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GENERALINIO ADVOKATO

PHILIPPE LEGER ISVADA,
pateikta 2005 m. lapkric¢io 24 d.!

1. Ar medicinos produkto derinys i§ dvieju
medziagy, i$ kuriy viena, jau Zinoma, pasi-
zymi savo farmakologinémis savybémis,
o antroji leidzia gerokai sustiprinti pirmosios
gydomajj poveikj, yra ,medicinos produkto
veikliyjy sudedamuyjy daliy derinys* 1992 m.
birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papil-
domo apsaugos liudijimo  sukirimo?
1 straipsnio b punkto prasme?

2. Toks i§ esmés yra Bundesgerichishof
(Vokietija) klausimas, pateiktas nagrinéjant
Massachusetts Institute of Technology pa-
reiksta ieskinj del Vokietijos patenty ir
prekiy Zenkly biuro atsisakymo isduoti
papildoma apsaugos liudijima medicinos
produktui Gliadel 7,7 mg/vut. Implant (to-
liau - Gliadel), kurj sudaro veiklioji sude-
damoji dalis karmustinas ir pagalbiné me-
dziaga - biodegraduojantis polimeras polife-
prosanas (toliau — gin¢ijamas derinys) *.

1 - Originalo kalba: prancizy.

2 - OL L 182, p. 1, pataisytas vestimas.

3 — Spvokos ,veiklioji med7iaga” ir .pagalbiné medziaga” apibrez-
tos $10s isvados 10 ir 11 punktuose.

3. Teisingumo Teismas keliose bylose jau
yra pateikes nuomong dél Reglamento
Nr. 1768/92* galiojimo ir aiskinimo, o gioje
byloje jo prajoma inagrinéti Reglamento
Nr. 1768/92 1 straipsnio b punkto sgvoka
»medicinos produkto veikliyjy sudedamyjy
daliy derinys“.

I — Teisinis pagrindas

4. Reglamentas Nr. 1768/92 jtvirtina papil-
domg apsaugos liudijima, kuriuo papildomas
anksc¢iau suteiktas nacionalinis arba Europos
patentas, siekiant pratesti §iuo patentu jo
turétojui  suteikiamy teisiy  galiojimo
trukme®.

4 — 7r. 1995 m. licpos 13 d. Sprendinyg Ispanija pries Taryhg
(C-350/92, Rink. p. [-1985); 1997 m. sausio 23 d. Sprendimg
Biogen (C-181/95, Rmk. p. 1-357), 1997 m. birgelio 12 d
Sprendimg  Yamanouchi Pharmacentical (C-110/95, Rink
p. 13251) ir 1999 m. rugséjo 16 . Sprendimy farnutalia
(C-392/97, Rink. p. 1-6553).

5 - Kaip parymejo_Teisingumo Teismas minéto sprendimo
Ispanya pries Tarybg 27 punkte, &s papildomas apsaugos
hudipimas nesuteikia naujos intelektines nuosavybes tetses
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5. Siuo reglamentu siekiama prisidéti prie to,
kad ir toliau baty gerinama visuomenés
sveikata ir skatinami farmaciniai tyrimai bei
naujovés, suteikiant papildoma teisine ap-
saugg medicinos produktams, sukurtiems po
ilgy ir brangiy tyrimy (pirma ir antra
konstatuojamosios dalys).

6. I$ tikryjy farmaciniams tyrimams reikia
dideliy investicijy, kurios gali atsipirkti, tik
jeigu juos atlikusi jmoné jgyja monopolj
naudotis $iy tyrimy rezultatais pakankamai
ilga laikotarpj. Taciau siekiant uZtikrinti
visuomenés sveikatos apsaugg, patentuotas
medicinos produktas® gali bati pateiktas j
rinka gavus leidima’, i$duodama po ilgos ir
sudétingos procediros, todél laikotarpis nuo
parai§kos patentui gauti pateikimo dienos iki
leidimo pateikti produkta i rinkg suteikimo
dienos gerokai sumazina i§skirtinio naudoji-
mo laikg, o tal atgraso investuotojus ir

6 — DPagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jan¢io Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67), 1 straipsnio
1 punkiy ,patentuoti vaistai” — tai j rinkg pateikti gatavi vaistai,
turintys specialy pavadinimg ir specialiai supakuoti. Pazymé-
tina, kad $ig direktyva neseniai i§ dalies pakeité 2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB
(OL L 136, p. 34) ir 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/24/EB, i§ dalies keidianti tradicidkai
vartojamy Zoliniy vaisty srityje Direktyva 2001/83/EB
(OL L 136, p. 85).

7 — Dél leidimo pateikti j rinkg i§davimo procediiros Zr. 1965 m.
sausio 26 d. Tarybos direktyvq 65/65/EEB dél jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, derinimo (OL 22,
1965, p. 369), kuria i§ dalies pakeité ir papildé 1975 m. geguiés
20 d. Antroji Tarybos direktyva 75/319/EEB (OL L 147, p. 13).
Siuos du dokumentus pakeité Direktyva 2001/83.
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apsunkina farmacinius tyrimus® (tre¢ia ir
ketvirta konstatuojamosios dalys). Tokia
situacija kelia pavojy, kad valstybése narése
esantys tyrimo centrai bus perkeliami | alis,
kuriose yra geresné apsauga® (penkta kon-
statuojamoji dalis).

7. Siekiant i$vengti pavojaus, jog bus pri-
imtos skirtingos nacionaliniy jstatymy nuo-
statos, kurios trukdyty laisvam medicinos
produkty judéjimui Bendrijos rinkoje, regla-
mentas jtvirtina liudijima, kuris i$duodamas
nacionalinio arba Europos patento turétojui
tomis paciomis salygomis visose valstybése
narése ($eSta ir septinta konstatuojamosios
dalys).

