GENERALINIO ADVOKATO Y. BOT ISVADA — BYLA C-125/10

GENERALINIO ADVOKATO
YVES BOT ISVADA,
pateikta 2011 m. birzelio 9 d.*

1. Siame prejudiciniame procese Teisingumo
Teismo prasoma paaiskinti, kokias pasekmes
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1901/20062 priémimas turi papildo-
mos apsaugos liudijimo (toliau — PAL), skirto
pratesti iS$imtine teise eksploatuoti medicinos
produkta, kuriam suteiktas patentas, iSdavi-
mo sglygoms.

2. Medicinos produkto sukirimas reikalauja
ilgy ir brangiai kainuojanciy tyrimy. Siekiant,
kad farmacijos laboratorijos galéty siems ty-
rimams reikiamas investicijas paversti pel-
ningomis ir taip jas skatinti, valstybés narés
savo vidaus teiséje ar sudarydamos sutartis
Europos lygiu® nustaté, kad medicinos pro-
duktams gali buti suteikiamas patentas, jo
savininkui uztikrinantis i$imtine teise eksplo-
atuoti §j produkta nustatytu laikotarpiu®.

1 — Originalo kalba: prancazy.

2 — 2006 m. gruodzio 12 d. Reglamentas dél pediatrijoje var-
tojamy vaistiniy preparaty, i$ dalies keiciantis Reglamenta
(EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva
2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, p. 1,
toliau — Pediatrijos reglamentas).

3 — Europos patenty isdavimo konvencija buvo pasirasyta Miun-
chene 1973 m. spalio 5 d. ir jsigaliojo 1977 m. spalio 7 diena.
4 — Vadovaujantis $ios konvencijos 63 straipsniu, Europos paten-

tas galioja 20 mety nuo paraiskos padavimo dienos.
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3. Taciau medicinos produktu gali bati pre-
kiaujama valstybéje naréje tik gavus isanks-
tinj leidima pateikti j rinka (toliau — LPR),
kurj i8duoda Sios valstybés kompetentinga
valdzios institucija® arba, jsigaliojus Tarybos
reglamentui (EEB) Nr. 2309/93° Europos
bendrija’.

4. Laiko tarpas tarp paraiskos gauti patenta
pateikimo ir LPR i$8davimo gali bati pakanka-
mai ilgas. Nors, siekiant i$vengti bet kokios
pavie$inimo ar paraleliai vykdomy tyrimy
uzbaigimo rizikos, paraiska gauti patenta me-
dicinos produktui pateikiama labai i§ anks-
to, LPR i$duoti gali prireikti daugelio mety,
kad baty uzbaigti produkto veiksmingumui,

5 — Zr. 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EEB dél
istatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vais-
tais, suderinimo (OL 22, 1965, p. 369) 3 straipsnj ir 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmo-
néms skirtus vaistus, 6 straipsnj (OL L 311, p. 67; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69).

6 — 1993 m. liepos 22 d. Reglamentas, nustatantis Bendrijos lei-
dimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo
bei priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo
agentirg (OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietu-
vig k., 13 sk., 12 t., p. 151).

7 — Zr. Reglamento Nr. 2309/93 3 straipsnj.
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saugumui ir kokybei patikrinti reikalingi
tyrimai®.

5. Todél patentu suteikiamo eksploatavimo
monopolio veiksmingo veikimo laikotarpis
atitinkamai sutrumpéja.

6. Siekdamas visose valstybése narése vie-
nodai palengvinti §j nepatoguma, Tarybos
reglamente (EEB) Nr. 1768/92° Bendrijos
teisés akty leidéjas numaté galimybe farma-
cijos laboratorijoms i$duoti PAL, pagal kurj
pasibaigus pagrindinio patento galiojimui
tam tikra laikotarpj, kuris skirtas kompen-
suoti LPR i$davimo proceduaros trukme, kai $i
vir$ija jprasta penkeriy mety trukme, patento
savininkui suteikiamos tokios pacios teisés,
kurias suteikia patentas.

7. Taigi Reglamento Nr. 1768/92 13 straips-
nyje numatyta, kad PAL jsigalioja pasibaigus
teisetam patento galiojimo laikui ir galioja
laiko tarpa, lygu laiko tarpui, praéjusiam nuo
paraiskos gauti patentg pateikimo datos iki
LPR Bendrijoje idavimo datos, sumazintam
penkeriais metais, ir jo galiojimo laikas negali
vir§yti penkeriy mety, skaiciuojant nuo jo jsi-
galiojimo datos.

8 — Zr. M.-C. Chemtob-Concé ,Le certificat complémentaire de
protection: un instrument devenu insuffisant pour assurer
la rentabilité de I'innovation pharmaceutique, Gazette du
Palais, -2008 m. spalis, Nr. 283, p. 42.

9 — 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1768/92
dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
sukarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lie-
tuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200), i$ dalies pakeistas Pediatrijos
reglamentu (toliau — Reglamentas Nr. 1768/92).

8. Pediatrijos reglamente pateikiama i$vada,
kad daug medicinos produkty buvo pateikti
i rinka faktiskai neiStyrus jy pediatrinio po-
veikio, ir tai uzkirto kelia juos veiksmingai ir
saugiai naudoti vaikams gydyti.

9. Todél Bendrijos teisés akty leidéjas Siame
reglamente nurodé, kad, i$skyrus iSimtinius
atvejus, medicinos produktui gali bati i$duo-
tas LPR tik po to, kai jo atzvilgiu buvo atlikti
tyrimai, leidZiantys nustatyti, ar ir kaip jis gali
buti naudojamas pediatrijoje.

10. Kompensuodamas $iy papildomy tyrimy
atlikimg, Bendrijos teisés akty leidéjas Pedia-
trijos reglamente numaté, kad PAL galiojimo
laikas turi buti pratestas $esiais meénesiais.

11. Sioje byloje Teisingumo Teismo klausia-
ma, ar ir kiek akio subjektas gali pasinaudoti
$iuo Se$iy ménesiy pratesimu tuo atveju, kai
tarp parai$kos gauti patentg pateikimo datos
ir LPR i$davimo datos praéjo maziau nei pen-
keri metai.

