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IZanga

Farmacijos pramonei yra taikomi vieni i§ griez¢iausiy reikalavimy. Dél $iy reikalavimy labai
sutrumpéja patento suteikiamos apsaugos trukmé produktui. Siekiant kompensuoti tokia
sutrumpéjusia apsaugos trukme, ivairiose valstybése numatyta galimybé pratgsti patento, iSduoto
medicinos produktams, galiojimo laika. Europos Sajungoje patenty teisé néra suderinta, taciau
suteikiant papildoma apsauga medicinos produktams, yra priimtas vieningas sprendimas. Sis
sprendimas — tai galimybé medicinos produktams iSduoti papildoma apsaugos liudijima. Bendrijoje
néra vienos kompetentingos institucijos, kuri i8duoty toki liudijima. Jis yra iSduodamas kiekvienoje
valstybéje naréje tam tikros kompetentingos institucijos. ISduodant tokius liudijimus skirtingose
valstybése daznai iSkyla tam tikry klausimy. Todél Siame darbe bus aptariamos papildomy apsaugos
liudijimy medicinos produktams i§davimo problemos.

Nagrinéjamos temos aktualuma galima pagristi keliais aspektais. Pirmiausia, neseniai
Europos Sajungos Teisingumo Teismas i$nagrinéjo kelias labai svarbias bylas. Siose bylose
nagrinétos salygos, reikalingos papildomam apsaugos liudijimui gauti. Iki to laiko, kol Teisingumo
Teismas pasisake dé¢l kai kuriy esminiy salygu, iSduodant papildomos apsaugos liudijimus, atskiry
Bendrijos valstybiy nariy patenty biurai gana skirtingai jas vertino ir net esant tokioms pacioms
situacijoms priimdavo skirtingus sprendimus. Antra, iSkilus gincui dél tam tikry papildomu
apsaugos liudijimy iSdavimo klausimy, jvairiis autoriai bandydavo analizuoti konkrecia problema,
taciau tyrimy, kuriuose biity sistemiSkai analizuojami jvairtis liudijimy iSdavimo probleminiai
aspektai iki Siol beveik néra. Ir treCia, papildomo apsaugos liudijimo iSdavimas medicinos
produktams yra svarbi paskata vaisty gamintojams kurti naujus, efektyvesnius vaistus ir taip
uztikrinti auksSta visuomenés sveikatos lygi. Taciau piktnaudziaujant tokia paskata, gali biiti
ribojamas visuomenés nariy pricinamumas prie tam tikry vaisty, todél, Siuo atveju, labai svarbu
tinkamai iSanalizuoti papildomy apsaugos liudijimy i§davimo probleminius klausimus.

Tyrimo tikslas — identifikuoti ir iSanalizuoti papildomy apsaugos liudijimy medicinos
produktams iSdavimo probleminius aspektus.

Tyrimo uzdaviniai:

1) analizuojant specialiaja literatlira bei teismy praktika, identifikuoti probleminius
aspektus, susijusius su papildomy apsaugos liudijimy medicinos produktams iSdavimu,

2) iSanalizuoti ir apibendrinti probleminius aspektus, susijusius su papildomy apsaugos
liudijimy medicinos produktams iSdavimu,

3) palyginti reguliavima Bendrijoje, suteikiant papildoma apsauga medicinos

produktams, su reguliavimu kitose rinkose,



4) remiantis atlikta analize, nurodyti galimas reguliavimo kryptis, ateityje padésiancias
iSvengti probleminiy aspekty, susijusiy su papildomy apsaugos liudijimy medicinos produktams
iSdavimu.

Tyrimo objektas. Darbe nagrinéjama, kokiems produktams gali biti iSduoti papildomos
apsaugos liudijimai ir kokiais kriterijais remiantis galima juos identifikuoti, o kokiems tokie
liudijimai neturéty biiti iSduoti. Analizuojant konkreCias situacijas, aptartos esminés salygos,
reikalingos papildomam apsaugos liudijimui gauti, ir situacijos, kada Sios salygos tenkinamos. Taip
pat pateikiant jvairius pavyzdZius, iSnagrinéta, kaip apskai¢iuojamas papildomos apsaugos liudijimo
galiojimo laikas. Galiausiai apzvelgiami tam tikri probleminiai aspektai, susij¢ su Bendrijos plétra.

Darbe nebus analizuojamas papildomy apsaugos liudijimy iSdavimas augaly apsaugos
priemonéms, nebent tiek, kiek tai susij¢ su papildomuy apsaugos liudijimy medicinos produktams
i8davimu. Taip pat darbe nebus aptariami tam tikri procediiriniai papildomy apsaugos liudijimy
medicinos produktams i8davimo klausimai, nes praktikoje dél Siy klausimy daug problemy nekyla.

Tyrimo metodai. Lyginamasis metodas. Darbe bus lyginamas reguliavimas Bendrijoje ir
Jungtinése Amerikos Valstijose (toliau- JAV). Taikant §i metoda reguliavimas JAV pasirinktas
todé¢l, kad JAV yra didZiausia receptiniy vaisty rinka pasaulyje. Si rinka yra konkuruojanti su
Bendrijos rinka. Loginis — analitinis metodas bus naudojamas sukonkretinti ir apibendrinti tam
tikras nuostatas, pateikiamas teisés aktuose ar teismy praktikoje. Sis metodas taip pat svarbus
iSkeliant tam tikrus klausimus ir formuluojant iSvadas.

Darbo originalumas. Tema sistemiskai néra nagrinéta. Uzsienio autoriai yra nagrin€je tik
atskirus klausimus, susijusius su §io darbo tema. Lietuvoje §i tema iki Siol nebuvo nagrinéta.

Literatiiros Saltiniai. Analizuojant minéta tema, daugiausia remiamasi teisés aktais bei
teismy praktika, ypa¢ Teisingumo Teismo praktika. Atsizvelgiant i bylose suformuluotus klausimus
ir priimtus teismo sprendimus, aptariami papildomuy apsaugos liudijimy iSdavimo probleminiai
aspektai. Siai temai svarbiausias teisés aktas — Europos parlamento ir tarybos reglamentas (EB) Nr.
469/2009 del medicinos produkty papildomy apsaugos liudijimy, labai reikSmingi ir {vairiis
uZzsienio autoriy straipsniai. Lyginant reguliavima JAV ir Bendrijoje, labai svarbus Jeffrey S. Boone
straipsnis Patent term extensions for human drugs under the US Hatch—Waxman Act, publikuotas

Journal of Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9.



1. Papildomo apsaugos liudijimo atsiradimg lémusios salygos

1990 m. balandzio 11 d. Europos komisija pristaté pasitilyma, susijusi su Tarybos reglamentu
(EEB) dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukirimo COM(90) 101 galutinis.
Pasiiilyme buvo numatyta sukurti papildoma apsaugos liudijima medicinos produktams.’

Reglamentas Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo
Europos Bendrijuy oficialiajame leidinyje buvo paskelbtas 1992 mety liepos 2 dieng ir isigaliojo
praéjus 6 ménesiams nuo paskelbimo. Jis buvo privalomas bei tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése. Minétu reglamentu pirma karta Bendrijoje buvo sukurtas papildomas apsaugos liudijimas
(toliau PAL) medicinos produktams.”

2008 metais Europos komisija pristaté pasitilyma COM (2008) 369 galutinis.’ Pasiiilyme
teigiama, kad 1987 m. balandzio 1 d. Komisija nusprendé¢, jog visi teisés aktai, kurie buvo i§ dalies
pakeisti ne daugiau nei deSimt karty, turéty biiti kodifikuojami ir pabréze¢, kad Sis reikalavimas yra
minimalus ir Komisijos padaliniai turéty stengtis parengti kodifikuotas tekstu, uz kuriuos jie yra
atsakingi, redakcijas per trumpesni laikotarpi, siekdami uztikrinti, jog Bendrijos taisyklés biity
aiSkios ir lengvai suprantamos. Taip pat minétame dokumente teigiama, kad Siuo pasitilymu
siekiama kodifikuoti 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentq (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo. Naujas reglamentas pakeité jvairius 1 ji
inkorporuotus aktus ir visiSkai iSlaiké turini, apsiribodamas nuostaty pergrupavimu, taip
suteikdamas kodifikavimui biitinus formos pakeitimus.

Taigi 2009 m. geguzés 6 diena buvo priimtas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo (kodifikuota redakcija).
Sis reglamentas galioja iki Siol ir reguliuoja svarbiausius klausimus, susijusius su papildomy
apsaugos liudijimy iSdavimu medicinos produktams.

Jau paCiame Reglamente Nr. 469/2009 yra jvardintos kelios salygos, lémusios PAL
atsiradima.® Taiau priezas¢iu, kurios jtakojo tokio reguliavimo batinuma yra Zymiai daugiau, tad

darbe aptariamos tik svarbiausios i$ ju.

' Europos Komisijos pasiiilymas dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo COM(90) 101
galutinis. Briuselis 1990 m..

%1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo suktirimo. OL, 1992 L 182 p. 1.

? Europos Komisijos pasifilymas dél reglamento COM(2008) 369 galutinis 2008/0126 (COD). Briuselis 2008.
#2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo. OL, 2009 L 152 p. 1.
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1.1. Farmaciniy tyrimy reik§mé Zmoniy sveikatai.

Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnyje numatyta, kad kiekvienas turi
teis¢ 1 profilakting sveikatos priezilirag ir teis¢ 1 gydyma nacionaliniy teisés akty ir praktikos
nustatyta tvarka, o apibréziant ir vykdant visa Sajungos politika ir veikla, uztikrinamas aukstas
7moniy sveikatos apsaugos lygis.” Lietuvos Respublikos Konstitucijos 53 straipsnyje itvirtinta, kad
Valstybé riipinasi zmoniy sveikata ir laiduoja medicinos pagalba bei paslaugas Zmogui susirgus.”
Taigi siekis rupintis Zmoniy sveikata jtvirtintas tieck Europos Sajungos, tiek nacionaliniuose teisés
aktuose.

Kokia itaka PAL sukiirimas turéjo zmoniy sveikatai? Norint atsakyti { $i klausima, reikia
trumpai apzvelgti Europos Sajungos farmacijos sektoriaus struktiira. Ji, pagal vaistus gaminanciy
kompanijy darbo pobiuidj, galima suskirstyti { dvi dalis:

a) Patentiniy vaisty gamyba
b) Generiniy vaisty gamyba.

Patentinius vaistus gaminan¢iy kompanijy strategija yra paremta moksliniais tyrimais ir
technologiju plétra. Tai gali buti tiek didelés tarptautinés kompanijos, tiek ir mazos, tam tikroje
niSoje veikiancios imonés. Jos kuria naujus vaistus, su jais atlieka tyrimus, gauna leidimus pateikti
bei tiekia vaistus j rinka.

Antroji kompanijy grupé — tai generinius vaistus gaminanéios kompanijos. Sios kompanijos
gamina ir parduoda tokius farmacinius produktus, kuriy atzvilgiu kitos kompanijos nebeturi
iSimtiniy teisiy (pavyzdziui, kai pasibaigia patento ir PAL galiojimo laikas). Generiniai vaistai
susideda i§ ty paciy veikliyju medziagu ir skirti toms pacios reikméms kaip ir ju pirmtakai, t.y.
patentiniai vaistai. Generiniai vaistai rinkoje paprastai parduodami uz gerokai mazesn¢ kaina nei
patentiniai vaistai, o tai padeda taupyti biudZeta, skirta sveikatos apsaugai.

Taigi naujus vaistus kuria ir { rinka juos pateikia inovatyvios patentinius vaistus gaminancios
farmacijos bendrovés. Vaisto sukiirimui ir pateikimui i rinka reikia daug 1ésSy ir laiko. Kad atlikty
farmacinius tyrimus ir kurty naujus vaistus, inovatyvios farmacijos imonés turi biiti atitinkamai
skatinamos. Vienas i§ tokiy paskatinimy yra patentinis laikotarpis, kada wvaistus gaminanti
farmacijos bendrové gali naudotis i§skirtinémis teisémis 1 tam tikra produkta. Per §i laikotarpi tokia
imoné gali reguliuoti produkto kaina, disponuoti iSskirtinémis teisémis | produkta ir taip gauti

finansine nauda. ’

> Europos Sajungos Pagrindiniy teisiy Chartija. OL, C 364 p.1.

% Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios, 1992, Nr. 33-1014.

’ Komisijos Komunikatas Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka [interaktyvus]. [Ziréta 2012-03-21].
Prieiga per interneta: <http://www.ec.europa.eu> [zitiréta 2012-03-21].
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Taigi PAL medicinos produktui suteikia papildoma apsaugos laikotarpi, o tai skatina
farmacinius tyrimus ir naujy vaisty kiirima. Vis tik reikia pabrézti, kad toks modelis skatina kurti tik
ekonomiskai naudingus produktus. Pavyzdziui, kurti vaistus, kurie skirti gydyti ypac retomis
ligomis sergan¢ius zmones, yra ekonomiskai nenaudinga. Todél, kad buty skatinama kurti vaistus,
skirtus gydyti retoms ligoms, reikalingos kiek kitokios paskatos. Europos Sajungoje tokias paskatas

numato Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty.®

1.2. Trumpas patentinés apsaugos laikotarpis.

Siekiant apsaugoti medziagas, kurios reikalingos naujo vaisto kiirimui, patento paraiSkos yra
uzpildomos labai anksti, pac¢ioje vaisto kiirimo pradzioje. Per laikotarpi nuo pirmyjy biomedicininiy
tyrimy iki leidimo pateikti produkta 1 rinka, turi bati atlikti cheminiai, fizikiniai, toksikologiniai,

Atliekamus vaisto tyrimus galima suskirstyti i tokius etapus:

1. farmaciniai tyrimai (fizikiniai-cheminiai, biologiniai ar mikrobiologiniai);

Farmaciniai ||Ealjai|;:iai
S JAT TR produkto
tyrimai tyrimai tyrimai i

1 paveikslas. Vaistinio preparato tyrimai atliekami pries iSduodant leidimq pateikti produktq i
rinkq ir po jo isdavimo.

Biitinus atlikti vaisto klinikinius tyrimus galima suskirstyti | kelis etapus. Pirmajame etape su
sveikais savanoriais atlickami tik farmakokinetiniai tyrimai, nustatomas vaisto pasisavinimas
sveikame organizme. 18—45 mety sveikiems savanoriams skiriamos 1-2 ar kartotinés preparato
dozés. Jei kuriamas psichika veikiantis, citotoksinis ar onkologijai skirtas preparatas, klinikinis
tyrimas su sveikais savanoriais neatliekamas, tyrimuose gali dalyvauti tik sergantieji panasia liga.

Antrasis etapas visada vyksta pagal griezta reglamenta ir atlickamas paprastai ne maziau kaip
trijose klinikose. [ Sio etapo tyrimus jtraukiama apie 300 ligoniy, siekiama jsitikinti vaisto
veiksmingumu ir saugumu vienai ligai, vienai indikacijai. Nauja molekulé lyginama su jau Zinomu

preparatu rinkoje, o ne su placebu. Ligoniy grupés kei¢iamos kryzminiu budu, kad tyréjai isitikinty,

#1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retujy vaisty. OL, 2000 L
18 p. 21.

’ DELCOURT, Diane. Public health and the preservation of economic competitiveness: the European supplementary
protection certificate for medicinal products. Journal of Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 6, p. 439-444.
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kad preparatas veikia ir yra geresnis, nei jau zinomas preparatas. Jei $iuo etapu neatrandama jokiy
naujy preparato geryjy savybiy, tyrimai nutraukiami.

Treciajame etape vaisto i§samiam veiksmingumui ir saugumui ivertinti tiriama mazdaug 3-5
tikstangiai ligoniy. '

Toliau vyksta vaisto registracijos ir leidimo pateikti vaista | rinka iSdavimo procesas. LR
farmacijos statyme ir Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta, kad leidimas pateikti medicinos produkta i
rinkag iSduodamas ne véliau kaip per 210 dienmy nuo paraiSkos, pateiktos pagal nustatytus
reikalavimus, priémimo dienos.'' Praktikoje $is laikotarpis gali biiti kur kas ilgesnis nei 210 dieny,
kadangi laikas, per kurj pareiskéjas pateikia atsakingoms institucijoms pareikalautus papildomus
dokumentus, informacija ir, prireikus, paaiskinimus, i paraiskos nagrin¢jimo laika neiskai¢iuojamas.

Gavus leidima pateikti medicinos produkta i rinka, produkto tyrimai néra nutraukiami.
Leidimas pateikti produkta 1 rinka paprastai iSduodamas 5 metams, véliau $i leidima reikia
atnaujinti. Norint atnaujinti leidimo galiojima, atsakingoms institucijoms reikia pateikti tyrimy
rezultatus apie vaistinio preparato kokybe, sauguma, veiksminguma po leidimo pateikti produkta 1
rinka iSdavimo datos. Taigi vaistinio preparato tyrimai atliekami ir po vaisto registracijos ju
ilgalaikiam poveikiui, saugumui ir kitiems rodikliams jvertinti.'

Patentinés apsaugos laikotarpis Europos Sajungos valstybése yra 20 mety. Toks apsaugos
laikotarpis numatytas ir Europos patenty konvencijoje. Daugumoje pramonés Saky isSradima pateikti
1 rinka ir gauti i§ to nauda galima vos tik iSradimui iSduodamas patentas. Be abejo, tokj iSradima
galima pateikti | rinka ir prie§ gaunant patenta ar jo apskritai negavus. Kaip minéta, kiek kitokia
situacija yra farmacijos sektoriuje. Medicinos produkta pateikti i rinka galima tik gavus atitinkama
leidima i§ Europos vaisty agentiros ar nacionaliniy valstybiy nariy atsakingu instituciju,
i8duodanciuy tokius leidimus. Europos komisijos pasiiilyme dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo sukiirimo COM(90) 101 galutinis'® teigiama, kad dél reikalavimy, taikomy
farmacijos pramonei, veiksmingas patentinés apsaugos laikotarpis vidutiniskai yra tik 8 metai, o tai
reiSkia, kad laikotarpis nuo paraiSkos gauti pagrindini patenta pateikimo dienos iki produkto
pateikimo 1 rinka dienos uZtrunka vidutiniSkai 12 mety. Tokia situacija diskriminuoja farmacijos

sektoriy lyginant su kitais pramonés sektoriais. Be abejo, tam tikri reikalavimai taikomi ir kitiems

' Etiniai ir generiniai vaistai. Kaip juos jvertinti? [interaktyvus]. [Zifiréta 2012-03-21]. Prieiga per interneta:
<http://www.vaistai.lt> [Zitréta 2012-03-21].

12001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus.OL, 2001 L 311 p. 69.

"2 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios, 2006, Nr. 78-3056.

" Europos Komisijos pasitilymas dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukirimo COM(90) 101
galutinis. Briuselis 1990 m..
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pramoneés sektoriams, ypac¢ agrocheminés pramonés, maisto pramonés ir kitiems sektoriams, taciau
labiausiai dél tokio reguliavimo nukencia farmacijos pramonés sektorius.

Reikia paminéti ir rizika, susijusia su naujo produkto sukiirimu. Mazdaug i§ 10000
laboratorijose sukurty medziagy, tik apie kelis Simtus atrenkama ir dél jy uzpildamos paraiskos
gauti patenta. I$ $iy keliy Simty medziagy tik 1-3 bus gaunamas leidimas pateikti jas i rinka.

D¢l minéty priezasCiy, naujy farmacijos produkty kiirimui ir tyrimams reikia pakankamai
daug 1&8y, o veiksmingos apsaugos laikotarpis yra nepakankamas padengti moksliniams tyrimams
skirtas investicijas. Be abejo, nesugebédamos padengti moksliniams tyrimams skirty investiciju,
farmacijos kompanijos priverstos didinti kainas galutiniams produkto vartotojams.

Sia problema dalinai i$sprendzia PAL, i§duodamas medicinos produktams. Jis gali prailginti
veiksmingos produkto apsaugos laikotarpi, kuris kartu su patento apsaugos laikotarpiu gali biti iki
15,5 mety trukmés.

1.3.Reguliavimas kitose rinkose.

Patentiniy vaisty gamintoju gaminamu receptiniy vaisty pasiskirstymas pagal apyvarta 2007
metais pasaulyje buvo toks: 42 procentai JAV, 29 procentai Europos Sajungoje ir 29 procentai
likusioje pasaulio dalyje. Pagal tokj pasiskirstyma galima spresti, kad didziausia patentiniy vaisty
gamintojy rinka yra JAV."

JAV minima ir 1990 m. balandzio 11 d. Europos komisijos pasiiilyme dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo COM(90) 101 galutinis. Siame dokumente teigiama, kad
JAV ir Japonijos kompanijos $iy Saliy rinkose patento galiojimo pratesimu naudojasi jau nuo 1984
ir atitinkamai 1988 metuy.

IS tikryju toks patento galiojimo termino pratgsimas JAV buvo numatytas jau 1984 metais taip
vadinamame Hatlo — Vaksmano ( angl. Hatch—Waxman) akte (oficialus Sio JAV teisés akto
pavadinimas Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984). Pla¢iau patento
galiojimo pratgsimas JAV bus aptartas kitame $io darbo skyriuje. "

Galimybeé pratgsti patento veiksmingos apsaugos laikotarpi Europos Sajungoje atsirado tik
1993 metais, kai isigaliojo Reglamentas Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo suktirimo. Taigi toks reguliavimas Europos Sajungoje atsirado beveik 10 mety véliau nei

JAV.

' Komisijos Komunikatas Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka [interaktyvus]. [Zitiréta 2012-03-21].
Prieiga per interneta: <http://www.ec.europa.eu> [zitiréta 2012-03-21].

"> BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch—Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
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1.4 Skirtingas reguliavimas Europos ekonominéje erdvéje.

Europos komisijos pasiiilyme dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
suktirimo COM(90) 101 galutinis teigiama, jog skirtinga medicinos produkty apsaugos trukmé
Bendrijos valstybése narése, sudaryty kliiitis tokiy produkty laisvam judé¢jimui Bendrijos vidaus
rinkoje ir iSkreipty konkurencines salygas. Atsizvelgiant i tai, Bendrijos lygiu turéjo biiti priimtas
bendras sprendimas, kuris kartu neleisty priimti skirtingy nacionaliniy istatymy nuostaty, dél kuriy
atsiranda priestaravimai, trukdantys laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir darantys
tiesioging jtaka vidaus rinkos funkcionavimui. Toks spendimas yra medicinos produktams
i8duodamas PAL, kuris gali biiti iSduotas visose Europos ekonominés erdvés (toliau EEE)
valstybése.

Reikia paminéti, kad laisvo prekiy jud€¢jimo nuostatos itvirtintos pirminéje ES teiséje, t.y.
sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 34-36 straipsniuose (buve EB sutarties 2830
straipsniai). Laisvas prekiy judéjimas yra viena s€ékmingiausiai ijgyvendinty Europos projekto sriciy.
Jis padéjo sukurti vidaus rinka, kurios teikiamais pranaSumais dabar naudojasi Europos pilieciai.

Laisvosios prekybos teigiamybes galima apibendrinti greitai ir trumpai: laisvoji prekyba
sudaro salygas specializacijai, specializacija suteikia santykinj pranasuma, o santykinis pranaSumas
leidzia susidaryti masto ekonomijai — visa tai maksimizuoja vartotojy gerove ir uztikrina
veiksmingiausia pasaulio iStekliy naudojima. Tokia prekyba leidzia Salims sutelkti démesi  tai, ka
jos moka geriausiai, nes néra dviejy visisSkai vienody Saliy, kurios turéty vienodus gamtinius
iSteklius, klimata ar darbo jéga, tad tie skirtumai Salims suteikia santykinj pranasuma prie$ kitas

salis ty paciy produkty atzvilgiu.'®

2. Papildomas apsaugos liudijimas Bendrijoje ir patento galiojimo prat¢simas JAV:
panaSumai ir skirtumai

JAV patentiniy vaisty rinka yra didZiausia pasaulyje. 2007 metais pagal patentiniy vaisty
gamintojy gaminamy receptiniy vaisty pasiskirstyma, JAV pasaulyje uzémé pirma vieta, o antroje
liko Europos Sajunga. Kaip jau minéta, daZnai patentinius vaistus gaminancios kompanijos btina
didelés tarptautinés kompanijos. DidZiausios ju veikia tiek JAV, tiek ir ES rinkose. Esant tokiai
situacijai, svarbu apZzvelgi ir palyginti reguliavima, kuris egzistuoja dviejuose didZiausiuose
patentiniy vaisty rinkose pasaulyje.

1984 metais JAV buvo priimtas Hat¢o — Vaksmano aktas (oficialus $io pavadinimas Drug

Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984). Farmacijos sektoriaus reguliavime $is

' BARNARD, Catherine. ,, Europos sqjungos materialiné teisé* keturios laisveés. 1. Laisvas prekiy judéjimas. Vilnius:
Eurigmas, 2005.
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teisés aktas jtvirtino daugybe pakeitimy. Jis buvo naudingas ir generiniy vaisty gamintojams. Akte
numatytas mechanizmas, leidziantis patvirtinti generinius vaistus neatliekant brangiy saugumo ir
efektyvumo tyrimy, jeigu tokie tyrimai buvo atlikti originaliam vaistiniam preparatui. Akte taip pat
buvo numatyta keletas apsaugos priemoniy inovatyvioms kompanijoms, iskaitant duomeny
iSimtinumo laikotarpi nepatentuotiems medicinos produktams. Kompanijoms, gaminanc¢ioms
patentinius vaistus ypa¢ buvo naudinga Hatéo — Vaksmano akte itvirtinta nuostata, leidzianti, esant
tam tikroms aplinkybéms, pratesti patento, iduoto naujam vaistui, galiojimo termina. Siame
dokumente aptariami praktiniai patento galiojimo termino pratgsimo aspektai ir tai, kaip teismai
turéty interpretuoti $ias nuostatas.'’

Taigi pirmosios nuostatos dél galimybés pratesti patento galiojimo terming JAV atsirado jau
1984 metais, tuo tarpu Bendrijoje teisés aktas numatantis papildoma apsauga medicinos produktams
atsirado kur kas véliau, tik 1993 metais. Nors dar iki 1993 mety kai kuriose atskirose Bendrijos
valstybése narése buvo itvirtinta galimybé papildomai apsaugoti medicinos produktus, taciau tokia
apsauga Bendrijos lygmeniu atsirado gerokai véliau nei JAV.

