AHP MANUFACTURING
TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS
2009 m. rugséjo 3 d.*

Byloje C-482/07

dél 2007 m. spalio 22 d. Rechtbank ’s-Gravenhage (Nyderlandai) sprendimu, kurj
Teisingumo Teismas gavo 2007 m. lapkric¢io 2 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

AHP Manufacturing BV

pries

Bureau voor de Industriéle Eigendom

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. Rosas, teiséjai J. Klucka, U. Lohmus (praneséjas),
P. Lindh ir A. Arabadjiev,

* Proceso kalba: olandy.
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generalinis advokatas Y. Bot,
posédzio sekretoré R. Seres, administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2009 m. vasario 12 d. posédziui,

i$nagrinéjes pastabas, pateiktas:

— AHP Manufacturing BV, atstovaujamos advokato K. A. J. Bisschop,

— Bureau voor de Industriéle Eigendom, atstovaujamos N. O. M Rethmeier,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos C. Wissels, Y. de Vries ir M. de Mol,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos V. Kondolaimos ir S. Charitaki,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos Z. Bryanston-Cross, padedamos
baristeriy S. Malynicz ir G. Peretz,
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— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos H. Kramer ir A. Nijenhuis,

atsizvelges | sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone,
nagrinéti byla be isvados,

priima $j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
sukarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200)
3 straipsnio ¢ punkto ir 1996 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1610/96 dél augaly apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo
sukarimo (OL L 198, p. 30; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 19 t., p. 335)
3 straipsnio 2 dalies isaiskinimu.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant byla AHP Manufacturing BV (toliau - AHP) prie$
Bureau voor de Industriéle Eigendom (Pramoninés nuosavybés tarnyba, toliau — BIE)
dél BIE sprendimo nesuteikti AHP papildomos apsaugos liudijimo (toliau — PAL).
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Teisinis pagrindas

Reglamento Nr. 1768/92 pirmoje—ketvirtoje ir Sestoje—devintoje konstatuojamosiose

dalyse nustatyta:

»<...> farmaciniai tyrimai turi lemiama reikSme toliau gerinant zmoniy sveikatg;

<...> medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimuy,
negalés buti toliau gaminami Bendrijoje ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos
palankios taisykleés, suteikiancios pakankama apsaugg tokiems tyrimams skatinti;

<...> §iuo metu laikotarpio, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos produkto
patento pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta i rinka dienos,
nepakanka veiksmingai patentinei moksliniams tyrimams skirty investicijy apsaugai;

<...> dél tokios padéties triksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus;
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<...> Bendrijos mastu turéty buti priimtas bendras sprendimas, kuris kartu neleisty
priimti skirtingy nacionaliniy jstatymy nuostaty, dél kuriy atsiranda priestaravimai,
kurie trukdyty laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryty
tiesiogine jtaka vidaus rinkos karimui ir funkcionavimui;

<...> dél to yra butina (PAL), kurj i$duoty visos valstybés narés tomis paciomis
salygomis, jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento medicinos produktui,
kuriam yra iSduotas leidimas prekiauti, turétojas [savininkas] <...>;

<...> tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos laikas turi buti toks, kad jo teikiama apsauga
buaty pakankamai veiksminga; <...> dél to patento ir liudijimo savininkas turéty
galimybe juo isskirtinai naudotis maksimaly penkiolikos mety laikotarpj, skaiciuojant
nuo tos dienos, kai konkre¢iam medicinos produktui pirmag karta buvo iSduotas
leidimas pateikti ji j Bendrijos rinka;

<...> | visus $iuos jautrius dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugai, farmacijoje, kuri yra
sudétinga ir jautri sritis, turi bati atsizvelgta; <...> dél to toks liudijimas negali bati
iS$duodamas ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui; <...>*

Sio reglamento 3 straipsnyje, apibrézianc¢iame salygas PAL gauti, numatyta:

»Liudijimas i$duodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama
7 straipsnyje nurodyta paraiska ir tos paraiskos galiojimo diena:
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a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo
iSduotas atitinkamais atvejais pagal (1965 m. sausio 26 d. Tarybos) Direkty-
va 65/65/EEB (dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty
suderinimo) (OL 22, 1965, p. 369) arba (1981 m. rugséjo 28 d.) Tarybos
Direktyva 81/851/EEB (dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su veterinariniais
vaistais, suderinimo) (OL L 317, p. 1);

c) s$iam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

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

Minéto reglamento 6 straipsnyje nurodyta, kad PAL iSduodamas pagrindinio patento
savininkui arba jo teisiy peréméjui.

