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TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2012 m. liepos 19 d.*

,Zmonéms skirti vaistai — Papildomas apsaugos liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 —

3 straipsnis — ISdavimo salygos — Vaistas, kurj pateikti rinkai buvo isduotas galiojantis leidimas —
Pirmasis leidimas — Produktas, kurio leidimas véliau buvo isduotas kaip veterinarinio vaisto ir
zmonéms skirto vaisto®

Byloje C-130/11

dél Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Jungtiné Karalysté) 2011 m. kovo 11 d.
sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2011 m. kovo 16 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd

pries

Comptroller-General of Patents

TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J.-C. Bonichot (praneséjas), teiséjai A. Prechal, K. Schiemann,
C. Toader ir E. Jarasianas,

generaliné advokaté V. Trstenjak,

posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratoré,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2012 m. kovo 15 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd, atstovaujamos QC J. Turner, baristerio A. Waugh bei
Attorneys E. Oates ir H. Goodfellow,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos S. Ossowski ir A. Robinson, padedamuy baristerés
C. May,

— DPortugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir P.A. Antunes,
— Europos Komisijos, atstovaujamos F. Bulst ir J. Samnadda,

susipazines su 2012 m. geguzés 3 d. posédyje pateikta generalinés advokatés isvada,

* Proceso kalba: angly.
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priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su, pirma, 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty [papildomo] apsaugos liudijimo
(kodifikuota redakcija) (OL L 152, p. 1, toliau — PAL reglamentas) 3 straipsnio ir 13 straipsnio 1 dalies
bei, antra, 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67), 8 straipsnio 3 dalies
isaiskinimu.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant gin¢a tarp bendrovés Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd (toliau —
Neurim) ir Comptroller-General of Patents, atstovaujancio United Kingdom Intellectual Property Office
(Jungtinés Karalystés intelektinés nuosavybés tarnyba) (toliau — INT), dél atsisakymo i$duoti Europos
patento saugomo vaisto papildoma apsaugos liudijima (toliau — PAL).

Teisinis pagrindas

PAL reglamentas
PAL reglamento 1 ir 4—10 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

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

<>

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

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

(6) Kyla pavojus, kad valstybése narése esantys tyrimo centrai bus perkeliami j $alis, kur yra geresné
apsauga.

(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 bitina numatyti [PAL], kurj iSduoty visos valstybés narés tomis paciomis salygomis,
jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento savininkas medicinos produktui, kuriam yra
iSduotas [LPR]. 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, skaiciuojant nuo tos dienos, kai konkreciam
medicinos produktui pirma karta buvo iSduotas leidimas pateikti jj i Bendrijos rinka.
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(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 i$duodamas 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 reglamento 1 straipsnyje nurodyta:

»Apibrézimai

Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti zmonéms arba

gyviilnams 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 veikliyjy sudedamuyjy daliy
derinys;

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

d) liudijimas — tai [papildomas] apsaugos liudijimas;

Minéto reglamento 2 straipsnyje , Taikymo sritis“ numatyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento ir kuriam prie$
pateikiant jj i rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas, laikantis 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB <..> arba 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (OL L 311, p. 1) <...>, nurodytos administracinés leidimy iSdavimo proceduros,
gali buti iSduodamas liudijimas, jeigu jis atitinka Siame reglamente iSdéstytas salygas.”

To paties reglamento 3 straipsnis ,Salygos liudijimui gauti“ suformuluotas taip:

sLiudijimas i$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 <...>;
¢) siam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip medicinos
produkta.”
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PAL reglamento 4 straipsnyje ,,Apsaugos objektas” nurodyta:

»~Apsaugos, kuria 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.”

Sio reglamento 7 straipsnio 1 dalyje ,Paraika liudijimui gauti“ numatyta:

»ParaiSka liudijimui gauti yra paduodama per $e$is ménesius nuo tos dienos, kai buvo iSduotas
3 straipsnio b punkte nurodytas [LPR] kaip medicinos produkta.”

Pagal minéto reglamento 13 straipsnio ,Liudijimo galiojimo laikas“ 1 dalj:

»Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygu
laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiSkos gauti pagrindinj patenta padavimo datos iki [LPR] Bendrijoje
iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.”

