
Sujungtos bylos C-119/22 ir C-149/22

Teva BV
ir

Teva Finland Oy
prieš

Merck Sharp & Dohme LLC

ir

Merck Sharp & Dohme LLC
prieš

Clonmel Healthcare Limited

(Markkinaoikeus ir Supreme Court prašymai priimti prejudicinį sprendimą)

2024 m. gruodžio 19 d. Teisingumo Teismo (trečioji kolegija) sprendimas

„Prašymas priimti prejudicinį sprendimą  –  Žmonėms skirti vaistai  –  Papildomos apsaugos 
liudijimas (PAL)  –  Reglamentas (EB) Nr. 469/2009  –  Vaistų PAL gavimo sąlygos  –  3 straipsnio  

a punktas  –  Sąvoka „produktas, apsaugotas galiojančiu pagrindiniu patentu“  –  3 straipsnio  
c punktas  –  Sąvoka „produktas, kuriam taikomas PAL“  –  Vertinimo kriterijai“

1. Teisės aktų derinimas  –  Vienodi teisės aktai  –  Pramoninė ir komercinė nuosavybė  –  
Patentų teisė  –  Papildomas medicinos produktų apsaugos liudijimas  –  Išdavimo sąlygos  –  
Produktas, kuriam taikomas toks liudijimas  –  Sąvoka  –  Produktas, kurį sudaro dvi 
veikliosios medžiagos  –  Liudijimas, išduotas vienai iš šių veikliųjų medžiagų, kuri buvo 
nurodyta pagrindiniame patente  –  Tokio liudijimo išdavimas tokiam produktui  –  
Leistinumas
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 469/2009 1 straipsnio b punktas ir 
3 straipsnio a ir c punktai)

(žr. 41–47, 49–54, 56 punktus, rezoliucinės dalies 1 punktą)

2. Teisės aktų derinimas  –  Vienodi teisės aktai  –  Pramoninė ir komercinė nuosavybė  –  
Patentų teisė  –  Papildomas medicinos produktų apsaugos liudijimas  –  Išdavimo sąlygos  –  
Galiojančiu pagrindiniu patentu apsaugotas produktas  –  Sąvoka  –  Vertinimo kriterijai
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas)

(žr. 60–65 punktus, rezoliucinės dalies 2 punktą)
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3. Teisės aktų derinimas  –  Vienodi teisės aktai  –  Pramoninė ir komercinė nuosavybė  –  
Patentų teisė  –  Papildomas medicinos produktų apsaugos liudijimas  –  Išdavimo sąlygos  –  
Galiojančiu pagrindiniu patentu apsaugotas produktas  –  Sąvoka  –  Produktas, kurį sudaro 
dvi veikliosios medžiagos, kurios aiškiai nurodytos pagrindinio patento apibrėžties 
punktuose  –  Vienos iš šių veikliųjų medžiagų viešas naudojimas patento paraiškos 
padavimo dieną  –  Įskaitymas  –  Sąlyga
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 469/2009 3 straipsnio a punktas)

(žr. 68–70, 73 punktus, rezoliucinės dalies 3 punktą)

Žr. sprendimo tekstą.
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-119/22
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