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TEISINGUMO TEISMO (didzioji kolegija) SPRENDIMAS

2020 m. liepos 9 d.*

,Pradymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirtas vaistas — Medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — 3 straipsnio d punktas — Liudijimo i§davimo
salygos — Pirmojo leidimo pateikti produkta rinkai kaip medicinos produkta gavimas —
Leidimas pateikti rinkai, iSduotas dél naujo zinomos veikliosios sudedamosios dalies
terapinio pritaikymo*

Byloje C-673/18
dél Cour d’appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas, Pranctzija) 2018 m. spalio 9 d. sprendimu,
kurj Teisingumo Teismas gavo 2018 m. spalio 30 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo
priimti prejudicinj sprendima byloje
Santen SAS
pries
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle
TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),
kurj sudaro pirmininkas K. Lenaerts, pirmininko pavaduotoja R. Silva de Lapuerta, kolegijy pirmininkai
J.-C. Bonichot, M. Vilaras, E. Regan, M. Safjan, S. Rodin ir P.G. Xuereb, teis¢jai T. von Danwitz,
D. Svaby, F. Biltgen, K. Jiirimée (praneséja) ir C. Lycourgos,
generalinis advokatas G. Pitruzzella,
posédzio sekretoré V. Giacobbo, administratoré,
atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2019 m. lapkricio 5 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:
— Santen SAS, atstovaujamos advokaty T. Bouvet, L. Romestant ir C. Fulda,
— Prancazijos vyriausybés, atstovaujamos A.-L. Desjonqueres ir A. Daniel,
— Vengrijos vyriausybés, atstovaujamos M. Z. Fehér,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos M. K. Bulterman ir C. Schillemans,

— Europos Komisijos, atstovaujamos E. Gippini Fournier, S. L. Kalédos ir ]. Samnadda,

* Proceso kalba: pranctuzy.
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susipazines su 2020 m. sausio 23 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

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) 3 straipsnio d punkto isaiskinimo.

Sis pragymas pateiktas nagrinéjant Santen SAS ginca su Institut National de la Propriété Industrielle
(Nacionalinis pramoninés nuosavybés institutas) generaliniu direktoriumi (toliau — INPI generalinis
direktorius) dél jo sprendimo atmesti Santen paduota paraiska papildomos apsaugos liudijimui
(toliau — PAL) gauti dél medicinos produkto ,Ikervis“, kurio veiklioji sudedamoji dalis yra
ciklosporinas.

Teisinis pagrindas

Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92

1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 182, 1992, p. 1), panaikinto ir pakeisto Reglamentu Nr. 469/2009,
2 straipsnyje buvo nustatyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojanc¢io patento, ir kuriam prie$
pateikiant ji j rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas, laikantis [1965 m. sausio 26 d.
Tarybos direktyvoje 65/65/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais,
nuostaty suderinimo (OL 22, 1965, p. 369)] arba [1981 m. rugsé¢jo 28 d. Tarybos
direktyvoje 81/851/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniais vaistais, suderinimo
(OL L 317, 1981, p. 1)] nurodytos administracinés leidimy i$davimo proceduros, gali buti iSduodamas
[PAL], jeigu jis atitinka $ioje direktyvoje [Siame reglamente] iSdéstytas salygas.”

Reglamento Nr. 1768/92, i$ dalies pakeisto Aktu dél Norvegijos Karalystés, Austrijos Respublikos,
Suomijos Respublikos ir Svedijos Karalystés stojimo salygy ir Sutarciy, kuriomis grindziama Europos
Sajunga, pritaikomyjy pataisy (OL C 241, 1994, p. 21), 19 straipsnio 1 dalyje buvo numatyta:

»Kiekvienam produktui, kurj jstojimo diena saugo galiojantis patentas ir kurj pateikti j rinka kaip
medicinos produkta pirmas leidimas Bendrijoje ar Austrijos, Suomijos ar Svedijos teritorijose buvo
gautas po 1985 m. sausio 1 d., gali buti suteiktas [PAL].

“«

<>

Reglamentas Nr. 469/2009
Reglamento Nr. 469/2009 3, 4 ir 7-10 konstatuojamosiose dalyse numatyta:
»(3) Medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy, negalés buti toliau

kuriami Bendrijoje ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisyklés, suteikiancios
pakankama apsauga tokiems tyrimams skatinti.
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(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.

<>

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

(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 [PAL] suteikiamos apsaugos trukmé turéty bati tokia, kad jo teikiama apsauga buty
pakankamai veiksminga. Dél to patento ir [PAL] savininkas turéty turéti galimybe juo isskirtinai
naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skaiciuojant nuo tos dienos, kai konkrec¢iam medicinos
produktui pirma karta buvo isduotas leidimas pateikti ji j Bendrijos rinka.

