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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (didzioji kolegija) SPRENDIMAS

2018 m. liepos 25 d.*

»PraSymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Zmogaus imunodeficito viruso
(Z1V) gydymas — Originalas vaistai ir generiniai vaistai — Papildomos apsaugos liudijimas —
Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — 3 straipsnio a punktas — Isdavimo salygos — Savoka ,produktas,
apsaugotas galiojanc¢iu pagrindiniu patentu” — Vertinimo kriterijai“

Byloje C-121/17
dél High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (Aukstasis teismas
(Anglija ir Velsas), Kanclerio skyrius (patenty kolegija), Jungtiné Karalysté¢) 2017 m. vasario 23 d.
nutartimi, kuria Teisingumo Teismas gavo 2017 m. kovo 8 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto
prasdymo priimti prejudicinj sprendima byloje
Teva UK Ltd.,,
Accord Healthcare Ltd.,
Lupin Ltd,,
Lupin (Europe) Ltd.,
Generics (UK) Ltd, veikianti komerciniu pavadinimu ,Mylan®,
pries
Gilead Sciences Inc.

TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),
kurj sudaro teismo pirmininkas K. Lenaerts, teismo pirmininko pavaduotojas A. Tizzano, kolegiju
pirmininkai R. Silva de Lapuerta, M. Ilesi¢, J. L. da Cruz Vilaga, C.G. Fernlund ir C. Vajda, teiséjai
J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, C. Toader, M. Safjan, S. Rodin ir K. Jiirimde (praneséja),
generalinis advokatas M. Wathelet,

posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratoré,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2018 m. vasario 20 d. posédziui,

* Proceso kalba: angly.
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iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Teva UK Ltd., atstovaujamos QC D. Alexander ir baristeriy S. Carter ir L. Lane, jgalioty solisitorés
C. Tunstall,

— Accord Healthcare Ltd., atstovaujamos QC D. Alexander ir baristerés K. Pickard, jgaliotos
solisitoriaus S. Ma,

— Lupin (Europe) Ltd. ir Lupin Ltd., atstovaujamy QC D. Alexander ir baristerio J. Riordan, jgalioto
solisitoriaus D. Rose,

— Generics (UK) Ltd, veikiancios komerciniu pavadinimu Mylan, atstovaujamos QC D. Alexander ir
baristerio J. Delaney, jgalioto solisitoriaus M. Royle,

— Gilead Sciences Inc., atstovaujamos QC T. Mitcheson ir baristerio J. Whyte, jgalioto solisitoriaus
S. Moore,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos G. Brown, padedamos baristerio N. Saunders,
— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos M. Tassopoulou, D. Tsagkaraki ir S. Papaioannou,

— Latvijos vyriausybeés, atstovaujamos I. Kucina,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos M. K. Bulterman ir M. Gijzen,

— Europos Komisijos, atstovaujamos E. Gippini Fournier ir J. Samnadda,

susipazines su 2018 m. balandzio 25 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 a punkto isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Teva UK Ltd, Accord Healthcare Ltd, Lupin Ltd, Lupin (Europe) Ltd
ir Generics (UK) Ltd, veikiancios komerciniu pavadinimu Mylan, ginca su Gilead Sciences Inc. (toliau —

Gilead) dél pastarajai i§duoto vaisto, skirto Zmogaus imunodeficito virusui (toliau — ZIV) gydyti,
papildomos apsaugos liudijimo (toliau — PAL) galiojimo.

Teisinis pagrindas

Europos patenty konvencija

Klostantis pagrindinés bylos aplinkybéms galiojusios redakcijos 1973 m. spalio 5 d. Miunchene
pasirasytos Europos patenty iSdavimo konvencijos (toliau — EPK) 69 straipsnyje ,Apsaugos apimtis”
nustatyta:

»1) Europos patento ar Europos patento parais$kos apsaugos apimtis nustatoma pagal apibrézties
punktus. Taciau aiskinant apibrézties punktus yra bttina naudotis aprasymu ir bréziniais.
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2) Iki Europos patento iSdavimo Europos patento paraiskos suteikiama apsauga nulemia paskelbtoje
parai$koje esanti apibréztis. Taciau iSduotas arba po protesto, apribojimo ar panaikinimo procedury
pakeistas Europos patentas paraiskos suteikiama apsauga nustato atgaline data, jei apsauga néra
ispleciama.”

