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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2024 m. gruodzio 19 d.*

,Pragymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Papildomos apsaugos
liudijimas (PAL) — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 — Vaisty PAL gavimo salygos — 3 straipsnio
a punktas — Savoka ,produktas, apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu“ — 3 straipsnio
c punktas — Savoka ,produktas, kuriam taikomas PAL“ — Vertinimo kriterijai“

Sujungtose bylose C-119/22 ir C-149/22
dél markkinaoikeus (Komercinis teismas, Suomija) 2022 m. vasario 17 d. nutartimi, kuria
Teisingumo Teismas gavo 2022 m. vasario 17 d., ir Supreme Court (Auksciausiasis Teismas,
Airija) 2022 m. vasario 21 d. nutartimi, kuria Teisingumo Teismas gavo 2022 m. kovo 2 d., pagal
SESV 267 straipsnj pateikty praSymuy priimti prejudicinj sprendima bylose
Teva BV,
Teva Finland Oy
pries
Merck Sharp & Dohme LLC, anksciau — Merck Sharp & Dohme Corp. (C-119/22),
ir

Merck Sharp & Dohme LLC, anksc¢iau — Merck Sharp & Dohme Corp.,
pries
Clonmel Healthcare Limited (C-149/22)

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro treciosios kolegijos pirmininkés pareigas einanti antrosios kolegijos pirmininké
K. Jurimée (pranes$éja), teiséjai N. Jadskinen ir N. Picarra,

generalinis advokatas N. Emiliou,
posédzio sekretoré C. Stromholm, administratoré,

atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2023 m. kovo 8 d. posédziui,

* Proceso kalbos: angly ir suomiy.
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iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Teva BV ir Teva Finland Oy, atstovaujamy Rechtsanwalt O. Jungst, asianajajat W. Kivila ir
B. Rapinoja, ir Patentanwalt ]. van Dieck,

— Merck Sharp & Dohme LLC, atstovaujamos asianajaja R. Hilli ir oikeustieteen maisteri
E. Liikanen, solicitor E. Ledford, SC J. Newman, ir SC K. Smith,

— Clonmel Healthcare Limited, atstovaujamos BL P. Coughlan, SC M. Howard ir solicitor L. Scott,

— Airijos, atstovaujamos M. Browne, A. Joyce ir M. Lane, padedamy BL P. Mair ir solicitor D.
O’Reilly,

— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos A. Daniel, A. L. Desjonqueres ir B. Fodda,

— Latvijos vyriausybés, atstovaujamos J. Davidovic¢a ir K. Pommere,

— Vengrijos vyriausybeés, atstovaujamos M. Z. Fehér ir R. Kissné Berta,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos M. K. Bulterman, ].M. Hoogveld ir J. Langer,
— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

— Europos Komisijos, atstovaujamos P. Némeckov4, J. Samnadda ir T. Sevon,
susipazines su 2024 m. birzelio 6 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
(OL L 152, 2009, p. 1) 3 straipsnio a ir ¢ punkty i$aiskinimo.

Sie prasymai byloje C-119/22 pateikti nagrinéjant Teva BV ir Teva Finland Oy (toliau — bendroveés
Teva) gin¢a su Merck Sharp & Dohme LLC, buvusia Merck Sharp & Dohme Corp. (toliau — Merck),
dél pastarajai iSduoto farmacijos produkto, skirto gydyti diabeta, papildomos apsaugos liudijimo
(PAL) galiojimo, o byloje C-149/22 — nagrinéjant Merck ir Clonmel Healthcare Limited (toliau —
Clonmel) gin¢a dél Merck gauto cholesterolio gydymui skirto vaisto PAL galiojimo.
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Teisinis pagrindas

Europos patenty konvencija

Pagrindinéje byloje taikytinos redakcijos 1973 m. spalio 5 d. Miunchene pasirasytos ir 1977 m.
spalio 7 d. jsigaliojusios Europos patenty isdavimo konvencijos (toliau — EPK) 69 straipsnyje
»~Apsaugos apimtis“ nustatyta:

»1) Europos patento ar Europos patento paraiskos apsaugos apimtis nustatoma pagal apibrézties
punktus. Taciau aiskinant apibrézties punktus yra batina naudotis apra§ymu ir bréziniais.

2) Iki Europos patento isdavimo Europos patento paraiskos suteikiama apsauga nulemia
paskelbtoje paraiskoje esanti apibréztis. Taciau iSduotas arba po protesto, apribojimo ar
panaikinimo procedtry pakeistas Europos patentas paraiskos suteikiama apsauga nustato atgaline
data, jei apsauga néra ispleciama.”

Protokolo dél EPK 69 straipsnio i$aiskinimo, kuris, remiantis EPK 164 straipsnio 1 dalimi, yra
neatskiriama jos dalis, 1 straipsnyje numatyta:

»09 straipsnis neturi buti aiSkinamas taip, kad Europos patento suteikiama apsauga bty suprantama
grieztai ir paraidziui pagal apibrézties teksta, apra§ymu ir bréziniais naudojamasi tik issiaiSkinant
apibréztyje pasitaikanc¢ias dviprasmybes. Sis straipsnis taip pat neturi bati aikinimas taip, tarsi
apibréztis buty tik gairé ir suteikiama faktiné apsauga galéty bati taikoma tam, ka patentuotojas turi
galvoje, sprendziant pagal $ios srities specialisto aprasymo ir bréziniy analize. Priesingai, §j straipsnj
butina aiskinti per vidurj tarp $iy dviejy krastutinybiy, atsizvelgiant j patentuotojo sazininga apsauga
ir suteikiant pakankamai uztikrintumo treciosioms $alims.”

EPK 82 straipsnyje ,IsSradimo vienumas” nustatyta:

»Europos patento paraiska paduodama tik dél vieno iSradimo arba keleto iSradimy, kurie yra taip
susije, kad sudaro viena bendra isradimo koncepcija.”

EPK 84 straipsnyje ,,Apibréztis“ nustatyta:

Apibreéztis apibrézia objekta, kuriam prasoma suteikti apsauga. Ji turi bati aiski, glausta ir paremta
aprasymu.”

EPK 123 straipsnyje ,Pakeitimai“ nustatyta:

»1) Salygos, kuriomis Europos patenty tarnyboje vykstant procedarai gali buti pakeista Europos
patento paraiska arba Europos patentas, yra nustatytos [1973 m. spalio 5 d. Europos patenty
iSdavimo konvencijos, priimtos 2006 m. gruodzio 7 d. EPT administracinés tarybos sprendimu,
su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2023 m. gruodzio 14 d. EPT administracinés tarybos
sprendimu] Jgyvendinimo taisyklése. Visais atvejais pareiskéjui suteikiama galimybé bent viena
karta savo valia pakeisti aprasyma, apibréztj ir brézinius.

