NOVARTIS IR KT,

TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS
2005 m. balandZio 21 d.”

Sujungtose bylose C-207/03 ir C-252/03

dél High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, (Patents Court)
(Jungtiné Karalyste, C-207/03) ir Cour administrative (Liuksemburgas, C-252/03)
2003 m. geguzés 6 d. ir birzelio 3 d. Sprendimais, kuriuos Teisingumo Teismas gavo
2003 m. geguzés 14 d. ir birzelio 13 d., pagal EB 234 straipsnj pateikty praSymuy
priimti prejudicinj sprendima bylose

Novartis AG (C-207/03),

University College London,

Institute of Microbiology and Epidemiology

prie§

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom,

* Proceso kalba: angly ir prancuzy.
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ir

Ministére de I’Economie (C-252/03)

pries

Millennium Pharmaceuticals Inc, buvusia Cor Therapeutics Inc.,

TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas C. W. A. Timmermans, teiséjai C. Gulmann
(praneéjas), J.-P. Puissochet, R. Schintgen ir ]. N. Cunha Rodrigues,

generalinis advokatas D. Ruiz-Jarabo Colomer,
posédzio sekretoré M. Mugica Arzamendi, vyriausioji administratoré,

atsizvelges i radytine proceso dalj ir jvykus 2004 m. liepos 8 d. posédziui,

iSnagrinéjes radytines pastabas, pateiktas:

— Novartis AG, University College London ir Institute of Microbiology and
Epidemiology, atstovaujamy lawyer M. Utges Manley, sollzcztor T. Powell, QC
D. Anderson ir barrister K. Bacon,
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Ukio ministro, atstovaujamo advokato P. Reuter,

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom ir Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamy K. Manji ir
M. Berthell bei barristers C. Birss ir J. Turner,

Millennium Pharmaceuticals Inc., atstovaujamos sollicitor R. Subiotto ir
Rechtsanwalt C. Feddersen,

Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos H. G. Sevenster,

Islandijos vyriausybés, atstovaujamos E. Gunnarsson ir F. T. Birgisson,

Lichtensteino Kunigaikstystés vyriausybés, atstovaujamos A. Entner-Koch,
M. Blaas ir C. Biichel,

Norvegijos vyriausybés, atstovaujamos I. Holten, F. Platou Amble ir K. Waage,

ELPA PrieZitiros institucijos, atstovaujamos E. Wright ir M. Sdnchez Rydelski,
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— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos J. Forman ir K. Banks,

susipazings su 2004 m. rugséjo 7 d. posédyje pateikta generalinio advokato ivada,

priima §j

Sprendima

PraSymai priimti prejudicinj sprendimg pateikti dél 1992 m. birZelio 18 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél papildomo medicinos produkty apsaugos
liudijimo sukarimo (pataisytas vertimas) (OL L 182, p. 1) 13 straipsnio i$ai$kinimo.

Teisinis pagrindas

Reglamentu Nr. 1768/92 siekiama kompensuoti laikotarpj nuo paraiskos gauti
patenta medicinos produktui padavimo datos iki leidimo pateikti §§ medicinos
produkta i rinkg (toliau — leidimas pateikti j rinka) gavimo datos, tam tikromis
aplinkybémis nustatant papildoma patento apsaugos laikotarpi.
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Sio reglamento ajtunta ir devinta konstatuojamosios dalys, kuriose aptariamas
papildomo apsaugos liudijimo (toliau — PAL) galiojimo laiko klausimas, yra
isdéstytos taip:

»<..> tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos laikas turi biti toks, kad jo teikiama
apsauga buty pakankamai veiksminga; <..> dél to patento ir liudijimo savininkas
turéty galimybe juo i$skirtinai naudotis maksimaly penkiolikos mety laikotarpj,
skai¢iuojant nuo tos dienos, kai konkre¢iam medicinos produktui pirma karta buvo
iSduotas leidimas pateikti jj j Bendrijos rinka;

