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L I. IVADAS

Zmogaus teisés ir laisvés jtvirtintos pagrindiniuose $iuolaikiniuose tarptautiniuose bei
nacionaliniuose teisés aktuose, kurie taip pat jpareigoja Siuolaikines valstybes tas teises ginti,
uztikrinti ar sudaryti sglygas jy jgyvendinimui'. Vis délto, kai kurios teisés ir pareigos
konkuruoja viena su kita ir gali sukelti valstybés interesy ir pareigy kolizija. Viena sri¢iy, kur tai
aiskiai matyti — kolizija tarp dviejy fundamentaliy asmens teisiy — teis€s ] nuosavybe, kurig gina
valstybe, ir teisés j sveikatos apsauga, kurig uztikrina valstybé?. Si kolizija aiskiai matoma ir
nagrinéjant farmaciniy iSradimy (kaip nuosavybés formos) apsaugos bei visuomeneés teises i
sveikatos apsaugg santykj.

Technologijy ir iSradimy vystymas, inovacijy skatinimas neabejotinai yra vienas
valstybés prioritety’. Jau nuo 1883 m., kai buvo pasiraSyta Paryziaus Konvencija®, tarptautiniu
lygmeniu numatyta, kad iSradéjui suteikiamas patentas, kurio galiojimo metu jam ,,suteikiamas
iSradimo monopolis®, t.y. teis¢ vieninteliam disponuoti savo iSradimu bei su tuo susijusiomis
teiseémis. Taigi, inovacijos skatinamos patenty pagalba, kuriy pagrindiné funkcija yra atlyginti
iSradéjui uz jo kiirybines pastangas ir suteikti jam iSimting, taciau apribota laike iSradimo
naudojimo teisg.

Svarbus tarptautinis dokumentas pramoninés nuosavybés apsaugos srityje yra Pasaulio
prekybos organizacijos Sutartis dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba’
(toliau — TRIPS), kurios 27 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad gali biiti “patentuojami visokie
visy technologijos sri¢iy iSradimai, produktai ar procesai* atitinkantys biitinuosius reikalavimus.

Vadovaujantis §iomis nuostatomis ir jy pagrindu priimtais nacionaliniais teisés aktais

! Visuoting zmogaus teisiy deklaracija // Valstybés Zinios. 2006, Nr. 68-2497. Deklaracijos 17 straipsnyje teigiama,
kad: ,kiekvienas turi teis¢ tiek vienas, tiek kartu su kitais turéti nuosavybe™ ir kad tokia nuosavybé negali biiti
savavaliSkai atimama. Deklaracijos 25 straipsnyje numatyta, kad: ,kiekvienas turi teis¢ j savo ir savo Seimos
sveikatai ir gerovei pakankama gyvenimo lygj, iskaitant <...> sveikatos priezitirg“.; Tarptautinis, ekonominiy,
socialiniy ir kultiiriniy teisiy paktas // Valstybés zinios. 2002, Nr. 77-3290. Pakto 12 straipsnyje taip pat jtvirtintas
zmogaus teisé | fizing ir psiching sveikatg ir priemonés, kuriy Salys turi imtis Siam tikslui uztikrinti. Lietuvos
Respublika prie $iy dokumenty prisijungé Lietuvos Respublikos Auksciausios Tarybos 1991 m. kovo 12 d. nutarimu
,,Deél Lietuvos Respublikos prisijungimo prie Tarptautinés zmogaus teisiy chartijos dokumenty* // Valstybés zinios.
? Lietuvos Respublikos Konstitucija / Valstybés zinios. 1992, Nr.33-1014. Konstitucijos 23 straipsnyje nustatyta,
kad nuosavybé yra nelieiama ir Sias teises saugo jstatymai, 46 straipsnis nustato, kad Lietuvos tkis grindziamas
privacios nuosavybés teise. Konstitucijos 53 straipsnyje numatyta, kad: ,,Valstybé riipinasi zmoniy sveikata ir
laiduoja medicinos pagalba bei paslaugas zmogui susirgus. Istatymas nustato pilieCiams nemokamos medicinos
pagalbos valstybinése gydymo jstaigose teikimo tvarka“.

L. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too far?
/I The Journal of Law and Technology, 2001. Nr. 41. P. 228. Cituoja JAV Konstitucijos 1 straipsnio 8 dalies 8
punkta, kuriame nurodoma, kad patentas iSduodamas siekiant skatinti mokslo ir naudingyjy meny progresa.

* Paryziaus konvencija dél pramoninés nuosavybés saugojimo // Valstybés Zinios. 1996, Nr. 75-1796.

> 1994 m. balandzio 15 d. Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutartis.1C priedas. Sutartis dél intelektinés
nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba // Valstybés zinios. 2001, Nr. 46-1620. Lictuva prisijungé prie
Pasaulio prekybos organizacijos steigimo dokumenty 2001 geguzés 31 d.
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patentuojami ir cheminiai, biologiniai, biotechnologiniai iSradimai, kurie yra pritaikomi
gaminant vaistus (toliau — farmaciniai iSradimai).

Vaistams tampant vis svarbesne sveikatos apsaugos sistemos dalimi® ir sparciai
besivystant farmacijos pramonés Sakai, Siandien farmaciniai iSradimai pripazjstami vienais
pelningiausiy iSradimy, tod¢él farmacijos kompanijos siekia jiems geriausios teisés aktais
jmanomos apsaugos. Sie isradimai issiskiria i3 kity ir savo svarba, nes turi ypa¢ didelj poveikj
visuomenei ir vienaip ar kitaip palieCia visus visuomenés narius. Kadangi medikamenty rinka
labai plati ir kai kuriy medikamenty atzvilgiu gali apimti visg pasaulj, farmacijos kompanijos
novatorés yra suinteresuotos kurti naujus medikamentus bei investuoti léSas 1 jy tyrimg ir
vystyma. Atsizvelgiant | tai, kad vaistui sukurti reikia daug 1ésy, laiko ir sékmés, bei | tai, kad
nuo aktyviosios vaisto medZiagos patento gavimo iki vaisto patekimo j rinkg praeina daug laiko,
farmacijos kompanijos novatorés siekia ,,pratgsti” vaisto patentinés apsaugos laika iSnaudodamos
teisinés sistemos teikiamas galimybes ir teisés akty spragas. Siam tikslui pasiekti farmacijos
kompanijos novatorés naudoja jvairias strategijas, kurios bendrai vadinamos farmaciniy patenty
auginimo praktika (placigja prasme).

Daugelio uZsienio mokslininky nuomone toks farmacijos kompanijy novatoriy elgesys
pazeidzia visuomenés teis¢ | sveikatos apsauga — dirbtinai pakelia sveikatos apsaugos kaina
iSsivysCiusiose Salyse ir nesuteikia galimybés uztikrinti tinkamg sveikatos apsauga maziau
i1$sivysciusiose Salyse, nes farmacijos kompanijos novatorés nesuinteresuotos kurti vaistus
maziau i$sivysciusiy Saliy ligoms gydyti.

Siame magistro baigiamajame darbe bus nagrinéjamos farmaciniy iSradimy teisinés
apsaugos problemos, jy ijtaka verslui bei farmacijos kompanijy taikomos jvairios rinkos
strategijos, ir valstybés siekis uztikrinti balansg tarp teisés ] nuosavybe bei teisés | visuomenés

sveikatos apsaugg.

Temos iStyrimas Lietuvoje ir uZsienyje. Atlikus mokslinés literatiiros analiz¢ darbo
tema, paaiSkéjo, kad Lietuvos mokslin¢je literatiiroje néra aptariamos ir analizuojamos
farmacijos kompanijy novatoriy naudojamos strategijos, jy poveikis verslui ir visuomenei. Tokig
tyrimy spraga galéjo nulemti jvairios priezastys, pavyzdZiui, tai kad tema yra palyginti siaura ir
apsiriboja viena iSradimy raSimi, kad Lietuvoje néra farmacijos kompanijy novatoriy centry,
taigi tik nedidelé vaisty dalis yra sukuriama Lietuvoje, kad néra teisminés praktikos Siuo

klausimu ir kitos priezastys. Vis délto, tai neturéty suponuoti iSvados, kad $i tema néra aktuali.

6 7r. pvz. M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? // The New England Journal of
Medicine. 2000, Nr. 342(25).; A.M. Blancard, K. Gill, J. Steinberg. A Practical Guide to IP Issues in the
Pharmaceutical Industry. London: Sweet & Maxwell, 2007. P. 3-4.



Uzsienio mokslingje literattiroje §i tema yra gana placiai aptariama ir analizuojama
daugelyje Saliy. Galima teigti, jog pirmiausiai farmacijos kompanijy novatoriy naudojamy
strategijy ir visuomeneés teisés ] sveikatos apsaugg problema buvo iSkelta Jungtinése Amerikos
Valstijose (toliau — JAV), kur jau ilgg laikg yra tiek teisiniy, tiek ir socialiniy diskusijy, labai
paastréjusiy po Hacth-Waxman Akto’ priémimo, objektu®. Véliau §i diskusija iSsiplété ir j kitas
uzsienio Salis.

Atsizvelgiant ] tai, kad tema Lietuvos mokslin¢je literatiiroje néra nagrinéta, Siame
darbe daugiausiai bus remiamasi uzsienio mokslininky darbais, taip pat uzsienio Saliy teismine
praktika bei atvejy studijomis. Galbit todé¢l, jog pirmiausiai $i problema iskilo JAV, daugiausia
mokslinés literatiiros yra i§ bendrosios teisés tradicijos Saliy. Vis délto, atsizvelgiant i tai, kad
pagrindinés pramoninés nuosavybés nuostatos yra jtvirtintos tarptautiniuose dokumentuose, taip
pat j tai, kad tiek Lietuva, tiek Europos Bendrijos, tiek ir uzsienio valstybés’, kuriy mokslininky
darbais remiamasi Siame tyrime, yra Pasaulinés prekybos organizacijos (toliau — PPO) narés,
uzsienio mokslininky formuojamas farmacijos kompanijy novatoriy naudojamy strategijy teisinis
vertinimas bei problematika yra aktualts ir Lietuvoje.

Paminétini Sie uzsienio mokslininkai:

A.M. Blancard, K. Gill, J. Steinberg' savo veikale aptaria jvairius teisinius aspektus
susijusius su naujo vaisto iSleidimu j rinkg keturiose pagrindinése jurisdikcijose: JAV, Europos
Sajungoje, Kanadoje ir Japonijoje, lygina teisinio reglamentavimo panaSumus, skirtumus, nurodo
dazniausiai iSkylancias problemas.

R. Chalmers'"', kuris savo straipsnyje analizuoja farmaciniy patenty auginimo praktikos
iStakas JAV ir Australijos teisés aktuose, analizuoja jvairiy Australijos visuomenés grupiy
poZziiir] ] pasikeitus] pramoninés nuosavybeés apsaugos reguliavima.

T. A. Faunce ir J. Lexchin' gilinasi i specifing farmaciniy patenty auginimo praktikos
srit] — susiejimo susitarimus Kanados ir Australijos teis¢je.

L. J. Glasgow"” savo veikale aptaria jvairias farmacijos kompanijy novatoriy
naudojamas strategijas siekiant nejsileisti ] rinkg generiniy vaisty gamintojy, analizuoja Siy

strategijy sasajas su konkurencinés teis€s normomis.

’ Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984. Pub. L. No. 98-417, 98 Stat. 1585.

8 Zr. Pvz. G. 1. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impact on the Drug Development
Process // Food and Drug Law Journal. 1999, Nr. 54(2).