Pagal Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnj:

»1. Paraiska liudijimui gauti yra paduodama per $e$is ménesius nuo tos dienos, kai
buvo i$duotas 3 straipsnio b dalyje minimas leidimas pateikti produkta i rinka kaip
medicinos produkta.
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2. Nepazeidziant $io straipsnio 1 dalies, jeigu leidimas pateikti produkta j rinka
iSduodamas anksc¢iau negu pagrindinis patentas, paraiska liudijimui gauti yra
paduodama per $esis ménesius nuo tos dienos, kai buvo isduotas patentas.”

Pagal $io reglamento 9 straipsnio 1 dalj paraiSka PAL gauti paduodama tai valstybés
narés kompetentingai pramoninés nuosavybés institucijai, kuri idavé pagrindinj
patenta ir kurioje buvo gautas leidimas pateikti tokj produkta j rinka, jeigu nenustatyta
kitaip.

Minéto reglamento 13 straipsnyje nustatyta:

»1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir
galioja laiko tarpa, lygu laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj patenta
padavimo datos iki leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka iSdavimo datos,
sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuostaty, liudijimo galiojimo laikas negali virsyti
penkeriy mety, skai¢iuojant nuo jo jsigaliojimo dienos.”

Reglamento Nr. 1610/96 17 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:

»<...> §io reglamento 12, 13 ir 14 konstatuojamosiose dalyse bei 3 straipsnio 2 dalyje,
4 straipsnyje, 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 17 straipsnio 2 dalyje pateiktos iSsamios
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taisyklés mutatis mutandis taip pat taikomos pirmiausia <...> Reglamento (EEB)
Nr. 1768/92 9 konstatuojamajai daliai, 3 ir 4 straipsniams, 8 straipsnio 1 dalies ¢ punktui
ir 17 straipsniui i$aiskinti“

Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalyje numatyta:

»Daugiau nei vieno patento, iSduoto tam paciam produktui, turétojas [savininkas], tam
paciam produktui gali gauti ne daugiau kaip viena liudijima. Vis délto, jeigu du arba
daugiau skirtingy patenty turétoju [savininky] yra padave du [dvi] arba daugiau
paraisky dél to paties produkto, kiekvienam i$ jy gali buti iSduotas vienas to produkto
liudijimas.”

Pagal Reglamento Nr. 1610/96 21 straipsnj $is reglamentas jsigaliojo praéjus Se$iems
ménesiams po jo paskelbimo 1996 m. rugpjucio 8 d. Europos Bendrijy oficialiame
leidinyje, t. y. 1997 m. vasario 8 diena.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

2000 m. vasario 3 d. Komisija pirma karta idavé 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
sEtanercept” PAL (konkreciai — Immunex Corporation, Hoechst AG, General Hospital
Corporation ir Abbott GmbH & Co KG). Pagrindiniai patentai dél ,Etanercept” $ioms
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imonéms isduoti 1994—1998 metais. Triju PAL galiojimo terminas baigiasi 2015 m.
vasario 1 diena.

F. Hoffmann-La Roche AG (toliau — Hoffimann) pateikus paraiska, $iai imonei i$duotas
Europos patentas dél TNF (auglio nekrozés faktorius) surisanciy proteiny. Apie sio
patento iSdavima pranesta 2003 m. balandZio 2 dieng.