<..> | visus $iuos jautrius dalykus, taip pat j sveikatos apsauga, farmacijoje, kuri yra
sudétinga ir jautri sritis, turi bati atsizvelgta; <...> dél to toks liudijimas negali bati
i§duodamas ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui; <...>“

Reglamento 1768/92 3 straipsnis nustato:

»(PAL) i$duodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama <...>
paraiSka ir tos paraiskos galiojimo dieng:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;
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b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo
i3duotas atitinkamais atvejais pagal Direktyva 65/65/EEB <...>;

1992 m. geguzés 2 d. Europos ekonominés erdvés susitarimo (OL L 1, 1994, p. 1 ir
482, toliau — EEE susitarimas) XVII priedo, i§ dalies pakeisto 1994 m. kovo 21 d. EEE
jungtinio komiteto sprendimo Nr. 7/94 (OL L 160, p. 1) 15 priedu, 6 punktas
nustato, kad minéto Susitarimo tikslais Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio b dalis
papildoma Siuo tekstu:

»3i0s pastraipos ir straipsniy, kuriuose daroma nuoroda j jg, tikslais leidimas pateikti
produkta j rinka, suteiktas atsiZvelgiant j ELPA valstybés nacionalinés teisés aktus,
laikomas leidimu, suteiktu pagal Direktyva 65/65/EEB <...>“

Sio Susitarimo 7 straipsnis nurodo, kad Susitarimo prieduose nurodyti arba pateikti
aktai Susitarianciosioms Salims yra privalomi ir yra jy vidaus teisinés sistemos dalis
arba turi ja tapti.

EEE susitarimo II priedo XIII skyriuje nurodoma 1965 m. sausio 26 d. Tarybos
direktyva 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, suderinimo
(OL 22, 1965, p. 369).
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Pagal Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnj PAL jsigalioja pasibaigus teisétam
pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygy laikotarpiui nuo
paraiskos jsigyti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo pateikti produkta |
Bendrijos rinka i$davimo datos, sutrumpintam penkeriais metais.

EEE susitarimo 1 protokolo 8 punktas nurodo, kad ,akte pateikiamos nuorodos i
»Bendrijos” arbav,,bendrosios rinkos” teritorija Siame Susitarime yra nuorodos |
Susitariandigsias Salis, kaip apibrézta Susitarimo 126 straipsnyje”.

EEE susitarimo 126 straipsnis nurodo:

,Sis Susitarimas taikomas teritorijoms, kurioms taikoma Europos ekonominés
bendrijos steigimo sutartis <..>, taip pat <..> Lichtensteino Kunigaikstystés <..>
teritorijoms <..> “.

To paties Susitarimo II priedas, i§ dalies pakeistas 1995 m. kovo 10 d. EEE Tarybos
sprendimo Nr. 1/95 dél Europos ekonominés erdvés susitarimo jsigaliojimo
Lichtensteino Kunigaikstystéje (OL L 186, p. 58) 2 priedu, nurodo:

,Si0 priedo aktuose nurodytiems produktams Lichtensteine gali buti taikomi
Sveicarijos techniniai reglamentai ir standartai, kylantys i regioninés sajungos su
Sveicarija dél Lichtensteino rinkos, kartu su teisés aktais, jgyvendinanciais $iame
priede minimus aktus. Nuostatos dél $iame Susitarime arba jame minimuose
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aktuose nurodyty prekiy laisvo judéjimo taikomos tik tiems i Lichtensteino j kitas
Susitariancigsias Salis eksportuojamiems produktams, kurie atitinka $iame priede
minimus aktus.”

Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai

Byla C-207/03

Novartis AG, University College London ir Institute of Microbiology and
Epidemiology (toliau — Novartis ir kt.) pateiké Comptroller General of Patents,
Designs and Trade Marks for the United Kingdom (toliau — Patent Office) dvi
paraiSkas dél leidimo pateikti j rinka: vieng dél imunine sistema slopinanéio vaisto
basiliksimabo, kita — dél antimaliarinio junginio, susidedanéio i§ artemetero ir
lumefantrino.