° Europos Bendrijos, Jungtinés Amerikos Valstijos, Kanada, Australija yra PPO narémis nuo 1995 m. sausio 1 d.

" AM. Blancard, K. Gill, J. Steinberg. A Practical Guide to IP Issues in the Pharmaceutical Industry. London:
Sweet & Maxwell, 2007.

"' R. Chalmers. Evergreen or Deciduous? Australian Trends in Relation to the 'Evergreening' of Patents // Melbourne
University Law Review. 2006, Nr. 30.

2 T. A. Faunce, J. Lexchin. ‘Linkage’ pharmaceutical evergreening in Canada and Australia / Australia and New
Zealand Health Policy. 2007, Nr.4.

B L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? // The Journal of Law and Technology. 2001, Nr.41.
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B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner' detaliai analizuoja kokius patentus stengiasi

jgyti farmacijos kompanijos novatores, sieckdamos pratesti patentinés apsaugos terming vaistui.

Temos aktualumas ir problematika. Nors Lietuvos mokslinéje literatiiroje farmacijos
kompanijy novatoriy naudojamy strategijy tema néra atskleista ir analizuojama, reikéty
pazyméti, kad praktikoje ji yra aktuali. Tai galime matyti ir i§ ziniasklaidoje nuolat pasirodanciy
praneSimy apie farmaciniy bendroviy veikla bei vaisty kainas, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos nuostaty'”, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtinto
Vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy mazinimo priemoniy plano'® bei Lietuvos Respublikos
Seimo sveikatos komitete vykstanciy diskusijy. Svarbu ir tai, kad nuo 2004 m. geguzés 1 d.
Lietuvos Respublikai tapus Europos Sgjungos nare, Lietuva prisijungé prie Europos Bendrijos
Steigimo Sutarties, kuria jkuriama bendra rinka'’, o Europos Sajunga jvairiy tyrimy duomenimis

viena naujy vaisty kiiréjy lyderiy pasaulyje'®.

Problemos. Sio magistro baigiamojo darbo tema paliedia keletg skirtingo masto
problemy. AiSkiausiai matoma problema yra balanso teisiniame reguliavime tarp asmens
nuosavybés apsaugos (Siuo atveju pramoninés) ir visuomenés teisés ] sveikatos prieziiirg
ieSkojimas.

Si problema suponuoja keleta skirtingos apimties klausimy. Pirmiausia, ji kelia
farmacijos kompanijy novatoriy piktnaudziavimo patenty suteikiamomis teisémis klausimg.

Nagrinétoje mokslingje literatiiroje galima rasti nuomoniy, jog farmacijos kompanijy strategijos,

* B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner. Managing Generic Competition and Patent Strategies in the
Pharmaceutical Industry // Journal of Intellectual Property. 2008, Nr. 3(4).

5 Lietuvos Respublikos Seimo 2008 m. gruodZio 9 d. nutarimas Nr. XI-52 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
programos* // Valstybés Zinios. 2008, Nr. 146-5870. Sio nutarimo 1 dalies 747 punkto nuostata numato tobulinti
kompensuojamyjy ir receptiniy vaisty kainodarg; 748 punte numatyta sudaryti vienodas konkurencijos salygas
visoms farmacijos bendrovéms; 749 — skatinti Lietuvos farmacijos pramong. Nutarimo II dalies, nustatancios krizés
jveikimo plang, 2 punkte numatyta parengti tikslinj krizés pasekmiy suSvelninimo mechanizma, taikoma labiausiai
pazeidziamiems visuomenés sluoksniams, kuris apima ir kompensuojamyjy vaisty kainy padidéjima dél PVM
lengvatos panaikinimo.

' Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-572 ,,Dél vaisty
prieinamumo gerinimo ir jy kainy maZinimo priemoniy plano patvirtinimo* // Valstybés zinios. 2009, Nr. 87-3715.
Sio jsakymo 3 punkte numatytos priemonés, leisiangios varotojui jsigyti pigiausia bendrinio pavadinimo preparata.
Farmaciniy patenty auginimo praktikos atzvilgiu labai svarbi §io plano 4.1 punkte numatyta priemoné, pagal kuria
vaistai recepte biity iSraSomi tik bendriniu vaisty pavadinimu. Jei gydytojui nebus leista Salia nurodyti vaisto
prekinio pavadinimo kaip buvo iki Siol, tai sudarys geresnes galimybes vaistininkui pasifilyti klientui skirtingy
gamintojy vaistus, taip pat farmacijos kompanijos bus maziau suinteresuotos jvairiomis akcijomis reklamuoti savo
vaistus gydytojams.

7 Konsoliduotos Europos Sgjungos ir Europos bendrijos steigimo sutartys / Valstybés Zinios. 2004, Nr. 2-2.

'8 7r. pvz. Europe leads global drug discovery // hitp://www.euractiv.com/en/health/europe-leads-global-drug-
discovery-study/article-184974; prisijungimo laikas 2009-11-12.; M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To
Whom is it accountable? P. 2. Cituoja PhARMA facts and figures. Washington, D.C.: Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America, August 1997. Kito tyrimo duomenimis ES sukuriama 37%, JAV 36 %, Japonijoje 19 %
visy naujy vaisty sukuriamy pasaulyje, taigi galima teigi, jog ES yra naujy medikamenty kiirimo ir vystymo lyder¢,
ne tik palyginus Siuos skailius, bet ir atsizvelgiant | tai, jog ES gyventojy skai¢iumi nusileidzia JAV gyventojy
skaiCiui.
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kuriomis siekiama iSlaikyti vaisto rinkos dalj prilyginamos farmacijos kompanijy novatoriy
piktnaudziavimui patento suteikiamomis teisémis. Vis délto, net ir Sie autoriai neneigia, kad tam
yra kontrargumenty. Reikeéty atkreipti démesj j tai, kad naudojimasis teisés akty spragomis, o
kartais netgi dar daugiau — laisva teisés akto formuluote ar Zemais iSradimo lygmens
reikalavimais farmaciniams iSradimams, vargu ar visais be i§lygy atvejais galéty biti laikomas
piktnaudziavimu suteiktomis teisémis.

Kitas klausimas kurj apima $i problema yra teiséty visuomenés lukesCiy pazeidimas.
Visuomenés teisétus lukescius farmacijos kompanijy novatoriy atzvilgiu galima formuluoti kaip
galimybe pasibaigus vaisto veikliosios medZziagos patento galiojimo terminui, pigiau jsigyti
generinj vaistg arba tg patj vaistg (paprastai dél alternatyviy vaisty pasitilos krenta ir originalaus
vaisto kaina), t.y. pigiau jsigyti tokios pacios kokybés produkta ir maziau iSleisti sveikatos
apsaugai. Farmacijos kompanijos novatores Siuos teisétus likkesCius gali pazeisti dvejopai, pirma
pratesdamos patentinés apsaugos terming ir ] rinkg nejsileisdamos pigesniy generiniy vaisty.
Toks ,,pazeidimas®™ yra laikino pobuidzio ir paprastai baigiasi pasibaigus medikamento patento
galiojimo terminui. Kitas budas, kuriuo gali biiti pazeidZziami visuomenés interesai, yra kai
kompanija novatoré, naudodama jvairias strategijas, perkelia originalaus medikamento vartotojus
prie naujos vaisto alternatyvos (jei ne brangesnés, tai bent jau tiek pat brangios) ir taip apskritai
uzdaro originalaus vaisto rinka generiniy vaisty gamintojams. Sis paZeidimas yra labiau
nuolatinio pobiidZio, nes generiniy vaisty gamintojai praranda iniciatyvg jeiti ] rinka, o
visuomene¢ ir toliau moka didesn¢ kaing uz tiek pat efektyvy vaista, nei biity mokéjusi uz
generiniy vaisty gamintojy alternatyvas.

Problema taip pat kelia ir kitus siauresnius klausimus, pavyzdziui, farmaciniams
iSradimams taikomus iSradimo lygio reikalavimus. Ar vaisto administravimo biido pakeitimas
arba tabletés apvalkalo pakeitimas, kity nezymiy pagerinimy vaistui suteikimas yra pakankami
patenkinti iSradimo lygmens reikalavimg ir gali suteikti iSradéjui teis¢ 1 visg patento galiojimo

terming?

Darbo hipotezé. ISnagrinéjus moksling literatiirg tikslinga iSsikelti hipoteze, kad
farmaciniy kompanijy novatoriy naudojamos strategijos yra ne tik Zalingos, bet ir naudingos

visuomeneli.

Darbo objektas — farmaciniy iSradimy teisinés apsaugos problemos ir jy poveikis

verslui bei visuomenés sveikatos apsaugai kaip jis atskleistas uzsienio mokslininky darbuose.



Darbo dalykas — farmaciniy iSradimy apsaugg reglamentuojantys tarptautiniai teisés
aktai, Europos Sajungos teisés aktai bei nacionaliniai teisés aktai, taip pat mokslininky darbai,
atvejy studijos, teismy ir kity ginc¢y sprendimo institucijy precedentai iSrySkinantys farmaciniy

iSradimy teisinés apsaugos problemas.

Darbo tikslas — iSanalizuoti farmaciniy iSradimy apsaugai reikSmingus teisés aktus,
farmacijos kompanijy novatoriy naudojamas strategijas siekiant iSlaikyti vaistg rinkoje ir jvertinti
ju poveikj verslui bei visuomeneés sveikatos apsaugai, numatyti galimg teisinio reguliavimo

balansg.

Darbo uzdaviniai. Keliami tokie Sio darbo uzdaviniai:

1) nustatyti ir aptarti tarptautiniy, Europos Sajungos ir nacionaliniy teisés akty
nuostatas, kurios yra aktualios reglamentuojant farmacinius iSradimy apsaugg ir farmaciniy
patenty auginimo praktika;

2) 1iSanalizuoti farmacijos kompanijy novatoriy naudojamas strategijas kaip jos
atskleistos uzsienio mokslininky darbuose;

3) atskleisti farmaciniy patenty auginimo praktikos privalumus ir trikumus.

Darbe naudojami metodai. Siame magistro baigiamajame darbe bus naudojami tokie
tyrimo metodai:

1) dokumenty analizés metodas, kuris leis iSanalizuoti tarptautiniy, Europos Sajungos
bei nacionaliniy teisés akty, i kuriy reguliavimo sritj patenka farmaciniy iSradimy apsauga,
nuostatas;

2) mokslinés literatiiros analizés metodas, kuris leis iSsamiai iSanalizuoti uZzsienio
mokslininky darbus;

3) apibendrinimo metodas, leisiantis apibendrinti iSanalizuotus dokumentus, moksling
literatiirg, teismy sprendimus, jvertinti juose iSkeliamas problemas.

4) lyginamasis metodas, suteiksiantis galimybe palyginti jvairiy Saliy mokslininky

nuomones apie farmaciniy iSradimy apsaugos problemas.

Darbe naudojamos pagrindinés savokos. Siame magistro darbe naudojamos
pagrindinés sgvokos:
- Farmacinis iSradimas — Siame magistro darbe sgvoka naudojama siaurinamuoju

aspektu ir apima tik vaistus ir su jais susijusius iSradimus.



- Farmacijos kompanijos novatorés (Kompanijos novatorés) — farmacijos kompanijos,
kuriy viena nuolatiniy veiklos sriciy yra naujy vaisty kiirimas, tyrimas ir vystymas.