Protokolo dél Sio 69 straipsnio iSaiSkinimo, kuris, remiantis EPK 164 straipsnio 1 dalimi, yra
neatskiriama jos dalis, 1 straipsnyje numatyta:

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

Sajungos teisé
Reglamento Nr. 469/2009 3-5, 7, 9 ir 10 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»(3) medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy, negalés buti toliau
kuriami [Sgjungoje] ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisyklés, suteikiancios
pakankama apsauga tokiems tyrimams skatinti.

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

(5) Dél tokios padéties triuksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.
<>

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

<...>

(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 laikotarpi, skaiciuojant nuo tos dienos, kai konkrec¢iam medicinos
produktui pirma karta buvo i§duotas leidimas pateikti jj i [Sajungos] rinka.

(10) I visus siuos dalykus [j visus esamus interesus], taip pat ir sveikatos apsaugos srityje, farmacijoje,
kuri yra sudétinga ir jautri sritis, turi bati atsizvelgta. Dél to toks [PAL] negali btti 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.”
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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
buti 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 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];

<D

Sio reglamento 3 straipsnyje ,Salygos [PAL] gauti“ numatyta:

»[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 tg produkta j rinka kaip medicinos produkta buvo isduotas <...>;
¢) sSiam produktui iki $iol nebuvo gautas [PAL];

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

To paties reglamento 4 straipsnyje ,,Apsaugos objektas” numatyta:

»~Apsaugos, kuria 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.”

Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsnyje ,[PAL] galiojimas“ nustatyta:

»Pagal 4 straipsnio nuostatas [PAL] suteikia tokias pat teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam taikomi
tokie pat apribojimai ir tokie pat jsipareigojimai.”

Sio reglamento 13 straipsnio ,[PAL] galiojimo laikas“ 1 dalyje numatyta:
»[PAL] isigalioja 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 [Sajungos] rinka isdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.“
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Jungtinés Karalystés teisé

UK Patents Act 1977 (1977 m. Jungtinés Karalystés patenty jstatymas, toliau — 1977 m. Patenty
jstatymas) 60 straipsnyje ,Patento pazeidimo apibrézimas“ numatyta:

»1) Pagal Sio straipsnio nuostatas asmuo pazeidzia iSradimo patenty, jeigu ir tik jeigu patento galiojimo
laikotarpiu be patento savininko sutikimo Jungtinéje Karalystéje atlieka su isradimu susijusj kokj
nors toliau nurodyta veiksma:

a) jeigu iSradimas yra produktas, jis pagamina, perduoda, siilo perduoti, naudoja arba importuoja
produkta arba laiko ji perdavimo ar kitokiu tikslu;

<...>

2) Pagal toliau nurodytas $io straipsnio nuostatas asmuo (iSskyrus patento savininka) taip pat
pazeidzia iSradimo patenta, jeigu jis patento galiojimo laikotarpiu be patento savininko sutikimo
tiekia arba sitlo tiekti Jungtinéje Karalystéje asmeniui, kuris néra licenciatas ar kitas asmuo,
turintis teise dirbti su iSradimu, bet kokias priemones, susijusias su pagrindiniu iSradimo
elementu, skirtas $iam iSradimui pritaikyti, jeigu $is asmuo zino, kad $ios priemonés yra tinkamos
ir skirtos $iam iSradimui pritaikyti Jungtinéje Karalystéje, arba jeigu atitinkamomis aplinkybémis tai
yra akivaizdu protingam asmeniui.”

1977 m. Patenty jstatymo 125 straipsnyje ,ISradimo apimtis“ nustatyta:

,1) Siame jstatyme isradimas, dél kurio prasoma iSduoti patenta arba jis idduotas, jei aplinkybés
nereikalauja kitaip, yra iSradimas, konkreciu atveju nurodytas paraiskos arba patento specifikacijos
apibréztyje, kuri, nelygu atvejis, aiSkinama remiantis aprasymu ir bet kokiais bréziniais, esanciais
toje specifikacijoje; atitinkamai nustatoma patentu arba patento paraiska suteikiamos apsaugos
apimtis.

3) Siuo metu galiojantis Protokolas dél [EPK] 69 straipsnio isaiskinimo (Siame straipsnyje yra
nuostata, atitinkanti $io straipsnio 1 dalj) taikomas $io straipsnio 1 dalies tikslais, kaip jis taikomas
minéto [EPK 69] straipsnio tikslais.