8. Be to, siekiant suteikti medicinos produk-
tams pakankamai veiksminga apsauga, pri-

8 — Paprastai Europos patentu suteikiama apsaugos trukmé yra
20 mety nuo paraitkos pateikimo dienos (dél Europos patenty
r. 1973 m. spalio 5 d. Europos patenty idavimo konvencijos
(toliau — Miuncheno konvencija} 63 straipsnio 1 dalj). Vis
délto deél daugybés fizikiniy ir cheminiy, biologiniy arba
makrobiologiniy, toksikologiniy, farmakologiniy ir klinikiniy
bandymy, kuriuos turi atlikti paraikq gauti leidima pateikti j
rinka pateikgs asmuo, tokio leidimo iSdavimas gali uisitesti
dvylika mety. Taigi farmaciné pramoné gali naudotis patentu
tik apie adtuonerius metus, Tokia situacija susidaro dél
administraciniy procediry, kurios, be to, yra pripaZintos ir
laikoros biitinomis, jog visuomené baty apsaugota parduo-
dant medicinos produktus.

9 — Turimos minty Jungtinés Amerikos Valstijos ir Japonija.
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lygstancia apsaugai kitose technologijy srity-
se ", reglamentas nustato penkiolikos mety
laikotarpj, per kurj patento ir liudijimo
turétojas gali naudotis i$skirtinémis teisémis,
skaiciuojant nuo tos dienos, kai yra i¥duoda-
mas pirmasis leidimas pateikti produktus j
Bendrijos rinka (a$tunta konstatuojamoji
dalis).

9. Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnis i3-
déstytas taip:

,Siame reglamente:

»medicinos produktas“ - tai medZiaga
arba medziagy derinys, skirti Zmonéms
arba gyviinams gydyti arba ligy profi-
laktikai, ir bet kuri medZiaga arba
medziagy derinys, kurie gali buti skiria-
mi Zmonéms arba gyviinams siekiant
diagnozuoti ligg arba atnaujinti, kore-
guoti arba pakeisti jy fiziologines funk-
cijas;

10 — Sis susiripinimas dabar yra jtvirtintas 1995 m. sausio 1 d.
jsigaliojusiame Pasaulio prekybos organizacijos steigimo
sutarties 27 straipsnio 1 dalies 1C priede ,Sutartis del
intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba
(TRIPS)". Siame straipsnyje paiymima, kad ,patentucjami
visokie visy technologijos sritiy isradimai <...> neatsizvel-
giant j technologijos sritj <...>“. Visoms valstybéms naréms,
taip pat paciai Bendrijai jos kompetencijai priklausandiais
klausimais taikoma TRIPS sutartis, kuri patvirtinta 1994 m.
gruodzio 22 d. Tarybos sprendimu dél daugiataliy deryby
Urugvajaus raunde (1986-1994 m.) priimty susitarimy
patvirtinimo Europos Bendrijos vardu jos kompetencijai
priklausan¢iy klausimy atzvilgiu (OL L 336, p. 1).

b) .produktas” — tai medicinos produkto
veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy
sudedamyjy daliy derinys'';

»pagrindinis patentas“ — tai patentas,
kuris apsaugo b punkte apibréita pro-
dukta, produkto gavimo buda arba
produkto panaudojima ir pagal kurj jo
turétojui iSduodamas liudijimas;

10. Reglamentas Nr. 1768/92 neapibrézia
»veikliosios medziagos“ savokos. 1§ esmés ji
skirta medziagai, kaip antai cheminiam
deriniui arba nataraliam skiediniui, turin-
¢iam gydomyjy farmakologiniy arba fiziolo-

giniy savybiy %,

11. Sia savoka reikia atskirti nuo ,,pagalbinés
medziagos” savokos. 1§ esmes pagal Europos

11 — I3skirta mano.

12 — Zr. 2000 m. balandiio 27 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 847/2000, nustatanéio vaisto prisLyrimo retyjy vaisty
kategorijai kriterijy taikymo as ir savoky ,panad
vaistas” bei ,.kliniLinis pranasumas” apibrézimus (OL L 103,
p. 5), 3 straipsnio 3 punkto a papunktj.
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Tarybai globojant parengta Europos farma-
kopéjos standarty sarasy'® pagalbiné me-
dZiaga yra papildoma medZiaga, gydymo
poziiiriu i§ esmés neveikli, biitina veikliosios
medZiagos gamybai, jvedimui arba i§saugoji-
mui. Jos paskirtis — pernesti veikligja me-
dziagg arba bati jos pagrindu, taip priside-
dant prie tam tikry produkto savybiy, kaip
antai jo patvarumas, farmaciné forma ** arba
jo priimtinumas pacientui.

12. Reglamento Nr. 1768/92 2 straipsnyje jo
taikymo sritis apibrézta taip:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valsty-
bés narés teritorijoje galiojancio patento ir
kuriam prie§ pateikiant ji i rinka kaip
medicinos produkta yra gaunamas leidimas
laikantis <...> nurodytos administracinés
leidimy iSdavimo procediros, gali bati
i$duodamas liudijimas.”

13 — 1994 m. birzelio 16 d. Tarybos sprendimas 94/358/EB,
Europos Bendrijos vardu pritariantis Konvencijai dél Europos
farmakopéjos rengimo (OL L 158, p. 17). Farmakopéja, kitaip
vadinama Codex, yra oficialus farmacininkams skirtas
rinkinys, kuriame pateikta medicinos produkty nomenkla-
tara ir jy apraSymas.

14 — Galenika ~ tai mokslas, kuris padeda kiekvienai veikliajai
medZiagai rasti medicinos produkto forma, labiausiai tin-
kama gydyti tam tikra liga, Farmaciné medicinos produkto
forma yra medicinos produkto pateikimas (tableté, sirupas,
tepalas, Zelatining kapsulé, Zvake, milteliai ir kt.) ir tai, kaip
organizmas ji jsisavina (létas iSsiskyrimas, netirpumas skran-
dyje ir kt.).
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13. Sio reglamento 3 straipsnyje jtvirtintos
liudijimo gavimo salygos: ,produkta” saugo
galiojantis pagrindinis patentas valstybéje
naréje, kurios teritorijoje pateikta paraigka;
yra iSduotas galiojantis leidimas pateikti
produkta | rinkg; Siam produktui iki Siol
néra gautas liudijimas ir galiausiai minétas
leidimas yra pirmasis leidimas pateikti pro-
duktg j rinka kaip medicinos produkta.