2) Europos patento paraiska ar Europos patentas negali buti pakeistas taip, kad jo objektas buty
atskleistas placiau negu jau paduotoje paraiskoje.
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3) Vykstant protesto procesui, Europos patento apibrézties negalima keisti taip, kad jau suteikta
apsauga buty iSplésta.”

Sajungos teisé
Reglamento Nr. 469/2009 3-5, 7, 9 ir 10 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»(3) Medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy, negalés buti
toliau kuriami [Europos] Bendrijoje ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios
taisyklés, suteikiancios pakankama apsauga tokiems tyrimams skatinti.

(4) Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto patento
pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta j rinka dienos, salygoja tai, kad
veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra nepakankamas padengti moksliniams
tyrimams skirtas investicijas.

(5) Dél tokios padéties triuksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus.
<>

(7) Bendrijos lygiu turéty buati priimtas bendras sprendimas, kuris kartu neleisty priimti
skirtingy nacionaliniy jstatymuy nuostaty, dél kuriy atsiranda pries$taravimai, kurie trukdyty
laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryty tiesiogine jtaka vidaus rinkos
funkcionavimui.

<.o0>

(9) Tokiu [PAL] suteikiamos apsaugos trukmé turéty buti tokia, kad jo teikiama apsauga buty
pakankamai veiksminga. Dél to patento ir [PAL] savininkas turéty turéti galimybe juo
isskirtinai naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skaiiuojant nuo tos dienos, kai
konkre¢iam medicinos produktui pirma karta buvo isduotas leidimas pateikti ji i Bendrijos
rinka.

(10) [ visus siuos dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugos srityje, farmacijoje, kuri yra sudétinga ir
jautri sritis, turi bati atsizvelgta. Dél to toks [PAL] negali bati iSduodamas ilgesniam kaip
penkeriy mety laikotarpiui. Apsauga turéty buti suteikiama iSskirtinai tik tiems
produktams, kuriems yra suteiktas leidimas pateikti juos i rinka kaip medicinos produktus.”

Sio reglamento 1 straipsnyje nustatyta:

,Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti zmonéms arba
gyvanams gydyti arba jy ligy profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba medziagy derinys, kurie
gali bati skiriami Zmonéms arba gyviinams, siekiant diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti

arba pakeisti jy fiziologines funkcijas;

b) produktas — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy sudedamyjuy daliy
derinys;
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c) pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo patj produkta, produkto gavimo bada arba
produkto pritaikyma ir pagal kurj jo savininkui iSduodamas [PAL];

<>t
Sio reglamento 3 straipsnyje ,,Salygos [PAL] gauti“ numatyta:

»[PAL] iSduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama 7 straipsnyje
nurodyta paraiska ir tos paraiskos padavimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;
b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo i§duotas <...>;
c) siam produktui iki Siol nebuvo gautas [PAL];

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

Sio reglamento 4 straipsnyje ,,Apsaugos objektas” numatyta:

»~Apsaugos, kuria suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga, kurig suteikia [PAL], taikoma tik tam
produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama medicinos produkta j rinka ir bet
kokiam tokio produkto panaudojimui kaip medicinos produkto, kuriam leidimas buvo i$duotas iki to
[PAL] galiojimo pabaigos.”

Reglamento Nr. 469/2009 5 straipsnyje ,[PAL] galiojimas” numatyta:

»Pagal 4 straipsnio nuostatas [PAL] suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam yra
taikomi tokie patys apribojimai ir pareigos.”

Sio reglamento 13 straipsnio ,[PAL] galiojimo laikas“ 1 dalyje numatyta:

»[PAL] isigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laiko tarpa, lygy
laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta j Bendrijos rinka i§davimo datos, sumazintam penkeriais metais.”

Suomijos teisé

Pagal Patenttilaki (Patenty jstatymas) 39 straipsnj patento apibréztis lemia jo suteikiamos
apsaugos apimtj. Aprasymas gali biiti naudojamas siekiant padéti suprasti $ia apibrézt;.

Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai

Byla C-119/22
Farmacijos bendrové Merck yra Europos patento EP 1412357, kuriame nurodyta, be kita ko,

Suomija, ir kurio prioriteto data yra 2002 m. liepos 5 d., savininké (toliau — pagrindinis patentas
byloje C-119/22). Sis patentas bendrai apima dipeptidilpeptidazés IV (toliau — DP-IV) inhibitoriy
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junginius, kurie naudojami ligy, kurioms daro poveikj DP-1V, pavyzdziui, diabeto ir ypac 2 tipo
diabeto, gydymui ar prevencijai. Vienas i$ $iy inhibitoriy junginiy véliau tapo zinomas sitagliptino
pavadinimu. Sis patentas nustojo galioti 2022 m. liepos 5 d.

Pagrindiniame patente byloje C-119/22 numatyta, kad $ie DP-IV inhibitoriy junginiai prireikus
gali bati derinami su kitomis veikliosiomis medziagomis ligy, kurioms poveikj daro DP-IV,
prevencijai arba gydymui. Konkreciai kalbant, §io patento 30 apibrézties punktas susijes su
farmacine kompozicija, kuria sudaro vienas i§ ty paciy inhibitoriy junginiy arba jo priimtina
druska, susieta su metforminu. I§ nutarties dél praS§ymo priimti prejudicinj sprendima matyti,
kad Sio patento prioriteto diena metforminas buvo veiklioji medziaga, Zinoma ir deSimtmecius
naudojama gydyti diabetui.

Pirmasis PAL, t. y. PAL Nr. 343, bendrovei Merck Suomijoje buvo iSduotas remiantis rinkodaros
leidimu ES/1/07/383/001-018, isduotu vaistui ,Januvia®, ir pagrindiniu patentu byloje C-119/22.
Sis PAL apémé tik sitagliptina kaip veikliaja medziaga ir nustojo galioti 2022 m. rugséjo 23 d.

Remiantis rinkodaros leidimu ES/1/08/455/001-014, iSduotu vaistui ,Janumet®, ir pagrindiniu
patentu byloje C-119/22, bendrovei Merck Suomijoje dar buvo iSduotas antrasis PAL — PAL
Nr. 342 Produktas, dél kurio iSduotas §is PAL, yra sitagliptino ir metformino derinys. Tas PAL
galiojo iki 2023 m. balandzio 8 d.