“

<>
1977 m. Patenty jstatymo 130 straipsnio 7 dalyje nurodyta:

»Kadangi pagal rezoliucija, priimta pasirasant [EPK], [Sajungos] valstybiy nariy vyriausybés jsipareigojo
pritaikyti savo teisés aktus, reglamentuojancius patentus, taip, kad Sie teisés aktai, be kita ko, atitikty
atitinkamas [EPK] <...> nuostatas, pripazjstama, kad tokios $io jstatymo nuostatos, t. y. <...> 60 <...> ir
125 straipsniai, suformuluotos taip, kad, kiek tai jmanoma praktiskai, turéty ta patj poveikj Jungtinéje
Karalystéje, kokj atitinkamos [EPK] <...> nuostatos turi teritorijose, kuriose [taikoma $i konvencija].”

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

Gilead yra farmacijos bendrové, kuri teikia rinkai antiretrovirusinj vaista TRUVADA, skirta ZIV
uzsikrétusiems asmenims gydyti. Sj vaista sudaro dvi veikliosios medziagos — tenofoviro dizoproksilis
(toliau — TD) ir emtricitabinas, turin¢ios bendra poveikj tokio gydymo tikslais. Ji turi leidima pateikti
rinkai (toliau — LPR), kurj 2005 m. lapkri¢io 21 d. iS§davé Europos vaisty agenttra (toliau — EMA).

ECLIL:EU:C:2018:585 5
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Gilead yra Europos patento (UK) Nr. EP 0 915894 (toliau — nagrinéjamas pagrindinis patentas)
savininké. Patento parai$kai, pateiktai 1997 m. liepos 25 d., suteikta prioriteto data, kaip ji suprantama
pagal EPK 88 straipsnj, buvo 1996 m. liepos 26 d. Sj patenta Europos patenty tarnyba (EPT) isdavé
2003 m. geguzés 14 d., o jo galiojimo laikas baigési 2017 m. liepos 24 d. I$ minétame patente pateikto
iSradimo apraSsymo matyti, kad jis apima i$§ esmés visas molekules, naudingas gydant Zmones ir gyvinus
nuo keliy virusiniy infekcijy, be kita ko, ZIV.

Siame aprasyme pateiktos jvairios farmacinés formulés, kurias galima numatyti apibréztiems
junginiams, tac¢iau nenurodyti konkretts junginiai ar konkreti jy paskirtis. Tarp iy apibrézty junginiuy
TD yra aiskiai nurodytas nagrinéjamo pagrindinio patento apibrézties 25 punkte.

Tame apra$yme taip pat paminéta, kad Sie junginiai prireikus gali bati naudojami kartu su ,kitomis
gydomosiomis sudedamosiomis dalimis“. Taciau savoka ,kitos gydomosios sudedamosios dalys“
nagrinéjamame pagrindiniame patente neapibrézta ir nepaaiskinta.

Siuo klausimu nagrinéjamo pagrindinio patento apibrézties 27 punkte nurodyta:

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

2008 m. Gilead gavo PAL, i8duota remiantis nagrinéjamo pagrindinio patento apibrézties 27 punktu ir
LPR (toliau — nagrinéjamas PAL). Sis PAL susijes su ,deriniu, kurio sudétyje yra [TD] (prireikus
farmakologiniu pozitriu priimtinos druskos, hidrato, tautomero arba salvato formos) ir emtricitabino®.

Nutartyje dél praSymo priimti prejudicinj sprendima nurodyta, kad néra jrodymy, jog ta diena, kuri yra
nagrinéjamo pagrindinio patento prioriteto data, atitinkamos srities specialistui buty zinoma, jog
emtricitabinas yra veiksminga priemoné gydant Zzmones nuo ZIV. EMA pirma karta emtricitabing
patvirtino tik 2003 m.

Ieskoveés pagrindinéje byloje, kurios ketina teikti rinkai generinius TRUVADA variantus Jungtinés
Karalystés rinkoje, pareiské ieskinj praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme, t. y.
High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (Aukstasis teismas (Anglija
ir Velsas), Kanclerio skyrius (patenty kolegija), Jungtiné Karalysté), gin¢ydamos nagrinéjamo PAL
galiojima.