14. To paties reglamento 4 straipsnis, kuria-
me apibréZiama liudijimu suteikta apsauga,
idéstytas taip:

»Apsauga, kurig suteikia liudijimas, nevir§ija
apsaugos, kurig suteikia pagrindinis patentas,
ir yra taikoma tik tam produktui, kuriam
buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama
medicinos produktg i rinkg ir bet kokiu badu
naudoti tokj produktg, kuriam leidimas buvo
i§duotas prie$ pasibaigiant to liudijimo ga-
liojimo laikui, kaip medicinos produkig”.

15. Pagal $io reglamento 5 straipsnj liudiji-
mas suteikia tas pacias teises kaip ir pagrin-
dinis patentas ir jam taikomi tokie patys
isipareigojimai.

16. Galiausiai pagal Reglamento Nr. 1768/92
13 straipsnj liudijimas jsigalioja pasibaigus
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teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui
ir galioja laiko tarpa, lygy laiko tarpui,
praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj
patenty padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta | Bendrijos rinka isdavimo datos,
sumazintam penkeriais metais. Tac¢iau liudi-
jimo galiojimo trukmé negali virsyti penkeriy
mety, pradedamy skaiciuoti nuo jo jsigalio-
jimo dienos.

I — Faktinés aplinkybés ir procedura
pagrindinéje byloje

17. leskové pagrindinéje byloje Massachu-
setts Institute of Technology (toliau — MIT)
yra Europos patento (toliau - pagrindinis
patentas) savininké, kurios paraidka gauti 3
patenta buvo pateikta 1987 m. liepos 29 die-
ng. Viena $io patento isradimo apibrézéiy,
t. y. aStuntoji skirta ,didele molekuline mase
turin¢io polianhidrido matricos <...> ir
biologiskai veiklios medziagos deriniui®.

18. 1999 m. rugpjacio 3 d. Sprendimu
Vokietijoje buvo isduotas leidimas pateikti
rinkg medicinos produkty Gliadel, suside-
dantj i§ veikliosios medziagos karmustino ir
pagalbinés medziagos — biodegraduojanéio
polimero polifeprosano.

19. 18 pagrindinio patento matyti, kad poli-
feprosanas buvo kuriamas siekiant biomedi-

cinos srityje pateikti biodegraduojané¢ia mat-
ricg, kuri galéty idskirti veikligsias medziagas
in vivo jas kontroliuojant '>. Karmustinas —
labai citotoksiska veiklioji medziaga, kuri jau
daugelj mety kartu su neveikliomis pagalbi-
némis medziagomis ir vaistiniais priedais jau
naudojama intraveninéje chemoterapijoje,
batent — smegeny augliams (piktybine
glioma) gydyti. Pasak ieskovés pagrindinéje
byloje, iki 3iol Sios veikliosios medziagos
naudojimas neleido pastebimai prailginti
vidutinés pacienty gyvenimo trukmes,

20. Papildydamas chirwrgija, Gliade! varto-
jamas atsinaujinantiems smegeny augliams
gydyti. Tai yra makroskopinis diskas, kuris,
smegeny augli padalinus chirurgine rezekcija,
implantuojamas j kaukole. Sis aparatas veikia
taip: veilklioji medziaga létai ileidZiama
kontroliuojant polifeprosanui, kad stabdyty
auglio augimg. Pasak ieskovés pagrindinéje
byloje, kartu naudojant karmusting ir polife-
prosang galima keliais ménesiais prailginti
viduting pacienty gyvenimo trukme, jeigu
auglio vietoje didesnémis, bet nekintancio-
mis dozémis leidziama veiklioji medziaga.

15 — Zr. sprendimo del pragymo primiti prejudicing sprendimg
versijos prancizy kalba 4 punkty, taip pat pagrindinio
patento apibrézimg 2 ir 3 punktuosc.

I- 4095
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21. MIT Vokietijos patenty ir prekiy Zenkly
biurui (Deutsches Pateni und Markenamt)
pateiké paraitkq Gliadel papildomam apsau-
gos liudijimui gauti. Pagrindine paraiska
siekiama gauti liudijimg karmustinui kartu
su polifeprosanu. Papildoma paraidka sie-
kiama gauti liudijima tik karmustinui.

22. 2001 m. spalio 16 d. Sprendimu Vokie-
tijos patenty ir prekiy Zenkly biuras atmeté
pagrinding paraika motyvuodamas tuo, kad
polifeprosanas néra veiklioji medziaga Regla-
mento Nr. 1768/92 1 straipsnio b punkto ir
3 straipsnio prasme. Be to, jis nusprendé, kad
atskirai karmustinui liudijimo neturi teisés
i$duoti, nes leidimas $iai veildiajai medziagai
jau buvo i§duotas prie$ kelerius metus 16,

23. leskové pagrindinéje byloje dél sio
sprendimo atmesti paraiSkg pareiSké ieskinj
Bundespatentgericht, kuris 2002 m. lapkricio
25 d. Sprendimu ji atmeté. Bundespatenige-
richt manymu, $iuo atveju nebuvo jvykdytos
salygos, bitinos papildomam apsaugos liudi-
jimui gauti, nes karmustino ir polifeprosano
derinys néra ,produktas® Reglamento
Nr. 1768/92 1 straipsnio b punkto prasme.
I3 esmés jis mano, jog savoka ,medicinos
produkto veikliyjy sudedamyjy medZiagy

16 — Primintina, kad pirmasis leidimas pateikti j rinka karmusting
buvo iduotas 1979 m. kovo 6 d. Jungtinéje Karalystéje.
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derinys” §io straipsnio prasme reifkia, jog
bitinai turi bati dvi veikliosios sudedamosios
dalys ir kiekvienai jy biadingas gydomasis
poveikis. O Gliadel sudétyje yra tik viena
veiklioji medziaga, t. y. karmustinas.

24, MIT dél Bundespatentgericht sprendimo
pateiké kasacinj skunda Bundesgerichtshof
(Vokietija). Grisdama savo kasacinj skunda
ieSkové pagrindinéje byloje teigia, kad poli-
feprosanas néra nei pagalbiné medziaga, nei
paprasta papildoma sudedamoji dalis. Jos
manymu, polifeprosanas yra bitinasis Glia-
del komponentas, nes leidZia tinkamai jvesti
karmusting gydant piktybinius smegeny au-
glius ir taip padidina medicinos produkto
veiksminguma. Pasak MIT, jei nebity Sios
biodegraduojanéios medziagos, nebiity ga-
lima taip tiksliai jvesti karmustino, be to, i§
karto jvesta visa jo dozé biity mirtina dél
didelio karmustino toksiskumo.