Siuo metu Hatéo — Vaksmano akto nuostatos dél patento galiojimo termino pratgsimo yra
kodifikuotos Junginiy Amerikos Valstiju kodekso 35 dalies 156 skyriuje. Jungtiniy Amerikos
Valstijy Patenty ir prekiy Zenkly biuro (USPTO) nuostatai itvirtinti Federaliniy taisykliy kodekso
37 dalies 1.710-1.791 straipsniuose, o Maisto ir vaisty administracijos (FDA) nuostatai Federaliniy
taisykliy kodekso 21 dalies 60.1-60.46 straipsniuose.

Siuo metu JAV patento galiojimo termino pratgsimo nuostatos taikomos vaistams (tarp ju
antibiotikams ir Zmoniy biologiniams produktams), medicinos prietaisams, maisto papildams, dazy
priedams, veterinariniams vaistams ir veterinariniams biologiniams produktams.

Bendrijoje PAL gali biiti iSduodamas Zzmonéms skirtiems vaistams, veterinariniams vaistams
ir augaly apsaugos priemonéms. Akivaizdu, kad papildomos apsaugos taikymo apimtis JAV ir
Bendrijoje skiriasi. Bendrijoje PAL negali biiti iSduodamas maisto papildams ir dazy priedams. Vis
tik kur kas svarbiau palyginti papildomos apsaugos taikymo apimti medicinos srityje. D¢l PAL
i8davimo vaistams (tarp ju antibiotikams ir Zmoniy biologiniams produktams), veterinariniams
vaistams ir veterinariniams biologiniams produktams, kaip tai suprantama pagal JAV teisés aktus,
daug neaiSkumuy neturéty kilti. JAV teisés aktuose vartojamos savokas ,vaistai, antibiotikai,
zmonéms skirti biologiniai produktai, veterinariniai vaistai ir veterinariniai produktai, turéty apimti
Reglamente Nr. 469/2009 pateikiama savoka ,medicinos produktas®. Savoka ,medicinos

produktas® Reglamento Nr. 469/2009 prasme suprantama kaip bet kuri medziaga arba medziagy

" BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch—Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
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derinys, skirti zmonéms arba gyviinams gydyti arba ju ligy profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba
medziagy derinys, kurie gali biiti skiriami zmonéms arba gyviinams, siekiant diagnozuoti liga arba
atnaujinti, koreguoti arba pakeisti ju fiziologines funkcijas.'® Be abejo, aiskinant $ias savokas,
itvirtintas JAV ir Bendrijos teisés aktuose, galimi tam tikri neatitikimai, taciau i§ esmés Bendrijoje
PAL galéty biiti suteikiamas vaistams, antibiotikams, zmonéms skirtiems biologiniams produktams,
veterinariniams vaistams ir veterinariniams produktams, taip, kaip Sie produktai suprantami JAV.

JAV papildoma apsauga gali biiti suteikta medicinos prietaisams. Gincytina, ar PAL
Bendrijoje galéty biuti iSduodamas medicinos prietaisams. Egzistuoja keletas valstybiy nariy
nacionaliniy teismy sprendimy, kurie leido tam tikriems medicinos prietaisams iSduoti PAL.

JAV, remiantis anks€iau paminétais teisés aktais, patentas, kuris apsaugo produkta, produkto
pritaikyma arba produkto gavimo biida, gali biiti pratestas jeigu:

1) patento galiojimo laikas néra pasibaiggs, kai pateikiama paraiSka patento pratgsimui,

2) patento galiojimo terminas prie§ tai nebuvo pratgstas remiantis Hac¢o — Vaksmano aktu,

3) pateikta uzpildyta paraiska dél patento termino pratgsimo,

4) produktui buvo taikytas patikros laikotarpis iki jo pateikimo i rinka,

5) taiyra pirmasis leidimas pateikti produkta i rinka.

Siuo atveju kyla klausimas, kaip JAV teisés akty prasme suprantamas patikros laikotarpis.
Produkto patikros laikotarpis susideda i$§ dvieju etapy:

1. produkto tyrimy etapas,

2. produkto patvirtinimo etapas.

Zmonéms skirty vaisty tyrimo etapas prasideda, kai jsigalioja leidimas pradéti vaisto
klinikinius tyrimus, ir baigiasi, kai prasideda vaisto patvirtinimo etapas. Patvirtino etapas prasideda
nuo pirminio praSymo pateikti | rinka zmonéms skirta vaistini preparata ir tesiasi tol, kol JAV
Maisto ir vaisty administracija iSduoda leidima pateiki produkta i rinka. 19

Bendrijoje PAL gali buti iSduodamas, jeigu valstyb¢je nar¢je, kurios teritorijoje yra
paduodama paraiska, tos paraiskos padavimo diena:

1) tas produktas yra apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu;

2) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo iSduotas
atitinkamais atvejais pagal Direktyva 2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/EB;

3) Siam produktui iki Siol nebuvo gautas liudijimas;

%2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo. OL, 2009 L 152 p. 1.

' 35 U.S.C. 156 Extension of patent term. - Patent Laws [interaktyvus]. [Ziliréta 2012-03-21]. Prieiga per interneta:
<http://www.uspto.gov> [zitréta 2012-03-21].
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4) 2 punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta i rinka kaip medicinos
produkta.*’

Nors tiek JAV tiek Bendrijoje salygos gauti papildoma apsauga medicinos produktams yra
gana panasios, analizuojant Sias salygas iSryskéja vienas esminis skirtumas. Pirmiausia JAV teisés
aktuose itvirtinti reikalavimai keliami patentui, o Bendrijoje produktui. JAV teisés aktuose
nurodoma “patento galiojimo laikas néra pasibaiggs”, Bendrijos teisés aktuose nurodoma
“produktas apsaugotas galiojanc¢iu patentu”, JAV teisés aktuose itvirtinta “patento galiojimo
terminas pries tai nebuvo pratestas®, tuo tarpu Bendrijos teisés aktuose nurodoma “produktui iki Siol
nebuvo gautas liudijimas*. Taigi vienu atveju kalbama apie patenta, kitu atveju apie produkta. Cia ir
yra vienas esminiy skirtumy tarp reguliavimo JAV ir Bendrijoje. Bendrijoje patento galiojimo
terminas negali biiti partgsiamas, dél to, kad Bendrijos lygmeniu néra harmonizuota patenty teise, o
pratgsiant patento galiojimo termina, kiekvienoje valstybéje naréje su tuo susije klausimai galéty
biti sprendziami skirtingai. Tokia situacija galéty suskaldyti Bendrijos vaisty rinka, kai vienoje
valstybéje produktui biity taikoma apsauga, o kitoje ne. Tai trukdytu laisvam produkty judéjimui
tarp valstybiy nariy. Tod¢l vienas svarbiausiy PAL tiksly yra tai, kad Bendrijoje biity priimtas
vieningas sprendimas susij¢s su medicinos produkty apsauga Tod¢l pasirinktas sprendimas, kad
PAL i8duodamas tam tikram produktui ir jo iSdavimas reguliuojamas Bendrijos lygmeniu. Norint,
kad Bendrijoje buty galima tiesiog pratgsti patento galiojimo termina medicinos produktams,
reikéty harmonizuoti patenty teis¢ Bendrijos lygmeniu.

Paraiskos dél patento galiojimo termino pratgsimo paduodamos JAV Patenty ir prekiuy Zenkly
biurui ir turi buti pateikiamos registruoto patentinio patikétinio arba patenty agento. Pateikiat
paraiSka yra sumokamas nustatytas mokestis. Reikalaujama pateikti teisnius jrodymus, kurie
reikalingi patento galiojimo termino pratgsimui ir nurodyti pratgsimo trukme. Priimant spendima
dél patento galiojimo termino pratgsimo JAV Patenty ir prekiy zenkly biuras bendradarbiauja su
JAV Maisto ir vaisty administracija. JAV Maisto ir vaisty administracija nustato, ar vaistui buvo
taikomas patikros laikotarpis, sprendzia ar tai yra pirmas leidimas pateikti produkta i rinka, taip pat
ar paraiska patento galiojimo termino pratgsimui buvo pateikta per 60 dieny nuo to laiko, kai vaistas
buvo patvirtintas, ir savo i§vadas pateikia JAV Patenty ir prekiy Zenkly biurui. JAV Maisto ir vaisty
administracija taip pat nustato vaisto patikros laikotarpio trukmeg, savo sprendima pateikia JAV

Patenty ir prekiy Zenkly biurui ir savo iS§vadas paskelbia Federaliniame registre.21

92009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo. OL, 2009 L 152 p. 1..

* BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch-Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
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JAV paraiska pratgsti patento galiojimo termina paduodama vienai institucijai t.y. JAV
Patenty ir prekiy zenkly biurui. Bendrijoje paraiska PAL gauti paduodama nacionalinéms
institucijoms, kurios yra kompetentingos iSduoti PAL. Bendrijoje néra atsakingos institucijos, kuri
galéty iSduoti liudijima visoje Bendrijos teritorijoje. Dél §Sios priezasties skiriasi jvairiy Bendrijos
valstybiy nariy patenty biury praktika, iSduodant PAL. Todé¢l kartais susidaro situacija, kai tam
paciam produktui vienoje valstybéje nar¢je PAL yra iSduodamas, o kitoje PAL atsisakoma iSduoti.
Be abejo, kai uz patento galiojimo termino pratgsima yra atsakinga viena institucija, ji formuoja ir
vieninga praktika, suteikiant papildoma apsauga medicinos produktams. Tokiu atveju patogiau ir
patentinius vaistus gaminan¢ioms bendrovéms, kadangi jos papras€iau gali prognozuoti, kuriems
produktams bus suteikta papildoma apsauga, o kuriems ne.

JAV Patenty ir prekiy Zenkly biurui uzpildyta paraiSka turi buti pateikta per 60 dieny nuo
datos kai vaistas yra patvirtinamas kompetentingos institucijos. Kada pradedamas skaiciuoti
minétas 60 dieny laikotarpis, taitkomas patento galiojimo pratgsimui? Gincytina, ar toks laikotarpis
turéty biiti pradétas skaiCiuoti ta diena, kai vaistas patvirtinamas, ar sekancia diena. JAV Patenty ir
prekiy zenkly biuras pripazista, kad ankstesnéje praktikoje minéto laikotarpio skaifiavimas
parsidédavo sekancia diena po vaisto patvirtinimo, tac¢iau dabar institucija teigia, jog skaiiavimas
turéty prasidéti nuo tos datos, kada iSduodamas vaisto patvirtinimas.?

Be kuriuo atveju, JAV teisés aktuose numatytas laikotarpis, per kuri turi biiti paduodama
paraiSka dé¢l patento galiojimo termino pratgsimo, yra kur kas trumpesnis nei Bendrijos teisés
aktuose numatytas laikotarpis, per kuri turi biiti paduota paraiska liudijimui gauti. Bendrijos teisés
aktuose numatytas 6 ménesiy terminas, kuris pradedamas skai¢iuoti nuo leidimo pateikti produkta i
rinka kaip medicinos produkta iSdavimo datos, arba nuo patento iSdavimo datos, jei patentas
iSduodamas véliau nei leidimas pateikti produkta i rinka. Per §i SeSiy ménesiy terming turi biiti
paduodama paraiska PAL gauti. Toks ilgesnis laikotarpis bendrijoje numatytas todél, kad paraiskos
gali biti paduodamos ne vienoje valstybéje nar¢je. Paduodant paraiSkas skirtingose valstybése, gali
biiti sugaiStama daugiau laiko, nei paduodant paraiSka vienoje valstybéje.

Lyginant JAV ir Bendrijoje suteikima papildoma apsauga medicinos produktams, biitina
aptarti, kaip apskaiciuojamas papildomos apsaugos laikotarpis. JAV skai¢iuojant patento galiojimo
termino pratgsimo laikotarpi pridedama pusé laiko, per kurj vertinamas naujas tiriamasis vaistas,
prie laiko, per kuri JAV Maisto ir vaisty administracija iSduoda vaisto patvirtinima. Bet kuriuo

atveju, toks termino pratgsimo laikotarpis negali virSyti maksimalaus 5 mety laikotarpio, taip pat

*> BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch-Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
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negalima pratgsti patento galiojimo daugiau nei 14 mety nuo to laiko, kai vaistas patvirtinamas JAV
Maisto ir vaisty administracijos. Be to, skai¢iuojant minétus laikotarpius negali buti jtrauktas laikas
iki patento iSdavimo. Tai reiSkia, kad jei patentas neiSduodamas iki vaisto patvirtinamo ar véliau,
patento galiojimo termino pratgsimas yra negalimas, nes néra laikotarpio, per kuri sutrumpéty
patento veiksmingos apsaugos laikotarpis.

Patento galiojimo termino pratgsimo procesas JAV gali biiti geriau suprantamas analizuojant
konkreCia situacija. Neseniai pratgstas Spyricelio tableCiu patento galiojimo laikas (Nr. US
6,596,746). Patentas i8duotas 2003 m. liepos 22 diena, o naujo vaisto paraiSka patvirtinta beveik po
3 mety, t.y. 2006 mety birzelio 28 diena. PraSymas pratgsti patento galiojimo terming buvo pateiktas
2006 mety rugpjucio 15 dieng. 2006 m. rugsé€jo 29 d. JAV Patenty ir prekiy zZenkly biuras i$siunté
pareiSkéjui informacinj praneSima, kuriame nurode¢, jog pareiSkéjas jras¢ neteisinga data (pastebima
raSybos klaida), ir i§siunté rasta JAV Maisto ir vaisty administracijai, kuriame prasoma patvirtinti,
jog produktui buvo taikomas patikros laikotarpis ir paraiSka patento galiojimo termino pratgsimui
buvo pateikta per 60 dieny laikotarpi nuo to laiko, kai produktas buvo patvirtintas. 2006 m. spalio
19 d. pareiskéjas iStaisé raSybos klaida. 2007 sausio 26 d. JAV Maisto ir vaisty administracija
atsaké 1 JAV Patenty ir prekiy Zenkly biuro raSta, patvirtindama, jog galima pratgsti patento
galiojimo termina. 2007 m. kovo 1 diena JAV Patenty ir prekiy Zenkly biuras iSsiunté antra rasta
JAV Maisto ir vaisty administracijai pridédamas paraiskos patento galiojimo termino pratgsimui
kopija bei praSydamas nustatyti taikyting patikros laikotarpi.

2007 m. geguzés 17 d. JAV Maisto ir vaisty administracija atsaké | antraji raSta, pateikdama
apskaiCiuota patikros laikotarpi. Skai¢iavimuose buvo pateikti pataisymai, kurie apémeé vienos
dienos laikotarpi t. y. dél datos, kuria nurodé pareiskéjas kaip naujo tiriamo vaisto isigaliojimo
diena. 2007 m. geguzes 25 d. nustatytas patikros laikotarpis buvo paskelbtas Federaliniame registre.
2008 m. sausio 28 d. JAV Maisto ir vaisty administracija informavo JAV Patenty ir prekiy zenkly
biura, jog 180 dieny periodas (po paskelbimo Federaliniame registre), skirtas paduoti prasymus
iSsamiam patikrinimui, baigési ir, kad tokio praSymo JAV Maisto ir vaisty administracija negavo.
2008 m. balandzio 21 d. JAV Patenty ir prekiy Zenkly biuras paskelbé galutinio sprendimo
praneSima, kuriame jtrauké visus skai¢iavimus dél termino pratgsimo. Tada, 2008 m. birzelio 16 d.,
beveik po dvieju mety kai buvo pateikta paraiSka patento galiojimo termino pratgsimui, JAV
Patenty ir prekiy Zenkly biuras iSdave patento galiojimo termino pratgsimo sertifikata, kuriame

patento galiojimo terminas buvo pratestas 76 dienas.”

* BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch-Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
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Spyracel patentas buvo iSduotas po to, kai buvo uzpildyta naujo tiriamojo vaisto paraiska,
taciau pries tai, kai buvo uzpildyta naujo vaisto paraiska. Taigi patento galiojimo termino pratgsimo
laikotarpio skai¢iavimai apima tik naujo vaisto tyrimo laikotarpj po patento isdavimo. Siuo atveju
buvo 890 dieny laikotarpis nuo patento iSdavimo iki naujo vaisto paraiskos uzpildymo. Pusé Sio
laiko (455 dienos) buvo pridéta prie laikotarpio tarp naujo vaisto paraiskos uzpildymo iki jo
patvirtinimo (183 dienos) ir buvo gautas pirminis patento galiojimo termino pratgsimo laikotarpis
628 dienos, kuris yra trumpesnis nei maksimalus 5 mety laikotarpis. Taciau pratgsimo laikotarpis
buvo sutrumpintas nuo 628 dieny iki 76 dieny, tam, kad pratgsto galiojimo pasibaigimo data nebiity
veélesné nei 14 mety nuo naujo vaisto patvirtinimo datos.

Kiek kitaip PAL galiojimo laikotarpis yra apskaic¢iuojamas Bendrijoje. PAL galioja laikotarpi,
lygu laiko tarpui, pra¢jusiam nuo paraiskos gauti pagrindini patenta padavimo dienos iki leidimo
pateikti produkta 1 Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais. Taigi skirtingai
nei JAV, Bendrijoje apskai¢iuojant PAL galiojimo laikotarpi konkreciai néra atsizvelgiama 1 tai,
kiek truko atskiro produkto tyrimy etapas bei kiek uztruko tokio produkto patvirtinimo etapas.
Apskaiciuojant PAL galiojimo laikotarpi atsizvelgiama tik i tai, kiek laiko pra¢jo nuo paraiskos
gauti patenta padavimo dienos iki leidimo pateikti produkta i rinka iSdavimo dienos. [ $i laikotarpi
nuo paraiskos gauti patenta padavimo dienos iki leidimo pateikti produkta i rinka iSdavimo dienos
paprastai patenka ir produkty tyrimo etapas, ir jo patvirtinimo etapas. Siek tiek skiriasi JAV ir
Bendrijos teisés aktuose numatyti maksimaliis terminai. Bendrijoje maksimalus veiksmingos
apsaugos laikotarpis kurtu su PAL gali biiti 15 mety, skai¢iuojant nuo leidimo pateikti produkta i
rinka iSdavimo dienos, tuo tarpu JAV toks laikotarpis trumpesnis 1 metais ir yra 14 mety. Tiek
Bendrijoje maksimalus PAL galiojimo laikotarpis, tieck JAV maksimalus patento pratgsimo
galiojimo laikotarpis negali virSyti 5 mety.

1 Lentelé. Papildomos apsaugos medicinos produktams apskaiciavimo palyginimas Bendrijoje ir
JAV.

JAV Bendrijoje

Papildomos apsaugos galiojimo | Produkto tyrimo (Leidimo pateikti i rinka

terminas apskai¢iuojamas etapas/2+produkto patvirtinimo | iSdavimo data- paraiSkos gauti
etapas patenta padavimo data)- 5

metai

Maksimalus papildomos 5 metai 5 metai

apsaugos galiojimo laikotarpis

Maksimalus veiksmingos 14 mety 15 mety

apsaugos galiojimo laikotarpis
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Lyginant salygas, kurios reikalingos norint gauti papildoma apsauga medicinos produktams,
reikia apzvelgti { kelias konkreéias situacijas. Sios bylos, kurios buvo nagrinéjamos JAV, gali biiti
svarbios nagrinéjant panasius gin¢us Bendrijoje.

Kaip minéta, viena pagrindiniy salyguy, reikalingy norint gauti papildoma apsauga medicinos
produktams, yra ta, jog patentas privalo apsaugoti produkta, produkto gavimo biida arba produkto
pritaikyma. Si salyga jtvirtinta tiek Bendrijos, tick JAV teisés aktuose.

JAV buvo nagrinéjamas gincas byloje Hoechst-Roussel Pharmaceuticals Inc. prie§ Lehman.

Hoechst-Roussel pagrindinis patentas apsaugojo 1-hidoksi-takring ir jo pritaikyma, skirta
Alzhaimerio ligai gydyti. Vis dél to patvirtintas vaistas buvo Takrino hidrochloridas, kuris
vartojamas skyla i 1-hidoksi-takrina. Sioje byloje teismas nusprendé, kad pagrindinis patentas
neapsaugojo patvirtino vaisto medziagy derinio, todél tokio patento galiojimas negali biiti pratgstas.
Velesneje byloje MerckCo. Inc prie§ Teva Pharmaceuticals USA Inc., teismas nusprende, kad
patentas, apsaugantis alendrono riigsti buvo tinkamas pratgsimui, nors patvirtintas produktas buvo
natrio alendronatas (alendrono rtigSties mononatrio druska).

Sios dvi bylos viena kitai nepriestarauja. Hoechst-Roussel dirbo su dviem visi$kai skirtingais
komponentais, kai tuo tarpu Merck susiejo riigsti ir jos druska. Teismas Merck byloje pritaré
bendrai farmacijos chemiky praktikai, naudojant terming rugstis. Toks terminas farmacijos chemiky
suprantamas daug placiau ir apima ne tik rugsti, bet riigsti ir bet kuria jos druska. Dr. Recker, Merck
ekspertas, paliudijo, kad 77 patentuose naudojamas zodis riigStis taip pat apima ir natrio druska, o
farmacininkams tokia terminologija yra gerai Zinoma. Taigi Merck byloje teismas nutaré, kad
apibrézties punktuose nurodoma riigstis apima ne tik pacia riigsti, bet ir jos druskas. Sios abi bylos
yra susijusios reikalavimu, kad pagrindiniu patentu bty apsaugotas patvirtintas vaistas. Tai yra
biitina, norint pratesti patento galiojimo termina. Sioje Merck byloje paaiskéjo, kaip svarbu tiksliai
nurodyti informacija patento apibrézties punktuose.

Reikia pazymeti, kad Merck atveju patentu buvo apsaugotas produktas, o leidimas pateikti 1
rinka buvo gautas kitai produkto formai nei nurodyta patente. Siuo atveju teismas nusprendé, kad tai
tas pats produktas ir jam galima pratesti patento galiojimo termina.**

Panasus gincas buvo sprendziamas Europos Sajungos Teisingumo Teismo (toliau ETT) byloje
C-392/97%. Sioje byloje ETT pasisaké, kad liudijimas suteikia tas pacias teises kaip ir pagrindinis
patentas ir jei pagrindinis patentas apsaugo veikligja sudedamaja dalj ir jos ivairius iSvestinius

derinius (druskas ir esterius), liudijimas sukuria tokia pacia apsauga.

* BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch—~Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
* Teisingumo Teismo 1999 m. rugséjo 16 d. sprendimas byloje C-392/97, Farmitalia Carlo Erba Srl, (1999).
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Vis tik §iuo atveju pagrindinio patento apibrézties punktuose turi buti nurodyta, kad patentas
saugo veikliaja sudedamaja dali ir ivairius jos iSvestinius derinius. Tik tokiu atveju veikliosios
sudedamosios dalies druskoms ir esteriams gali biiti iSduodamas PAL.

Taigi tiek Bendrijoje, tieck JAV yra labai svarbu tiksliai formuoti patento apibrézties punktus.
Kitu atveju gali buti prarasta galimybé medicinos produktui gauti papildoma apsauga.

JAV tik naujam produktui galima pratgsti patento termino galiojima. Konkreciau teisés aktai
reikalauja, kad leidimas pateikti produkta i rinka po to, kai minétam produktui taikytas patikros
laikotarpis, biity pirmasis leidimas pateikti produkta. Kalbant apie vaistus, terminas naujas
produktas apibréZia nauja vaista, iskaitant bet kokia veikliosios medziagos druska ar esteri kaip
vieng jungini ar miSinyje su kita veikligja medZiaga. PanaSi nuostata itvirtinta ir Bendrijos teisés
aktuose. Reglamente Nr. 469/2009 itvirtinta salyga, kad leidimas pateikti produkta i rinka turi buti
pirmasis leidimas pateikti produkta kaip medicinos produkta i rinka.

JAV vaistams, kurie sudaryti i§ daugiau nei vienos veikliosios medziagos, rinkodaros
patvirtinimas turi biiti pirmas patvirtinimas bent jau vienai 1§ veikliyju medziagy, net jei pats
veikliyju medziagy derinys yra naujas. Tas pasakytina, net jei pareiSkéjas irodo, kad toks produkty
derinys turi sinergetini poveiki.

JAV viena pirmyju byly, kurioje nagrinéjamas termino ,,produktas® apibrézimas minétame
kontekste, yra Fisions plc pries Quigg. Nepaisydama fakto, kad kromolino natris buvo jau anksciau
patvirtintas vaistas, Fissions bendrové pateiké paraiSka patento galiojimo laiko partgsimui trim
naujom kromalino natrio dozavimo formoms. Teismas nutaré, kad teisés aktuose terminas
produktas reiskia veikligja medziaga, bet ne specifing dozavimo forma, ir patvirtino, jog JAV
Patenty ir prekiy zenkly biuras teisétai atmeté tokias paraiskas.

Panasi situacija yra ir Bendrijoje. ETT bylose C 202/05 Yissum Research and Development
Company of the Hebrew University of Jerusalem ir C 431/04 Massachusetts Institute of Technology
yra pabrézgs, kad savoka produktas neapima farmacinés produkto formos, o taip pat produkto
panaudojimo.

Kitas gin¢as JAV dél naujo produkto savokos, susij¢s su drusky ir esteriy junginiais. Glaxo
operations UK Ltd. prie§ Quigg, kompanija Glaxo prase¢ pratgsti patento galiojimo terming patentui
iSduotam cefuroksimo aksetilui (Ceftinas), kuris yra cefuroksimo esteris. JAV Patenty ir prekiy
zenkly biuras atmeté Sig paraiSka del to, kad du produktai, kuriy sudétyje yra cefuroksimo natrio
druskos (Zinacef ir Kefurox) buvo jau anks€iau patvirtinti JAV Maisto ir vaisty administracijos.
Teismas nustaté, kad esteris i§ tikro buvo naujas produktas ir Glaxo kompanija turi teis¢ pratgsti
patento galiojimo terming. Teismas labai pazodziui interpretavo teisés akta, kuris reikalauja, jog

produktas nebiity anksCiau patvirtintas, o, kalbant apie vaistus, i produkto savoka iskaitoma bet
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kokia veikliosios medziagos druska ar esteris. Pareiskéjo produkto veiklioji medziaga buvo
cefuroksimo aksetilas, o kadangi cefuroksimo natris (anksciau patvirtinto vaisto veiklioji medziaga)
néra nei cefuroksimo aksetilo druska nei jo esteris, cefuroksimo aksetilas yra naujas produktas
tinkamas patento galiojimo termino pratgsimui. Tikriausiai teismas buty nusprendes kitaip, jeigu
pareiskéjo vaistas biity cefuroksimo laisvoji rugstis, kadangi cefuroksimo natris yra cefuroksimo
druska (laisvoji raigstis). IS tikryju JAV Maisto ir vaisty administracija savo ataskaitoje yra
nurodziusi, jog anksciau patvirtintos rigsties naujas esteris ar druska yra tinkami patento termino
galiojimo pratgsimui, o anks¢iau patvirtintos druskos ar esterio nauja riigstis yra netinkama patento
termino galiojimo pratgsimui.