Grisdamos savo ieskinj, ieskovés pagrindinéje byloje teigia, kad PAL neatitinka Reglamento
Nr. 469/2003 3 straipsnio a punkte numatytos salygos. Jos primena, jog tam, kad atitikty Sioje
nuostatoje numatyta reikalavimg, nagrinéjamas produktas, remiantis 2011 m. lapkricio 24 d.
Sprendimu Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), turi bati ,nurodytas apibrézties punktuose”. Kai
produktas patenka j funkcinj apibrézima, nurodyta susijusiame apibrézties punkte, jame turi bati
netiesiogiai, bet neiSvengiamai ir specifiSkai numatytas nagrinéjamas produktas, kaip nurodé
Teisingumo Teismas 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendime Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835). Taciau ieskovés pagrindinéje byloje teigia, kad emtricitabino néra nagrinéjamo
pagrindinio patento apibrézties 27 punkto tekste ir kad jame vartojama savoka ,kitos gydomosios
sudedamosios dalys“ nezymi jokios veikliosios medziagos nei struktiros, nei funkciniu aspektu. Taigi
TD ir emtricitabino junginio negalima laikyti apsaugotu pagal galiojantj pagrindinj patenta, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta.

Vis délto Gilead i$ esmés teigia, kad siekiant nustatyti, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkte numatytos salygos yra jvykdytos, butina ir pakanka, kad nagrinéjamas produktas patekty j
bent vieno pagrindiniame patente pateiktos apibrézties punkto apsaugos taikymo sritj. ZodzZiy junginys
»kitos gydomosios sudedamosios dalys“, vartojamas nagrinéjamo pagrindinio patento apibrézties
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27 punkte, netiesiogiai, bet nei$vengiamai apima emtricitabing, atsizvelgiant j 2013 m. gruodzio 12 d.
Sprendima Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835). Todél TD ir emtricitabino junginys
atitinka Siame straipsnyje nustatyta salyga.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo vertinimu, nors Teisingumo Teismas jau
priémé sprendimy dél Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto i$aiskinimo, $ios nuostatos
prasmé neatrodo aiski.

I§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos nedviprasmiskai matyti, kad ,produkto, apsaugoto pagrindiniu
patentu” savoka, kaip ji suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, daroma
nuoroda | taisykles, susijusias ne su patento pazeidimu, bet su apsaugos taikymo sritimi. Be to, kaip
matyti i§ 2011 m. lapkricio 24 d. Sprendimo Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) 28 punkto, tam, kad
veikligsias medziagas baty galima laikyti ,apsaugotomis pagrindiniu patentu”, kaip tai suprantama
pagal $ia nuostata, jos turi bati paminétos nagrinéjamo patento apibréztyje.

Vis délto i 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833), 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835) ir 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) galima suprasti, kad pirmesniame punkte aprasyty principy nepakanka siekiant
nustatyti, ar ,produktas yra apsaugotas pagrindiniu patentu®, ir kad reikéty atsizvelgti ir i ,patentu
apsaugoto isradimo dalyka“ arba ,iSradimo esme“, nurodyta tame patente. Prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo teigimu, i§ $ios jurisprudencijos néra akivaizdziai matyti, ar Sie
reikalavimai svarbus aiSkinant Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta.

Be to, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, valstybése narése yra skirtumy
dél pagrindinéje byloje nagrinéjamos galimybés gauti TD ir emtricitabino junginio PAL ir apskritai dél
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto aiskinimo.

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

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

Dél prejudicinio klausimo

Pirmiausia reikia pazymeéti, kad i$ prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo pateiktos
informacijos matyti, jog pagrindinéje byloje nagrinéjamame PAL nurodytas produktas yra dviejy
veikliyjy sudedamyjy daliy — nurodomy kaip TD ir emtricitabinas — derinys. Taciau nagrinéjamo
pagrindinio patento apibréztyje aiskiai nurodyta tik pirmoji i$ Siy dvieju veikliyju sudedamuyjy daliy, o
antrgja aprépti galéty tik minéto patento apibrézties 27 punkte esanti savoka ,kitos gydomosios
sudedamosios dalys”.