12. Kitaip tariant, norima suzinoti, ar gali
bati i$duodamas neigiamo ar nulinio galio-
jimo laiko PAL, siekiant, kad $e$iy ménesiy
pratesimas galioty nuo $io neigiamo galiojimo
laiko pradzios, t. y. nepasibaigus pagrindinio
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patento galiojimo laikui, ar toks neigiamas
galiojimo laikas turi bati suapvalintas iki nu-
lio ir pratesiamas galioti pasibaigus pagrindi-
nio patento galiojimo laikui.

13. Sioje i$vadoje nurodysiu, kad Reglamento
Nr. 1768/92 ir Pediatrijos reglamento turinyje
ir sistemoje néra pateikiamas tikslus atsaky-
mas | pateikta klausima, todél i $i klausima
reikia atsakyti atsizvelgiant j jais siekiamus
tikslus.

14. Pazymésiu, kad Reglamentu Nr. 1768/92
siekiama patento savininkui uZztikrinti dau-
giausia penkiolikos mety iSimtiniy teisiy
laikotarpj, kuris skai¢iuojamas nuo LPR is-
davimo datos, o Pediatrijos reglamentu sie-
kiama $iam tikslui i8duoto PAL galiojimo
laikg pratesti SeSiais ménesiais. Nurodysiu,
kad, atsizvelgiant j kartu skaitomy abiejy $iy
reglamenty veiksminguma, $iais reglamentais
siekiama patento savininkui uztikrinti pen-
kiolikos mety ir $e$iy ménesiy iSimtiniy teisiy
laikotarpj, skai¢iuojama nuo LPR isdavimo.

15. Atsizvelgdamas j tai, Teisingumo Teismui
sialysiu nuspresti, kad patento savininkas gali
pasinaudoti Pediatrijos reglamente jtvirtintu
$e$iy ménesiy pratesimu, kai tarp paraiskos
gauti patenta pateikimo datos ir LPR isdavi-
mo datos yra praéje maziau nei penkeri me-
tai, ir $is pratesimas pradeda galioti skaiciuo-
jant nuo nustatytos datos, patento galiojimo
pabaigos datai pritaikius neigiamg PAL verte.
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I — Teisinis pagrindas

16. Bundespatentgericht (Vokietija) prejudi-
ciniame klausime rémési Europos Parlamen-
to ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 469/2009 '°,
kuriame, be esminiy pakeitimy, pakartotas
Reglamento Nr. 1768/92 turinys. Taciau Re-
glamentas Nr. 469/2009 jsigaliojo tik 2009 m.
liepos 6 d., t. y. po to, kai buvo priimtas spren-
dimas, dél kurio buvo pateiktas ieskinys pa-
grindinéje byloje. Taigi taikytinas teisés aktas
yra Reglamentas Nr. 1768/92.

A — Reglamentas Nr. 1768/92

17. Reglamento Nr. 1768/92 3-5 konstatuo-
jamosiose dalyse nurodyta, kad laikotarpis
tarp parai$kos gauti naujo medicinos produk-
to patenta pateikimo datos iki tokio medici-
nos produkto LPR i$davimo datos sumazina
patento suteikiama veiksminga apsauga iki
tokio laiko tarpo, kurio nepakanka padengti
tyrimams skirty investicijy, o tai apsunkina
$iuos tyrimus ir kelia pavojy, kad tyrimo cen-
trai bus perkeliami uz valstybiy nariy.

10 — 2009 m. geguzés 6 d. Reglamentas dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, p. 1).
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18. Reglamento Nr. 1768/92 8 ir 9 konstatuo-
jamosiose dalyse skelbiama:

ykadangi (PAL) suteikiamos apsaugos laikas
turi bati toks, kad jo teikiama apsauga buty
pakankamai veiksminga; kadangi dél to pa-
tento ir (PAL) savininkas turéty galimybe juo
isskirtinai naudotis maksimaly penkiolikos
mety laikotarpj, skai¢iuojant nuo tos dienos,
kai konkre¢iam medicinos produktui pirma
karta buvo i$duotas (LPR) Bendrijoje;

kadangi j visus Siuos jautrius dalykus, taip
pat ir sveikatos apsauga, farmacijoje, kuri yra
sudétinga ir jautri sritis, turi buti atsizvelgta;
dél to (PAL) negali bati iSduodamas ilgesniam
kaip penkeriy mety laikotarpiui; apsauga turi
bati suteikiama i$skirtinai tik tiems produk-
tams, kuriems kaip medicinos produktams
suteiktas (LPR).

19. Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnis pa-
vadintas ,Salygos (PAL) gauti®. Jis suformu-
luotas taip:

»(PAL) i$duodamas, jeigu valstybéje naréje,
kurios teritorijoje yra paduodama 7 straips-
nyje nurodyta paraigka ir tos paraiskos galio-
jimo diena:

a) produkto apsauga uztikrina galiojantis
pagrindinis patentas;

b) galiojantis tam tikram produktui kaip
medicinos produktui (LPR) buvo isduo-
tas atitinkamais atvejais pagal Direktyva
65/65 <...> arba Direktyva 81/851/EEB '

c) Siam produktui iki $iol nebuvo gautas
(PAL);

d) b punkte nurodytas (LPR) yra pirma-
sis produkto kaip medicinos produkto
(LPR)*

20. Vadovaujantis Reglamento Nr. 1768/
92 4 ir 5 straipsniais, apsauga, kuria suteikia
PAL, yra taikoma tik tam produktui, kuriam
buvo suteiktas atitinkamo medicinos produk-
to LPR, ir suteikia tokias pacias teises kaip ir
pagrindinis patentas.

21. Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnio
1 dalyje numatyta, kad paraiska gauti PAL
yra paduodama per $esis ménesius nuo tos
dienos, kai buvo i§duotas produkto, kaip me-
dicinos produkto, LPR. To paties straipsnio
3 dalyje nustatyta, kad paraiska pratesti PAL
galiojima gali bati pateikiama pateikiant pa-
raiska gauti PAL arba tada, kai paraiska gau-
ti PAL nagrinéjama ir jvykdyti Reglamento
Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalies reikalavimai.
Vadovaujantis $io reglamento 7 straipsnio

11 — 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniais vais-
tais, suderinimo (OL L 317, p. 1).
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4 dalimi, paraiska pratesti jau iSduoto PAL
galiojima pateikiama ne véliau kaip likus dve-
jiems metams iki PAL galiojimo pabaigos.

