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Medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimai; dabar, inter alia, — bitinybé
gauti Europos Sgjungos Teisingumo Teismo prejudicinj sprendimg.

<..>

Kilo klausimas, ar yra pagrindas Teisingumo Teismo praSyti priimti prejudicinj
sprendima.

Salys pateiké savo pastabas §iuo klausimu. (orig. p. 2)

Isklausgs argumentus, Patent- och marknadsOverdomstolen (Patenty ir prekybos
byly apeliacinis teismas, Svedija) priémé Sig

NUTARTI (turi biiti jteikta 2019 m. geguzés 3 d.)

1. Patent- och marknadséverdomstolen nusprendzia, Europos‘, Sajungos
Teisingumo Teismo praSyti priimti prejudicinpsprendimawpagal Sutarties del
Europos Sajungos veikimo 267 straipsai %ir pateikti, pra§yma priimti
prejudicinj sprendimg pagal $io posédzioprotokolo A prieda.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen “ausprendzia sustabdyti bylos
nagringjima, kol Teisingumo Teismas priims sprendima.

<...>(orig. p. 3)
<.>

Pagal Sutarties dél Europes Sajumgos veikimo 267 straipsnj teikiamas
prasSymas priimtiprejudicinj sprendima

Faktinés bylos aplinkybés

2013 m.“gruodzio 17 d.y\Novartis AG (toliau — Novartis) kreipési j Patent- och
registreringsverket (Svedijos patenty ir registracijos biuras; toliau — PRV) dél
medicinos, produkty, papildomos apsaugos liudijimo (toliau — PAL) iSdavimo
produktui kanakinumabui pratesiant pagrindinio patento EP 1 940 465 B1 ,,Naujas
antikOny priesS 11+4-beta naudojimo budas* galiojimo laikotarpj.

Sio “pagrindinio patento nepriklausomi apibrézties 1 ir 10 punktai susije su
zmogausdinterleuking-1 beta (toliau — IL-1 beta) suri$ancio antikiino naudojimu
vaistiniams preparatams, kurie skirti gydyti jaunatviniu idiopatiniu artritu
serganCius pacientus, gaminti (1) ir farmacine kompozicija, sudaryta i§ zmogaus
IL-1 beta suriSancio antikiino, skirto gydyti jaunatvinj idiopatinj artritg (10).

Patento [originalo angly kalba] 1 ir 10 punktai suformuluoti taip, kaip nurodyta
toliau.

1. Zmogaus IL-1 beta suri$an¢io antikiino naudojimas vaistui, skirtam gydyti
jaunatviniu idiopatiniu artritu sergancius pacientus, gaminti; antikiinas turi:
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bent vieng antigeny jungimosi vietg, kurios pirmo domeno aminoriig§ciy
seka yra tokia, kaip parodyta SEQ ID NO:1, o antro domeno aminortigs¢iy
seka yra tokia, kaip parodyta SEQ ID NO:2. (orig. p. 4)

10. Farmaciné¢ kompozicija, sudaryta i§ Zmogaus IL-1 beta suriSancio
antiktino, turin¢io bent vieng antigeny jungimosi vieta, kurios pirmo domeno
aminorugsciy seka yra tokia, kaip parodyta SEQ ID NO:1, o antro domeno
aminoriigsciy seka yra tokia, kaip parodyta SEQ ID NO:2, arba ACZS88S5,
skirto sisteminiam jaunatviniam idiopatiniam artritui gydytij ji* naudojant
kartu su farmaciniu pozitriu priimtina pagalbine medziaga, skiedikliu arba
nesikliu, kai minétas antikiinas vartojamas parenteriniu biidu.

(1. Anvandning av en human IL-1-betabindande antikropp, forframstaining
av ett lakemedel for behandling av juvenil reumateid artritshos en patient,
innefattande: atminstone ett antigenbindande “séte“inhefattande ‘en forsta
doman med en aminosyrasekvens sasomaVisas I“SEKV D NR?1, och en
andra doman med en aminosyrasekvens.sasom Visas I'SEKV. ID'NR:2.

