NOVARTIS IR KT.

GENERALINIO ADVOKATO

DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER ISVADA,
pateikta 2004 m. rugséjo 7 d.*

I — JZzanga

1. Nuo 1924 m. egzistuoja Sveicarijos ir
Lichteniteino muity sajunga? kuri nuo
1980 m. balandZio 1 d. yra iSplésta paten-
tams, sriciai, kurioje veikia viena patenty
tarnyba (Sveicarijos), iSduodanti abiejose
teritorijose galiojandius patentus®; taigi vie-
nos $alies i§duoti leidimai pateikti medicinos

1 — Originalo kalba: ispany.

2 —1923 m. kovo 29 d. Sveicarijos ir Lichtendteino sutartis
(Zollvertrag) del Kunigaikitystés integracijos j Sveicarijos
muity teritorija (Liechtenstein Landesgesetzblatt (tolian —
LGBL), 1923, Nr. 24). Kaig rodo Sios tarptautinés sutarties
avadinimas, 1§ tiesy ne abi Salys sudaro muity sgjungg su
Ecndru tarifu, grei¢iau LichtenSteinas buvo integruotas j
Sveicarijos rezimg.

3 — 1978 m. gruodZlo 22 d. sutartis dél patentinés apsaugos
(Patentsclhutzverirag, LGB, 1980, Nr. 31), i§ dalies pakeista
1994 m. lapkricio 2 d. Papildomu susitarimu (Ergdnzungsve-
reinbarung; LGBI, 1995, Nr. 80), kuris jsigaliojo 1995 m.
geguZés 1 dieng. Pagal 3ias nuostatas dvi narés sudaro vien
erdve patentinés a{zsaugos prasme (1 straipsnis) tam, ka
vicnas patentas sukurty teisinius padarinius visoje erdvéje
(4 straipsnjo 1 dalis), UZ administracines pareigas yra
alsakingos Sveicarijos institucijos (7 straipsnis) ir jas atlieka
Eidgenossisches Amt fiir geistiges Eigentum (Intelcktinés
nuosavybés apsaugos federaling tarnyba). Nagringjant byly
Higlh Court pa(eiﬁto}e ataskaitoje M. Frick, Lichtensteino
ministras pirmininkas nuo 1993 m. gruodiio iki 2001 m,
balandiio, paaiskino, kad dél Sutartics jo 3alis neluri patenty
tarnybos ir negali iduoti patenty, taigi Sveicarijoje idduoti
Kalenmi i§ karto galioja Lichtendteine: todél tik vienoje arba

itoje valstybéje galiojandiy patenty néra (29 - 32 punktai).

produktus | rinka yra savaime pripaZjstami
kitoje *,

2. Lichtensteinas yra Europos ekonominés
erdveés (toliau — EEE), kurioje taikomas
1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas
(EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty

papildomo apsaugos liudijimo sukdrimo
(pataisytas vertimas), dalis®.

4 — Nuo 1973 m,, remiantis pasikeitimu notomis (LGBI., 1973,
Nr. 20/1), Lichtendteinas be jokiy kity squgu pripaZjsta
leidimus, iSduotus Interk le Kontrollstell (gveicarijos
Medicinos produkty kontrolés instituto), institucijos, kurig
reg! uoja Juter le Vereinbarung (Amtlicle Samm-
lung des Bundesrechts (toliau — AS), 1972, 1026; LGB, 1973,
Nr. 20/2). Nuo 1990 m. iki 2001 m. jis taiké 1990 m. spalio
24 d. Heilwittelgesetz ([statymag dé{ medicinos produkiy;
LGB, 1990, Nr. 75), kurio 7 straipsnio 2 dalis tiesiog numaté,
kad medicinos produktu gali buti prekiaujama, ji jregistravus
minétoje Sveicarijos institucijoje, Remiantis 1997 m. gruodiio
18 d. Arzneimittelgesetz-EEE (Jstatymu dél prekybos farmaci-
niais produktais EEE; LGBL, 1998, Nr. 45), Lichten§teinas dél
i§ savo narystés EEE kylandiy pareigy, laikydamasis Bendrijos
reikalavimy, sukiré leidimy sistemy, galkﬂanéiq nuo 1998 m.
geguzés 1 dienos. 2000 m. gruodio 15 d. Sveicarija priéme
Heilmittelg Systematische S lung des Bundesrechts
(toliau — SR), 812.21), jsigaliojusj kity mety sausio 1 d,, kuris

akeite Interkantonale Vercinbarung ir jkiré naujg institucijy
Schweizerisches Heilmittelinstitut — gvelcarijos Medicinos
produkly instituty), Interk le Kontrollstelle teisiy per-
émejy. Siy dviejy teisés akty ir pasikeitimo notomis 2001 m.
gruodzio 11 d. (AS, 2002, 2788) rezultatas yra_ tas, kad
Lichtendteine kartu veikia dvi leidimy sistemos: Sveicarijos
istema, gatiojantl dél muity sajungos su Sveicarija, ir patics
Lichteniteino taisyklés, kurios atitinka EEE reikalavimus.

5— OLL 182, 1992, p. 1.
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3. Siuos prafymus priimti prejudicinius
sprendimus pateike teismai nori suZinoti, ar
leidimas pateikti medicinos produktg i rinka,
i¥duotas Sveicarijos institucijy, gali reikiti
»Pirmgji leidimg pateikti <...> | Bendrijos
rinkg” ir, atitinkamai, ar turi biiti atsiZvel-
giama | jo iSdavimo datg apskaidiuojant
papildomo apsaugos liudijimo galiojimo ter-
ming. Be &io pagrindinio klausimo, High
Court of Justice taip pat klausia, ar EEE
valstybés narés yra jpareigotos istaisyti liudi-
jimus, kuriy galiojimo laikas buvo klaidingai
apskaidiuotas.

II — Teisinis pagrindas

A — Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92

4. Sis reglamentas sukuria nauja intelektinés
nuosavybés teise, kuri papildo ankséiau
i§duota patentg 6, pratesdama patentu suteik-
tos apsaugos laikotarpi.

6 — Sio apibadinimo, ,Le certificat complémentaire de protection
pour les produits phytopharmaceutiques (Réglement (CE)
n°1610/96 du Parlement européen et du Conseil)", autorius
yra J.-C. Galloux La Semaine juridique, Nr. 49, 1996, 1 609,
p- 499-504. Nors jo darbe buvo nagrinéjami augaly, apsaugos
priemoniy liudijimai, apibdinimas taip pat tinka ir liudijimui,
suteiktam medicinos produktams, 1§ tikryjy abu Bendrijos
nuostaty rinkiniai buvo priimti tais paciais pagrindais ir jy
forma bei esmé yra beveik tokia pati.
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5. Jis buvo priimtas tam, kad paskatinty
farmacinius tyrimus.ir neleisty tyrimy centry
valstybése narése perkelti | $alis, kuriose yra
geresné apsauga (antra ir penkta konstatuo-
jamosios dalys). Tokie tyrimai reikalauja
dideliy investicijy’, kurios gali bati pelnin-
gos tik tuomet, jei tyrimag pradedantis asmuo
gali isskirtinai naudoti tyrimo rezultatus
pakankamg laikotarpj. Tadiau, siekiant ap-
ginti teis¢ i sveikata®, prekybai medicinos
produktu butina gauti leidimg, kurio sutei-
kimas yra létas ir sudétingas procesas®,
o laikotarpis nuo paraiskos dél patento
pateikimo dienos iki leidimo pateikti

7 — Savo ijvadoje byloje Generics (JK) ir kiti (C-368/96,
Rink. p. [-7967) akcentavau naujoviska jmoniy valdyma, kuris
yra batinas novint Bendrijoje turéti stipria farmacijos pramone
(50 punktas).