- Farmaciniy patenty auginimo praktika (angl. evergreening practise, evergreening) —
$i sagvoka uzsienio mokslininky darbuose naudojama dvejomis prasmémis: plaigja ir siaurgja.
Placigja prasme $i sgvoka reiSkia visas farmacijos kompanijy novatoriy naudojamas strategijas
siekiant uzkirsti kelig nepatentuoty vaisty gamintojams patekti j rinka. Siaurgja prasme $i sgvoka
reiSkia vieng farmacijos kompanijy novatoriy naudojamy strategijy siekiant uzkirsti nepatentuoty
vaisty gamintojy patekimg j rinkg. Kai Siame magistro darbe sgvoka naudojama siaurgja prasme,
tai aiSkiai pazymima. Kai nepaZzymeta, kad $i sgvoka vartojama siaurgja prasme, laikoma, kad ji
vartojama placigja prasme.

- Generiniai vaisty gamintojai (angl. generic companies) — kompanijos, kurios savo
veikloje nekuria ir nevysto naujy vaisty, taciau, pasibaigus farmacijos kompanijy novatoriy
sukurty vaisty patentinés apsaugos terminui, gamina ir j rinkg tiekia vaistinius preparatus, kuriy
veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis bei farmaciné forma yra kaip kompanijos
novatores vaistinio preparato ir kuriy bioekvivalentiSkumas tokiam vaistiniam preparatui buvo
jrodytas atitinkamais biologinio jsisavinimo tyrimais.

- Medikamentas — Siame magistro darbe naudojamas kaip termino ,vaistas*
sinonimas'’.

- Vaistas (vaistinis preparatas) — kaip jis apibréztas Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 50 dalyje®.

- Vaisto veiklioji medZziaga — augalinés, chemines, biologinés ar kitos kilmés

medziaga, kuri naudojama kaip viena pradiniy medziagy vaisto kiirimui.

! Tarptautiniy Zodziy Zodynas. Vilnius: ,,Alma litera®, P. 466.
» Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.



II. PAGRINDINES TEISINIO REGULIAVIMO, TAIKOMO FARMACINIAMS
ISRADIMAMS, NUOSTATOS

Siekiant iSryskinti farmaciniy iSradimy teisinés apsaugos problemas tikslinga aptarti,
teisés akty nuostatas taikytinas Siems iSradimams. | rinkg pateikiamiems vaistams apskritai yra
aktualus dviejy pagrindiniy sri¢iy teisinis reguliavimas. Pirma jiems taikoma teisés akty grupé —
pramoninés nuosavybés apsaugos teisés akty nuostatos; antrg teisés akty grupe galima bendrai
apibiidinti kaip teisés aktus, reglamentuojancius sveikatos apsauga, j kurig patenka teisés aktai
nustatantys klinikiniy tyrimy atlikimo, farmaciniy produkty saugumo, jy iStyrimo reikalavimus ir
kt. Atsizvelgiant j §io magistro darbo tema, tikslus ir uzdavinius Siame skyriuje bus aptariamos
tarptautiniy, Europos Sagjungos ir nacionaliniy teisés akty nuostatos, reikSmingos farmaciniy

iSradimy teisinei apsaugai, su jomis susijusi gin¢y sprendimo institucijy praktika.

2.1 Teisés aktai, reglamentuojantys farmaciniy iSradimy teisin¢ apsauga

Farmaciniy iSradimy apsauga yra reglamentuota trimis lygmenimis: tarptautiniu,
regioniniu ir nacionaliniu.Tarptautiniu lygmeniu farmaciniy iSradimy apsaugos nuostatos gali
buti numatytos daugiaSaliais ir dviSaliais susitarimais.

Pagrindiniai daugiasaliai susitarimai yra:

e Paryziaus Konvencija®', kurioje farmaciniams iSradimams svarbios trijy grupiy
nuostatos: (1) nuostatos numatancios nacionalinj rezima, (2) konvencinj prioriteta bei (3)
savininko teises nustatan¢ios nuostatos.

e Bendrasis susitarimas dél muity tarify ir prekybos® (toliau — GATT). Nors $§is
susitarimas, kurio pagrindu buvo jkurta Pasaulio Prekybos Organizacija® (toliau — PPO) néra
tiesiogiai susijes su intelektinés nuosavybés, taip pat ir iSradimy apsauga, taCiau biitent jo
pagrindu buvo inicijuotos derybos dél TRIPS. Bene svarbiausia pramoninés nuosavybés
apsaugai Sio susitarimo nuostata pateikta prie bendryjy GATT i§imciy. DvideSimto straipsnio (d)
punkte numatyta, kad jokia GATT salyga negali biitu interpretuojama kaip draudzianti
Susitarimg pasirasiusiai Saliai priimti arba vykdyti priemones reikalingas tam, ,kad biity
uztikrintas Sio Susitarimo nuostaty neatitinkanciy jstatymy ir kity teisés akty, vykdymas,

iskaitant <...> patenty, prekiy Zenkly ir autoriniy teisiy apsauga™. Vadovaujantis Sia nuostata

2! Lietuvos Respublika yra Sios Konvencijos nare nuo 1994 m. geguzés 22 d.

21994 m. balandzio 15 d. Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutartis. Bendrasis susitarimas dél muity ir
tarify prekybos // Valstybés zinios. 2001, Nr. 46-1620.

2 MarakeSo protokolas, 1994 m. balandzio 15 d.
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pramoninés nuosavybés apsauga reglamentuojantys nacionaliniai teisés aktai nepateko | GATT
reguliavimo sferg. ISsivysciusias PPO nares tokia situacija piktino, nes buvo prarandama dalis
pajamy 18 licencinio uzmokes¢io uz maziau i$sivysciusiose narése naudojamus iSradimus, o be
tarptautinio teisinio pagrindo nebuvo galima priversti tokiy Saliy imtis priemoniy uzkirsti
pazeidimams kelig**. Todél iSsivysCiusios Salys buvo suinteresuotos susidariusig spragg
uzpildyti.

e TRIPS yra vienas GATT pagrindu PPO Urugvajaus raunde® inicijuoty naujy
susitarimy. Sio darbo temai yra aktualios ne vien $io Susitarimo nuostatos, bet ir jo inicijavimo
aplinkybés. Pati PPO savo tinklalapyje nurodo, kad susitarimas buvo inicijuotas kilus jtampai
tarp iSsivysCiusiy ir maziau iSsivysCiusiy Saliy dél prasto intelektinés nuosavybés apsaugos
uztikrinimo ir menko technologijy perdavimo®. Kai kurie autoriai konkreéiai nurodo, kad $is
Susitarimas buvo inicijuotas farmacijos kompanijy, susiriipinusiy dél nepakankamos pramoninés
nuosavybés apsaugos prarandamomis rinkomis ir pajamomis ir neabejotinai siekiant padidinti
savo pajamas i§ besivystanciy Saliy®’.

Tikslinga i§ karto paminéti prie bendryjy TRIPS nuostaty iSdéstytus Susitarimo tikslus
bei principus. TRIPS 7 straipsnyje numatyta, kad intelektinés nuosavybés apsauga be kity tiksly
turéty prisidéti ir prie ,,technologijy perdavimo ir platinimo®, duoti naudg vartotojams ,,tokiu
biidu, kuris skatinty socialing ir ekonoming gerove™. AStuntas TRIPS straipsnis suteikia
valstybéms naréms teis¢ ,,priimti priemones reikalingas sveikatos ir mitybos apsaugai. Taigi,
jau bendrosiose TRIPS nuostatose jtvirtintas leidimas valstybéms priimti tam tikras priemones
visuomengs sveikatos apsaugos atzvilgiu. Farmaciniams iSradimams aktuali ir su TRIPS nuostaty
aiSkinimu susijusi Dohos deklaracija®® bei jos pagrindu priimtas 2003 rugpjucio 30 d. TRIPS

tarybos sprendimas®.

* F. M. Abbott. Toward a New Era of Objective Assessment in the Field of TRIPS and Variable Geometry for the
Preservation of Multilateralism // Journal of International Economic Law . 2005, Nr. 8(1).

» Urugvajaus deryby raundas prasidéjo 1986 m. rugséjj Punta del Este, Urugvajuje, ir buvo baigtas 1995 m. kai
isigaliojo Sio raundo deryby pagrindu sukurti dokumentai.

% F. M. Abbott. Toward a New Era of Objective Assessment in the Field of TRIPS and Variable Geometry for the
Preservation of Multilateralism. P. 81. Oficialts iSsivysciusiy Saliy (JAV, Japonijos, ES) argumentai sitilant TRIPS
buvo, kad issivysciusios Salys perduos daugiau technologijy besivystanc¢ioms Salims, taip pat, kad padidés uzsienio
investicijos, tadiau autorius vadina tokius argumentus nepagrjstais ir, analizuodamas Kinijos pavyzdj, straipsnyje
prieina priesingg iSvadg. Autorius taip pat nurodo, kad priémus $§j susitarima menkai iSsivys¢iusiose Salyse buvo
uzdaryta medikamenty gamykly arba jos konsoliduotos su uzsienio gamintojais, o tai pablogino visuomeninés
sveikatos apsaugos biikle.

27 AM. Blancard, K. Gill, J. Steinberg. A Practical Guide to IP Issues in the Pharmaceutical Industry. P. 10.; F. M.
Abbott. Toward a New Era of Objective Assessment in the Field of TRIPS and Variable Geometry for the
Preservation of Multilateralism. P. 81-82. Autorius taip pat nurodo, kad Sis tikslas buvo pasiektas, nes pagal
Pasaulio Banko turimus duomenis licencinio atlygio surinkimas i§ besivystanciy Saliy Zenkliai padidéjo.

 Dohos deklaracija dél TRIPS susitarimo ir visuomenés sveikatos, 2001 m. lapkri¢io 14 d.

?» Daznai sprendimas vadinamas ,,6 Paragrafo sprendimu” (angl. “6™ paragraph decision”). Detaliau bus aptariamas
2.5 poskyryje.
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e Europos patenty iSdavimo konvencija®, kuria jkurta Europos patenty
organizacija’, palengvinta patentinés paraikos padavimo procediira siekiant gauti patentg
keliose Konvencijos valstybése, nustatyta Europos patento iSdavimo tvarka.

* BudapeSto sutartis’® aktuali farmaciniams iSradimams, nes ja pripaZjstamas
mikroorganizmy deponavimas patentavimo procediros reikméms. D¢l iSradimy specifikos
kartais sudétinga tinkamai atskleisti iSradimg jj apraSant, todél tenka medziagag deponuoti.

Pramoninés nuosavybés apsaugos reguliavimas dvi§alémis tarptautinémis sutartimis
prasidéjo po Dohos deklaracijos. Vieni labiausiai paplitusiy dvisaliy tarptautiniy susitarimy,
kuriuose nustatomi papildomi reikalavimai pramoninés nuosavybés apsaugai yra laisvos
prekybos susitarimai®’.