Siuo klausimu $iam teismui kyla klausimas dél pagrindinio patento apibrézties aiskinimo kriterijy,
taikytiny siekiant nustatyti, ar produktas yra ,apsaugotas galiojanc¢iu pagrindiniu patentu®, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta. Jis batent klausia, pirma, kokios
patenty teisés normos taikomos $iuo tikslu ir, antra, ar, atsizvelgiant j Teisingumo Teismo
jurisprudencija, pakanka, kad veikliosios sudedamosios dalys, kurios yra PAL objektas, buty paminétos
arba netiesiogiai, bet nei$vengiamai numatytos galiojancio pagrindinio patento apibrézties punktuose,
kad buty jvykdyta Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkte numatyta salyga, arba ar reikia
taikyti papildoma kriterijy.
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Remiantis suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija, nesant pagrindinei bylai taikytinos patenty
teisés suderinimo Sgjungos lygmeniu, pagrindinio patento suteikiamos apsaugos apimtis gali buti
nustatyta tik pagal ji reglamentuojancias normas, kurios nepriskirtinos Sgjungos teisei (siuo klausimu
zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, 31 punkty ir
jame nurodyta jurisprudencija).

Teisingumo Teismas isaiskino, kad normos, turincios padéti nustatyti tai, kas ,apsaugot[a] galiojanciu
pagrindiniu patentu®, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, yra
normos, susijusios su isradimo, kuris yra tokio patento objektas, apimtimi, kaip pagrindinéje byloje yra
numatyta EPK 69 straipsnyje ir protokole dél sio straipsnio isaiskinimo, kurie Jungtinéje Karalystéje yra
igyvendinti 1977 m. Patenty jstatymo 125 straipsniu (S$iuo klausimu zr. 2013 m. gruodzio 12 d.
Sprendimo Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, 32 punkty).

Dél to, pirma, pazymétina, kad, siekiant taikyti Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkts,
neturéty buti remiamasi normomis, susijusiomis su pazeidimu, kokios pagrindinéje byloje nagrinéjamu
atveju yra 1977 m. Patenty jstatymo 60 straipsnyje (Siuo klausimu zr. 2013 m. gruodzio 12 d.
Sprendimo Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, 33 punkty).

Antra, Teisingumo Teismas ne karta pabrézé esmine apibrézties punkty reikSme nustatant, ar
produktas yra apsaugotas pagrindinio patento, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata (Siuo klausimu
zr. 2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, 34 punkta ir
jame nurodyta jurisprudencija).

Kiek tai konkreciai susije su Europos patentu, reikia pazyméti, kad, remiantis EPK 69 straipsniu, tokiu
patentu suteikiama apsauga nustatoma pagal apibrézties punktus. Protokolo dél $io 69 straipsnio
isaiSkinimo 1 straipsnyje nurodyta, kad Sie apibrézties punktai turi leisti uztikrinti teisinga patento
savininko apsauga ir pakankamo lygio teisinj sauguma treciosioms $alims. Taigi jie neturi bati tik
gairés ir negali bati suprantami kaip reiskiantys, kad patento suteikiama apsauga lemia grieztai ir
pazodziui aiskinamas $iy apibrézties punkty tekstas.

Siuo klausimu Teisingumo Teismas konstatavo, kad Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas i3
principo nedraudzia veikliosios sudedamosios dalies, atitinkancios funkcinj apibrézima, pateikta EPB
iSduoto pagrindinio patento apibréztyse, laikyti apsaugota minéto patento, taciau su salyga, kad,
remiantis tokiomis apibréztimis, aiskinamomis, be kita ko, atsizvelgiant j iSradimo aprasyma, kaip tai
numatyta EPK 69 straipsnyje ir protokole dél jo isaiskinimo, galima daryti iSvada, kad Siose apibréztyse
netiesiogiai, bet nei§vengiamai numatyta nagrinéjama veiklioji sudedamoji dalis (2013 m. gruodzio 12 d.
Sprendimo Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, 39 punktas).

Todél produktas gali bati laikomas apsaugotu galiojanciu pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama
pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, tik tuo atveju, kai produktas, kuris yra PAL
objektas, yra ai$kiai paminétas arba neiSvengiamai ir konkreciai nurodytas $io patento apibréztyje.

Siuo tikslu, vadovaujantis $io sprendimo 36 punkte nurodyta jurisprudencija, batina atsizvelgti i
pagrindinio patento aprasyma ir brézinius, kaip reikalaujama pagal EPK 69 straipsnj, aiskinama
atsizvelgiant j protokola dél jo aiskinimo, nes $i informacija leidzia nustatyti, ar produktas, kuris yra
PAL objektas, yra numatytas pagrindinio patento apibréztyje ir ji i§ tiesy aprépia Siuo patentu
apsaugotas iSradimas.