III — Prejudiciniai klausimai

25. Bundesgerichtshof abejoja dél to, kaip
reikia ai$kinti Reglamento Nr. 1768/92
1 straipsnio b punkto savokq ,medicinos
produkto veikligjy sudedamyjy medziagy
derinys.
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26. Visy pirma jis primena, kad savokos
wveiklioji medziaga” ir ,veikliyjy medziagy
derinys” yra Bendrijos teisés savokos, todél
jas reikia ai$kinti autonomiskai'’. Siuo at-
zvilgiu jis paiymi, kad Sios savokes neap-
ibréitos nei Reglamente Nr. 1768/92, nei
Teisingumo Teismo praktikoje.

27. Toliau prasymg priimti prejudicinj
sprendimg pateikes teismas nurodo, kad
savoka ,veikliyjy sudedamyjy daliy derinys”
galima aigkinti dvejopai.

28. Bundesgerichtshof teigimu, i savoka gali
bati aigkinama taip, kad kiekvienas sio
medziagy derinio komponentas i§ esmés
yra gydomaji poveikj turinti veiklioji me-
dziaga.

29. Siuo atzvilgiu jis teigia, jog Reglamente
Nr. 1768/92 atskirtos sgvokos ,medicinos
produktas” ir ,,produktas”. I§ tikryjy pradyma
priimti prejudicinj sprendimg pateikes teis-
mas primena, kad to paties reglamento
1 straipsnio a punkte ,medicinos produkto®
savoka apibrézta kaip .medziaga arba mie-
dziagy derinys'®, skirtas zmonéms arba
gyvinams gydyti arba ligy profilaktikai®. Jis
pazymi, kad pagal minéto reglamento
1 straipsnio b punkta savoka ,produkias®,

17 — Pradymg priimti prejudicing sprendimg  pateikgs teismas
nurado 1995 m. gruediio 7 d Sprendimg Rockfon
(C 419/93, Rink. p | £291, 28 punktas).

18 — Iiskirta mano.

atvirks¢iai, apibrézta kaip medicinos produk-
to ,veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy
sudedamuyjy daliy derinys '*“. Bundesge-
richtshof teigimu, $ios dvi savokos gali skirtis
tuo, jog savoka ,produktas” apima tik
veikligsias sudedamasias dalis arba veikliyjy
sudedamyjy daliy derinius, esan¢ius medici-
nos produkto sudétyje. Kadangi polifeprosa-
nas yra tik pagalbiné medZziaga, neturinti
jokio gydomojo poveikio, negalima iéduoti
MIT prasomo papildomo apsaugos liudijimo.

30. Vis délto prasymg priimti prejudicinj
sprendimg pateikes teismas abejoja pirmuoju
ai$kinimu. 1§ esmés jis pazymi, jog reglamen-
to g)asiﬂlymo ai$kinamajame memorandu-
me = Komisija nurodo, kad farmacijos srityje
reikia skatinti bet kokius tyrimus, kurie gali
bati uzpatentuoti, — nesvarbu, ar tai yra
naujas produktas, naujo ar jau zinomo
produkto naujas pagaminimo budas, naujas
produkto panaudojimas arba naujas derinys,
kurio sudétyje yra naujas arba jau Zinomas
produktas. Todeél, pasak praSyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikusio teismo,
galima pripazinti, kad naujos pagalbinés
medziagos deriniui su zinoma veikligja me-
dziaga gali bati iduotas papildomas apsau-

19 — Kskirta mano.

20 — ‘Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty papildo-
mo apsaugos liudipmo sukurimo  pasnilymas  (KOM(90)
101, galutims - 1990 m.  baland?io 1 d.
SYN 255 29 punktas, 2 dalts, tolau - aiskinamasis
memorandumas).
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gos liudijimas, jei dél §io derinio atsiranda
naujas medicinos produktas, kuriame veik-
liosios medziagos gydomajj poveikj apibrézia
ir kontroliuoja papildoma medZiaga.

31. Bundesgerichtshof konstatuoja, jog toks
ai$kinimas tam tikrose Bendrijos valstybése
narése jau buvo pripazintas, nes Pranciizija ir
Jungtiné Karalysté gincijamam deriniui su-
teiké papildoma apsaugos liudijima ',

32. Atsizvelgdamas j $inos argumentus Bun-
desgerichishof nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjimg ir pateikti Teisingumo Teismui
giuos prejudicinius klausimus:

»1.  Ar Reglamento (Nr. 1768/92) 1 straips-
nio b punkto savoka ,medicinos pro-
dukto veikliyjy sudedamyjy daliy
derinys” reigkia, kad kiekviena §io deri-
nio dalis atskirai yra veiklioji medziaga,
turinti gydomgjj poveikj?

2. Ar derinys, kurj sudaro du komponen-
tal, i$ kuriy vienas yra Zinoma medZiaga,

21 — I$ pradymo priimti prejudicinj sprendimq versijos pranciizy
kalba (5 punktas) matyti, kad karmustino ir polifeprosano
deriniui papildomas apsaugos liudijimas jau yra isduotas
Pranciizijoje (nuo 2000 m. liepos 7 d.) ir Jungtinéje
Karalystéje (nuo 2003 m. sausio 16 d.).
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turinti gydomaji poveikj tam tikrai
nustatytai indikacijai, o kitas gali suteikti
medicinos produktui tam tikra farmaci-
ne forma, kuri pakeicia jo gydomajj
poveikj tai indikacijai (implantavimas
in vivo su kontroliuojamu veikliosios
medziagos i§skyrimui, siekiant i§vengti
toksinio poveikio), taip pat yra ,medici-
nos produkto veikliyjy sudedamuyjy
daliy derinys?”

IV — Nagrinéjimas

33. Siais dviem prejudiciniais klausimais,
kuriuos reikia nagrinéti kartu, prasyma pri-
imti prejudicinj sprendimg pateikes teismas
i§ esmés Teisingumo Teismo klausia, ar
sgvoka ,medicinos produkto veikliyjy sude-
damyjy daliy  derinys® Reglamento
Nr. 1768/92 1 straipsnio b punkto prasme
reikia ai$kinti taip, kad ji apima derinj i§
dviejy medziagy, i§ kuriy tik viena turi
farmakologiniy savybiy tam tikrai nustatytai
indikacijai, o kita yra batina pirmosios
gydomajam veiksmingumui tai paciai indi-
kacijai.