Sie susitarimai daZniausiai sudaromi tarp valstybiy turindiy didele rinka ir i§vystyta
pramong bei tarp maziau i$sivysciusiy Saliy, kur darbo jéga yra palyginti pigi arba kur labiau
iSvystyta viena 1§ pramonés sri¢iy. Kadangi Sie susitarimai tiesiogiai siejami su prekybos
skatinimu, jie daznai sudaromi tarp PPO nariy. Ekonomiskai labiau iSsivysciusi Salis, mainais uz
leidimg lengviau importuoti maziau i$sivysciusios Salies produkcija i savo rinkg i$ jos reikalauja
papildomos pramoninés nuosavybés apsaugos savo produkcijai. Kadangi laisvos prekybos
susitarimai iSpopuliaréjo po Dohos Deklaracijos, nors ir netiesiogiai galima teigti, kad papildoma
intelektinés nuosavybés apsauga yra pirmiausiai nukreipta j farmaciniy iSradimy apsaugg.
Susitarimuose daznai nustatomos vadinamos ,, TRIPS-plius® sglygos®, kurios jtvirtina
grieZtesnius apsaugos reikalavimus nei TRIPS®. Svarbu, kad vadovaujantis TRIPS nuostatomis
Salys yra laisvos taikyti aukStesnius apsaugos standartus nei numatyti Susitarime®®, todél
nustatydamos tokius reikalavimus Salys Susitarimo nepazeidzia. Susitarimuose yra salygy skirty
specialiai regulivojamiems produktams (vaistams), jais valstybés taip pat gali susiaurinti iSimtis

apibréziancias produkto nepatentabiluma, ijtvirtinti patenty iSdavimg zinomos medziagos

30 Europos patenty iSdavimo konvencija // Valstybés zinos. 2004, Nr. 147-5326. Toliau — Europos patenty
konvencija.

3! Europos patenty konvencija 4 straipsnis.

32 Budapesto sutartis dél tarptautinio mikroorganizmy deponavimo pripaZinimo patentavimo procediiros reikméms //
Valstybés zinos. 1997, Nr. 109-2761.

3 Angl. free trade agreement.

* T. A. Faunce, J. Lexchin. ‘Linkage’ pharmaceutical evergreening in Canada and Australia. P. 3.Kai kurie
mokslininkai savo darbuose Sias salygas vadina ,, TRIPS-minus®, dél jy neigiamo poveikio maziau i$sivys¢iusioms
Salims.

% E. Bertotti, S. Foresi. Global Health and Development Assistance: Rights, Ideologies and Deceit. Pisa: 2009. P.
191. Priverstinio licencijavimo ribojimas neretai sutinkamas JAV sudaromuose laisvosios prekybos susitarimuose,
pagal kuriy nuostatas priverstinis licencijavimas galimas tik pasibaigus patento galiojimo laikui arba tokj leidima
suteikus specialiai tarptautinei institucijai. Taip pat aptariamas JAV-Gvatemalos laisvosios prekybos susitarimas,
kurio nuostatos praktiskai uzkerta kelig pasinaudoti ,,Bolar* iSimtimi TRIPS susitarime, nes generiniai gamintojai
privalo laukti 15 mety kol galés pasinaudoti farmacijos kompanijos novatorés pateikta informacija.

% Director-General Pascal Lamy kalba vienuoliktoje Kasmetingje Tarptautinéje Generiniy Vaisty Aljanso
Konferencijoje, Zeneva, 2008 m. gruodzio 9 d. D¢l $ios nuostatos PPO i§ esmés neturi galimybés kistis j tokiy
nuostaty inkorporavima.
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naudojimui naujai indikacijai gydyti, tam tikromis salygomis reikalauti pratesti patento galiojimo
terming, uzdrausti paralelinj importa, apriboti pagrindus, kuriems esant galima suteikti
priversting licencijg®’.

Laisvos prekybos susitarimus reikéty jvertinti ir tuo atzvilgiu, kad jei dvisale sutartimi
kuriai nors valstybei suteikiama geresné intelektinés nuosavybés apsauga, tai vadovaujantis
TRIPS 4 straipsnyje itvirtintu didziausio palankumo rezimo principu, tokia pati apsauga turés
buti suteikta ir kitoms PPO valstybéms naréms. Taigi dviSaliu susitarimu nustatomos palankios
salygos galioja ir kity valstybiy farmacijos kompanijoms, nors Salis jas suteikia neturédama
papildomy lengvaty pasinaudoti ty valstybiy vidaus rinka. Aktualus ir kitas klausimas — de facto
kity besivystancCiy valstybiy subjektai taip pat negaléty pasinaudoti geresne pramoninés
nuosavybés apsauga farmaciniams produktams, nes jy pramon¢ paprastai pagrista generiniy, o ne

naujy vaisty gamyba®®.

Antrasis farmaciniams iSradimams aktualus teisinio reguliavimo lygmuo yra regioninis,
1 kurj patenka Europos Sajungos (toliau — ES) teisés aktai, salyginai galima priskirti ir Europos
patenty konvencijg, nes jos nuostatos taikomos tam tikrame regione (Europoje)®*. ES kaip
tarptautinis subjektas yra TRIPS sutarties Salimi ir per TRIPS jai yra privalomos j Susitarima
integruotos Paryziaus bei Berno Konvencijy® nuostatos. Tai komplikuoja pramoninés
nuosavybés teisinj reglamentavimg skirtingais lygmenimis, nes tiek ES Salys narés atskirai, tiek
ir ES kaip valstybiy sajunga gali naudotis teise priimti TRIPS nuostatas jgyvendinancius teisés
aktus. Tokiu atveju valstybés narés turi teis¢ priimti jgyvendinancius teisés aktus, jei ES néra
priémusi teisés akto toje srityje, arba turéty suderinti savo nacionalinius aktus su ES teisés
aktais*'. Taip valstybés, esancios tiek ES, tick PPO narémis atsiduria po dvigubu teisiniu
reguliavimu.

Apskritai pramoninés nuosavybés apsauga Europos Sajungos lygmeniu néra
harmonizuota, taciau vieninteliai harmonizavimo siekiai kaip tik matomi farmaciniy iSradimy
srityje. Reikeéty pastebéti, kad farmaciniams iSradimams aktualiose ES teisés akty nuostatose
akivaizdZiai pabréziamas Bendrijy interesas iSlaikyti inovacijos centrus Bendrijoje, taip pat

skatinti technologijy pazanga ir kartu paZymima, kad pirmiausiai bet koks farmaciniy preparaty

37 F. M. Abbott. Toward a New Era of Objective Assessment in the Field of TRIPS and Variable Geometry for the
Preservation of Multilateralism. P. 89 - 90. Reguliuojami produktai tokiais atvejais apima medicinos ir zemés tikio
produktus.

3 Ten pat, P. 96 - 97.

3 Europos patenty konvencija galioja visose 27 Europos Sajungos valstybése narése bei buvusioje Jugoslavijos
Respublikoje, Makedonijoje, Islandijoje, Kroatijoje, Lichtensteine, Monake, Norvegijoje, San Marine, Sveicarijoje
ir Turkijoje. Europos patenty sistemoje dabar dalyvauja 36 Salys narés ir dar 3 Salys (Albanija, Bosnija ir
Hercegovina bei Serbija) naudojasi Europos patenty iSplétimo sistema.

“ Berno Konvencija Dél literatiiros ir meno kiiriniy apsaugos // Valstybés Zinios. 1995, Nr. 40-988.

*I' A. M. Blancard, K. Gill, J. Steinberg. A Practical Guide to IP Issues in the Pharmaceutical Industry. P 15.
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reglamentavimo tikslas turéty biiti visuomenés sveikatos apsauga. IS dokumenty matyti, kad ES
siekia surasti tinkamiausig reguliavimo balansg, kuris kartu skatinty inovacijas bei uztikrinty
visuomenes sveikatos apsaugg. Teisé€s aktuose aptariami ir etiniai klausimai susij¢ su klinikiniy
tyrimy atlikimu®. Paminéti $ie ES teisés aktai:

a) Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas Dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo®, kuriuo medicinos iradimams suteikiama teisé j papildoma apsauga.

b) Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas Dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty®, kuriuo siekiama uztikrinti, kad Zmoniy gydymui skirti vaistiniai preparatai biity
istirti su tikslinémis grupémis®.

¢) Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas Dél patenty, susijusiu su farmacijos
produkty gamyba priverstinio licencijavimo™.

d) Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva Dél teisinés biotechnologiniy iSradimy
apsaugos*’.

Paminétini ir Sie ES teisés aktai, kurie, nors ir nepatenka j §io magistro darbo tyrimo
srit], taCiau yra aktualtis medicininiy preparaty reguliavimo harmonizavimui: Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo
ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg®, Direktyva 2001/20/EB Dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant
Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo® bei Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos

kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus™.

Nacionaliniu lygiu farmaciniams iSradimams pirmiausiai taikomi bendrieji teisés aktai —

Konstitucija, kodeksai. Specialieji farmaciniy iSradimy atZvilgiu taikomi teisés aktai Lietuvos

422006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 D¢l pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva
2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 // Oficialus leidinys. 2006, L 378. Preambulé (7) punktas.

#2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 Dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo kodifikuota redakcija) // Oficialus leidinys. 2009, L 152.

4 Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 D¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty.

4 Ten pat, Preambulé (1) punktas.

42006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 816/2006 dél patenty, susijusiy su
farmacijos produkty, eksportuojamy i Salis, turinCias problemy visuomenés sveikatos srityje, gamyba, priverstinio
licencijavimo // Oficialus leidinys. 2006, L 157.

471998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (EB) Nr. 98/44/EB Dél teisinés biotechnologiniy
iSradimy apsaugos // Oficialus leidinys. 1998, L 213.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004 Nustatantis Bendrijos
leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezifiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty
agentiirg // Oficialus leidinys. 2004, L 136.

42001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB D¢l valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo // Oficialus leidinys. 2001, L 121.

% 2001 m. lapkri¢Gio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus // Oficialus leidinys. 2001, L. 311.
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Respublikoje yra Lietuvos Respublikos patenty jstatymas®', Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymas, svarbios ir kai kurios Lietuvos Respublikos prekiy zenkly jstatymo™ nuostatos.
Kadangi farmaciniy patenty auginimo praktika pirmiausiai buvo pradéta vystyti JAV, darbe bus
minimos ir Hatch-Waxman Akto, sudariusio salygas farmacijos kompanijy novatoriy
naudojamoms strategijoms atsirasti, nuostatos; trumpai aptarta Indijos Patenty Akto> 3(d)

straipsnio nuostata.

2.2 Farmacinio iSradimo apibrézimas

Siame poskyryje aptariami farmaciniam igradimui keliami reikalavimai, taip pat, kas
néra laikoma iSradimu. Néra tokio apibrézimo kaip farmacinis iSradimas, tac¢iau juo galéty biiti
laitkomas farmacijos srities techninés problemos sprendimas. Tam, kad iSradimas biity
patentuojamas, jis turi buti pripaZintas iSradimu bei atitikti patentabilumo kriterijus.

Bene aktualiausia tarptautiné nuostata Siuo atzvilgiu yra TRIPS 27 straipsnio 1 dalyje
nustatyti iSradimo reikalavimai, kurioje numatyta, kad patentuotinas yra (1) naujas, (2) iSradimo
lygio ir (3) pritaikomas pramongje visoks visokiy technologijos sriciy iSradimas, produktas ar
procesas (81 nuostata yra jgyvendinta ir Lietuvos Respublikos patenty jstatymo 2 straipsnyje).
Tokia plati TRIPS nuostatos formuluoté tarptautiniu lygiu jtvirtinusi patenty galimumg visose
technologijos srityse, kai kurias Salis jpareigojo patentuoti farmacinius iSradimus, kurie anksc¢iau
nebuvo laikomi patentabiliais (pavyzdziui Indija, Rusijg)**. TRIPS 27 straipsnio 2 dalyje
numatyta iSimtis, kad valstybés narés gali nepatentuoti ty iSradimy, kurie jy teritorijoje
neleidziami naudoti komercijoje, priestarauja ordre public ar moralei, jskaitant zmoniy, gyviiny
ar augaly gyvybés arba sveikatos apsauga, arba norint i§vengti rimto pakenkimo aplinkai. Sia
nuostatg galima laikyti bendrgja iSimtimi, nes ji perkelta i§ GATT XX straipsnio, kur numatyti
bendrieji GATT netaikymo pagrindai. Sio straipsnio 3 dalyje jtvirtintos specialios i§imtys
pramoninés nuosavybés objektams, pagal kurias valstybés narés nepatentabiliais laiko: (a)
diagnostinius, terapinius ar chirurginius Zmogaus ar gyviino gydymo metodus, (b) augalus ar

gyviinus ir i§ esmeés biologinius jy i§vedimo procesus.