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

Sio reglamento 1 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
bati skiriami Zzmonéms 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 patj produkta, produkto gavimo buda arba
produkto pritaikyma ir pagal kurj jo savininkui i§duodamas [PAL];

“

<o>
Sio reglamento 2 straipsnyje numatyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento ir kuriam prie$
pateikiant ji i rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas, laikantis 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus [(OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,
p. 69)], arba 2001 m. lapkricio 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
procedtros, gali bati iSduodamas [PAL], jeigu jis atitinka Siame reglamente iSdéstytas salygas.”
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To paties reglamento 3 straipsnyje ,Salygos [PAL] gauti“ numatyta:

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

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

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

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

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

Reglamento Nr. 469/2009 4 straipsnyje ,Apsaugos objektas“ nustatyta:

»~Apsaugos, kurig suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga, kurig 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 isduotas iki to
[PAL] galiojimo pabaigos.”

Sio reglamento 5 straipsnyje ,[PAL] galiojimas® numatyta:

»Pagal 4 straipsnio nuostatas [PAL] suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam yra
taikomi tokie patys apribojimai ir pareigos.”

Minéto reglamento 7 straipsnio 1 dalyje numatyta:

Paraiska [PAL] gauti yra paduodama per $esis ménesius nuo tos dienos, kai buvo isduotas 3 straipsnio
b punkte nurodytas leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos produkta.”

To paties reglamento 13 straipsnyje ,[PAL] galiojimo laikas“ nustatyta:

»1. [PAL] jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygy
laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos gauti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta i Bendrijos rinkg i$davimo datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant 1 dalies, [PAL] galiojimo laikas negali virSyti penkeriy mety, skai¢iuojant nuo jo
isigaliojimo dienos.

3. 1 ir 2 dalyse numatyti laikotarpiai pratesiami SeSiems ménesiams, jei taikomas [2006 m. gruodzio
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty, i§ dalies keic¢ianc¢io Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB,
Direktyva 2001/83 ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006, p. 1)] 36 straipsnis. Tokiu atveju
$io straipsnio 1 dalyje nustatytas laikotarpis gali bati pratestas tik viena karta.

4. Jei [PAL] suteikiamas produktui, apsaugotam patentu, kurio galiojimo laikas iki 1993 m. sausio 2 d.
buvo pratestas, arba dél kurio pratesimo, laikantis nacionalinés teisés, buvo paduota paraiska, tokiu
[PAL] teikiamos apsaugos laikas yra sutrumpinamas tokiu mety skai¢iumi, kokiu patento galiojimo
trukmé virsija 20 mety laikotarpj.”
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Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Santen yra farmacijos laboratorija, kurios specializacija — oftalmologija. Jai priklauso Europos patentas
(FR) Nr. 057959306, kurio paraiska pateikta 2005 m. spalio 10 d. (toliau — nagrinéjamas pagrindinis
patentas); $iuo patentu apsaugota oftalmologiné emulsija, kurios veiklioji sudedamoji dalis yra
imunosupresantas ciklosporinas.

Santen gavo 2015 m. kovo 19 d. Europos vaisty agentaros (EMA) iSduota leidima pateikti rinkai
medicinos produkta ,Ikervis“, kurio veiklioji sudedamoji dalis yra ciklosporinas (toliau — nagrinéjamas
leidimas pateikti rinkai). Sis medicinos produktas skirtas gydyti sunkiam keratitui, i$sivystanciam
suaugusiems pacientams, kuriuos vargina akiy sausumas, nepasalinamas vartojant asary pakaitalus, ir
sukeliantis ragenos uzdegima.

Remdamasi nagrinéjamu pagrindiniu patentu ir nagrinéjamu leidimu pateikti rinkai Santen 2015 m.
birzelio 3 d. pateiké paraiska iSduoti PAL produktui ,Ciklosporinas, naudojamas keratitui gydyti®.
2017 m. spalio 6 d. sprendimu INPI generalinis direktorius atmeté Sia paraiska isduoti PAL,
nurodydamas, kad nagrinéjamas leidimas pateikti rinkai néra pirmasis leidimas pateikti ciklosporing
rinkai, kaip jis suprantamas pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta.

INPI generalinis direktorius savo sprendima grindé tuo, kad 1983 m. gruodzio 23 d. buvo iSduotas
leidimas pateikti rinkai medicinos produkta ,Sandimmun®, kurio veiklioji sudedamoji dalis taip pat
buvo ciklosporinas. Sis vaistas buvo geriamos formos ir skirtas persodinamy organy arba kauly ¢iulpy
atmetimo prevencijai, taip pat kitokiam terapiniam naudojimui, be kita ko, endogeniniam uveitui, t. y.
akies obuolio centrinés dalies — kraujagyslinio dangalo — arba jo dalies uzdegimui, gydyti.