10. Farmaceutisk komposition dnnefattande human [L-1-betabindande
antikropp innefattande atminstone ett antigenbindande’ sate innefattande en
forsta doman med en aminosyrasekvens‘sasomiisas’i SEKV 1D NR:1 och en
andra doman med en aminosykasekvens'sasom Visas i SEKV ID NR:2 eller
ACZ885 for anvandning~vid behandling av idiopatisk juvenil artrit med
systemisk borjan iq.eny kombinationymed ett farmaceutiskt godtagbart
konstituens, utspadningsmedelneller en farmaceutisk godtagbar barare,
varvid antikroppen administreras parenteralt.)

Savo prasymui, pagristi, Nevartisy, rémési 2013 m. rugpjiacio 26 d. Europos
Komisijos sprendimu Cy(2013) 5600, kuriuo Europos ekonominéje erdvéje (EEE)
pirma kantgrsuteiktassleidimastprodukta pateikti rinkai. Sis sprendimas, kuriuo i§
dalies keiciamas 2009 m. spalio 23 d. Komisijos sprendimas C (2009) 8375,
priimtas délh/medicines produkto ILARIS — kanakinumabo; atsizvelgiant |
atitinkames, vaisto “charakteristiky santraukos 4.1 papunktj, $io medicinos
produktoy terapines, indikacijos yra ,,su kriopirinu susij¢ periodiniai sindromai,
podagrinis-artritasir sisteminis jaunatvinis idiopatinis artritas®.

Novartis anksciau turéjo produkto kanakinumabo PAL, skirta pratesti kito
pagrindinio patento EP 1 313 769 B2 ,, Antik@inai prie§ Zmogaus il-1b* galiojimo
laikotarpj. To ankstesnio PAL pagrindas buvo 2009 m. spalio 23 d. Komisijos
leidimas produkta pateikti rinkai, pateiktas Sprendime C (2009) 8375, susijes su
terapine indikacija ,,su kriopirinu susij¢ periodiniai sindromai“.

2015 m. rugséjo 24 d. sprendimu PRV atmeté Novartis PAL paraiska. Trumpai
tariant, PRV nurodé, kad Novartis anksciau buvo iSduoti produkto kanakinumabo
PAL, todél remiantis 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
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reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty [PAL] 3 straipsnio
¢ punktu naujas sio produkto PAL negali bati iSduotas.

Novartis  sprendimg  apskundé  Stokholms  tingsratt,  Patent-  och
marknadsdomstolen (Stokholmo apygardos teismo Patenty ir prekybos byly
skyrius, Svedija) palaikydama savo paraiska dél PAL isdavimo. PRV priestaravo,
kad jo sprendimas biity kaip nors keiCiamas. 2017 m. rugséjo 27 d. sprendimu
Patent- och marknadsdomstolen atmeté Novartis skunda. Trumpai tariant,
(orig. p. 5) Patent- och marknadsdomstolen, kaip ir PRV, konstatavo, kad PAL
negali biti iSduotas, nes pries tai buvo iSduoti produkto kanakinumabo PAL.

Patent- och marknadsdomstolen nagrinétos bylos aplinkybés

Novartis kreipési j Patent- och marknadsdomstolen prasydama priimti, nutartj
panaikinti ir (arba) atSaukti PRV sprendimg atmesti béndroveés,PAL paraiskyg bei
grazinti bylg PRV toliau nagrinéti [ir i§duoti PAL].

PRV priestaravo, kad jo sprendimas biity panaikintasyir (arba) atSauktas.

Nagringjant bylg Patent- och marknadsdemstelen$alys rémési jrodymais, kuriuos
pateiké¢ savo reikalavimui PRV pagristi, ir pateike, teisinius argumentus Siuo
Klausimu.

,, Patent- och marknadsdomstolen “ athiktaswertinimas

Remdamasis 2009 m. geguz¢es, 6 d. Europos: Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 469/2009 délymedicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
3 straipsnio ¢ punktohwersija Svedy kalba, Patent- och marknadsdomstolen is
pradziy nurodé PAL, isdavimo feikalavima — ,,medicinos produktui iki Siol nebuvo
gautas liudijumas®,(,.ett tilliggsskydd inte redan har meddelats for likemedlet®).
Patent- och marknadsdomstolen nurodé, kad ,,medicinos produkta® reikia suprasti
kaip ,,produkty‘‘.