22. Reglamento Nr. 1768/92 8 straipsnyje
isvardyta informacija, kuri turi bati pateikia-
ma parai$koje gauti PAL. Jame, be kita ko,
numatyta, kad jei paraiskoje PAL gauti patei-
kiamas prasymas pratesti galiojima, paraiska
sudaro patvirtinimo, liudijancio apie patvir-
tinto uzbaigto pediatriniy tyrimy plano lai-
kymasi, kaip nurodyta Pediatrijos reglamento
36 straipsnyje, kopija.

23. Reglamento Nr. 1768/92 10 straipsnyje
»(PAL) iSdavimas arba paraiskos (PAL) gauti
atmetimas® nustatyta:

»1. Jeigu paraiska (PAL) gauti ir joje nurody-
tas produktas atitinka $io reglamento salygas,
(kompetentinga) institucija iSduoda (PAL).

2. (Kompetentinga) institucija, vadovauda-
masi 3 dalimi, atmeta paraiska (PAL) gauti,
jeigu paraiska arba joje nurodytas produktas
neatitinka $iame reglamente nustatyty salygy.

24. Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje
»(PAL) galiojimo laikas“ nustatyta:

»1. (PAL) isigalioja pasibaigus teisétam pa-
grindinio patento galiojimo laikui ir galioja
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laikotarpj, lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo
paraiskos gauti pagrindinj patenta padavimo
datos iki pirmojo (LPR) Bendrijoje isdavimo
datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant 1 dalies, (PAL) galiojimo laikas
negali virSyti penkeriy mety, skai¢iuojant nuo
jo isigaliojimo dienos.

3. 1 ir 2 dalyse numatyti laikotarpiai prate-
siami SeSiems ménesiams tuo atveju, jei tai-
komas (Pediatrijos) reglamento 36 straipsnis.
Tokiu atveju $io straipsnio 1 dalyje nustatytas
laikotarpis gali baty pratestas tik vieng karta*

25. Reglamento Nr. 1768/92 14 straipsnio
a punkte nustatyta, kad PAL nustoja galioti
»pasibaigus ($io reglamento) 13 straipsnyje
numatytam laikui®.

B — Pediatrijos reglamentas

26. Pediatrijos reglamento 26—28 konstatuo-
jamosiose dalyse nurodyta:

»26) Preparatams, kuriems taikomas reikala-
vimas pateikti pediatrinius duomenis, jei
jivykdytos visos patvirtintame pediatriniy
tyrimy plane numatytos priemonés, jei
$iuo preparatu leidziama prekiauti visose
valstybése narése ir jei informacijoje apie
preparatg pateikiami susije atlikty tyrimy
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duomenys, turéty buti suteikiamas atlygis
6 ménesiams pratesiant Reglamentu <...>
Nr. 1768/92 nustatyto (PAL) galiojima.

27) Paraiska pratesti jau iSduoto (PAL) galio-
jima pagal §j reglamentg turéty buati pri-
imama tik tuo atveju, jei (PAL) isduotas

pagal Reglamenta <...> Nr. 1768/92.

28) Kadangi atlygis teikiamas uz tyrimy su
vaiky populiacija atlikimg, o ne tam, kad
buaty parodyta, jog vaikuy populiacijai
skirtas vaistinis preparatas yra saugus ir
veiksmingas, atlygis turéty buati suteikia-
mas net jei neleista vaistinio preparato
vartoti pediatrinei indikacijai. Taciau
siekiant, kad buty sudaryta galimybé
gauti daugiau informacijos apie vaisti-
niy preparaty vartojima vaiky populia-
cijos gydymui, atitinkama informacija
apie vaistinio preparato vartojima vaiky
populiacijy gydymui turéty buti jtraukta
i informacija apie vaistinj preparata, ku-
riuo suteiktas leidimas prekiauti:*

27. Pediatrijos reglamento 36 straipsnis su-
formuluotas taip:

»1. Jei parai$koje, pateiktoje pagal 7 ar
8 straipsnius, nurodyti visi pagal patvirtin-
ta pediatriniy tyrimy plana atlikty tyrimy

rezultatai, patento ar (PAL) turétojui Regla-
mento <..> Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 ir
2 dalyse nurodytas laikotarpis pratesiamas
SeSiems ménesiams.

Pirma pastraipa taip pat taikoma, jei jvyk-
dzius patvirtinta pediatriniy tyrimy plana lei-
dimas prekiauti esant pediatrinei indikacijai
nei$duodamas, bet atlikty tyrimy rezultatai
atsispindi atitinkamo $io vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pa-
kuotés lapelyje.

4. 1, 2 ir 3 dalys taikomos vaistiniams pre-
paratams, kurie saugomi (PAL) pagal Regla-
menta <..> Nr. 1768/92 arba pagal patenta,
kuris suteikia teise gauti (PAL). <...>

II — Gincas pagrindinéje byloje ir prejudi-
cinis klausimas

28. Merck Sharp & Dohme Corp., ankstesnis
pavadinimas — Merck & Co. (toliau — Merck)
yra Europos patento, susijusio su dipeptidyl
peptidase inhibitoriy junginiais, skirtais gy-
dyti diabetg arba uzkirsti jam kelig, savininké.
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Paraiska gauti $j patentg paduota 2002 m. lie-
pos 5 diena.

29. 2007 m. rugséjo 14 d. Merck paprasé
Deutsches Patent- und Markenamt (Vokieti-
jos patenty ir prekiy zenkly tarnyba) iSduoti
PAL vaistinei medziagai sitagliptinui, kuriam
taikomas $is patentas, prireikus farmakologis-
kai priimtinos druskos forma, ypac jeigu jame
yra sitagliptino fosfato monohidrato. Kaip
pirmojo LPR Europos Sgjungoje ir Vokietijoje
data ji nurodé 2007 m. kovo 21 d., t. y. dieng,
kurig buvo i$duotas Europos leidimas medi-
cinos produktui ,Januvia“, kurio sudétyje yra
medziagos sitagliptino fosfato monohidrato.