2 Lentele. JAV Maisto ir vaisty administracijos ataskaitoje jtvirtintos nuostatos dél naujo produkto.

5 e rendim: oy Anksci .
Saltinis Sp e“d‘ A Paraiska sclau Sprendimas
prieme patvirtinta
JAV Maisto ir vaisty | JAV Maisto ir . .
. .. . Naujas esteris _ .
administracijos vaisty Rugstis Naujas produktas
op s o . . ar druska
paaiskinimai administracija
JAV Maisto ir vaisty | JAV Maisto ir . . .
. . . C . Rugsties esteris Ne naujas
administracijos vaisty Nauja rugstis
ey o . .. ar druska produktas
paaiskinimai administracija

Taciau véliau JAV Maisto ir vaisty administracija ir JAV Patenty ir prekiy Zenkly biuras
priémé sprendima, prieStaraujanti pozicijai, paskelbtai JAV Maisto ir vaisty administracijos
ataskaitoje. Svarstydama praSyma, pratgsti patento galiojimo termina Prilosekui OTC (magnio
omeprazolis), JAV Maisto ir vaisty administracija bei JAV Patenty ir prekiy Zenkly biuras nutarg,
kad Prilosekui OTC buvo suteiktas ne pirmasis leidimas pateikti produkta i rinka, nes pries tai buvo
patvirtintas produktas Prilosekas, kuris buvo sudarytas i§ gryno omeprozalio, ir todé¢l Prilosekui
OTC negali biiti pratgstas patento termino galiojimas. Vienintelis skirtumas tarp JAV Maisto ir
vaisty administracijos ataskaitos ir Priloseko situacijos yra tai, kad JAV Maisto ir vaisty
administracijos ataskaitoje nurodoma rigstis, o Priloseko sudétyje buvo padaryti esminiai cheminiai
pakeitimai.

Situacijoje, kuri atrodo labai panasi 1 Glaxo, JAV Patenty ir prekiy zenkly biuras tikrino
Neksiumo 4 (esomeprazolio natris) patento galiojimo termino pratgsimo paraiska. Atmesdamas
paraiska, atsizvelgdamas i ankstesni Neksiumo (esomeprazolio magnio) patvirtinima, JAV Patenty
ir prekiy Zenkly biuras bandé paaiskinti, kaip $is sprendimas derinasi su Glaxo sprendimu. I8 tikryju
originaliame paaiSkinime pateiktas siilymas, kad Glaxo sprendimas turi biti traktuojamas kaip
panaikintas, tatiau galutiniame sprendime §is siiilymas buvo atmestas.*®

3 Lentele. JAV kile gincai, kuriose aiskinama naujo produkto sqvoka.

*® BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch-Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
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Metai | Byla Sprendima priémé | Paraiska Anksciau Sprendimas
patvirtinta
2004 Arnold pries JAV federalinés Naujas Identiski Ne naujas
Dudas apygardos derinys komponentai | produktas
apeliacinis teismas
2008 US 5,674,860 | JAV Patenty ir Naujas Identiski Ne naujas
prekiy Zzenkly derinys, komponentai | produktas
biuras turintis
sinergetini
poveiki
1989 Fissions prie§ | JAV federalinés Nauja Identiski Ne naujas
Quigg apygardos dozavimo komponentai | produktas
apeliacinis teismas | forma
1990 Glakso pries JAV federalinés Naujas Rigsties Naujas
Quigg apygardos rugsties druska produktas
apeliacinis teismas | esteris
2007 US 6,143,771 | JAV Patenty ir Nauja rugsties | Kita riigSties | Ne naujas
prekiy Zenkly druska druska produktas
biuras
2008 US 5,817,338 | JAV Patenty ir Nauja rugsties | Riigstis Ne naujas
prekiy zenkly druska produktas
biuras

Taigi, kaip matyti lenteléje tik vienu atveju buvo pripazinta, kad pakeistas produktas yra
naujas produktas ir jam gali buti pratgstas patento galiojimo terminas. Beje, Sis atvejis irgi
diskutuotinas, kadangi tos pacios veikliosios sudedamosios dalies rtgsties druska buvo pakeista
nauju rugsties esteriu.

Klausimas, kaip panaSios bylos biity sprendziamos Bendrijoje? Reikia pabrézti, kad 1990 m.
balandzio 11 d. Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty papildomo apsaugos liudijimo
sukiirimo pasitilymo (COM (1990) 101 galutinis) aiskinamojo memorandumo 11 punkte, nurodyta,
kad ,,<..> reglamento pasiiilymas taikomas tik naujiems medicinos produktams. Jis neapima
liudijimy visiems medicinos produktams, kuriuos leista pateikti i rinka, iSdavimo. Vienam
produktui galima iSduoti tik vieng liudijima, suprantant produkta kaip veikliaja medziaga siauraja
prasme. Nedaug pakeitus medicinos produkta, t. y. pakeitus jo dozavima, naudojant kitokia druska
ar esterj arba farmacing forma, naujas liudijimas neisduodamas.?’

ETT bylose C 202/05 Yissum Research and Development Company of the Hebrew University
of Jerusalem ir C 431/04 Massachusetts Institute of Technology yra pasisakgs deél produkto
farmacinés formos ir jo panaudojimo. Pakeitus produkto farmacing forma ar jo panaudojima,
tokiam produktui PAL neturéty biiti iSduodamas. Vis tik lieka neaisku, kiek reikia pakeisti veikliaja
sudedamaja dalj, kad ji biity traktuojama kaip naujas produktas. Kol kas galima apsibrézti, kad

*" Europos Komisijos pasiiilymas dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukirimo COM(90) 101
galutinis. Briuselis 1990 m..
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naujo produkto savoka neapima kitokio produkto panaudojimo, farmacinés formos, dozavimo,
pakeistos druskos ar esterio.

Dar viena situacija, kuria verta aptarti, tai galimybé JAV vienam produktui gauti kelis patento
galiojimo termino pratgsimus. Salygos dviems patento galiojimo termino pratgsimams yra gana
siauros, tadiau tokia situacija verta paanalizuoti. PareiSkéjas Warner-Lambert bendrové uzpildé dvi
atskiras naujo vaisto LYCRA paraiSkas pregabalinui, dviems skirtingoms indikacijoms:

1. neuropatiniam skausmui, susijusiam su periferine diabetine neuropatija,

2. neuropatiniam skausmui, susijusiam su juostine pisleline.

Tas faktas, jog buvo uzpildytos dvi atskiros naujo vaisto paraiSkos, reiskia, kad buvo du
atskiri vaisto patikros laikotarpiai. Ir, kadangi, paraiSkos buvo patvirtintos ta pacia diena, ankstesniy
pavirtinimy tokiam paciam vaistui nebuvo. Pareiskéjas savo praSyme pratesti patento galiojimo
terming nurodé¢, kad pagal galiojancius teisés aktus jis turi teisg¢ pratgsti abiejy anksciau minéty
LYRICA patenty galiojimo terming, nes abi naujo LYRICA vaisto paraiS8kos buvo patvirtintos
2004-12-30 1r iki 2004-12-30 nebuvo jokiy ankstesniy LYRICA patvirtinimy.

Vienintelis instituciju atsiliepimas buvo vienas sakinys JAV Patenty ir prekiy zenkly biuro
raste JAV Maisto ir vaisty administracijai ,,kadangi abi naujo vaisto paraiSkos buvo patvirtintos ta
pacia diena, atrodo, jog abu patentai tinkami galiojimo termino pratgsimui®“. Abu praSymai buvo
patenkinti, vienam patentui jo galiojimo terminas buvo pratgstas 300 dieny, kitam 533 dienas.

Nors du patento galiojimo termino pratgsimai vienam vaistui kaip pasekmé to, kad dvi naujo
vaisto paraiskos buvo patvirtintos ta pacia diena, gali pasitaikyti gana retai, vis tik toks atvejis gali ir
vél pasikartoti, galbiit net su dviem skirtingais pareiskéjais. Vadovaujantis ta pacia logika, jeigu dvi,
trys ar daugiau naujo vaisto paraiSkos biity patvirtintos tuo paciu metu, bity sudaryta galimybé
gauti tris, keturis ar daugiau patento galiojimo termino pratgsimus tam paciam vaistui. JAV dar
vienam vaistui (Sprycel), kuriam buvo pratgstas patento galiojimo terminas, dvi naujo vaisto
paraiSkos buvo patvirtintos ta pacia diena. Taciau §ioje situacijoje patvirtinimo metu pareiskéjas
turéjo tik viena galiojanti patenta.”®

Ar galéty panasi situacija pasikartoti Bendrijoje? ETT yra pasisakes, kad jeigu yra tenkinamos
tam tikros salygos, gali biti iSduodami keli PAL tam padiam produktui. Sioje situacijoje reikia
atsizvelgti { PAL galiojimo laikotarpio apskai¢iavimo ypatumus. Kaip jau minéta PAL galiojimo
laikotarpis apskaiCiuojamas kiek kitaip nei JAV apskaiiuojamas patento galiojimo termino
pratgsimas. Apskai¢iuojant PAL galiojimo laikotarpi, néra atsiZvelgiama { produkto tyrimy etapo

trukmg bei { produkto patvirtinimo etapo trukmeg. Vis tik galimos situacijos, kai tas pats produktas,

* BOONE, Jeffrey S. Patent term extensions for human drugs under the US Hatch—Waxman Act. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 9, p. 658-664.
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atsizvelgiant 1 tai, jog jam iSduoti keli PAL, bus apsaugotas skirtinga laikotarpi. Bendrijoje toks
atvejis galéty biiti, kai nuo paraiskos gauti pagrindini patenta padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta i rinka iSdavimo datos praeina daugiau nei 10 mety.

Taigi apibendrinant reguliavimo, suteikiant papildoma apsauga medicinos produktams JAV ir
Bendrijoje skirtumus ir panasumus, pirmiausia reikéty apzvelgti kai kuriuos skirtumus.

Pirma, pagrindinis skirtumas yra tas, kad JAV yra pratgsiamas patento galiojimo terminas, tuo
tarpu Bendrijoje papildoma apsauga suteikiama produktui. Toki skirtuma Iémé tai, kad Bendrijos
lygmeniu néra harmonizuota patenty teis¢, todél patento galiojimo termino pratgsimas galéty
suteikti skirtinga apsauga Bendrijos valstybése narése. Tokia skirtinga apsauga trukdyty laisvam
produkty judéjimui Bendrijos vidaus rinkoje. Siuo atveju pasirinktas sprendimas Bendrijoje — tai
PAL, kuris iSduodamas tam tikram produktui ir kuriam taikomos tos pacios taisyklés visoje
Bendrijoje.

Antra, kalbant apie medicinos produktus, JAV gali biiti suteikta papildoma apsauga ir
medicinos prietaisams. Tuo tarpu Bendrijoje tokia galimybé labai abejotina. Bendrijoje tokiam
prietaisui galéty biiti suteikiama apsauga tik jeigu jis kartu su vaistu sudaro viena nedaloma gamini,
kuris skirtas naudoti kaip visuma. Tokiu atveju leidimas pateikti produkta i rinka iSduodamas ir
pagal Direktyva 2001/83/EB. Taciau, ko gero, medicinos prietaisui nebiity suteikiama papildoma
apsauga, atsizvelgiant | siaura savokos ,,veiklioji sudedamoji dalis* aiSkinima.

TreCia, Bendrijoje ir JAV skirtingai apskai¢iuojamas papildomos apsaugos medicinos
produktui laikas. Apskaiciuojant toki laikotarpi JAV, atsizvelgiama i produkto tyrimy etapo trukme
bei | produkto patvirtinimo etapo trukme, tuo tarpu Bendrijoje, apskai¢iuojant PAL galiojimo
laikotarpi, atsizvelgiama tik i paraiSkos gauti pagrindini patenta padavimo data ir | leidimo pateikti
produkta kaip medicinos produkta iSdavimo data. Skiriasi ir produkto veiksmingos apsaugos
laikotarpis. Maksimalus veiksmingos apsaugos laikotarpis kartu su PAL Bendrijoje negali virSyti 15
mety, tuo tarpu JAV toks laikotarpis negali bti ilgesnis nei 14 mety.

Ketvirta, JAV uZ patento galiojimo termino pratgsima yra atsakinga viena institucija, tuo
tarpu PAL yra nacionalinis dokumentas, kuris iSduodamas kiekvienoje Bendrijos valstyb¢je naréje
atskirai, o uz jo iSdavima atsakingos nacionalinés kompetentingos institucijos.

Be abejo, be $iy skirtumy yra ir daugiau, taciau svarbiausi skirtumai aptarti. ApZvelgus
skirtumus verta paieSkoti ir panaSumy, kurie jtvirtinti teisés aktuose, numatanciuose papildoma
apsauga medicinos produktams Bendrijoje ir JAV.

Papildoma apsauga suteikiama medicinos produktams yra tam tikra paskata patentinius
vaistus gaminan¢ioms bendroveéms. Toks reguliavimas apsaugo nuo generinius vaistus gaminanciy

bendroviy konkurencijos, inovatyvioms bendrovéms suteikia tam tikra rinkos monopolija uz tai,
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kad biity investuojama i nauju, efektyvesniy vaisty kiirima. JAV ir Bendrijos teisés aktai nustato,
kad tik naujiems medicinos produktams gali biiti suteikiama papildoma apsauga. Tiek JAV, tiek ir
Bendrijoje naujas produktas, kuriam gali biiti suteikiama papildoma apsauga, suprantamas siauraja
prasme. Nauja papildoma apsauga negali biiti suteikiama produktui, kai nezymiai pakeiiama jo
sudétis, naudojant kitokia druska ar esteri, kitokia farmacing forma ar dozavima.

Reikia pabrézti, kad apskritai tokio reguliavimo bendrieji tikslai tieck JAV, tiek Bendrijoje
sutampa. Tokiu reguliavimu bandoma skatinti inovacijas kuriant naujus, efektyvesnius vaistus ir
taip gerinti zmoniy sveikata. Siek tiek skiriasi tik priemonés, kurios naudojamos minétiems tikslams

pasiekti.
3. Produktai, kuriems gali biiti iSduotas liudijimas

Kasdienin¢je kalboje vartojama savoka “medicinos produktas® yra pakankamai sudétinga
apibrézti teisiniais terminais. Kadangi patenty sistemos tikslai skiriasi nuo leidimuy prekiauti
sistemos tiksly, medicinos produkto apibréZimas farmacijoje negali biiti suprantamas lygiai taip pat,
kaip ir patenty teis¢je.

Reglamente Nr. 469/2009 medicinos produktas apibréziamas kaip medziaga arba medziagy
derinys, skirti zmonéms arba gyviinams gydyti arba ju ligy profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba
medziagy derinys, kurie gali buti skiriami zmonéms arba gyviinams, siekiant diagnozuoti liga arba
atnaujinti, koreguoti arba pakeisti juy fiziologines funkcijas. Taigi medicinos produktas suprantamas
ne tik kaip produktas, skirtas ligos gydimui, bet ir jos profilaktikai, diagnozavimui, fiziologiniuy
funkcijy atnaujinimui, koregavimui ar pakeitimui.”’

Direktyvoje Nr. 2001/83/EB*°, kurioje reguliuojamas leidimo pateikti produkta i rinka
iSdavimas, vaistas yra apibréziamas kaip vaistinés medziagos arba ju deriniai, vartojami zmonéms
gydyti arba ligy profilaktikai, vaistinés medziagos arba ju deriniai, kurios gali buti skiriamos
zmogui siekiant nustatyti diagnoze ar atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zmogaus fiziologines
funkcijas. Taigi 1§ esmés tieck Reglamente Nr. 469/2009, tiek ir Direktyvoje Nr. 2001/83/EB
itvirtintos medicinos produkto bei vaisto savokos sutampa, bet Direktyvoje Nr. 2001/83/EB
kalbama tik apie zmonéms skirtus vaistus.

Taigi savoka medicinos produktas ar vaistas yra vartojamos kai yra aiSku, jog medZziaga arba
medziagy derinys gali biiti skiriami Zmonéms arba gyvinams gydyti ar juy ligy profilaktikai, siekiant

diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti arba pakeisti ju fiziologines funkcijas. Si savoka

#2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo. OL, 2009 L 152 p. 1.

*92001 m. lapkri&io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus.OL, 2001 L 311 p. 69.
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vartojama, kai kalbama apie leidima pateikti produkta i rinka. Tuo tarpu paraiSka gauti patenta
dazniausiai paduodama dar pries medicinos produkto tyrimy laikotarpi, kai néra aisku, ar produktas
gali buti skirtas zmonéms arba gyviinams gydyti arba ju ligy profilaktikai, siekiant diagnozuoti liga
arba atnaujinti, koreguoti arba pakeisti fiziologines funkcijas. Taigi patenty teisés prasme produktas
suprantamas kaip medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamyju daliu
derinys.

Biitent dél Sio apibrézimo kyla nemazai gin¢y iSduodant PAL. Savoka ,,Veiklioji sudedamoji
dalis* nei Reglamente Nr. 1768/92, nei vélesniame kodifikuotame Reglamente Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomo apsaugos liudijimo sukiirimo yra visiS8kai neapibréZta. Todel Sios
savokos reikSme ir turini nustating¢ja teismai, atsizvelgdami | bendra konteksta, kuriame ji
vartojama, bei jprasta reikSme kasdienéje kalboje.

1990 m. balandZio 11 d. Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty papildomo
apsaugos liudijimo sukiirimo pasiiilymo COM (1990) 101 galutinis®' aiskinamojo memorandumo
11 punkte nurodyta, kad vienam produktui galima iSduoti tik viena liudijima, suprantant produkta
kaip veikliagja medziaga siauraja prasme. Nedaug pakeitus medicinos produkta, t. y. pakeitus jo
dozavima, naudojant kitokia druska ar esterj arba farmacing forma, naujas liudijimas neiSduodamas.
Taigi produktas turi buti suprantamas, kaip veiklioji sudedamoji dalis (veiklioji medziaga) siauraja
prasme.

Kaip savoka ,,produktas® vertina ETT? Byloje Nr. C 431/04 buvo aiSkinama minéta savoka.

Massachusetts Institute of Technology (toliau — MIT) yra Europos patento, kuriam gauti
paraiska pateiké 1987 m. liepos 29 d., savininkas. Sis patentas, be kita ko, apima dviejy elementy
derini 1§ polifeprosano, neveiklaus biodegraduojancio polimero, ir karmustino, veikliosios
sudedamosios dalies, kuri kartu su kitomis neveikliomis pagalbinémis vaisto dalimis ir vaistiniais
priedais jau naudojama intraveninéje chemoterapijoje smegeny augliams gydyti. ,,Gliadel” yra
aparatas, kuris gydant atsinaujinan¢ius smegeny auglius implantuojamas i kaukole. Sis aparatas
veikia taip: karmustinas, kuris yra labai citotoksiSka veiklioji medZiaga, létai iSleidZziamas,
kontroliuojant polifeprosanu, veikianciu kaip biodegraduojanti matrica. Leidimas prekiauti
,»Gliadel Vokietijoje iSduotas 1999 m. rugpjiucio 3 d. sprendimu. Remdamasis Siuo leidimu MIT
pateiké Vokietijos patenty ir prekiy Zenkly biurui paraiska ,,Gliadel papildomam apsaugos
liudijimui gauti. Pirmiausia jis pra$¢ iSduoti liudijima karmustinui kartu su polifeprosanu.
Papildomai jis prasé iSduoti liudijima tik karmustinui. Vokietijos patenty ir prekiy Zenkly biuras

2001 m. spalio 16 d. sprendimu atmeté Sia paraiS$ka liudijimui gauti, motyvuodamas tuo, kad

*! Europos Komisijos pasiiilymas dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukirimo COM(90) 101
galutinis. Briuselis 1990 m..
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polifeprosanas negali buti laikomas veikligja sudedamaja dalimi Reglamento Nr. 1768/92 1
straipsnio b punkto ir 3 straipsnio prasme. Be to, jis nurodé negalintis iSduoti liudijimo tik
karmustinui, nes leidimas prekiauti Sia veikliaja medziaga jau seniai iSduotas.

MIT toki sprendima apskundé. Nagrin¢jant minéta situacija buvo kreiptasi { ETT uzduodant 2
klausimus, kuriuvos ETT performulavo i viena klausima: ar ,medicinos produkto veikliyju
sudedamuyjy daliy derinio* savoka apima derinj i§ dvieju medziagy, i$ kuriy tik viena turi gydomaji
poveiki tam tikrai nustatytai indikacijai, o kita gali suteikti medicinos produktui tam tikra farmacing
forma, biiting pirmosios medziagos gydomajam poveikiui tai paciai indikacijai.

ETT nutaré¢, kad ,,medicinos produkto veikliyju sudedamyju daliy derinio* savoka turi biiti
aiSkinama siaurai, t.y., kad $i savoka neapima derinio 1§ dviejy medziagy, 1§ kuriy tik viena turi
gydomaji poveiki tam tikrai nustatytai indikacijai, o kita gali suteikti medicinos produktui tam tikra
farmacing forma, biting pirmosios medZiagos gydomajam poveikiui tai padiai indikacijai.’* Beje
panasios pozicijos laikési ir Lietuvos Respublika savo pastabose nurodydama, jog savoka
,medicinos produkto veikliyjy sudedamyju daliuy derinys* reiskia, kad kiekviena Sio derinio dalis
atskirai turi bati veiklioji medZiaga, turinti gydomaji poveiki.™

ETT savo sprendima grind¢ tuo, kad farmakologijoje savoka ,,veiklioji sudedamoji dalis*
savo jprasta reikSme neapima medziagy, sudaran¢iy medicinos produkta, kurios nedaro konkretaus
poveikio zmogaus arba gyviino organizmui. Be to, teismas pazyméjo, kad Reglamente Nr. 1610/96
dél augaly apsaugos priemoniy papildomo apsaugos liudijimo sukirimo yra apibrézta, kad
,veiklioji medziaga® — tai medziaga, turinti bendro pobiidzio arba specifini poveiki kenkéjams arba
augalams. Reglamente (EB) Nr. 1610/96 itvirtintos taisyklés svarbios aiSkinant ir Reglamento Nr.
1768/92 savokas.

Beje, toks siauras aiSkinimas svarbus ne tik analizuojant produkto savoka, taciau salygas
reikalingas PAL gauti. Toks aiSkinimas uzkerta kelia gauti kelis PAL tam paciam produktui
nezymiai pakeitus jo forma ar dozavima.

Idomiai savoka veikliyju sudedamyjy daliy derinys pabandé interpretuoti Yissum Research
and Development Company of the Hebrew University of Jerusalem (toliau — Yissum).

Nuo 1989 m. liepos 19 d. Yissum priklauso Europos patentas ,,Kosmetikoje ir dermatologijoje
skirti naudoti deriniai, kuriuose yra l-alfa-hidroksicholekalciferolio®. Sis patentas apima derini,
skirta iSoriniam odos defekty gydymui, sudaryta i$ 1-alfa-hidroksicholekalciferolio arba 1-alfa, 25

dihidroksicholekalciferolio, bendrai vadinamo , kalcitrioliu®.

*? Teisingumo Teismo 2006 m. geguzés 4 d. sprendimas byloje C 431/04, Massachusetts Institute of Technology,
(2006).
*? Informacija apie rasytines pastabas byloje C-431/04[interaktyvus]. [Zifiréta 2012-03-21]. Prieiga per interneta:
<http://www.etd.1t> [ziliréta 2012-03-21].
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2001 m. gruodzio 12 d. Jungtinéje Karalystéje bendrovei Galderma Ltd iSduotas leidimas
pateikti i rinka tepala ,Silkis“. Siame leidime nurodoma, kad veiklioji sudedamoji dalis yra
kalcitriolis, o pagalbinés sudedamosios dalys — skystas parafinas, vazelinas ir alfa-tokoferolis. Be
to, jame nurodoma, kad §i tepala leidziama naudoti ,,iSoriniam paprastosios zvynelinés (psoriasis
vulgaris), apimancios iki 35 % ktino, gydymui®“. Remdamasi $iuo leidimu Yissum 2002 m. birZelio
11 d. pateiké Jungtinés Karalystés patenty biurui paraiska kalcitriolio liudijimui gauti. Pirmiausia
savo paraiska ji sieké gauti tik $io produkto liudijima. Papildomai ji prasé iSduoti kalcitriolio ir
tepalo pagrindo derinio liudijima.

2004 m. liepos 29 d. sprendimu Jungtinés Karalystés patenty biuras atmeté Sig paraiSka
liudijimui gauti, motyvuodamas tuo, kad leidimas, kuriuo rémeési Yissum, nebuvo pirmasis leidimas
pateikti produkta i rinka kaip medicinos produkta, kaip reikalaujama Reglamente Nr. 1768/92, t.y.
1§ esmés produktas nebuvo naujas. I§ tiesy leidimas pateikti | rinka kitus medicinos produktus,
pavyzdziui, ,,Calcijex* ir ,,Rocaltrol”, kuriu sudétyje yra kalcitriolio, vienintelés veikliosios
sudedamosios dalies, iSduotas pirmiau nei tepalui ,,Silkis“. Be to, tuo paciu sprendimu Jungtinés
Karalystés patenty biuras pareisSke, kad tepalo pagrindo nebuvo galima laikyti veikligja sudedamaja
dalimi, ir todél atmeté Yissum paraiska liudijimui gauti tiek, kiek ji susijusi su veikliyju
sudedamuju daliy deriniu, 1 kurj itrauktas ir tepalo pagrindas.

Yissum pareiske ieskini del Sio sprendimo. Jungtinés Karalystés teismas sustabdé bylos
nagrin€jima ir pateiké 3 klausimus ETT. Véliau atsizvelgdamas { ETT spendima byloje C 431/04,
praSyma pateikes teismas iSbrauké 2 klausimus ir paliko tik viena. Klausimas buvo suformuluotas
taip: jei pagrindiniu patentu saugomas antrasis veikliosios sudedamosios dalies panaudojimas
medicinoje, ka reiskia pateiktas savokos ,,produktas* apibrézimas ir, konkreciau kalbant, ar
,produkto* apibrézimas apima §i veikliosios sudedamosios dalies panaudojima reglamento tikslais?

