki,

— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas, S. Horrenberger ir E. de Moustier,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos D. Robertson, padedamo baristerio N. Saunders,

— Europos Komisijos, atstovaujamos J. Samnadda, T. Scharf ir F. Thiran,

* Proceso kalba: vokieciy.
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atsizvelges j sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
(OL L 152, 2009, p. 1) 2 straipsnio isaiskinimo.

Sis prasymas buvo pateiktas byloje, kuria inicijavo Boston Scientific Ltd dél to, kad Deutsches Patent-
und Markenamt (Vokietijos patenty ir prekiy Zenkly tarnyba, Vokietija) (toliau — DPMA) atsisaké
suteikti papildomos apsaugos liudijima (toliau — PAL).

Teisinis pagrindas

Direktyva 2001/83/EB

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 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), i§ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk, 34 t.,
p. 262) (toliau — Direktyva 2001/83), 1 straipsnyje numatyta:

,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:
<>

2. Vaistas:
a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai; arba
b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba
duodamas zmonéms ju fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu,
imunologiniu arba metabolitiniu bidu arba nustatyti diagnoze.

“«

<>
Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 ir 2 dalyse iSdéstyta:

,1. Si direktyva taikoma zmonéms skirtiems vaistams, pateikiamiems j valstybiy nariy rinka ir
paruostiems pramoniniu badu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos buda apimantj metoda.

2. Tais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal visas jo charakteristikas tikty vaisto
apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos S$ios

direktyvos nuostatos.”

Minétos direktyvos I priede nustatomi analitiniai, farmakologiniai ir klinikiniai vaisty tyrimy standartai
ir protokolai.
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Direktyva 93/42/EEB

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993, p. 1;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 82), i§ dalies pakeistos 2007 m. rugséjo 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB (OL L 247, 2007, p. 21) (toliau -
Direktyva 93/42), 1 straipsnyje numatyta:

»1. Si direktyva taikoma medicinos prietaisams ir ju priedams. Sioje direktyvoje priedai laikomi
savarankiskais medicinos prietaisais. Toliau medicinos prietaisai ir priedai vadinami prietaisais.

2. Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

a) ,medicinos prietaisas“ — bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné jranga, medziaga arba
kitas gaminys, naudojamas atskirai arba kartu su kitais reikmenimis, jskaitant programine jranga,
jos gamintojo specialiai numatyta naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir reikalinga
tinkamai jam taikyti, ir kurj gamintojas numaté naudoti Zmogaus:

— susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai palengvinti,
<>

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau S$ios priemonés gali
padéti jam funkcionuoti;

<...>

3. Jei prietaisas yra skirtas duoti vaistui, apibréztam [Direktyvos 2001/83] 1 straipsnyje, jis naudojamas
pagal $ia direktyva [jam taikoma $i direktyva] nepazeidziant [Direktyvos 2001/83] nuostaty dél vaisty.

Taciau jei toks prietaisas pateikiamas j rinkg, kartu su vaistu sudarydamas vieng nedaloma gaminj, kuris
skirtas naudoti tik kaip visuma ir negali buti pakartotinai panaudotas, tokio sudétinio prietaiso
naudojima reglamentuoja [Direktyva 2001/83]. Sios direktyvos I priede pateikti atitinkami esminiai
reikalavimai tuo aspektu taikomi tik prietaiso savybéms, susijusioms su jo sauga ir veikimu.

4. Jeigu prietaise kaip jo sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali bati pagal
[Direktyvos 2001/83] 1 straipsnj laikoma medikamentu [vaistu], kuris gali turéti papildoma, su paciu
prietaisu susijusj poveiki organizmui, toks prietaisas vertinamas ir jam iS§duodamas leidimas pagal $ia

direktyva.

<>

5. Si direktyva netaikoma:
<>

c) vaistams, kuriems taikoma [Direktyva 2001/83]. Nustatant, ar gaminiui taikoma ta ar $i direktyva,
ypac reikia atsizvelgti | pagrindinj gaminio veikimo budg;

“«

<>
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Direktyvos 93/42 3 straipsnio pirmoje pastraipoje numatyta:

»Prietaisai, atsizvelgiant j ju paskirtj, turi atitikti esminius reikalavimus, nurodytus jiems taikomame
I priede.”