30. 2008 m. liepos 1 d. sprendimu $i parai$ka
buvo atmesta, nes tarp paraiskos gauti pagrin-
dinj patentg pateikimo datos ir pirmojo LPR
Bendrijoje isdavimo datos praéjo tik ketveri
metai, aStuoni ménesiai ir $esiolika dieny,
todél PAL galiojimo laikas, kurj sudaro trys
meénesiai ir keturiolika dieny, yra neigiamas.

31. Délsio sprendimo Merck pateiké Bundes-
patentgericht ieskinj.

32. Ji teigia, kad PAL galiojimo laikas ne-
priskiriamas PAL gavimo salygoms, PAL jai
turi bati isduotas, nes jvykdytos visos tam
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reikalaujamos salygos ir PAL iSdavimas yra
batinas, kad ji véliau galéty prasyti pratesti §j
PAL.

33. Merck nurodo, kad 2009 m. kovo 27 d.
kompetentinga institucija patvirtino pedia-
triniy tyrimy plana, o $iuo planu patvirtinti
tyrimai turi bati atlikti iki 2017 mety.

34. Ji nurodo, kad jai turéjo buti isduotas
neigiamo ar nulinio galiojimo laiko PAL, kad
buty galima pasinaudoti Pediatrijos regla-
mente numatytu SeSiy ménesiy pratesimu,
skaic¢iuojant nuo 2022 m. kovo 21 d. arba pa-
sibaigus pagrindinio patento galiojimui, t. y.
nuo 2022 m. liepos 5 dienos.

35. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas nurodo, kad iki Pediatrijos
reglamento priémimo buvo pripazjstama,
jog PAL galéjo buti i8duodamas tik tuomet,
jei praéjo daugiau nei penkeri metai tarp pa-
raiSkos gauti patentg pateikimo datos ir na-
grinéjamo medicinos produkto pirmojo LPR
iSdavimo datos. Jis klausia, ar jsigaliojus Siam
reglamentui reikia laikytis kitokio aiskinimo
ir iSduoti neigiamo ar nulinio galiojimo laiko
PAL.

36. PraSsyma priimti prejudicinj spren-
dima pateikes teismas pazymi, kad, pir-
ma, nei Pediatrijos reglamente, nei Regla-
mente Nr. 469/2009 néra jtvirtinta aiski
galimybé isduoti tokius PAL ir toks spren-
dimas prieS$tarauty jprastai Reglamento
Nr. 469/2009 13 straipsnyje numatytos ,ga-
liojimo laiko” savokos reik$mei.



MERCK SHARP & DOHME

37. Antra, jis nurodo, kad sis 13 straipsnis
néra viena i§ PAL i$davimo salygy, o neigia-
mo ar nulinio galiojimo laiko PAL atitikty
Pediatrijos reglamentu siekiama tiksla. Jis pa-
zymi, kad jei baty laikomasi tokio aiskinimo,
reikéty patikslinti PAL galiojimo pratesimo
pradzios momenta. Todél baty svarbu suzi-
noti, ar $e$iy ménesiy laiko tarpas pradeda
galioti prie$ pasibaigiant patento galiojimui,
nustatyta dieng, kai i$duodamas neigiamo ga-
liojimo laiko PAL, ar $j galiojimo laika reikéty
suapvalinti iki nulio, kad Se$iy ménesiy laiko
tarpas pradéty galioti minéto patento galioji-
mo pasibaigimo dieng.

38. Siuo klausimu prasyma priimti preju-
dicinj sprendima pateikes teismas pazymi,
kad ieskovés situacija parodé, jog valstybése
narése taikoma skirtinga praktika. Bulgari-
jos Respublikos, Nyderlandy Karalystes ir
Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Jung-
tinés Karalystés kompetentingos institucijos
jai idavé neigiamo galiojimo laiko PAL, o
Graikijos Respublikos kompetentingos insti-
tucijos — nulinio galiojimo laiko PAL. Estijoje
ir Latvijoje apeliacinés instancijos teismai pa-
naikino sprendimus, kuriais buvo atsisakyta
iSduoti PAL.

39. Atsizvelgdamas | visa tai, prasyma pri-
imti prejudicinj sprendima pateikes teismas
nusprendé, kad batina kreiptis j Teisingumo
Teisma su prasymu iSaiskinti Reglamento

Nr. 469/2009 13 straipsnio 1 dalj. Bundespa-
tentgericht pateiké $j prejudicinj klausima:

»Ar galima i$duoti (PAL) medicinos produk-
tams, jeigu laikotarpis tarp paraiskos gauti
pagrindinj patenta padavimo dienos ir pir-
mojo LPR Bendrijoje i§davimo dienos yra
trumpesnis nei penkeri metai?*

III — Mano vertinimas

40. Prasyma priimti prejudicinj sprendimg
pateikes teismas labai aiskiai jvardijo $io pre-
judicinio proceso problema. Siame procese
turi bati nuspresta, ar ieskové pagrindinéje
byloje turi teise gauti PAL nagrinéjamam pro-
duktui, nors tarp parai$kos gauti pagrindinj
patenta pateikimo datos iki pirmojo LPR i§-
davimo datos praéjo tik ketveri metai, astuoni
meénesiai ir $eSiolika dieny, t. y. maziau nei
penkeri metai.

41. Sis klausimas kyla todél, kad Pediatrijos
reglamente nustatyta, jog PAL pratesimas Se-
$iais ménesiais priklauso nuo PAL isdavimo, o
vadovaujantis Reglamentu Nr. 1768/92, PAL
galioja laikotarpj, lygy laiko tarpui, praéju-
siam nuo parai$kos gauti pagrindinj patenta
padavimo datos iki pirmojo LPR i$davimo
datos, sumazintam penkeriais metais. Todél
reikia i$siaiskinti, ar Pediatrijos reglamente
numatyto pratesimo i$davimas yra siejamas
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su salyga, kad patento savininkas gali gauti
teigiamo galiojimo laiko PAL.

42. Jei i §j klausima baty atsakyta teigiamai,
ieskové pagrindinéje byloje negaléty pratesti
jokiy iSimtiniy teisiy, kurias jai suteikia jos
turimas patentas, galiojimo. Priesingai, nei-
giamo atsakymo atveju dar reikéty nustatyti
$esiy ménesiy laikotarpio pradzios momenta.