Sis reikalavimas atitinka PAL tiksla — i$ naujo nustatyti pakankamos ir veiksmingos pagrindinio patento
apsaugos trukme, kuri suteikty jo turétojui papildoma iSimtinumo laikotarpj pasibaigus $io patento
galiojimui, skirta zalai dél vélavimo naudoti komerciniais tikslais savo iSradima bent i$ dalies
kompensuoti, atsizvelgiant j laiko tarpa tarp patento paraiskos pateikimo ir pirmojo LPR Sajungoje
gavimo. Reglamento Nr. 469/2009 4 konstatuojamojoje dalyje $iuo klausimu nurodyta, kad tokio
papildomo iSimtinumo laikotarpio suteikimu skatinami tyrimai ir Siam tikslui sudaroma islaidy
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investicijoms, atliktoms vykdant §j tyrimg, padengimo galimybé (Siuo klausimu zr. 2013 m. gruodzio
12 d. Sprendimo Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, 41 ir 42 punktus ir nurodyta
jurisprudencija).

Taciau PAL nesiekiama i$plésti Siuo patentu suteiktos apsaugos taikymo srities daugiau, nei apima
minétu patentu apsaugotas iSradimas. Reglamento Nr. 469/2009 tikslui, nurodytam ankstesniame $io
sprendimo punkte, priestarauty PAL suteikimas produktui, kurio neapima pagrindiniu patentu
apsaugotas iSradimas, nes toks PAL néra susijes su Siame patente iSdéstytais moksliniy tyrimy
rezultatais.

Be to, kadangi, kaip nurodyta Reglamento Nr. 469/2009 10 konstatuojamojoje dalyje, butina atsizvelgti i
visus interesus, taip pat ir j visuomenés sveikata, pazymétina, jog pripazinus, kad pagal PAL pagrindinio
patento turétojui gali bati suteikta platesné apsauga, nei uztikrinama pagal §j patenta, atsizvelgiant j juo
saugoma iSradima, bty pazeista farmacijos pramonés interesy ir visuomenés sveikatos pusiausvyra,
kurig reikia uztikrinti, kiek tai susije su tyrimy skatinimu Sgjungoje iS§duodant PAL (pagal analogija Zr.
2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, 36 punkta
ir jame nurodyta jurisprudencija).

Reikia pridurti, kad, atsizvelgiant | interesus, nurodytus Reglamento Nr. 469/2009 4, 5, 9 ir
10 konstatuojamosiose dalyse, negalima pripazinti, kad galiojanc¢io pagrindinio patento savininkas gali
gauti nauja PAL kiekviena karta, kai jis pateikia valstybés narés rinkai vaistg, kuriame yra veiklioji
sudedamoji dalis, kuri yra pati apsaugota jo pagrindinio patento ir yra iSradimo, kurj apima S$is
patentas, objektas, ir kita veiklioji sudedamoji dalis, kuri néra iSradimo, apsaugoto minétu patentu,
objektas ($iuo klausimu zr. 2015 m. kovo 12 d. Sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK,
C-577/13, EU:C:2015:165, 37 punkty ir jame nurodyta jurisprudencija).

Todél, atsizvelgiant | Reglamentu Nr. 469/2009 siekiamus tikslus, apibrézties punktai neturi leisti
pagrindinio patento savininkui, jgijus PAL, naudotis apsauga, kuri buty platesné nei $iuo patentu
saugomu iSradimu suteikiama apsauga. Todél, taikant $io reglamento 3 straipsnio a punkts,
pagrindinio patento apibrézties punktai turi bati aiskinami atsizvelgiant j $io iSradimo ribas, kurios
matomos i$ $io patento apibrézties ir bréziniy.

Si aigkinima patvirtina Reglamento Nr. 469/2009 4 straipsnis, kuriame numatyta, kad PAL suteikiama
apsauga yra taikoma tik tam produktui, kurj apima leidimas prekiauti atitinkamu vaistu, kai produktas
naudojamas kaip vaistas, dél kurio leidimas isduotas iki PAL galiojimo pabaigos, bet tik ,apsaugos,
kuria suteikia pagrindinis patentas, ribose®.