Minétos direktyvos 16 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta:

»Valstybés narés pranesa Komisijai bei kitoms valstybéms naréms apie jstaigas, kurias jos paskyré su
11 straipsnyje numatytomis procediromis susijusioms uzduotims bei kitoms specifinéms uzduotims
atlikti (toliau — notifikuotosios jstaigos). Komisija $ioms jstaigoms paskiria identifikavimo numerius.”

Minétos direktyvos 17 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Kai prietaisai, kurie laikomi atitinkanciais 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, i$leidziami j
rinky, jie privalo turéti atitikties zenkla ,CE®, i§skyrus prietaisus, kurie yra pagaminti pagal uzsakyma
arba skirti klinikiniams tyrimams.“

Tos pacios direktyvos I priedo 7.4 punkte nurodyta:

»Jeigu prietaiso sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali bati laikoma vaistu, kaip
apibrézta [Direktyvos 2001/83] 1 straipsnyje, kuri Zmogaus organizmui, be prietaiso daromo poveikio,
gali daryti papildoma poveikj, sios medziagos kokybé, sauga ir naudingumas turi bati tikrinami taikant
metodus, analogiskus nurodytiesiems [Direktyvos 2001/83] I priede.

Pirmoje pastraipoje nurodyty medziagy atveju notifikuotoji jstaiga, patikrinusi medziagos, kaip prietaiso
dalies, naudinguma ir atsizvelgusi i numatyta Sio prietaiso paskirtj, praso vienos i§ valstybiy nariy
paskirty kompetentingy institucijy arba Europos vaisty vertinimo agentaros (EMEA), veikiancios per
savo komiteta pagal [2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos] reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 [nustatantj Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty isdavimo ir
prieziaros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1)], pateikti moksline
nuomone apie tos medziagos kokybe ir sauga, iskaitant medziagos naudojimo prietaise klinikinj
naudos ir rizikos santykio jvertinimg. Kompetentinga institucija arba EMEA, teikdama savo nuomone,
atsizvelgia j gamybos procesa ir duomenis, susijusius su medziagos, kaip prietaiso sudedamosios dalies,
naudojimo naudingumu, kaip nustatyta notifikuotosios jstaigos.

“

<>

Reglamentas Nr. 469/2009

Reglamento Nr. 469/2009 3, 4 ir 8—10 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»(3) Medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy, negalés buti toliau
kuriami [Europos Sajungoje] ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisykleés,
suteikianc¢ios pakankama apsauga tokiems tyrimams skatinti.

(4) Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto patento

pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta j rinka dienos, salygoja tai, kad
veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra nepakankamas padengti moksliniams tyrimams

skirtas investicijas.

<..o.>
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(8) Dél to yra buatina numatyti [PAL], kurj iSduoty visos valstybés narés tomis paciomis salygomis,
jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento savininkas medicinos produktui, kuriam yra
iSduotas leidimas pateikti j rinka. Todél reglamentas yra pati geriausia teisiné priemoné.

(9) Tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty buti tokia, kad jo teikiama apsauga buty
pakankamai veiksminga. Dél to patento ir liudijimo savininkas turéty turéti galimybe juo
isskirtinai naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skaic¢iuojant nuo tos dienos, kai konkreciam
medicinos produktui pirma karta buvo isduotas leidimas pateikti ji i [Sgjungos] rinka.

(10) [ visus Siuos dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugos srityje, farmacijoje, kuri yra sudétinga ir jautri
sritis, turi bati atsizvelgta. Dél to toks liudijimas negali buti iSduodamas ilgesniam kaip penkeriy
mety laikotarpiui. Apsauga turéty buti suteikiama iSskirtinai tik tiems produktams, kuriems yra
suteiktas leidimas pateikti juos j rinka kaip medicinos produktus.”

Sio reglamentol straipsnyje nustatyta:

,Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zzmonéms arba
gyvinams gydyti arba jy ligy profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba medziagy derinys, kurie gali
buati skiriami Zmonéms arba gyvinams, siekiant diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti arba

pakeisti jy fiziologines funkcijas;

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

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

<>

Sio reglamento 2 straipsnyje numatyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento ir kuriam prie$
pateikiant jj i rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas, laikantis [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)], nurodytos administracinés leidimy iSdavimo procedaros, gali bati
iSduodamas liudijimas, jeigu jis atitinka Siame reglamente isdéstytas salygas.”