Tuomet bendrovés Teva, remdamosi Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a, c¢ ir d punktais,
markkinaoikeus (Komercinis teismas, Suomija), prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiame teisme, pareiskeé ieskinj dél PAL Nr. 342 panaikinimo. Sios bendrovés teigia, kad s
PAL neatitinka $iame straipsnyje nustatyty salygy. Pirma, produktas, kaip jis suprantamas pagal
$io reglamento 1 straipsnio b punkta, kuris yra minéto PAL objektas, yra dviejy veikliyju medziagy
derinys, kuris néra apsaugotas pagrindiniu patentu byloje C-119/22. Antra, Sis produktas jau yra
PAL Nr. 343 objektas, todél PAL Nr. 342 buvo iSduotas pazeidziant §io reglamento 3 straipsnio
c punkta. Trecia, rinkodaros leidimas, kuriuo buvo grindziama paraiska, pagal kuria iSduotas PAL
Nr. 342, néra pirmasis §io produkto, kaip vaisto, rinkodaros leidimas, o tai priestarauja Sio
reglamento 3 straipsnio d punktui.

Merck prasé atmesti bendroviy Teva pareiksta ieskinj dél panaikinimo. Konkreciai dél Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio c punkte nustatytos salygos ji teigia, kad pagal §ia nuostata
nedraudziama isduoti PAL veikliyjy medziagy, kurioms taikomas PAL Nr. 342, deriniui. PAL
Nr. 343, isduotas anksciau uz PAL Nr. 342 ir taikomas kitam produktui, t. y. vien sitagliptinui.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, nors Teisingumo Teismas
neseniai i$aiskino savo jurisprudencija, susijusia su $io reglamento 3 straipsnio a ir d punktais, to
jis nepadaré dél sio reglamento 3 straipsnio ¢ punkte nustatytos salygos. Tas teismas konstatuoja,
kad 2015 m. kovo 12 d. Sprendime Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165;
toliau — Sprendimas Actavis II) Teisingumo Teismas $io reglamento 3 straipsnio a ir ¢ punktus
aiskino kartu. Siomis aplinkybémis jam kyla klausimas dél neseniai priimty sprendimy dél
Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto iSaiskinimo svarbos aiskinant $io reglamento
3 straipsnio ¢ punkta.

Siuo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad 2013 m.
gruodzio 12 d. Sprendime Actavis Group PTC ir Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833)
Teisingumo Teismas vartojo pagrindinio patento savoka ,iSradimo lygio® ir savoka ,iSradimo
esmé“. Sprendime Actavis II ji nurodé savoka pagrindinio patento ,iSradimo objektas“. Vis délto
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2020 m. balandzio 30 d. Sprendime Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17, EU:C:2020:327;
toliau — Sprendimas Royalty Pharma) Teisingumo Teismas ais$kiai atmeté sgvokos ,isradimo
esmé” svarba aiskinant Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta.

Todél prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kyla klausimas dél siy savoky
svarbos aiskinant §io reglamento 3 straipsnio ¢ punkty, kurio aiSkinima Teisingumo Teismas
susiejo su Sio reglamento 3 straipsnio a punkto aiskinimu. Pra§yma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui taip pat kyla klausimas, ar S$ios sgvokos tam tikrais atvejais turi buti
suprantamos skirtingai, atsizvelgiant j tai, ar produktas yra sudarytas i$ vienos ar keliy veikliyjy
medziagy.

Siomis aplinkybémis markkinaoikeus (Komercinis teismas) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

»1. Kokie kriterijai taikytini siekiant nuspresti, kada dél produkto iki §iol nebuvo gautas [PAL],
kaip tai suprantama pagal [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio ¢ punkta?

2. Ar preziumuotina, kad [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio ¢ punkte nurodytos salygos
vertinimas skiriasi nuo $io reglamento 3 straipsnio a punkte nurodytos salygos vertinimo, ir,
jei taip, kuo?

3. Ar 2018 m. liepos 25 d. Teisingumo Teismo sprendimuose Teva UK ir kt. (C-121/17,
EU:C:2018:585) ir [Royalty Pharma] pateikti argumentai, susije su [Reglamento
Nr. 469/2009] 3 straipsnio a punkto isaiskinimu, laikytini reikSmingais vertinant S$io
reglamento 3 straipsnio ¢ punkte nustatyta salyga, ir, jei taip, kuo jie reikémingi? Siuo aspektu
visy pirma atkreipiamas démesys j argumentus, kurie minétuose sprendimuose, kiek tai susije
su $io reglamento 3 straipsnio a punktu, buvo pateikti dél:

— esminés patento apibrézciy reikSmeés;

— atvejo vertinimo atitinkamos srities specialisto pozitriu ir atsizvelgiant j technologijy lygi
pagrindinio patento paraiskos padavimo arba prioriteto data.

4. Ar pagrindinio patento savokos ,isradimo esmé*“, ,isradimo lygio“ ir (arba) ,iSradimo objektas”
yra reik§mingos aiskinant [Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio ¢ punkts, ir, jei viena arba
kelios i$ $iy savoky yra reiksmingos, kaip jos turi biiti suprantamos aiskinant Reglamento dél
papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkta? Ar taikant $ias savokas yra skirtumas,
ar kalbama apie produkta, kurj sudaro viena veiklioji medziaga (vadinamasis vienintelés
sudedamosios dalies produktas), ar apie produkta, kurj sudaro veikliyjy medziagy derinys
(vadinamasis sudétinis produktas), ir jei taip, koks? Kaip pastarasis klausimas vertintinas tokiu
atveju, kai pagrindinis patentas apima, viena vertus, vienintelés sudedamosios dalies produkto
patento apibreéztj, ir, kita vertus, sudétinio produkto patento apibreéztj, kai pastaroji patento
apibréztis susijusi su veikliyjy medziagy deriniu, sudarytu i$ vienintelés sudedamosios dalies
produkto veikliosios medziagos ir papildomai i§ vienos arba keliy veikliyju medziagy pagal
zinoma technologijy lygj?*

ECLI:EU:C:2024:1039 7



25

26

27

28

29

30

31

2024 M. GRUODZIO 19 D. SPRENDIMAS — SUJUNGTOS BYLOS C-119/22 1R C-149/22
TEVA IR KT.

Byla C-149/22

Gincas pagrindinéje byloje C-149/22 kilo tarp Merck ir Clonmel dél PAL (toliau — byloje C-149/22
nagrinéjamas PAL), kurj Merck gavo Airijoje dél vaisto, parduodamo pavadinimu ,Inegy“, skirto
sumazinti kraujyje esan¢iam LDL (mazo tankio lipoproteino) tipo cholesterolio kiekiui, siekiant
sumazinti aterosklerozeés — ligos, kuri paveikia kraujagysles, rizika.