ETT dar karta pabrézé , kad ,,produkto savoka turi biiti suprantama siauraja ,,veikliosios
medziagos* arba ,,veikliosios sudedamosios dalies prasme ir $i savoka neapima pagrindiniu
patentu saugomos veikliosios sudedamosios dalies gydomojo panaudojimo.**

Taigi apibréziant savoka produktas veiklioji sudedamoji dalis turi biiti suprantama siauraja
prasme, neatsizvelgiant i tai, kokiems tikslams ji naudojama. Toks aiSkinimas uzkerta kelia pakeitus
produkto paskirti, Zzmonéms skirta vaista uzregistravus kaip veterinarini medicinos produkta ar
atvirksciai, gauti kelis PAL 1§ esmés vienam produktui.

Beje, dél produkto panaudojimo ETT yra pasisakes dar vienoje byloje. Byloje C 31/03*° ETT

pazymeéjo, kad lemiamas kriterijus i8duoti liudijima yra ne medicinos produkto paskirtis, o liudijimu

** Teisingumo Teismo 2007 m. balandZio 17 d. nutartis byloje C 202/05, Yissum Research and Development Company
of the Hebrew University of Jerusalem, (2007).
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suteikiamos apsaugos objektas susijes su produkto, kaip medicinos produkto, naudojimu, neskiriant
zmonéms skirtojo nuo veterinariniy medicinos produkty naudojimo.

Kitas produkto savokos aspektas susijgs su tam tikru veikliosios sudedamosios dalies
pakeitimu naudojant nauja druska ar esteri. ETT byloje C-392/97 pasisaké, kad liudijimas suteikia
tas pacias teises kaip ir pagrindinis patentas ir jei pagrindinis patentas apsaugo veikliaja sudedamaja
dali ir jos ivairius iSvestinius derinius (druskas ir esterius), liudijimas sukuria tokia pacia apsauga.
Vis tik teismas savo sprendime paminéjo veikliaja sudedamaja dali ir jos iSvestinius darinius, o
druska ir esteris buvo paminéti kaip tam tikry iSvestiniy dariniy pavyzdys. Kada veikliosios
sudedamosios dalies iSvestinis darinys gali biiti laikomas nauju produktu, kuriam gali biiti iSduotas
PAL, teismas nekonkretizavo. Vis tik tokiais atvejais reikéty atzvelgti i tam tikrus farmacijoje
taikomus reikalavimus. Jeigu tokia pakeista veiklioji sudedamoji dalis turi praeiti tyrimy ir patikros
etapus, kad jai biity iSduotas leidimas pateikti produkta i rinka, galbiit tokiai veikliajai sudedamajai
daliai gali buti iSduotas PAL kaip naujam produktui.

Taigi apibendrinant ETT praktika, galima padaryti kelias iSvadas:

1. Labai svarbu tai, kad veiklioji sudedamoji dalis ar veikliyjy sudedamyjy daliy derinys turi
biiti suprantamas siauraja prasme. Toks §iy savoky aiSkinimas labai svarbus, kai bandoma gauti
PAL nezymiai pakeistam produktui.

2. Konkretinant siaura veikliosios sudedamosios dalies savoka, svarbu pazyméti, kad
veikliosios sudedamosios dalies savoka neapima jos panaudojimo, dozavimo ir naujos farmacinés
formos. Taip pat tokia savoka neapima nezymiai pakeistos veikliosios sudedamosios dalies, kai
naudojama nauja druska ar esteris.

3. Esant veikliyju sudedamyju daliuy deriniui, nors viena i§ Siy daliy turi biiti nauja ir turéti
gydomaji poveiki.

Taigi nors visas Sias bylas ETT nagrin¢jo pakankamai seniai, reikia pazyméti, kad Siuo metu
taip pat kyla gincuy dél savokos ,produktas® apibréZimo. Svarbu tai, kad analogiSkas situacijas
skirtingy valstybiy nariy patenty biurai vertina pakankamai skirtingai, t.y. vieny valstybiy nariy
kompetentingos institucijos iSduoda PAL, kitos atsisako tai padaryti.

Verta paminéti ginca, kuris $iuo metu vyksta Lenkijoje. Lenkijos patenty biuras atsisaké
i8duoti PAL produktui, kuris ieina i kontraceptinio medicinos produkto QLAIRA sudéti. QLAIRA
Lenkijoje yra apsaugotas patentu Nr. PL186339, kurio paraiska BAYER PHARMA AG uZpildé

1996 m. spalio 21 d. Patento objektas — daugiaetapis kontracepcijos preparatas, kurj sudaro:

** Teisingumo Teismo 2004 m. spalio 19 d. spendimas byloje C 31/03, Pharmacia Italia SpA, (2004).
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a) pirmasis etapas: 2-4 dozavimo vienetai, kuriy kiekviename kaip veiklioji medziaga yra
iSskirtinai tik natiiraliis estrogenai, per diena;

b) antrasis etapas: 22-16 dozavimo vienety, kuriy kiekviename yra veikliyju medziagy
derinys, sudarytas i§ bent vieno natiiralaus estrogeno ir bent vieno natiiralaus ar sintetinio
gestageno, per diena;

c) treciasis etapas: 2-4 dozavimo vienetai, kuriy kiekviename kaip veiklioji medziaga yra
iSskirtinai tik nattralis estrogenai, per diena;

d) ketvirtasis etapas: 2-4 dozavimo vienetai, kuriy kiekvienas sudarytas i§ farmaciskai
neaktyvaus placebo.

Pirmasis leidimas pateikti produkta kaip medicinos produkta i rinka, kuriuo rémési bendrove
BAYER, yra Belgijos 2008 m. lapkricio 3 d. iSduotas leidimas.

CLIMODIEN medicinos produktas naudojamas hormony terapijoje ir susidedantis i$
esradiolio ir dienogesto derinio, o leidimas pateikti §i produkta i rinka kaip medicinos produkta
i8duotas Olandijoje 2000 gruodzio 13 d..

Lenkijos patenty biuro pozitriu, nors QLAIRA ir CLIMODIEN néra tie patys medicinos
produktai, jei yra sudaryti i§ ty paciu produkty, t.y. estradiolio valerato ir dienogesto derinio.
Lenkijos patenty biuro poziiiriu ETT itvirtintas siauras produkto savokos aiskinimas, t.y. naujas
dozavimas, naujas esteris ar druska, kita farmaciné forma, kitas panaudojimas nepadaro ,,produkto*
nauju. Be to, patenty biuras pabrézé, kad nors pats produktas gali biiti keliy patentuy objektu, o
tokiam produktui gali biti iSduoti keli leidimai pateikti ji 1 rinka, vienas produktas gali biiti tik
vieno PAL objektu.

BAYER teigé, kad produktai, sudarantys QLAIRA ir CLIMODIEN, néra tie patys, jie
pasizymi skirtingomis fiziologinémis funkcijomis ir skiriasi veikliyju sudedamuyjy daliy proporcijos.
Taip pat QLAIRA néra tik generiné CLIMODIEN versija, kadangi Sie produktai gavo skirtingus
leidimus pateikti i rinka ir praéjo skirtingus tyrimy etapus, kol gavo minétus leidimus pateikti
produktus i rinka. Be to, BAYER teige¢, kad kitose valstybése narése, tokiose kaip Vokietijoje ir
Jungtinéje Karalystéje QLAIRA buvo iSduotas PAL.

VarSuvos apygardos administracinis teismas nutaré, jog Lenkijos patenty biuras pagristai
atsisaké¢ iSduoti PAL produktui, jeinanciam i QLAIRA sudéti Toks sprendimas gali biuti

skundziamas Lenkijos Auki¢iausiajam Administraciniam Teismui.*

%% SPC for medicinal products: interpretation of a “product” definition by the Polish Patent Office and the District
Administrative Court in Warsaw in the “QLAIRA” case [interaktyvus]. [Zitiréta 2012-03-21]. Prieiga per interneta:
<http://thespcblog.blogspot.com/> [zifiréta 2012-03-21].
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Si situacija parodo kaip skirtingai jvairiy valstybiy nariy patenty biurai vertina analogiskas
situacijas. D¢l tokio skirtingo vertinimo susidaro situacijos, kai tas pats produktas Bendrijos
teritorijoje apsaugomas ne vienodai, t.y. vienoje valstybéje produktui suteikiama papildoma
apsauga, o kitoje ne.

Taigi PAL gali biiti iSduodamas produktui, suprantamam patenty teisés prasme. Tai reiskia,
jog PAL iSduodamas ne konkre¢iam vaistui, kuriam gautas leidimas pateikti ji i rinka, o to vaisto
veikliajai sudedamajai daliai ar veikliyju sudedamuyju daliy deriniui, kuris yra apsaugotas
galiojanciu patentu.

Leidimas pateikti produkta i rinka yra tik vienas i$ reikalavimy, reikalingy norint gauti PAL.
Medicinos produktas, kuriam suteikiamas leidimas pateikti ji i rinka, gali skirtis nuo produkto, kuris
yra apsaugotas galiojanciu patentu. Svarbu, kad produktas, apsaugotas galiojanciu patentu, ieity i
medicinos produkto, kuriam gaunamas leidimas pateikti | rinka, sudéti. Be abejo yra ir kiti
reikalavimai, kurie turi buti jvykyti, jei norima gauti PAL. Norint i§samiai iSnagrinéti, kokiems

produktams gali biiti iSduodamas PAL reikia placiai aptarti salygas, reikalingas liudijimui gauti.
4. Liudijimui gauti reikalingos salygos

Reglamento (EB) Nr. 469/2009 3 straipsnyje yra numatytos keturios salygos, kurios
reikalingos, norint gauti PAL medicinos produktams. PAL iSduodamas, jeigu valstybéje nar¢je,
kurios teritorijoje yra paduodama paraiska, tos paraiskos padavimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo iSduotas
atitinkamais atvejais pagal Direktyva 2001/83/EB* arba Direktyva 2001/82/EB>%;

¢) Siam produktui iki §iol nebuvo gautas liudijimas;

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta i rinka kaip medicinos
produkta.*’

Visos Sios salygos yra privalomos ir nesant nors vienai i§ ju PAL negali buti iSduodamas.

Kiekviena i$ $iy salygy verta aptarti detaliau.

4.1. Produktas turi biiti apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu.

Pagrindinis patentas suprantamas kaip patentas, kuris apsaugo:

72001 m. lapkrigio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus.OL, 2001 L 311 p. 69.

*¥2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus. OL, 2001 L 311 p. 3.

%2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo. OL, 2009 L 152 p. 1.
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1. pati produkta;
2. produkto gavimo biida;
3. produkto pritaikyma.

Pagal pagrindini patenta jo savininkui iSduodamas liudijimas. Taigi, norint gauti PAL,
reikalaujama, kad veiklioji sudedamoji dalis ar veikliyju sudedamyjuy derinys jau buty apsaugotas
patentu. Siuo atveju, patento objektas gali biti ne tik pats produktas, bet ir jo gavimo badas ar
pritaikymas.

Kaip tai suprantama pagal Europos patenty konvencija: objekta saugantys patentai apima
medziagas, miSinius, mechanizmus ir {renginius. Gavimo btida saugantys patentai gali biiti susije su
gamybos, testavimo, taikymo ar pan. budu. Pritaikyma saugantys patentai saugo (paprastai pagristo
naujausia technologija) objekto ar gavimo biido pritaikyma. Taigi tokiu patentu saugomas
iSradimas, kur gali biiti panaudojamas naujausia technologija grindziamas produktas ar gavimo
badas.*

Patentas gali buti iSduotas tiek pagal nacionalinius teisés aktus, tiek pagal Europos patentu
konvencija. Svarbu, kad minétas patentas galioty valstybéje naréje, kurioje yra prasoma isduoti
PAL.

Pastaruoju metu ETT priémé sprendimus keliose itin svarbiose bylose. Siose bylose
nagrin¢jama Reglamente Nr. 469/2009 pateikiama savoka ,,produktas <...> apsaugotas galiojan¢iu
pagrindiniu patentu®.

Reikia pazyméti, jog patenty teis¢ Bendrijos lygmeniu néra suvienodinta, o PAL iS§duodamas
Bendrijos valstybiuy nariy nacionaliniy instituciju, todél susidaro situacija, jog patento apsaugos
apimtis aiSkinama skirtingai. ISduodant PAL labai svarbu atsakyti | klausima, kas yra apsaugota
pagrindiniu patentu, o kas ne. Pastarieji ETT sprendimai padéjo suformuoti bendra minéty savoku
aiSkinima bendrijos lygmeniu. Aptariant minétas bylas, pirmiausia reikia paminéti byla C 322/10,
kurioje buvo nagrin¢jamas ginCas tarp Medeva BV (toliau — Medeva) ir Comptroller General of
Patents, Designs and Trade Marks (toliau — Patenty biuras).*!

1990 m. balandzio 26 d. Medeva pateiké Europos patento paraiska (Europos patenty biure
(EPB), iregistruota numeriu EP 1666057) dé¢l nelastelinés vakcinos nuo Bordetella pertussis, taip
pat vadinamos Pa, gavimo biido; Sia vakcing sudaro dviejuy antigeny kaip veikliyju sudedamyju

daliy, t. y. pertaktino ir filamentinio hemagliutinino (filamentinio hemagliutinino antigeno), derinys,

* Generalinés advokatés Verica Trstenjak i$vada pateikta 2011 m. liepos 13 d. Teisingumo Teismo byloje C 322/10,
Medeva BV, (2011).
*! Teisingumo Teismo 2011 m. lapkrigio 24 d. sprendimas byloje C 322/10, Medeva BV, (2011).
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paruostas tam tikromis proporcijomis, dél kuriy pasiekiama tam tikra vakcinos poveikio sinergija.
Si patenta EPB i§davé 2009 m. vasario 18 d., o jo galiojimo laikas baigési 2010 m. balandzio 25 d.

Medeva Patenty biurui pateiké penkias PAL paraiSkas, kuriy pagrindinis tikslas — gauti
papildoma vakciny DTPa-IPV/HIB, apimanciy difterija (D), stablige (T), kokliusa (Pa), poliomielita
(IPV) ir (arba) meningita (Haemophilus influenzae, taip pat vadinama HIB), apsauga. Pagrisdama
savo paraiSkas, Medeva pateiké leidimus pateikti i rinka, kuriuos Vokietijos, Pranciizijos ir
Jungtinés Karalystés institucijos iSdavé dél medicinos produkty ,,Infanrix DTCaP*, , Infanrix IPV*,
Hnfanrix IPV+HIB®, | Infanrix Quinta®, ,,Pediacel ir Repevax®, 1 kuriy sudéti, be pertaktino ir
filamentinio hemagliutinino derinio, ieina ir kitos veikliosios sudedamosios dalys; $iy yra nuo 8 iki
11.

2009 m. lapkric¢io 16 d. sprendimu Patenty biuras atsisaké iSduoti praSomus PAL dél keturiy
paraiSkuy (SCP/GB09/015, 09/016, 09/017 ir 09/019) ir, be kita ko, konstatavo, kad sudedamyju
daliy ar veikliyjy sudedamyju daliy, paminéty minétose paraiSkose, siekiant gauti PAL, apimanciy
Sias sudedamasias dalis, yra daugiau nei ty, kurios paminétos pagrindinio patento apibrézties
punktuose, taigi — jos néra saugomos S$iuo patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr.
469/2009 3 straipsnio a punkta.

D¢l Sio sprendimo Medeva pareiske ieskini High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court), o Sis ji atmeté 2010 m. sausio 27 d. sprendimu.

Tada Medeva d¢l Sio teismo sprendimo pateiké apeliacini skunda Court of Appeal (England
& Wales) (Civil Division), kuris nusprendé¢ sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti ETT
prejudicinius klausimus. ETT klausimus performulavo nepakeisdamas ju esmés. ETT buvo
klausiama ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi biti aiSkinamas taip, kad juo
kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama isduoti PAL, jei
tarp paraiSkoje paminéty veikliyjy sudedamuyjy daliy yra ir tokiy, kurios nenurodytos pagrindinio
patento, kuriuo grindziama tokia paraiska, apibrézties punktuose.

2011 m. lapkri¢io 24 d. savo sprendime ETT nutaré, jog kompetentingoms valstybés narés
pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama iSduoti PAL veikliosioms sudedamosioms dalims,
nenurodytoms pagrindinio patento, kuriuo grindziama tokia paraiSka, apibrézties punktuose.

Tokios pozicijos laikési ir Latvijos, Lietuvos ir Portugalijos vyriausybés, teigusios, kad vien
apibréZties punkty tekstas yra svarbus, siekiant nustatyti, ar produktas yra apsaugotas galiojan¢iu
pagrindiniu patentu. Kitokios pozicijos laikési Medeva ir Jungtinés Karalystés vyriausybe,
teigdamos, kad savoka ,produktas <..> apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu®, kaip tai
suprantama pagal §ia nuostata, reiSkia bet kokia medicinos produkto sudéty, tiesiogiai pazeidZiancia

patenta.
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Kokiais argumentais rémési ETT priimdamas toki spendima?

Pirma, 1990 m. balandzio 11 d. Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo aiSkinamojo memorandumo COM(90) 101 galutinis; 20
punkto 2 dalis, kurioje, kiek tai susij¢ su tuo, kas ,,saugoma pagrindiniu patentu, aiskiai pateikiama
nuoroda tik i pagrindinio patento apibrézties punkty teksta. Be to, $is aiSkinimas atitinka paminétaji
1996 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1610/96 dél augaly
apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo 14 konstatuojamojoje dalyje, kurioje
kalbama apie biitinybe, kad ,,produktai buty apsaugoti patentais, kuriuose jie konkreciai nurodyti.

Antra, remiantis Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsniu, bet kuris PAL suteikia tokias pacias
teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam taikomi tokie patys apribojimai ir jsipareigojimai. Tai
reiSkia, kad to paties reglamento 3 straipsnio a punktu draudziama iSduoti PAL veikliosioms
sudedamosioms dalims, kurios nenurodytos §io pagrindinio patento apibrézties punktuose. Taip pat,
jei patento apibrézties punktuose yra minimas dviejy veikliyju sudedamyju daliy derinys, taciau
néra jokio apibrézties punkto, kuriame biity atskirai nurodyta viena i§ Siy veikliyjy sudedamuyjy

daliy, tokio patento pagrindu PAL negali biiti atskirai iSduotas vienai i§ Siy veikliyjy sudedamuyju

daliy.

4 Lentelé. PAL isdavimas atsizvelgiant j sprendimq Medeva byloje.

Patento apibrézties punktuose Veikliosios sudedamosios dalys | Sprendimas
nurodomos veikliosios ar juy derinys, kuriom prasoma

sudedamosios dalys ar ju iSduoti PAL

derinys

A+B A+B Galima i8duoti PAL
A+B A PAL isduoti negalima
A A Galima i8duoti PAL
A A+B PAL isduoti negalima

Taigi savoka ,produktas <..> apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu, turi buti
suprantama siaurai ir aiSkinama atsizvelgiant tik { patento apibrézties punktus. Savo ruoztu
inovatyvioms farmacijos bendrovéms ateityje biitina preciziSkai formuluoti patento apibrézties
punktus. Taip pat svarbu paminéti, kad toks sprendimas reiSkia, jog jokioms produkty grupéms Siuo
atzvilgiu negali biiti daromos iSimtys. Nepaisant to, kad vakcinos yra itin reik§mingos visuomenés
sveikatai, o skiepai suteikia imuniteta ligoms ir neabejotinai yra viena ekonomiskiausiy priemoniy
visuomenes sveikatai saugoti, Siai farmacijos pramonés produkty kategorijai negali biiti daromos
jokios iSimtys, o PAL gali buti iSduodamas tik toms veikliosios sudedamosioms vakcinos dalims,
kurios yra apsaugotos pagrindiniu patentu. Be abejo, tiek visuomeng, tiek uz visuomenés sveikata
atsakingos nacionalinés institucijos bei patys pacientai ypac suinteresuoti vakciny nuo keliy ligy

kiirimu, taciau Siuo atveju vakcinoms daryti iSimtis néra pagrindo. Kita vertus, toks sprendimas
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neatima galimybés gauti keliy produkty, kurie yra apsaugoti skirtingais patentais ir jena i vakcinos
sudéti, PAL. Diskutuotina galimybé gauti kelis PAL tuo paciu patentu apsaugotiems atskiriems
produktams. Taigi negalima teigti, kad Siuo sprendimu vakcinas nuo keliy ligu kuriancioms
bendrovéms atimamos paskatos kurti tokius produktus.

Sprendimas Medeva byloje turéjo jtakos ir kitiems ETT sprendimams panaSiose bylose.
Daiichi Sankyo Company (toliau — Daiichi Sankyo) buvo atsidiirusi panas$ioje situacijoje kaip ir
Medeva. Daiichi Sankyo priklauso Europos patentas EP 0503785 ,,1 bipenilimidazolio iSvestiniai
produktai, jy gavimo budas ir panaudojimas gydant“. Veiklioji sudedamoji dalis olmesartan
medoxomil yra aiskiai paminéta ketvirtame §io patento apibrézties punkte. Si veiklioji medziaga yra
viena 1§ angiotensino II receptoriy antagonisty, naudojamy kaip medicinos produkty hipertenzijai
gydyti ir jos profilaktikai.**

2003 m. lapkri¢io 13 d. Jungtinés Karalystés patenty biuras bendrovei Daiichi Sankyo iSdaveé
PAL (SPC/GB03/24), galiojantj iki 2017 m. vasario 17 d., kaip ,,produkta“, kaip tai suprantama
pagal Reglamenta Nr. 469/2009, nurodzius veikliaja sudedamaja dali olmesartano medoksomila.
Savo PAL paraiska Daiichi Sankyo grind¢ Jungtinéje Karalystéje galiojanciu leidimu pateikti
rinka medicinos produkta ,,Olmetec®, { kurio sudét] ieina olmesartanas, kaip vienintelé veiklioji
sudedamoji dalis (leidima nacionalinés institucijos iSdaveé 2003 m. geguzés 22 d.), o kaip pirmaji
leidima pateikti $ medicinos produkta i Europos Sajungos rinka nurodé¢ 2002 m. rugpjucio 13 d.
Vokietijos institucijy atitinkamam medicinos produktui i§duota leidima.

2006 m. vasario 14 d. Daiichi Sankyo Jungtin¢je Karalystéje buvo iSduotas leidimas pateikti |
rinka ,,Olmetec Plus“ — medicinos produkta, kurj sudaro dvieju veikliyju sudedamyjuy daliy, t. y.
olmesartano medoksomilo ir hidrochlortiazido, derinys. Veiklioji medziaga hidrochlortiazidas yra
diuretikas, kuris taip pat gali biiti naudojamas kaip antihipertenziné¢ medziaga. Gydymo nuo dvieju
ligu atveju S$is medicinos produktas leidzia pacientams vienu kartu gauti Sias veikligsias
sudedamasias dalis.

Remdamasi savo patentu, pagrindu, kuriuo remiantis buvo iSduotas su ,,Olmetec” susijgs
PAL, taip pat leidimu pateikti | rinka ,,Olmetec Plus* ir 2005 m. geguzés 12 d. Vokietijos institucijy
i8duotu leidimu pateikti | rinka atitinkama medicinos produkta, Daiichi Sankyo paprasé Patenty
biuro i8duoti PAL veikliyjy sudedamyjy daliy, t. y. olmesartano medoksomilo ir hidrochlortiazido,
deriniui (SPC/GB06/019), o jei $is PAL biity iSduotas, jis galioty iki 2017 m. vasario 17 d., t. y. tos
pacios dienos kaip 2003 m. lapkri¢io 13 d. iSduotas PAL.

* Teisingumo Teismo 2011 m. lapkriéio 25 d. nutartis byloje C-6/11, Daiichi Sankyo Company, (2011).
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2010 m. vasario 5 d. sprendimu Patenty biuras atsisaké iSduoti PAL, dél kurio pateikta
paraiska SPC/GB06/019, motyvuodamas tuo, kad nurodytas produktas, t. y. veikliyju sudedamyju
daliy olmesartano medoksomilo ir hidrochlortiazido derinys, atsizvelgiant i Reglamento Nr.
469/2009 3 straipsnio a punkta, nebuvo apsaugotas pagrindiniu patentu, kurio savininké yra Daiichi
Sankyo, nes Siame patente buvo nurodyta tik veiklioji sudedamoji dalis olmesartano medoksomilas,
o ne §ios veikliosios sudedamosios dalies derinys su viena ar keliomis kitomis veikliosiomis
sudedamosiomis dalimis.

Toks Patenty biuro sprendimas buvo skundziamas, byla stabdoma, o ETT buvo pateikti keli
klausimai, kuriuos performulavus, ETT 1§ esmés buvo pateiktas viena klausimas, tapatus Medeva
byloje suformuluotam klausimui. ETT buvo klausiama, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a
punktas turi biiti aiSkinamas taip, kad juo kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybeés
tarnyboms draudziama iSduoti PAL, jei tarp paraiSkoje paminéty veikliyju sudedamyjy daliy yra ir
tokiy, kurios nenurodytos pagrindinio patento, kuriuo grindZiama tokia paraiska, apibrézZties
punktuose. Be abejo, ETT sprendimas buvo analogisSkas kaip ir Medeva byloje, t.y., kad draudziama
i8duoti PAL veikliosioms sudedamosioms dalims, nenurodytoms pagrindinio patento, kuriuo
grindZiama tokia paraiska, apibrézties punktuose.

5 Lentelé. Situacija Daiichi Sankyo byloje.

Patento apibrézties punktuose
nurodomos veikliosios
sudedamosios dalys ar ju
derinys

Veikliosios sudedamosios dalys
ar juy derinys, kuriom prasoma
iSduoti PAL

Sprendimas

olmesartan medoxomil

olmesartan medoxomil +
hidrochlortiazidas

PAL isduoti negalima

olmesartan medoxomil

olmesartan medoxomil

Galima iSduoti PAL

Svarbu, kad dar pries §i sprendima tokius pacius PAL kaip tas, kurj atsisaké iSduoti Patenty

biuras, keliose valstybése narése iSdavé Belgijos Karalystes, Italijos Respublikos, Liuksemburgo
Didziosios KunigaikStystés ir Suomijos Respublikos kompetentingos institucijos, taip pat
Norvegijos Karalystés institucijos. Atsizvelgiant 1 §i ETT sprendima, tokie PAL turéty biiti
pripazistami negaliojanciais.