2003 m. liepos 2 d. Hoffinann BIE pateiké paraiska Nyderlanduose gauti ,Enbrel”
(,Etanercept”) PAL. Sioje paraiskoje remtasi minétu Hoffinann Europos patentu ir
minétu leidimu pateikti $j produkta rinkai. 2003 m. gruodzio 22 d. Sprendimu BIE $ia
paraiska atmeté. 2004 m. vasario 2 d. Hoffmann dél $io sprendimo pateiké skunda.

2005 m. kovo 24 d. Nyderlandy patentuy registre jregistruotu perleidimu Hoffinann
minétu patentu suteikiamas teises perdavé AHP.

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

I§ prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad $iuo 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 isduoti, Hoffinann paraiskos pateikimo
momentu jau nebuvo nagrinéjamy paraisky dél PAL $ios nuostatos prasme. Todél $ig
paraiska reikéjo atmesti.
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2006 m. liepos 26 d. AHP dél BIE sprendimo pateiké ieskinj Rechtbank ’s-Gravenhage,
kuris nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos
prejudicinius klausimus:

Ar <...> Reglamentas <...> Nr. 1768/92 <...>, visy pirma jo (3 straipsnio c punktas),
draudzia pagrindinio patento savininkui iduoti (PAL) produktui, dél kurio
paduodant paraiska gauti (PAL) jau buvo i$duotas vienas ar daugiau (PAL) vieno ar
keliy kity pagrindiniy patenty savininkui (-ams)?

Ar, atsizvelgiant j <...> Reglamenty <...> Nr. 1610/96 <...>, visy pirma j jo
17 konstatuojamaja dalj ir 3 straipsnio 2 dalies antrajj sakinj, i pirmaji klausima
turéty buti atsakyta kitaip?

Ar atsakant j pirmiau pateiktus klausimus svarbu, ar véliausiai paduota paraiska,
kaip ir ankstesné paraiska (ankstesnés paraiskos), buvo paduota per Reglamento
<...> Nr. 1768/92 7 straipsnio 1 dalyje arba Reglamento <...> Nr. 1768/92
7 straipsnio 2 dalyje nustatyta terming?

Ar atsakant j pirmiau pateiktus klausimus svarbu, ar i§duodant (PAL) pagal
Reglamento <...> Nr. 1768/92 13 straipsnj suteiktos apsaugos laikotarpis pasibaigia
tuo paciu ar vélesniu momentu, kaip tai yra vieno ar keliy (PAL), i$duoty tam
paciam produktui, atveju?

Ar atsakant j pirmiau pateiktus klausimus svarbu tai, kad Reglamente <...>
Nr. 1768/92 nenustatyta, per kokj terming kompetentingos institucijos Sio
reglamento 9 straipsnio 1 dalies prasme turi iSnagrinéti paraiska gauti (PAL) ir
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galiausiai jj iduoti, o dél to skirtinga paraiskos nagrinéjimo sparta kompetentin-
gose valstybiy nariy institucijose gali lemti atitinkamus galimybés gauti (PAL)
skirtumus?*

Dél prejudiciniy klausimuy

Siais klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, prayma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i§ esmés siekia suzinoti, ar Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio
¢ punktas, nagrinéjamas atsizvelgiant i Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalies
antraji sakinj, turi buti aiskinamas taip, kad jis draudzia pagrindinio patento savininkui
iS$duoti produkto, dél kurio paduodant paraiska gauti PAL jau buvo i$duotas vienas ar
daugiau PAL vieno ar keliy kity pagrindiniy patenty savininkui (-ams), PAL.

Pagal Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punkta, skaitoma kartu su jo 6 straipsniu,
PAL i$duodamas pagrindinio patento savininkui arba jo teisiy peréméjui, jeigu
valstybéje naréje, kurioje paduodama paraiska gauti PAL, jos padavimo dieng minétu
patentu saugomo produkto PAL iki $iol nebuvo gautas.