Byloje C-149/22 nagrinéjamas PAL buvo gautas remiantis Europos patentu EP 0 720 599, kuriame,
be kita ko, nurodyta Airija, o jo prioriteto data — 1993 m. rugséjo 21 d. (toliau — pagrindinis paten-
tas byloje C-149/22). Sio patento informacijoje nurodyta, kad ezetimibas slopina cholesterolio
absorbcija j kraujotaka per plonosios zarnos gaureliy pavirsiy. Sio patento 1-8 apibrézties punktai
susije tik su ezetimibu, o jo apibrézties punktai 9, 12, 15 et 16 susije su ezetimibo naudojimu kartu
su kitomis veikliosiomis medziagomis ir, be kita ko, statinais. Ezetimibo ir simvastatino derinys
aiSkiai nurodytas pagrindinio patento byloje C-149/22, apibrézties punktuose, visy pirma jos
17 punkte.

Negincijama, kad pagrindinio patento byloje C-149/22 prioriteto dieng simvastatinas buvo viesai
naudojamas vaistas. Be to, atsizvelgiant | prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio
teismo pateikta informacija, neatrodo, kad Siame patente baty nurodytas bendras Sios veikliosios
medziagos ir ezetimibo poveikis, kuris skirtysi nuo kiekvienos i$ $iy veikliyjy medziagy, vertinamuy
atskirai, poveikio sumos.

2003 m. Merck gavo rinkodaros leidima ir pirmajj PAL medicinos produktui ,Ezetrol”, kurio
sudétyje buvo vienintelés veikliosios medziagos ezetimibo. 2004 ir 2005 m. Merck gavo kita
rinkodaros leidima, kuriuo remiantis jai buvo iSduotas byloje C-149/22 nagrinéjamas PAL dél
produkto, kurj sudaro sudétinis ezetimibo ir simvastatino produktas.

Kadangi $io PAL galiojimo laikotarpiu Clonmel pateiké rinkai konkuruojantj produkta, Merck
pareiskeé ieskinj dél pazeidimo High Court (Aukstasis teismas, Airija). Sis teismas pripazino $§j PAL
negaliojanciu, nes mané, kad jis neatitinka Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a ir ¢ punktuose
numatyty gavimo salygy, pagal kurias atitinkamai reikalaujama, kad produktas baty apsaugotas
galiojanciu pagrindiniu patentu ir kad Siam produktui iki tol nebity gautas PAL.

Si sprendima apeliacinéje instancijoje patvirtino Court of Appeal (Apeliacinis teismas, Airija),
remdamasis 2018 m. liepos 25 d. Sprendimu Teva UK ir kt. (C-121/17, EU:C:2018:585, toliau —
Sprendimas Teva), pagal kurj produktas, kurj sudaro kelios veikliosios medziagos, yra apsaugotas
galiojanciu pagrindiniu patentu tik tuo atveju, jei juo apsaugotas iSradimas tikrai apima $iy
veikliyjy medziagy derinj. Court of Appeal (Apeliacinis teismas) teigimu, siekiant patikrinti, ar
»pagrindiniu patentu saugomas iSradimas” tikrai apima produkta, kaip tai suprantama pagal Sia
jurisprudencija, reikia jvertinti $iuo patentu saugomo isradimo apimtj. Siuo klausimu ji padaré
iSvada, kad $is iSradimas neapima ezetimibo ir simvastatino derinio.

Merck priimta sprendima apeliacine tvarka apskundé Supreme Court (Auksciausiasis Teismas,
Airija), kuris yra prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas. Ji mano, kad i§
sprendimy Teva ir Royalty Pharma matyti, jog pagrindinio patento byloje C-149/22 apibrézties
punkty formuluoté yra svarbi nustatant, ar produktas yra apsaugotas ,galiojanc¢iu pagrindiniu
patentu®, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, kai
produktas aiskiai nurodytas §io patento apibreéztyje. Taigi si jurisprudencija turi biti suprantama
taip, kad tik nesant tokios aiskios nuorodos produktas bitinai ir konkreciai turi buti nurodytas
patento apibréztyje. Tik pastaruoju atveju reikia, pirma, nustatyti, kad, atsizvelgiant j $io patento
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aprasyma ir brézinius, nagrinéjama veikliyjy medziagy derinj nei$vengiamai apima juo saugomas
iSradimas, ir, antra, kad kiekviena i§ Siy veikliyju medziagy galima konkreciai identifikuoti,
remiantis visa Siame patente pateikta informacija.

Priesingai, Clonmel is esmés pritaria Court of Appeal (Apeliacinis teismas) pateiktam aiskinimui ir
teigia, kad Sprendime Teva nustatytas kriterijus yra taikomas visuotinai. Siuo klausimu ji mano,
kad tuo atveju, kai PAL jau buvo isduotas remiantis patentu, nacionalinis teismas, nagrinédamas
vélesnio PAL, gauto remiantis §iuo patentu, galiojima, turi nustatyti ,iSradimo objekta“ ir gali
nuspresti, jog Sis vélesnis PAL galioja, tik jei konstatuoja, kad $is iSradimas apima produkta,
kuriam prasoma papildomos apsaugos.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kyla abejoniy dél savokos ,,produktas,
apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu®, kaip ji suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta ir iSaiskinta, be kita ko, Sprendime Teva, kai produkta sudaro
veikliyjy medziagy derinys, konkreciai nurodytas pagrindinio patento apibréztyje.

To teismo teigimu, jeigu Teisingumo Teismas Sprendime 7Teva nustatyta reikalavima, kad
veikliyju medziagy derinj butinai turi apimti pagrindiniu patentu saugomas isradimas, aiskina
taip, jog jis reiskia, kad reikia vertinti patentu saugoma iSradima ar iSradimo lygj, $is iSradimas
neapima ezetimibo ir simvastatino derinio, o medicinos produktui ,Inegy“ iSduotas PAL turi buti
panaikintas.

Be to, susipazinus su 2013 m. gruodzio 12 d. sprendimais Actavis Group PTC ir Actavis UK
(C-443/12, EU:C:2013:833) ir Actavis II tam teismui kyla klausimas, ar Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkto aiskinimas priklauso nuo jo 3 straipsnio a punkto aiskinimo.
Jis, be kita ko, nori suzinoti, ar taikant Sio reglamento 3 straipsnio ¢ punkta, pagal kurj negalima
gauti PAL, kai produktui, dél kurio jo prasoma, jau buvo iSduotas PAL, pakanka jrodyti, kad
konkrec¢iam veikliyjy medziagy deriniui nebuvo iSduotas ankstesnis PAL, arba ar, gavus PAL
vienai i$ ji sudaranciy veikliyju medziagy, negalima gauti antrojo PAL, apimancio §j derinj.

Galiausiai tas teismas prasyma priimti prejudicinj sprendima grindzia skirtingais keliy
nacionaliniy teismy sprendimais bylose, analogiskose pagrindinéms byloms, kuriose dalyvauja, be
kita ko, Merck.