Santen apskundé INPI generalinio direktoriaus sprendima prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui — Cour d'appel de Paris (ParyZiaus apeliacinis teismas, Pranctzija). Tame teisme
Santen pirmiausia praso panaikinti §j sprendimg ir — subsidiariai — pateikti Teisingumo Teismui
prejudicinj klausima dél Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio i$aiskinimo.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas primena, kad 2012 m. liepos 19 d. Sprendime
Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, toliau — Sprendimas Neurim, EU:C:2012:489) Teisingumo
Teismas nusprendé, jog Reglamento Nr. 469/2009 3 ir 4 straipsniai turi bati aiSkinami taip, kad, esant
tokiai situacijai, kokia nagrinéta byloje, kurioje priimtas tas sprendimas, vien faktas, kad iSduotas
ankstesnis leidimas pateikti veterinarinj vaista rinkai, netrukdo isduoti PAL dél to paties produkto,
kurj jau leista pateikti rinkai, kito pritaikymo, su salyga, kad Sis pritaikymas patenka j pagrindinio
patento, kuriuo grindziama PAL paraiska, teikiamos apsaugos sritj.

Sis teismas konstatuoja, kad INPI generalinis direktorius ir Santen nesutaria, kaip ai$kinti savokas
»Kkitoks to paties produkto pritaikymas“ ir ,panaudojimas [patenkantis] j pagrindinio patento teikiamos
apsaugos taikymo sritj“, kurias Sprendime Neurim vartojo Teisingumo Teismas, aiskindamas
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnj.

Dél savokos to paties produkto ,kitoks pritaikymas“ INPI generalinis direktorius mano, kad $i savoka
turi bati aiSkinama siaurai. Leidimas pateikti rinkai, kuriuo remiamasi, turi bati taikomas arba
indikacijai, patenkanciai i nauja terapine sritj (ankstesnio leidimo pateikti rinkai atzvilgiu tai
suprantama kaip naujas medicinos produktas), arba medicinos produktui, kuriame veiklioji sudedamoji
dalis atlieka kitokia funkcija nei medicinos produkte, dél kurio iSduotas pirmasis leidimas pateikti
rinkai. Teisingumo Teismo taip pat reikéty paklausti, ar at51zvelg1ant i Reglamento (EB) Nr. 469/2009
tikslus — sukurti suderinta sistema, kurioje buty atsizvelgiama j visus susijusius interesus, jskaitant
visuomenés sveikatos interesus, savoka ,naujas terapinis naudojimas“ turi bati vertinama taikant
grieztesnius kriterijus nei kriterijai, taikomi vertinant naujo terapinio pritaikymo patentabiluma.
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Vis délto Santen teigia, kad savoka ,kitoks [terapinis] pritaikymas®, kaip ji suprantama pagal Sprendima
Neurim, turi buti aiskinama placiai, kaip apimanti ne tik terapines indikacijas ir naudojima skirtingoms
ligoms, bet ir skirtingus junginius, dozavima ir vartojimo buadus.

Dél salygos, Teisingumo Teismo nustatytos Sprendime Neurim, pagal kuria leidime pateikti rinkai,
kuriuo grindziama PAL paraiSka, numatytas terapinis pritaikymas turi patekti j pagrindinio patento
suteikiamos apsaugos sritj, INPI generalinis direktorius kelia klausima, pirma, kaip nustatyti rysj tarp
kitokio terapinio taikymo ir $io patento, ir, antra, ar minéto patento apimtis turi atitikti leidimo pateikti
rinkai, kuriuo remiamasi, apimtj, taigi apsiriboti tik nauju terapiniu pritaikymu, atitinkanciu $io leidimo
pateikti rinkai indikacija.

Tokiomis aplinkybémis Cour d’appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas) nusprendé sustabdyti
bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar savoka ,kitoks pritaikymas®, kaip ji suprantama pagal [Sprendima Neurim], turi buti suprantama
siaurai, t. y.:

— turi bati taikoma tik tais atvejais, kai pritaikymas Zzmonéms vyksta po pritaikymo veterinarijos
srityje,

— ar turi bati taikoma indikacijai, susijusiai su nauja terapine sritimi, naujos medicinos $akos
pozitriu, palyginti su ankstesniu leidimu pateikti rinkai, arba vaistui, kuriame veiklioji medziaga
atlieka kita funkcija nei vaiste, dél kurio buvo suteiktas pirmasis leidimas pateikti rinkai

— arba apskritai atsizvelgiant j [Reglamento Nr. 469/2009] tikslus — sukurti suderinta sistema,
kurioje buty atsizvelgiama j visus susijusius interesus, jskaitant visuomenés sveikata, turi bati
vertinama taikant grieztesnius kriterijus nei kriterijai, taikomi vertinant iSradimo patentabilumag;

ar, prieSingai, ji turéty buti suprasta plaCigja prasme, t. y. jskaitant ne tik skirtingas terapines
indikacijas ir ligas, bet ir skirtingg farmacine forma bei sudétj, dozavima ir (arba) skirtingus
vartojimo metodus?