34. Problema kyla dél to, kad §io reglamento
1 straipsnio b punktas, kuriame, kaip pri-
menu, apibréZta ,produkto” savoka, skirtas
tik ,medicinos produkto veikliajai sudeda-
majai daliai arba veikliyjy sudedamyjy daliy
deriniui”.
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35. Apibrézimas yra toks siauras dél to, kad,
kaip buvo matyti, pagrindinis Reglamento
Nr. 1768/92 tikslas - pratesti patento
turétojui tam tikro produkto naudojimo
monopolj daugiausia penkeriy mety laiko-
tarpiui. Taigi $i papildoma apsauga nukelia ta
dieng, kurig panaikinama monopolija atitin-
kamam produktui, ir jo pardavimui prade-
damos taikyti konkurencijos taisykles.

36. Todél Bundesgerichishof klausia, ar j
papildomo apsaugos liudijimo taikymo sritj
twri bati jtrauktas pagrindinéje byloje nagri-
néjamas derinys.

37. Manau, kad  $j klausimg reikia atsakyti
teigiamai.

38. 18 tikryjy, nors Reglamento Nr. 1768/92
1 straipsnio b punktas yra i$déstytas taip, jog
reikalaujama dviejy arba daugiau veikliyjy
medziagy derinio, nemanauy, kad vien pazo-
dinis $ios nuostatos aigkinimas leisty veiklio-
sios ir pagalbinés medziagy derinio nelaikyti

~produktu” sio reglamento prasme tuo kon-
kreciu atveju, kai pagalbiné medzZiaga butina
veikliosios medziagos gydomajam po-
veikiui 2.

39. Toks siauras gin¢ijamos nuostatos ais-
kinimas neatitinka reglamento, kuriame ji
yra, bendros struktaros ir ypa¢ Bendrijos
teisés akty leidéjo tiksly.

A — Reglamento Nr. 1768/92 bendra struk-
titra

40. Primintina, kad Reglamentas
Nr. 1768/92 jtvirtina apsaugos sistemy, kuri
papildo pagrindiniu patentu suteikiama ap-
saugy. Kaip matyti i§ §io reglamento 3, 4 ir
5 straipsniy, liudijimas yra glaudziai susijes
su anks¢iau iSduotu nacionaliniu arba Euro-
pos patentu, taip pat su lkompetentingos
nacionalinés institucijos iSduotu leidimu
pateikti j rinka.

22 — Jokia kita reglamento kalbine versija neleid#ia panaikinti
mano abejoniy dél Sios nuostatos aiskinimo Konkrediat
kalbant, reglamento angly (.combination of active ingre-
dients of a medicinal product”), vokieéiy (.Wirkstoffzusam-
mensetzung emes Arzneimittels”), ispany (,.composicion de
principios acivos de un medicamento®), italy (,composizione
di principi attivi di un medicinale”) ir olandy (,samenstetling
van werkzame stoffen van een geacesmiddel’) kalbinés
versijos yra panaéios § prancazy kalbing versija.

1-4099



GENERALINIO ADVOKATO P. LEGER ISVADA — BYLA C-431/04

41. Pirma, pagal minéto reglamento
3 straipsnio a ir b punktus §is liudijimas gali
bati i§duotas, tik jei atitinkamas produktas
apsaugotas pagrindiniu patentu ir yra i$duo-
tas leidimas jj pateikti j rinka.

42, Antra, pagal to paties reglamento
4 straipsnj $iuo liudijimu suteikiama apsauga
néra didesné nei apsauga, kuria suteikia
pagrindinis patentas, ir ji taikoma tik tam
produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas
pateikti | rinka.

43, Galiausiai, ypa¢ pagal minéto reglamento
5 straipsnj, liudijimas jo turétojui suteikia
tokiy padiy teisiy kaip ir pagrindinis patentas
ir jam taikomi tokie patys apribojimai ir tokie
palys jsipareigojimai >,

44. Todél reikia konstatuoti, kad papildomas
apsaugos liudijimas natiraliai iSpledia pa-
grindinj patenta. Siomis aplinkybémis ma-
nau, jog niekas nedraudzia medicinos pro-
dukto deriniui, kurj saugo patentas ir kuriam
i§duotas leidimas ji pateikti | rinkg, suteikti
papildoma apsaugs, jei $is medziagy derinys

23 — I3skirta mano.
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yra viena i§ gydymo naujoviy, kuriy suka-
rima norima paskatinti reglamentu %,

45. I8 to i$plaukia, kad Reglamento
Nr. 1768/92 bendra struktira visiSkai ne-
draudzZia suteikti papildomo apsaugos liudi-
jimo pagrindinéje byloje nagrinéjamam deri-
niui, kurj, primenu, saugo pagrindinis paten-
tas ir kuriam i$duotas leidimas pateikti jj i
rinkg kaip medicinos produkia, o atvirksciai,
ji gina tokio liudijimo i$davima, jei jvykdo-
mos kitos taikymo salygos %,

46. Sia isvada dar labiau patvirtina regla-
mento tiksly nagrinéjimas.

B — Reglamento Nr. 1768/92 tikslai

47. Pirma, siekiant tikslo toliau gerinti vi-
suomenés sveikatg reikalaujama, kad i$radi-

24 — Be to, §is nagrinéjimas patvirtinamas Komisijos reglamento
pasiiilymo aigkinamojo memorandumo 29 punkto 2 dalyje;
siame pasiilyme Komisija paiymi, jog §is pasiilymas
nenumato jokios iSimties, ir nurodo, kad ,bet koks tyrimas
farmacijos srityje, jeigu jo rezultatas yra naujas iradimas,
kuris gali biti uzpatentuotas, <...> turi biiti skatinamas be
diskriminacijos ir jam gali biti i§duotas papildomas apsaugos
liudijimas, jei tenki visos regl ito pasidilymo tai-
kymo salygos”.