Tokiomis aplinkybémis Supreme Court (Auksciausiasis Teismas) nutaré sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. a) Ar tam, kad buty iSduotas [PAL] ir tas PAL galioty pagal teisés nuostatas, pagal
[Reglamento Nr. 469/2009] 3 straipsnio a punkta pakanka, kad produktas, dél kurio
iSduodamas PAL, buty aiskiai nurodytas patento apibrézties punktuose ir jam buty
taikomas tas patentas, ar tam, kad baty isduotas PAL, biutina, kad patento savininkas,
kuriam i$duotas rinkodaros leidimas, taip pat jrodyty naujuma arba iSradimo lygj, arba
kad produktas patenka j siauresne savoka ir yra apibuidinamas kaip patento saugomas
iSradimas?

b) Jeigu teisingas yra antrasis variantas ir reikia jrodyti, kad produktas yra patento saugomas
iSradimas, ka turi jrodyti patento savininkas ir rinkodaros leidimo savininkas tam, kad
gauty galiojantj PAL?

ECLI:EU:C:2024:1039 9
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2. Jeigu, kaip aptariamu atveju, patentas iSduotas konkreciam vaistui ezetimibui ir patento
apibrézties punktuose nurodyta, kad $is vaistas Zmoniy medicinoje gali buti naudojamas
vienas arba kartu su kitu vaistu ($iuo atveju — simvastatinu, kuris yra viesai naudojamas), ar
PAL pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta gali bati iSduotas tik produktui,
kurio sudétyje yra ezetimibo (monoterapinei priemonei), ar jis gali bati isduotas ir bet
kuriems arba visiems sudétiniams produktams, nurodytiems patento apibreézties punktuose?

3. Jeigu monoterapinei priemonei, A vaistui ($iuo atveju — ezetimibui), iSduodamas PAL arba
pirmiausia PAL iSduodamas A ir B vaistams, kaip sudétinés terapijos priemonei, kuri jtraukta
i patento apibrézties punktus, nors tik pats A vaistas yra naujas, taigi — patentuotas, o kiti
vaistai jau zinomi arba viesai naudojami, ar PAL iSduodamas tik pirma karta pateikiant rinkai
ta monoterapijai skirta A vaista, ar tuos sudétinei terapijai skirtus A+B vaistus, todél, pirma
karta iSdavus PAL, jis negali buti antra arba trecig karta iSduotas monoterapinei arba kuriai
nors sudétinés terapijos priemonei, iSskyrus ta pirma sudétinj vaista, kuriam iSduotas PAL?

4. Jeigu patento apibrézties punktai kartu apima viena nauja molekule ir tos molekulés derinj su
esamu ir zinomu vaistu, kuris galbut vie$ai naudojamas, arba yra keli tokie apibrézties punktai,
skirti sudétiniam vaistui, ar pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio c punkte nustatytus
apribojimus PAL gali bati iSduotas:

a) tik vienai molekulei, jeigu ji teikiama rinkai kaip produktas;

b) pirma karta rinkai pateiktam produktui, apsaugotam patento, nepaisant to, ar tai
monoterapijai skirtas vaistas, apsaugotas galiojan¢io pagrindinio patento, ar pirmas
sudétinés terapijos produktas, ar

¢) aarbab punkte nurodytam produktui patento savininko pasirinkimu, nepaisant rinkodaros
leidimo iSdavimo datos?

Jeigu kuris nors i§ pirmiau nurodyty varianty teisingas, kodél?*
Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo—ketvirtojo klausimy byloje C-119/22 ir treciojo bei ketvirtojo klausimy byloje
C-149/22

Pirmasis—ketvirtasis klausimai byloje C-119/22 ir treciasis bei ketvirtasis klausimai byloje
C-149/22 pateikti dél Reglamento Nr. Royalty Pharma 3 straipsnio ¢ punkto iSaiskinimo ir jie visi
i$ esmés susije su tokia pat problematika.

Siais klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, prasymus priimti prejudicinj sprendima pateike
teismai i$ esmeés teiraujasi, ar pagal $io reglamento 3 straipsnio ¢ punkta draudziama iSduoti PAL
produktui, kurj sudaro dvi veikliosios medziagos, kai tik dél vienos i$ iy dviejy veikliyju medziagy
jau buvo isduotas ankstesnis PAL ir tik ji viena buvo nurodyta pagrindiniame patente, o kita
veiklioji medziaga jau buvo Zinoma §io patento paraiskos padavimo ar prioriteto diena.

Minéto reglamento 3 straipsnio ¢ punkte numatyta, jog PAL iSduodamas, jei valstybéje naréje,
kurioje pateikta PAL paraiska, iki jos padavimo dienos $iam produktui nebuvo gautas PAL.
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Pirma, siekiant nustatyti $ioje nuostatoje jtvirtintos salygos prasme ir apimtj, atsizvelgiant i Sios
nuostatos formuluote, reikia isiaiskinti savoka ,produktas‘. Si savoka Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkte apibrézta kaip ,, medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis
arba veikliyjyu sudedamuyjy daliy derinys®.

Kadangi $iame reglamente sgvoka ,veiklioji sudedamoji dalis“ neapibrézta, Sios savokos reikSme ir
turinj reikia nustatyti atsizvelgiant j bendra konteksta, kuriame ji vartojama, ir jprasta reikSme
bendrinéje kalboje (Siuo klausimu zr. 2019 m. kovo 21 d. Sprendimo Abraxis Bioscience,
C-443/17, EU:C:2019:238, 25 punkta ir 2020 m. liepos 9 d. Sprendimo Santen, C-673/18,
EU:C:2020:531, 41 punkta).

Teisingumo Teismas nusprendé, kad siaura savokos ,produktas” koncepcija, kuria galima i$vesti
iSanalizavus Reglamento Nr. 469/2009 geneze, buvo jtvirtinta 1 straipsnio b punkte, kuriame $i
savoka apibrézta nurodant veikliaja medziaga arba veikliyjy medziagy derinj, o ne pagrindinio
patento saugomos veikliosios medziagos ar §io patento saugomo veikliyju medziagy derinio
terapinj pritaikyma (Siuo klausimu zr. 2020 m. liepos 9 d. Sprendimo Santen, C-673/18,
EU:C:2020:531, 45 ir 46 punktus).