43. Reikia nurodyti, ar $is Se$iy ménesiy lai-
kotarpis turi pradéti galioti skai¢iuojant nuo
datos, nustatytos atsizvelgiant j neigiamo ga-
liojimo laiko PAL, ar, §j galiojimo laika sua-
pvalinus iki nulio, nuo patento galiojimo pa-
baigos datos, tai yra, Sioje byloje nuo 2022 m.
liepos 5 dienos.

44. Pirmuoju atveju $e$iy ménesiy laikotar-
pis turéty galioti nuo 2022 m. kovo 21 d.%,
nes ieskovei pagrindinéje byloje pagrindiniu
patentu suteikty i$imtiniy teisiy galiojimas
buty pratestas dviem ménesiais ir $esiolikai
dieny po to, kai $is patentas nustoty galioti, ir
iki 2022 m. rugséjo 21 dienos.

45. Jei buty taip nuspresta, tai reiksty, kad
pagrindinio patento savininkas Pediatrijos

12 — T.y. prasta patento galiojimo pabaigos data, 2022 m. liepos
5 d., sutrumpinta trim meénesiais ir keturiolika dieny, t. y.
laikotarpiu, praéjusiu tarp paraiSkos gauti patenta patei-
kimo datos, 2002 m. liepos 5 d., ir pirmojo LPR isdavimo
datos, 2007 m. kovo 21 d., sutrumpintu penkeriais metais.
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reglamente nustatytu $eSiy meénesiy prate-
simu galéty pasinaudoti tik tuomet, jei tarp
paraiskos gauti patenta pateikimo datos iki
pirmojo LPR isdavimo datos praéjo daugiau
nei ketveri metai ir $e$i ménesiai.

46. Antruoju atveju ieskovés pagrindinéje
byloje i$imtiniy teisiy galiojimas butuy prates-
tas iki 2023 m. sausio 5 dienos. Jei buty taip
nuspresta, tai reiksty, kad patento savininkas
galéty pasinaudoti visu Pediatrijos reglamen-
te numatytu $esiy ménesiy pratesimu, nepai-
sant to, kiek laiko praéjo nuo paraiskos gauti
patenta pateikimo datos iki pirmojo LPR i$-
davimo datos.

47. Siekdamas atsakyti i Siuos klausimus,
prasyma priimti prejudicinj sprendima pa-
teikes teismas i$ esmés klausia, ar ir kiek Re-
glamentg Nr. 1768/92, skaitoma kartu su Pe-
diatrijos reglamentu, reikia aiskinti taip, kad
medicinos produktams gali bati i$duodamas
PAL, jei laiko tarpas, kuris praéjo tarp parais$-
kos gauti pagrindinj patenta pateikimo datos
ir pirmojo LPR Bendrijoje iS§davimo datos, yra
trumpesnis nei penkeri metai.

48. Teisingumo Teisme jstojusios j byla salys
laikeési skirtingy nuomoniy.

49. Vengrijos ir Jungtinés Karalystés vyriau-
sybés, kaip ir ieskové pagrindinéje byloje,
silé Teisingumo Teismui teigiamai atsakyti
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i pateikta klausima ir taip pat patikslino, kad
$e$iy ménesiy laikotarpis turi pradéti galioti
nuo PAL neigiamo galiojimo laiko pabaigos
datos.

50. PrieSingai, Prancuzijos, Lietuvos ir Por-
tugalijos vyriausybés bei Europos Komisija
teigé, kad j nagrinéjama klausima reikia at-
sakyti neigiamai, remiantis daugeliu argu-
menty, grindziamy atitinkamy nuostaty for-
muluotémis, sistema, kurioje $ios nuostatos
jtvirtintos, ir jy siekiamais tikslais.

51. Visy pirma dél atitinkamy nuostaty for-
muluoc¢iy Komisija nurodo, kad Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalyje numatyta,
jog PAL ,isigalioja pasibaigus teisétam pa-
grindinio patento galiojimo laikui®, o 2 daly-
je nustatyta, kad tokio PAL galiojimo laikas
negali vir$yti penkeriy mety, skai¢iuojant nuo
jo isigaliojimo dienos, t. y. PAL galiojimo lai-
kas butinai turi bati teigiamas. Prancuzijos
vyriausybé taip pat mano, kad nulinio ar nei-
giamo galiojimo laiko PAL negali turéti tokiy
pasekmiy ir todél yra netikslingas.

52. Pana$iai mano ir Portugalijos vy-
riausybé, kuri pazymi, kad Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio 3 dalyje numatyta,
jog PAL laikotarpis pratesiamas SeSiems mé-
nesiams tuo atveju, jei taikomas Pediatrijos
reglamento 36 straipsnis, o tai reiskia, kad
PAL galiojimo laikas gali buti pratestas.

53. Dél PAL isdavimo salygy Lietuvos vyriau-
sybé teigia, kad Reglamento Nr. 1768/92 3,
7 ir 8 straipsniuose numatytos PAL iS§davimo
salygos néra vienintelés ir nors $ios salygos
jvykdomos, neprivaloma i$duoti PAL. Minéto
reglamento 11 straipsnyje taip pat numatyta
pareiga nurodyti PAL galiojimo laika, o tai
reiskia, kad $is laikas turi buti apskai¢iuoja-
mas prie$ i$duodant PAL.

54. Be to, Komisija pazymi, kad jokie Regla-
mento Nr. 1768/92 pakeitimai, jtvirtinti Pedi-
atrijos reglamente, neleidzia manyti, jog buvo
panaikinta penkeriy mety galiojimo laiko
salyga. Priesingai, i§ Pediatrijos reglamento
27 konstatuojamosios dalies matyti, kad Se-
$iy ménesiy galiojimo pratesimas kaip atlygis
taikomas pagal egzistuojancig PAL sistema ir
gali bati suteiktas tik tuomet, jei PAL buvo is-
duotas pagal Reglamentg Nr. 1768/92. Todél
minétas atlygis yra papildomas.