3! Lietuvos Respublikos patenty jstatymas // Valstybés Zinios. 1994, Nr. 8-120.

32 Lietuvos Respublikos prekiy Zenkly jstatymas // Valstybés zinios. 2000, Nr. 92-2844.

3 2005 Indijos patenty aktas Nr. 15/2005 (2005 balandzio 4 d) //
http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/patent_2005.pdf; prisijungta 2009 m. gruodzio 20 d.

54 7r. pvz. J. M. Muller. The Tiger Awakens: the Tumultuous Transformation of India‘s Patent System and the rise
of Indian Pharmaceutical Innovation // University of Pittsburg Law Review. 2007, Nr. 68.; F. M. Abbott. Toward a
New Era of Objective Assessment in the Field of TRIPS and Variable Geometry for the Preservation of
Multilateralism. P. 86. Reikéty pazyméti, kad Indija buvo pagrindiné Salis, kuri priesinosi medikamenty
patentavimui per TRIPS derybas. Ja taip pat palaiké Argentina, Brazilija ir kitos besivystancios Salys, turin¢ios
gamybiniy pajégumy medikamenty sektoriuje.
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Materialioji iSradimo apibrézimui taikoma teisé nustatyta ir Europos patenty
konvencijos antroje dalyje, kur jtvirtinti jau minéti patentabilumo reikalavimai®, nurodyta, kas
néra laikoma iSradimais™. Aktuali farmaciniams iSradimams nuostata yra jtvirtinta Konvencijos
52 straipsnio 4 dalyje, kur numatyta, kad patentai neiSduodami ,,Zmoniy ar gyviny chirurginio ar
terapinio gydymo biidams ir ligy diagnozavimo budams, taikomiems Zmogaus ir gyviino kiinui*
bei tai, kad ,,8i nuostata netaikoma produktams, ypa¢ medziagoms ir kompozicijoms, kurios

naudojamos taikant kurj nors i tokiy bady*“*’.

Literatiiroje nurodoma, kad tokia nuostata yra
politinis sprendimas siekiant uztikrinti, kad pramoninés nuosavybés teisés neapriboty gydytojy
galimybiy naudoti naujausius gydimo ir diagnozavimo metodus praktikoje™. Taip pat nurodoma,
kad kaip ir kiekviena iSimtis $i iSimtis turi biiti suprantama siaurai®®’. Europos patenty
konvencijos 52 straipsnio 4 dalj reikéty interpretuoti kartu su jos 54 straipsnio 5 dalimi,
leidziancia patentuoti Zinomos medZiagos naudojimg nezinomai indikacijai gydyti®.

Svarbi ir Europos patenty konvencijos 53 straipsnio, numatanc¢io patentabilumo iSimtis,

(a) punkto nuostata, pagal kuria Europos patentai neiSduodami ,,iSradimams, kuriy komercinis

naudojimas prieStarauty vieSajai tvarkai ar moralei”. Konvencijoje nepateikiamas nei vieSosios

> Europos patenty konvencija 52 straipsnio 1 dalis.; R. Hacon, J. Pagenberg. Concise European Patent Law.
Netherlands: Kulwer Law International: 2007. P. 67. Nors Europos patenty konvencijai ir negalioja TRIPS
nuostatos, taciau §i nuostata atkartoja TRIPS 27 (1), ir leidzia patentuoti visy technikos sri¢iy iSradimus, todél,
autoriai nurodo, galima patentuoti anksCiau nepatentabiliais laikytus dalykus — vaistus, cheminius produktus,
biotechnologinius elementus.

* Europos patenty konvencijos 52 straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad iSradimais néra laikomi: ,,(a) atradimai, mokslo
teorijos ir matematiniai metodai; (b) estetiniai kiiriniai; (c) Zaidimy, intelektinés arba tikinés veiklos planai, taisyklés
ir budai, taip pat kompiuteriy programos; (d) informacijos teikimo biidai”.; M. Singer, D. Stauder. European Patent
Convention. A Commentary. Munich: Sweet & Maxwell, Heymans. Vol. 1. 2001. P. 67, 70. Objektai, kurie néra laikomi
iSradimais pagal §] straipsnj paprastai yra ginami kity intelektinés nuosavybés apsauga nustatanciy normuy,
pavyzdziui, autoriy teises ginan¢iy normy. Mokslininkai pabréZia, kad kaip ir visos i§imtys Sios iSimtys turéty biiti
traktuojamos siaurai, taip pat, kad tai ne baigtinis sarasas. Reikéty atkreipti démes;j ir j 52 straipsnio 3 dalj, kuri
aiSkiai jtvirtina i§im¢iy taikymo siaurinamajj pobidi.

7 M. Singer, D. Stauder. European Patent Convention. A Commentary. P. 78 Autoriai nurodo, kad nors jvairiy
institucijy sprendimuose Sie elementai ir yra laikomi iSradimais, taciau triiksta pramoninio pritaikomumo. Autoriai
taip pat pazymi, kad chirurginés intervencijos sgvoka Siuo metu keiciasi ir gali bliti nukreipta ne tik i Zmoniy ar
gyviny gydyma, bet taip pat ir i kosmetikos procediiras, organy pasalinimg ir kt. Terapijos sgvoka turéty biti
suprantama placiai, taip pat apimanti ir profilaktines priemones. Gali biiti patentuojami tik tokie diagnostiniai
metodai, kurie savyje neturi jokio medicininio diagnostinio efekto ir kuriems pritaikyti nereikia gydytojo. Metodas
néra diagnostinis, jei ji gali atlikti inzinieriai, nepaisant to, kad jo rezultatai véliau gali buti pagrindu gydytojo
laikytinas diagnostiniu.

8 R. Hacon, J. Pagenberg. Concise European Patent Law. P. 32.

% Ten pat.

% M. Singer, D. Stauder. European Patent Convention. A Commentary. P. 126. Tokie iSradimai tenkina naujumo
reikalavimg per nezinoma indikacija. Vadovaujantis Sio straipsnio nuostatomis taip pat galima patentuoti dviejy
zinomy medziagy kombinacija specifiniam naudojimui, jei Zinomos medziagos ar jy deriniy panaudojimas yra
naujas jiems gali biiti suteiktas patentas konkre¢iam (naujam) panaudojimui. Derinys §iuo atveju taip pat apima ir
atskiras medziagas pateiktas kartu toje pacioje pakuotéje.
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tvarkos®', nei moralés® sgvokos apibrézimas, todél Siy sgvoky reikSme galima matyti tik i§
Europos patenty tarnybos Apeliacinés kolegijos sprendimy®.

Farmacinio iSradimo sgvokai svarbios ir ES direktyvos Dél teisinés biotechnologiniuy
iSradimy apsaugos nuostatos. Direktyva numato, kad biotechnologiniai iSradimai yra saugomi®,
kad jiems taikomi tie patys reikalavimai kaip ir kity sri¢iy iSradimams ir kad biologiné medziaga
gali biiti iSradimo objektu, net jei iki tol ji egzistavo gamtoje ir yra iSskiriama i§ gamtos arba
gaminama techniniy procesy biidu®. Direktyvoje taip pat jtvirtintas principas, kad negalima
patentuoti Zzmogaus kiino jokiame jo raidos etape, zmogaus lytiniy lgsteliy ar kitokio atradimo,
nes atradimai nepatentabilis®. Nurodyta, jog iSradimas pagristas Zmogaus kiinu ar pagamintas
technologinio proceso budu néra laikomas nepatentabiliu, jei jo sudétis tapati natiiralaus
elemento sudéciai®’. Direktyvoje taip pat nustatyti reikalavimai geny seky patentavimui bei
nurodyta, kad vien DNR seka néra patentuotinas iSradimas®. Nepatentabiliais taip pat laikomi
iSradimai prieStaraujantys vieSajai tvarkai ar gerai moralei®”, kai vieSoji tvarka ir moralé
suprantama kaip bet kurioje valstybéje naréje pripaZjstami etikos ir moralés principai™. Sios

direktyvos nuostatos yra perkeltos j Lietuvos Respublikos patenty jstatyma.

2.3 Farmaciniy iSradimy patentavimo procediiros pagrindiniai bruozai

Kai kurios iSradimy patentavimo procediirinés nuostatos numatytos jau ParyZiaus
Konvencijoje. Antrame Konvencijos straipsnyje nurodyta, kad patentinés apsaugos suteikimas

negali buti siejamas su jsisteigimo reikalavimu Sgjungos valstybéje’, taip pat nurodyta, kad

' M. Singer, D. Stauder. European Patent Convention. A Commentary. P. 88 Ordre public sudaro pagrindiniai
etiniai principai, kurie yra privalomi visuomenei ir komerciniams santykiams, neretai paremti baudziamosiomis
sankcijomis. Remiantis Apeliacijos kolegijos sprendimu T 356/93 patentas gali buti neiSduotas remiantis Siuo
pagrindu tik jei jo naudojimas akivaizdziai pazeidzia orde public, o ne egzistuoja tik abstrakti pazeidimo galimybé.
62 Ten pat, P. 89. Moralé reiskia etines elgesio normas, kurios dél visuotinio priimtinumo tavo privalomos
visuomenéje. Kaip tipiSka pavyzdj autoriai pateikia Zmoniy klonavimo metodus, kurie néra uzdrausti teisiskai,
taCiau nepriimtini moraliS$kai. Apeliacinés kolegijos T 19/90 Onco-mouse sprendime nustatyta, kad genetiskai
modifikuoty gyviiny kancia turi buiti adekvati iSradimo suteikiamai medicininei naudai.

8 Pavyzdziui, EPT Apeliacinés kolegijos sprendimas T356/93, kuriame nustatyta, jog $i iSimtis turi biti suprantama
siaurai, taip pat, jog objekto prieStaravimas viesai tvarkai ar gerai moralei negali biiti nustatytas remiantis telefoniniy
ar kitokiy visuomenés apklausy rezultatais.; M. Singer, D. Stauder. European Patent Convention. A Commentary. P.
89. Autoriai pateikia tokius iSradimus kaip biologiniai ginklai, laisky bombos — i§ esmés iSradimus, kurie
priestarauty bendriesiems nariy teisés principams.

% Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 98/44/EB D¢l teisinés biotechnologiniy iSradimy apsaugos. 1
straipsnis.

% Ten pat, 3 straipsnis.

% Ten pat, Preambulé (17) punktas, 5 straipsnis.

57 Ten pat, Preambulé (20) punktas, 5 straipsnis.

68 Ten pat, Preambulé (22)-(23) punktai. Penkto straipsnio 3 dalyje numatyta, kad patentinéje paraiskoje privaloma
atskleisti geno sekos ar jo dalies pramoninj pritaikomuma.

% Ten pat. Sesto straipsnio 2 dalyje nustatytas pavyzdinis tokiy nepatentabiliy isradimy sgrasas. Preambulés (38)
punkte nurodoma, kad §is sarasas yra orientacinis nacionaliniams teismams ir patenty biurams, todel neturéty biiti
laikomas i§samiu.

™ Ten pat, Preambulé (39) punktas.