25 — Siuo atveju pagal Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio c ir
d punktus gin¢ijamam deriniui niekada nebuvo i¥duotas
papildomas apsaugos liudijimas, o leidimas pateikti j rinkg
Gliadel, Vokietijos valdZios institucijy iSduotas 1999 m.
rugpjiicio 3 d., yra pirmasis.

B
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mams, leidziantiems sustiprinti veikligjy
medziagy gydomaji poveikj, baty suteikta
pakankama teisiné apsauga *°.

48. I8 tikryjy manau, jog nepakanka skatinti
naujy veikliyjy medziagy tyrimus ir karimg,
sieldant uztikrinti nuolatinj sveikatos prie-
zinros gerinimg. Kaip ir MIT bei Komisija %/,
manau, jog butina skatinti iegkoti naujy
bady, kaip panaudoti esamas veikligsias
medziagas, kuriant papildomas medziagas,
kurios leisty jas naudoti arba sustiprinty jy
farmakologines savybes nustatytai gydymo
indikacijai. 1§ tikryjy, kaip, atrodo, buvo
pagrindinés bylos atveju, tai leisty ne tik
taikyti naujus labiau paciento konkreédius
poreikius atitinkancius vaisty jvedimo bi-
dus *® ir pasiekti didesnj medicinos produkty
deriniy veiksmingumag, bet ir uztikrinti
saugesnj jy naudojimg, sumazinus nepagei-
daujama poveikj *’. Manau, jog nesant tokiy
tyrimy, daugeliui pacienty tekty tenkintis ne
paciu tinkamiausiu gydymu.

26 — 7r. Reglamento Nr. 1768/92 pirmg ir antry konstatuojama-
sias dalis.

27 — 7r. todines MIT pastabas ir Komisijos rasytiniy paaskmimy
21 punkty.

28 — Kaip nusprendé Europos patenty tarnybos Apeliacing
kolegija sprendime T-290/86 (O1. OEB 1992, 414), jvedimo
badas gal bati lemiamas gydymo veiksnys.

29 — Zr. sprendimo dél prasymo priimte prejudicinj sprendimg
prancizy kalba 3 ir 4 punktus, taip pat rasytiniy MIT pastaby
5 punkta.

49. Atrodo, kad tai ypa¢ patvirtina neurolo-
giniy pazeidimy, kaip antai piktybiniy sme-
geny augliy, gydymas. 1§ esmés, kaip savo
pastabose primena MIT *, gydant smegeny
vézj sitlomi gydymo badai, pavyzdziui,
chemoterapija, yra neveiksmingi, nes intra-
veniniu budu leidziamos veikliosios medzia-
gos nejveikia hematoencefalinio barjero ',
Todél biofarmacinés laboratorijos atliko ty-
rimus ir sukaré naujus veiksmingus veiklio-
sios medziagos jvedimo buadus, kurie leidzia
jveikti §j barjera.

50. Tarp $iy buady batent yra biodegraduo-
janc¢iy matricy, kaip antai pagrindinéje byloje
nagrinéjamas polifeprosanas, sukarimas.
Nors $i neveiklioji medziaga pati neturi jokiy
farmakologiniy savybiy, ji ne tik leidzia
gerokai sustiprinti veikliosios medziagos
gydomaji poveikj taikant naujq ir i$radingg
jvedimo buda, bet ir pamazu tirpdama leidzia
iSvengti nepageidaujamo $alutinio poveikio,

30 — 7r. radytimy MIT pastaby 5 punkty, taip pat pastabas 7odsiu.
ylng I P P pat g

31 — Hematoencefaling barjerg (arba barjera kraujas-smegenys)
sudaro kapiliary Iysteles, kurios atlicka smegeny apsaugos
vaidmenj kontrolivodamos, kad j smegenis patekty tik joms
veihti batinos masto ir kitokios mediagos. Taigi &is barjeras
yra khutis kenksmingoms medziagoms, pavyzdziui, infekcijai,
Llll‘l neleidia joms patekti j smegenis su i‘muiu. Tacau &is
apsaugos mechanizmas gali sutrukdyti patchti j smegeny
audinus ir vaistinems medziagoms, tokioms, kurios naudo-
jamos chemoterapijoje.
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atsirandacio karmusting leidZiant intraveni-
niu bidu 32,

51. Kaip ir Komisija®?, manau, jog $is
derinys veikliajai medziagai suteikia visiskai
naujy veiksmingumo ir saugaus naudojimo
savybiy. Todél, mano nuomone, tam, kad
bty suteiktas liudijimas, nesvarbu, jog
veiklioji medziaga jau seniai yra Zinoma kaip
gydanti piktybines gliomas %, nes ji neturéjo
tokiy farmaciniy savybiy.

52. Kadangi, kaip atrodo, $iuo nauju gydymo
metodu pasiekta didelé smegeny augliy
gydymo terapijos paZanga %5, mano nuomo-
ne, bitty apmauduy, jeigu jis nebaty apsaugo-
tas taip pat, kaip apsaugomi vien veikliyjy
medziagy tyrimai. I§ tikryjy labai aiskiai
patekdamas j Bendrijos parengta kovos su

32 — Kaip jau nurodiiau, i3 nutarties dél praymo priimti
prejudicinj sprendimg (3 ir 4 punktai), taip pat i§ radytiniy
MIT pastaby (5 punktas) matyti, kad karmustinas yra labai
toksika medZiaga. Pacientui jj jvedant intraveniniu bidu,
sukeliama sunkiy ir kenksmingy pasekmiy. Suleidus visq &ios
medziagos doze i§ karto, ji net gali sukelti mirtj.

33— Zral(omisijos raSytiniy pastaby 18 punkty, taip pat pastabas
Zodzin,

34 — Zr. sprendimo dél pra$ymo priimti prejudicinj sprendima
3 punktg.
35 — Zr. MIT pastabas ZodZiu.

I-4102

v .

véziu veiksmy plang ®®, $is metodas akivaiz-
dziai prisideda prie tolesnio visuomenés
sveikatos gerinimo, apie kurj kalbama regla-
mento pirmoje konstatuojamojoje dalyje.