Tas pats pasakytina apie $io reglamento 5 straipsnj, pagal kurj PAL suteikia tokias pat teises kaip ir
pagrindinis patentas ir jam taikomi tokie pat jsipareigojimai. Taigi, jei patento savininkas patento
galiojimo laikotarpiu, remdamasis savo patentu, galéjo drausti bet kokj ar tam tikra savo produkto
kaip medicinos produkto, kurj sudaro toks produktas arba i kurio sudétj jis jeina, naudojima, dél to
paties produkto isduotas PAL jam suteiks tokias pacias teises i bet kokj naudojima produkto, kaip
medicinos produkto, dél kurio prie$ baigiant galioti liudijimui buvo i$duotas leidimas (2011 m.
lapkri¢io 24 d. Sprendimo Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, 39 punktas ir 2011 m. lapkric¢io 24 d.
Sprendimo Georgetown University ir kt., C-422/10, EU:C:2011:776, 32 punktas).

IS to, kas pasakyta, matyti, kad apsaugos, kurig suteikia PAL, objektas turi apimti tik $iame patente
apibréztas pagrindiniu patentu apsaugoto iSradimo technines charakteristikas.

Kalbant apie Sios taisyklés jgyvendinima, pirma, pazymétina, kad pagal bendra valstybéms naréms
patentuy teisés principa, atspindéta Protokolo dél EPK 69 straipsnio iSaiskinimo 1 straipsnyje, batent
atitinkamos srities specialisto poziariu reikia aiskinti patento apibréztj ir taip nustatyti, ar produkta,
kuris yra PAL objektas, $is iSradimas nei$vengiamai apima.

ECLIL:EU:C:2018:585 9
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Tam reikia nustatyti, ar atitinkamos srities specialistas, remdamasis bendromis ziniomis ir
atsizvelgdamas j pagrindiniame patente pateikta iSradimo aprasyma ir brézinius, gali vienareik§miskai
suprasti, kad pagrindinio patento apibréztyje nurodytas produktas yra butinas siekiant i$spresti Siame
patente iSdéstyta technine problema.

Antra, atsizvelgiant j Reglamento Nr. 469/2009 tiksla, nurodyta Sio sprendimo 39 punkte, siekiant
jvertinti, ar produktas patenka j pagrindiniu patentu saugomo isradimo apimtj, reikia atsizvelgti tik j
technologijy lygj paraiSkos padavimo diena arba ta diena, kuri yra $io patento prioriteto data, kad
atitinkamos srities specialistas, atsizvelgdamas j visa Siame patente pateikta informacija, galéty
konkreciai identifikuoti produkta.

IS tiesy, jei baty pripazinta, kad toks vertinimas gali bati atliekamas remiantis po paraiskos padavimo
datos arba pagrindinio patento prioriteto datos gautais moksliniy tyrimy rezultatais, PAL leisty jo
savininkui nepagristai pasinaudoti S$iy rezultaty apsauga, nors to patento prioriteto ar paraiskos
pateikimo dieng jie dar nebuvo zinomi, ir i$vengti naujo patento isdavimo procediros. Kaip nurodyta
sio sprendimo 40 ir 41 punktuose, tai priestarauty Reglamento Nr. 469/2009 tikslui.

Todél, siekiant nustatyti, ar produktas, kuris yra PAL objektas, yra apsaugotas pagrindiniu patentu, kaip
tai suprantama pagal $io reglamento 3 straipsnio a punkta, reikia, kad atitinkamos srities specialistas,
atsizvelgdamas j visa pagrindiniame patente pateikta informacija ir i technologijy lygi $io patento
parai$kos padavimo ar prioriteto diena, galéty konkreciai identifikuoti §j produkta.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, produktas yra ,apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu®, kaip
tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkty, jeigu Sis produktas, nors ir néra
aiskiai nurodytas pagrindinio patento apibréztyje, yra nei$vengiamai ir konkrec¢iai numatytas viename i$
Sio patento apibrézties punkty. Tam Sis produktas, atitinkamos srities specialisto, vertinancio pagal
pagrindinio patento apraSsyma ir brézinius, pozidriu, turi neiSvengiamai patekti j Siuo patentu
apsaugoto iSradimo apimtj. Atitinkamos srities specialistas, atsizvelgdamas j visa Siame patente
pateikta informacija ir remdamasis technologijy lygiu to paties patento paraiskos ar prioriteto dieng,
turi galéti konkreciai identifikuoti $j produkta.

Toks Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto aiskinimas turi bati pripazjstamas ir esant tokiai
situacijai, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, kai produktai, kurie yra PAL objektas, yra sudaryti i$
keliy veikliyju sudedamyjy daliy, turin¢iy bendra poveiki.