Atsizvelgdamas | tai, Teisingumo Teismas pazyméjo, kad savoka ,veiklioji sudedamoji dalis®,
farmakologijoje vartojama savo jprasta reik§me, neapima | medicinos produkto sudétj
patenkanciy medziagy, kurios pacios atskirai nedaro poveikio Zmogaus arba gyviino organizmui
(8iuo klausimu zr. 2019 m. kovo 21 d. Sprendimo Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
25 punkta ir 2020 m. liepos 9 d. Sprendimo Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, 45 punkta). Be to,
buvo nustatyta, kad Reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punktas turi biiti aiSkinamas taip, kad
aplinkybé, jog veiklioji medziaga arba veikliyjy medziagy derinys (A+B) yra naudojamas naujam
terapiniam pritaikymui, nesuteikia jam atskiro produkto statuso, jeigu ta veiklioji medziaga arba
tas derinys buvo naudojamas kitam, jau zinomam terapiniam pritaikymui (Siuo klausimu zr.
2020 m. liepos 9 d. Sprendimo Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, 47 punktg).

I$ Sios siauros apibrézties matyti, pirma, kad dviejy produkty tapatumas arba skirtingumas pagal
Reglamenta Nr. 469/2009 priklauso tik nuo juose esancios veikliosios medziagos ar medziagy
palyginimo, neatsizvelgiant j jy terapinj pritaikyma. Konkreciai kalbant, kai, kaip pagrindinése
bylose, vienas i$ lyginamy produkty yra veikliyjy medziagy derinys (A+B), jis turi buti laikomas
kitu produktu nei produktas, sudarytas tik i§ vienos i$ $j produkta sudaranciy veikliyjy medziagy
(A arba B).

Kita vertus, i$ to taip pat matyti, kad savoka , produktas®, kaip ji suprantama pagal Reglamento
Nr. 469/2009 1 straipsnio b punkta, negali priklausyti nuo konteksto, kuriame ja remiamasi.
Atvirksciai, ,produkto” apibréztis, pateikta kartu su kitomis Sio reglamento 1 straipsnyje
esancCiomis apibréztimis reglamento, vertinamo kaip visuma, ,tikslais“ yra tapati visose jo
nuostatose, kuriose ji vartojama. Konkreciai kalbant, $ios savokos reik§mé ir turinys negali skirtis
priklausomai nuo to, ar ji aiSkinama Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto, ar
3 straipsnio c punkto kontekste.

Pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkta §i apibréztis, patikslinta $io sprendimo
42-46 punktuose, neiSvengiamai leidzia daryti iSvada, kad PAL paraiska dél produkto, kurj
sudaro dvi veikliosios medziagos (A+B), pagal Sia nuostata negali buti atmesta dél to, kad
produktui, kurj sudaro vienintelé veiklioji medziaga A arba vienintelé veiklioji medziaga B,
valstybéje naréje, kurioje pateikta PAL paraiska, iki jos padavimo dienos buvo isduotas PAL.
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Antra, kalbant apie pagrindinio patento svarba vertinant Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
c punkte nustatyta salyga, reikia atsizvelgti j Sios nuostatos konteksta.

Siuo klausimu reikia pazymeéti, kad i$ pacios Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio formuluotés
matyti, jog jame nustatytos keturios salygos yra kumuliacinés (zr. 2015 m. sausio 15 d. Sprendimo
Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 32 punkta). Kaip iSvados 61 punkte i§ esmés pazyméjo
generalinis advokatas, $iy salygy kumuliacinis pobudis reiskia, kad, siekiant uztikrinti sistemos
vientisumag, jos turi buti aiSkinamos ir taikomos savarankiskai.

Kiekviena i$ Siy salygy turi savo logika ir tiksla, kuriems buty pakenkta, jei Sios salygos buty
supainiotos arba sujungtos. Konkreciai kalbant, Sio straipsnio a ir ¢ punktuose nustatyty salyguy
negalima painioti ar sujungti nepakenkiant teisiniam saugumui ir Sgjungos teisés akty leidéjo
numatyty interesy pusiausvyrai.

Sio 3 straipsnio a punkte nurodyta salyga siekiama apibrézti PAL materialine taikymo sritj
atsizvelgiant j pagrindinj patentg, tadiau jo ¢ punkte numatyta kitokia salyga, kuria siekiama
apriboti konkreciam produktui suteiktos papildomos apsaugos taikymo sritj laiko atzvilgiu.

Darytina i$vada, kad savokos ir konceptai, kuriuos Teisingumo Teismas suformulavo savo
jurisprudencijoje, susijusioje su Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkte nustatyta salyga,
visy pirma sprendimuose Royalty Pharma ir Teva, negali buti laikomi reik§mingais aiskinant sio
reglamento 3 straipsnio ¢ punkte nustatyta salyga.

IS to, kas iSdéstyta, matyti, kad kai PAL paraiska susijusi su produktu, sudarytu i$ dviejy veikliyjy
medziagy (A+B), atsizvelgiant | Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkte nustatyta salyga,
néra svarbu, kad pagrindiniame patente buvo nurodyta tik viena i$ produkto, dél kurio pateikta
PAL paraiska, veikliyjy medziagy. Viena vertus, argumentai, susije su pagrindiniu patentu, turi
buti vertinami atsizvelgiant tik j Sio reglamento 3 straipsnio a punkta, o ne j jo 3 straipsnio
c punkty, kuriame numatyta kitokia salyga. Kita vertus, apibréziant produkta negalima atsizvelgti j
tai, kad pagrindiniame patente buvo nurodyta tik viena i§ ta produkta sudaranciy veikliyjy
medziagy (A arba B).

Vadinasi, pagrindinio patento turinys neturi jokios reik$meés, kai kalbama apie Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio ¢ punkta. Vertinant, ar laikomasi Sioje nuostatoje jtvirtintos salygos,
pakanka i§ pradziy nustatyti produkta, dél kurio pateikta nagrinéjama PAL paraiska arba dél
kurio buvo iSduotas gincijamas PAL, o paskui patikrinti, ar valstybéje naréje, kurioje pateikta PAL
paraiska, iki jos pateikimo dienos $iam produktui buvo iS§duotas PAL.

Toks aiskinimas atitinka Sgjungos teisés akty leidéjo valig. Kaip matyti i§ 1990 m. balandzio 11 d.
Pasitlymo dél Tarybos reglamento (EEB) dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
sukarimo (COM(90) 101 final), kuriuo remiantis priimtas 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos
reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 (OL L 182, 1992, p. 1), kuris buvo panaikintas ir pakeistas
Reglamentu Nr. 469/2009, aiskinamojo memorandumo 16 punkto Sgjungos teisés akty leidéjas
noréjo sukurti paprasta sistema, grindziama salygomis, kurias i$ esmés lengva patikrinti.

Atsizvelgiant i visa tai, kas iSdeéstyta, | pirmaji—ketvirtajj klausimus byloje C-119/22 ir j trecigjj ir

ketvirtaji klausimus byloje C-149/22 reikia atsakyti, kad Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
c punktas turi buti aiskinamas taip, kad pagal ji nedraudziama iSduoti PAL produktui, kurj

12 ECLLI:EU:C:2024:1039



57

58

59

60

61

62

2024 M. GRUODZIO 19 D. SPRENDIMAS — SUJUNGTOS BYLOS C-119/22 1R C-149/22
TEVA IR KT.

sudaro dvi veikliosios medziagos, kai tik dél vienos i$ Siy dviejy veikliyju medziagy jau buvo
iSduotas ankstesnis PAL ir tik ji viena buvo nurodyta pagrindiniame patente, o kita veiklioji
medziaga jau buvo Zinoma $io patento paraiskos padavimo ar prioriteto diena.