53. Antra, Reglamentu Nr. 1768/92 siekiama
medicinos produktams, sukurtiems po ilgy ir
brangiy tyrimy, suteikti teisine apsaugs,
pakankama, kad vaisty gamintojai galéty
susigraZinti savo investicijas, ir prilygstancia
kitose technologijy srityse suteikiamai ap-
saugai ¥,

54. Tadiau, kaip matyti i§ to paties regla-
mento devintos konstatuojamosios dalies, §i
teisiné apsauga turi bati proporcinga, kad
nebity trukdoma jgyvendinti tam tikry
konkuruojanéiy politiniy, ekonominiy ir
socialiniy interesy, pavyzdziui, nepatentuoty
medicinos produkty pateikimo j rinka.

36 — 1996 m. kovo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos

sprendimas 646/96/EB, patvirtinantis kovos su véziu veiksmy

lang pagal veiksmy visuomenés sveikatos srityje programg

1996-2000) (OL L 95, p. 9), su pakeitimais, padarytais

2001 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos

sprendimu 521/2001/EB, pratesian¢iu tam tikras Bendrijos

veiksmy visuomenés sveikatos srityje programas, priimtas

Sprendimais 645/96/EB, 646/96/EB, 647/96/EB, 102/97/EB,

1400/97/EB ir 1296/1999/EB, ir i} dalies keiCiandin $iuos

sprendimus (OL L 79, p. 1). Sios programos kontekste

Bendrija reikalauja, be kita ko, kad su 3ios ligos gydymu susije
tyrimai biity paspartinti.

37 — Zr. Reglamento Nr. 1768/92 antra, ketvirta ir aStunta
konstatuojamasias dalis.
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55. Taigi, kad baty iSvengta rinkos monopo-
lizavimo suteikiant papildomg apsauga vi-
siems naujiems medicinos produktams, kurie
néra gydymo naujové, Reglamentas
Nr. 1768/92 leidzia suteikti liudijima tik
medicinos produkto veikliajai sudedamajai
daliai arba sudedamyjy daliy deriniui®®.

56. 1§ esmes, kaip Komisgja pazymi aiskina-
majame memorandume *°, daugelis j rinka
pateikty medicinos produkty néra naujove
arba jiems badingi tik keli nauji poZymiai.
Labai daznai vienas po kito i§duodami keli
leidimai pateikti ta pacig veikligja medziaga |
rinkg, tik truputj pakeitus jos farmacine
forma, doze, sudétj (naudojama kita druska
ar esteris) arba indikacijas. Pavyzdziui, aspi-
rinas, kuris yra veiklioji medziaga, gali buti
parduodamas milteliy ar table¢iy pavidalo
arba tirpios, putojancios ar vitaminizuotos
formos.

57. Siomis aplinkybémis akivaizdu, kad pa-
pildomas liudijimas negali bati suteiktas
kiekvieng kartg, kai tam tikro medicinos
produkto derinio pozymiai tik truputj pakei-
¢iami. Tokiu atveju papildomos apsaugos

38 — Paprastai medicinos produkty sudaro viena arba kelios
veikliosios mediiagos, pagalbinés medziagos ir apvalkalai
(Zr. Direktyvos 2001/83 I priedo antrosios dalies A skyriaus
1 punkto 1.1 papunktj).

39 — Zr. Komisijos aiski
24 punkto 2 dalj.

4

jo memor

11 punkty ir

suteikimas i§radimo vertés atZvilgiu baty
neproporcingas ir neleisty pasiekti Regla-
mento Nr. 1768/92 tiksly.

58. Taciau taip nebuvo $ios bylos atveju. I3
tikryjy Teisingumo Teismas nagrinéja byla,
kurioje ginc¢ijamas derinys yra didelé naujo-
vé, atsiradusi atlikus ilgus ir brangius tyri-
mus, kuriuos batent reglamentu siekiama
apsaugoti *°.

59. Taigi, jei $ios rusies produkto nesaugo
liudijimas, mano nuomone, jam suteikiamos
teisinés apsaugos aiskiai. nepakanka, jog
tyrimo laboratorijos galety susigrazinti i jo
tyrimus investuotas sumas ir a fortiori gauti
teiséta nauda i§ jo iSradimo. I$ esmeés Sioje
byloje MIT galéty pasinaudoti tik astuone-
riais i§skirtinio: naudojimo metais*!, t. y.
apsaugos trukmé buty gerokai maZesné nei
kitose technologijy srityse suteikiama ap-
sauga.

40 — Primintina, kad pagal Reglamento Nr. 1768/92 antry
konstatuojamgja dali .<...> medicinos produktai, ypac tie,
kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy (i$skirta mano),
negalés bati toliau gaminami Bendrijoje ir Europoje, jeigu
jiems nebus sukurtos palankios taisyklés, suteikiancios
pakankamg apsauga skatinti tokus tyrimus®.

41 — I3 pradymo priimti prejudicinj sprendima prancizy kalba
matyti (p. 2 ir 3), kad paraidka pagrindiniam patentui gauti
buvo pateikta 1987 m. liepos 29 d. (3io patento galiojimas

asibaigs 2007 m. liepos 29 d.) ir kad leidimas pateikti j rinka
guvo isduotas Vokietijoje 1999 m. rugpjicio 3 diena.
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60. Manau, kad dél tokios situacijos kyla
pavojus atgrasyti valstybése narése esancius
tyrimo centrus nuo investavimo | pagrindi-
néje byloje nagrinéjamus medicinos produk-
ty deriniy tyrimus, nors $ie tyrimai bitini
sveikatos priezidrai gerinti ir Bendrijos far-

macijos industrijos konkurencingumui *2,

61. Atsizvelgdamas | §iuos argumentus ma-
nau, jog savoka ,medicinos produkty veik-
ligjy sudedamyjy daliy derinys” Reglamento
Nr. 1768/92 1 straipsnio b punkto prasme
taip pat turi apimti pagrindinéje byloje
nagrinéjamus derinius.

62. Konkrediai kalbant, manau, kad jei tam
tikroms ligoms veiksmingai gydyti bitina, jog
veiklioji medziaga baty jungiama su medZia-
ga, kuri, nors ir neturi jokiy farmakologiniy
savybiy, bet leidZia biologiskai aktyviai me-
dZiagai veiksmingai daryti gydomaji poveiki,
tokiam deriniui taikoma savoka ,veikligjy
sudedamuyjy daliy derinys®, numatyta Regla-
mento Nr. 1768/92 1 straipsnio b punkte.
Taigi pagalbinés medZiagos bitinumas uz-
tikrinant veikliosios medZiagos gydomajj

42 — Kaip Komisija paZymi savo aiSkinamojo memorandumo
6 punkte, Europos tyrimy ir tobulinimy skaitius nuo
devintojo desimtmedio nuolat mazéja, o Jungiinése Valstijose
ir Japonijoje jsteigtoms farmacinéms laboratorijoms priklau-
sa]nti vinkos dalis nuolat didéja dél iSradimams palankesniy
salygy.