8 — Visuomenés sveikatos apsauga yra esminis direktyvy, kurias
toliau apibendrinu 14 it 15 iSnaose, tikslas, kaip nurodziau
7 i$naoje minétoje iSvadoje ir kaip pats Teisingumo Teismas
pabréié savo sprendimo toje byloje 22 punkte. Pries keletg
mety Teisingumo Teismas taip pat pateiké tokia pacia iSvada
1993 m. gruodiio 7 d. Sprendime Pierrel ir kiti (C-83/92,
Rink. p. 1-6419), i%aiskindamas, jog tuo pat metu reikéjo
ugtikrinti laisvy farmaciniy proJuﬁlu judéjimg Bendrijoje
(7 punktas). Teisingumo Teismas t jai pakartojo, kad
visuomeneés sveikatos apsauga yra svarbiausias Sios srities
Bendrijos teisés akiy tikslas 2004 m. balandzio 1 d. Sprendime
Kohlpharma (C-112/02, Rink. p. 1-3369, 14 punktas) ir
2004 m, balandzio 29 d. Sprendime Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, Rink. p. -4403, 30 punktas).

9 — Kai buvo pateiktas reglamento pasil’lleas {(KOM (1990),
OL C 114, 1990, p. 10), Komisija apytikriai apskai¢iavo, kad
gauli leidimg pateikti farmacinj produkty i rinka vidutinigkai
reikia ketveriy mety (pasiilymo preambulés 51 punktas),
Taciau J. F. Bloch ir P. Schmitt nurodo, kad gali prireikti ir
10 mety (,Le certificat complémentaire de protection institué
par le Réglement n° 1768-92 du 18 juin 1992, Gazette du
Palais, 1993, p. 1280-1283).
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produkta | rinka gavimo dienos gerokai
sumazina i$skirtinio naudojimo laikotarpj *°,
atbaido investuotojus ir kenkia moksliniam
darbui Siame sekioriuje (tredia ir ketvirta
konstatuojamosios dalys) .

6. Prancizija ir Italija reagavo i ia padétj,
jvesdamos papildomus apsaugos liudiji-
mus '%, Siekiant i$vengti skirtingy nuostaty
jvairiose valstybése narése priémimo, kuris
grei¢iausiai trukdyty laisvam medicinos pro-
dukty judéjimui vidaus rinkoje, Reglamentas
Nr. 1768/92 pateiké bendra sprendima
Bendrijos mastu, sukurdamas liudijimg me-
dicinos produktams, kuriems i$duotas leidi-
mas pateikti i rinka. Sj liudijima gali gauti
nacionalinio arba Europos patento savinin-
kas tomis paciomis salygomis visose valsty-

10 — 1973 m. spalio 5 d. Miunchene pasiraSyta Konvencija dél
Europos patenty iidavimo, kurios Salys yra Svelcarija bei
Lichten3teinas, numato 20 mety terming nuo paraifkos
padavimo dienos (63 straipsnio 1 dalis),

11 — J.-C. Galloux, op. cit, nurodo, kad dél to elgesys su produkty,
kuarinos galima patetkti j rinkg tik gavus leidimg, patenty
savininkai yra maZiau palankus nei su ,paprasty’ patenty
savininkais.

12 — 1990 m, birZelio 25 d. (Prancizija) ir 1991 m. spalio 19 d.
(Italija) jstatymai, kurie nustaté maksimalius atitinkamai 7 ir
18 mety apsaugos laikotarpius.

bése narése (SeSta ir septinta konstatuojamo-
sios dalys) '3,

7. Bet kuriam produktui, apsaugotam vals-
tybés narés teritorijoje, kurio pardavimui
pirmiausia taikoma Direktyvoje
65/65/EEB arba Direktyvoje
81/851/EEB'® numatyta leidimy i$davimo
tvarka, gali bati iSduodamas liudijimas
(2 straipsnis), suteikiantis tokias pacias kaip
pagrindinis patentas teises, kurioms taikomi
tokie patys apribojimai ir jpareigojimai
(5 straipsnis).

13 — Dél reglamento priémimo priezas¢iy ir jo sickiamy tiksly Zr.

1995 m. kovo 9 d. generalinio advokato F. G. Jacobs idvada
byloje Ispanija pries Tarybg (1995 m. licpos 13 d. Sprendi-
mas, C-350/92, Rink. p. I-1985) ir 1996 m. spalio 3 d.
cneralinio advokato N. Fennelly i3vady byloje Biogen
1997 m. sausio 23 d. Sprendimas, C-181/95,
Rink. p. 1-357). Neseniai generalinis advokatas F. G. Jacobs
akcentavo tikslo uzkirsti kelig jvairiy nacionaliniy jstatymy
raidos skirtumams svarby (ir. 2004 m, balandiio 29 d. jo
ivados byloje Pharmacia Italia (C-31/03), kurioje dar
nepriimtas sprendimas, 44 punktg).

14 — 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél
jstatymy ir Kity teisés akly, susijusiy su vaistais, nuostaty
suderinimo (OL 22, 1965, p. 369), i§ dalies pakeista ir
papildyta 1975 m. geguzés 20 d. to paties pavadinimo Antraja
‘Tarybos direktyva (OL L 147, p.13). Sie tckstai buvo pakeisti
2001 m, lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
divektyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jandio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67), kurios
128 straipsnio 2 dalis numato, kad nuorodos j panaikintas
teisés akty nuostatas turi biti laikomos nuorodomis j naujus
teisés aktus. Pati Dircktyva 2001/83 buvo i§ dalies pakeista
2004 m, kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvomis 2004/27/EB ir 2004/24/EB, (OL L 136, 2004,
p. 34 ir p. 85).

15 — 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva dél valstybiy naviy
istatymy deél veterinariniy vaisty derinimo (OL 317, p. 1),
panaikinta ir pakeista 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojandio veterinarinius vaistus (OL L 311,
2001, p. 1), kurios 96 straipsnyje yra ta pati nuostata kaip
Direktyvos 2001/83 128 straipsnio 2 dalyje. Dirckiyva
2001/82 buvo i3 dalies pakeista 2004 m. kovo 31 d. Europos
I’arla;nento ir Tarybos Direktyva 2004/28/EB (OL L 136
p. 58).
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8. Liudijimas i$duodamas, tik jei produktas:
1) yra apsaugotas galiojandiu pagrindiniu
patentw; 2) kaip medicinos produktas, turi
galiojantj pirmgji leidima pateikti j rinka,
iSduota pagal pirmiau nurodytas direktyvas;
ir 3) liudijimas jam dar néra gautas (Regla-
mento Nr. 1768/92 3 straipsnis).

9. Paraidka turi bati paduota per Sedis
ménesius nuo tos dienos, kai buvo gautas
leidimas pateikti produkta j rinka kaip
medicinos produkts, jei leidimas nebuvo
gautas ankséiau nei i$duotas patentas,
0 pastaruoju atveju terminas yra skai¢iuoja-
mas nuo tos dienos, kuria buvo i$duotas
patentas (7 straipsnis).

10. Bendrijos teisés aktais siekiama, kad
patento savininkas turéty galimybe juo
i3skirtinai naudotis maksimaliai 15 mety
nuo tos dienos, kai medicinos produktui
pirma kartg buvo i§duotas leidimas pateikti ji
i Bendrijos rinka (a$tunta konstatuojamoji
dalis). Todél 13 straipsnyje pateikiama tokia
nuostata dél liudijimo galiojimo laiko:

»1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam
pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja
laiko tarpa, lygy laikui, pragjusiam nuo
parai$kos jsigyti pagrindinj patenta padavimo

1-3214

datos iki leidimo pateikti produkta i rinka
idavimo datos, sumaZintam penkeriais
metais ',

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuosta-
ty, liudijimo galiojimo laikas negali vir$yti
penkeriy mety, skaidiuojant nuo jo jsigalio-
jimo dienos“"’,

11. Sprendima dél paraiSkos liudijimui gauti
ir sprendimg dél iegkinio dél liudijimo
paskelbimo negaliojanéiu galima apskysti
tokia pacia tvarka, kokia yra numatyta
nacionalinéje teiséje dél panasaus pobidzio
sprendimy dél nacionaliniy patenty (Regla-
mento Nr. 1768/92 17 straipsnis kartu su 10
ir 15 straipsniais).