Pagal PAL reglamento 23 straipsnj $is reglamentas jsigaliojo 2009 m. liepos 6 d.

Direktyva 2001/83

Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija ir dokumentai, kurie turi bati pridedami
prie paraiskos dél leidimo pateikti medicinos produkta rinkai.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Atlikusi melatonino, kuris yra nattralus hormonas ir néra patentuotas, tyrimus Neurim i$siaiskino, kad
tam tikrus melatonino preparatus galima naudoti kaip vaista nuo nemigos. Taigi Neurim gavo Europos
patenty, dél kurio paraiska buvo pateikusi 1992 m. balandzio 23 d., savo melatonino preparatui, kad
galéty juo prekiauti kaip Zmonéms skirtu vaistui ,,Circadin®.

Kai 2007 m. birzelio 28 d. Europos Komisija isdavé Neurim leidima pateikti §j vaista rinkai (toliau —
LPR ,Circadin“), $j nauja vaista saugancio patento galiojimo terminas buvo trumpesnis nei
penkeri metai.

Todél Neurim pateiké papildomo apsaugos liudijimo paraiska, ja grisdama gautu LPR ,,Circadin®.

2009 m. gruodzio 15 d. sprendimu, t. y. jsigaliojus PAL reglamentui, INT atmeté paraiska. I$ tikryjy
buvo nustatyta, kad yra ankstesnis, 2001 m. isduotas, LPR, susijes su avims skirtu melatoninu, kuris
parduodamas pazymétas prekiy zenklu ,Regulin®. ,Regulin® skirtas aviy veisimosi aktyvumui
reguliuoti; jis apsaugotas patento, kurj bendrové Hoechst buvo gavusi 1987 m. ir kurio galiojimas
baigési 2007 m. geguzés mén. Sprendimg atmesti paraiska INT grindé tuo, kad, kitaip, nei
reikalaujama pagal PAL reglamento 3 straipsnio d punkta, LPR ,Circadin® néra pirmasis su
melatoninu susijes LPR.
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Si sprendima Neurim apskundé High Court of Justice (Chancery division — Patents Court) ir i$ esmés
nurodé, kad pagal PAL reglamento 3 straipsnio d punkta svarbus yra LPR, susijes su produktu, kurio
PAL buvo prasoma. Kadangi Neurim ieskinys buvo atmestas, ji pateiké apeliacinj skunda Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division). Nors $is teismas Neurim argumentus laiké pagristais, jis
nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar aiskinant [PAL] reglamento 3 straipsnj, kai (A) yra iSduotas vaisto, kuriame yra veikliosios
medziagos, [LPR], 3 straipsnio d punkta reikia suprasti taip, kad pagal ji negalima isduoti [PAL],
pagristo vélesniu [LPR] (B), kuris iSduotas dél kito vaisto, kuriame yra tos pacios veikliosios
medziagos, jeigu pagrindiniu patentu suteikiama apsauga neapima prekybos produktu, dél kurio
iSduotas ankstesnis [LPR], kaip numatyta 4 straipsnyje?

2. Jeigu papildoma apsaugos liudijima iSduoti galima, ar tai rei$kia, kad aiSkinant PAL reglamento
13 straipsnio 1 dalj ,pirmasis [LPR] Bendrijoje“ turi bati dél vaisto iSduotas [LPR] nevirsijant
pagrindiniu patentu suteikiamos apsaugos riby, kaip numatyta 4 straipsnyje?

3. Ar j pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu ankstesnis veterinarinio vaisto [LPR] isduotas
dél konkrecios indikacijos, o vélesnis Zmonéms skirto vaisto [LPR] iSduotas dél kitos indikacijos?

4. Ar j pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu vélesnis [LPR] iSduotas pateikus i§samia [LPR]
paraiSka pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalj (anksciau i$sami paraiska pagal
Direktyvos 65/65/EEB 4 straipsnj)?