To paties reglamento 3 straipsnyje nustatyta:

sLiudijimas iSduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama 7 straipsnyje
nurodyta paraiska ir tos paraiSkos padavimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanc¢iu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta j rinka kaip medicinos produkta buvo isduotas atitinkamais
atvejais pagal [Direktyva 2001/83] arba Direktyva 2001/82/EB;

¢) Siam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

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

ECLIL:EU:C:2018:867 5



15

16

17

18

19

20

21

22

2018 M. SPALIO 25 D. SPRENDIMAS — Byra C-527/17
BOSTON SCIENTIFIC

Reglamento Nr. 469/2009 4 straipsnyje nustatyta:

»Apsaugos, kurig suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga, kuria suteikia liudijimas, taikoma tik
tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama medicinos produkta i rinka ir bet
kokiam tokio produkto panaudojimui kaip medicinos produkto, kuriam leidimas buvo iSduotas iki to
liudijimo galiojimo pabaigos.”

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

Boston Scientific yra Europos patento (DE) EP 0681 475, kurio paraiska buvo paduota 1994 m. sausio
26 d., savininké. Sis patentas apima vaisty naudojima, siekiant sumazinti restenoze po angioplastikos.
Siame patente visy pirma nurodyta, kad paklitakselis, veiklioji medziaga, zinoma dél tam tikry formy
vézio gydymo ir parduodama pavadinimu Taxol, uzkerta kelia kraujagysliy sieneliy lasteliy
proliferacijai ir migracijai arba sumazina S$iuos procesus ir taip padeda iSvengti restenozés pavojaus.
Sio patento 8 apibréztyje nustatyta:

»Taksolio naudojimas i$pléstai kraujagyslés sienelei islaikyti skirtam medikamentui gaminti.”

2003 m. sausio 21 d. Boston Scientific gavo atitikties Zenkla CE medicinos prietaisui TAXUS™ Express2
Paclitaxel-Eluting Coronary Stent System, paklitakseliu padengtam stentui (toliau — medicinos
prietaisas TAXUS). Per Technischen Uberwachungsverein Rheinland (toliau — TUV Rheinland)
vykdyta privaloma sertifikavimo procedira College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen-Medicines
Evaluation Board in the Netherlands (Nyderlandy vaisty kontrolés institucija, Nyderlandai) (toliau —
CBG-MEB), remdamasi Direktyvos 93/42 I priedo 7.4 punkto pirma ir antra pastraipomis, atliko
isankstinj paklitakselio, kuris yra $io medicinos prietaiso priedas, jvertinima.

2011 m. kovo 29 d. Boston Scientific pateiké DPMA prasyma iSduoti paklitakselio PAL, remiantis
patentu (DE) EP 0681 475 ir atitikties zenklu CE, iSduotu dél medicinos prietaiso TAXUS 2007 m.
2016 m. vasario 19 d. sprendimu DPMA atmeté $j praSyma, remdamasi tuo, kad pagal Reglamenta
Nr. 469/2009 produktui, dél kurio buvo pateiktas prasymas, nebuvo iSduotas leidimas pateikti
produkta rinkai (toliau — LPR).

Boston Scientific apskundé $j sprendima Bundespatentgericht (Federalinis patenty teismas, Vokietija),
nurodydama, kad paklitakseliui buvo taikoma administraciné procediira remiantis Direktyva 2001/83. I§
tiesy, EB atitikties sertifikavimo procediros metu, remiantis Direktyvos 93/42 I priedo 7.4 punktu,
CBG-MEB, kaip konsultuojanti institucija, turéjo issamiai patikrinti paklitakselio naudojimo medicinos
prietaise TAXUS sauga ir naudinguma. Vadinasi, $i privaloma sertifikavimo procedira turéty buti
traktuojama kaip leidimo iSdavimo procedura, atitinkanti LPR iSdavimo vaistams procediira, numatyta
Direktyvoje 2001/83.