2. Ar pagal savoka ,panaudojimas patenka j pagrindinio patento teikiamos apsaugos taikymo sritj“,
kaip ji suprantama pagal [Sprendima Neurim], pagrindinio patento taikymo sritis turéty atitikti
leidimo pateikti rinkai, kuriuo remiamasi, taikymo sritj, todél ji turéty bati taikoma tik naujam
medicininiam panaudojimui, atitinkanc¢iam minéto leidimo pateikti rinkai terapine indikacijg?*

Dél prejudiciniy klausimy

Dél prasymo priimti prejudicinj sprendimg priimtinumo

Rasytinése pastabose Nyderlandy vyriausybé teigia, kad prasymas priimti prejudicinj sprendima yra
nepriimtinas, nes pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija nepatenka i Reglamento Nr. 469/2009
taikymo sritj.

2011 m. liepos 28 d. Sprendimo Synthon (C-195/09, EU:C:2011:518) 48 punkte Teisingumo Teismas
nusprendé, kad i§ Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio 1 dalies matyti, jog $is reglamentas
netaikomas iki 1985 m. sausio 1 d. Prancazijos rinkai pateiktiems produktams. Tokj Reglamento
Nr. 1768/92 aiskinima visiskai galima taikyti Reglamentui Nr. 469/2009, nes pastarasis tik kodifikuoja
Reglamenta Nr. 1768/92. Nyderlandy vyriausybé i§ to daro i$vada: kadangi leidimas pateikti rinkai
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medicinos produkta, kurio veiklioji medziaga yra ,ciklosporinas®, Prancizijoje buvo isduotas 1983 m.
gruodzio 23 d., Santen paraiska nepatenka j Reglamento Nr. 469/2009 taikymo sritj. Taigi prejudiciniai
klausimai yra hipotetiniai.

Siuo klausimu reikia priminti, kad tik byla nagrinéjantis nacionalinis teismas, atsakingas uz prejudicinio
sprendimo priémima, atsizvelgdamas j konkrecios bylos aplinkybes turi jvertinti, ar jo sprendimui
priimti butinas prejudicinis sprendimas, ir Teisingumo Teismui pateikiamy klausimy svarba. Todél
Teisingumo Teismas i§ principo turi priimti sprendima tuo atveju, kai pateikti klausimai yra susije su
Sajungos teisés normos isaiskinimu (2018 m. gruodzio 10 d. Sprendimo Wightman ir kt., C-621/18,
EU:C:2018:999, 26 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Tuo remiantis darytina i$vada, kad klausimams dél Sgjungos teisés taikoma svarbos prezumpcija.
Teisingumo Teismas gali atsisakyti priimti sprendima dél nacionalinio teismo pateikto prejudicinio
klausimo, tik jeigu akivaizdu, kad prasomas Sgjungos teisés nuostatos isaiskinimas visiskai nesusijes su
pagrindinéje byloje nagrinéjamo ginco aplinkybémis ar dalyku, jeigu problema hipotetiné arba
Teisingumo Teismas neturi informacijos apie faktines ir teisines aplinkybes, batinas tam, kad
naudingai atsakyty j jam pateiktus klausimus (2018 m. gruodzio 10 d. Sprendimo Wightman ir kt.,
C-621/18, EU:C:2018:999, 27 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Nagrinéjamu atveju reikia pazymeéti, kad prejudiciniai klausimai i§ esmés susije su Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto i$aiskinimu, konkreCiau — su sgvokos ,pirmasis leidimas pateikti
produkta rinkai kaip medicinos produkta“, kaip ji suprantama pagal $ia nuostata, siejama su Sprendimu
Neurim, apibréztimi ir apimtimi.

Argumentuodama prasymo priimti prejudicinj sprendima nepriimtinuma Nyderlandy vyriausybé
remiasi prielaida, kad 1983 m. gruodzio 23 d. Prancuzijoje iSduotas leidimas pateikti produkta
Sandimun, kurio veiklioji medziaga yra ,ciklosporinas“, rinkai yra pirmasis S$io produkto, kaip
medicinos produkto, leidimas pateikti rinkai, todél Reglamentas Nr. 469/2009 netaikomas pagrindinéje
byloje nagrinéjamam minétam produktui.