B — Europos ekonominés erdvés susi-

tarimas '8

12. Europos ekonominés erdvés susitarimo,
kuris buvo pasirasytas 1992 m. geguzés 2 d.

16 — Minétos ivados byloje Ispanija pries Tarybg 8 punkte
generalinis advokatas F. G. Jacobs paaikino reglamento
turinj, pateikdamas pavyzdj: ,<...> Tarkime, garaiEka del
pagrindinio patento paduota 1990 m., patentas baigia galioti
2010 m. Jeigu leidimas pateikti i rinka isduodamas 1997 m.,
liudijimas jsigalioja 2010 m. septyneriy minus penkeriy mety
faikotarpini, todél pasibaigs 2012 m.*

17 — $io laikino apribojimo tikslas yra apsaugoti kitus interesus,
pvz, visuomenés sveikatos, nurodytus reglamento devintoje
konstatuojamojoje dalyje, kuri tuo pat tikslu taig [la(at nurodo,
kad apsauga yra grieftai taikoma tik produktui, kuris
minimas leidime pateikti jj i rinka kaip medicinos produkta.

18 — OL L 1, 1994, p. 3.



NOVARTIS IR KT.

Porte ir galioja nuo 1994 m. sausio 1 d,
tikslas yra sukurti vientisg ekonomine erdve,
kurioje bity uzitikrintas laisvas judéjimas
teritorijoje, apibréZtoje 126 straipsnio 1 daly-
je, bitent sudarytoje i§ tuometiniy Europos
Bendrijy ir i§ Europos laisvosios prekybos
asociacijos valstybiy nariy. Todél | apibreé-
Zimg i§ principo pateko Lichtensteinas ir
Sveicarija, kurios buvo ELPA narés, tadiau
Sveicarija po referendumo 1992 m. gruodj
nusprendé EEE susitarimo neratifikuoti.

13. Siekiant uZtikrinti, kad geram EEE susi-
tarimo veikimui nepakenks regioniné Svei-
carijos ir Lichtensteino sgjunga, susitarimas
Lichten§teinui nejsigaliojo iki 1995 m. gegu-
7és 1 dienos.

14, Pagal EEE susitarimo 7 straipsnio
a punkta Bendrijos reglamentai Susitarian-
¢iosioms Salims yra privalomi ir laikomi jy
vidaus teisinés sistemos dalimi; remiantis
65 straipsnio 2 dalimi, Siais tikslais Susi-

19 — Zr. 1993 m. kovo 17 d. Protokolo, koreguojandio EEE
susitarimg (OL L 1, 1994, p. 572}, 1 straipsnio 2 dalj kartu
su EEE susitarimo 121 straipsnio a punktu ir 1995 m. kovo
10 d. EEE Tarybos. sprendimo Nr. 1/95 (OL L 86, p. 58)
7 straipsnio 1 dalimi.

tarimo 28 protokole? ir XVII priede® yra
konkreciy nuostaty bei susitarimy dél inte-
lektinés, pramoninés ir komercinés nuo-
savybés.

15, XVII priede, i§ dalies pakeistame EEE
jungtinio komiteto sprendimu Nr, 7/94%2,
esanfiame sgraSe yra Reglamentas
Nr. 1768/92, Remiantis paties XVII priedo
jzanga, kurioje nurodomas 1 protokolas dél
horizontaliy adaptacijy %, susijusiuose Bend-
rijos teisés aktuose esanéios nuorodos i
teritorijas laikytinos nuorodomis | Susita-
rianciyjy Saliy teritorijas, kaip apibrézta EEE
susitarimo 126 straipsnyje.

16. Kita vertus EEE susitarimo II priedas 24,
i§ dalies pakeistas minétu Tarybos sprendimu
Nr. 1/95, formuluoja ,paralelinio pateikimo j
rinkg principa”, pagal kurj Siame priede
nurodomuose aktuose numatytiems produk-
tams LichtenSteinas, be EEE teisés akty, gali
taikyti Sveicarijos techninius reglamentus ir
standartus pagal regioning sgjunga su Svei-
carija. Nuostatos dél laisvo prekiy judéjimo

20 — OL L 1, 1994, p. 194. Protokolo 1 straipsnio 1 dalis numato,
kad sgvoka ,inteleklingé nuosavybé” apima pramoninés ir
komercinés nuosavybés apsauga.

21 — OL L 1, 1994, p. 482.

22 — 1994 m. kove 21 d. Sprendimas (OL L 160, 1994, p. 1).
23 —OLL1,p. 37

24 — OL L 1, p. 263.
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eksportui i$ Lichtenéteino j kitas Susitarimo
Salis taikomos tik tuomet, jei produktai
atitinka EEE teiséje numatytus reikalavimus.
1 priedo XIII skirsnyje i§vardijami Bendrijos
teisés aktai dél medicinos produkty ir
nurodytos Direktyvos 65/65 ir 81/851.

C — Sioms byloms reik$mingi Reglamento
Nr. 1768/92 pakeitimai, kuriuos lémé EEE
Susitarimas

17. Reglamento 3 straipsnio b punktas nu-
mato, kad ,$ios pastraipos ir ja nurodanéiy
straipsniy prasme leidimas pateikti produkta
i rinka, iSduotas pagal ELPA valstybés
nacionalinés teisés aktus, laikomas leidimu,
iSduotu atitinkamais atvejais pagal Direktyva
65/65/EEB arba Direktyva 81/851/EB“ %,

18. Pagal 19 straipsnio 1 dalies pirmaja
pastraipa ,Liudijimas gali biti i§duodamas
bet kuriam produktui, kuriam 1993 m. sausio
2 d. yra suteikta apsauga pagrindiniu patentu
ir kuriam pirmasis leidimas pateikti jj j rinka
kaip medicinos produkta Susitarianéiyjy

25 — Pagal pakeitimus, padarytus XVII priedu {6 punktas), i$ dalies
pakeistu EEE jungtinio komiteto sprendimu Nr. 7/94,
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Saliy teritorijose buvo isduotas po 1985 m.
sausio 1 dienos“?®,

19. Remiantis XVII priedo jZanga kartu su
1 protokolo 8 punktu, Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalies nuoroda
i pirmojo leidimo pateikti produkta j Bend-
rijos rinka datg reikia suprasti kaip nurodan-
¢ia dieng, kuria $is leidimas buvo pirma karta
i8duotas vienoje i§ EEE Zaliy.

20. Pagaliau EEE Tarybos sprendimas
Nr, 1/95 i§ dalies pakeité pirmiau nurodyta
EEE susitarimo XVII prieds, jo 6 punkty
papildydamas d papunkéiu, kuris numato:
»atsizvelgiant j Lichtendteino ir Sveicarijos
patenty sgjunga, LichtenSteinas neteikia jo-
kiy papildomy apsaugos liudijimy Siame
reglamente nurodytiems vaistams® (10 prie-
das). (Pataisytas vertimas)

III — Faktinés aplinkybés, pagrindinés
bylos ir prejudiciniai klausimai

A — Byla C-207/03

21. Novartis AG, University College London
ir Institute of Microbiology and Epidemiology

26 — Formuluoté i3 teisés akto, nurodyto pirmesnéje iSnasoje.
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(toliau — Novartis ir kiti) turi teises | du
galiojanciais patentais apsaugotus medicinos
produktus: po organy transplantacijos ope-
racijos naudojama imunine sistemg slopi-
nantj vaista — basiliksimabg ir antimaliarinj
junginj, susidedantj i§ artemetero ir lume-
fantrino *.