1998 m. balandzio 7 d. ir 1999 m. sausio 22 d. Sveicarijos valdZios institucijos i¢dave
leidimus pateikti j rinka basiliksimabg ir junginj i§ artemetero ir lumefantrino, Sie
leidimai pateikti i rinka buvo savaime pripaZinti Lichtensteine pagal $ios valstybés
teisés aktus.

1998 m. spalio 9 d. ir 1999 m. lapkri¢io 30 d. buvo i§duoti leidimai pateikti
basiliksimaba ir junginj artemetero ir lumefantrino j Bendrijos rinkg.
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Laikydamasis nuomonés, kad apskaiciuojant PAL galiojimo laika reikia atsizvelgti |
leidimy pateikti | rinka iSdavimo Sveicarijoje datas, Patent Office 2003 m. vasario
12 d. Sprendimu i$davé PAL, kuriy galiojimo laika nustaté pagal minétas datas.

Manydami, kad PAL galiojimo laikas turi bati apskaic¢iuojamas atsiZvelgiant j
pirmyjy leidimy pateikti j EEE rinka i$davimo datg, Novartis ir kt. §j sprendima
apskundé High Court (England & Wales), Chancery Division, (Patents Court).

Siomis aplinkybémis High Court nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui Siuos klausimus:

»1. Ar leidimo pateikti j Sveicarijos rinka, kuris savaime pripaZistamas Lichtenstei-
ne, i§davimo data laikytina pirmojo leidimo pateikti medicinos produkts  rinka
data, kai siekiama apskaiciuoti papildomo apsaugos liudijimo galiojimo laika
pagal Reglamento Nr. 1768/92 (i§ dalies pakeisto EEE susitarimu) 13 straipsnj?

2. Ar EEE kompetentinga institucija privalo pataisyti visus iSduotus papildomus
apsaugos liudijimus, kuriy galiojimo laikas apskai¢iuotas klaidingai?”
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Byla C-252/03

1999 m. gruodzio 15 d. bendrové Cor Therapeutic Inc., kurig véliau perémé
bendrove Millennium Pharmaceuticals inc. (toliau — Millenniumy), abi jsteigtos pagal
JAV teise, kreipési | Liuksemburgo dikio ministra (toliau — ministras) dél PAL
i8davimo pagal Reglamenta Nr. 1768/92 medicinos produktui eptifibatidui, kurio
pirmojo leidimo pateikti ji i Bendrijos rinka data yra 1999 m. liepos 1 diena.
Millennium savo parai$koje nurodé, kad leidima pateikti §j medicinos produkta j
rinkg Sveicarijos valdios institucijos i§davé 1997 m. vasario 27 diena.

Remdamasis tuo, kad Sveicarijos i§duotas leidimas pateikti j rinka pagal galiojancius
Lichtensteino teisés aktus savaime pripazjstamas $ioje valstybéje, kuri yra EEE nare,
ministras 2000 m. vasario 15 d. i§davé PAL, nustatydamas, jog jo galiojimo pradzios
data yra Sveicarijos leidimo pateikti j rinkg iSdavimo data, t. y. 1997 m. vasario
27 diena.

Millenium pateikeé ieskinj Tribunal administratif de Luxembourg, reikalaudama, kad
nurodyta pirmojo leidimo pateikti j rinka data bity pakeista, nurodant 1999 m.
liepos 1 dieng. Sis teismas patenkino Millennium reikalavima.

Ministras dél minéto teismo sprendimo pateiké apeliacinj skunda Cour adminis-
trative.