Vis délto norint patikrinti tokios prielaidos pagristuma pirmiausia reikia atsakyti j prejudicinius
klausimus, susijusius su Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto i$aiSkinimu. Vadinasi, $io
sprendimo 25 punkte nurodyti Nyderlandy vyriausybés argumentai neleidzia manyti, jog Sie klausimai
yra hipotetiniai, nes neturi jokio ry$io su pagrindinés bylos aplinkybémis ar dalyku.

Darytina i$vada, kad prasymas priimti prejudicinj sprendima yra priimtinas.

Dél esmeés

Savo klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
Teisingumo Teismo i§ esmés praso iSaiskinti sgvoka ,pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai kaip
medicinos produkta®, kaip ji suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta, o tam,
$io teismo nuomone, reikia, kad Teisingumo Teismas patikslinty Sprendimo Neurim rezoliucinés dalies
1 punkte vartojamuy savoky ,kitoks [terapinis] pritaikymas“ ir ,j pagrindinio patento suteikiamos
apsaugos sritj patenkantis [terapinis] pritaikymas® apimtj.

To sprendimo rezoliucinés dalies 1 punkte Teisingumo Teismas konstatavo, kad Reglamento
Nr. 469/2009 3 ir 4 straipsniai turi buti aiSkinami taip, jog, esant tokiai situacijai, dél kurios buvo
priimtas minétas sprendimas, vien faktas, kad iSduotas ankstesnis tokio veterinarinio vaisto, koks
nagrinétas toje byloje, leidimas pateikti rinkai, netrukdo iSduoti to paties produkto, dél kurio iSduotas
leidimas pateikti rinkai, kitokio terapinio pritaikymo PAL, su salyga, kad $is pritaikymas patenka i
pagrindinio patento, kuriuo grindziama PAL paraiska, teikiamos apsaugos sritj.
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Taigi pateikti klausimai grindziami prielaida, i$plaukiancia i§ Sprendimo Neurim, kad tam tikromis
aplinkybémis, kurias, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, dar reikia
patikslinti, galima gauti PAL dél veikliosios medziagos, kuriai jau buvo iSduotas leidimas pateikti
rinkai, ankstesnis nei tas, kuriuo grindziama $io PAL parai$ka, naujo terapinio pritaikymo.

Siuo klausimu pazymétina, kad, remiantis suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija, net jei
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, formaliai vertinant, apribojo savo klausimus
tam tikry Sgjungos teisés aspekty isaiskinimu, si aplinkybé nekliudo Teisingumo Teismui pateikti jam
Sajungos teisés iSaiskinima visais aspektais, kurie gali bati naudingi sprendimui to teismo
nagrinéjamoje byloje priimti, neatsizvelgiant j tai, ar jis apie juos uzsimena savo klausimuose ($iuo
atzvilgiu zr. 2018 m. birzelio 5 d. Sprendimo Coman ir kt., C-673/16, EU:C:2018:385, 22 punkta ir
jame nurodyta jurisprudencija).

Svarbu atsizvelgti j aplinkybe, kad pagrindinéje byloje prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas turi nuspresti, ar PAL paraiSka dél ciklosporino, siekiant jj naudoti keratitui gydyti, gali bati
priimta remiantis nagrinéjamu leidimu pateikti rinkai, kuris 2015 m. kovo 19 d. buvo i$duotas
produktui ,Ikervis“, nors 1983 m. gruodzio 23 d. leidimas pateikti rinkai jau buvo isduotas dél kito
ciklosporino terapinio pritaikymo.

Taigi, siekiant pra§yma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui pateikti naudinga atsakyma,
reikia i$nagrinéti, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punktas turi buti aiskinamas taip, kad
leidimas pateikti rinkai gali bati laikomas pirmuoju leidimu pateikti rinkai, kaip jis suprantamas pagal
$ia nuostaty, jeigu jis susijes su veikliosios sudedamosios dalies arba veikliyju sudedamyjuy daliy
derinio nauju terapiniu pritaikymu, kai tai veikliajai sudedamajai daliai ar tam veikliygjy sudedamyjy
daliy deriniui jau buvo iSduotas leidimas pateikti rinkai dél kito terapinio pritaikymo.

Siuo klausimu reikia pazymeéti, kad leidimas pateikti rinkai, apie kurj kalbama Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte, turi bati iSduotas konkrec¢iam produktui, kaip jis apibréztas sio
reglamento 1 straipsnio b punkte.