22. 1998 m. balandZio 7 d. ir 1999 m. sausio
22 d. Sveicarijos institucijos i¥davé leidimus
abiem produktams, kurie buvo savaime
pripaZinti Lichtensteine.

23. Be to, basiliksimabas gavo leidimg, kurj
Reglamentu (EEB) Nr. 2309/93%® nustatyta
tvarka 1998 m. spalio 9 d. i¥davé Europos
Bendrijy Komisija, o antimaliarinis junginys
1999 m. lapkri¢io 30 d. i§ Jungtinés Kara-
lystés Vaisty kontrolés agentiiros gavo lei-
dimg pateikti ji | nacionaling rinka.

24. Jungtinés Karalystés Patenty tarnybos
(Patent Office) direktoriaus pavaduotojas,

27 — Basiliksimabas: patentas EP 0 449 769, dél kurio paraidka
buvo paduota 1991 m. kovo 13 dieng. Artemetero ir
lumefantrino junginys: § EP 0 500 823, dél kurio
paraitka paduota 1991 m. birZelio 5 dieng.

28 — 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2309/93,
nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veteri-
nariniy vaisty i$davimo bei prictiiivos tvarky ir jsteigiantis
Europos vaisty vertinimo agentarg (OL L 214, p. 1).

kaip tikrintojas, 2003 m. vasario 12 d.
nusprendé, kad papildomo apsaugos liudiji-
mo galiojimo laikas turi bati apskaiciuotas,
remiantis Sveicarijos leidimy i§davimo dato-
mis. Novartis ir kiti gin¢ijo §} sprendima,
jrodinédami, kad galiojimo laikas turéty bati
skai¢iuojamas atsiivelgiant i pirmojo EEE
leidimo i¥davimo data ?.

25. Kilus siems neaiSkumams, High Court of
Justice (England & Wales), Chancery Divi-
sion (Patents Court) pateiké tokius klausi-
mus:

»1. Ar leidimo pateikti | Sveicarijos rinkg,
kuris savaime pripaZjstamas Lichtens-
teine, iSdavimo data laikytina pirmojo
leidimo pateikti medicinos produktg j
rinkg data, kai siekiama apskaic¢iuoti
papildomo apsaugos liudijimo galiojimo
laika pagal Reglamento Nr. 1768/92 (i$
dalies pakeisto EEE susitarimu)
13 straipsnj?

29 — Pagal Patenty tarnybos vertinimo kriterijy Jiudijimas basi-
liksimabui (SPC/GB/00/012) pasibaigty 2013 m. balandZio
6 d, o liudijimas artemetero ir Fumcfnntrino junginiui
(CCP SPC/GB/00/13) ~ 2014 m, sausio 21 dieng. PareiSkéjy
tvirtinimu, $ios datos buity atitinkamai 2013 m. spalio 8 d. ir
2014 m. lapkri¢io 29 diena.
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2. Ar EEE kompetentinga institucija pri-
valo pataisyti visus i§duotus papildomus
apsaugos liudijimus, kuriy galiojimo
laikas apskaiciuotas klaidingai?”

B — Byla C-252/03

26. Perémusi Cor Therapeutics Inc., Mille-
nium Pharmaceuticals Inc. (toliau — Mille-
nium) jgijo teises | medicinos produkta
eptifibatidg (naudojama pacienty, serganéiy
Sirdies ir kraujagysliy ligomis), kuris yra
apsaugotas galiojanciu patentu *°,

27. Sveicarijos institucijos leidima pateikti
produktg i rinka pirma kartg i§davé 1997 m.
vasario 27 d., o Komisija, taikydama Regla-
mentg Nr. 2309/93, kita liudijimg iSdavé
1999 m. liepos 1 diena.

28. 1999 m. gruodzio 15 d. Millenium
kreipési | Liuksemburgo iikio ministra dél
papildomo apsaugos liudijimo, kuris buvo
iSduotas 2000 m. vasario 15 d., jo galicjimo
laikg nustatant pagal Sveicarijos leidimo datg.

30 — Patentas EP 0 477 295 B1, dél kurio paraiska paduota 1990 m,
birzelio 15 diena.
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29. Millenium su $ivo sprendimu nesutiko ir
gincijo ji Tribunal administratif (Adminis-
traciniame teisme), Liuksemburgas, kuris
2002 m. gruodzio 18 d. sprendimu ie$kinj
patenkino, pakeité ginéyta dokumentg ir
ipareigojo pakeisti liudijime nurodytg pirmo-
jo leidimo pateikti produktg | rinka datg,
vietoj 1997 m. vasario 27 d. jrasant 1999 m.
liepos 1 dieng.

30. Apeliacinéje instancijoje Cour adminis-
trative (Administracinis teismas) sustabdé
bylg ir perdavé Teisingumo Teismui §j
klausima:

»Ar Sveicarijos valdzios institucijy i¥duotas
leidimas pateikti j rinka yra pirmas leidimas
pateikti produkty | Bendrijos rinka Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1768/92 13 straipsnio
prasme?*

IV — Teisminis nagrinéjimas

31. Byloje C-207/03 per EB Teisingumo
Teismo Statuto 20 straipsnyje nurodytg laika
radytines pastabas pateiké Novartis ir kiti,
Islandijos, Lichtensteino, Norvegijos, Nyder-
landy ir Jungtinés Karalystés vyriausybés,
Komisija ir ELPA priezidros institucija.
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Byloje C-252/03 8ios vyriausybés (igskyrus
Norvegijos ir Jungtinés Karalystés) jstojo |
byla, kaip ir Liuksemburgo vyriausybé, dvi
pirmiau minétos institucijos ir Millenium.

32. 2004 m. liepos 8 d. jvyko bendras
posédis, kuriame visy radytinéje procedaroje
dalyvavusiyjy, i$skyrus Nyderlandy vyriausy-
be, atstovai pateiké Zodines pastabas.

V — Prejudiciniy klausimy nagrinéjimas

A — Sveicarijos leidimai pateikti | rinkg ir
papildomi apsaugos liudijimai EEE (pirmasis
Klausimas)

33. Liuksemburgo administraciniam teismui
pateiktu klausimu, sutampanéiu su High
Court pirmuoju klausimu, siekiama i§siais-
kinti, kokj statusa reikia suteikti Sveicarijoje

ifduotiems leidimams pateikti j rinkg, kurie
dél Lichtendteino ir Sveicarijos sajungos
savaime galioja Lichtensteine. Tiksliau, klau-
siama, ar tokie leidimai gali bati laikomi
pirmuoju leidimu EEE ir ar jais galima
remtis, apskai¢iuojant papildomo apsaugos
liudijimo galiojimo laika pagal Reglamento
13 straipsnj.

34, Prejudicinio sprendimo priémimo pro-
cesy dalyviai laikosi gerai apibréZty ir ne-
suderinamy pozicijy. leSkinius pareikusios
farmacinés bendrovés, ELPA priezitros in-
stitucija ir Islandijos, Lichtensteino, Nyder-
landy bei Norvegijos vyriausybés tvirtina,
kad Sveicarijoje i§duoti leidimai neturéty
biati  laikomi  pirmaisiais  leidimais,
o Jungtinés Karalystés ir Liuksemburgo
vyriausybés bei Komisija mano priesingai.

35. Pastarosios grindZia savo nuomong pa-
Zodiniu ir tiksliniu Reglamento Nr. 1768/92
aigkinimu bei aplinkybe, kad, ju nuomone,
atsakymui j klausima esmine reikdme turi tai,
kad produktu galima prekiauti tik gavus
leidimy, nesvarbu, ar §is leidimas i§ tikryjy
gali palengvinti medicinos produkto pate-
kimg | EEE. Tadiau kiti proceso dalyviai
pabrézia pastargji dalyka nurodydami, kad
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Sveicarijoje i§duotas leidimas netenkina EEE
susitarime apibréZtoje teritorijoje taikomy
teisiniy reikalavimy ir kad todél jis neleidzia
produktui laisvai judéti vidaus rinkoje: taigi,
ju tvirtinimu, dienos, kurig jis buvo i$duotas,
negalima laikyti atskaitos tasku skai¢iuojant
laikotarpj, kurj galios papildomas liudijimas.
Stebétina, tadiau ir jie savo argumentus
kildina i§ ai$kinimo, pagristo reglamento
formuluote ir tikslais.