! Paryziaus konvencija, 2 straipsnio 2 dalis.
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teisinés ir administracinés procediiros atZvilgiu lieka galioti nacionaliniai jstatymai’. Todél
natiraliai seka ir Konvencijos 4" straipsnyje jtvirtintas teritorialumo principas, numatantis, kad
patentai, kuriems gauti paraiSkos buvo paduotos Sajungos Saliy pilieCiy ,,jvairiose Sgjungos
Salyse, yra nepriklausomi nuo patenty, gauty uz ta patj iSradima kitose Salyse, jeinanciose ar
nejeinanciose | Sajungos sudétj”. Teritorialumo principas lemia ir skirtingy patento iSdavimo
sistemy — tarptautiniy, regioniniy (Europos patenty organizacijos, Afrikos intelektinés
nuosavybés organizacijos ir FEurazijos patenty tarnybos administruojamos sistemos) ir
nacionaliniy egzistavima.

Farmacijos =~ kompanijos paprastai naudojasi tarptautinémis arba regioninémis
procediiromis, kuriomis greiiau, pigiau ir papras€iau apsaugoti naujai sukurtus farmacinius
iSradimus daugelyje pasaulio valstybiy teritorijy. Tokig tendencijg patvirtina ir Valstybinio
patenty biuro skelbiami duomenys, 1§ kuriy matyti, kad, pavyzdziui, farmaciné¢ kompanija Pfizer
Inc. turi 147 Europos patentus, galiojancius Lietuvoje, taciau neturi né vieno nacionalinio
Lietuvos patento, AstraZeneca AB — 239 Europos patentus, iSpléstus i Lietuvos Respublika, ir
neturi né vieno nacionalinio patento”. Naudojantis tarptautinémis arba regioninémis
procediiromis farmacijos kompanija gali pateikti vieng paraiska patentui keliose valstybése gauti,
taciau véliau patento galiojimas reglamentuojamas nacionaliniais patenty jstatymais.

Europos patenty konvencijos nuostatos sudaro galimybe paduoti vieng paraiska
Europos patentui gauti’, kai kiekvienoje valstybéje patento galiojimui taikomi nacionaliniai
reikalavimai”. Pagal Konvencijos nuostatas Europos patentas jo savininkui suteikia ,,tokias pat

«76

teises, kokias jam suteikty toje valstybéje iSduotas nacionalinis patentas“” ir kad ,,Europos

“77_ Taigi, nors patenty gavimo

patento pazeidimai nagrinéjami pagal nacionalinius jstatymus
procediira pradedama padavus vieng paraiska, tolesnés iSduoto patento jsigaliojimo procediros ir
pats patento galiojimo, gynimo klausimas palickamas nacionalinei teisei’®. Europos patento
paraiSka, kuriai suteikta pateikimo data, yra prilyginama jprastu biidu paduotai nacionalinei

paraiskai”, todél gali biiti laikoma pirmaja paraiSka Paryziaus Konvencijos 4A straipsnio

™ Ten pat, 2 straipsnio 3 dalis.

" Lietuvos Respublikos valstybinio patenty biuro paieSkos sistemos 2009 m. gruodzio 21 d. duomenys//
www.vpb.gov.It.; Kad regioninis patentavimo kelias yra populiaresnis patvirtina ir Valstybinio patenty biuro
pateikiama 2008 m. statistika, pagal kurig 2008 m. pabaigoje Lietuvoje galiojo 4094 Europos patentai ir 701
nacionalinis patentas. Zr. Lietuvos Respublikos valstybinio patenty biuro 2008 m. metiné apzvalga. P. 9.//
http://www.vpb.gov.lt/docs/20090417 1.pdf.; prisijungta 2009 m. gruodzio 21 d.

™ Europos patenty konvencija 3 straipsnis.

> Europos patenty konvencija 2 straipsnis.

" Buropos patenty konvencija 64 straipsnio 1 dalis. M. Singer, D. Stauder. European Patent Convention. A
Commentary. P. 211. Autoriai nurodo, kad §i nuostata taip pat apima civilinés teisés ieskinius, taikomas sankcijas ir
zalos atlyginimo buidus tokius kaip prekiy sulaikymas, nuostoliai, konfiskavimas ir kt.

7 Europos patenty konvencija 64 straipsnio 3 dalis. P. 214. Nacionalinis teismas vadovaujasi nacionalinémis
normomis pazeidimo procediirai. Siy normy pagalba nustatomas nuostoliy dydis.

" R. Hacon, J. Pagenberg. Concise European Patent Law. P. 67.

™ Europos patenty konvencija 66 straipsnio 1 dalis.
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atzvilgiu ir buti pagrindu skaiCiuojant prioriteto data®. Vis délto, Europos patentas néra
identi$kas nacionaliniam patentui®'.

Kalbant apie nacionalines iSradimy patentavimo sistemas, reikéty paminéti, kad bendrai
jos gali biiti skiriamos j pareikStines ir esmines®, kai pareik$tinés sistemos atveju atliekama tik
formalioji ekspertizé, o esminés — ir formalioji, ir patentabilumo ekspertizés. Pirmosios atveju
patentas iS§duodamas greiciau ir pigiau, taciau patenty savininky teisés yra netvirtos, todél, ypac
farmaciniy iSradimy atveju, gali buti dazniau gin¢ijamos konkurenty. Antruoju, patento
iSdavimas uZtrunka ilgiau ir yra brangesnis, bet suteikia savininkui stiprias teises. Vis délto,
farmacinés kompanijos suinteresuotos turéti bet kuriuo biidu gauta patenta, nes jis suteikia
monopolines teises ] iSradimg apibrézta laiko tarpa.

Nacionalinés patenty iSdavimo procediiros pavyzdj galime rasti Lietuvos Respublikos
patenty jstatymo nuostatose®. Detaliau analizuojant farmacijos kompanijoms novatoréms
svarbius nacionaliniy patenty iSdavimo sistemy elementus, reikia atkreipti démesj i su farmacinio
iSradimo apibréztimi susijusius klausimus®. Farmacinio iSradimo apibréztis farmacijos
kompanijai novatorei svarbi dél to, kad viena 1§ galimy farmacijos kompanijos novatorés
naudojamy strategijy yra veikliosios medziagos patentavimas antrajai terapinei indikacijai.
Bitent todel farmacijos kompanija novatoré turi pasirinkti, kaip (placiai ar siaurai) formuluos
iSradimo apibréztj®. Jei apibréztis bus suformuluota pladiai — farmacijos kompanija gali uzkirsti
sau kelig patentuoti medziaga antrajai terapinei indikacijai, jei siaurai — patento veikligja

medziagg antrajai terapinei indikacijai gali patentuoti konkurentai.

24 Farmacinio iSradimo patento savininko teisés ir jy apribojimai

ParyZiaus Konvencija pirmoji tarptautiniu lygmeniu jtvirtino, kad Sajungos Salys

pripazjsta iSradéjui suteikiamas iSimtines patento teises®, taip pat nustaté, kad Sgjungos pilieciai

% R. Hacon, J. Pagenberg. Concise European Patent Law. P. 70.; M. Singer, D. Stauder. European Patent
Convention. A Commentary. P. 225-226. Paraiska laikoma paduota, kai nustatoma, kad ji atitinka paraiSkai
keliamus reikalavimus.

81 M. Singer, D. Stauder. European Patent Convention. A Commentary. P. 16-17. Autoriai nurodo, kad sprendZiant
Europos patentu apsaugoto iSradimo patentabilumo klausimg teismai privalo taikyti Europos patenty konvencijos
nuostatas, nepaisant to, kad tokia pati teisés norma yra jtvirtinta nacionaliniuose teisés aktuose.

82y, Zilinskas, P. Kasperavi¢ius, M. Kiskis. Intelektin¢ nuosavybé ir jos teisiné apsauga. Klaipéda: Klaipedos
universiteto leidykla, 2007. Autoriai taip pat dar i$skiria atidéting ir misriaja ekspertize.

$3 7r. Lietuvos Respublikos patenty jstatymo 2, 10-25 straipsnius.

¥ Ten pat. 14 straipsnio 2 dalis numato, kad iSradimo apibréztis nustato patento suteikiamos teisinés apsaugos ribas.
% Lietuvos Respublikos valstybinio patenty biuro 1998 m. gruodZio 2 d. jsakymas Nr. 88 ,,Dél Patentiniy paraisky
padavimo, ekspertizes ir patenty iSdavimo taisykliy IR/01/94 pakeitimo ir papildymo* // Valstybés Zinios. 1998, Nr.
108-2992. Taisyklése nustatyti detallis iSradimo paraiskai keliami reikalavimai. Farmaciniy iSradimy paraiskoms
ypac aktuals taisykliy 5.3 ir 5.4 punktai.

% Paryziaus Konvencija 5(A) 2 dalis.
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naudojasi tokiomis paciomis nuosavybés apsaugos teisémis ir jos gynimo priemonémis kaip ir
nacionalinés valstybés pilieciai®’.

Placiau iSradimo savininko teisés ir jy apribojimai tarptautiniu lygmeniu yra aptarti
TRIPS. Patento savininkui suteikiamos teisés nurodytos 28 straipsnyje, kuriame numatyta, kad
kai iSradimas yra produktas be savininko Zinios yra draudZiama jj: ,,gaminti, naudoti, siiilyti
pardavimui, pardavinéti arba Siems tikslams importuoti ta produkta“. Si nuostata kai kuriose
Salyse iSplété patenty apsaugg apimdama ir ,,sitilymus parduoti“®®. Kita farmaciniams iSradimy
savininky teiséms svarbi TRIPS nuostata yra iSdéstyta 39 straipsnyje ir susijusi su komerciniy
paslapéiy (informacijos) apsauga. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta, kad: ,valstybés narés,
reikalaudamos, kad farmacijos <...> produkty, turin¢iy naujy cheminiy junginiy sankcionavimui
buty pateikiama komerciné paslaptis apie bandymga ar biity teikiami kitokie duomenys, kuriems
sudaryti reikia daug pastangy, gina tokius duomenis nuo nesgziningo ty duomeny komercinio
panaudojimo®. Si TRIPS nuostata tiesiogiai leidZia farmacijos kompanijoms novatoréms
apsaugoti vaisty klinikiniy tyrimy duomenis bei su jais susijusig informacija. Vis délto, nuostata
nedetalizuoja nei jy apsaugos laipsnio, nei tokiai apsaugai taikomos procediiros, kas atveria duris
diskusijoms®. Kol kas néra pateikta jokiy PPO Gin¢y sprendimo tarybos ar Apeliacinio
komiteto™ sprendimo $iuo klausimu, kuris pateikty gaires dél normos taikymo riby.

TRIPS numatyti ir patento savininko teisiy ribojimai. TRIPS 30 straipsnyje nustatyta
vadinamoji reguliaciné arba ,,Bolar* iSimtis, leidzianti mokslininkams naudoti patentu apsaugota
iSradimg tyrinéjimams, jei toks leidimas ,nepagristai neprieStarauja normaliam patento
naudojimui ir nepagrjstai nepazeidzia teiséty patento savininko interesy“. Si nuostata riboja
patento savininko teises ir turi tiesioginj poveikj farmaciniams iSradimams, nes vadovaujantis ja
suteikiama teis€ generiniy vaisty gamintojams naudoti patentuotg vaistg tyrimams nepazeidziant
jtvirtinty pramoninés nuosavybés apsaugos nuostaty. Tai suteikia generiniy vaisty gamintojams
galimybe pradéti | rinkg tiekti savo alternatyva i§ karto pasibaigus vaisto patento galiojimo
laikui®'. Tokig TRIPS nuostatos interpretacijg palaiké ir PPO Apeliacinis komitetas 2000 m.
Kanados patenty apsaugos byloje’. Dar vienas labai svarbus patento savininko teisiy ribojimas,
nustatytas 31 TRIPS straipsnyje, yra priverstinis licencijavimas. Atsizvelgiant | §io ribojimo

svarbg ir su juo susijusius kitus dokumentus, jis bus aptartas atskirai 2.5 poskyryje.