55. Dél sistemos, kurioje atitinkamos nuos-
tatos yra jtvirtintos, Pranctzijos vyriausybés
ir Komisijos manymu, sisteminis Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio ai$kinimas nepa-
neigia vertinimo, kad PAL galiojimo laikas
turi bati teigiamas, nes $iame reglamente nie-
kaip nenurodyta, jog PAL galiojimo laikas gali
buti neigiamas.
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56. Be to, Lietuvos ir Portugalijos vyriausy-
bés mano, kad argumentai dél minéto regla-
mento 10, 11 ir 13 straipsniy néra jtikinami ir
i$ jy negalima padaryti i$vados, kad paraiska
gauti PAL reikia vertinti jvairiais etapais.

57. Galiausiai dél Reglamento Nr. 1768/92
tiksly Prancuazijos ir Lietuvos vyriausybés bei
Komisija nurodo, kad siekiant uztikrinti jvai-
riy dalyvaujanciy interesy pusiausvyra Siuo
reglamentu néra siekiama kompensuoti visa
LPR gauti reikalingos proceduros laikotarpj,
bet tik penkerius metus virsijantj laiko tarpa.

58. Todél, Prancazijos ir Lietuvos vyriausy-
biy teigimu, tuo atveju, jei laiko tarpas tarp
prasymo gauti patenta pateikimo datos ir
pirmojo LPR isdavimo datos yra trumpesnis
nei penkeri metai, PAL, jei buty iSduotas, nie-
kada nejsigalioty. Be to, tokiu atveju daugiau
nei penkiolika mety po paraiskos gauti paten-
ta pateikimo datos baty galima gauti pajamas
i$ medicinos produkty pardavimo ir taip pa-
dengti tyrimams panaudotas investicijas.

59. Siuo klausimu Lietuvos vyriausybé nu-
rodo, kad priesingas sprendimas iskraipyty
konkurencijg, nes patento savininkas ilga lai-
ka naudotysi apsauga.
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60. Sie argumentai manes nejtikina. Priesin-
gai, Reglamento Nr. 1768/92 ir Pediatrijos
reglamento sistemos analizé ir jy siekiami
tikslai verc¢ia palaikyti ieskovés pagrindinéje
byloje ir Vengrijos bei Jungtinés Karalystés
teiginj, pagal kurj PAL galima i$duoti, kai
tarp parai$kos gauti patenta pateikimo datos
ir pirmojo LPR iSdavimo datos praéjo maziau
nei penkeri metai. Kaip ir $ios vyriausybés,
manau, kad Se$iy ménesiy pratesimas turi
pradéti galioti ne nuo patento galiojimo pa-
baigos, bet nuo PAL jsigaliojimo datos, kuri
nustatoma minétai galiojimo pabaigos datai
pritaikius neigiamo galiojimo laiko PAL.

61. Mano pozicija pagrjsta toliau iSdéstytais
argumentais.

62. Pirmiausia reikia konstatuoti, kad nei
Reglamente Nr. 1768/92, nei Pediatrijos re-
glamente néra pateikiamas aiskus atsakymas
i nagrinéjama klausima. I§ tiesy jokioje iy re-
glamenty nuostatoje néra aiskiai nurodyta, ar
teigiamo galiojimo laiko PAL i$davimas yra,
ar néra butina salyga gauti Pediatrijos regla-
mente jtvirtinta SeSiy ménesiy pratesima. To-
dél, vadovaujantis teismy praktika, i $j klau-
simg reikia atsakyti atsizvelgiant j minétais
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reglamentais sukurta sistema ir jais siekiamus
tikslus 2.

63. Mano nuomone, nagrinéjant Reglamento
Nr. 1768/92 ir Pediatrijos reglamento sistema
svarbu, kad PAL galiojimo laikas néra nuro-
dytas kaip viena i§ Pediatrijos reglamente
jtvirtinto $e$iy ménesiy pratesimo isdavimo
salygy, kurios nustatytos $io reglamento 7 ir
8 straipsniuose. PAL galiojimo laikas regu-
liuojamas tik minéto reglamento 36 straips-
nyje, kuriame, primenu, tik nustatyta, kad
jei paraiskoje, pateiktoje pagal Pediatrijos
reglamento 7 ar 8 straipsnius, nurodyti visi
pagal patvirtinta pediatriniy tyrimuy plana at-
likty tyrimy rezultatai, patento ar PAL turé-
tojui Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje
nurodytas laikotarpis pratesiamas Sesiems
meénesiams.

64. Taip pat  vertinant  Reglamento
Nr. 1768/92 bendraja struktira pazymeéti-
na, kad PAL galiojimo laikas néra nurodytas
kaip viena i§ PAL iSdavimo turinio salygy,
iSvardyty Sio reglamento 3 straipsnyje, ar
formos salygy, iSvardyty minéto reglamen-
to 7-9 straipsniuose. Nuostatos, susijusios
su PAL galiojimo laiku ir jtvirtintos Regla-
mento Nr. 1768/92 13 straipsnyje, taip pat
pateikiamos po $io reglamento nuostatomis,

13 — Kaip pirminés redakcijos Reglamento Nr. 1768/92 nuosta-
tos aiskinimo pavyzdj, kurj reikeéty vertinti atsizvelgiant j jo
konteksta, esme ir tiksla, zr. 2003 m. gruodzio 11 d. Spren-
dimo Hissle (C-127/00, Rink. p. I-14781) 55 punktg.

susijusiomis su PAL isdavimu ar atsisaky-
mu jj iSduoti ir numatytomis reglamento
10 straipsnyje.

65. Todél teigiamo galiojimo laiko PAL
negali bati laikomas viena i§ Reglamente
Nr. 1768/92 aiskiai reikalaujamy PAL is$da-
vimo salygy. Tai reiskia, kad jokia lemiama
iSvada negali buti padaryta atsizvelgiant j Pe-
diatrijos reglamento 27 konstatuojamaja dalj,
pagal kuria praSymas pratesti galiojima gali
buti priimtas tik jei PAL yra iSduotas pagal
Reglamenta Nr. 1768/92.