36. Taigi iy prejudicinio sprendimo priémi-
mo procesy dalyviai, remdamiesi ta pacdia
medziaga, sitlo skirtingas i$vadas.

37. Visos be i8imties suinteresuotosios $alys
sutaria dél vieno dalyko — kad Sveicarijoje
i$duoti leidimai neatveria EEE juose numa-
tytiems medicinos produktams. Dél visy kity
dalyky nesutariama, i§ $ios aplinkybés darant
visidkai skirtingas i$vadas: vieny nuomone,
dél Sios priefasties j Sveicarijos leidimus
negalima atsizvelgti skai¢iuojant papildoma
apsaugos laikotarpj, o kitiems &i aplinkybé
nesvarbi.
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38. Norint iSspresi ginég ir pateikti pagrista
atsakyma, batina i$nagrinéti Lichtensteino
rinkoje taikoma vadinamajj paralelinio patei-
kimo | rinkg principa.

1) Medicinos produktai paralelinése Lich-
tensteino rinkose

39. Paralelinio pateikimo | rinka principas,
suformuluotas EEE Susitarimo II priede,
idvedamas i§ LichtenSteino dalyvavimo skir-
tingose ekonominése erdvése, kurios yra
reguliuojamos skirtingy, nesuderinamy tai-
sykliy. Vienoje vietoje susitinka dvi teisinés
sistemos: viena reglamentuoja Sveicarijos ir
Lichten$teino santykius, kita — pastarosios
valstybés naryste EEE. Jeigu tarp sistemy
néra prieStaravimo, jos yra pralaidzios; pagal
bendrg taisykle niekas nekliudo produktui i
Sveicarijos judéti i§ jos partnerés teritorijos |
kitos EEE narés teritorija ir vice versa. Kita
vertus, jei yra prie§taravimas, sudaromos
klititys ir rinkos izoliuojamos, kad prekes,
kurioms i§duotas leidimas Lichtensteine,
galéty bati eksportuojamos j kitas EEE
susitarimo $alis, tik jeigu jos atitinka EEE
taisykles®". Apibendrinant, prekés, laisvai

31 — Savo raSytinése pastabose LichtenSteino vyriausybé aitkina,
kad yra ionkro]és sistema, kurios tikslas — stebéti prekyba
Salyje ir neleisti j rinka prasiskverbti prekéms, kurios
neatitinka ja reglamentuojanéiy taisykliy (jos pastaby
34 punktas).
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judancios muity sajungoje, vien dél to neturi
tokios pat laisvés EEE.

40. Todél Lichtensteino rinkoje yra tiek
medicinos produkty, kuriems leidimas buvo
iSduotas pagal EEE teisg, tiek ir kity,
patenkanciy | Sveicarijos sistema, tadiau dél
pirmiau minéto paralelinio pateikimo j rinka
principo Sveicarijos leidimai, savaime galio-
jantys susitarimo su Lichten§teinu pagrindu,
leidZia vaistui patekti j kita EEE susitarimo
$alj, tik jeigu jis atitinka reikalavimus, numa-
tytus taikytinuose teisés aktuose: Direktyvose
65/65 ir 81/851 (dabar Direktyva 2001/83, i§
dalies pakeista Direktyvomis 2004/27 ir
2004/24). Todél visiskai aisku, kad medicinos
produktais i§ Sveicarijos negali biti ipso facto
prekiaujama EEE. Kaip paai$kinau 4 i§nasoje,
nuo 1998 m. geguzés 1 d. ir dél Arzneimit-
telgesetz-EEE Lichteniteinas i$duoda leidi-
mus pateikti | rinka, remdamasis Bendrijos
teise, o tai patvirtina, kad Sveicarijoje iSduoti
leidimai néra tinkami uz dviejy $aliy muity
sgjungos riby.

41. Tadiau, ar dél to, kad yra dvi skirtingos
teisinés sistemos, dél kurio sutaria visos

pastabas pateikiancios $alys, galima neatsiz-
velgti i Sveicarijos leidimus apskai¢iuojant
papildomg apsaugos trukme? Atsakymo rei-
kia iegkoti reglamento tiksluose.

2) Reglamento Nr. 1768/92 tikslas

42. Reglamento preambulés analizé parodo,
kad pagrindinis teisés akty leidéjo motyvas
priimant teisés aktg buvo ne uZtikrinti laisvg
medicinos produkty judéjima, bet, atsizvel-
giant j kitus teisinés apsaugos vertus intere-
sus ~ visuomenés sveikaty, vartotojy ir
nepatentuoty vaisty pramoneés interesus, —
sukurti sglygas, reikalingas uZtikrinti, kad
farmaciniai tyrimai bty pelningi, ir sulaikyti
Sios pramonés $akos jmones, kad jos ne-
palikty Bendrijos®?. Nesuvarzyta prekyba
medicinos produktais Bendrijoje yra netie-
sioginis $io pagrindinio tikslo rezultatas,
todél, siekdamas neleisti padalyti vidaus
rinkos skirtingais nacionalinés teisés aktais,
Bendrijos teisés akty leidéjas priémé vieningg
taisykliy rinkinj. Tiesa, kad Sie $alutiniai
motyvai buvo pagrindinis argumentas, sie-
kiant pagristi Bendrijos kompetencija ir jo

32 — Minét spreadi Ispanija pries Tarybg Teisingumo
Teismas atsizvelgé j Sivos interesus (38 ir 39 punktai).
Generalinis advokatas F. G. Jacobs savo i3vadoje ioje byloje
taip pat nurods, kad reglamentu nesickiama skatinti lalsvo
medicinos produkty judéjimo (44 ir 45 punktai).
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teisiniu pagrindu padaryti EB sutarties
100a  straipsnj (po  pakeitimo -
EB 95 straipsnis), tadiau tai nerei$kia, kad
taisykliy esmé ir nuostatos turi bati supran-
tamos tik vidaus rinkos sukirimo ir veikimo
poziiriu, o | bet kurias kitas priezastis, kurios
priimant taisykles buvo lemiamos, nereikia
atsizvelgti >3,

43. Aplinkybé, kad Sveicarijoje iduoti leidi-
mai pateikti | rinkg nesuteikia teisés jais
saugomais medicinos produktais prekiauti
EEE teritorijoje, iSskyrus Lichteniteing, be
abejo, neturi reik§meés atsakant prayma
priimti prejudicinj sprendima pateikusiems
teismams. Tai patvirtina aplinkybé, kad
leidimai, suteikii valstybéms naréms pagal
Direktyvas 65/65 ir 75/319 bei nauja neseniai
i$ dalies pakeista Direktyva 2001/83, nejtei-
sina laisvos prekybos produktu kitose valsty-
bése narése.