Toliau'Ratent< ochwmarkbhadsdomstolen, remdamasis, be kita ko, 2013 m. lapkricio
14 d. "Europos %Sajungos Teisingumo Teismo nutartimi GlaxoSmithKline
Biologicals#C-210/13, EU:C:2013:762, nurodé¢, kad sgvoka ,,produktas® turi biti
suprantamakaip ,,veiklioji sudedamoji dalis“ siaurgja prasme ir kad nedaug
pakeitus medicinos produkta, t. y. pakeitus jo dozavima, naudojant kitokig druska
ar esterj arba farmacing forma, naujas PAL neiSduodamas. (orig. p. 6)

Be to, Patent- och marknadsdomstolen nurodé¢, kad Teisingumo Teismas, be kita
ko, pirmiau minétoje nutartyje GlaxoSmithKline Biologicals konstatavo, kad jo
2012 m. liepos 19d. Sprendimu Neurim Pharmaceuticals, C-130/11,
EU:C:2012:489, ankstesniame 2006 m. geguzés 4d. Teisingumo Teismo
sprendime Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291,
pateiktos savoky ,,produktas® ir ,,veiklioji sudedamoji dalis* apibréztys nebuvo
pakeistos. Patent- och marknadsdomstolen S$iuo aspektu pazyméjo, kad
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Teisingumo Teismas sprendime Neurim Pharmaceuticals neisreiské savo
pozicijos, kaip reikéty aiskinti [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio ¢ punktg.

Be to, Patent- och marknadsdomstolen nurodé¢, kad Teisingumo Teismas 2015 m.
kovo 12 d. Sprendime Actavis Group PTC ir Actavis UK [Boehringer] (C-577/13,
EU:C:2015:165) konstatavo, jog PAL tikslas néra nei kompensuoti viso vélavimo
prekiauti savo iSradimu, nei kompensuoti tokio vélavimo, kiek tai susij¢ su bet
kokiomis galimomis prekybos minétu iSradimu formomis, jskaitant prekyba
deriniais, kuriuose yra ta pati veiklioji sudedamoji dalis. Patent- och
marknadsdomstolen Siuo aspektu pazyméjo, kad remiantis 1996 m. liepos 23 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1610/96 dé¢l augaly apsaugos
priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo 3 straipsmion2 dalimi keliy
patenty, iSduoty tam paCiam produktui, turétojas tam prdduktun, gali gauti ne
daugiau kaip vieng PAL.

Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, Patent- och marknadsdemstelen, konstatavo,
kad [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio cgunkto ‘nuostata“reiskia, jog dél
ankstesnio PAL, iSduoto medicinos produktui, (kurie, aktywiojitsudedamoji dalis
yra kanakinumabas), skirtam gydyti su “Kriopirinu “susijusiems periodiniams
sindromams, neleidziama [iSduoti pragomo] “RAL._medicinos produktui [kurio
aktyvioji sudedamoji dalis yra kanakinumabas], “skirtam gydyti sisteminj
jaunatvinj idiopatinj artritg.

Be to, Patent- och marknadsdomstolen,nurodewkad teismo vertinimo nekeicia
aplinkybé, kad pagal [Reglamento Nr.2620/96] 14 straipsnj dél ankstesnio
produkto PAL néra uzkertamas kelias, véliau iSduoti (orig. p. 7) produkto dariniy
(drusky ir esteriy) RAL, jei darinys per se yra apsaugotas patentu. Patent- och
marknadsdomstolen Sive,, aspektu wpazyméjo, kad nagrinéjamas produktas,
kanakinumabasgnératlaikomasidariniu.

Bylos nagrinéjimas Patent- och marknadsGverdomstolen

Novartis apskund¢ Patent- och marknadsdomstolen sprendimg ir palaiké savo
paraiska d¢l PAL isdayimo.

PRV priestaravopkad sprendimas biity kaip nors kei¢iamas.

Patent- ogh ‘marknadsdverdomstolen Salys rémési tomis paciomis faktinémis
aplinkybémis, kuriomis buvo grindziami jy reikalavimai byla nagrin¢jant Patent-
och marknadsdomstolen. Salys iSsamiau iSdésté savo teisinius argumentus.
Taikytinos teisés akty nuostatos

[Reglamentas Nr. 469/2009]

Reglamento 2, 3, 9, 10 ir 11 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:
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(2) Farmaciniai tyrimai turi lemiamg reik§me¢ toliau gerinant Zzmoniy
sveikatg.