66. Kadangi, kaip pazyméjo prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas, prie$
jsigaliojant Pediatrijos reglamentui nebuvo
numatytas nulinio ar neigiamo galiojimo lai-
ko PAL i$davimas, tokiu atveju, mano nuo-
mone, atsisakymas isduoti PAL turéty buati
grindziamas ne tikru teisiniu draudimu, bet
paprasciausiu sveiku protu, nes PAL i$davi-
mas prarasty savo veiksminguma.

67. 1ki priimant §j reglamenta vienintelis
PAL veiksmingumas buvo galimybé pratesti
pagrindinio patento savininkui $iuo patentu
suteikiamy iS$imtiniy teisiy galiojima, o tai,
zinoma, reiskeé, kad PAL turéjo turéti teigia-
ma galiojimo laika ir todél, atsizvelgiant j Re-
glamento Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalyje
numatytus skai¢iavimo buadus, tarp paraiskos
gauti patenta pateikimo datos iki pirmojo
LPR i8davimo datos turéjo buti praéje dau-
giau nei penkeri metai.
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68. Taciau taip néra jsigaliojus Pediatrijos
reglamentui, nes su PAL i$davimu siejama
galimybé pasinaudoti papildomu $esiy mé-
nesiy pratesimu ir tai gali lemti, kad patento
savininko iSimtiniy teisiy galiojimas, o tokia
yra $ios bylos problema, gali bati konkreciu
metu pratestas ar $ios teisés gali bati praran-
damos, net jei PAL galiojimo laikas yra nuli-
nis ar neigiamas.

69. Todél siekiant atsakyti j pateikta klausima
nereikia remtis ankstesne praktika ir $iame
vertinimo etape, mano nuomone, reikia va-
dovautis tuo, kad Reglamentas Nr. 1768/92 ir
Pediatrijos reglamentas neprieStarauja tam,
kad PAL buty iSduotas, jei tarp paraiskos
gauti patenta pateikimo datos ir pirmojo LPR
i8davimo datos praéjo maziau nei penkeri
metai.

70. Kadangi jvertinus $iy reglamenty sistema
nagrinéjamas klausimas islieka atviras, atsa-
kymo reikéty ieskoti atsizvelgiant | minétais
reglamentais siekiamus tikslus. Paaiskinsiu,
kad, mano nuomone, $ie tikslai aiskiai patei-
sina teigiama atsakyma j uzduota klausima.

71. Kaip esu nurodes, Reglamentu
Nr. 1768/92 siekiama kompensuoti teisés pa-
sinaudoti i$imtinémis eksploatavimo teisémis
praradima laikotarpiu, kol bus i§duotas pir-
masis LPR, kai §is laikotarpis virsija penkerius
metus. Juo taip pat siekiama apsaugoti var-
totojy interesus ir valstybiy nariy sveikatos
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sistemas uztikrinant, kad taip garantuojama
eksploatavimo monopolija nevirsija to, kas
yra butina padengti investicijas, ir neteisétai
neuzdelsia atitinkamo produkto patekimo j
vie$a erdve.

72. Siuo klausimu Bendrijos teisés akty leide-
jas numaté, kad patento savininkui gali bati
iSduodamas PAL, kurio galiojimo laikas lygus
laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos gauti
patentg pateikimo datos iki pirmojo LPR is-
davimo datos, sumazintam penkeriais metais,
o PAL galiojimo laikas negali virsyti penkeriy
mety.

73. Kaip nurodyta Reglamento
Nr. 1768/92 8 konstatuojamojoje dalyje,
Bendrijos teisés akty leidéjas sieke, kad $is
reglamentas patento savininkui uztikrinty
penkiolikos mety nevirsijantj eksploatavimo
monopolj, skai¢iuojant nuo atitinkamo medi-
cinos produkto pirmojo LPR i$davimo datos.

74. Pediatrijos reglamentu, kaip tai nurodyta
Reglamento 26 konstatuojamojoje dalyje, sie-
kiama suteikti atlygj SeSiems ménesiams pra-
tesiant PAL galiojima laboratorijoms, kurios
kartu vykdé atitinkamam produktui patvir-
tinta pediatriniy tyrimy plana.

75. Taigi $iuo reglamentu siekiama papildo-
mu $e$iy ménesiy iSimtiniy teisiy galiojimo
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laikotarpiu kompensuoti i$laidas ir apriboji-
mus dél pareigos atlikti medicinos produkty
papildomus tyrimus, siekiant jvertinti jy pe-
diatrinj poveiki.

76. Ivertinus $iais abiem reglamentais siekia-
mus tikslus galima padaryti iSvads, jog Ben-
drijos teisés akty leidéjas sieké, kad pagrin-
dinio patento savininkas galéty pasinaudoti
eksploatacijos monopoliu daugiausia penkio-
likos mety ir $e$iy ménesiy laikotarpiu, o ne
tik penkiolika mety, kaip nurodo Komisija.
Todél reikia pazymeéti, kad kai tarp paraiskos
gauti patenta pateikimo datos iki pirmojo
LPR iddavimo datos yra praéje daugiau nei
penkeri metai, Reglamento Nr. 1768/92 ir
Pediatrijos reglamento bendru poveikiu sie-
kiama patento savininkui suteikti penkiolikos
metuy ir $e$iy ménesiy monopolija.

77. Jei, kaip sitlo Prancazijos, Lietuvos ir
Portugalijos vyriausybés bei Komisija, baty
pripazinta, kad Pediatrijos reglamente jtvir-
tinto pratesimo negalima taikyti, kai tarp
paraiskos gauti patenta pateikimo datos ir
pirmojo LPR isdavimo datos praéjo maziau
nei penkeri metai, nes tokiu atveju suinte-
resuotasis asmuo eksploatavimo monopoliu
gali naudotis penkiolika mety, tai reiksty, kad
$is reglamentas didele dalimi netekty savo
veiksmingumo.

78. Mano nuomone, $is teiginys taip pat
gali bati gincijamas, nes jis gali lemti ne-
proporcingus rezultatus. Atsizvelgiant | tai,

ar patento savininkui LPR buvo i$duotas po
paraiskos gauti pagrindinj patenta pateikimo
datos praéjus penkeriems metams ir vienai
dienai, ar tiksliai po penkeriy mety, jam gali
buti suteikta galimybé pasinaudoti isimtiniy
teisiy galiojimo pratesimu $eSiems méne-
siams, arba iSimtiniy teisiy galiojimas gali i$-
vis bati nepratestas.