Teismas pazymi, kad nors pagrindinéje byloje nagrinéjamam produktui, kaip vaistui, jau buvo taikomas
LPR dél tam tikry véziniy susirgimy gydymo, jam, kaip vaistui, skirtam nagrinéjamame pagrindiniame
patente nurodytam naudojimui, nebuvo taikoma jokia formali leidimo isdavimo procedara remiantis $ia
direktyva. Tas teismas vis délto pazymi, kad siam produktui dél tokio jo naudojimo buvo taikomas
TAXUS medicinos prietaiso sudedamosios dalies vertinimas pagal Direktyva 93/42.

Nepaisant proceduriniy skirtumy, toks vertinimas susijes medziagos, kuri yra tokio medicinos prietaiso
sudedamoji dalis, sauga, kokybe ir naudingumu remiantis metodais, panasiais j tuos, kurie nurodyti
Direktyvos 2001/83 I priede.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas daro iSvady, kad tokiai medziagai, kuri yra

medicinos prietaiso sudedamoji dalis, kaip paklitakselis, vykdant privaloma medicinos prietaiso
sertifikavimo procedurg, atsizvelgiant j materialinius tikrinimo kriterijus, turi bati taikomas toks
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vertinimas, koks numatytas Direktyvoje 2001/83 vaisty vertinimui. Medicinos prietaisy, kuriy
sudedamoji dalis yra vaistiné medziaga, sertifikavimo procedura ir LPR procedira, taikoma vaistui,
turéty buati laikomos administracinémis leidimy i$davimo procediromis pagal Reglamento
Nr. 469/2009 2 straipsnj.

Toks aiSkinimas atitinka tiek $io reglamento objekta, tiek jo tiksla, nes juo siekiama suteikti vaisty
patenty turétojams kompensacija uz laikg, skirta studijoms ir leidimy iSdavimo procediroms, kurios
reikalingos norint prekiauti produktais, kartu atsizvelgiant j visus susijusius interesus, siekiant sukurti
paskatas moksliniams tyrimams ir farmacijos pramonés plétrai.

Taciau atsizvelgdamas j nevienoda sprendimuy priémimo praktika valstybése narése, kiek tai susije su
Reglamento (EB) Nr. 469/2009 2 straipsnio aiskinimu, Bundespatentgericht (Federalinis patenty
teismas, Vokietija) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §j prejudicinj
klausima:

»Ar [Reglamento Nr. 469/2009] 2 straipsnj reikia aiskinti taip, kad pagal [Direktyva 93/42] iSduotas
medicinos prietaiso ir medicinos produkto derinio, kaip jis suprantamas pagal [Sios] direktyvos
1 straipsnio 4 dalj, leidimas reglamento taikymo tikslais turi buati prilygintinas pagal
[Direktyva 2001/83] isduotam galiojanciam [LPR], kai per leidimo isdavimo procedurs, atlikta remiantis
[Direktyvos 93/42] I priedo 7.4 punkto pirma pastraipa, ES valstybés narés vaisty kontrolés institucija
pagal [Direktyva 2001/83] patikrino medicinos produkto, kuris yra medicinos prietaiso sudedamoji
dalis, kokybe, sauga ir naudinguma?“

Dél prejudicinio klausimo

Savo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés siekia iSsiaiskinti, ar
Reglamento Nr. 469/2009 2 straipsnis turi bati aiSkinamas taip, kad medicinos prietaiso, kurio
sudedamoji dalis yra medziaga, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 4 dalj,
iSankstinio leidimo procedura pagal $ia direktyva turi bati prilygintina, taikant §j reglamenta, Sios
medziagos LPR procedirai pagal Direktyva 2001/83, jei $i medziaga buvo Direktyvos 93/42 I priedo
7.4 punkto pirmoje ir antroje pastraipose numatyto vertinimo objektas.

Reglamento Nr. 469/2009 2 straipsnyje, kuriame apibréziama jo taikymo sritis, nustatyta, kad dél bet
kurio produkto, kuriam taikoma valstybés narés teritorijoje galiojancio patento suteikiama apsauga ir
dél kurio pries tai, kai jis pateikiamas rinkai kaip vaistas, gaunamas leidimas, laikantis
Direktyvoje 2001/83 nurodytos administracinés leidimy iSdavimo proceduros, jeigu tai yra zmonéms
skirtas vaistas, gali buti iSduodamas PAL, laikantis Siame reglamente isdéstyty salyguy ir tvarkos.