Taigi, pirma, reikia nustatyti, ar savoka ,produktas®, kaip ji apibrézta Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkte, priklauso nuo veikliosios sudedamosios dalies terapinio
pritaikymo, ir, konkreciai kalbant, ar veikliosios sudedamosios dalies naujas terapinis pritaikymas gali
buti laikomas produktu, kuris skiriasi nuo kito, jau zZinomo tos pacios veikliosios sudedamosios dalies
terapinio pritaikymo.

Pagal $ia nuostata ,produktas“ — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy
sudedamuyjy daliy derinys.

Kadangi savoka ,veiklioji sudedamoji dalis“ Reglamente Nr. 469/2009 visiskai neapibrézta, jos reikSme
ir apimtj reikia nustatyti atsizvelgiant i bendra konteksta, kuriam esant ji vartojama, ir jprasta reikSme
bendrinéje kalboje (2006 m. geguzés 4 d. Sprendimo Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, 17 punktas ir 2019 m. kovo 21 d. Sprendimo Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, 25 punktas).

Siuo klausimu Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad savoka ,veiklioji sudedamoji dalis®,
farmakologijoje vartojama savo jprasta reikSme, neapima j medicinos produkto sudétj patenkanciu
medziagy, kurios pacios nedaro poveikio zmogaus arba gyvino organizmui (2006 m. geguzés 4 d.
Sprendimo Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, 18 punktas ir 2015 m.
sausio 15 d. Sprendimo Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 23 punktas), ir kad si savoka pagal
Reglamenta Nr. 469/2009 reiskia medziagas, darancias atskira farmakologinj, imuninj ar metabolinj
poveikj (2015 m. sausio 15 d. Sprendimo Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 25 punktas). I$ to matyti,
kad minéta savoka reiskia medziagas, turincias bent jau atskirg terapinj poveiki.
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Be to, i§ kartu aiskinamy Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkto ir 4 straipsnio matyti, kad
savoka ,produktas, taikant §j reglamenta, reiskia medicinos produkto veikligja sudedamagja dalj arba
veikliyjy sudedamuyjy daliy derinj, neapribojant jos apimties taip, kad j ja patekty tik vienas i$ terapiniy
pritaikymy, kuriuos gali turéti tokia veiklioji sudedamoji dalis arba tokiy veikliyjy sudedamyjy daliy
derinys.

I§ tiesy pagal minéta 4 straipsnj apsauga, kurig produktui suteikia PAL, nors ji apima tik ta produkta,
kuriam taikomas leidimas pateikti rinkai, galioja bet kokiam $io produkto, kaip medicinos produkto,
naudojimui, kuriam leidimas buvo iSduotas iki PAL galiojimo pabaigos. Darytina iSvada, kad savoka
»produktas®, kaip ji suprantama pagal Reglamenta Nr. 469/2009, nepriklauso nuo to, kaip $is produktas
naudojamas, ir kad medicinos produkto paskirtis néra lemiamas kriterijus iSduodant PAL ($iuo
klausimu zr. 2004 m. spalio 19 d. Sprendimo Pharmacia Italia, C-31/03, EU:C:2004:641, 19 ir
20 punktus).

Tokj aiskinima patvirtina Reglamento Nr. 469/2009 genezés analizé. 1990 m. balandzio 11 d. Pasialymo
dél Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukirimo
(COM(90) 101 final), kuriuo remiantis priimtas Reglamentas 1768/92, kuris buvo panaikintas ir
pakeistas Reglamentu Nr. 469/2009, aiskinamojo memorandumo 11 punkte nurodyta, kad savoka
»produktas® yra suprantama kaip veiklioji sudedamoji dalis siaurgja prasme ir kad dél neesminiy
medicinos produkto pakeitimy, pavyzdziui, naujo dozavimo, kitokios druskos arba esterio naudojimo
ar kitokios farmacinés formos, naujas PAL neiS$duodamas ($iuo klausimu zr. 2006 m. geguzés 4 d.
Sprendimo Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, 19 punkta ir 2019 m. kovo
21 d. Sprendimo Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, 26 punkta).

Si siaura savokos ,produktas“ koncepcija konkreciai isreiksta Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio
b punkte, kuriame $i savoka apibrézta nurodant veikligja sudedamaja dalj arba veikliyjy sudedamuyjy
daliy derinj, o ne pagrindinio patento saugomos veikliosios sudedamosios dalies ar §io patento
saugomo veikliyju sudedamyjy daliy derinio terapinj pritaikyma.

IS to, kas iSdéstyta, matyti, kad Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punktas turi bati aiskinamas
taip, kad aplinkybé, jog veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyju sudedamyjy daliy derinys yra
naudojamas naujam terapiniam pritaikymui, nesuteikia jam atskiro produkto statuso, jeigu ta pati
veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyju sudedamyjy daliy derinys buvo naudojamas kitam, jau
Zinomam terapiniam pritaikymui.