Siuo klausimu 1997 m. sausio 23 d. Sprendimo Biogen (C-181/95, Rink. p. I-357)
28 punkte Teisingumo Teismas nurodé, kad, kai produktas apsaugotas keliais
galiojanciais pagrindiniais patentais, kurie gali priklausyti keliems savininkams, bet
kuriuo i$ $iy patenty galima remtis vykstant procedarai dél PAL isdavimo, taciau esant
vienam pagrindiniam patentui gali bati iSduotas ne daugiau kaip vienas PAL.

Sis Teisingumo Teismo patikslinimas atitinka Reglamento Nr. 1610/96, kuris buvo
priimtas prie§ paskelbiant minéta sprendima Biogen, taciau jsigaliojo jau po jo
paskelbimo, nuostatas. Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalies antrajame sakinyje
numatyta galimybé iduoti produkto PAL kiekvienam i$ dviejy ar daugiau skirtingy $io
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produkto pagrindiniy patenty savininky. Pagal $io reglamento 17 konstatuojamaja dalj
$io reglamento 3 straipsnio 2 dalyje pateiktos i$samios taisyklés mutatis mutandis taip
pat taikomos Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsniui i$aiskinti (2006 m. geguzés 4 d.
Sprendimo Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, Rink. p. I1-4089,
24 punktas).

Taciau Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalies antrajame sakinyje aiskiai kalbama
apie tokj iSdavima tik tuo atveju, kai minéty savininky pateiktos paraiskos gauti PAL dar
nagrinéjamos. Todél kyla klausimas, ar $ios nuostatos formuluoté draudzia isduoti
produkto, dél kurio pagrindinio patento savininkui paduodant paraiska gauti minéta
PAL jau buvo isduotas vienas ar daugiau PAL vieno ar keliy kity pagrindiniy patenty
savininkui (-ams), PAL.

Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, jog minétos dalies pirmuoju sakiniu draudziama, kad
keliy to paties produkto patenty savininkui dél $io produkto buty iSduoti keli
PAL. Taciau pagal tos pacios dalies antrgjj sakinj toks iSdavimas galimas dviejy ar
daugiau skirtingy patenty, iSduoty dél to paties produkto, savininky atzvilgiu. Taigi
paaiskéja, jog norint, kad buaty iSduoti du ar daugiau to paties produkto PAL,
reikalaujama, kad buty jvykdyta speciali salyga, jog su tuo susijusias paraiskas pateikty
skirtingi pagrindiniy patenty savininkai. Atvirksciai, pagal minéta antraji sakinj
nereikalaujama, kad Sios paraiskos buty nagrinéjamos kartu. Be to, Reglamento
Nr. 1610/96 versijoje italy kalba Zodis ,nagrinéjamos“ nevartojamas: nurodyta, kad
paraiskos tiesiog turi buti paduotos (,(t)uttavia, se sono state introdotte due o piu
domande <...>“).

I$ 25 punkte pateikty argumenty matyti, kad aptariamy paraisky vienalaikiskumas
negali bati laikomas $io reglamento 3 straipsnio 2 dalies antrajame sakinyje minimo
iSdavimo pagrindine salyga.
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Be to, reikia pabrézti, kad Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalies antrasis sakinys
turi bati aiskinamas ne tik atsizvelgiant j jo formuluote, taciau ir j sistemos, kurios dalis
jis yra, bendra struktara bei tikslus (pagal analogija zr. 2003 m. sausio 9 d. Sprendimo
Davidoff, C-292/00, Rink. p. I-389, 24 punkta).

Kalbant apie Reglamento Nr. 1768/92 bendra struktira reikia nurodyti, kad $io
reglamento 7 straipsnyje numatytas $e§iy ménesiy terminas, per kurj galima paduoti
paraiska gauti PAL, skai¢iuojamas nuo tos dienos, kai buvo isduotas $io reglamento
3 straipsnio b punkte minimas leidimas pateikti produkta rinkai arba, jeigu toks
leidimas iSduodamas anksc¢iau negu pagrindinis patentas, nuo tokio patento iSdavimo
dienos. Be to, 1990 m. balandzio 11 d. Pasialymo, susijusio su Tarybos reglamentu (EEB)
dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (COM(90) 101
galutinis), motyvy santraukos 46 punkte nurodyta, jog $ie terminai nustatyti tam, kad
buty apsaugoti, viena vertus, patento savininko interesai ir, kita vertus, treCiyjy asmeny,
norinciy kuo anksc¢iau suzinoti, ar aptariamas produktas bus apsaugotas PAL, ar ne,
interesai.