Jis tvirtino, kad pagal Lichtensteino teise Sveicarijos valdZios institucijy iduoti
leidimai pateikti medicinos produktus j rinka galioja $ios valstybés, kuri yra EEE
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susitarimo $alis, teritorijoje ir kad Europos Bendrijy Komisija nusprendé, jog
apskaiciuojant PAL medicinos produktams gaho}lmo laika turi bati atsiZvelgiama |
Sveicarijos valdzios institucijy i§duoto pirmojo leidimo pateikti j rinka data.

Millennium tvirtino, kad i$ pazodinio ir teleologinio Reglamento Nr. 1768/92, EEE
susitarimo ir 1999 m. birzelio 21 d. Europos Bendrijos bei jos valstybiy nariy ir
Sveicarijos Konfederacijos susitarimo (OL L 114, 2002, p. 6) aiskinimo i$plaukia, j jog
Sveicarijos i¥duotas leidimas pateikti j rinka negali buti ,pirmasis leidimas pateikti
Bendrijos rinkg" minéto reglamento 13 straipsnio prasme.

Cour administrative nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui $j klausima:

»Ar Sveicarijos valdZios institucijy i¥duotas leidimas pateikti j rinka yra pirmas
leidimas pateikti produkta i Bendrijos rinka Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92
<..> 13 straipsnio prasme?”

Dél byly C-207/03 ir C-252/03 sujungimo

Atsizvelgiant | $iy dvieju byly ry$j naudinga, remiantis Procediiros reglamento
43 straipsniu kartu su to paties reglamento 103 straipsniu, jas sujungti, kad biity
bendrai priimtas galutinis sprendimas.
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmo klausimo, pateikto dviejose bylose

Dél EEE susitarimo taikymo Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnis turi buti
suprantamas taip, kad nustato, jog PAL jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio
patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, Iygy laikotarpiui nuo paraiskos jsigyti
pagrindinj patenta padavimo datos iki pirmojo leidimo pateikti produkta j kurios
nors EEE susitarimo valstybés rinka idavimo datos, sumazZintam penkeriais metais.

Todél reikia svarstyti, ar Sveicarijos valdZios institucijy iSduotas ir pagal
Lichten3teino Kunigaikstystés teisés aktus savaime $ios valstybés pripaZjstamas
leidimas pateikti | rinka yra pirmas leidimas pateikti j rinka Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio prasme.

Siuo klausimu i§ EEE susitarimo II priedo, i§ dalies pakeisto EEE Tarybos sprendimo
Nr. 1/95 2 priedu, ai$ku, kad minéta valstybé Direktyvoje 65/65 nurodyty medicinos
produkty atzvilgiu gali taikyti Sveicaryos techninius reglamentus ir standartus,
kylanéius i jos regioninés sgjungos su Sveicarija dél Lichtensteino rinkos, kartu su
minéty direktyva igyvendinandiais teisés aktais.

Taigi EEE susitarimas pripazjsta, kad tuo pat metu Lichtensteino Kunigaikstystéje
gali bati dviejy ragiy leidimai pateikti j rinka, t. y. Sveicarijos valdZios institucijy
iSduoti leidimai pateikti j rinka, kurie Sveicarijos ir Lichteniteino regioninés
sajungos pagrindu pastarojoje valstybéje yra pripazjstami savaime, ir Lichtensteine
pagal Direktyva 65/65 i§duoti leidimai pateikti j rinka.
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Taigi i§ Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnio kartu su EEE susitarimo II priedu, i§
dalies pakeistu EEE Tarybos sprendimo Nr. 1/95 2 priedu, ai$ku, kad Sveicarijos
valdzios institucijy iduotas ir regioninés sajungos su Sveicarija pagrindu
Lichtensteine savaime pripaZjstamas leidimas pateikti j rinka turi bati laikomas
pirmuoju leidimu pateikti i rinka minéto 13 straipsnio prasme.