44. Siy nuostaty tikslas yra suderinti nacio-
nalinius jstatymus dél, inter alia, leidimy
pateikti medicinos produktus j rinkg, suku-
riant specialy komitets, atliekantj patariamajj
vaidmenj, ir jgyvendinant i$duoty leidimy
abipusio pripaZinimo procediirg, tadiau bet
kuriuo atveju kompetencija leisti prekiauti
produktu valstybéje turi tos valstybés narés

33 — Bet kuriuo atveju generalinis advokatas F, G. Jacobs 3ios
i3vados 32 isnaSoje minétoje idvadoje, remdamasis 1991 m,
birZelio 11 d, Teisingumo Teismo sprendimu Komisija pries
Tarybg (C-300/89, Rink. p. 1-2867) nurodo, kad ,Sutarties
100a straipsnio pagrindu priimtos priemonés nebiitinai turi
tiesiogiai prisidéti prie laisvo produkty judéjimo®.
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institucijos, kuriy nesaisto leidimas, i¥duotas
kitoje valstybéje naréje **, Jau minétoje mano
iSvadoje byloje Generics (JK) ir kiti nuro-
dziau, kad ,dauguma medicinos produkty
yra prekiaujama po to, kai kompetentinga
institucija valstybéje naréje i§duoda naciona-
linj leidimg, kuris galioja toje valstybéje”
(5 punktas). Pats Teisingumo Teismas savo
sprendime Rhdne-Poulenc Rorer ir May &
Baker byloje® nurodé, kad pagal bendrg
taisykle ,jokiu medicinos produktu negalima
prekiauti valstybéje naréje, jeigu tos Zalies
kompetentinga institucija pagal direktyva
nei§davé leidimo pateikti i rinkg” (23 punk-
tas).

45. Siuo klausimu jokie argumentai nereika-
lingi, nes, kaip teigia Komisija savo pastabo-
se, tarp leidimy pateikti | rinkg ir laisvo
prekiy judéjimo vidaus rinkoje néra funkei-
nio rygio. '

46. Atsakymo reikia ieSkoti kitur.

34 — Tat ai$ku i Direktyvos 65/65 3, 4 ir 5 straipsniy, Direktyvos
75/319 9, 10, 11 ir 12 straipsniy bei Direktyvos 2001/83, i§
dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 17—39 straipsniy.

35 — Byla C-94/98, Rink. p. -8789.
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3) Pateikimas j rinkg EEE dalyje

47. Siekiant paskatinti tyrimus Sajungoje
Reglamentas Nr. 1768/92 iSple¢ia apsauga,
suteikiama naujiems produktams farmacijos
pramonéje: tai daroma vienodai tokiu badu,
kad reik$mingiausias teisés akto rezultatas,
kaip generalinis advokatas F. G. Jacobs nu-
rodé savo ivados Ispanija prie§ Tarybg
byloje 44 punkte, yra tas, jog liudijime
numatyty produkty apsauga baigiasi tuo
pa¢iu metu visose valstybése narése, kuriose
liudijimas buvo i§duotas, net jeigu paraitka
dél pagrindinio patento buvo pateikta skir-
tingais metais3®, Teisingumo Teismas $ig
i§vadg patvirtino toje pacioje byloje priimto
sprendimo 34 punkte, nurodydamas, kad
Reglamentas Nr. 1768/92 numato ,vienodg
apsaugos trukme". Savo sprendime Yama-
nouchi Pharmaceutical byloje® Teisingumo
Teismas pateiké ta pacdig idéjg, kalbédamas

36 — Generalinis advokatas F. G. Jacobs §j teiginj iliustruoja tokiu
pavyzdZiu: ,Tarkime, parailka dél patentinés apsaugos
paduodama 1990 m. valstybéje naréje A ir 1991 m. -
valstybéje naréje B, patentiné apsauga baigiasi atitinkamai
2010 m. ir 2011 m, Leidimas pateikti produkty j rinkg
pirmiausia isduodamas valstybéje nar¢gje C 1998 metais.
"Tuokiu atveju liudijimo galiojimo laikas apskai¢iuojamas taip:
valstybéje naréje A Sis galiojimo laikas yra astuoneri (1990~
l998§ minus penkeri metai - liudijimas sigalioja 2010 m. ir
pasibaigia 2013 m,, valstybéje nar¢je B galiojimo laikas yra

septyneri (1991-1998) minus penkeri metai — liudijimas

isiga?loja 2011 m. ir pasibaigia 2013 m." (44 punktas in fine).

Panasiy pastaby galima rasti 2002 m. vasario 26 d. genera-

linés advokatés C. Stix-Hackl pateiktoje 3vadoje byloje,

kurioje priimtas 2003 m. gruodiio 11 d. Sprendimas Hiissle

(C-127/00, Rink. p. I-14781, 85 punktas).

37 — 1997 m. birzelio 12 d. Sprendimas
Rink. p. I-3251),

(C-110/95,

apie pirmajj leidimg Bendrijoje, pabréZes,
kad valstybése narése, kuriose leidimas pa-
teikti tam tikra produkta i rinka i§duodamas
labai vélai, reglamentas neleidZia igduoti
papildomo apsaugos liudijimo, kai jo nebe-
galima i§duoti kitose valstybése narése. , Taip
reglamentu ketinama neleisti i§duoti liudiji-
my, kuriy galiojimo laikas vienoje valstybéje
naréje skiriasi nuo galiojimo laiko kitoje”
(25 punktas).

48. Sistema pateisinama butent reglamentu
numatytu apsaugos trukmés vienodumu,
o tai patvirtina, kad teisits tie asmenys, kurie
kaip Komisija ir Liuksemburgo bei Jungtinés
Karalystés vyriausybés teigia, jog | Sveicarijos
leidimus, savaime galiojanéius Lichteniteine,
reikia atsizvelgti apskai¢iuojant papildoma
apsaugos trukme.

49. Reglamento tikslas yra ne suvienodinti
leidimus pateikti | rinkg, bet sukurti bendrg
i$pléstos apsaugos sistemg, uitikrinant, kad
i§imtinio naudojimo laikotarpis trunka tiek
pat visoje EEE, lemiamas veiksnys yra diena,
kurig $is naudojimas prasideda, t. y. diena,
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nuo kurios vaistu galima teisétai prekiauti
EEE dalyje 38 nesvarbu, kur 3 ir nesvarbuy,
kokiu dokumentu toks naudojimas pagris-
tas — pagal minétas direktyvas valstybés
narés iSduotu nacionaliniu leidimu, pagal
Tarybos reglamenta Nr. 2309/93 (dabar —
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004%) iduotu
centralizuotu leidimu ar kitu dokumentu,
kuris pagal galiojandius teisés aktus leid¥ia
produktu teisétai prekiauti.

50. Pastaroji kategorija, kaip aiskinau Sios
isvados 17-19 punktuose, apima tiek ELPA
valstybiy pagal skirtingus jy nacionalinius
istatymus, kurie neatitinka sektoriniy direk-
tyvy, iSduotus leidimus, tiek Sveicarijos
institucijy idduotus leidimus, kuriuose taip
pat ai$kiai nesilaikoma Bendrijos teisés
reikalavimy, nes abiejy risiy leidimai leidZia

38 — Minétoje iSvadoje Pharmacia Italia byloje generalinis advo-
katas F. G. Jacobs aiskina, kad reglamentu siekiama isplésti
patenting apsauga, t, y. jo tikslas — pratesti i§skittinio
naudojimosi laikotarpj tam, kad biity kompensuotas laikas,
sugaiStas neturint leidimo prekiauti produktu. Taigi jis mano,
kad esminis veiksnys yra prekybos medicinos produktais
pradiia, t. y, data, kurig gaunamas pirmasis prekybos pelnas
{45 punktas). Atsizvelgdamas j Siuos svarstymus, generalinis
advolatas pareitkeé, kad 3ia prasme nesvarbu, ar pirmasis
leidimas suteiktas 7monéms skirtiems vaistams, ar veterina-
tinfams vaistams, Siuo argumentu 3ioje byloje galima remtis
darant idvady, jog EEE dalis, kurioje vyko prekyba, neturi
reik8més; svarbiausia, kad medicinos produktais gali biti
prekiaujama, jy savininkui suteikiant galimybe susigrazinti
investicijas kuriant produkta.

39 — Generaliné advokaté C. Stix-Hackl iSvadoje minétoje byloje
Hiissle $ig mint] i$saké nurodydama, kad pirmasis leidimas
yra ne tas, kuris iduodamas valstybgje, kurioje pateikiama
paraiska liudijimui, bet tas, pagal kurj produktas pirma karta
pateikiamas | rinka vienoje i§ valstybiy nariy (84 ir
85 punktai).