Dél pirmojo klausimo byloje C-149/22

Pirmuoju klausimu byloje C-149/22 prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$
esmés siekia i$siaiskinti, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi biti aiskinamas
taip, jog pakanka, kad produktas buty aiskiai paminétas pagrindinio patento apibrézties
punktuose, kad sis produktas buty laikomas apsaugotu $iuo patentu, kaip tai suprantama pagal $ia
nuostatg.

Siuo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia i$siaiskinti
Sprendime Teva Teisingumo Teismo nustatyto dviejyu etapy testo apimtj ir teiraujasi, ar jis
taikomas tik tais atvejais, kai produktas néra aiskiai paminétas pagrindinio patento apibréztyje.

Tiesa, byloje, kurioje priimtas Sprendimas Teva, Teisingumo Teismui buvo pateiktas klausimas
dél konkretaus atvejo, kai produktas nebuvo aiskiai nurodytas pagrindinio patento apibrézties
punktuose. Vis délto, kaip iSvados 93 ir paskesniuose punktuose pazyméjo generalinis advokatas,
i$ to sprendimo matyti, jog tam, kad produktas bty laikomas ,,apsaugotu pagrindiniu patentu®,
kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta, nepakanka to, kad jis
buty aiskiai ir konkreciai nurodytas $io patento apibrézties punktuose. Tam, kad baty tenkinama
Sioje nuostatoje jtvirtinta salyga, dar reikia, kad ji apimty pagrindiniu patentu apsaugotas
iSradimas ($iuo klausimu zr. Sprendimo Teva 46 punkta).

Sprendime 7Teva Teisingumo Teismas nusprendé, kad siekiant nustatyti, ar produktas yra
apsaugotas pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkta, pirma, atitinkamos srities specialisto poziariu, atsizvelgiant j $io pagrindinio patento
aprasyma ir brézinius, produkta butinai turi apimti S$iuo patentu saugomas iSradimas. Antra,
produktas taip pat turi bati arba aiskiai paminétas patento apibrézties punktuose arba jj turi bati
galima konkreciai identifikuoti. Antruoju atveju atitinkamos srities specialistas, atsizvelgdamas j
visa patente pateikta informacija ir remdamasis technologijy lygiu pagrindinio patento paraiskos
ar prioriteto dieng, turi galéti konkreciai identifikuoti §j produkta ($iuo klausimu zr. Sprendimo
Teva 52 punkta).

Sio testo, ypa¢ jo pirmojo etapo, bendra apimtis pateisinama tuo, kad PAL nesiekiama igplésti
pagrindinio patento suteiktos apsaugos apimties taip, kad ji apimty daugiau nei apima siuo
patento apsaugotas iSradimas. Reglamento Nr. 469/2009 4 konstatuojamojoje dalyje nurodytam
tikslui skatinti mokslinius tyrimus, kad buty galima padengti jiems skirtas investicijas,
priestarauty PAL suteikimas produktui, kurio neapima pagrindiniu patentu apsaugotas
iSradimas, nes toks PAL nebuty susijes su Siame patente isdéstytais moksliniy tyrimuy rezultatais
($ivo klausimu zr. Sprendimo Teva 40 punkta).

Konkreciau kalbant, jei sis pirmasis etapas buity taikomas tik tuo atveju, kai produktas néra aiskiai
paminétas apibrézties punktuose, paprasto produkto paminéjimo apibrézties punktuose,
nepaaiskinus, kuo jis yra butinas siekiant i$spresti pagrindiniame patente nurodyta technine
problema, pakakty, kad sis produktas baty laikomas apsaugotu pagrindiniu patentu, taciau tai
priestarauty riboms, kurias Sgjungos teisés akty leidéjas ketino nustatyti, t. y. kad produkta
apimty pagrindiniu patentu saugomas isradimas.
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Bitent dél to Teisingumo Teismas nusprendé, kad taikant Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio
a punkta pagrindinio patento apibrézties punktai turi bati aiSkinami atsizvelgiant | saugomo
iSradimo, nurodyto pagrindinio patento aprasyme ir bréziniuose, ribas (Siuo klausimu Zr.
Sprendimo Teva 43 punkta).

Jei pakakty produkta vien paminéti, net jei toks paminéjimas buty aiskus, apibrézties punktuose,
taciau Sio patento specifikacijoje nebuty nurodyta, kodél sis produktas laikytinas technine savybe,
butina siekiant i§spresti tame patente nurodyta technine problema, tai leisty gauti PAL produktui,
kuris néra moksliniy tyrimy, nulémusiy tuo patentu saugoma isradima, rezultatas.

I$ to, kas isdéstyta, matyti, kad j pirmaji klausima byloje C-149/22 reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi bati aiSkinamas taip, jog nepakanka, kad produktas bty
aiskiai paminétas pagrindinio patento apibrézties punktuose, kad jis buty laikomas apsaugotu siuo
patentu, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata. Tam, kad baty tenkinama Sioje nuostatoje
numatyta salyga, taip pat reikia, kad, atitinkamos srities specialisto pozitriu, produkta,
atsizvelgiant j patento aprasyma ir brézinius, paraiskos padavimo arba prioriteto diena butinai
apimty $iuo patentu saugomas isradimas.

Dél antrojo klausimo byloje C-149/22

Antruoju klausimu byloje C-149/22 prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$
esmeés siekia i$siaiskinti, ar Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi buti aiSkinamas
taip, kad produktas, kurj sudaro dvi veikliosios medziagos (A+B), yra apsaugotas pagrindiniu
patentu, kaip tai suprantama pagal Sia nuostata, kai A ir B yra aiskiai nurodytos §io patento
apibrézties punktuose, o jo specifikacijoje nurodyta, kad A gali bati naudojamas kaip Zmonéms
skirtas vaistas vienas arba kartu su B, kuri yra veiklioji medziaga, vie$ai naudojama to patento
paraiskos padavimo ar prioriteto diena.

Remiantis tuo, kas i§ esmés pasakyta atsakant j pirmajj klausima byloje C-149/22, reikia pabreézti,
kad Sprendimo Teva 52 punkte nustatytas dviejyu etapy testas yra visuotinai taikomas, nes
taikomas vienodai, neatsizvelgiant j tai, ar produktas aiskiai nurodytas pagrindinio patento
apibréztyje.