Be to, toks minétos nuostatos iSaiskinimas atitinka Reglamento Nr. 1768/92, | kurj
reikia atsiZvelgti EEE susitarimo taikymo tikslais, aStuntoje konstatuojamoje dalyje
nustatyta Sio reglamento tiksla, pagal kurj patento ir PAL savininkas negali juo
isskirtinai naudotis ilgiau nei penkiolika mety, skai¢iuojant nuo tos dienos, kai
konkred¢iam medicinos produktui pirmg karta buvo iSduotas leidimas pateikti ji i
EEE rinka. Zinoma, jei nebiity pripaZinta, kad Sveicarijos valdZios institucijy
iSduotas ir pagal Lichtensteino teisés aktus Sioje valstybéje savaime pripaZjstamas
leidimas pateikti j rinka gali biiti pirmasis leidimas pateikti | rinka Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio prasme, PAL galiojimo laikas turéty buti apskai¢iuojamas
remiantis véliau EEE i§duotu leidimu pateikti | rinka. Be to, kilty pavojus, kad
i$skirtinio naudojimosi terminas EEE bity ilgesnis negu penkiolika mety.

Tadiau aplinkybé, kad Sveicarijoje iSduoti leidimai pateikti j rinka neleid¥ia laisvo
medicinos produkty, kuriems jie taikomi, judéjimo EEE teritorijoje, i$skyrus
Lichtensteino teritorija, kitaip nei tvirtina Novartis ir kt, Millennium, Nyderlandy,
Islandijos, Lichten$teino Kunigaikstystés ir Norvegijos vyriausybés bei ELPA
priezitros institucija, neturi reikSmés aiSkinant Reglamento Nr. 1768/92, j kurj
reikia atsizvelgti EEE susitarimo taikymo tikslais, 13 straipsnj. Siuo aspektu pakanka
pastebéti, kaip generalinis advokatas nurodé savo i§vados 43 punkte, kad vienoje
valstybéje naréje pagal Direktyva 65/65 iSduotas leidimas pateikti j rinka taip pat
neleidzia laisvai platinti produkto kity valstybiy nariy rinkose.

I§ to matyti, kad jei Sveicarijos valdzios institucijy iéduotas ir pagal Lichteniteino
Kunigaikstystés teisés aktus savaime §ios valstybés pripaZintas leidimas pateikti
medicinos produkty j rinka yra pirmasis leidimas pateikti §j medicinos produkty j
vienos i§ EEE valstybiy rinka, jis yra pirmasis leidimas pateikti j rinka Reglamento
Nr. 1768/92, | kurj turi buti atsizvelgiama EEE susitarimo taikymo tikslais,
13 straipsnio prasme.
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Dél antrojo prejudicinio klausimo byloje C-207/03

Kadangi Reglamento Nr. 1768/92, | kurj reikia atsizvelgti EEE susitarimo taikymo
tikslais, 13 straipsnio i$ai$kinimas, Teisingumo Teismo pateiktas atsakant j pirmaji
Klausimg, buvo priimtas Patent Office sprendimu, dél kurio kilo pagrindinis gin¢as
byloje C-207/03, j antrajj klausima atsakyti nereikia.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi 3is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy pra$yma deél
prejudicinio sprendimo pateikusiy teismy nagrinéjamose bylose, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti pastarieji teismai. I8laidos, susijusios su pastaby pateikimu
Teisingumo Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.

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

Jei Sveicarijos valdzios institucijy i$duotas ir pagal Lichtensteino Kunigaiks-
tystés teisés aktus savaime Sios valstybés pripaZintas leidimas pateikti
medicinos produkta j rinka yra pirmasis leidimas pateikti $i medicinos
produkta i vienos i§ Europos ekonominés erdvés valstybiy rinka, jis yra
pirmasis leidimas pateikti j rinka 1992 m. birZelio 18 d. Tarybos reglamento
(EEE) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomo apsaugos liudijimo
sukiirimo, 13 straipsnio, j kurj reikia atsizvelgti Europos ekonominés erdvés
susitarimo taikymo tikslais, prasme.

Parasai.
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