8 Paryziaus konvencijos 2 straipsnio (1) dalis, kurioje jtvirtinamas nacionalinio rezimo principas.
8 7r. G. J. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impact on the Drug Development Process.

89 Director-General Pascal Lamy kalba vienuoliktoje Kasmetinéje Tarptautinéje Generiniy Vaisty Aljanso

Konferencijoje, Zeneva, 2008 m. gruodzio 9 d.
% Angl. ,,Dispute settlement body* ir ,,Appellate body*.
*! Viena tokiy valstybiy yra JAV, kita Kanada. Zr. G. J. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its
Impact on the Drug Development Process.
o2 Gincas WT/DS114/R Canada - patent protection of  pharmaceutical products//
http://www.wto.org/english/tratop e/dispu_e/cases_e/ds114 e.htm; prisijungta 2009 m. gruodzio 21 d.
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Su TRIPS jtvirtintomis farmacinio patento savininko teisémis susijes ir 1998 m. PPO
gindy sprendimo mechanizme Europos Sgjungos inicijuotas gincas prie$ Kanada™. ES teige, jog
Kanada neuztikrina TRIPS nuostatomis numatytos apsaugos farmaciniams iSradimams® ir
gincijo dviejy Kanados Patenty akto nuostaty atitikimg TRIPS: (1) nuostatos, kad generiniai
gamintojai gali naudoti farmacinj iSradimg patento apsaugos laikotarpiu, siekdami gauti leidima
tiekti vaistus i§ karto pasibaigus patento terminui; ir (2) nuostatos, kad tam tikrg laikotarpj iki
patento termino pabaigos generiniai gamintojai gali pradéti gaminti vaistg ir kaupti jo atsargas,
nors dar negali jy tiekti | rinka. Gincy sprendimo taryba nusprendé, kad pirmoji gincijama
nuostata neprieStarauja TRIPS normoms, nes patenka j TRIPS 30 straipsnyje numatyta
reguliacing iSimtj, taciau antroji nuostata nepagristai riboja iSimtines patento savininko teises,
todél yra nesuderinama su TRIPS ir pazeidzia 28 straipsnj. Sprendimu Kanada buvo jpareigota
pakoreguoti antrajg nuostatg ir sprendimg jvykdé 2000 m. spalio 7 d*.

ApzZvelgiant tarptautiniu lygmeniu nustatytas specialias farmacinio patento savininko
teises paminétina ir teis¢ | papildomos apsaugos liudijimg, numatyta Europos patenty
konvencijoje ir ypa¢ aktuali farmaciniams i§radimams. Sig teise numatanc¢ios Konvencijos bei
Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento Dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo nuostatos aptariamos 2.6 poskyryje.

Nacionaliniu lygiu Lietuvos Respublikos patenty jstatymo, kuriuos jgyvendinami
tarptautiniai teisés aktai, 26 straipsnyje nustatytos patento savininko teisiy iSimtys. Pagal 3 Sio
straipsnio dalj savininkas neturi teisés trukdyti asmeniui, jei iSradimas naudojamas (1)
asmeniniams poreikiams tenkinti ir nepriestarauja patento savininko interesams; (2) jei atliekami
eksperimentai ir moksliniai tyrimai, kurie netrukdo patento savininkui naudotis patento
suteikiamomis teiseémis; (3) ,,vienkartiniam vaisty gaminimui vaistingje pagal gydytojo recepta
arba jeigu nurodyta, kaip naudotis pagamintais vaistais”.

Kalbant apie nacionaliniais teisés aktais farmacinio patento savininkui suteikiamas
teises ir jy ribojimus verta trumpai aptarti ir JAV Hatch-Waxman Akto pagrindines nuostatas bei
Indijos patenty akto 3 (d) straipsnj.

JAV Hacth-Waxman Aktas buvo inicijuotas siekiant nustatyti papildomos apsaugos
laikotarpi farmaciniams iSradimams, tafiau pasikeitus iniciatyvai Kongrese juo nuspresta
subalansuoti farmacijos kompanijy novatoriy interesus, nustatant joms atlygiy ir paskaty sistema

uz iSradimus, bei generiniy gamintojy interesus siekiant suteikti jiems galimybe tiekti generinius

% Trediyjy Saliy teisémis | ginca jstojo Australija, Brazilija, Kolumbija, Kuba, Indija, Izraelis, Japonija, Lenkija,
Sveicarija, Tailandas ir JAV.

% Gintas WT/DS114/R Canada — patent protection of pharmaceutical products.

% Ten pat.
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vaistus j rinkg i§ karto pasibaigus vaisto patento galiojimui®®. Deja, daugelis analitiky sutinka,
kad po $io akto priémimo jo nuostatos pasviro farmacijos kompanijy novatoriy naudai’’.
Hacth-Waxman akto nuostatos leidzia generiniams gamintojams, siekiantiems leidimo
pateikti generinj vaista j rinka, JAV Maisto ir vaisty administravimo tarnybai®® pateikti
sutrumpintg praSyma”. Pateikiant tokj praSymg tarnyba i§ generiniy vaisty gamintojy gali
reikalauti tik jrodymy, kad vaistas yra bioekvivalentiSkas farmacijos kompanijos novatorés

10 Tokia sistema kartu

sukurtam vaistui, nereikia pateikti ikiklinikiniy ir klinikiniy vaisto tyrimy
yra ir ankstyvo prane§imo farmacijos kompanijai novatorei sistema'®’, nes per 45 dienas patento
savininkas gali inicijuoti teisminj procesa sieckdamas nugincyti generinio gamintojo paraiska. Jei
farmacijos kompanija novatoré inicijuoja teisminj procesa, generinio vaisto paraiska negali buti
patvirtinta ateinan¢ius 30 ménesiy arba kol nepasibaigs teisminis procesas'®. Hacth-Waxman
akto nuostatos taip pat suteikia pirmam paraiSka pateikusiam generiniam gamintojui pusé€s mety
rinkos i$imtinumo laikotarpj'®.

Bene kontraversiskiausia Akto nuostata laikoma, kad generiniai vaistai gali buti

pateikiami j rinka, kai vaistas yra nebeapsaugotas patentu'™

. Autoriai sutaria, kad kuriant akta
omenyje turétas vaisto veikliosios medziagos patentas, tacCiau atsiradus galimybei patentuoti

vaisto gamybos procesus, véliau naujg administravimo biida, naujas indikacijas, vaisto veikliaja

% 7r. L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far?

97 7r. pvz. R. Chalmers. Evergreen or Deciduous? Australian Trends in Relation to the 'Evergreening' of Patents. P.
39.

% Angl. United States Food and Drug Administration.

% Angl. Abbreviated new drug application (ANDA).; R. Chalmers. Evergreen or Deciduous? Australian Trends in
Relation to the 'Evergreening' of Patents. P. 37.

1% G, J. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impact on the Drug Development Process. P.
189. Autorius nurodo, kad $§i Akto nuostata yra aktuali, nes ji apriboja kompetentingos valstybés institucijos galias,
uzdrausdama jai prasyti papildomy jrodymy.

1" R. Chalmers. Evergreen or Deciduous? Australian Trends in Relation to the 'Evergreening' of Patents. P. 38.; G.
J. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impact on the Drug Development Process. P. 189.
Autorius nurodo, kad pateikiant sutrumpinta praSyma generiniy vaisty gamintojas turi nurodyti kurj nors vieng
teiginj: kad vaistas yra nepatentuotas; kad pagrindiniai vaisto patentai jau pasibaige; kad pagrindiniai vaisto patentai
jau bus pasibaige tuo metu, kai generinis vaistas pasieks rinka; kad patentas nebus pazeistas, arba kad patentas yra
negaliojantis. Kad generiniai gamintojai zinoty, kokiais patentais yra apsaugotas vaistas buvo sukurta vadinamoji
Oranzinés knygos sitema (angl. Orange book), kurioje farmacijos kompanijos novatorés jregistruoja visus
konkreéiam vaistui reik§Smingus patentus.; L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has
the Pharmaceutical Industry gone too far? P. 235. Nurodo, kad farmacijos kompanijos novatorés puikiai supranta,
jog kol vyksta teisminis procesas, vaistas negali tapti nebeapsaugotas patentu, todél daugeliu atvejy inicijuoja
teisminj procesa.

2.6, 1. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impact on the Drug Development Process.
P.190.; A. Christie, S. Pryor. Evergreen dilemma: law blind to patent's purpose //
http://www.onlineopinion.com.au/view.asp?article=2457&page=0; prisijungimo laikas: 2009-12-21.

Autoriai nurodo, kad tokios JAV teisinio reguliavimo nuostatos atveria kelig ilgiems generiniy vaisty gamintojui
sustabdymams ir sudaro prielaidas nustatyta terming nejsileisti jy i rinka.

19 1., J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? P. 233-234; 237-238. Autoré nurodo, kad Siuo metu sickiama pakeisti galiojancias Hatch-Waxman akto
nuostatas, ir ironiska, tac¢iau didziausi pakeitimo réméjai yra paties akto autoriai. IS Sios situacijos galime matyti, kad
pirminis Akto priémimo tikslas buvo kitoks nei tas, kuriam jis dabar naudojamas. Aktu buvo siekiama sukurti
geresnes salygas generiniy vaisty vartojimui, skatinti konkurencijg tarp generiniy vaisty ir patentuoty vaisty.

1% Angl. to come ,,off patent®.
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medZiagg stabilizuojancius elementus ir kita, iSkyla klausimas, kada vaistas 1§ tikryjy tampa
nebeapsaugotas patentu'®? Ar tada, kai baigiasi jo pirmasis — veikliosios medZziagos patentas, ar
kai baigiasi visi su vaistu susij¢ patentai? Akte nustatytas farmaciniams iSradimams suteikiamas
papildomos apsaugos laikotarpis yra lygus pusei termino, pra¢jusio nuo tos dienos kai kompanija
igijo galimybe atlikti klinikinius tyrimus iki dienos, kai buvo suteiktas leidimas pateikti vaistg |
pediatriniam naudojimui.

Nors dauguma autoriy mano, kad Akto nuostatos yra palankesnés farmacijos
kompanijoms novatoréms, yra mananciy, kad JAV generiniy vaisty industrija klesti tik Akto
nuostaty (ypa¢ sutrumpintos paraiskos pateikimo galimybés) déka'”’.

Naujasis Indijos patenty aktas'® priimtas Indijai tapus PPO nare, siekiant suderinti
Indijos pramoninés nuosavybés apsaugos nuostatas su TRIPS, o ypa¢ su Susitarimo 27
straipsniu. Patenty jteisinimas visose technologijos srityse Indijai reiSké apsaugos farmaciniams
iSradimams jteisinimg, kurie pagal tuo metu galiojusius teisés aktus buvo laikomi
nepatentabiliais. Nuo 1972 m. iki 2005 m. Indijoje buvo leidziami tik gamybos btido (proceso)
patentai'”, taip nesuteikiant patentinés apsaugos konkre¢iam medikamentui ir siekiant padidinti
jo prieinamuma visuomenei''’. Per Siuos metus, naudodamasi uZsienio kompanijy iSradimais,
Indija pasaulyje jsitvirtino kaip generiniy vaisty gamintoja'''.