Kita ETT byla, susijusi su savoka ,,produktas, apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu* yra
byla, spendZiant ginca tarp University of Queensland ir CSL Ltd (toliau — University of Queensland)

ir Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (toliau — Patenty biuras).*

* Teisingumo Teismo 2011 m. lapkrigio 25 d. nutartis byloje C 630/10, University of Queensland ir CSL Ltd, (2011).
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Kaip jau minéta anksciau, pagrindinis patentas Reglamento Nr. 469/2009 prasme, tai patentas,
apsaugantis pati produkta, produkto gavimo biida arba produkto pritaikyma. Aptariama byla susijusi
su patentu, apauganc¢iu produkto gavimo buda.

1992 m. liepos 20 d. University of Queensland pateiké Europos patento paraiska (Europos
patenty biure (EPB) iregistruota numeriu EP 0595935 B1), pavadinta ,,Vakcina nuo papilomos
viruso“. Ji susijusi su { papilomos virusa (6 (ZPV 6) ir 11 (ZPV 11) tipo Zmogaus papilomos
virusas) (toliau — ZPV) pana$iy daleliy (Virus-Like particles, toliau — VLP) gamybos badu,
paciomis VLP ir vakcinomis, kurios pagamintos i§ VLP arba { kuriy sudétj jos jeina. Sis pradinis
patentas buvo isduotas 2003 m. kovo 19 d. ir galioja iki 2012 m. liepos 19 d. Yra daug ZPV
genotipy, kurie suskirstyti pagal ju DNR sekos panasuma.

Sio patento apibrézties punktai Nr. 1, 16 ir 17 suformuluoti taip:

1. ZPV 11 ar ZPV 8 papilomos viruso pana$iy i virusg daleliy (VLP) pagaminimo biidas,
apimantis etapus, per kuriuos:

i) sukuriama: rekombinantiné DNR molekulé, koduojanti ZPV 11 ar ZPV 6 papilomos viruso
proteina L1; arba viena ar kelios rekombinantinés DNR molekulés, koduojancios /PV 11
papilomos viruso proteino L1 ir ZPV 11 papilomos viruso proteino L2 derinj arba koduojancios
ZPV 6 papilomos viruso proteino L1 ir ZPV 6 papilomos viruso proteino L2 derini;

i1) 1 priimanciaja lastele perkeliamos viena ar kelios minétos rekombinantinés DNR molekulés
taip, kad panasios i virusa ZPV 11 ar ZPV 6 dalelés (VLP) gaunamos lasteléje po to, kai issiskiria
proteinas L1 ar proteiny L1 ir L2 derinys; ir

iii) i§ priimanéiy lasteliy gaunamos panasios i virusa ZPV 11 ar ZPV 6 dalelés (VLP).

<..>

16. Panasios i virusa ZPV 11 ar ZPV 6 dalelés (VLP), kurias galima gauti pagal metoda,
nurodyta bet kurioje i§ ankstesniy apibrézties punkty.

17. 1§ papilomos viruso ZPV 11 ar ZPV 8 panasiy i virusa daleliy (VLP) pagaminta vakcina
gaunama pagal metoda, nurodyta bet kuriame i§ 1-15 apibrézties punkty.*

Remdamasis minétu patentu ir Europos vaisty agentiiros (EVA) 2006 m. rugs¢jo 20 d.
bendrovei Sanofi Pasteur MSD SNC iSduotu leidimu pateikti i rinka medicinos produkta
,Gardasil“, { kurio sudétj jeina idgryninti ZPV 6, ZPV 11, ZPV 16 i§ ZPV 18 proteinai, gauti i3
mieliy lasteliy (Saccharomyces cerevisiae), 2007 m. vasario 21 d. University of Queensland pateiké
PAL paraiskas, apimanéias atitinkamai ZPV 6, ZPV 11, ZPV 16 ir ZPV 18 tipy VLP derinj
(SPC/GB07/014), tik ZPV 11 tipo VLP (SPC/GB07/015) ir tik ZPV 6 tipo VLP (SPC/GB07/016).

University of Queensland taip pat priklauso Europos patentas EP 1359156 B 1 ,,Vakcina nuo

Zmogaus papilomos viruso (18 tipas)“, dél kurio buvo pateikta i§vestiné patento paraiska, kuris
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buvo iSduotas 2006 m. kovo 7 d. ir galioja iki tos pacios dienos kaip ir pradinis patentas, t. y. 2012
m. liepos 19 d.

Remdamasis minétu patentu ir leidimu pateikti | rinka ,,Gardasil, 2007 m. kovo 8 d.
University of Queensland papra$¢ Patenty biuro i¥duoti PAL, apimant] ZPV 18 tipo VLP
(SCP/GB07/021). Be to, remdamasis tuo paciu patentu ir 2007 m. rugsé¢jo 20 d. EVA bendrovei
GlaxoSmithKline Biologicals SA iSduotu leidimu pateikti i rinka medicinos produkta ,,Cervarix®, {
kurio sudétj jeina i§gryninti ZPV 16 ir ZPV 18 proteinai, gauti i§ vabzdziy lasteliy (Trichoplusia ni),
2007 m. gruodzio 14 d. University of Queensland paprasé iSduoti kitus du PAL, apimancius
atitinkamai ZPV 18 tipo VLP (SPC/GB07/082) ir kartu ZPV 16 ir ZPV 18 tipo VLP
(SPC/GB07/084).

Galiausiai University of Queensland priklauso trecias Europos patentas (jregistruotas numeriu
EP 1298211 B1), pavadintas ,ZPV 16 genomo polinukleotidinis segmentas*. Sis patentas, dél kurio
taip pat buvo pateikta iSvestin¢ paraiska, buvo iSduotas 2006 m. liepos 12 d. ir galioja taip pat iki
2012 m. liepos 19 d.

Remdamasis Siuo patentu ir leidimu pateikti 1 rinka ,,Gardasil®, 2007 m. vasario 21 d.
University of Queensland pateiké PAL paraiska, apimancia tik ZPV 16 tipo VLP (SPC/GB07/017).
Be to, taip pat remdamasis Siuo patentu ir leidimu pateikti i rinka ,,Cervarix®, 2007 m. gruodzio 14
d. University of Queensland paprasé i§duoti PAL, apimanti ZPV 16 tipo VLP (SPC/GB07/081).

2010 m. rugséjo 24 d. sprendimu Patenty biuras atmeté visas jam pateiktas PAL paraiskas
motyvuodamas tuo, kad nagrinéjamas veikliyju sudedamyju daliy derinys nebuvo nurodytas
atitinkamy patenty apibrézties punktuose (SPC/GB07/014 ir SPC/GB07/084).

2010 m. spalio 20 d. University of Queensland pareiské ieSkini dél minéto Patenty biuro
sprendimo praSyma priimti prejudicini sprendima pateikusiame teisme.

Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius
klausimus. I klausima, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi biiti aiSkinamas taip,
kad juo kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms draudziama iSduoti
PAL, jei tarp paraiSkoje paminéty veikliyju sudedamyjy daliy yra ir tokiy, kurios nenurodytos
pagrindinio patento, kuriuo grindZiama tokia paraiSka, apibréZties punktuose, ETT atsake kaip ir
kitose bylose, t.y., kad tokiu atveju i8duoti PAL draudZiama.

Kitu klausimu buvo siekiama iSsiaiSkinti, ar pagrindinio patento, kuriuo saugomas produkto
gavimo biuidas, atveju tam, kad buty iSduotas PAL, yra biitina, kad pagal §i gavimo buda bty

galima tiesiogiai gauti ,,produkta®.
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ETT nusprendé, kad produkto gavimo biida apsaugancio pagrindinio patento atveju
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktu draudziama iSduoti PAL produktui, besiskirianc¢iam
nuo to, kuris Sio patento apibrézties punktuose nurodytas kaip produktas, gaunamas pagal $i gavimo
bida. Siuo atzvilgiu néra svarbu tai, ar pagal §i gavimo biida galima tiesiogiai gauti produkta.

Paskutiné byla, kuria verta aptarti, tai ETT byla, kurioje buvo nagrinéjamas gincas tarp Yeda
Research and Development Company Ltd ir Aventis Holdings Inc (toliau — Yeda Research) ir
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (toliau — Patenty biuras), kilusi dél to,
kad §is atsisaké tenkinti viena i§ dviejy ju pateikty papildomos apsaugos liudijimo paraisky.** Sis
gin¢as nuo anksciau paminéty skiriasi tuo, kad Siek tiek kitaip buvo formuojami patento apibrézties
punktai.

Yeda Research yra Europos patento EP 0667165 ,,Gydomieji deriniai, | kuriy sudét] ieina
monokloniniy antikiing nuo zmogaus epiderminio augimo faktoriaus [Epiderminis augimo faktorius
(EAF)] receptoriaus®, savininké. Jos paraiska Europos patenty biuras (EPB) iregistravo 1989 m.
rugséjo 15 d. Sis patentas buvo isduotas 2002 m. kovo 27 d. ir galiojo iki 2009 m. rugséjo 15 d.

Minéto patento apibrézties punktas Nr. 1 yra susijes su gydomuoju deriniu, kurj sudaro:

a) ,,antiktinas, kuris stabdo Zzmogaus navikiniy lasteliy augima, nelastelin¢je srityje suriSdamas
Sty navikiniy lasteliy zmogaus EAF receptorius 1 antikiny antigenu kompleksa; Sios navikinés
lastelés pasizymi zmogaus EAF receptoriy iSskyrimu ir zmogaus EAF mitogenine stimuliacija; ir

b) anti-neoplastiné veiklioji medziaga <...>*

Taciau apibrézties punkte Nr. 2 kalbama apie ,apibrézties punkte Nr. 1 nurodyta gydomaji
derinj, atskiriant jo sudedamasias dalis*.

Patente konkreciai nurodyta, jog gydymas vieno i§ antikiiny ir anti-neoplastinio medicinos
produkto deriniu yra veiksmingesnis, negu gydymas naudojant vien monokloninj antikiing arba vien
tik anti-neoplasting veikliaja medziaga. Be to, patente konkre¢iai nurodoma ir apibréziama, kad abi
sudedamosios dalys gali biiti naudojamos atskirai, jeigu patenka i ta pati derini.

2004 m. lapkricio 2 d. Yeda Research Patenty biurui pateiké dvi paraiSkas su pra§ymu iSduoti
PAL. Pirmojoje paraiskoje (SPC/GB04/037) ,kaip produkta™ ji nurod¢ ,cetuximad derini su
irinotecan, o antrojoje paraiSkoje (SPC/GB04/038) pamin¢jo tik veikliaja sudedamaja dali
cetuximab.

2010 m. vasario 23 d. sprendimu Patenty biuras atsisaké tenkinti dvi PAL paraiSkas. D¢l
paraiSkos SPC/GB04/038 Patenty biuras atsisaké iSduoti PAL vien veikliajai sudedamajai daliai

* Teisingumo Teismo 2011 m. lapkrigio 25 d. nutartis byloje C-518/10, Yeda Research and Development Company
Ltd, (2011).
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cetuximab, nes, prieSingai nei dviejuy veikliyju sudedamyjy daliy cetuximab ir irinotecan derinio
atveju, $i veiklioji sudedamoji dalis nebuvo atskirai apsaugota pagrindiniu patentu.

D¢l Sio gin€o ETT buvo pateiktas klausimas ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a
punktas turi biiti aiSkinamas taip, kad juo kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés
tarnyboms draudziama iSduoti PAL tuo atveju, kai paraiSkoje paminéta veiklioji sudedamoji dalis
yra nurodyta pagrindinio patento apibrézties punktuose kaip veiklioji sudedamoji dalis, naudojama
esant deriniui su kita veikliaja sudedamaja dalimi, taciau néra apibrézties punkto, susijusio tik su Sia
veikligja sudedamaja dalimi. ETT nutare, kad tokiu atveju draudziama iSduoti PAL.

Taigi Sioje byloje dar karta buvo paminéta biitinybé nurodyti atskirai kiekviena veikliaja
sudedamaja dalj patento apibrézties punktuose. NurodZius tokia veikligja sudedamaja dali patento
apibrézties punktuose derinyje su kita veikliaja sudedamaja dalimi, prarandama galimybé gauti PAL
atskirai vienai 1§ veikliyjy sudedamyjuy daliy. Kitaip tariant, jeigu PAL praSoma gauti deriniui,
apibrézties punktuose turi biiti nurodytas veikliyjy sudedamyju daliy derinys, o jeigu atskirai
veikliajai sudedamajai daliai, turi biiti nurodyta atskira veiklioji sudedamoji dalis.

Apibendrinant Sias bylas galima paminéti, kad ETT pakankamai aiSkiai apibrézé patento
apsaugos apimti, taip, kaip ji turi buti suprantama Reglamento Nr. 469/2009 prasme. Patento
apibrézties punktuose turi buti tiksliai apibrézta kiekviena veiklioji sudedamoji dalis nurodant ja
atskirai, jei véliau norima tokiai veikliajai sudedamajai daliai gauti PAL. Apibrézties punktuose
nurodant keliy veikliyju sudedamyju daliy derini ir atskirai nenurodant vienos veikliosios
sudedamosios dalies, véliau prarandama galimybé atskirai tai veikliajai sudedamajai daliai gauti
PAL. Kita vertus minétose bylose patenty apibrézties punktai buvo formuojami pakankamai seniai,
kai Bendrijos lygmeniu dar nebuvo reguliavimo, sukurianc¢io PAL. Tuo metu bendrovés negaléjo
numatyti, kaip bus vertinama patento apsaugos apimtis Reglamento Nr. 469/2009 prasme. Be to,
dar prie§ ETT sprendimus, kity Bendrijos valstybiy nariy patentuy biurai iSdavé PAL bylose
minimiems produktams, nors patento apibréZties punktuose Sie produktai buvo apibrézti derinyje su
kitom veikliosiomis sudedamosiomis dalimis. Tai rodo skirtinga pozitiri i patento apsaugos apimti
Reglamento Nr. 469/2009 prasme, skirtingose Bendrijos valstybése narése.

Atsizvelgdamos 1 toki sprendima, ateityje patentinius vaistus gaminancios bendrovés bus

priverstos tiksliai ir aiSkiai formuoti patento apibréZties punktus.
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4.2 Galiojantis leidimas pateikti tq produktq | rinkq kaip medicinos produktq turi biti iSduotas
atitinkamais atvejais pagal Direktyvq 2001/83/EB* arba Direktyvq 2001/82/EB

Galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta turi buti iSduotas
atitinkamais atvejais pagal Direktyva 2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/EB. Pagal Direktyva
2001/83/EB i8duodami leidimai pateikti | rinka Zmonéms skirtus medicinos produktus, o pagal
Direktyva 2001/82/EB iSduodami leidimai pateikti i rinka veterinarinius vaistus.

Cia minima savoka ,,medicinos produktas“. Si savoka skiriasi nuo Reglamento Nr. 469/2009
1 straipsnio b punkte itvirtintos ,,produkto savokos. Kai kalbama apie produkta, visy pirma turima
omenyje veiklioji sudedamoji dalis ar veikliyju sudedamyjuy daliy derinys, kuris apsaugomas
patentu ir kuriam veliau gali biiti iSduotas PAL. Taciau iki tol, kol toks produktas néra

patvirtinamas Europos vaisty agentiiros ar Bendrijos valstybés narés atsakingos institucijos, toks

Medicinos
produktai

Atrinkti produktai, kuriems
uzpildoma paraiska patentui gauti

Pirminiai bendroviy tyrimai, kuriant naujus
produktus

2 paveikslas. Produkty, kuriems suteikiama papildoma apsauga, atranka.
produktas negali biiti laikomas medicinos produktu ir jam negali buti iSduodamas PAL. Kaip jau
minéta anksCiau, tik nedaugeliui atrinkty ir patentu apsaugotuy farmacijos bendroviy sukurty
produkty, véliau suteikiamas leidimas pateikti minéta produkta i rinka kaip medicinos produkta.

Reikia pazyméti, kad produkto ir medicinos produkto, kuriam iSduotas leidimas pateikti ji 1
produkto, kuriam i§duotas leidimas pateikti ji i rinka, sudeéti.

Kiek gali skirtis medicinos produkto ir produkto, apsaugoto pagrindiniu patentu sudétis, kai
produktui norima gauti PAL? Medicinos produkta, kuriam iSduotas leidimas pateikti ji 1 rinka gali
sudaryti veiklioji sudedamoji dalis ar jy derinys, apsaugotas pagrindiniu patentu ir tam tikros
pagalbinés medZiagos, neturinfios esminio gydomojo poveikio. Tokiu atveju laikoma, kad
produktui iSduotas leidimas pateikti ji | rinka, kaip medicinos produkta ir jam gali buti iSduotas

PAL. Taciau galima ir kiek kitokia situacija kai patentu apsaugota viena veiklioji sudedamoji dalis

#2001 m. lapkrigio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus.OL, 2001 L 311 p. 69
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ar ju derinys, o produkta, kuriam iSduotas leidimas pateikti ji i rinka kaip medicinos produkta,
sudaro ne tik patentu apsaugota veiklioji sudedamoji dalis ar ju derinys, bet ir kitos veikliosios
sudedamosios dalys ar ju deriniai. Ar tokiu atveju gali buti iSduotas PAL?

Atsakant i $i klausima, geriausia iSanalizuoti konkrecia situacija, t.y. nagrin¢jant ginca tarp
Georgetown University, University of Rochester ir Loyola University of Chicago (toliau — ieSkovai
pagrindinéje byloje) ir Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (toliau — Patenty
biuras), kilusi dél to, kad $is atsisaké tenkinti tam tikras jy pateiktas papildomos apsaugos liudijimo
paraigkas.*°

1993 m. birzelio 24 d. Georgetown University pateiké Europos patento paraiska (Europos
patenty biure (EPB) iregistruota numeriu EP 0647140), pavadinta ,,Vakcina nuo papilomos viruso®,
deél zmogaus papilomos viruso (PV) proteino L1, galinfio paskatinti neutralizuojan¢iy papilomos
viruso viriony antikiiny gamyba. Yra daug Zmogaus papilomos viruso (ZPV) genotipy, kurie
suskirstyti pagal juy DNR sekos panasuma. 6 ir 11 potipiai lemia karpas, o 16 ir 18 potipiai lemia
ikivézinio etapo zaizdas lyties organy srityje, taip pat gimdos kaklelio vézi.

Georgetown University patento apibrézties punktuose, be kita ko, yra paminéta papilomos
viruso infekcijos prevencijos vakcina, kuri sudaryta maziausiai i§ minéto proteino arba jo
fragmento, pasirinkto visy pirma i§ ZPV 16 ar ZPV 18, taip pat i§ ZPV 16 ir ZPV 18 junginio. Sis
patentas buvo i8duotas 2007 m. gruodzio 12 d. ir galioja iki 2013 m. birzelio 23 d.

Remdamasis 2006 m. rugs¢jo 20 d. bendrovei Sanofi Pasteru MSD SNC iSduotu leidimu
pateikti | rinka medicinos produkta ,,Gardasil, | kurio sudétj jeina iSgryninti 7PV 6, ZPV 11, ZPV
16 ir ZPV 18 proteinai, gauti i§ mieliy lasteliy (Saccharomyces cerevisiae), 2007 m. gruodzio 14 d.
Georgetown University pateiké keturias PAL paraiSkas, kuriose kaip produktas buvo nurodytas
atitinkamai ZPV 6, ZPV 11, ZPV 16 ir ZPV 18 ,rekombinantinis proteinas L1“ (SCP/GB07/079,
SCP/GB07/073, SCP/GB07/080 ir SCP/GB07/078). Be to, remdamasis bendrovei GlaxoSmithKline
Biologicals SA 2007 m. rugs¢jo 20 d. iSduotu leidimu pateikti | rinka medicinos produkta
,,Cervarix®, i kurio sudéti jeina i§gryninti ZPV 16 ir ZPV 18 proteinai, gauti i§ vabzdziy lasteliy
(Trichoplusia ni), Georgetown University pateiké dvi PAL paraiskas, kuriose kaip produktas buvo
nurodytas atitinkamai ,,16 tipo papilomos viruso rekombinantinis proteinas L1, gautas i§ vabzdzio
lasteles* (SCP/GB07/071) ir ,,18 tipo papilomos viruso rekombinantinis proteinas L1, gautas i$
vabzdzio lasteles* (SCP/GB07/70).

Visos Sios paraiSkos buvo atmestos 2009 m. gruodzio 29 d. Patenty biuro sprendimu,

motyvuojant tuo, kad jos neatitinka Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punkte numatytos

* Teisingumo Teismo 2011 m. lapkricio 24 d. sprendimas byloje C-422/10, Georgetown University, University of
Rochester ir Loyola University of Chicago, (2011).
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salygos, nes 1 medicinos produkto, kuriam buvo iSduotas leidimas pateikti i rinka, sudéti ieina
daugiau veikliyju sudedamyju daliy nei tos, kurias buvo prasoma apsaugoti PAL. Georgetown
University uzginc¢ijo Siuos sprendimus praSyma priimti prejudicini sprendima pateikusiame teisme.
Dél kity dvieju Georgetown University pateikty paraisky, grindziamy leidimais pateikti | rinka
atitinkamai ,,Gardasil“ ir ,,Cervarix“, kuriose kaip produktas nurodytas atitinkamai 7PV 6, ZPV 11,
ZPV 16 ir ZPV 18 tipy (SCP/GB07/074) ir tik ZPV 16 bei ZPV 18 tipy (SCP/GB07/072)
,papilomos viruso rekombinantinis proteinas L1, Patenty biuras jam nurode¢, kad §ios paraiskos
atitinka Siame reglamente nustatytas salygas ir todél PAL gali biti iSduoti, taciau ju iSdavimas
atidedamas, kol praSyma priimti prejudicini sprendima pateikgs teismas priims sprendima dél jo
pareiksty ieSkiniy del SeSiy ankstesniy paraiSky.

1994 m. kovo 8 d. University of Rochester pateiké patento paraiska, pavadinta ,,Zmogaus
papilomos viruso kapsidés proteino ir i virusa panasiy daleliy gavimas® (EPB jregistruota numeriu
EP 0688227), dél ,,sekos gavimo biido, koduojanéio 6 ([ZPV 6)] tipo ir 11 ([ZPV 11]) tipo <..>
zmogaus papilomos viruso kapsidés proteing®. Patento apibrézties punktuose yra paminéta, be kita
ko, pirma, ,zmogaus papilomos viruso iSgryninta ir rekombinuota { virusa panasi dalelé, arba
kapsomeras, { kurio sudétj jeina Zmogaus papilomos viruso 16 ([ZPV] 16) kapsidés proteinas L1,
gautas i§ sekos, koduojancCios proteing L1 <...>“, ir, antra, ,,<...> vakcina nuo keliu ligy, 1 kurios
sudét] ieina | virusa panasi dalelé, atitinkanti jvairius Zmogaus papilomos virusus®. Sis patentas
buvo iSduotas 2005 m. geguzés 25 d. ir galioja iki 2014 m. kovo 7 d.

2009 m. spalio 4 ir 5 d. sprendimais Patenty biuras University of Rochester iSdave leidimais
pateikti i rinka atitinkamai ,,Gardasil* ir ,,Cervarix* grindziamus PAL, kuriuose kaip produktas
nurodytas ,,6, 11, 16 ir 18 tipyu Zzmogaus papilomos viruso rekombinantinio proteino L1 { virusa
panasiy daleliy derinys* (SCP/GB07/018) ir ,,16 ir 18 tipy papilomos viruso rekombinantinio
proteino L1 1 virusa panasiu daleliy derinys* (SCP/GB07/076). Tac¢iau 2009 m. gruodzio 29 d.
sprendimu Patenty biuras atsisaké iSduoti leidimu pateikti { rinka Cervarix grindZziama PAL,
kuriame kaip produktas nurodyta ,,16 tipo papilomos viruso rekombinantinio proteino L1, gauto i§
vabzdzio lastelés, 1 virusa panaSi dalele* (SCP/GB07/075), motyvuodamas tuo, kad §i paraiSka
neatitinka Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punkte nustatytos salygos.

1995 m. spalio 9 d. Loyola University of Chicago pateiké¢ patento paraiSka, pavadinta ,,]
papilomos virusa panasSios dalelés, proteiny junginys ir ju gavimo budas*“ (EPB jregistruota numeriu
EP 0809700). Patento apibrézties punktuose minimos, be kita ko, ,,rekombinacijos biidu paruostos i
papilomos virusa panaSios dalelés, kurios gaunamos i§ L1 arba L1 ir L2 virusinés struktiiros

proteiny ir kurioms budinga tai, kad viena ar kelios proteino L1 dalys yra paSalintos, taciau yra
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islikes gebéjimas formuoti { virusa panagias daleles”. Sis patentas buvo i§duotas 2006 m. geguzés
10 d. ir galioja iki 2015 m. spalio 8 d.

2009 m. spalio 5 d. sprendimu Patenty biuras Loyola University of Chicago iSdavé PAL,
kuriame kaip produktas nurodytas ,,16 ir 18 tipy zmogaus papilomos viruso rekombinantinio
proteino L1 i virusa panasiy daleliy derinys* ir kuris grindziamas leidimu pateikti i rinka ,,Cervarix*
(SCP/GB07/077). Taciau 2009 m. gruodzio 29 d. sprendimu jis atsisaké iSduoti leidimu pateikti {
rinka ,,Cervarix“ grindziama PAL, kuriame kaip produktas nurodyta ,,16 tipo zmogaus papilomos
viruso rekombinantinio proteino L1, gauto 1§ vabzdzio lastelés, 1 virusa panaSi dalele*
(SCP/GB07/069), motyvuodamas tuo, kad taip suformuluota paraiska, grindZziama leidimu pateikti {
rinka ,,Cervarix*, neatitinka Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punkte nustatyty salygy.