5. Ar j pirmesnius klausimus reikia atsakyti kitaip, jeigu produktui, kurj apima iSduotas atitinkamo
vaisto [LPR] (A), taikoma kito patento, priklausancio kitam, ne [PAL] paraiska pateikusiam, asmeniui,
teikiama apsauga?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo ir treciojo klausimy

Pirmiausia reikia pazyméti, kad pagrindinéje byloje negincijama, jog, pirma, abiejy aptariamuy vaisty
veiklioji medziaga neapsaugota patentu. Antra, pagrindiniu patentu, kurio PAL prasoma, yra
apsaugotas $ios veikliosios medziagos, dél kurios buvo isduotas galiojantis LPR kaip zmonéms skirta
vaisty, pritaikymas. Pagaliau anksc¢iau buvo isduotas kitas, veterinarinio vaisto, kuriame yra tos pacios
veikliosios medziagos, taip pat galiojantis LPR.

Tokiomis aplinkybémis pirmuoju ir trec¢iuoju klausimu, kuriuos reikia nagrinéti kartu, prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori suzinoti, ar PAL reglamento 3 ir 4 straipsniy
nuostatos aiskintinos taip, kad esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, fakto, kad
iSduotas ankstesnis veterinarinio vaisto LPR, pakanka, kad buty atsisakyta iSduoti produkto, kurio kitas
LPR isduotas, pritaikymo PAL.

Kaip Komisija pazyméjo Teisingumo Teismui pateiktose pastabose, $iais klausimais i§ esmés siekiama
nustatyti, ar PAL reglamento 3 straipsnio b ir d punktuose nurodytas LPR susijes su to paties
reglamento 3 straipsnio a punkte nurodytu pagrindiniu patentu.

Reikia priminti, kad, kaip matyti i§ atitinkamy PAL reglamento 2 ir 3 straipsniy pavadinimy -
»Taikymo sritis” ir ,Salygos [PAL] gauti®, Sio reglamento 2 straipsnyje apskritai apibréziama, kokiems
produktams taikomas PAL, paskui, 3 straipsnyje, nurodomos salygos, kuriomis galima isduoti $iu
produkty PAL (zr. 2011 m. liepos 28 d. Sprendimo Synthon, C-195/09, Rink. p. I-7011, 41 punkta).
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Trys pirmosios salygos, kurios pagal PAL reglamento 3 straipsnj turi bati tenkinamos isduodant
liudijima, susijusios su atitinkamu , produktu” ir jomis reikalaujama, kad $is produktas buty apsaugotas
galiojancio pagrindinio patento, kad dél jo buty iSduotas galiojantis LPR kaip vaista ir kad liudijimas dél
jo dar nebuty isduotas.

Taigi reikia priminti, kad pagrindinis PAL reglamento tikslas yra uztikrinti pakankama apsauga, kad
baty skatinami farmaciniai tyrimai, turintys lemiama jtaka nuolat gerinant visuomenés sveikata (Zr.
2011 m. lapkricio 24 d. sprendimy Medeva, C-322/10, Rink. p. I-12051, 30 punkta ir jame nurodyta
teismo praktika bei Georgetown University ir kt., C-422/10, Rink. p. I-12157, 24 punkta).

Siuo atzvilgiu batinybé priimti § reglamenta buvo grindziama tuo, kad patento suteikiamos
veiksmingos apsaugos laikotarpis yra nepakankamas investicijoms j farmacinius tyrimus padengti,
todél $iuo reglamentu buvo siekiama i$spresti $ia nepakankamumo problema sukuriant vaisty PAL (Zr.
minéty sprendimy Medeva 31 punkty ir Georgetown University ir kt. 25 punkty).

Is pasialymo dél 1990 m. balandzio 11 d. Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty
papildomo apsaugos liudijimo sukarimo aiskinamojo memorandumo (COM(90) 101 galutinis)
28 punkto matyti, kad, kaip ir patento, apsaugancio ,produkta®, arba patento, apsaugancio ,produkto”
gavimo buda, atveju, patentas, apsaugantis naujo arba zinomo produkto naujg pritaikyma, kaip antai
nagrinéjamas pagrindinéje byloje, pagal PAL reglamento 2 straipsnj gali leisti iSduoti PAL, kuris tokiu
atveju pagal $io reglamento 5 straipsnj suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas $io
produkto naujo naudojimo atzvilgiu, nevirSijant minéto reglamento 4 straipsnyje nurodyty riby (pagal
analogija zr. minéto Sprendimo Medeva 32 punkta bei 2011 m. lapkri¢io 25 d. Sprendimo University
of Queensland ir CSL, C-630/10, Rink. p. I-12231, 38 punktg).