Antra, reikia nustatyti, ar leidimas pateikti rinkai, iSduotas dél naujo veikliosios sudedamosios dalies ar
veikliyjy sudedamyjy daliy derinio terapinio pritaikymo, gali bati laikomas pirmuoju siam produktui,
kaip medicinos produktui, i$duotu leidimu pateikti rinkai, kaip jis suprantamas pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d dalj, kai $is leidimas pateikti rinkai yra pirmasis leidimas pateikti rinkai,
kuris patenka j pagrindinio patento, kuriuo grindziama PAL paraiska, teikiamos apsaugos sritj.

Pagal Sioje nuostatoje nustatyta PAL iSdavimo salyga leidimas pateikti rinkai produkta, dél kurio
pateikta PAL paraiska, Sios paraiskos pateikimo diena turi buti pirmasis $io produkto, kaip medicinos
produkto, leidimas pateikti rinkai valstybéje naréje, kurioje pateikta minéta paraiska.

Siuo klausimu minétos nuostatos formuluotéje nedaroma nuorodos j pagrindinio patento apsaugos
sritj.

Be to, atsizvelgiant | siaura savokos ,produktas“, kaip ji suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta, apibréztj, iSplaukiancia i§ $io sprendimo 40-45 punkty, Sio
reglamento 3 straipsnio d punkto analizé rodo, kad pirmasis produkto, kaip medicinos produkto,
leidimas pateikti rinkai, kaip jis suprantamas pagal $ia nuostata, reiskia pirmgjj medicinos produkto, j
kurio sudétj jeina nagrinéjama veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamyju daliy derinys,
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leidima pateikti rinkai ($iuo klausimu zr. 2019 m. kovo 21 d. Sprendimo Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, 34 punkty), kad ir koks buty sios veikliosios sudedamosios dalies arba sio veikliyju
sudedamuyjy daliy derinio, dél kurio iSduotas $is leidimas pateikti rinkai, terapinis pritaikymas.

Jeigu buty pripazinta, kad savoka ,pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai kaip medicinos produkta®,
kaip ji suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkty, apima tik pirmajj leidima
pateikti rinkai, patenkantj j pagrindinio patento, kuriuo grindziama PAL paraiSka, apsaugos sritj,
neiSvengiamai buty kvestionuojama $i siaura savokos ,produktas, kaip ji suprantama pagal $io
reglamento 1 straipsnio b punkta, apibréztis, nes gali bati, kaip nurodyta minéto reglamento
1 straipsnio ¢ punkte, kad pagrindinis patentas apsaugo tik nagrinéjamo produkto terapinj pritaikyma.
I§ tiesy, jei taip buty, Siuo terapiniu pritaikymu buaty galima pateisinti PAL iSdavima, nepaisant
aplinkybés, kad ta pati veiklioji sudedamoji dalis arba tas pats veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys yra
kito, jau zinomo terapinio pritaikymo, dél kurio iSduotas ankstesnis leidimas pateikti rinkai, dalykas.

Vadinasi, prieSingai, nei Teisingumo Teismas nusprendé Sprendimo Neurim 27 punkte, siekiant
apibrézti savoka ,pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai kaip medicinos produkta®, kaip jis
suprantamas pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta, nereikia atsizvelgti j pagrindinio
patento apsaugos sritj.

Be to, $j aiskinima patvirtina Reglamento Nr. 469/2009 tiksly analizé.

Taigi i$ $io sprendimo 45 punkte minéto aiSkinamojo memorandumo 11 punkto matyti, kad Sajungos
teisés akty leidéjas, jtvirtindamas PAL sistema, sieké skatinti ne visy farmaciniy mokslo tyrimy, kuriy
pagrindu iSduodamas patentas ir pateikiamas rinkai naujas medicinos produktas, apsauga, o tik tu
tyrimy, kuriais remiantis veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjuy sudedamyjy daliy derinys pirma
karta pateikiamas rinkai kaip medicinos produktas, apsauga ($iuo klausimu zr. 2019 m. kovo 21 d.
Sprendimo Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, 37 punkta).

Vis délto toks tikslas gali buti pazeistas, jeigu, siekiant jvykdyti Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
d punkte numatyta salyga, buty jmanoma atsizvelgti tik i pirmajj leidima pateikti rinkai, susijusj su
pagrindinio patento apsaugos taikymo sritimi, apimancia nauja konkrecios veikliosios sudedamosios
dalies ar konkretaus veikliyjy sudedamyjy daliy derinio terapinj poveikj, ir neatsizvelgti j anksc¢iau
iSduota leidima pateikti rinkai dél tos pacios veikliosios sudedamosios dalies arba to paties veikliyjy
sudedamyjy daliy derinio kito pritaikymo ($iuo klausimu zr. 2019 m. kovo 21 d. Sprendimo Abraxis
Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, 38 punktg).