Konkreciai dél produkto, sudaryto i$ dviejy veikliyju medziagy (A+B), kurios abi aiskiai nurodytos
pagrindinio  patento  apibrézties punktuose, pazymétina, kad pagal Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkta $j produkta, atitinkamos srities specialisto poziiriu,
atsizvelgiant i Sio patento aprasyma ir brézinius, buatinai turi apimti $iuo patentu saugomas
iSradimas. Aiskaus abieju produkta sudaranciy veikliyjyu medziagy nurodymo pagrindinio patento
apibréztyje, kaip matyti i§ to sprendimo 56 punkto, pakanka tik antrajame testo, apibrézto
Sprendime Teva, etape. Tam, kad buty tenkinama $io 3 straipsnio a punkte nustatyta salyga, dar
reikia, kad bty tenkinami ir pirmojo etapo reikalavimai.

Kaip i$vados 115 ir 116 punktuose i§ esmés pazyméjo generalinis advokatas, vien to, kad
pagrindinio patento apibréztyje yra paminéta galimybé, net jei ji buty paminéta aiskiai, Siame
patente nurodyta veikligja medziaga derinti su kita vieSai naudojama veikligja medziaga,
nepakanka $io pirmojo etapo reikalavimams patenkinti. Patento specifikacija dar turi atskleisti,
kaip ty dviejy veikliyjy medziagy derinys yra butinas sprendziant patente nurodyta technine
problema ($iuo klausimu zr. Sprendimo Teva 48 punkta).
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Atsizvelgiant j tai, reikia pazyméti, jog tai, kad viena i§ nagrinéjama produkta sudaranciy veikliyju
medziagy yra zinoma ir vieSai naudojama patento paraiSkos padavimo ar prioriteto diens,
nebatinai diskvalifikuoja §j produkta, atsizvelgiant j Sprendime Teva suformuluoto testo pirmajj
etapa. Jei pagrindiniame patente nurodoma, kad abiejy veikliyjy medziagy derinio bendras
poveikis virsija paprasta $iy dviejy veikliyjy medziagy poveikio suma ir prisideda prie techninés
problemos sprendimo, galima daryti iSvada, kad $iy dvieju veikliyjy medziagy derinj butinai
apima §iuo patentu apsaugotas iSradimas.

Toks Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punkto aiskinimas leidzia pasiekti siuo reglamentu
siekiama tiksla skatinti mokslinius tyrimus, kad buty galima padengti jiems skirtas investicijas,
kartu atsizvelgiant j visus svarbius interesus ir leidziant iSduoti PAL tik tiems produktams,
kuriuos apima pagrindiniu patentu apsaugotas iSradimas.

Siuo atveju i§ Teisingumo Teismo turimos bylos C-149/22 medziagos matyti, kad ezetimibo ir
simvastatino derinys yra ai$kiai nurodytas pagrindinio patento toje byloje apibrézties punktuose,
visy pirma jos 17 punkte. Be to, negincijama, kad $io patento prioriteto diena simvastatinas buvo
vieSai naudojamas, o i§ prasymo priimti prejudicinj sprendimg matyti, kad tame patente
nenurodytas bendras S$ios veikliosios medziagos ir ezetimibo poveikis, kuris skirtysi nuo
kiekvienos i$ $iy veikliyjy medziagy, vertinamy atskirai, poveikio sumos.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, j antrajj klausima byloje C-149/22 reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas turi bati aiSkinamas taip, kad produktas, kurj sudaro dvi
veikliosios medziagos (A+B), yra apsaugotas pagrindiniu patentu, kaip tai suprantama pagal $ia
nuostata, kai A ir B yra aiskiai nurodytos $io patento apibrézties punktuose, o jo specifikacijoje
nurodyta, kad A gali buti naudojama kaip Zmonéms skirtas vaistas viena arba kartu su B, kuri yra
veiklioji medziaga, vieSai naudojama to patento paraiskos padavimo ar prioriteto dieng, su salyga,
kad siy dvieju veikliyju medziagy derinj baitinai apima tuo patentu apsaugotas iSradimas.

Dél bylinéjimosi islaiduy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos Salims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti Sis
teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré
minétos Salys, néra atlygintinos.

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

1. 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio c punktas

turi bati aiskinamas taip:

pagal ji nedraudziama isduoti papildomos apsaugos liudijima (PAL) produktui, kurj
sudaro dvi veikliosios medziagos, kai tik dél vienos i$ Siy dvieju veikliyju medziagy jau
buvo isduotas ankstesnis PAL ir tik ji viena buvo nurodyta pagrindiniame patente, o
kita veiklioji medziaga jau buvo Zinoma s$io patento paraiskos padavimo ar prioriteto
diena.

2. Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas
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turi bati aiskinamas taip:

nepakanka, kad produktas buaty aiskiai paminétas pagrindinio patento apibrézties
punktuose, kad jis baty laikomas apsaugotu $iuo patentu, kaip tai suprantama pagal sia
nuostata. Tam, kad buaty tenkinama Sioje nuostatoje numatyta salyga, taip pat reikia,
kad, atitinkamos srities specialisto poziuriu, produkta, atsizvelgiant j patento aprasyma
ir brézinius, paraiskos padavimo arba prioriteto diena buatinai apimty Siuo patentu
saugomas isradimas.

3. Reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas

turi bati aiskinamas taip:

produktas, kurj sudaro dvi veikliosios medziagos (A+B), yra apsaugotas pagrindiniu
patentu, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata, kai A ir B yra aiskiai nurodytos $io
patento apibrézties punktuose, o jo specifikacijoje nurodyta, kad A gali biiti naudojama
kaip Zzmonéms skirtas vaistas viena arba kartu su B, kuri yra veiklioji medziaga, viesai
naudojama to patento paraiskos padavimo ar prioriteto dieng, su salyga, kad $iy dvieju
veikliyjy medziagy derinj buitinai apima tuo patentu apsaugotas iSradimas.

Parasai.

16

ECLLI:EU:C:2024:1039



	Teisingumo Teismo (trečioji kolegija) sprendimas 2024 m. gruodžio 19 d. 
	Sprendimą 
	Teisinis pagrindas 
	Europos patentų konvencija 
	Sąjungos teisė 
	Suomijos teisė 

	Pagrindinės bylos ir prejudiciniai klausimai 
	Byla C‑119/22 
	Byla C‑149/22 

	Dėl prejudicinių klausimų 
	Dėl pirmojo–ketvirtojo klausimų byloje C‑119/22 ir trečiojo bei ketvirtojo klausimų byloje C‑149/22 
	Dėl pirmojo klausimo byloje C‑149/22 
	Dėl antrojo klausimo byloje C‑149/22 

	Dėl bylinėjimosi išlaidų 