Todél jeigu patentu apsaugotas veikliosios medziagos, kuri zinoma ir kuria jau buvo prekiauta kaip
zmonéms skirtu arba veterinariniu vaistu nurodant kitas terapines indikacijas, apsaugotas arba
neapsaugotas ankstesniu patentu, naujas terapinis pritaikymas, naujo vaisto pateikimas rinkai,
komerciskai eksploatuojant to pacios veikliosios medziagos nauja terapinj pritaikymg, kaip antai
apsaugota nauju patentu, gali leisti jo savininkui gauti PAL, kurio suteikiama apsauga bet kuriuo atveju
apimty ne pacia veikligja medziagg, o tik $io produkto nauja panaudojima.

Tokioje situacijoje tik pirmojo vaisto, kuriame yra produkto ir dél kurio buvo duotas leidimas
terapiniam naudojimui, atitinkanciam naudojima, apsaugota patento, kuriuo grindziama PAL paraiska,
LPR gali buti laikomas pirmuoju LPR ,$j produkta® kaip vaista, eksploatuojant $j nauja panaudojima,
kaip tai suprantama pagal PAL reglamento 3 straipsnio d punkta.

Atsizvelgiant j visus $iuos paaiskinimus, j pirmaji ir trecigjj klausimus reikia atsakyti taip, kad PAL
reglamento 3 ir 4 straipsniy nuostatos aiskintinos taip, kad esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama
pagrindinéje byloje, vien faktas, kad iSduotas ankstesnis veterinarinio vaisto LPR, netrukdo isduoti
produkto, dél kurio iSduotas kitas LPR, pritaikymo PAL, tik jei Sis pritaikymas patenka j pagrindinio
patento, kuriuo grindziama PAL paraiska, teikiamos apsaugos taikymo srit;.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés nori suzinoti, ar
PAL reglamento 13 straipsnio 1 dalis, pagal kuria liudijimo suteikiamos apsaugos trukmé nustatoma
atsizvelgiant j pirmojo LPR Europos Sgjungoje data, turi bati aiSkinama taip, kad joje nurodomas
leidimas apima ir leidima dél produkto, saugomo pagrindinio patento, kuriuo grindziama PAL
paraiska.
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Siuo atzvilgiu reikia priminti, kad PAL reglamento 13 straipsnio 1 dalyje nurodytas LPR Sajungoje
nepakeicia LPR, nurodyto $io reglamento 3 straipsnio b punkte, t. y. valstybés narés, kurioje PAL
paraiska buvo pateikta, leidimo, taciau yra papildoma salyga tokioje situacijoje, kai pastarasis leidimas
néra pirmasis produkto, kaip vaisto, leidimas Sgjungoje ($iuo klausimu zr. 2003 m. gruodzio 11 d.
Sprendimo Hiissle, C-127/00, Rink. p. I-14781, 73 punkta).

Bet kuriuo atveju, nors Siose dviejose PAL reglamento nuostatose PAL suteikiamos apsaugos trukmei
konkreciu atveju apibrézti nurodytos dvi skirtingos atitinkamy leidimuy teritorinés erdvés, tai nereiskia,
kad, vertinant patj atitinkamuy leidimy pobuadj, reikia remtis skirtingais kriterijais pagal taikytina
straipsnj. Todél PAL reglamento 13 straipsnio 1 dalyje nurodytas LPR yra produkto, kuris patenka j
pagrindinio patento, kuriuo grindziama PAL paraiska, teikiamos apsaugos taikymo sritj, leidimas.