I§ 2 straipsnio formuluotés matyti, kad gali bati iS§duotas produkto PAL, tik jeigu jam, kaip vaistui, buvo
taikoma LPR procedira pagal Direktyva 2001/83.

Vis délto reikia pazymeéti, kad, pirma, medziaga, kuri, kaip nagrinéjamoji pagrindinéje byloje, yra
sudedamoji medicinos prietaiso dalis, galinti daryti papildoma, su paciu prietaisu susijusj poveikj
Zzmogaus organizmui, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 4 dalj, negali bati
laikoma vaistu, kuriam taikoma LPR procedura pagal Direktyva 2001/83.

Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje savoka ,vaistas“ apibréziama kaip bet kuri
vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali buti skiriamas arba duodamas Zmonéms ju
fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba
metabolitiniu badu arba diagnozei nustatyti.
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Taigi savoka ,vaistas“ reikia skirti nuo savokos ,medicinos prietaisas. Pastaroji yra apibrézta
Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkte kaip bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas,
programiné jranga, medziaga arba kitas produktas, naudojamas atskirai arba kartu su kitais
reikmenimis, kurj gamintojas numaté naudoti ypa¢ zmoniy susirgimams, traumoms ar negaliai
diagnozuoti, jy prevencijai, ju eigai stebéti, jiems gydyti ar eigai palengvinti ir kurio naudojimas pagal
paskirtj neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriSkai farmakologinémis, imunologinémis ar
metabolinémis priemonémis, taciau $ios priemonés gali padéti jam funkcionuoti.

Vadinasi, savokos ,vaistas” ir ,medicinos prietaisas” yra savokos, pasalinancios galimybe jas abi taikyti
kartu, todél produktas, atitinkantis savokos ,vaistas“ apibréztj pagal Direktyva 2001/83, negali buti
kvalifikuotas kaip medicinos prietaisas pagal Direktyva 93/42 (Siuo klausimu zr. 2013 m. spalio 3 d.
Sprendimo Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, 41 punkta).

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad siekiant nustatyti, ar produktas gali bati priskirtas prie vienos arba
kitos i$ iy savoky, Direktyvos 93/42 1 straipsnio 5 dalies ¢ punkte nustatyta pareiga kompetentingoms
institucijoms atsizvelgti j pagrindinj produkto veikimo buda.

Vadinasi, produktas, kurio pagrindinis veikimo biidas néra pasiekiamas farmacinémis, imunologinémis
ar metabolinémis priemonémis, patenka j savokos ,medicinos prietaisas“ apibréztj. Ir priesingai,
produktas, kurio pagrindinis poveikis Zmogaus organizmui yra pasiekiamas tokiomis priemonémis, gali
bati laikomas vaistu pagal Direktyva 2001/83 ($iuo klausimu zr. 2013 m. spalio 3 d. Sprendimo
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, 44 punkta).

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad tokia medziaga, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, turi
papildoma, su paciu prietaisu, kurio sudedamoji dalis ji yra, susijusj poveikj zmogaus organizmui ir jos
pagrindinis  veikimo  budas néra toks kaip vaisto, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkta. Kadangi jos poveikis yra tik papildomas medicinos prietaiso,
kurio sudedamoji dalis ji yra, atzvilgiu, tokia medziaga negali bati kvalifikuojama atskirai nuo tokio
prietaiso.

IS to matyti, kad medziaga, kuri, kaip Sioje byloje, yra medicinos prietaiso sudedamoji dalis, kaip tai
suprantama pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 4 dalj, ir turi papildoma, su paciu prietaisu, kurio
sudedamoji dalis ji yra, susijusj poveikj Zmogaus organizmui, kiek tai susije su tokiu naudojimu, negali
bati kvalifikuojama kaip vaistas, kaip tai suprantama pagal Direktyva 2001/83, net jeigu ji galéty buti
laikoma vaistu, jeigu baty naudojama atskirai. Taigi tokia medziaga negali patekti j Reglamento
Nr. 469/2009 taikymo sritj.