(3) Medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy
tyrimy, negalés buti toliau kuriami Bendrijoje ir Europoje, jeigu jiems nebus
sukurtos palankios taisyklés, suteikian€ios pakankamg apsaugg tokiems
tyrimams skatinti.

(9) Tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty biti tokia, kad jo
teikiama apsauga biity pakankamai veiksminga. Dél to patentd ir liudijimo
savininkas turéty turéti galimybe juo iSskirtinai naudotis maksimaly 15 mety
laikotarpj, skai¢iuojant nuo tos dienos, kai konkre¢iam mediginos produktui
pirma kartg buvo iSduotas leidimas pateikti jj j Bendrijos rinka.

(10) T visus Siuos dalykus [j visus esamus inter€sus], taip'pat ir sveikatos
apsaugos srityje, farmacijoje, kuri yra sudétinga i jautri, sritis,jturi buti
atsizvelgta. D¢l to toks liudijimas negalibuti iSduodamas,ilgesniam kaip
penkeriy mety laikotarpiui. Apsauga turcty buiti suteikiama iSskirtinai tik
tiems produktams, kuriems yra suteiktas leidimasypateikti juos j rinka kaip
medicinos produktus. (orig. p. 8)

(11) Tam tikri liudijimo galiojimo trukmeés apribojimai turéty bati taikomi
ypatingu atveju, kai patento, galiojime laikas$ jau yra pratgstas pagal
konkrec€ig nacionalinés teisés nuostata.

21. Reglamento 3 straipsnyje ,,Salygesdiudijimui gauti* nustatyta:

,Liudijimas _iSduedamas, jeigu valstybéje nar¢je, kurios teritorijoje yra
paduodama 7 straipsnyje hurodyta paraiska ir tos paraiskos padavimo dieng:

a) _tas produktasiyra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) “galigjantis, leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos
predukty buwo “i§duotas <..> pagal [2001 m. lapkri¢io 6d. Europos
Parlamentoyir Tarybos] [d]irektyva 2001/83/EB [dé¢l Bendrijos kodekso,

reglaméntuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69)] <...>;

€). + Siam produktui iki Siol nebuvo gautas liudijimas;

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

22. Reglamento 6 straipsnyje ,,Teisé j liudijimg* numatyta:

,Liudijimas yra iSduodamas pagrindinio patento turétojui arba jo teisiy
perémejul.*

[Reglamentas Nr. 1610/96]
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Reglamento 17 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:

,kadangi S$io reglamento 12, 13 ir 14 konstatuojamosiose dalyse bei
3 straipsnio 2 dalyje, 4 straipsnyje, 8 straipsnio 1 dalies c punkte ir
17 straipsnio 2 dalyje pateiktos iSsamios taisyklés mutatis mutandis taip pat
talkomos  pirmiausia  Tarybos reglamento  (EEB)  Nr. 1768/92
9 konstatuojamajai daliai, 3 ir 4 straipsniams, 8 straipsnio 1 dalies ¢ punktui
ir 17 straipsniui iSaiskinti.*

Reglamento 3 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad:

,Daugiau nei vieno patento, iSduoto tam paciam produktui, turétojas;, tam
paciam produktui gali gauti ne daugiau kaip vieng liudijima. Vis,délto, jeigu
du arba daugiau skirtingy patenty turétojy yra padave, du “arbandaugiau
paraisky del to paties produkto, kiekvienam i jy @ali butiuSduotas vienas to
produkto liudijimas.” (orig. p. 9)

Butinybé priimti prejudicinj sprendimg
[Reglamentas Nr. 469/2009]

Remiantis Reglamento Nr. 469/2009 ‘wersijosssvedy kalba 3 straipsnio ¢ punkto
formuluote, esminé liudijimo iSdavimo salyga — ,,medicinos produktui® anksciau
nebuvo i8duotas leidimas. Palyginus‘su reglamento versijomis kitomis kalbomis
matyti, kad sgvoka ,,medicings produktas®,turi buti suprantama kaip ,,produktas‘
(Siuo klausimu zr. 201, mawvasario 28 d. “Patentbesvarsratten (Apeliacinius
skundus dél patenty nagringjantis teismas, Svedija) sprendima byloje 07-278).