Tuo atveju, jeigu paraiska gauti PAL, paduota per minétame 7 straipsnyje nustatytus
terminus, nepatekinama remiantis tuo, kad jau patenkinta kita paraiska dél to paties
produkto, taigi ji jau baigta nagrinéti, i$ véliau paraiska pateikusio asmens buty atimta
galimybé pasinaudoti minétais terminais, kurie sudaro viena i$ Reglamentu Nr. 1768/92
nustatytos sistemos sudétiniy daliy.

Dél Reglamento Nr. 1768/92 tiksly visy pirma primintina, kad pagrindinis Sio
reglamento tikslas, nustatytas jo pirmoje ir antroje konstatuojamosiose dalyse,
uztikrinti pakankama apsauga, kuri skatinty farmacinius tyrimus, turinc¢ius lemiama
reik$§me toliau gerinant zmoniy sveikata (1999 m. rugséjo 16 d. Sprendimo Farmitalia,
C-392/97, Rink. p. I-5553, 19 punktas). Siuo atzvilgiu minéto reglamento trecioje ir
ketvirtoje konstatuojamosiose dalyse nurodyta, jog jis priimtas dél to, kad faktinio
patentinés apsaugos laikotarpio nepakanka atliekant farmacinius tyrimus padarytoms
investicijoms amortizuoti. Taigi Reglamentu Nr. 1768/92 siekiama §j trakuma pasalinti
sukuriant medicinos produktams skirta PAL. Be to, juo nacionalinio ar Europos patento
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savininkams, nedarant tarp jy skirtumo, siekiama suteikti galimybe naudotis papildoma
apsauga (minéto sprendimo Biogen 26 ir 27 punktai).

Darant prielaida, kad egzistuoja du ar daugiau patenty, isduoty dél to paties produkto,
savininky ir visi jie per Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnyje nustatytus terminus
kompetentingai valstybés narés pramoninés nuosavybés institucijai paduoda PAL
paraiska, nustacius salyga, kad PAL iSduodamas tik tada, jeigu Sios paraiskos vis dar
nagrinéjamos, kilty grésmé, kad vienas ar daugiau $iy savininky netekty galimybés
naudotis papildoma apsauga, leidZiancia geriau amortizuoti investicijas, kurias jie skyré
moksliniams tyrimams, ir taip kai kuriems i§ minéty savininky buty suteikta
pirmenybé.

I§ tikryjy, jeigu buty keliama tokia salyga, ar iSduoti PAL, ar ne, priklausyty nuo
nepatikimo veiksnio, i§ esmés nepriklausancio nuo paraiska teikiancio asmens, t. y. nuo
minétos institucijos sprendimo, susijusio su vieno ar keliy PAL isdavimu, priémimo
datos. Taigi, patenkinus viena ar daugiau paraisky gauti PAL, susijusiy su tuo paciu
produktu, jos jau nebus nagrinéjimo stadijoje, todél kita paraiska gauti PAL, nesvarbu,
ar paduota prie§ priimant ar jau priémus tokj sprendima, ar net prie§ paduodant
paraiskas, dél kuriy priimamas minétas sprendimas, turés buti atmesta.

Todél toks sprendimas kelia grésme, kad labai sumazés Reglamento Nr. 1610/96
3 straipsnio 2 dalyje numatyta skirtingy patenty, iSduoty dél to paties produkto, dviejy
ar daugiau savininky galimybé gauti $io produkto PAL.