40 — 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas, nustatantis Bendrijos leidimy dél monéms
skirty ir veterinariniy vaisty idavimo ir priefiaros tvarka ir
jsteigiantis Europos vaisty agentira (OL L 136, p. 1), kurio
88 straipsniu panaikinamas Reglamentas Nr, 2309/93.
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medicinos produktais prekiauti dalyje EEE.
Kai kuriy | byla jstojusiy asmenuy kaip
argumentas ad absurdum pateiktas Sveicari-
joje isduoty leidimy ir Japonijos arba Jungti-
niy Valstijy institucijy i$duoty leidimy paly-
ginimas yra netinkamas, nes pastarieji leidi-
mai, prieSingai nei pirmieji, neleidZia farma-
ciniu produktu prekiauti vidaus rinkoje.
Pagrindinis dalykas yra teisi§kai svarbi aplin-
kybé, kad medicinos produktu galima teisétai
prekiauti EEE dalyje®! ir nesvarbu, ar $ia
galimybe suteikia dokumentas, kuris leidzia
laisva judéjima visoje EEE 2,

51, Taigi vieno i§ | byla jstojusiy asmeny
paminétos Lichtensteino ir Sveicarijos muity
sajungos susitarimo i§plétimo uZ jo griezty
riby | kitas EEE valstybes, paZeidZiant

41 — Teisingumo Teismas pabrézé §j aspekta minétame sprendime
} hi Phar ical, nurodydamas, kad pirmojo
leidimo kriterijus bitinas tik liudijimo galiojimo Ilaikui
nustatyti (23 punktas), ir iSaiskino, kad jis yra tik laikino
pobudzio (24 punktas).

42 — Tai jrodo aplinkybé, kad 13 straipsnio 1 dalies formuluoté
nurodo ,leidimo pateikti produkta § Bendiijos rinkg isdavi-
mo” datg (kursyvu paZymeta mano). Todél nuostata nurodo
fakting aplink gv, nustatyty teisés aktu, kuris suteikia teise
prekiauti produktu vienoje vidaus rinkos dalyje ir nereika-
lauja, kad leidimas suteikty teise prekiauti visoje vidaus
rinkoje. Dél 3ios priefasties Jungtinic komiteto sprendimas
Nr. 7/94 galéjo pakeisti 3 straipsnio b punkta ir pagal ELPA
valstybiy nacionalinés teisés aktus i§duotus leidimus pri-
lyginti leidimams, valstybiy nariy i§duotiems pagal suderin-
tasias nuostatas, jtvirtintas Direktyvose 65/65 ir 81/851.
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tarptautinéje teiséje galiojancius principus,
pasekmiy rizikos i§vengiama, nes galiojancia
padaroma ne uZsienio teisinés sistemos
taisyklé, bet teisiskai reikmingas jvykis, kuris
jvyksta jo paties teisinéje sistemoje.

52. Todél siilau, kad Teisingumo Teismas
praSyma priimti prejudicinj sprendimg pa-
teikusiems teismams atsakyty taip: Sveicari-
jos institucijy iSduotas leidimas pateikti j
rinkg, kuris savaime galioja Lichten§teine,
gali bati pirmuoju leidimu EEE Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio prasme, ir kad
papildomo apsaugos liudijimo galiojimo laika
reikia apskaiciuoti remiantis jo iSdavimo
data.

4) Kodél atmestini priedingi argumentai

53. Teisingumo Teismas minétame sprendi-
me Hissle pripaZino, kad ,pirmasis leidimas
pateikti (produkta) j rinkg Bendrijoje kaip
medicinos produkta” turi bati i¥duotas pagal
Direktyva 65/65 bet kurioje valstybéje naréje
(58 ir 78 punktai bei rezoliucinés dalies
antras punktas). Taciau ios i§vados negalima
tarsi i§imti i§ konteksto: pirma, Teisingumo
Teismas nurodé, kad | $ia sgvoka nepatenka
kitos leidimy ra8ys ratione materiae, pavyz-
dZiui, leidimai, susije su medicinos produkty

kainomis ar kompensacija; antra, Héssle
atveju su pagrindine byla buvo susijusios tik
EEE valstybés narés, kurios taip pat buvo
Europos Sgjungos narés, todél nereikéjo
remtis Reglamento Nr. 1768/92 redakcija,
kurig lémé EEE susitarimas, jo protokolai ir
priedai bei EEE sprendimus priimanciy
institucijy priimti sprendimai.

54, Kaip Teisingumo Teismas pastebéjo
sprendime Hdssle (72 punktas), savokos
»pirmasis leidimas pateikti <...> j rinka"“ arba
spirmasis leidimas pateikti <...> | rinkg
Bendrijoje kaip medicinos produkta” neturi
bati aiskinamos skirtingai, atsizvelgiant |
Reglamento Nr. 1768/92 nuostaty, kurioje
jle yra. Apibendrinant galima pasakyti, kad
13 straipsnyje minima §i sgvoka apima ir
leidimus, iduotus pagal ELPA valstybiy
nacionaline teisg, nes tai numatyta 3 straips-
nio b punkte ir 19 straipsnio 1 dalyje pagal
EEE susitarimo XVII priedo redakcija
(6 punktas), i§ dalies pakeistag EEE jungtinio
komiteto sprendimu Nr. 7/94 (ir. $ios
iSvados 17 ir 18 punktus).

55. Be to, Lichten$teinas negali i$duoti
papildomy apsaugos liudijimy, o tai, kaip
tvirtina Komisija, yra logiska aplinkybés, kad
jis neteikia patenty, pasekmé ir neturi
reik§més atsakant j prejudicinj klausima,

1-3225



GENERALINIO ADVOKATO D. RUIZ-JARABO ISVADA — BYLOS C-207/03 IR C-252/03

nes svarbiausias dalykas, kaip jau nurodziau,
yra diena, nuo kurios medicinos produktu
galima teisétai prekiauti EEE dalyje, t. y. data,
leidZianti nustatyti paskating laikotarpio
dieng, skai¢iuojant papildomg apsaugos truk-
mg. Todél, jei LichtenSteine galiojanéio
patento savininkas neturi teisés gauti liudiji-
mo pagal Reglamenta Nr. 1768/92, Lichtens-
teino rinkoje niekuomet nereikés pratesti
apsaugos trukmeés tokiu pat badu kaip kitose
EEE valstybése narése *3; tadiau $is skirtumas,
kurj lémé ypatinga Lichtensteino situacija,
yra ypatingo nario, $ioje srityje sudariusio
sgjungg su trecigja valstybe, priémimo j EEE
salyga ir negalima ja argumentuojant ne-
atsiZvelgti | viena i§ reglamento tiksly —
kompensuoti laikotarpj nuo paraiskos paten-
tui gauti pardavimo valstybéje, kurioje véliau
pateikiama parai$ka liudijimui gauti, dienos
iki dienos, kurig faktifkai tampa jmanoma
pirma karta prekiauti produktu vidaus
rinkoje.

56. Novartis ir kiti ginamu sprendimu (ne-
atsizvelgti | Sveicarijos leidimus) nepaisoma

43 — Sveicarijos institucijy isduoti papildomi apsaugos liudijimai
yra savaime galiojantys LichtenSteine (Ergdnzungsvereinba-
rung 2—4 straipsniai). Sveicarijos sistema yra tokia pati kaip
numatytoji Reglamente Nr. 1768/92: pratgsimas, kuris
prasideda pasibaigus patentinés apsaugos laikotarpiui, yra
lygus laikotarpiui, praéjusiam nuo paraifkos dél patento
padavimo dienos iki pirmojo leidimo pateikei Froduktq i rinka
dienos, sumazintam penkeriais metais, ir gali galioti maksi-
maliai penkerius meius (Bundesgesetz itber die Erfindungs-
patente — Federalinio jstatymo dél patenty — 140e straipsnis,
SR 232.14).
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§io tikslo, nei$sprendziant skundZiamos ano-
malijos, nes bet kuriuo atveju Lichten$teino
institucijos ir toliau neturéty kompetencijos
i$duoti liudijimy.