1990 m. balandzio el diypasiulymondel Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos
produkty papildemos, apsaugos, liudijimo sukirimo (COM(90) 101 final)
aiSkinamojo memorandumo®l1 punkte nurodyta, kad pasitlytas reglamentas
taikomas tik naujiems medieinos produktams ir kad jis neapima liudijimo visiems
medicinos produktams, kuriuos leista pateikti j rinka, i§davimo. Siame punkte taip
pat nurodyta, kad vienam produktui galima iSduoti tik vieng liudijima, suprantant
produkty kaip wveikligja medziaga siaurgja prasme, ir kad nedaug pakeitus
medicinosyprodukta, t.y. pakeitus jo dozavimg, naudojant kitokig druskag arba
ester], arba farmacing forma, naujas liudijimas neiSduodamas.

Be to, pasitilymo dél reglamento aiskinamojo memorandumo 36 punkte nurodyta,
kad Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punktu sieckiama i$vengti, kad i§ eilés
buty suteikti keli to paties produkto PAL, o dél to buty virSytas maksimalus to
paties medicinos produkto apsaugos laikotarpis. Be to, kaip matyti, be kita ko, 18
aiskinamojo memorandumo 28 punkto 4 ir 5 pastraipy, PAL suteikiama apsauga i$
esmés yra susijusi su investicijy ] tyrimus, per kuriuos atrandami nauji
»produktai®, padengimu, o sgvoka ,,produktai vartojama kaip bendras vardiklis,
susijes su trimis skirtingomis patenty riiSimis, galinCiomis suteikti teis¢ ] PAL.

(orig. p. 10)
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Patent- och marknadsoverdomstolen konstatuoja, kad pasitilymo dél Reglamento
Nr. 469/2009 motyvai patvirtina 3 straipsnio ¢ punkte nustatytg PAL iSdavimo
reikalavimg — kad anksc¢iau produktui nebuvo iSduotas joks PAL. Todél, Sio
teismo nuomone, pasiilyme nurodyti motyvai taip pat gali buti laikomi
patvirtinimu, kad Reglamentu Nr. 469/2009 visy pirma siekiama skatinti tyrimus,
per kuriuos atrandami nauji produktai.

Teisingumo Teismas savo jurisprudencijoje pripazino, kad vienam produktui
galima i8duoti tik vieng PAL, suprantant produkta kaip ,,veikligja medziaga‘
siaurgja prasme, ir kad nedaug pakeitus medicinos produkta, t. Vs, pakeitus jo
dozavima, naudojant kitokig druskg arba esterj, arba farmacine formag,maujas PAL
neiS§duodamas (zr. Teisingumo Teismo sprendimo Massachusétts Institute, of
Technology, [C-431/04, EU:C:2006:291], 19 punktg).

Teisingumo Teismas taip pat konstatavo, kad “Reglamente Nr. 1768/92
3 straipsnio ¢ punktu siekiama iSvengti, kad biityesuteikti,keli i§ cilés'to paties
produkto PAL ir dél to bity virSytas maksimaltis to patiestmedicinos produkto
apsaugos laikotarpis (Siuo klausimu zr. 2009.m. rugs¢jo 3@, Teisingumo Teismo
sprendimo AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501, 42punktg).

D¢l PAL tikslo Teisingumo Teismas, yremdamasis®Reglamento Nr. 469/2009
11 konstatuojamaja dalimi, nurode, “kadypagrindinis = tikslas yra uZtikrinti
pakankamg apsaugg, kad bity skatinamiifarmaciniai tyrimai, o tai turi lemiamg
jtakg nuolat gerinant visuoménés sveikatg (zr., be kita ko, 1999 m. rugséjo 16 d.
Teisingumo Teismo sprendimo Farmitalia,*C-392/97, EU:C:1999:416, 19 punkta
ir 2015m. sausio 15.d.%\Sprendimo Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13,
51 punkta).

Be to, Teisingumo Teismas patvirtine, kad PAL 1§ esmés yra susijes su investicijy
1 tyrimus, per kuriuos ‘atrandami nauji ,,produktai®, padengimu (zr. (orig. p. 11)
2011 m. lapkricie 24wd. Teisingumo Tesimo sprendimo Georgetown University,
C-422/103,EU;C:2011:776, 26 punkta ir pirmiau minéto sprendimo Forsgren
52 punkta).