Antra, prieSingai, nei teigia prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, negalima teigti, kad
medziagai, kuri nagrinéjama pagrindinéje byloje ir kuri yra medicinos prietaiso sudedamoji dalis, kaip ji
suprantama pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 4 dalj, vykstant prietaiso, kurio sudedamoji dalis ji yra,
iSankstinio leidimo suteikimo procedurai, turi buti taikoma administraciné procedira, lygiaverté
numatytajai Direktyvoje 2001/83 arba panasi  ja.

Siuo atzvilgiu reikéty pazyméti, kad medicinos prietaisas, kaip antai nagrinéjamas pagrindinéje byloje,
kurio sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, gali bati laikoma vaistu, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/83 1 straipsnyje, ir kuri daro papildoma su prietaisu susijusj poveikj
zmogaus organizmui, remiantis Direktyvos 93/42 1 straipsnio 4 dalimi, turi bati vertinamas ir jam
suteikiamas leidimas, kaip numatyta Sioje direktyvoje.

Direktyvos 93/42 I priedo 7.4 punkto pirmoje ir antroje pastraipose $iuo klausimu nurodyta, kad, kai
medicinos prietaiso sudedamoji dalis yra tokia medziaga, Sios medziagos kokybé, sauga ir
naudingumas turi buati tikrinami taikant metodus, analogiskus nurodytiems Direktyvos 2001/83/EB
I priede, ir kad $ie patikrinimai turi buti atliekami ne dél atskiro nuo prietaiso medziagos naudojimo,
bet atsizvelgiant j medicinos prietaiso paskirtj ir j tai, kad medziaga yra jo sudedamoji dalis.
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Vadinasi, nors $i medziaga turi bati jvertinta naudojant metodus, panasius i tuos, kurie nustatyti $ios
direktyvos I priede, tokios medziagos naudingumas, kokybé ir sauga tikrinami pagal Direktyvos 93/42
I priedo 7.4 punkta ne dél Sios medziagos naudojimo kaip vaisto (kaip buty administracinés
procediros, numatytos Direktyvoje 2001/83, atveju), bet atsizvelgiant j medicinos prietaiso paskirtj ir i
tai, kad $i medziaga yra jo sudedamoji dalis.

I$ to, kas isdéstyta, matyti, kad tokia medziaga neatitinka né vienos i$ salygy, nustatyty Reglamento
Nr. 469/2009 2 straipsnyje, kad galéty bati iSduotas jos PAL, net jei tokios medziagos kokybé, sauga ir
naudingumas buty tikrinami taikant metodus, analogiskus nurodytiems Direktyvos 2001/83/EB
I priede.

Toks 2 straipsnio ai$kinimas patvirtintas tiek $io straipsnio kontekstu, tiek ir $iuo reglamentu siekiamu
tikslu.

Kiek susije su minéto straipsnio kontekstu, reikia pazymeéti, kad Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
b punkte numatyta, kad PAL gali bati suteiktas tik jeigu dél produkto, kaip vaisto, buvo iSduotas
galiojantis LPR pagal Direktyva 2001/83. Taigi, negali biti iSduotas produkto, dél kurio buvo isduotas
iSankstinis leidimas kaip ne dél vaisto, bet medziagos, kuri yra sudedamoji medicinos prietaiso dalis,
PAL.

Be to, i§ Reglamento Nr. 469/2009 4 straipsnio matyti, kad PAL galima apsaugoti tik produkta, kuris
vartojamas kaip vaistas. Taigi pagal $j reglamenta iSduotu PAL apsauga negali biti suteikta medziagai,
kuri, kaip nagrinéjamoji pagrindinéje byloje, naudojama kaip medicinos prietaiso priedas ir kuri gali
daryti papildoma, su paciu prietaisu susijusj poveikj Zzmogaus organizmui.

Kalbant apie Reglamentu Nr. 469/2009 siekiamus tikslus, tiek i$ $io reglamento pavadinimo, tiek i$ jo 3,
4 ir 8-10 konstatuojamyju daliy matyti, kad Sgjungos teisés akty leidéjas sieké, kad PAL buaty
iSduodami tik dél vaisty, o ne dél medicinos prietaisy ar medziagy, kurios naudojamos kaip medicinos
prietaiso priedai.