I-4104

veiksminguma yra kriterijus, pagal kurj
galima nustatyti, ar $iy dviejy medZiagy
derinjui taikoma sgvoka ,veikligjy sudeda-
muyjy daliy derinys".

63. Posédyje Prancizijos vyriausybé nurodé
sunkumus, su kuriais, taikydamos §j kriterijy,
susiduria i§duoti liudijimus jgaliotos nacio-
nalinés institucijos *>. Konkre¢iai kalbant,
Prancizija i$reiSké nerima dél pavojaus, jog
valstybése narése bus taikoma skirtinga
praktika.

64. Viena vertus, nemanau, kad mano na-
grinéjimas turi bati perziarétas dél Sio
nerimo, nors jis ir yra pagrijstas.

65. Kita vertus, nemanau, kad taikant §j
kriterijy, kuris yra bendras visoms valsty-
béms naréms, kilty dideliy sunkumuy.

66. I$ tikryjy manau, jog nacionalinés in-
stitucijos turi reikalingg ir pakankamg infor-
macija, kad galéty taikyti §j kriterijy. Papil-
domam apsaugos liudijimui i§duoti bitina
iSnagrinéti ne tik pagrindinj patents, bet ir

43 — Toliau — nacionalinés institucijos.
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leidimg pateikti j rinka**. Todél apragymas
pagrindiniame patente leidzia apibadinti
iSradimg, kuriam prasoma apsaugos, ir jo
pranasumus, palyginti su ankstesne priemo-
ne®. Leidime pateikti j rinka nurodoma
labai tiksli informacija, apibudinanti medici-
nos produkia ir jo sudeétj, taip pat informacija
apie jo farmacines savybes ir gydymo veiks-
minguma *°,

67. Kita vertus, net jei yra pavojus, kad
nacionalinés institucijos §j kriterijy taikys
skirtingai, manau, jog $is pavojus yra ne-
atsiejamas nuo pacios liudijimy isdavimo
procedaros. 1§ tikryjy, nors reglamentu
siekiama nustatyti visose valstybése narése
vienodas liudijimo gavimo salygas *’, igdavi-
mo procedira islieka nacionaline proce-
dura™. Taigi, kaip ir nacionalinio patento

44 — 7x. Reglamento Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalj.

45 — Pagal reglamentg dél Miuncheno konvencijos jgyvendinimo
pagnndinio patento aprasymas turi patikslinti technologing
sit}, kuriai priklauso isradimas, taip pat ankstesne jos padetj.
Taip pat jame iéradimas turi biti apibudintas taip, Laip Ji
apibadina idradimo  apibréstis, - zodzias, Ieidziandiais
suprasti techning problemy, ir prireikus turi buti nurodyti
i#dradimo pranasumay, palypinti su ankstesne pricmone.
Galiausiai jame turi bati nurodytas bent jau iéradimo
igyvendinimo budas i paaiskinta, kawp jis gah Lﬂu tatkomas
pramonéje.

46 — 7r. Direktyvos 2001/83 6 ir paskesnius straipsnius.

47 — 7r. Reglamento Nr. 1768/92 septinty honstatuojamyjy dal).

48 — 7r. Reglamento Nr. 1768/92 9 strarpsnio 1 dalj.

iddavimo atveju, nacionaliniy institucijy ver-
tinimas yra nei§vengiamas ir apsaugos sutei-
kimas nacionaliniu lygiu, manau, priklauso
nuo kiekvienos valstybés teisiniy tradicijy *°.

68. Atsizvelgdamas j $ivos argumentus, siii-
lau Teisingumo Teismui | prejudicinius
Kklausimus atsakyti taip, jog savoka ,medici-
nos produkto veikliyjy sudedamyjy daliy
derinys" Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnio
b punkto prasme reikia aigkinti taip, kad ji
nedraudzia suteikti papildoma apsaugos liu-
dijimg deriniui, kurj sudaro dvi medziagos, i$
kuriy tik viena turi farmakologiniy savybiy
tam tikrai nustatytai gydymo indikacijai,
o kita yra batina pirmosios gydomajam
veiksmingumui tai padiai indikacijai.

49 — 1989 m. gruadzio 11 d. Europos patenty biuro I$plestine
apeliaciné kolegija sprendime byloje AMobil Ol 11 (G-2/88,
Ol OEB 1990, p. 93) konstatavo, kad nacionalinio patento
suteikiamos apsaugos apibrézimas ilgar skyresi, atsiavelgiant j
kiehvienos valstybes nacionaling savoka. Jsigatiojus Miun-
cheno konvencijai, buvo priimtas &ios konvencijos 69 straips-
nio aiskinamasis pruloko‘as dél Europos patento suteikiamos
apsaugos apwmties, sickiant isvengti skirtingy vertinimy
SusttarianGiostose Salyse. Bet dar ir $iandien nacionalmes
teisés aktar skiriasi i$ esmés, kaip tai matyti i§ 2004 m.
halandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos dircktyvos
2004/48/FB del intelektines nuosavybes teisiy gynimo
(OL L 157, p. 45) (1. septinty ir adtunty konstatuojamasias
dahis).
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69. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta, siilau Teisingumo Teismui | Bundesge-
richtshof pateiktus klausimus atsakyti taip:

»Savoka ,medicinos produkto veikliyjy sudedamyjy daliy derinys” 1992 m. birZelio
18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomo
apsaugos liudijimo sukirimo 1straipsnio b punkto prasme reikia aikinti taip, kad ji
nedraudzia suteikti papildoma apsaugos liudijima deriniui, kurj sudaro dvi
medzZiagos, i§ kuriy tik viena turi farmakologiniy savybiy tam tikrai nustatytai
gydymo indikacijai, o kita yra bitina pirmosios gydomajam veiksmingumui tai paciai
indikacijai.”
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