Tagiau  Teisingumo  Teismas, remdamasis Reglamento  Nr. 469/2009
10 konstatuojamaja dalimi, konstatavo, kad turi biiti atsizvelgta | visus esamus
interesusi Siuo aspektu Teisingumo Teismas konstatavo, kad reikia uztikrinti
tyrimy, skatinimo Europos Sgjungoje iSduodant PAL, farmacijos pramones
interesy'r visuomenés sveikatos interesy pusiausvyrg (zr., inter alia, 2013 m.
gruodzio 12 d. Teisingumo Teismo sprendimo Actavis Group PTC ir Actavis UK
(Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, 41 punkta).

Véliau Teisingumo Teismas dél savo sprendimo Neurim Pharmaceuticals nurodé,
kad jis neatmeté 1 straipsnio b punkto siauro aiskinimo, pateikto pirmiau
minétame sprendime Massachusetts Institute of Technology, ir kad pagal tg
1Saiskinimg ,,produkto® sgvoka negali buti taikoma medziagai, kuri neatitinka
,veikliosios sudedamosios dalies* ar ,,veikliyjy sudedamyjy daliy derinio*
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apibrézties (zr. pirmiau minétos nutarties GlaxoSmithKlein Biologicals
44 punkta).

Taciau byloje Neurim Pharmaceuticals Teisingumo Teismas nurodé, kad PAL
gali buti i8duotas, kai patentu apsaugotas zinomo produkto naujas pritaikymas,
nepriklausomai nuo to, ar produktas yra apsaugotas ankstesniu patentu, jskaitant
tais atvejais, kai nauju pagrindiniu patentu apsaugotas zinomos veikliosios
sudedamosios dalies naujas terapinis pritaikymas, jei buvo iSduotas galiojantis
leidimas pateikti tg produkta j rinkg kaip medicinos produkta (zr. sprendimo
Neurim Pharmaceuticals 24 ir 25 punktus).

Reikia priminti, kad prejudiciniais klausimais byloje Neurim Pharmaceuticals is
esmés buvo siekiama nustatyti, ar Reglamento Nr. 469/2009 3istraipsnio bhir
d punktuose nurodytas leidimas pateikti j rinkg susijes\su to, reglamento
3 straipsnio a punkte nurodytu pagrindiniu patentu (zr’ te,sprendimo 19 punkta).
Be to, reikia pazyméti, kad, kaip nurodyta tame sprendime, del produkto, kuriam
taikomas naujas pagrindinis patentas, anksciau nebuyo iSduetas joks PAL.

(orig. p. 12)

Be to, dél Reglamento Nr. 469/2009 6 straipsnie Teisingumo Teismas nurodé, kad
keli skirtingi pagrindiniy patenty savininkai, nedaramt tarp jy skirtumo, gali
pasinaudoti PAL teikiama nauda_(zr. 199%m. sausio 23'd. Teisingumo Teismo
sprendimo Biogen, C-181/95, EU€:1997:32),27 punkty). Todél, kai produktas
apsaugotas keliais galiojanci@is pagrindiniais patentais, kurie galimai priklauso
keliems patento savininkams, bet kuriuo 1S'§iy patenty galima remtis procediiroje
del liudijimo i§davimo (%r. toysprendimo 28 punkta).

Patent- och marknads@verdomstolen aurodo, kad iSduodant PAL tokiu atveju, kai
nauju pagrindiniu patentu, apsaugomas zinomos veikliosios sudedamosios dalies
naujas terapinis ptitaikymas, arba tokiu atveju, kai PAL iSduodamas keliems
skirtingiemsypagrindinio patente savininkams, tiesiogiai nesiekiama tikslo skatinti
farmacinius tyrimus, per kuriuos atrandami nauji produktai. Taciau PAL
iSdavimas tokiais, atvejais atitinka platesnj tikslg, t.y. skatinami farmaciniai
tyrimaiy, Kurie nuolat'gerina visuomenés sveikatg.

[Reglamentas Nru1610/96]

Kitasysvarbus Klausimas siekiant jvertinti nuostaty dél PAL tikslg ir taikymg yra
Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalis. Tame straipsnyje nustatyta, kad keliy
patenty, iSduoty tam pacliam produktui, turétojas tam produktui negali gauti
daugiau PAL, taciau keliems skirtingiems patenty, iSduoty tam paciam produktui,
turétojams gali buti iSduoti to produkto PAL, jei yra paduotos PAL paraiskos.