Siuo klausimu reikéty pazyméti, kad $io reglamento taikymo srities iSplétimas tokioms medziagos
praktiskai reiksty, kad PAL yra suteikiamas dél medicinos prietaisy, kuriy dalis yra tokios medziagos.
Toks rezultatas priestarauty Reglamento Nr. 469/2009 10 konstatuojamojoje dalyje nurodytam tikslui,
kuriuo remiantis PAL suteikiama apsauga turéty buti skirta tik tiems produktams, kuriems, kaip
vaistams, yra taikomas LPR.

Bet kuriuo atveju negalima teigti, kad remiantis 2010 m. lapkri¢io 11 d. Sprendimu Hogan Lovells
International (C-229/09, EU:C:2010:673) ir 2013 m. spalio 17 d. Sprendimu Sumitomo Chemical
(C-210/12, EU:C:2013:665), kuriuos, norédamas isskirti galima funkcinio lygiavertiSkumo ry$j tarp,
viena vertus, Direktyvos 93/42 I priedo 7.4 punkto pirmoje pastraipoje nurodyty medziagos vertinimo
kriterijy ir, kita vertus, Direktyvoje 2001/83 numatyty vaisty vertinimo kriterijy, mini prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas, butina jtraukti i Reglamento Nr. 469/2009 taikymo sritj
medziagas, dél kuriy nebuvo suteiktas leidimas pateikti rinkai kaip vaistus.

Is tiesy abiejose bylose, kuriose buvo priimti minéti sprendimai, prejudiciniai klausimai buvo pateikti
dél 1996 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1610/96 dél augaluy
apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 198, 1996, p. 30; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 19 t., p. 335) aiskinimo ir jie buvo susije su produktais, kuriems,
kaip augaly apsaugos produktams, buvo suteikti skubos tvarka i§duoti arba laikini LPR.

Taigi abiejose bylose funkcinio lygiavertiskumo rysio tarp jvairiy produkty vertinimo kriterijy, siekiant

siuos produktus pateikti rinkai, vertinimas i$ anksto reiske, kad atitinkami produktai buvo jvertinti kaip
augaly apsaugos produktai, dél kuriy Reglamente Nr. 1610/96 numatyta galimybé gauti PAL.
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Is informacijos, kuria pateiké prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, aiskiai matyti,
kad pagrindinéje byloje nagrinéjama medziaga nebuvo vertinama kaip vaistas, bet buvo jvertinta
vykdant medicinos prietaiso TAXUS sertifikavimo procedira kaip $io prietaiso priedas, dél kurio né
viena Sajungos teisés nuostata nenumato galimybés gauti PAL.

Vadinasi, $io sprendimo 46 punkte nurodytose bylose suformuota jurisprudencija dél funkcinio
lygiavertiSkumo rysio tarp vertinimo kriterijy, naudoty vykdant leidimo iSdavimo procedira, negali
buti taikoma tokiomis aplinkybémis, kaip pagrindinés bylos, kai nagrinéjama medziaga nepatenka j
Reglamento Nr. 469/2009 taikymo sritj.

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, | pateikta klausimg reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 2 straipsnis turi bati aiskinamas taip, kad prietaiso, kurio sudedamoji dalis yra medziaga,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 4 dalj, iSankstinio leidimo procedira pagal sia
direktyva negali bati prilyginta, taikant minéta reglaments, $ios medziagos LPR isdavimo procedurai
pagal Direktyva 2001/83, net jei $i medziaga buvo Direktyvos 93/42 I priedo 7.4 punkto pirmoje ir
antroje pastraipose numatyto vertinimo objektas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (devintoji kolegija) nusprendzia:

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 2 straipsnis turi buati aiskinamas taip, kad
prietaiso, kurio sudedamoji dalis yra medziaga, kaip tai suprantama pagal 1993 m. birzelio 14 d.
Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, i§ dalies pakeistos 2007 m. rugséjo 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB, 1 straipsnio 4 dalj, isankstinio leidimo
procedura pagal Sia direktyva negali buti prilyginta, taikant minéta reglamenta, Sios medziagos
LPR isdavimo procediarai pagal 2001 m. lapkri¢cio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, is
dalies pakeista 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, net jei
$i medziaga buvo Direktyvos 93/42, i§ dalies pakeistos Direktyva 2007/47, 1 priedo 7.4 punkto
pirmoje ir antroje pastraipose numatyto vertinimo objektas.

Parasai.
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