Nagrinédamas ieSkovy pagrindin¢je byloje pareikSta ieskini, kuriuo prasoma panaikinti
sprendimus atsisakyti iSduoti ieSkovams PAL, Patenty biuro priimtus motyvuojant tuo, kad i
medikamenty, kuriy leidimu pateikti | rinka buvo remiamasi, sudét] ieina daugiau veikliyju
sudedamuyju daliy nei tos, kurios nurodytos atitinkamose PAL paraiSkose, High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) nusprendé¢ sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti ETT prejudicini klausima. ETT buvo klausiama, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b
punkta galima aiskinti taip, kad juo kompetentingoms valstybés narés pramoninés nuosavybés
tarnyboms nedraudziama iSduoti PAL veikliajai sudedamajai daliai, nurodytai pagrindinio patento,
kuriuo remiamasi, apibrézties punktuose, kai medicinos produkta, kurio leidimu pateikti | rinka
grindziama PAL paraiska, sudaro ne tik $i veiklioji sudedamoji dalis, bet ir kitos veikliosios
sudedamosios dalys.

ETT nusprendé, kad Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio b punktas turi biti aiSkinamas
taip, kad jei tenkinamos ir kitos Siame straipsnyje numatytos salygos, juo kompetentingoms
valstybés narés pramoninés nuosavybés tarnyboms nedraudziama iSduoti PAL veikliajai
sudedamajai daliai, nurodytai pagrindinio patento, kuriuo remiamasi, apibréZties punktuose, kai
medicinos produkta, kurio leidimu pateikti i rinka grindziama PAL paraiSka, sudaro ne tik $i
veiklioji sudedamoji dalis, bet ir kitos veikliosios sudedamosios dalys.

6 Lentele. ETT sprendimas Georgetown University byloje.

Patento apibréZties Leidime pateikti Produktas kuriam Sprendimas
punktuose nurodoma | medicinos produkta i | praSoma PAL
veiklioji sudedamoji rinkgq nurodoma
dalis ar ju derinys veiklioji sudedamoji
dalis ar ju derinys
A A+B A PAL iSduoti galima

Kaip ETT argumentavo savo tokj sprendima?
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Pirma, ETT atsizvelgé { Reglamento Nr. 469/2009 tikslus. Minéto Reglamento tikslas yra
uztikrinti pakankama apsauga, kad buty skatinami farmaciniai tyrimai, turintys lemiama jtaka
nuolat gerinant moniy sveikata. Siuo atzvilgiu bitinybé priimti minéta reglamenta buvo
grindziama tuo, kad patento suteikiamos veiksmingos apsaugos laikotarpis yra nepakankamas
investicijoms i farmacinius tyrimus padengti ir todél Siuo reglamentu buvo siekiama iSspresti Sia
nepakankamumo problema, sukuriant medicinos produktams PAL.

Siuo metu j rinka pateikiamus medicinos produktus, visy pirma susijusius su kompleksinémis
ligomis, daznai sudaro kelioms ligoms gydyti skirti veikliyju sudedamyjy daliy deriniai, kurie
pacientams gali biiti duodami viename medicinos produkte. Taip pat ir vakcinos daznai yra
kuriamos visy pirma atsizvelgiant 1 valstybiy nariy sveikatos instituciju rekomendacijas, kaip
vakcinos nuo keliy ligu.

Jei tokio pagrindinio patento, apsaugancio nauja veikliaja sudedamaja dali ar nauja veikliyju
sudedamuju daliy derinj, savininkui turéty biti atsisakyta iSduoti PAL, remiantis tuo, kad medicinos
produkto, kuriuo prekiaujama ir kuriame $i veiklioji sudedamoji dalis ar Sis derinys buvo pirma
karta pateikti i rinka, sudétyje be minétos veikliosios sudedamosios dalies ar minéto derinio yra ir
kity veikliyjy sudedamujuy daliy ar deriniy, kuriais siekiama kitokiy gydomujy tiksly ir kurie yra
arba néra apsaugoti kitu galiojanCiu pagrindiniu patentu, biity pazeistas pagrindinis minéto
reglamento tikslas — uZztikrinti pakankama apsauga, kad buty skatinami farmaciniai tyrimai ir
daroma lemiama jtaka nuolat gerinant Zzmoniy sveikata.

Antra, ETT atsizvelgé i1 salygas, kurios reikalingos gauti PAL bei | PAL suteikiama apsaugos
apimti. Reglamente Nr. 469/2009 numatytas reikalavimas, kad ,,produktui* turi biti iSduotas
leidimas pateikti ji i rinka kaip medicinos produkta, nes Siuo reikalavimu savaime neatmetama
galimyb¢, kad Sis leidimas pateikti | rinka gali apimti ir kitas veikligsias sudedamasias dalis,
esancias tokiame medicinos produkte. Maza to, remiantis to paties reglamento 4 straipsniu, PAL
siekiama apsaugoti ,,produkta®, kuriam iSduotas leidimas pateikti i rinka, o ne medicinos produkta
pati savaime.

Be to, tokia situacija atitinka apraSytaja aiSkinamojo memorandumo 34 ir 39 punktuose,
kuriuose Europos Bendriju Komisija nurodé¢, kad, pirma, salyga, susijusi su leidimo pateikti
produkta i rinka egzistavimu, bus jvykdyta, ,,jei farmaciniam produktui, i kurio sudéti jis jeina, buvo
i8duotas leidimas pateikti | rinka“ ir, antra, tokioje situacijoje, ,jei produkta, kuriam iSduotas
leidimas, sudaro sudedamosios dalies X ir kitos veikliosios sudedamosios dalies derinys, tik
sudedamoji dalis X bus apsaugota liudijimu*.

Remiantis Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsniu, taip iSduotas ir su tokiu produktu susij¢s

PAL pasibaigus patento galiojimo laikui Siam produktui suteikia tokias pacias teises kaip ir
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pagrindinis patentas, neperzengiant apsaugos, kuria suteikia pagrindinis patentas, riby, itvirtinty Sio
reglamento 4 straipsnyje. Taigi, jei patento savininkas patento galiojimo laikotarpiu remdamasis
savo patentu galé¢jo drausti bet koki ar tam tikra savo produkto kaip medicinos produkto, kuri
sudaro toks produktas arba i kurio sudéti jis ieina, panaudojima, tam paciam produktui iSduotas
PAL jam suteiks tokias pacias teises i bet koki produkto, kaip medicinos produkto, panaudojima,

kuriam prie§ baigiant galioti liudijimui buvo iSduotas leidimas.

4.3. Siam produktui iki §iol nebuvo gautas liudijimas

Dar vienas reikalavimas gauti PAL itvirtintas Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkte.
Cia reikalaujama, kad produktui dar nebiity gautas liudijimas. Siame straipsnio punkte kalbama apie
produkta ir nurodoma, kad minétam produktui dar nebiity iSduotas PAL. IS esmés tai reiskia, kad
vienam produktui gali biiti iSduodamas tik vienas PAL. Vis tik biina situaciju kai viena produkta
apsaugo keletas patenty. Ar tokiu atveju turéty biiti iSrenkamas vienas patentas, kurio pagrindu
produktui gali biiti iSduodamas PAL?

Siuo atveju svarbu aptarti viena i§ ETT byly. ETT priémé sprendima atsakydama i klausimus,
kurie buvo suformuluoti nagrin¢jant gin¢a AHP Manufacturing BV (toliau AHP) prie§ Bureau voor
de Industri¢le Eigendom (Pramoninés nuosavybés tarnyba, toliau — BIE) dél BIE sprendimo
nesuteikti AHP papildomos apsaugos liudijimo.*’

2000 m. vasario 3 d. Komisija pirma karta iSdavé leidima pateikti rinkai medicinos produkta
,Enbrel®, kurio veiklioji medziaga yra junginys ,,Etanercept®.

2000 m. spalio 4 bei 6 d. ir 2001 m. sausio 30 d. Nyderlanduose buvo iSduoti trys
,Etanercept™ PAL (konkreciai — Immunex Corporation, Hoechst AG, General Hospital Corporation
ir Abbott GmbH & Co KG). Pagrindiniai patentai dél ,,Etanercept® Sioms imonéms iSduoti 1994—
1998 metais. Trijy PAL galiojimo terminas baigiasi 2015 m. vasario 1 diena.

F. Hoffmann-La Roche AG (toliau — Hoffmann) pateikus paraiska, Siai imonei iSduotas
Europos patentas dé¢l TNF (auglio nekrozés faktorius) suriSanciy proteiny. Apie Sio patento
iSdavima pranesta 2003 m. balandzio 2 diena.

2003 m. liepos 2 d. Hoffmann BIE pateiké paraiSka Nyderlanduose gauti ,,Enbrel®
(,.Etanercept*) PAL. Sioje paraiskoje remtasi minétu Hoffmann Europos patentu ir minétu leidimu
pateikti §i produkta rinkai. 2003 m. gruodzio 22 d. Sprendimu BIE S$ia paraiska atmeté. 2004 m.

vasario 2 d. Hoffmann dél Sio sprendimo pateiké skunda.

7 Teisingumo Teismo 2009 m. rugséjo 3 d. sprendimas byloje C-482/07, AHP Manufacturing BV, (2009).
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2005 m. kovo 24 d. Nyderlandy patenty registre jregistruotu perleidimu Hoffmann minétu
patentu suteikiamas teises perdavée AHP.

2006 m. birzelio 16 d. BIE Hoffmann pateikta skunda pripazino nepriimtinu ir paliko galioti
2003 m. gruodzio 22 d. sprendima.

IS prasymo priimti prejudicini sprendima matyti, kad Siuo atzvilgiu BIE rémési siauru
pazodiniu Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punkto, skaitomo kartu su Reglamento Nr.
1610/96 3 straipsnio 2 dalimi, aiskinimu ir nusprendé, kad atsizvelgiant i tai, jog kiti ,,Etanercept®
PAL jau buvo i8duoti, Hoffmann paraiSkos pateikimo momentu jau nebuvo nagriné¢jamy paraiSky
del PAL Sios nuostatos prasme. Todél Sia paraiska reikéjo atmesti.

2006 m. liepos 26 d. AHP dél BIE sprendimo pateiké ieskini Rechtbank ’s Gravenhage, kuris
nusprendé sustabdyti bylos nagrin¢jima ir pateikti Teisingumo Teismui kelis prejudicinius
klausimus. ETT gautus klausimus performulavo ir suformulavo klausima, ar Reglamento Nr.
1768/92 3 straipsnio ¢ punktas, nagrinéjamas atsizvelgiant { Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2
dalies antraji sakinj, turi buti aiSkinamas taip, kad jis draudZia pagrindinio patento savininkui
i8duoti produkto, dél kurio paduodant paraiska gauti PAL jau buvo i§duotas vienas ar daugiau PAL
vieno ar keliy kity pagrindiniy patenty savininkui (-ams), PAL.

Reglamento Nr. 1610/96 dé¢l augaluy apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo
sukiirimo 3 straipsnio 2 dalies antrajame sakinyje numatyta galimybé iSduoti produkto PAL
kiekvienam 1§ dviejy ar daugiau skirtingy Sio produkto pagrindiniy patenty savininky. Pagal Sio
reglamento 17 konstatuojamaja dalj Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalyje pateiktos iSsamios taisyklés
mutatis mutandis taip pat taikkomos Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsniui iSaiskinti.

Taigi ETT priémé sprendima, kad nedraudziama pagrindinio patento savininkui iSduoti
produkto, dél kurio paduodant paraiSka gauti PAL jau buvo iSduotas vienas ar daugiau PAL vieno
ar keliy kity pagrindiniy patenty savininkui (-ams), PAL.

Vis dél to teismas paZyméjo, jog egzistuoja specifinés salygos, kurioms esant galima iSduoti
kelis PAL tam paciam produktui:

1. paraiSkas iSduoti PAL tam paciam produktui turi pateikti skirtingi pagrindiniy patenty
savininkai,

2. tokios paraiskos turi biiti paduotos per Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnyje nustatytus
terminus, t.y. SeSis ménesius nuo tos dienos, kai buvo iSduotas leidimas pateikti produkta i rinka
kaip medicinos produkta, o jeigu leidimas pateikti produkta { rinka iSduodamas anks€iau negu
pagrindinis patentas, parai§ka liudijimui gauti yra paduodama per $eSis ménesius nuo tos dienos, kai
buvo i8duotas patentas,

3. turi biiti tenkinami kiti Reglamente Nr. 1768/92 numatyti reikalavimai.
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Nereikalaujama, kad skirtingu subjekty pateiktos paraiskos iSduoti PAL tam pac¢iam produktui
biity nagrin¢jamos kartu. Tai reiSkia, kad PAL iSdavimas vieno pagrindinio patento savininkui,
neatima teisés kitam pagrindinio patento apsaugancio ta pati produkta savininkui, i§duoti PAL. Vis
tik tokia paraiska turi buti paduota per anks¢iau paminétus terminus.

Pagrindiné tokio sprendimo kritika yra ta, jog tam paciam produktui iSduodant viena po kito
kelis PAL, gali biiti nepagristai iStgstas produkto apsaugos laikotarpis.

ETT pazyméjo, kad dél Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje numatyty taisykliy, taikomy
PAL galiojimo trukmei apskaiCiuoti, ir dvideSimt mety trunkancio patento galiojimo laiko,
skai¢iuojamo nuo paraiSkos pateikimo dienos, PAL negali biiti iSduodamas virSijant Siuos
maksimalius apsaugos laikotarpius. Skirtingiems atitinkamo produkto pagrindiniy patenty
savininkams pateikus kelias paraiSkas gauti PAL, nesvarbu, ar jos biity nagrinéjamos kartu, ar ne,
negali biiti suteiktas ilgesnis nei penkiolikos mety laikotarpis, per kurj galima naudotis iSskirtine
teise, $1 laikotarpi skaiCiuojant nuo tos dienos, kai buvo iSduotas pirmasis leidimas pateikti §i
produkta Bendrijos rinkai.

Kitas klausimas, ar gali biiti iSduoti keli PAL produktams, apsaugotiems vienu patentu. Vienu
patentu gali biiti apsaugomi keli atskiri produktai. Jeigu patento apibrézties punktai suformuluoti
taip, kad pagrindinis patentas apsaugo kelis atskirus produktus ir yra tenkinamos kitos salygos,
numatytos Reglamente Nr. 469/2009, tokiems atskiriems produktams turéty biti iSduodami keli
PAL, neatsizvelgiant i tai, kad tokie produktai apsaugoti vienu patentu.

Vis tik Medeva byloje ETT pazyméjo, kad jei produktas yra apsaugotas patentu, remiantis
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punktu, dé¢l Sio pagrindinio patento negali buti iSduotas
daugiau nei vienas liudijimas. Tokia pati nuostata buvo ijtvirtinta ir 1997 mety ETT sprendimo
Biogen byloje 28 punkte.

Ar tokia ETT pozicija reiskia, kad vienam patentui, nesvarbu kiek jis produkty apsaugoty, gali
buti iSduotas tik vienas PAL? Atsakant i $i klausima, reikia dar karta paminéti, kad PAL
i8duodamas produktui, kaip jis suprantamas Reglamento Nr. 469/2009 prasme. Tai, kad Sis
produktas biity apsaugotas pagrindiniu patentu yra tik viena i§ salygu, reikalingy gauti PAL. Tai
reiSkia, kad jei produktas A ir produktas B vieno patento apibrézZties punktuose bus suformuluoti
kaip atskiri produktai, tiek produktas A tiek ir produktas B tenkins Reglamento Nr. 469/2009 3
straipsnio a punkte jtvirtinta reikalavima, kad produktas turi buti apsaugotas galiojan¢iu patentu.

Kita vertus, kaip matyti analizuojant Daiichi Sankyo byla, Bendrijos valstybiy nariy
nacionaliniai patenty biurai iSduoda PAL keliems produktams apsaugotiems tuo paciu patentu. Dél
tokios praktikos ETT Daiichi Sankyo byloje nepasisake, nors i§ esmés minétoje situacijoje buvo

prasoma iSduoti antra PAL tuo paciu patentu apsaugotam produktui. Daiichi Sankyo situacijoje
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pagrindiniu patentu buvo apsaugotas produktas A. Produktui A, kaip medicinos produktui turin¢iam
tik veikliaja sudedamaja dali A, buvo gautas leidimas pateikti ji i rinka. Remiantis minétu patentu ir
leidimu produktui A buvo iSduotas PAL. Véliau buvo prasoma iSduoti PAL produktui A+B,
remiantis patentu apsauganciu produkta A ir leidimu pateikti produkta A+B i rinka. ETT pasisake,
kad PAL A+B negalima iSduoti todél, kad jis netenkina salygos, numatytos Reglamento Nr.
469/2009 3 straipsnio a punkte, t.y. néra apsaugotas pagrindiniu patentu (pagrindiniu patentu
apsaugotas tik produktas A). Vis tik ETT nieko nepasisaké dél salygos, itvirtintos Reglamento Nr.
469/2009 3 straipsnio ¢ punkte, t.y., kad produktui A jau anks¢iau buvo gautas PAL ir tai, kad buvo
praSoma gauti antra PAL vienu patentu apsaugotam produktui.

7 Lenteleé. Veikliosios sudedamosios dalys nurodytos medicinos produktuose Olmetec bei Olmetec
Plus.

Medicinos produkto Veikliosios Veikliosios Veikliosios
pavadinimas sudedamosios dalys sudedamosios dalys sudedamosios dalys
nurodytos patento nuodytos leidime nurodytos PAL
apibrézties punktuose | pateikti produkta i paraiSkoje
rinka
Olmetec A A A
Olmetec Plus A A+B A+B

Taigi ETT pozicija itvirtinta Medeva bylos 41 punkte ir Biogen bylos 28 punkte, neturéty biiti
aiSkinama, kaip draudzianti atskiriems produktams, apsaugotiems tuo paciu patentu iSduoti kelis
atskirus PAL. Si nuostata, turéty bati aikinamai taip, kad vienam produktui, apsaugotam vienu
pagrindiniu patentu gali buti iSduodamas vienas PAL. Tuo tarpu suprantama, kad keliems
atskiriems produktams apsaugotiems vienu patentu, gali biiti iSduoti keli PAL.

Vis tik, nagrinéjant §i klausima, svarbu pateikti ir kita nuomong¢. Generalin¢ advokaté Verica
Trstenjak savo i§vadoje®, pateiktoje 2011 m. liepos 13 d., nagarin¢jant Medeva byla, teigia, kad
patento, kuriame nurodytos kelios veikliosios sudedamosios dalys ar vienas ar keli ju deriniai,
savininkas turi nuspresti, dél kurios veikliosios sudedamosios dalies ar dé¢l kurio ju derinio jis,
remdamasis pagrindiniu patentu, pateiks paraiska iregistruoti papildomos apsaugos liudijima. Gavus
pirmaji papildomos apsaugos liudijima vienai veikliajai sudedamajai daliai ar vienam ju deriniui,
remiantis Siuo patentu, daugiau papildomy apsaugos liudijimy, remiantis tuo paciu pagrindiniu
patentu, gauti nejmanoma.

V. Trstenjak nuomone, taip aiSkinant Reglamenta Nr. 469/2009, pirma, iSvengiama jame
numatytos liudijimy teikiamos apsaugos trukmés apribojimo sistemos iSbalansavimo, kuris gali
atsirasti, jei paraiSkos dél patento apibréZties punktai, siekiant optimalaus apsaugos galiojimo laiko,

formuluojami taip, kad apimty ir viena, ir kelias atskiras veikligsias sudedamasias dalis, ir kelis Siy

* Generalinés advokatés Verica Trstenjak i$vada pateikta 2011 m. liepos 13 d. Teisingumo Teismo byloje C 322/10,
Medeva BV, (2011).
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atskiry veikliyjuy sudedamyjy daliy derinius. Jei dél kiekvienos $iy veikliyjy sudedamyjy daliy ir
kiekvieno derinio biity galima pateikti paraiSka gauti papildomos apsaugos liudijima, patento ir
liudijimo atskiroms veikliosioms sudedamosios dalims teikiamos apsaugos galiojimo laikas galéty
biiti optimizuotas, atskiras veikliasias sudedamasias dalis ir ju derinius { rinka pateikiant skirtingu
laiku, kaip jvairiy medicinos produkty sudedamasias dalis.

Antra, toks aiSkinimas suteikia medicinos produkty gamintojams galimybe iprastu atveju
gauti tinkama liudijimy teikiama apsauga, PAL paraiSkoje nurodant pagrinding veikliaja
sudedamaja dali arba pagrindini veikliyju sudedamyjy daliy derini, kuri ar kuris yra jvairiy (dar
kuriamy) medicinos produkty sudétyje.

TacCiau vargu ar galima su tokia pozicija sutikti. Bendrové gali atskiras veikligsias
sudedamasias dalis bei kelis ju derinius su kitomis veikliosiomis sudedamosiomis dalimis apsaugoti
ne tik vienu patentu bet ir keliais patentais. Pavyzdziui veiklioji sudedamoji dalis A gali biiti
apsaugota vienu patentu, o veikliyjy sudedamuju daliy derinys A+B apsaugotas kitu patentu. Siuos
produktus galima apsaugoti ir vienu patentu, formuojant apibrézties punktus taip, kad biity atskirai
apsaugoti 2 produktai, t.y veiklioji sudedamoji dalis A ir veikliyju sudedamyjy daliy derinys A+B.
Skirtumas tik tas, kad vienu atveju bty galima gauti PAL, o kitu atveju ne. Be abejo aptariamai

situacijai reikéty iSsamesnio ETT isaiskinimo.

4.4. Pirmasis leidimas pateikti produktq | rinkq kaip medicinos produktq.

Ketvirta salyga jvardinta Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnyje. Sio straipsnio d punkte
itvirtinta, kad to paties straipsnio b punkte nurodytas leidimas turi biiti pirmasis leidimas pateikti
produkta i rinka kaip medicinos produkta.

Toks pirmasis galiojantis leidimas pateikti produkta i rinka kaip medicinos produkta turi biiti
iSduotas pagal Direktyva 2001/83/EB (pateikti | rinka Zmonéms skirtus medicinos produktus ) arba
Direktyva 2001/82/EB (pateikti i rinka veterinarinius vaistus).

ETT Medeva byloje yra pabrézegs, kad pirmuoju leidimu pateikti produkta i rinka kaip
medicinos produkta, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio d punkta, gali
biiti laikomas tik leidimas, iSduotas pirmam { Sajungos rinka pateiktam medicinos produktui, tarp
kurio veikliyju sudedamyjuy daliy yra patento apibrézties punktuose paminétos veikliosios
sudedamosios dalys ar ju derinys.

Siuo atveju jeigu patento apibrézties punktuose nurodyta veiklioji sudedamoji dalis A, kuriai
prasoma iSduoti PAL, o leidime pateikti medicinos produkta i rinka nurodytas veikliyju sudedamyju
daliy A+B derinys, biitent Sis derinys ir bus laikomas pirmuoju leidimu pateikti produkta i rinka.

Jeigu veliau bus gautas leidimas pateikti medicinos produkta sudaryta tik i§ A veikliosios
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sudedamosios dalies, Sis leidimas jau nebus pirmasis leidimas pateikti produkta i rinka, o pirmasis

leidimas bus anksCiau gautas leidimas medicinos produktui, sudarytam i§ A+B veikliyjy

sudedamuyjy daliy derinio.

8 Lenteleé. Kelios situacijos dél pirmojo leidimo pateikti produktq kaip medicinos produktq i rinkq.

Patento apibrézties punktuose
nurodomos veikliosios
sudedamosios dalys ar ju

Leidime pateikti produkta kaip
medicinos produkta nurodomos
veikliosios sudedamosios dalys

Sprendimas

derinys ar ju derinys

A A+B+C A+B+C pirmasis leidimas
A+B A+B+C A+B+C pirmasis leidimas
A+D A+B+C A+D leidimas neiSduotas

Pirmasis leidimas pateikti produkta kaip medicinos produkta i1 rinka yra svarbus
apskaiciuojant PAL galiojimo laika. Toks leidimas turi biiti vienodai nustatomas visose EEE
valstybése, kadangi tai garantuoja vienoda PAL galiojimo laiko pasibaigima visose Bendrijos

valstybése narése ir uztikring laisva produkty jud€jima tarp visy valstybiy nariy.
5. Papildomy apsaugos liudijimy iSdavimas medicinos prietaisams

Kitas svarbus klausimas yra dél PAL iSdavimo medicinos prietaisams. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 93/42/EEB dél medicinos prietaisy®, medicinos prietaisas apibréziamas kaip
bet kuris instrumentas, aparatas, itaisas, programiné jranga, medziaga arba kitas gaminys,
naudojamas atskirai arba kartu su kitais reikmenimis, iskaitant programing jranga, jos gamintojo
specialiai numatyta naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir reikalinga tinkamai jam taikyti,
ir kurj gamintojas numaté naudoti Zmogaus:

- ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti, jos eigai stebéti, gydyti ar palengvinti,

- traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,

- anatomijai ar fiziologiniam procesuli tirti, pakeisti ar modifikuoti,

- pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirti neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriSkai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau §ios priemonés gali
padéti jam funkcionuoti.

Reglamente Nr. 469/2009 minimas produktas, kuriam gali buti iSduotas PAL, suprantamas
kaip veikliyjy sudedamyjy daliy derinys ar atskira veiklioji sudedamoji dalis. Viena 1§ salygu gauti
PAL yra ta, kad tokiam produktui leidimas pateikti { rinka kaip medicinos produktui buty iSduotas

%1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva Nr. 93/42/EEB dél medicinos prietaisy. OL, 1993 L 169 p. 1.
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atitinkamais atvejais pagal Direktyva 2001/83/EB°" arba Direktyva 2001/82/EB>". Leidimas pateikti
medicinos prietaisus i rinka iSduodamas pagal Direktyva 93/42/EEB, o leidimas pateikti i rinka
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus iSduodamas pagal Direktyva 90/385/EEC. Taigi
atrodo, kad medicinos prietaisams Bendrijoje negali buti iSduotas PAL, kadangi néra tenkinama
viena i§ pagrindiniy salyguy gauti PAL, t.y leidimas pateikti { rinka iSduodamas ne pagal Direktyva
2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/EB. Vis tik gali biiti tam tikros situacijos kai leidimas pateikti {
rinka tam tikra medicinos prietaisa iSduodamas pagal Direktyva 2001/83/EB.

Tokios situacijos gali biiti kai prietaisas kartu su vaistu sudaro viena nedaloma gamini, kuris
skirtas naudoti tik kaip visuma. Taciau net ir tokiems gaminiams pagal Direktyva 2001/83/EB
leidimai pateikti produkta i rinka iSduodami ne visuomet. Nustatant pagal kokia direktyva tokiam
gaminiui turi bti i8duotas leidimas pateikti ji 1 rinka, ypac reikia atsiZvelgti | pagrindin; gaminio
veikimo buda.