Taciau Teisingumo Teismas konstatavo, jog remiantis Reglamento Nr. 1610/96
3 straipsnio 2 dalies antru sakiniu norint, kad baty i§duoti du ar daugiau to paties
produkto PAL, reikalaujama, kad buty jvykdyta speciali salyga, jog (orig. p. 13)
ju paraiskas pateikty skirtingi pagrindiniy patenty savininkai (zr. Teisingumo
Teismo sprendimo AHP Manufacturing 25 punkta).
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Teisingumo Teismo nuomone, §iuo pozitriu pagal pirmiau minétg antrg sakinj
nereikalaujama, kad paraiSkos biity nagrinéjamos kartu. Teisingumo Teismas
nurod¢, kad Reglamento Nr. 1610/96 versijoje italy kalba Zodis ,,nagrin¢jamos
nevartojamas ir kad néra nustatyta pagrindiné salyga, kad paraiSkos bty pateiktos
tuo paciu metu (zr. to sprendimo 25 ir 26 punktus).

Patent- och marknadsdverdomstolen konstatuoja, kad Reglamento Nr. 1610/96
3 straipsnio 2 dalies taikymas, kai PAL gali buti iSduodamas keliems skirtingiems
pagrindiniy patenty savininkams nereikalaujant, kad paraiskos bity ,,paduotos,
tiesiogiai neatitinka tikslo skatinti farmacinius tyrimus, per kuriuos*atrandami
nauji produktai. Taciau toks taikymas atitinka platesn;j tiksla, t. y. skatinti zinomy
produkty naujo terapinio pritaikymo tyrimus, o tai svarbu visuomengs svetkatai.

Santrauka

IS to, kas iSdéstyta, matyti, kad, Patent- och marknadsoverdemstolen (Ratenty ir
prekybos byly apeliacinis teismas) nuomone, Reglamente, Nr» 469/2009
3 straipsnio ir Reglamento Nr. 1610/96 3 straipshio 2'dalies, tatkymo bitdai
neapsiribojo tikslu skatinti tyrimus, per<kurtuos atrandami nauji produktai.
Teisingumo Teismo nuomone, tokiu taikymu ‘praktiskai siekiama platesnio tikslo
skatinti Zinomy produkty naujo terapinie pritaitkymontyrimus, nors tam paciam
keliy pagrindiniy patenty savininkui negaléjo biti“i§duodama daugiau to paties
produkto PAL. (orig. p. 14)

PraSymas priimti prejudicinj sprendimag

Siekiant nustatyti, ar ‘gali “buti iSduotas PAL, reikia taikyti Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnie, c punktg ir Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalj.
Taciau tokioje_byloje kaip“§i neaiSku, kaip reikia aiSkinti Sias nuostatas, ypac
atsizvelgiant { tai, kad,"kaipynurode Patent- och marknadséverdomstolen (Patenty
ir prekybes, byly apeliacinisiteismas), taikant Sias nuostatas praktiSkai buvo
siekiama“skatinti Zinomy produkty naujo terapinio pritaikymo tyrimus. Todél
Patent- och'marknads@verdomstolen praso atsakyti j toliau pateiktg klausima.

<> AT, atsizvelgiant | pagrinding tiksla, kurj siekiama jgyvendinti medicinos
produkty “papildemos apsaugos liudijimu, t.y. skatinti farmacinius tyrimus
Europos'Sajungoje, pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkta, sicjama
su Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalimi, paraiska pateikusiam asmeniui,
kuriam'dél produkto, apsaugoto galiojanciu pagrindiniu patentu, iSduoto dél paties
produkto, anksciau buvo iSduotas papildomos apsaugos liudijimas, neleidziama
gauti papildomos apsaugos liudijimo dél produkto naujo pritaikymo tokiu atveju,
koks nagrinéjamas pagrindinéje byloje, kai naujas pritaikymas yra laikomas nauja
terapine indikacija, kuri konkreciai apsaugota nauju pagrindiniu patentu?

Patent- och marknadsdverdomstolen (Patenty ir prekybos byly apeliacinis
teismas) vardu,

<.>
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