Taigi, kalbant apie tai, ar toks apibrézties punktas, kaip nagrinéjamo pagrindinio patento 27 apibrézties
punktas, i§ tiesy apima tokj derinj, kaip TD ir emtricitabino derinys, kuris yra nagrinéjamo PAL
objektas, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi nustatyti, ar bendra savoka ,kitos
gydomosios sudedamosios dalys®, siejama su jterpiniu ,prireikus®, atitinka reikalavimg, kad produktas
turi buti nei$vengiamai ir konkreciai numatytas pagrindinio patento apibrézties punktuose.

Konkreciai kalbant, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pagal tai, kas isdéstyta $io
sprendimo 47-51 punktuose, turi patikrinti, ar, atitinkamos srities specialisto pozitriu, veikliyjy
sudedamyjy daliy derinys, sudarantis produkty, kuris yra nagrinéjamo PAL objektas, neiSvengiamai
patenka j Siuo iSradimu apsaugoto iSradimo apimtj ir ar kiekviena i$ Siy veikliyjy sudedamuyjy daliy
gali bati konkreciai identifikuota remiantis technologijy lygiu $io patento paraiskos ar prioriteto diena.

Siuo atveju i§ prasyme priimti prejudicinj sprendima pateiktos informacijos, viena vertus, matyti, kad
nagrinéjamo pagrindinio patento aprasymas nerodo, jog §iuo patentu saugomas iSradimas galéty
konkreciai biti susijes su bendru TD ir emtricitabino poveikiu ZIV gydyti. Todél neatrodo, kad
atitinkamos srities specialistas, remdamasis technologijy lygiu to paties patento paraiskos ar prioriteto
diena, galéty suprasti, kodél emtricitabinas, sudarydamas derinj su TD, nei$vengiamai patenka j $iuo
patentu saugomo iSradimo apimtj. Vis délto prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
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turi patikrinti, ar tikrai taip yra $iuo atveju. Kita vertus, jis dar turi nustatyti, ar $is atitinkamos srities
specialistas, atsizvelgdamas j visa tame patente pateikta informacija ir remdamasis technologijy lygiu
to paties patento paraiskos ar prioriteto dieng, gali konkreciai identifikuoti emtricitabing.

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, | pateikta klausima reikia atsakyti taip: Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi bati aiSkinamas taip, kad produktas, kurj sudaro keliy
veikliyjy sudedamuyjy daliy, turin¢iy bendra poveikj, derinys, yra ,apsaugotas galiojanc¢iu pagrindiniu
patentu”, kaip tai suprantama pagal $ig nuostata, jeigu ji sudarantis veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys,
nors ir néra aiSkiai nurodytas pagrindinio patento apibrézties punktuose, yra neiSvengiamai ir
konkreciai numatytas $iuose apibrézties punktuose. Siuo tikslu, atitinkamos srities specialisto pozitriu,
remiantis technologijy lygiu pagrindinio patento paraiskos padavimo ar prioriteto diena:

— $iy veikliyjy sudedamyjy daliy derinys turi, atsizvelgiant j $io patento aprasyma ir brézinius,
nei$vengiamai patekti j juo saugomo isradimo apimtj ir

— kiekviena i$ $iy veikliyjy sudedamyjy daliy turi bati galima konkreciai identifikuoti, remiantis visa
Siame patente pateikta informacija.

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 (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 a punktas turi bati aiskinamas
taip, kad produktas, kurj sudaro keliy veikliyjy sudedamyjy daliy, turinCiy bendra poveikj,
derinys, yra ,apsaugotas galiojanCiu pagrindiniu patentu“, kaip tai suprantama pagal S$ia
nuostat, jeigu ji sudarantis veikliyju sudedamyjuy daliy derinys, nors ir néra aiskiai nurodytas
pagrindinio patento apibrézties punktuose, yra neiSvengiamai ir konkreciai numatytas Siuose
apibréities punktuose. Siuo tikslu, atitinkamos srities specialisto poziariu, remiantis
technologiju lygiu pagrindinio patento paraiskos padavimo ar prioriteto diena:

— Siuy veikliyjy sudedamyjuy daliy derinys turi, atsizvelgiant j Sio patento aprasyma ir brézinius,
nei$vengiamai patekti j juo saugomo isradimo apimtj ir

— kiekviena i§ Siy veikliyju sudedamyjy daliy turi bati galima konkreciai identifikuoti,
remiantis visa $iame patente pateikta informacija.

Parasai.
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