Taciau nors ir tenkinama salyga dél leidimo pateikti produkta i rinka, atizvelgiant { siaura
ETT veikliosios sudedamosios dalies ar veikliuju sudedamuyju daliy derinio savoky aiSkinima, kuris
neapima veikliosios sudedamosios dalies ar veikliyju sudedamyjy daliy derinio farmacinés formos
ar panaudojimo, kyla klausimas ar tokiam medicinos prietaisui PAL galéty buti iSduodamas.

Reikia pazyméti, kad Bendrijoje leidimai pateikti medicinos prietaisus i rinka iSduodami
atitinkamai pagal Direktyva 93/42/EEB ir pagal Direktyva 90/385/EEC, todél tokiems prietaisams
PAL neturéty biiti iSduodamas. Vis tik, yra keletas nacionaliniy teismy sprendimuy, kurie tam
tikriems gaminiams suteiké galimybe gauti PAL, nors leidimas pateikti tuos produktus i rinka buvo
gautas pagal Direktyvas 93/42/EEB ir 90/385/EEC.

Vokietijos Federalinis Teismas panaikino Vokietijos patenty ir prekiy zenkly biuro sprendima
atmesti PAL paraiskq implantuojamam gaminiui naudojamam véZzio terapijoje Itris-90. Siam
gaminiui leidimas pateikti produkta i rinka buvo iduotas pagal Direktyva 90/385/EEC. 2

Aptariamas gaminys sudarytas i§ stiklinése mikrosferose esancio stabilaus Itrio-89 izotopo,
kuris patalpinamas i paciento vézinj audinj arba $alia vézinio audinio. Tada prietaise esantis Itris-89
apSvitinamas naudojant neutronini pluosta, dél ko formuojasi radioaktyvus izotopas Itris-90.
Radioaktyvaus skilimo metu gaunama radiacija, kuri naikina véZinius audinius.

Teismo sprendime nurodoma, kad nors leidimas pateikti produkta i rinka buvo gautas

remiantis Direktyva 90/385/EEC, aktyvioje produkto formoje buvo veiklioji sudedamoji dalis Itris-

92001 m. lapkrigio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus.OL, 2001 L 311 p. 69.

12001 m. lapkrigio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus. OL, 2001 L 311 p. 3.

> UTKU, Sinan. Extending patents to medical devices in Europe. Intellectual Property and Technology Law Journal,
2011, February, p.20-26.
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90, kuris yra radioaktyvus medicinos produktas, kuriam leidimas turéty biti iSduotas tremiantis
Direktyva 2001/83/EB. Teismas citavo Direktyvos 90/385/EEC nuostata, kurioje teigiama, kad
jeigu 1 aktyviojo implantuojamo medicinos prietaiso sudedamyju daliy visuma jeina medziaga, kuri,
naudojant ja atskirai, gali buiti apibrézta kaip vaistas pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsni, $is
prietaisas turi biiti jvertintas ir patvirtintas pagal §ios direktyvos nuostatas.

Taigi priimant sprendima teismui buvo svarbu tai, kad aptariamame produkte buvo
medicininis komponentas, kuriam paprastai leidimas pateikti ji i rinka i§duodamas pagal Direktyva
2001/83/EB, taciau nepaisant to fakto Direktyvoje 90/385/EEC buvo aiskiai reikalaujama gauti
leidima pateikti produkta 1 rinka pagal teismo cituota Direktyvos 90/385/EEC nuostata. Tuo
remdamasis teismas iSaiSkino, kad toks leidimas gautas pagal Direktyva 90/385/EEC taip pat buvo
gautas pagal Direktyvos 2001/83/EB nuostatas ir atitinka salygas reikalingas gauti PAL.

Kita panaSy sprendima priemé¢ Hagos teismas. 2004 metais Hagos teismas nurode¢, kad
medicinos prietaisui, kuriam leidimas buvo iSduotas pagal Direktyva 93/42/EEB, tam tikrais
atvejais gali buti i§duotas PAL. Tokio prietaiso sudétiné dalis turéty biiti medziaga, kuria naudojant
atskirai ji bty laikoma medicinos produktu, kuriam leidimas iSduodamas pagal Direktyva
2001/83/EB bei, kuri galéty daryti papildoma poveiki kiinui.>

Reikia pazyméti, kad paminétose bylose prietaisas kartu su vaistu sudaré viena nedaloma
gaminj, kuris buvo skirtas naudoti tik kaip visuma. NeaiSku, kokie biity teismuy sprendimai jei
prietaisa sudaryty atskiri prietaiso ir vaisto komponentai.

Nors kai kuriose valstybése narése ir leista iSduoti PAL tam tikriems medicinos prietaisams,
vis tik neaiSku kokia galéty buti ETT pozicija Siuo klausimu. Ko gero PAL galéty biiti iSduodamas
tik tiems medicinos prietaisams, kurie su vaistu sudaro viena nedaloma gamini. Be to, PAL neturéty
biti iSduodamas medicinos prietaisui, kuris suteikia vaistui tam tikra farmacing forma.

Reikia pazyméti, kad medicinos prietaisai turi didel¢ reikSme¢ gerinant Zmoniy sveikata, o
pries pateikiant juos i rinka reikia atlikti ivairius tyrimus. Bent tam tikriems medicinos prietaisams
i8duodant PAL, buty skatinamos inovatyvios tokius prietaisus gaminancios bendrovés. Tokios
paskatos biity labai svarbios, ypac¢ atsizvelgiant i tai, kad kitose rinkose yra numatyta papildoma

apsauga medicinos prietaisams.
6. Liudijimo galiojimo laikas

Reglamente (EB) Nr. 469/2009 numatyta, kad PAL galioja laikotarpi, lygu laiko tarpui,

pra¢jusiam nuo paraiSkos gauti pagrindinj patenta padavimo dienos iki leidimo pateikti produkta i

> UTKU, Sinan. Extending patents to medical devices in Europe. Intellectual Property and Technology Law Journal,
2011, February, p.20-26.
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Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais. Toks liudijimas isigalioja
pasibaigus teisétam pagrindinio patento laikui, o jo galiojimo laikas negali virSyti penkeriy mety,
skai¢iuojant nuo jo isigaliojimo dienos.’* Tai bendra taisykle. Yra galimybé, jog liudijimo
galiojimas virSys penkerius metus, taciau §i iSimtis i§samiau bus aptarta véliau.

Apskaiciuojant PAL galiojimo laika yra svarbiis du laiko atskaitos taskai, t.y. paraiSkos gauti
pagrindini patenta padavimo data bei leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka iSdavimo data.

ISduodant PAL gali buti kelios situacijos:

1. Nuo paraiskos gauti pagrindini patenta padavimo iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos
rinka i18davimo praeina maziau nei 4,5 mety. Nors esant tam tikroms aplinkybéms yra galimybe
18duoti PAL, kuris biity neigiamo galiojimo, toks PAL iSdavimas buty ekonomiskai nenaudingas.
Tokiu atveju susidaryty situacija, kad patentinés apsaugos laikotarpis biity ilgesnis nei patentinés
apsaugos laikotarpis kartu su neigiamo galiojimo PAL pratgstu 6 ménesiams.

2. Nuo paraiskos gauti pagrindinj patenta padavimo iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos
rinka i8davimo praeina nuo 4,5 mety iki 5 mety. Tokiu atveju neigiamo PAL iSdavimas galéty biiti
ekonomiskai naudingas, taCiau tik tokiu atveju jeigu yra galimybé d¢l pediatriniy tiksly PAL
pratgsti 6 ménesiams.

3. Nuo paraiSkos gauti pagrindinj patenta padavimo iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos
rinka iSdavimo praeina nuo 5 mety iki 10 mety. Tokiu atveju galioja bendra taisyklé, kad produkto
veiksmingos apsaugos laikotarpis kartu su PAL negali virSyti 15 mety (tam tikrais atvejais 15,5
mety). Tokiu atveju PAL galiojimo laika reikéty apskaiciuoti i§ laikotarpio nuo paraiskos gauti
pagrindini patenta padavimo iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka iSdavimo atimant
penkerius metus. Kuo trumpesnis laikotarpio terminas nuo paraiskos gauti pagrindini patenta
padavimo iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka iSdavimo, tuo trumpesnis ir PAL galiojimo
laikas.

4. Nuo paraiSkos gauti pagrindini patenta padavimo iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos
rinka i8davimo daugiau kaip 10 mety. Tokiu atveju PAL galiojimo laikas negali buti ilgesnis kaip 5
metai su galimybe pratgsti PAL galiojima 6 ménesiams dél pediatriniy tiksly. Tokiu atveju yra
nesvarbu, kad bendras veiksmingas produkto apsaugos laikotarpis bus mazesnis nei 15 mety.

Kaip jau minéta, apskai¢iuojant PAL svarbiis du atskaitos taskai:

1. paraiSkos gauti pagrindinj patenta padavimo data,

2. leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka iSdavimo data.

>*2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo. OL, 2009 L 152 p. 1.
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ParaiSka gauti pagrindini patenta gali buti paduodama keliais budas. Pagal Siuos biidus
paraiSkos gali biiti skirstomos:

1. Europos patento paraiSka — paraiSka gauti Europos patenta, paduota pagal Europos
patenty konvencija.,

2. Tarptautiné patento paraiSka — tai pagal Patentinés kooperacijos sutarti paduota patento
paraiska,

3. Nacionaliné paraiska — tai pagal nacionalinius teisés aktus paduota paraiska.

Lietuvos Respublikos patenty istatyme numatyta, kad patento paraiSkos padavimo data
laitkoma diena, kurig Valstybinis patenty biuras gavo:

1. praSyma iSduoti patenta arba dokumenta, kuriame yra nuoroda, kad pateiktus dokumentus
reikia laikyti patento paraiSka,

2. duomenis, pagal kuriuos galima nustatyti pareiSkéjo tapatybe ir su juo susisiekti;

3. i8radimo:

a) apraSyma, nors ir neatitinkantj patenty paraiSky padavimo, ekspertizes ir patenty iSdavimo
taisykliy reikalavimy (toliau Taisykliy), arba

b) brézinj (brézinius), arba

c¢) Taisykliy reikalavimus atitinkancia nuoroda | ankstesng patento paraiska, kurios patvirtinta
kopija turi buti pateikta Valstybiniam patenty biurui per Taisyklése nustatyta termina.

Nepateikus visy anks¢iau iSvardinty dokumenty ir duomeny, patento paraiskai padavimo data
nesuteikiama.>

Nors paraiskos gauti patenta padavimo diena yra svarbus atskaitos taSkas apskaic¢iuojant PAL
galiojimo laika, taciau daug gin¢ytiny momenty dél Sios datos nekyla. ParaiSkos padavimo biuidas ir
data daugiausia priklauso nuo paraiskos davéjo pasirinkimo.

Kiek kitaip su leidimo pateikti produkta 1 Bendrijos rinka iSdavimo data. Dél Sios datos yra
keletas probleminiy aspekty. Leidimas pateikti produkta i rinka gali buti iSduodamas centralizuota ir
decentralizuota tvarka. Centralizuota tvarka numato Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir
isteigiantis Europos vaisty agentﬁrac.56 Leidimas pateikti produkta i rinka centralizuota tvarka gali
biiti iSduodamas Zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams. Tokiu atveju pateikiama paraiska
Europos vaisty agentiirai, kuri iSduoda arba atsisako iSduoti leidima pateikti produkta i rinka. Toks

leidimas galioja visose Bendrijos valstybése narése. Jis suteikia tas pacias teises ir isipareigojimus

> Lietuvos Respublikos patenty jstatymas. Valstybés Zinios, 1994, Nr. 8-120.
*02004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004 nustatantis Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir isteigiantis Europos vaisty agentiira. OL, 2004 L
136 p. 1.
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kiekvienai valstybei narei kaip ir tos valstybés narés leidimas prekiauti, iSduotas pagal Direktyva
2001/83/EB.

Agentilira yra atsakinga uz paraisky Europos vaisty registravimo liudijimams gauti mokslini
ivertinima (centralizuota procediira). Taikant centralizuota procediira, bendrovés pateikia viena
paraisSka dél registravimo liudijimo suteikimo.

Be abejo, tokia tvarka leidimas pateikti i rinka medicinos produkta iSduodamas ne visada.
Reikia pazyméti, kad visi biotechnologiniu biidu arba kity aukstuyjy technologiju pagalba gauti
zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai turi buti patvirtinti taikant centralizuota procediira. Ta pati
procediira taikoma visiems Zmoné€ms skirtiems vaistams nuo ZIV/AIDS infekcijy, vézio, diabeto
arba neurodegeneraciniy susirgimy ir visiems retyjy vaisty grupei priskirtiems vaistams, kurie skirti
retyju ligy gydymui. Centralizuota procediira lygiai taip pat taikoma ir visiems veterinariniams
vaistams, kurie skirti rezultatams pagerinti, siekiant pagreitinti gydomuy gyviiny augima arba
padidinti gydyty gyviiny produkcijos apimtis.

Jei vaistai nepriklauso né vienai i§ aukS¢iau nurodyty kategorijy, bendroveés gali pateikti
Agentiirai paraiSka centralizuotam registravimo liudijimui gauti, jei vaistas yra svarbi gydomoji,
mokslin¢ arba techniné naujové arba S$is vaistas yra kazkuo kitu svarbus pacienty arba gyvinu
sveikatai.”’

Kitais atvejais leidimas pateikti produkta i rinka turéty biti iSduodamas decentralizuota
tvarka. Norint gauti PAL, svarbu, kad toks leidimas buty iSduotas pagal Direktyvoje 2001/83/EB
arba Direktyvoje 2001/82/EB (dél veterinariniy vaisty) nustatytus reikalavimus. Lietuvoje tokius
leidimus iSduoda Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. ISduodant tokius leidimus Lietuvoje
numatytos kelios iSdavimo procediiros:

1. decentralizuota procediira,

2. savitarpio (abipusio) pripazinimo procedira,

3. nacionaliné procedira.

Decentralizuota procediira — procediira, kurios metu Europos ekonominés erdves (toliau —
EEE) valstybés bendradarbiaudamos nagrinéja tapacias paraiSkas suteikti jose vaistinio preparato
rinkodaros teisg, kai tokia teis¢ dar nesuteikta né¢ vienoje EEE valstyb¢je.

Savitarpio pripazinimo procediira — procedira, kurios metu EEE valstybé arba valstybes
bendradarbiaudamos nagrinéja paraiska (tas pacias paraiSkas) pripazinti kitos EEE valstybés

suteikta vaistinio preparato rinkodaros teisg.

>7 Europos vaisty agentiira (EMA) [interaktyvus]. [Zidiréta 2012-03-21]. Prieiga per interneta: <http://europa.eu>
[ziTréta 2012-03-21].
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Nacionaliné procediira — procediira, kurios metu norima igyti vaistinio preparato rinkodaros
teis¢ tik Lietuvos Respublikoje, kai kitoje ar kitose EEE valstybése §io preparato rinkodaros teisé
nesuteikta.”®

Dél centralizuotos iSdavimo tvarkos praktikoje iSkyla vienas ginCytinas momentas. D¢l
skirtingo nacionaliniy patenty biury pozitrio i leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka iSdavimo
data, apskaiciuojant PAL galiojimo laika susidaro 2-4 dieny skirtumas. Dazniausiai PAL galiojimo
laikas skaiCiuojamas nuo to momento, kai Europos komisija nusprendzia iSduoti leidima pateikti
produkta i1 rinka. Taciau gali biti ir kitas variantas. PAL galiojimo laikas gali biiti apskai¢iuojamas
nuo praneSimo pareiSkéjui apie iSduota leidima pateikti produkta i rinka datos. PraneSimo data
paprastai biina 2-4 paromis vélesné nei sprendimo data. Termino skaiCiavimas nuo pranesimo datos,
nors ir nezymiai, vis tik, biity ekonomiSkai naudingesnis pareiSkéjui ir leisty PAL galiojima
prailginti keliomis dienomis. Kad toks PAL termino skaiiavimas nuo pranesimo apie iSduota
leidima datos biity ekonomiSkai naudingas, reikalingos kelios salygos:

1. minéta centralizuota tvarka iSduotas leidimas turi biiti pirmasis leidimas pateikti produkta i
rinka kaip medicinos produkta,

2. nuo paraiSkos gauti pagrindinj patenta padavimo iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos
rinkg i§davimo datos neturi biiti praéje daugiau nei 10 mety.>

ETT praktikoje néra daug bylu susijusiy su leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka
i8davimo data. Vis tik viena byla vertéty aptarti kiek placiau. Ji susijusi su leidimo iSdavimu
valstybéje, kuri néra EEE naré, ir minéto leidimo pripazinimu kaip pirmu leidimu pateikti produkta
1 EEE rinka.

2005-04-21 ETT pateiké sprendima sujungtose bylose C 207/03 ir C 252/03%. Gin¢as buvo
kilgs dél to, ar leidimo pateikti  Sveicarijos rinka i§davimo data galima laikyti pirmojo leidimo
pateikti medicinos produkta i rinka data, kai siekiama apskaiciuoti papildomo apsaugos liudijimo
galiojimo laika.

Sveicarija néra EEE naré, tuo tarpu Lichteniteino Kunigaikstysté nuo 1995-05-01 yra EEE
naré. Pagal tuo metu galiojusi reguliavima Sveicarijos valdzios institucijy iSduoti leidimai, pateikti i
rinka Sveicarijos ir Lichteniteino regioninés sajungos pagrindu, Lichteniteine buvo pripaZistami
savaime. Sioje byloje ETT pabrézé, kad, jei nebiity pripazinta, jog Sveicarijos valdzios institucijy

i8duotas ir pagal LichtenSteino teisés aktus Sioje valstybéje savaime pripaZistamas leidimas pateikti

>% Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés Zinios, 2006, Nr. 78-3056.

> SNODIN Mike. Might you be entitled to a longer SPC term? [interaktyvus]. [Zitiréta 2012-03-21]. Prieiga per
interneta: <http://www.potterclarkson.com> [zitréta 2012-03-21].

% Teisingumo Teismo 2005 m. balandzio 21 d. sprendimas sujungtose bylose C 207/03 ir C 252/03, University College
London, Institute of Microbiology and Epidemiology ir Ministére de |’Economie, (2005).
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1 rinka gali buti pirmasis leidimas pateikti i rinka, PAL galiojimo laikas turéty buti apskai¢iuojamas
remiantis véliau EEE iSduotu leidimu pateikti | rinka. Be to, kilty pavojus, kad isskirtinio
naudojimosi terminas EEE baty ilgesnis negu penkiolika mety. Sioje byloje ETT nusprendé, kad
Sveicarijos valdzios institucijy iduotas ir pagal Lichtensteino Kunigaikstystés teisés aktus savaime
Sios valstybés pripazintas leidimas pateikti medicinos produkta i rinka yra pirmasis leidimas pateikti
1 medicinos produkta i vienos i§ EEE valstybiy rinka.

Be abejo toks sprendimas buvo nenaudingas inovatyvioms farmacijos kompanijoms, kadangi
Sveicarijos valdzios institucijy i§duotas leidimas pateikti produkta j rinka buvo iduotas ankséiau
nei kiti leidimai EEE narése. Tokiu atveju PAL galiojimo laikas skai¢iuojamas nuo pirmo leidimo
pateikti i rinka datos, t.y nuo datos, kada Sveicarijos valdzios institucijos i3davé tokj leidima. Taip
skai¢iuojant PAL galiojimo laikas ir produkto veiksmingos apsaugos laikotarpis yra trumpesnis, nei
skai¢iuojant PAL galiojimo laika nuo datos, kada iSduotas leidimas pateikti | rinkag EEE narése.

Toks sprendimas paveiké apie 40 produkty ir jy kiir¢jams atnes¢ apie 1 milijarda eury
nuostoliy. Kita vertus, generinius vaistus gaminanioms farmacijos bendrovéms minétas

. . 1
sprendimas buvo naudingas.®

6.1 Liudijimo termino pratesimas dél pediatrijos tiksly

Reglamento 13 straipsnyje numatyta, kad liudijimo galiojimo laikas negali vir§yti 5 mety. Vis
tik tam tikrais atvejais yra numatyta galimybé pratesti liudijimo galiojimo termina. 2006 gruodzio
12 d. Europos parlamento ir Tarybos reglamente (EB) NR. 1901/2006 dé¢l pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty®” jau buvo numatyta tam tikra i§imtis i§ bendros 5 mety maksimalaus PAL
galiojimo termino taisyklés. Minéto reglamento 26 konstatuojamojoje dalyje itvirtinta, kad
preparatams, kuriems taikomas reikalavimas pateikti pediatrinius duomenis, turéty biiti suteikiamas
atlygis 6 ménesiams pratgsiant Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 1768/92 (1) nustatyto papildomos
apsaugos liudijimo galiojima. Taip pat nurodytos 3 privalomos salygos, kad biity suteiktas 6
meénesiy atlygis, pratgsiant PAL:

1. turi biiti ivykdytos visos patvirtintame pediatriniy tyrimy plane numatytos priemones,

2. i8duodamas leidimas prekiauti §iuo preparatu visose valstybése narése,

3. informacijoje apie preparata pateikiami susij¢ atlikty tyrimy duomenys.

® DELCOURT, Diane. Public health and the preservation of economic competitiveness: the European supplementary

protection certificate for medicinal products. Journal of Intellectual Property Law & Practice, 2009, Nr. 6, p. 439-444.
622006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) NR. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty, i$ dalies kei¢iantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB
ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004. OL, 2006 L 378 p. 1.
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Reglamento (EB) NR. 1901/2006 28 konstatuojamojoje dalyje numatyta galimybé gauti 6
meénesiy atlygi, pratgsiant PAL, net jei neleista vaistinio preparato vartoti pediatrinei indikacijai.
Tokia i§imtis reglamente motyvuojama tuo, jog atlygis teikiamas uz tyrimy su vaiky populiacija
atlikima, o ne tam, kad biity parodyta, jog vaiky populiacijai skirtas vaistinis preparatas yra saugus
ir veiksmingas. Tokiu atveju atlikty tyrimy rezultatai turéty atsispindéti atitinkamo §io vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje.

Taigi minétos nuostatos detalizuotos Reglamento (EB) NR. 1901/2006 36 straipsnyje. Véliau
nuostata dél 6 meénesiy atlygio, pratgsiant PAL, buvo itraukta 1 Reglamenta Nr. 469/2009 dé¢l
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo (kodifikuota redakcija).

Nagrinéjant klausima, kodél buvo numatytas toks reguliavimas, suteikiantis galimybg pratgsti
PAL 6 ménesiams, svarbu i$siaiSkinti tokio reguliavimo tikslus.

Reglamento (EB) NR. 1901/2006 nurodoma, kad tyrimai dél vaikuy populiacijai skirty
vaistiniy preparaty ne visada buvo atlieckami, todél nemazai Siuo metu vaiky populiacijos gydymui
vartojamy vaistiniy preparaty nebuvo istirti arba nebuvo suteiktas leidimas juos vartoti Siam tikslui.
Todél atsirado trikumas tinkamai vaiky populiacijai pritaikyty vaistiniy preparatu.

Pagrindinis Reglamento (EB) NR. 1901/2006 tikslas yra palengvinti vaiky populiacijai skirty
vaistiniy preparaty kiirima ir jy prieinamuma, uztikrinti, kad dél vaiky populiacijos gydymui
vartojamy vaistiniy preparaty buty atlieckami aukstos kokybés etiSki moksliniai tyrimai, jiems biity
iSduoti tinkami leidimai prekiauti, ir pagerinti informacijos apie vaistiniy preparaty vartojima
tvairioms vaiky populiacijoms teikima. Sie tikslai turéty bati pasiekti nejtraukiant vaiky
populiacijos 1 bereikalingus klinikinius tyrimus ir iSvengiant delsimo iSduodant leidimus
vaistiniams preparatams, skirtiems kito amziaus gyventoju grupéms. Viena i§ priemoniy Siems
tikslams pasiekti yra 6 ménesiy atlygis pratgsiant PAL. Tokiu reguliavimu farmacijos kompanijos
yra skatinamos siekti Reglamente (EB) NR. 1901/2006 numatyty tiksly atliekant visus pediatriniy
tyrimy plane numatytus medicinos produkto tyrimus. Praktikoje, taikant Reglamento (EB) NR.
1901/2006 36 straipsni, kuriame numatytas PAL pratgsimas dél pediatriniy tiksly ir Reglamento
(EB) Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj, kurioje nurodoma, kad PAL galioja laikotarpi, lygu laiko
tarpui, pra¢jusiam nuo paraiSkos gauti pagrindini patenta padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta i rinka Bendrijoje iSdavimo datos, sumaZintam penkeriais metais, iSkyla tam tikry
neaiSkumy. ETT byloje C-125/10 Merck Sharp & Dohme Corp. prie§ Deutsches Patent- und
Markenamt buvo pateiktas klausimas ,,ar galima iSduoti PAL medicinos produktui, jeigu laikotarpis
tarp paraiSkos gauti pagrindinj patenta padavimo dienos ir pirmojo leidimo pateikti produkta i rinka
Bendrijoje i8davimo dienos yra trumpesnis nei penkeri metai?. Kitaip tariant ar PAL gali biti

neigiamas. Nagrin¢jamu atveju tarp paraiS$kos gauti pagrindinj patenta pateikimo datos ir pirmojo
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leidimo pateikti produkta i rinka Bendrijoje iSdavimo datos praéjo tik ketveri metai, aStuoni
ménesiai ir SeSiolika dieny, t.y paraiska gauti pagrindini patenta paduota 2002 m. liepos 5 diena, o
pirmas leidimas pateikti produkta i rinka Europos Sajungoje ir Vokietijos Federacingje
Respublikoje i§duotas 2007 m. kovo 21 diena. Siuo atveju kompanijai MERCK neigiamo PAL
iSdavimas yra ekonomiskai nenaudingas, taciau pasinaudojus Reglamento (EB) NR. 1901/2006 36
straipsniu ir pratgsus PAL dél pediatriniy tiksly 6 ménesiams, produktas papildomai bity
apsaugotas beveik 4 su puse ménesio ir toks zingsnis kompanijai MERCK jau buty ekonomiskai
naudingas. 2011-12-08 ETT pateiké sprendima minétoje byloje. Sprendimas nebuvo ilgas. Teismas
pabreéze, kad negalima daryti prielaidos, jog Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalis (teismo
nuomone byloje taikomas Sis reglamentas, o ne vélesnis Reglamentas Nr. 469/2009) bitinai
draudzia tai, jog PAL galiojimo laikas biity neigiamas. Taip pat teigiamo PAL galiojimo laiko
salyga nenurodyta tarp turiniui keliamy salygy gauti tokj liudijima, iSvardyty Reglamento Nr.
1768/92 3 straipsnyje, nei dél procediiriniy salygu, nurodyty Sio reglamento 7-9 straipsniuose.
Teismas taip pat atsizvelge i tikslus, nurodytus Reglamentuose Nr. 1768/92 ir 1901/2006, t.y. 1
tiksla, uztikrinti pakankama apsauga, kuri skatinty farmacinius tyrimus, turincius lemiama reikSme
toliau gerinant zmoniy sveikata, bei i tiksla, atlyginti uz pastangas jvertinti susijusio medicinos
produkto gydomaji poveiki. Taigi ETT konstatavo, kad Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsni,
skaitoma su Reglamento Nr. 1901/2006 36 straipsniu, reikia aiSkinti taip, kad medicinos
produktams gali buti iSduodamas PAL, kai laikotarpis tarp paraiSkos gauti pagrindini patenta
padavimo dienos ir pirmojo leidimo pateikti | rinka Sajungoje dienos yra trumpesnis nei penkeri
metai. Taigi PAL tam tikrais atvejais gali buti ir neigiamas.” Minétoje byloje taip pat kilo
klausimas, ar Reglamento Nr. 1901/2006 36 straipsnyje numatytas SeSiais meénesiais pratgstas
galiojimo laikas turi prasidéti prie§ pasibaigiant patento galiojimui, t.y. nustatyta diena, kai
iSduodamas neigiamo galiojimo laiko PAL, ar §j galiojimo laika reikéty suapvalinti iki nulio, kad
Sis pratestas laikotarpis prasidéty minéto patento galiojimo pabaigos diena. ETT teigia, kad Siuo
atveju, pastaruoju reglamentu numatyta pratgsimo dél pediatriniy tiksly laikotarpi reikia skaiciuoti
nuo nustatytos dienos i§ patento pabaigos datos atimant skirtuma tarp penkeriy mety ir laikotarpio,
praéjusio tarp paraiSkos gauti patenta ir pirmojo leidimo pateikti i rinkg gavimo.