79. Toks skirtingas vertinimas vien dél 24 va-
landy skirtumo, mano nuomone, tikrai yra
perteklinis. Jis juo labiau neatitinka PAL siste-
mos, jtvirtintos Reglamente Nr. 1768/92, ku-
rio 13 straipsnio 2 dalyje numatytas penkeriy
mety PAL galiojimo laikas néra atskiras laiko
tarpas, bet toks, kuriuo siekiama uztikrinti,
kad patento savininkas galéty pasinaudoti
eksploatavimo monopoliu daugiausia pen-
kiolika mety, skai¢iuojant nuo pirmojo LPR
i$davimo datos.

80. Mano nuomone, jgyvendinant Pedia-
trijos reglamentg turéty bati laikomasi tos
pacios logikos ir tai turéty reiksti, kad Regla-
mento Nr. 1768/92 ir Pediatrijos reglamento
taikymas kartu uztikrina patento savininkui
penkiolikos mety ir $e$iy ménesiy eksploata-
vimo monopolj.

81. Be to, Prancuzijos, Lietuvos ir Portugali-
jos vyriausybiy bei Komisijos teiginys susijes
su dar vienu neatitikimu. Jei baty laikoma-
si Sio teiginio, vien dél LPR isdavimo datos
24 valandy skirtumo galinc¢ios kilti didelés
ekonominés pasekmeés galéty paskatinti far-
macijos laboratorijas uzdelsti LPR i$davimo
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datg, o tai prieStarauty visuomenés sveikatos
apsaugai. Kaip nurodyta Pediatrijos regla-
mento 4 konstatuojamojoje dalyje, $is viesasis
interesas reikalauja, kad medicinos produktas
buty pateiktas j rinkg ir galéty bati naudoja-
mas pacientams gydyti kuo grei¢iau.

82. Atsizvelgiant j Reglamento Nr. 1768/92 ir
Pediatrijos reglamento tikslus, mano nuomo-
ne, j uzduotg klausima reikia atsakyti teigia-
mai. Vadovaujantis $iais tikslais taip pat ga-
lima pateikti paaiskinimus dél $esiy ménesiy
pratesimo galiojimo pradzios momento, kai
tarp paraiskos gauti patentg pateikimo datos
ir pirmojo LPR isdavimo datos praéjo maziau
nei penkeri metai.

83. Atsizvelgiant j iSdéstytas prieZastis, tuo
atveju, kai tarp paraiskos gauti patenta pa-
teikimo datos ir pirmojo LPR isdavimo datos
praéjo maziau nei penkeri metai, PAL galio-
jimo laikas neturi bati suapvalintas iki nulio,
kad $e$iy ménesiy laiko tarpas automatiskai
pradéty galioti nuo $io patento galiojimo pa-
baigos datos. Pediatrijos reglamento, skaito-
mo kartu su Reglamentu Nr. 1768/92, tikslas,
kaip jau nurodziau, yra uztikrinti pagrindinio
patento savininkui eksploatavimo monopoli-
ja skaiciuojant nuo pirmojo LPR isdavimo da-
tos, kuri galioty daugiausia penkiolika mety
ir $eSis ménesius. Juo nesiekiama visy patenty
galiojimo pratesti $eSiems ménesiams.
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84. Toks automatinis pratesimas pazeisty
Bendrijos teisés akty leidéjo siekiama pu-
siausvyra tarp, pirma, medicinos produktams
sukurti batiny tyrimy kompensavimo ir, an-
tra, vartotojy bei nacionaliniy socialinés ap-
saugos sistemy ekonominio intereso, nes taip
galéty buti suteikiamas eksploatavimo mono-
polis, kurio galiojimo laikas virsija penkioli-
kos mety ir $esiy meénesiy riba.

85. Jis taip pat galéety sukurti nelygiatei-
sj ukio subjekty vertinima, nes Reglamento
Nr. 1768/92 ir Pediatrijos reglamento taiky-
mas kartu reiksty, kad pagrindinio patento
savininky eksploatavimo monopoliui neba-
ty taikomas vienodas maksimalus galiojimo
laikas.

86. Atsizvelgdamas j tai, Teisingumo Teis-
mui sialau j pateikta klausima atsakyti, kad
Reglamentas Nr. 1768/92, skaitomas kartu su
Pediatrijos reglamentu, turi bati aiskinamas
taip, kad medicinos produktams gali bti is-
duodamas PAL, kai laiko tarpas tarp parais-
kos gauti pagrindinj patenta pateikimo datos
ir pirmojo LPR Bendrijoje i§davimo datos yra
trumpesnis nei penkeri metai. Tokiu atveju
Pediatrijos reglamente jtvirtintas $e$iy mé-
nesiy laikotarpis pradeda galioti nuo datos,
kuri nustatoma i$ patento galiojimo pabaigos
datos atémus skirtuma tarp penkeriy mety
ir laiko tarpo tarp paraiskos gauti pagrindinj
patenta pateikimo datos ir pirmojo LPR i$da-
vimo datos.
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87. Atsizvelgdamas | tai, kas pasakyta, | Bundespatentgericht klausima sialyciau at-
sakyti taip:

»1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos pro-
dukty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo, i$§ dalies pakeistas 2006 m. gruodzio
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu Nr. 1901/2006, skaitomas kartu su
Reglamentu Nr. 1901/2006, turi bati aiskinamas taip, kad medicinos produktams gali
buti iSduodamas papildomos apsaugos liudijimas, kai laiko tarpas tarp paraiskos gauti
pagrindinj patenta pateikimo datos ir pirmojo leidimo pateikti j Europos Bendrijos
rinka iS§davimo datos yra trumpesnis nei penkeri metai.

Tokiu atveju Reglamente Nr. 1901/2006 jtvirtintas $esiy ménesiy laikotarpis pradeda
galioti nuo datos, kuri nustatoma i$ patento galiojimo pabaigos datos atémus skirtu-
ma tarp penkeriy mety ir laiko tarpo tarp paraiskos gauti pagrindinj patenta pateiki-
mo datos ir pirmojo leidimo pateikti j rinka is$davimo datos.*
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