IS visy $iy paaiskinimy matyti, kad i antrgjj klausima reikia atsakyti taip: PAL reglamento 13 straipsnio
1 dalis turi bati aiSkinama taip, kad joje nurodomas leidimas apima ir LPR, iSduota dél produkto,
saugomo pagrindinio patento, kuriuo grindziama PAL paraiska.

Dél ketvirtojo ir penktojo klausimy

Ketvirtuoju ir penktuoju klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, praSyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas i§ esmés nori suzinoti, ar esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama
pagrindinéje byloje, kai tos pacios veikliosios medziagos yra dviejuose vaistuose, dél kuriy paeiliui
iSduoti LPR, i ankstesnius klausimus reikéty atsakyti kitaip, jeigu, pirma, antrasis LPR iSduotas pateikus
iS$samia parai$a dél LPR pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj ir, antra, jei produktui, kurj apima
atitinkamam vaistui iSduotas pirmasis LPR, taikoma kito patento, kuris priklauso ne paraiska dél PAL
pateikusiam asmeniui, teikiama apsauga.

Siuo atzvilgiu pakanka konstatuoti, kad, pirma, nurodytos Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies
nuostatos yra procedirinés. Todél bet kuriuo atveju pacios savaime jos neturi daryti jtakos PAL
reglamente jtvirtinty esminiy salyguy vertinimui, pagal §j reglamenta nustatant, kuris i§ paeiliui iSduoty
LPR jame nurodytas. Kadangi ankstesni klausimai susije su $iy esminiy salygy nagrinéjimu, atsakymai j
juos neturéty priklausyti nuo Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies nuostaty.

Antra, atsakymai j ankstesnius klausimus pagristi paaiskinimais, i$ esmés susijusiais su paeiliui iSduoty
LPR rysio su pagrindiniu patentu, kurio PAL buvo prasoma, teikiamos apsaugos taikymo sritimi. Taigi
Sie paaiskinimai nesusije su paaiSkinimais dél leidimy, patenty arba PAL paraiskos savininky
nustatymo. Todél Sie atsakymai nepriklauso nuo pastaryjuy paaiskinimuy.

Taigi i ketvirtgji ir penktajj klausimus reikia atsakyti taip, kad j ankstesnius klausimus nereikéty atsakyti
kitaip, jeigu, esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, kai tos pacios veikliosios
medziagos yra dviejuose vaistuose, dél kuriy paeiliui iSduoti LPR, antrasis LPR iSduotas pateikus
iSsamia paraiSka pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj arba jeigu produktui, kurj apima
atitinkamam vaistui iSduotas pirmasis LPR, taikoma kito patento, kuris priklauso ne paraiska dél PAL
pateikusiam asmeniui, teikiama apsauga.

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

1.

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 ir 4 straipsniai ai$kintini taip, kad
esant tokiai situacijai, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, vien faktas, kad isduotas
ankstesnis veterinarinio vaisto leidimas pateikti rinkai, netrukdo isduoti produkto, dél kurio
iSduotas kitas leidimas pateikti rinkai, pritaikymo papildomo apsaugos liudijimo, tik jei Sis
pritaikymas patenka j pagrindinio patento, kuriuo grindziama papildomo apsaugos liudijimo
paraiska, teikiamos apsaugos taikymo sritj.

Reglamento Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalis turi bati aiskinama taip, kad ji nurodo
leidima pateikti rinkai, iSduota dél produkto, kuris patenka j pagrindinio patento, kuriuo
grindziama papildomo apsaugos liudijimo paraiska, teikiamos apsaugos taikymo sritj.

I ankstesnius prejudicinius klausimus nereikéty atsakyti kitaip, jeigu, esant tokiai situacijai,
kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, kai tos pacios veikliosios medziagos yra dviejuose
vaistuose, dél kuriy paeiliui iSduoti leidimai pateikti rinkai, antrasis leidimas pateikti rinkai
iSduotas pateikus i$samia paraiska pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus, 8 straipsnio 3 dalj arba jeigu produktui, kurj apima atitinkamam vaistui isduotas
pirmasis leidimas pateikti rinkai, taikoma kito patento, kuris priklauso ne papildomo
apsaugos liudijimo paraiska pateikusiam asmeniui, teikiama apsauga.

Parasai.
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