Be to, Reglamento Nr. 1768/92 7 straipsnio 2 dalyje aiskiai numatyta pagrindinio
patento savininkui suteikiama galimybe paduoti paraiska gauti PAL per $e$is ménesius
nuo tokio patento i$davimo dienos, jeigu jis iSduodamas véliau negu leidimas pateikti
produkta j rinka, siekiama $j savininka apsaugoti nuo galbut ilgos tokio patento

1-7310



35

36

37

AHP MANUFACTURING

iSdavimo proceduros trukmeés, kuri tik i§ dalies priklauso nuo paraiska pateikusio
asmens. Atsisakius tokiam savininkui suteikti PAL remiantis tuo, kad, kaip ir
pagrindinéje byloje, kitiems patenty savininkams, kurie gavo patentus anks¢iau, negu
buvo iSduotas leidimas pateikti produkta i rinka, ir todél galéjo pasinaudoti minéto
reglamento 7 straipsnio 1 dalyje numatytu terminu, jau buvo i$duoti kiti PAL, jis
netekty Sios apsaugos, todél, palyginti su minétais kitais savininkais, jis bty maziau
palankioje padétyje.

Antra, Reglamente Nr. 1768/92, kuris priimtas remiantis EEB sutarties 100 A straipsniu
(EB Sutarties 100 A straipsnis, po pakeitimo — EB 95 straipsnis), kaip matyti i$ jo Sestos
ir septintos konstatuojamuyjy daliy, jtvirtintas bendras sprendimas Bendrijos mastu, nes
$iuo reglamentu sukuriamas PAL, kurj nacionalinio ar Europos patento savininkas gali
gauti tokiomis paciomis salygomis bet kurioje valstybéje naréje. Taip juo siekiama
neleisti priimti skirtingy nacionaliniy jstatymy nuostaty, dél kuriy kyla naujy
priestaravimy, galin¢iy trukdyti laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir
taip daryti tiesiogine jtaka vidaus rinkos karimui ir funkcionavimui (zr. 1995 m.
liepos 13 d. Sprendimo Ispanija pries Tarybg, C-350/92, Rink. p. 1-1985, 34 bei
35 punktus ir 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimo Hédssle, C-127/00, Rink. p. I-14781,
37 punktg).

Bendrijoje taikant skirtinga tapataus medicinos produkto apsaugg, rinka buty
suskaidyta i nacionalines rinkas, kuriose vis dar buty taikoma medicinos produkto
apsauga, ir rinkas, kuriose $i apsauga jau nebuty taikoma (minéto sprendimo Ispanija
pries Tarybg 36 punktas).

I$ tikryjy, kadangi minétame reglamente nenumatytas joks terminas, per kurj pateikus
paraiska gauti PAL Sio reglamento 9 straipsnio 1 dalyje numatyta kompetentinga
institucija privaléty priimti su tokia paraiska susijusj sprendimg, nacionaliniuose
valstybiy nariy teisés aktuose ar jy valdzios institucijy praktikoje tokie terminai gali
labai skirtis. Siuo atzvilgiu AHP nurodo, kad Nyderlanduose pagal Bendrojo
administravimo jstatymo (Algemene wet bestuursrecht) 3:18 straipsnio 1 dalj
sprendima dél to, ar i8duoti PAL, ar ne, minéta kompetentinga institucija privalo
priimti kuo greiciau, bet ne véliau kaip per $esis ménesius nuo paraiskos gavimo, o
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kitose valstybése narése paraiskas gauti PAL tokia institucija pradeda nagrinéti tik
pasibaigus atitinkamy pagrindiniy patenty galiojimo terminui.

Reikia konstatuoti, kad kuo trumpesnis valstybéje naréje terminas, per kurj turi bati
priimtas toks sprendimas, tuo maziau tikétina, kad Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio
2 dalies prasme tokioje valstybéje reikés nagrinéti dvi ar daugiau paraisky dél PAL,
susijusiy su tuo paciu produktu. Todél paraiskas, kurias pateikia skirtingi atitinkamy
pagrindiniy patenty savininkai, susiejus su nagrinéjimo kriterijumi kyla grésmé, kad
valstybése narése bus taikoma skirtinga farmacijos produkto apsauga, ir $i aplinkybé
gali i$ tiesy trukdyti laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryti
jtaka vidaus rinkos karimui ir funkcionavimui.