Be to, $is aiskinimas leidzia nuosekliai suderinti, pirma, PAL sistemos tiksla, matoma i§ Reglamento
Nr. 469/2009 3-5 ir 9 konstatuojamyjy daliy, t. y. su$velninti situacija, kai patento suteikiamos
apsaugos nepakanka siekiant padengti nauju veikliyjy sudedamyju daliy ar jy deriniy mokslo
tyrimams skirtas investicijas ir taip skatinti $iuos tyrimus, ir, antra, Sgjungos teisés akty leidéjo
ketinimg, matoma i§ minéto reglamento 10 konstatuojamosios dalies, $j tiksla pasiekti taip, kad baty
atsizvelgta j visus tokiame sudétingame ir jautriame sektoriuje, kaip farmacija, egzistuojancius
interesus, jskaitant interesus visuomenés sveikatos apsaugos srityje ($iuo klausimu zr. 2019 m. kovo
21 d. Sprendimo Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, 36 punkty).

Tokio aiskinimo nepaneigia ir aiSkinamojo memorandumo 12 punktas, i§ kurio matyti, kad
Reglamentas Nr. 469/2009 skirtas ne vien naujiems produktams, nes naujas produkto gavimo budas
arba naujas produkto pritaikymas taip pat gali bati saugomi pagal PAL. I§ tiesy Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkte nurodyta salyga, be kita ko, gali bati jvykdyta, kai leidimas pateikti
rinkai, kuriuo grindziama PAL paraiska, yra susijes su produktu, kuris jau buvo Zzinomas prie$
iSduodant pagrindinj patenta, taciau kuriam niekada nebuvo iSduotas leidimas pateikti rinkai kaip
medicinos produktui.
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Be to, kaip savo i$vados 55 ir 56 punktuose pazyméjo generalinis advokatas, Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkto aiskinimas, kaip antai nurodytas $io sprendimo 56 punkte, galéty
pakenkti sistemos, kurios sieké Sgjungos teisés akty leidéjas, siekdamas uztikrinti, kad nacionaliniai
patenty biurai Sgjungos lygiu jgyvendinty bendra sprendima, paprastumui ir nuspéjamumui. I§ tiesy,
jeigu buty daromas skirtumas tarp jvairiy terapiniy pritaikymy, nors §i savoka Siame reglamente
neapibrézta, kilty pavojus, kad sie nacionaliniai biurai taikyty sudétingus ir skirtingus $ioje nuostatoje
nustatytos salygos aiskinimus.

I$ to, kas iSdeéstyta, matyti, kad Sio sprendimo 34 punkte nurodyta prielaida, kuria remiasi prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, reikia atmesti ir kad produkto terapiniam pritaikymui
iSduoto leidimo pateikti rinkai negalima laikyti pirmuoju $io produkto, kaip medicinos produkto,
leidimu pateikti rinkai, kaip jis suprantamas pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta,
jeigu anksciau buvo iSduotas kitas leidimas pateikti rinkai dél to paties produkto kito terapinio
pritaikymo. Tai, kad naujausias leidimas pateikti rinkai yra pirmasis leidimas pateikti rinkai, susijes su
pagrindinio patento, kuriuo grindziama PAL paraiSka, apsaugos sritimi, negali paneigti tokio
aiskinimo.

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, | pateiktus klausimus reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio d punktas turi bati aiskinamas taip, kad leidimas pateikti rinkai negali bati
laikomas pirmuoju leidimu pateikti rinkai, kaip jis suprantamas pagal $ia nuostata, jeigu jis susijes su
veikliosios sudedamosios dalies arba veikliyju sudedamuyjy daliy derinio nauju terapiniu pritaikymu,
kai tai veikliajai sudedamajai daliai ar tam veikliyju sudedamuyjy daliy deriniui jau buvo i$duotas
leidimas pateikti rinkai dél kito terapinio pritaikymo.

Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio d punktas turi bati aiSkinamas
taip, kad leidimas pateikti rinkai negali bati laikomas pirmuoju leidimu pateikti rinkai, kaip jis
suprantamas pagal $ia nuostata, jeigu jis susijes su veikliosios sudedamosios dalies arba veikliyjy
sudedamyjuy daliy derinio nauju terapiniu pritaikymu, kai tai veikliajai sudedamajai daliai arba
tam veikliyjy sudedamyjy daliy deriniui jau buvo iSduotas leidimas pateikti rinkai dél kito
terapinio pritaikymo.

Parasai.
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