57. Negana to, jy poziiiris nepaisyty Regla-
mento Nr. 1768/92 tikslo pripaZinti, kad
patento ir lindijimo savininkas gali i§skirtinai
juo naudotis Bendrijoje maksimaly 15 mety
laikotarp] (a$tunta konstatuojamoji dalis).
Pagal reglamento sistema, pavyzdZiui, basi-
liksimabo atveju Novartis ir kiti i§skirtinai
juo naudotysi iki 2013 m. spalio 8 d. (ir.
29 ignady), galédami prekiauti produktu EEE
nuo 1998 m. balandZio 7 d., remdamiesi tg
dieng Sveicarijos institucijy i¥duotu leidimu,
kuris galiojo Lichtensteine.

58. Pripazinti Sveicarijos leidimus reiskia
atsizvelgti | laikotarpius, kai farmacinés
imonés prekiavo produktais mazoje Lich-
tensteino rinkoje, kuri turi tik 32 000 po-
tencialiy pirkéjy. Tadlau reikéty ne tik
prisiminti, kad toks pats rezultatas galéty
bati, kai leidima i§duoda kitos valstybés navés
su nedideliu gyventojy skai¢iumi®®, bet ir
kad Bendrijos teisés akty leidgjas, priimda-
mas Reglamentg Nr. 1768/92, turéjo omenyje
ir kity teiséty interesy, ypa¢ visuomenés

44 — Reikia nepamiriti, kad vienoje valstybéje naréje iiduotas
leidimas savaime neatveria kity devyniy EEE nariy rinky.
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sveikatos, t. y. pagal Teisingumo Teismo
i$vadg sprendime Ispanija pries Tarybg
vartotojy ir nepatentuoty vaisty pramonés
interesy, apsaugg. Taigi ieSkoviy pagrindinéje
byloje pozicija pagrista klaidinga prielaida,
kad Reglamento Nr. 1768/92 tikslas — laisvas
medicinos produkty judéjimas.

59. Nesutinkantieji su mano siilomu spren-
dimu tvirtina, kad 3 straipsnio b punkto ir
19 straipsnio 1 dalies formuluotémis, kurias
lémé EEE jungtinio komiteto sprendimas
Nr. 7/94, siekta pateikti pereinamgjj susita-
rimg, kad apskai¢iuojant papildomy apsau-
gos liudijimy galiojimo terming baty galima
remtis Austrijos, Suomijos, Islandijos, Nor-
vegijos ir Svedijos iki integracijos i EEE
itduotais leidimais. Sis teiginys i tikryjy yra
ficta confessio, nes ne tik néra kliaciy
Lichtensteino situacija taip pat bent i§ dalies,
iki 1998 m.*%, kuriais Lichtensteinas jkarée
Kontrollstelle fiir Arzneimitteln (Vaisty kont-
rolés agentarg), institucija, kompetentingg
i§duoti leidimus pateikti j rinka, ir pritaiké
savo teisés aktus prie Bendrijos sistemos,
laikyti laikina; bet ir $iuo teiginiu netiesiogiai

45 — Situacija, kuriy EEE organai pripazino EEE Tarybos sprendi-
me Nr. 1/95.

pripazjstama, kad Reglamentu Nr. 1768/92
siekiama ne suderinti leidimy i$davimo
salygas, bet visoje EEE suvienodinti farmaci-
niam produktui patentu suteiktos i§skirtinés
apsaugos galiojimo laikg, ir kad $iuo tikslu
galima atsiZvelgti | leidimus, ELPA valstybiy
iSduotus prie$ savo vidaus teisines sistemas,
pritaikant prie Bendrijos teisés sistemos
reikalavimy.

60. ELPA prieZitros institucija ir Lichtens-
teino, Islandijos bei Nyderlandy vyriausybés
tvirtina, kad kai buvo priimtas Jungtinio
komiteto sprendimas Nr. 7/94, kuris i§ dalies
pakeité Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio
b punkty ir 19 straipsnio 1 dalj, Lichtenstei-
nas dar nebuvo EEE narys ir kad todél Sios
nuostatos negali bati susijusios su leidimais,
kurie, kaip Sveicarijos, ELPA narés, isduoti
leidimai, atveria Lichten$teino rinka farma-
cijos produktams. Taciau, mano manymu, §is
argumentas yra silpnas dviem aspektais.
Pirma, negalima pamirdti, kad tuo metu
Lichten$teinas turéjo stebétojo statusa ir
buvo numatyta ji galutinai priimti j EEE,
jveikus sunkumus, kylancius i§ jo muity
sajungos su Sveicarija, todél tvirtai manyti,
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jog sprendimo priémimo procese nebuvo
atsiZvelgta | ypatingg Lichtensteino situacija,
bity nenuoseklu,

61. Antra, jau pateikiau nuomone, kad
sprendimo rengéjai aiSkiai noréjo atsizvelgti
i leidimus, kuriuos ELPA valstybés isdavée
taikydamos ne Bendrijos taisykles, o tai irgi
taikoma Sveicarijos leidimams, kurie pagal
susitarimg su Lichtendteinu, yra savaime
galiojantys Lichtensteine, priklausanéiame
EEE. Be to, EEE Taryba savo Sprendime
Nr. 1/95 (10 priedas), paminéjusi Jungtinio
komiteto sprendimg Nr. 7/94, nurodé, kad
Lichtensteinas neiduoda jokiy papildomy
apsaugos liudijimy, ta¢iau nemané, jog reikia
nurodyti i$lyga, kad visur, kar buvo paminéti
leidimai, i§duoti pagal ELPA valstybiu nacio-
nalinés teisés aktus, jie neapima narés
(Svelcaujos) i$duoty leidimy, kurie suteikia
teise prekiauti medicinos produktais Lich-
tensteine,

B — Papildomy apsaugos liudijimy, kuriy
galiojimo laikas buvo klaidingai apskaidivo-
tas, iStaisymas (antrasis klausimas)

62. Sitilomas atsakymas j pirmgji prejudicinj
klausimagvsutampa su tuo, kurj palaike Jung-
tinés Karalystés Patenty tarnyba, todél antra-
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sis klausimas, iSkeltas tik High Court of
Justice, yra hipotetinis, nes Novartis ir kiti
taikoma papildoma apsaugos trukmé apskai-
¢iuota teisingai. Tokiomis aplinkybémis Tei-
singumo Teismui nereikia pateikti i$ai$kini-
mo.

63. Taciau Liuksemburgo administracinis
teismas gali nuspresti kitaip ir pripaZinti,
kad sprendimas pagrindinéje byloje yra
klaidingas, todél tolesniuose punktuose pa-
pildomai i$nagrinésiu antrgjj klausima.

64, Pirmiausia turéciau paaigkinti, kad taip,
kaip suformuluotas, klausimas yra nepriim-
tinas, nes neturi rysio su, Jungtinés Karalys-
tés teisme nagrinéjimo ginéo dalyku. Novar-
tis ir kiti pareikstu ieskiniu siekiama, kad
Jungtinés Karalystés Patenty tarnybos spren-
dimas bty perZiarétas, nes skaidiuojant
papildomy apsaugos liudijimy galiojimo lai-
ka neturéjo buati at51zvelgta i Svexcaruos
leidimus pateikti j rinka, ir kad todél $iy
liudijimy galiojimo laikas buty pratestas,
skai¢iuojant remiantis véliau Komisijos ir
Jungtinés Karalystés Vaisty kontrolés agen-
taros i¥duotais leidimais *°, Sprendimui pri-
imti High Court nereikia zinoti, ar kompe-
tentinga nacionaliné institucija turi i$taisyti

46 — Kaip paai$kinau 3ios ifvados 21 ir paskesniuose punktuose.