Trecia, be tikslo uztikrinti pakankama apsauga, kuri skatinty mokslinius tyrimus,
Reglamente Nr. 1768/92, kaip matyti i§ jo devintos konstatuojamosios dalies,
pabréziama butinybé farmacijoje, kuri yra sudétinga sritis, atsizvelgti i visus jautrius
dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugai (Zr. minéto sprendimo Ispanija pries Tarybg
38 punkta). Siuo tikslu PAL negali bati i§duotas ilgesniam nei penkeriy mety
laikotarpiui. Be to, $io reglamento astuntoje konstatuojamojoje dalyje nustatyta, kad
asmeniui, kuris tuo pacdiu metu yra patento ir PAL savininkas, turi bati suteikta
i$skirtinio naudojimosi maksimaly penkiolikos mety laikotarpj galimybé, skaic¢iuojant
nuo tos dienos, kai pirma kartg iSduotas leidimas konkrety medicinos produkta pateikti
Bendrijos rinkai.

Dél, viena vertus, Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje numatyty taisykliy, taikomy
PAL galiojimo trukmei apskaiciuoti, ir, kita vertus, dvidesimt mety trunkancio patento
galiojimo laiko, skai¢iuojamo nuo paraiskos pateikimo dienos, PAL negali bati
iSduodamas virsijant $iuos maksimalius apsaugos laikotarpius. Todél, norint nustatyti
$iuo reglamentu siekiama pusiausvyra tarp skirtingy interesy, jokiu budu nebutina
atsisakyti iSduoti PAL remiantis tuo, kad vienas ar daugiau PAL jau isduoti kitiems
pagrindiniy patenty, i§duoty dél to paties produkto, savininkams.
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Siuo atzvilgiu, jeigu kiekvienu PAL suteiktos apsaugos galiojimo laikotarpis buvo
apskaiciuotas laikantis Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje numatyty taisykliy, néra
labai svarbu, kad prasomo PAL galiojimo laikotarpio pabaiga sutampa su jau suteikto
(-y) PAL galiojimo laikotarpio pabaiga.

Be to, $io sprendimo 28 punkte minétos reglamento pasitlymo santraukos 36 punkte
nurodyta, jog Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punktu siekiama i$vengti, kad i$
eilés buty suteikti keli to paties produkto PAL, o dél to baty vir§ytas maksimalus to
paties medicinos produkto apsaugos laikotarpis. Taciau dél pirmesniuose dviejuose
punktuose nurodyty priezasciy skirtingiems atitinkamo produkto pagrindiniy patenty
savininkams pateikus kelias paraiskas gauti PAL, nesvarbu, ar jos baty nagrinéjamos
kartu, ar ne, negali bati suteiktas ilgesnis nei penkiolikos mety laikotarpis, per kurj
galima naudotis iskirtine teise, §j laikotarpj skaic¢iuojant nuo tos dienos, kai buvo
iSduotas pirmasis leidimas pateikti §j produkta Bendrijos rinkai.

Remiantis visu tuo, kas i$déstyta, j pateiktus klausimus reikia atsakyti, kad Reglamento
Nr. 1768/92 3 straipsnio ¢ punktas, nagrinéjamas atsizvelgiant j Reglamento
Nr. 1610/96 3 straipsnio 2 dalies antrajj sakinj, turi bati aiSkinamas taip, kad jis
nedraudzia 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.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti sis teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos salys, néra atlygintinos.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo 3 straipsnio c¢ punktas,
nagrinéjamas atsizvelgiant i Tarybos reglamento (EB) Nr. 1610/96 dél augaly
apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo 3 straipsnio
2 dalies antrgji sakinj, turi bati aiSkinamas taip, kad jis nedraudzia pagrindinio
patento savininkui iSduoti produkto, dél kurio paduodant paraiska gauti liudijima
jau buvo iSduotas vienas ar daugiau liudijimy vieno ar keliy kity pagrindiniy
patenty savininkui (-ams), papildomos apsaugos liudijimo.

Parasai.
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