Reikia pazyméti, kad Lietuvos Respublikos vyriausybés pozicija Sioje byloje buvo priesinga
nei ETT. Lietuvos Respublikos Vyriausybé raSytinése pastabose laikési pozicijos, kad neigiamo
termino papildomos apsaugos liudijimas neturéty biiti i§duodamas, nes tokio liudijimo iSdavimas

priestarauty Reglamento (EB) Nr. 469/2009 ir Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 tikslams — skatinti

% Teisingumo Teismo 2011 m. gruodzio 8 d. sprendimas byloje C 125/10, Merck Sharp & Dohme Corp., (2011).
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medicinos produkty mokslinius tyrimus, tuo paciu uztikrinant valstybés bei visuomenés interesus
mazinti iSlaidas sveikatos apsaugai ir generiniy vaisty gamintojuy interesus, kuo anksciau teikti i

. .o . 4
rinka generinius vaistus.’

7. Papildomos apsaugos liudijimas ir bendrijos plétra

Reglamentas Nr. 1768/92 isigaliojo 1993 m. sausio 2 d. sukurdamas, papildomos apsaugos
liudijima. Tuo metu Bendrijos narémis buvo dvylika Europos valstybiy. 1995 metais prie Bendrijos
prisijunge Austrija, Suomija ir Svedija. 2004 metais jvyko didZiausia Bendrijos plétra, prie jos
prisijungus Cekijai, Estijai, Kiprui, Latvijai, Lenkijai, Lietuvai, Maltai, Slovakijai, Slovénijai ir
Vengrijai. 2007 metais prie Bendrijos prisijungé dar dvi valstybés — Bulgarija ir Rumunija.

Bendrijai pleciantis, Reglamente Nr. 1768/92 atsirado ivairiy nuostaty, taikomy konkrecioms
valstybéms. Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnyje jo isigaliojimo diena Bendrijos narémis
esancioms dvylikai valstybiy nariy ir 1995 m. sausio 1 d. i ja istojusioms trims valstybéms naréms
buvo nustatytos specialios pereinamojo laikotarpio taisyklés. Sios taisyklés numaté iSimtis teisinio
reguliavimo, nustatyto Reglamento 7 straipsnyje. Minétame straipsnyje numatytas 6 ménesiy
terminas, per kurj turi biti paduodama paraiska PAL gauti. Sis terminas pradedamas skai¢iuoti nuo
leidimo pateikti produkta i rinka iSdavimo dienos arba nuo pagrindinio patento iSdavimo dienos, jei
toks patentas yra iSduodamas véliau negu gaunamas leidimas pateikti produkta i rinka.

Taigi Reglamento 19 straipsnyje buvo numatyta, kad produktui gali buti suteiktas PAL, jeigu
pirmasis leidimas pateikti produkta i rinka kaip medicinos produkta gautas po:

1. 1982 m. sausio 1 d. Belgijoje, Italijoje ir Austrijoje,
2. 1988 m. sausio 1 d. Danijoje, Vokietijoje ir Suomijoje,
3. 1985 m. sausio 1 d. likusiose Bendrijos valstybése narése ir Svedijoje.

Tokiu atveju paraiska iSduoti PAL turéjo buti paduodama per Sesis ménesius nuo Reglamento
Nr. 1768/92 isigaliojimo dienos.®’

Siuo metu Reglamento Nr. 469/2009 20 straipsnyje numatytos nuostatos, susijusios su
Bendrijos plétra yra gana skirtingos. Galima iSskirti, kad visose Reglamento Nr. 469/2009 20
straipsnyje paminétose valstybése yra galimybé per 6 ménesius nuo jistojimo i Bendrija pateikti
paraiSka d¢l PAL iSdavimo. Kitos nuostatos skiriasi i§ esmés, pavyzdziui, nuostatuose taikomose

Vengrijai, numatyta, kad PAL gali buti iSduotas tik jei leidimas pateikti produkta i rinka kaip

642010-06-18 Europos teisés departamentas pateiké pastabas Europos Sajungos Teisingumo Teisme nagringjamoje
byloje Merck, C-125/10 [interaktyvus]. [Zitréta 2012-03-21]. Prieiga per interneta: <http://www.etd.It> [ZiGiréta 2012-
03-21].

651992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo sukirimo. OL, 1992 L 182 p. 1.
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medicinos produkta Sioje Salyje iSduotas po 2000 m. sausio 1 d., o Kiprui taikomose nuostatose
tokia data iSvis nenumatyta. Taip pat daugelyje valstybiy PAL gali buti iSduodamas per 6 ménesiy
terming nuo valstybés istojimo i Bendrija datos tik jeigu iki to laiko buvo iSduotas nacionalinis
leidimas pateikti produkta i rinka kaip medicinos produkta, kitu atveju, t.y. jei buvo iSduotas
Bendrijos leidimas pateikti produkta kaip medicinos produkta i rinka, taikomas 6 ménesiy terminas
nuo tokio leidimo gavimo datos. Taciau, pavyzdziui, nuostatose taikomose Bulgarijai néra
reikalaujama gauti nacionalini leidima pateikti produkta i rinka kaip medicinos produkta, tam kad
biity galima per 6 meénesius nuo istojimo i Bendrija dienos pateikti paraiSka gauti PAL. Toks
skirtingas reguliavimas yra kiekvienos valstybé narés derybu su ES rezultatas. Reikia atkreipti
démes;i ir 1 tai, kad kiekvienoje 1§ $iy valstybiy iki istojimo i Bendrija buvo skirtingas reguliavimas
susijgs su medicinos produkty papildoma apsauga.

Norint geriau suprasti nuostatas, susijusias su Bendrijos plétra, verta aptarti byla, kurioje
gincas buvo kiles tarp bendroveés Kirin Amgen Inc. (toliau — Kirin Amgen) ir Lietuvos Respublikos
valstybinio patenty biuro.

Reglamento Nr. 1768/92, kuriuo remiantis buvo nagrinéjama minima byla, 19a straipsnio e
punkte buvo numatytos trys salygos, kurias reikia jvykdyti, norint gauti papildomos apsaugos
liudijima Lietuvoje. Siuo metu $ios salygos ijtvirtintos Reglamento Nr. 469/2009 20 straipsnio f
punkte. Taigi Reglamento Nr. 1768/92 19 a straipsnio e punkte itvirtintos Sios salygos:

1. medicinos produktas turi biiti apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu,dél kurio
kreiptasi po 1994 m. vasario 1 d.,

2. kompetentingos Lietuvos institucijos dél jo turi biiti iSdavusios pirmaji leidima pateikti ji 1
rinka iki Lietuvos Respublikos istojimo i Sajunga dienos

3. paraiSka dél liudijimo turi biiti pateikta per Sesis ménesius nuo istojimo dienos.

Kaip Sias salygas interpretavo ETT?

Kirin Amgen priklauso Europos Patentas Nr. 0640619, kuriuo yra saugomas medicinos
produktas ARANESP (darbepoetin-alfa veiklioji medziaga). Sis patentas iSpléstas ir i Lietuva. 2004
m. spalio 29 d. ieSkovas padave paraiSka Lietuvos Respublikos valstybiniam patenty biurui,
praSydamas iSduoti papildomos apsaugos liudijima. Su paraiska ieSkovas pateikeé 2001 m. birzelio 8
d. i8duota Europos Bendrijos vaisty leidima prekiauti medicinos produktu ARANESP. 2005 m.
rugsejo 28 d. Lietuvos Respublikos valstybinio patenty biuro eksperté priémé sprendima neisSduoti
ieSkovui papildomos apsaugos liudijimo, nes jis neturi Lietuvoje iSduoto vaisty registravimo

liudijimo. Toks sprendimas buvo skundziamas ir ginCas pasieké Lietuvos AukSciausiaji Teisma.

60



Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teis¢ju kolegija nutaré kreiptis i ETT, su
pra$ymu pateikti prejudicini sprendima. ®°

ETT i§ esmés buvo klausiama, ar Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsni ar 19a straipsnio e
punkta reikia aiSkinti taip, kad vienas ar kitas ju leidzia galiojancio pagrindinio produkto patento
turétojui per 6 ménesius nuo Lietuvos Respublikos istojimo | Sajunga, t. y. nuo 2004 m. geguzés 1
d., prasyti kompetentingy Lietuvos institucijy iSduoti jam PAL, jei daugiau nei prie§ 6 ménesius iki
tos datos Siam produktui, kaip medicinos produktui, buvo gautas Bendrijos, taciau ne nacionalinis
Lietuvos leidimas pateikti produkta i rinka.

Sis klausimas buvo svarstomas dviem aspektais:

1. Del galimybés gauti PAL remiantis Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnio e punktu, ir

2. D¢l galimybés gauti PAL remiantis Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsniu.

D¢l pirmojo aspekto teismas pasisaké, kad pagal Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnio e
punkta PAL gali buti i8duotas tik produktui, kuriam, kaip medicinos produktui, pirmasis leidimas
pateikti produkta i rinka buvo gautas Lietuvoje. Sioje nuostatoje nenumatyta jokios i§imties dél
produkty, kuriems iSduotas Bendrijos leidimas pateikti produkta i rinka. Kadangi minéta nuostata
suformuluota aiSkiai ir nedviprasmiskai, remiantis pereinamojo laikotarpio nuostaty siauro
aiSkinimo taisyklémis, ja reikia aiskinti laikantis jos formuluotés ir Sajungos teisés akty leidéjo
valios, matomos i§ deryby, kuriy rezultatas yra 2003 m. Stojimo aktas. Darytina i§vada: kadangi
Reglamento Nr. 1768/92 19a straipsnio e punkte numatyta Sio reglamento 7 straipsnyje itvirtinto
termino iSimtis taikoma tik nacionalinio leidimo pateikti produkta i rinka turétojui, iki 2004 m.
geguzés 1 d. iSduoto Bendrijos leidimo pateikti produkta | rinka turétojas negali remtis minéta
nuostata, sieckdamas gauti PAL Lietuvoje.

D¢l antrojo aspekto Kirin Amgen, kaip ir Europos Komisija, teigé, kad Bendrijos leidimo
pateikti produkta kaip medicinos produkta i rinka, kaip antai nagriné¢jamas pagrindin€je byloje,
turétojas pagal Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsni gali pateikti PAL paraiSka per 6 ménesius nuo
$io reglamento jsigaliojimo Lietuvoje. Siuo tikslu Bendrijos leidimo pateikti produkta i rinka
gavimas $io reglamento 3 straipsnio b punkto prasme turi biiti prilygintas Sio leidimo isigaliojimui,
todeél reikéty pripazinti, kad jis buvo gautas 2004 m. geguzés 1 d.

ETT su tokia nuomone nesutiko. ETT teigé, kad Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio ir 19a
straipsnio formuluoc¢iy aiSkiai matyti, kad leidimo ,,gavimo* savoka skiriasi nuo ,,jsigaliojimo*

savokos, nes gavimo faktas jvyksta anksciau uz atitinkamy valstybiy nariy istojima.

% Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus 2009 m. vasario 10 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-
52/20009.
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Be to, Generalinis Advokatas Yves Bot”, pabrézé, kad jeigu data, kai gautas pirmasis
leidimas pateikti produkta i rinka, buty laikoma data, kai Sis leidimas iSpléstas i naujasias valstybes
nares po ju istojimo i Sajunga, tai sukelty zalingas pasekmes geram reglamentu nustatytos sistemos
veikimui. Tai reiksty, kad skirtingy i§davimo daty biity tiek, kiek ir stojimo i Sajunga etapy, ir tokia
situacija susidaryty dél vieno ir to paties produkto. Jeigu §i pagrindima taikytume reglamento 13
straipsnyje nustatytam apskai¢iavimo metodui, medicinos produkto apsaugos galiojimo laikas
Bendrijoje nebiity vienodas, o tai pazeisty reglamentu siekiama vienodinimo tiksla.

Taigi atsizvelgdamas { Siuo bei kitus samprotavimus ETT nutaré, kad Reglamento Nr.
1768/92 7 straipsni ir 19a straipsnio e punkta reikia aiSkinti taip, kad jais produktui iSduoto
galiojan¢io pagrindinio patento turétojui neleidZiama praSyti kompetentingy Lietuvos institucijy
i8duoti PAL per 6 ménesius nuo Lietuvos Respublikos istojimo i Sajunga dienos, jeigu daugiau nei
prie§ 6 ménesius iki istojimo Siam produktui, kaip medicinos produktui, buvo gautas Bendrijos
leidimas pateikti i rinka, ta¢iau Lietuvoje leidimas §iam produktui nebuvo gautas.®

Vertinant Sia byla, sunku pasakyti, kokia apimtimi ji galéty buti taikoma kitoms valstybéms
naréms, kadangi, kaip minéta anksciau, pakankamai skirtingos nuostatos susijusios su Bendrijos
plétra yra taikomos skirtingoms valstybéms. Pavyzdziui, Reglamento Nr. 469/2009 20 straipsnio a
punkte ijtvirtintos papildomos nuostatos taikomos Bulgarijai. Cia jvardintos tokios salygos gauti
PAL Bulgarijoje:

1. produktas turi biiti apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu,

2. pirmas leidimas pateikti produkta kaip medicinos produkta i rinka gautas po 2000 m.
sausio 1 d.,

3. paraiska dél liudijimo pateikta per 6 ménesius nuo 2007 sausio 1 d.

Siuo atveju neaisku, ar Siose salygose minimas leidimas pateikti produkta i rinka turi bati
nacionalinis, ar gali biiti ir Bendrijos leidimas.

Kita vertus, bégant laikui, §ios nuostatos, susijusios su bendrijos plétra, tampa nebeaktualios.
Vargu ar nauji ginc¢ai susij¢ su esamomis nuostatomis d¢l Bendrijos plétros pasieks ETT. Vis tik ju

aiSkinimas gali buti svarbus ateityje Bendrijai pleciantis.

%7 Generalinio advokato Yves Bot i§vada pateikta 2010 m. vasario 25 d. Teisingumo Teismo byloje C 66/09, Kirin
Amgen Inc., (2010).
% Teisingumo Teismo 2010 m. rugséjo 2 d. sprendimas byloje C 66/09, Kirin Amgen Inc., (2010).
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ISvados

1. Bendrijoje i¥duodant PAL medicinos produktams, kyla nemazai gindy. Sie gincai isryskina
tam tikrus probleminius aspektus. PAL iSdavimo medicinos produktams pagrindiniai probleminiai
aspektai yra Sie:

a) susij¢ su Reglamente Nr. 469/2009 itvirtintos savokos ,,produktas aiskinimu,

b) susij¢ su minétame Reglamente itvirtintomis salygomis, reikalingomis gauti PAL
medicinos produktams,

c) del ,neigiamo*“ galiojimo PAL iSdavimo galimybés ir PAL galiojimo termino
apskaic¢iavimo,

d) susije su Bendrijos plétra.

Vis tik daugiausia gincy kyla dél savokos ,,produktas* aiSkinimo ir dél salygy reikalingy gauti
PAL medicinos produktams. Tokius gincus lemia tiek skirtingas Bendrijos valstybiy nariy patenty
biury poziiiris 1 tam tikrus klausimus, tiek ETT neuzpildytos teisé€s spragos.

2. Savoka ,produktas® Reglamento Nr. 469/2009 turi biiti suprantama kaip veiklioji
sudedamoji dalis ar veikliyjy sudedamuju daliy derinys siauraja prasme. Si savoka neapima
produkto farmacinés formos, panaudojimo, dozavimo, naujos druskos ar esterio. Savoka
,produktas svarbi tuo, kad vienam produktui, jei jis apsaugotas vienu patentu, gali biiti iSduodamas
tik vienas PAL. Vis tik iSlieka klausimas, kiek turi biiti pakeistas produktas, kad jis biity laikomas
nauju produktu. Aisku, kad kita produkto druska ar esteris nepadaro produkto nauju, tac¢iau neaisku
dél kity cheminiy junginiy. Siuo atveju reikéty atsizvelgti i farmacijoje taikomus reikalavimus
atskiriant produktus, kurie turi praeiti visus tyrimu etapus nuo pradziy ir kuriems, dé¢l panaSumo i
kita produkta, to daryti nereikia.

3. Taip pat néra aiski situacija su PAL i8davimu medicinos prietaisams. Leidimai pateikti {
rinka medicinos prietaisus yra iSduodami ne pagal Direktyva 2001/83/EB. Dél to yra netenkinama
viena i§ salygy reikalingy PAL gauti. Vis tik, kai medicinos prietaisas kartu su vaistu sudaro viena
nedaloma gamini, kuris skirtas naudoti kaip visuma leidimas pateikti toki gamini 1 rinka
i8duodamas ir pagal Direktyva 2001/83/EB. Tokiu atveju yra tenkinamos salygos numatytos
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnyje. Siuo atveju lieka neaisku ar tokiam gaminiui gali biiti
i8duodamas PAL. Reikia pazyméti, kad PAL iSdavimas tam tikriems medicinos prietaisams
neprieStarauty Reglamente Nr. 469/2009 itvirtintiems tikslams, kurie jgyvendinami sukuriant

papildoma apsauga medicinos produktams.
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4. Vienam produktui apsaugotam vienu patentu gali buti iSduodamas tik vienas PAL, taiau,
keliais patentais apsaugotam produktui gali buti iSduoti keli PAL, jei tenkinamos tam tikros salygos.
Gincytina, ar keliems produktams apsaugotiems vienu patentu, gali biiti i§duodami keli PAL. Vis
tik atskiry PAL iSdavimas atskiriems produktams apsaugotiems vienu patentu, atitinka Reglamento
Nr. 469/2009 salygas bei nepriestarauja jo tikslams.

5. Kitas ginCytinas momentas susijgs su centralizuota leidimy pateikti produkta i rinka
iSdavimo tvarka. Dazniausiai PAL galiojimo laikas skai¢iuojamas nuo to momento, kai Europos
komisija nusprendzia iSduoti leidimg pateikti produkta i rinka. Taciau gali biti ir kitas variantas.
PAL galiojimo laikas gali biti apskai¢iuojamas nuo praneSimo pareiSkéjui apie iSduota leidima
pateikti produkta 1 rinka datos. PraneSimo data paprastai biina 2-4 paromis vélesné nei sprendimo
data. Termino skaifiavimas nuo praneSimo datos, nors ir neZymiai, vis tik, biity ekonomiskai
naudingesnis pareiskéjui ir leisty PAL galiojima prailginti keliomis dienomis. Kadangi produktas
realiai 1 rinka gali biiti pateikiamas tik po praneSimo pareiskéjui apie leidima pateikti toki produkta 1
rinka datos, PAL galiojimo laikas taip pat turéty biiti skaiciuojamas nuo Sios datos. Be to, keliomis
dienomis ilgesnis PAL galiojimo laikotarpis buty paskata inovatyvioms farmacijos bendrovéms.

6. Patenty teisés harmonizavimas galbit ir suvienodinty valstybiu nariy patenty biury pozitiri {
tam tikrus klausimus, taciau, kaip galima spgsti, lyginant Bendrijos reguliavima su reguliavimu
JAV, daugelio problemy susijusiy su PAL i§davimu medicinos produktams toks harmonizavimas
neiSspresty. Be abejo, gausesné ETT praktika sprendziant bylas, susijusias su PAL iSdavimu
medicinos produktams, padéty iSvengti tam tikry neaiSkumy iSduodant PAL. Taciau suformuoti
tokia praktikai reikia laiko, o kol kas, kai kurie probleminiai klausimai susij¢ su PAL iSdavimu lieka

diskusiju objektu.
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Santrauka

Farmacijos pramonei yra taikomi vieni i§ griez¢iausiy reikalavimy. Dél Siy reikalavimy labai
sutrumpéja patento suteikiamos apsaugos trukmé produktui. Siekiant kompensuoti tokia
sutrumpéjusia apsaugos trukme, ivairiose valstybése numatyta galimybé pratesti patento, iSduoto
medicinos produktams, galiojimo laika. Europos Sajungoje patenty teis¢ néra suderinta, tadiau
suteikiant papildoma apsauga medicinos produktams, yra priimtas vieningas sprendimas. Sis
sprendimas — tai galimybé medicinos produktams iSduoti papildoma apsaugos liudijima. Bendrijoje
néra vienos kompetentingos institucijos, kuri iSduoty toki liudijima. Jis yra iSduodamas kiekvienoje
valstybéje naréje tam tikros kompetentingos institucijos. ISduodant tokius liudijimus skirtingose
valstybése daznai iSkyla tam tikry klausimy. Todél darbe aptariamos papildomy apsaugos liudijimy
medicinos produktams iSdavimo problemos.

Tyrimo tikslas — identifikuoti ir iSanalizuoti papildomuy apsaugos liudijimy medicinos
produktams iSdavimo probleminius aspektus.

Analizuojant teismu praktika bei specialigja literatira apzvelgiami jvairtis probleminiai
aspektai susij¢ su PAL iSdavimu. ISvadose apibendrinama, jog PAL iSdavimo medicinos
produktams pagrindiniai probleminiai aspektai yra:

a) susije su Reglamente Nr. 469/2009 itvirtintos savokos ,,produktas* aisSkinimu,

b) susij¢ su minétame Reglamente jtvirtintomis salygomis reikalingomis gauti PAL medicinos
produktams,

¢) dél ,,neigiamo* galiojimo PAL iSdavimo galimybés ir PAL galiojimo termino
apskaic¢iavimo,

d) susije su Bendrijos plétra.

Vis tik daugiausia gincy kyla dél savokos ,,produktas‘ aiskinimo ir dél salygu, reikalingu
gauti PAL medicinos produktams. Tokius gincus lemia tiek skirtingas Bendrijos valstybiy nariy
patenty biury pozitris i tam tikrus klausimus, tiek ETT neuzpildytos teisés spragos.

Darbe pazymima, kad patenty teisés harmonizavimas galbiit ir suvienodinty valstybiy nariy
patenty biury pozitri i tam tikrus klausimus, taciau, kaip galima spesti, lyginant Bendrijos
reguliavima su reguliavimu JAV, daugelio problemy susijusiy su PAL i8davimu medicinos
produktams toks harmonizavimas nei$spregsty. Gausesné ETT praktika sprendZiant bylas, susijusias
su PAL i§davimu medicinos produktams, padéty iSvengti tam tikry neaiSkumy iSduodant PAL.
Taciau tokia praktikai suformuoti reikia laiko, o kol kas, kai kurie probleminiai klausimai susij¢ su

PAL i8davimu lieka diskusijy objektu.

68



Summary

The pharmaceutical industry is subject to one of the most stringent requirements. Because of
these requirements the duration of a product patent protection is much shorter. In order to
compensate such reduced duration of protection different countries provide for a possibility to
extend the period of a patent issued to medicinal products. The EU patent law is not consistent;
however a unanimous decision has been adopted as to granting of extra protection to medicinal
products. This solution is to issue a supplementary protection certificate with respect to medicinal
products. There is no single competent authority in the Community, which is responsible for the
issuance of such certificate. The relevant competent authority of each Member State issues a
certificate. Often many questions arise in the course of issuance of such certificates in different
countries. The paper discusses the problems concerning the issuance of supplementary protection
certificates for medicinal products.

The aim of the research is to identify and analyze problematic aspects of the issuance of
supplementary protection certificates for medicinal products.

The analysis of case law and special literature deals with various problematic aspects related
to the issuance of SPC. The conclusions summarize the principle problematic aspects of the
issuance of SPC for medicinal products, which are related with the following:

a) Interpretation of the term "product" provided for in Regulation No. 469/2009;

b) Requirements for the issuance of SPC for medicinal products laid down in the said
Regulation;

¢) Possibilities for the issuance of SPC with “negative” validity and calculation of the period
of validity of SPC;

d) Development of the Community.

Still, most of the disputes arise from the interpretation of the term "product" and requirements
for the issuance of SPC for medicinal products. These disputes emerge from a different approach of
the patent offices of different Member States towards certain issues and gaps in laws, which have
not been filled in by EJC.

The paper notes that maybe the harmonization of patent laws could uniform the approach of
the patent offices of different Member States towards certain issues. However, the comparison of
the regulation of the Community and of the USA reveals that such harmonization shall not solve
many of the problems associated with the issuance of SPC for medicinal products. More extensive
case law of EJC dealing with the issuance of SPC for medicinal products could solve certain

uncertainties as to the issuance of SPC. However, it takes much time for case law to develop. So far,
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some of the problematic issues associated with the issuance of SPC remain the subject matter of

discussions.
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