Biidama aktyvi medikamenty (nors ir generiniy) gamintoja Indija zinojo apie farmacijos
patenty auginimo praktika, tod¢l Indijos teisés akty leid¢jai farmaciniams patentams nustaté labai

112

grieztus iSradimo lygio reikalavimus'“. Vadovaujantis Patenty Akto 3(d) straipsnio nuostatomis

patentas gali biiti suteikiamas tik tokioms iSvestinéms zZinomos veikliosios medziagos formoms

113

ar jy derinimas, kurios veiksmingesnés nei ankstesné medziaga' °. Tai reiSkia, kad kai medziaga

jau yra patentuota, tai iSvestiné medZiaga yra nepatentabili, nebent ji yra veiksmingesné ir tai

105 Ten pat, 234.; S. Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit / The New York Times. 2000 kov. 11.

1% S. Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit.

197G, J. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impact on the Drug Development Process. P.194.
1% 2005 Indijos patenty aktas Nr. 15/2005 (2005 m. balandZio 4 d.).

1 R. Bate. India and Drug Patent Wars // Health Policy Outlook. 2007, Nr. (3). P. 1.

"0 Andrade C, Shah N, Chandra S. The new patent regime: Implications for patients in India// Indian Journal of
Psychiatry. 2007, Nr. 49(1). P. 56.

"), M. Muller. The Tiger Awakens: the Tumultuous Transformation of India‘s Patent System and the rise of
Indian Pharmaceutical Innovation. P. 495.
!12 Andrade C, Shah N, Chandra S. The new patent regime: Implications for patients in India. P. 58. Autoriai nurodo,
kad patenty auginimo praktika Indijai nebiitinai buty zalinga Siuo vystymosi etapu, kadangi Indijoje yra mazai
tarptautiniy farmacijos kompanijy, Indijos kompanijos $iuo metu galéty patentuoti visus net ir menkiausius savo
iSradimus, kad skatinty technologijy vystyma Indijoje.
'3 R. Bate. India and Drug Patent Wars. P. 1.; Angl. Efficacy.
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terapinei indikacijai'®.

Kadangi kyla Sios nuostatos suderinamumo su TRIPS nuostatomis klausimas, reikéty
paminéti, kad jos nesuderinamumg su TRIPS jsipareigojimais, taip pat ir su Indijos Konstitucija
ginc¢ijo farmacijos kompanija Novartis byloje Novartis pries Indijos Vyriausybe. Pirmasis vaisto
Gleevec patentas Novartis buvo iSduotas 1994 m. Taivanyje, o nuo 2001 m. juo yra gydoma
didelé véziniy susirgimy pacienty dalis. Deja, tuo metu Indijos jstatymai nesuteiké galimybés
patentuoti veikligja medziaga, tod¢l ji nebuvo patentuota Indijoje. Véliau Novartis iSvyste
saugesng ir stabilesne Gleevec veikliosios medziagos formule ir butent jg sieké patentuoti. 2005
m. Indijos patenty biuras, remdamasis auks¢iau aptarta Patenty akto nuostata, atsisaké iSduoti
patentg Novartis gaminamam vaistui Gleevec''®, motyvuodamas, kad veiklioji medziaga
neatitinka nuostatos reikalavimy. 2007 m. rugpjiitj byla buvo iSspresta Indijos Vyriausybés
naudai. Mokslininkai atkreipia démesj | bylos argumentavimo procesa, kuriame abi bylos Salys
perzengeé teisinio argumentavimo ribas ir pasitelke socialinius argumentus. Pavyzdziui, Novartis
teisininkai naudojo argumentg, kad Indijoje vaistas 99% pacienty tiekiamas nemokamai''’.
Reikia pastebéti kad kaip analitikai nesutaria dé¢l Indijos Patenty akto 3(d) straipsnio nuostatos,

jie lygiai taip pat nesutaria ir del Sios bylos bei jos baigties teisingumo.

Norédamas jgyvendinti savo teises ir pateikti vaista ] rinka, farmacijos patento
savininkas taip pat turi vadovautis ir kitais teisés aktais, kuriy atzvilgiy patenting apsauga
nustatantys teisés aktai neturi virSenybés. Analizuojant vaisto pateikimo j rinkg procedira, verta
detaliau panagrinéti Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo nuostatas. Farmaciniy iSradimy
panaudojimui svarbios jstatymo treciojo skirsnio nuostatos susijusios su vaisto pateikimu j rinkga.
Vaisto tiekimo ] rinka salygose numatyta, kad Lietuvos Respublikos rinkai gali biiti tiekiami tik
Lietuvoje jregistruoti vaistiniai preparatai arba Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka

<118

biitinieji ar vardiniai vaistiniai preparatai’ °. Vaistinio preparato rinkodaros teis¢ atskiroje EEE

valstybéje suteikia tos valstybés jgaliota institucija (Lietuvoje — Valstybiné vaisty kontrolés

!4 Ten pat, P. 2. Autorius nurodo, kad tokia nuostata suskuria papildomus apsunkinimus nei numatyta TRIPS
susitarime, todél priestarauja TRIPS susitarimo nuostatoms. Taip pat nurodo, kad tokia nuostata galioja tik
farmaciniams iSradimams, todél yra diskriminuojanti kity iSradimy atzvilgiu. Galiausiai autorius pazymi, kad Si
nuostata neaiski, todé¢l labiau pasitarnauja teisminiy gincy inicijavimui nei inovacijy skatinimui. Indijos Vyriausybé
isteigé Mashelkar komiteta, kad §is i$siaiSkinty, ar Indijos Patenty akto nuostata nepriestarauja TRIPS ir komitetats
pateiké iSvada, kad prieStarauja.; Andrade C, Shah N, Chandra S. The new patent regime: Implications for patients
in India. P. 58. Autoriai pazymi, kad i§vada buvo atSaukta 2007 vasarj (nors iSspausdinta 2007 sausj), nes paaiskéjo,
kad dalis iSvados buvo perkelta i§ Jungtinés Karalystés farmacijos kompanijy uzsakymu parengtos isvados.

!5 Andrade C, Shah N, Chandra S. The new patent regime: Implications for patients in India. P. 57.

16 R. Bate. India and Drug Patent Wars. P. 3.

"7 E. Bertotti, S. Foresi. Global Health and Development Assistance: Rights, Ideologies and Deceit. P. 190.

"8 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo8 straipsnio 1 ir 3 dalys.
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tarnyba), o visoje ES — Europos Komisija'"®. Kai rinkodaros teisé suteikiama tam tikro stiprumo
ir farmacinés formos preparatui, kiti preparato papildymai ir variacijos laikomi priklausanciais
tokiai rinkodaros teisei'*’.

Bene svarbiausias farmaciniams iSradimams yra jstatymo 11 straipsnis, kuriame
nustatyta, kad norint jgyti vaisto rinkodaros teis¢ Lietuvoje reikia pateikti paraiska ir atitinkamus
duomenis Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai'?'. Su duomenimis privaloma pateikti ir
farmaciniy, ikiklinikiniy bei klinikiniy tyrimy duomenis'®, atskleisti tiek palankius, tiek ir
nepalankius tyrimo duomenis, kad jy pagrindu biity galima priimti moksliSkai pagrista
sprendimg dél vaisto rinkodaros pazyméjimo i§davimo'”. Siame straipsnyje numatyti ir
generinio vaisto registravimo ypatumai bei referenciniam vaistui teikiama pramoninés
nuosavybés apsauga. Vienuolikto straipsnio 5 dalyje numatyta, kad jei vaistas yra generinis
referencinio vaisto preparatas, kuriam ilgiau nei 8 metus suteikta rinkodaros teis¢ Bendrijoje, tai
tokiam preparatui leidziama nepateikti ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty'*, tadiau reikia
pateikti biologinio jsisavinimo duomenis'”. Tokj generinj preparatg galima tiekti j rinka tik
praéjus 10 mety nuo referencinio vaisto rinkodaros teisés suteikimo dienos'?. Siuo atveju 8
metai yra referencinio vaisto duomeny (informacijos) iSimtinumo laikotarpis, o kiti 2 metai
referencinio vaisto rinkos iSimtinumo laikotarpis. DeSimties mety referencinio vaisto i§Simtinumo
laikotarpis gali biiti pratestas dar vieneriais metais, jei per pirmuosius 8 metus rinkodaros teisés
turétojas uzregistruoja vieng ar kelias naujas terapines indikacijas, kurios ,laikomos
teikian¢iomis reik§mingg kliniking nauda, palyginus su esamu gydymu“'”’. Pagal straipsnio 12
dali papildomas vieneriy mety duomeny iSimtinumo laikotarpis suteikiamas pripazinto
medicininio vartojimo naujai veikliosios medziagos indikacijai, jei dél jos atlikti reikSmingi
atlikimas norint pateikti registruoti generinj vaista nepazeidzia patento turétojo pramoninés
nuosavybés teisiy suteikty patentu ar (ir) papildomos apsaugos liudijimu'*, taip pat numatoma,
kad vaisto rinkodaros teisés turétojas gali leisti naudoti jo vardu jregistruoto vaisto registravimo

byloje esancius duomenis'”.

!9 Ten pat, 9 straipsnis 1 dalis.

120 Ten pat, 9 straipsnis 3 dalis.

12! Ten pat,11 straipsnis 1-3 dalys.

122 Ten pat,11 straipsnis 4 dalis.

' Ten pat.11 straipsnis 16 dalis.

124 Ten pat, 11 straipsnis 5 dalis.

12 Ten pat, 11 straipsnis 8 dalis. Nebent jrodoma, kad jis atitinka Europos Sgjungos institucijy nustatytus kriterijus,
tada jsisavinimo duomeny pateikti nereikia.
126 Ten pat, 11 straipsnis 6 dalis.

27 Ten pat, 11 straipsnis 7 dalis.

128 Ten pat, 11 straipsnis 14 dalis.

12 Ten pat, 11 straipsnis 16 dalis.
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Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiska iSduoti rinkodaros paZyméjima
vaistui atlieka jos ekspertize ir ne véliau kaip per 210 dieny priima sprendimg suteikti arba
nesuteikti vaisto rinkodaros pazyméjima. Vaisto rinkodaros teis¢ suteikiama 5 mety laikotarpiui
ir, gavus praSyma bei jsitikinus, kad vaisto naudos ir rizikos santykis vertinamas teigiamai,

atnaujinama neribotam laikui'*. Rinkodaros pazyméjimg atsisakoma suteikti jei nustatomas bent

P pazyméjimas gali buti sustabdytas ar

vienas i§ 13 straipsnio 1 dalyje numatyty pagrindy
panaikintas jstatymo 14 ir 66 straipsniuose nustatytais pagrindais. Jstatymo 17 straipsnyje
nustatytos vaisto paralelinio importo salygos, pagal kurias leidziamas tapataus ar pakankamai

panaSaus Lietuvos Respublikoje registruotam vaisto importas.

2.5 Farmacinio iSradimo priverstinis licencijavimas

Vienas i§ farmacinio patento savininko teisiy ribojimy, kurj vertéty aptarti atskirai yra
priverstinis licencijavimas. Bendrai patento savininkas turi teis¢ suteikti i§imting ar neiSimting
licencijg, taciau naudojantis priverstinio licencijavimo mechanizmu valstybé gali leisti naudoti
patentuoty iSradima (vaista) be patento savininko sutikimo, jeigu tai yra bitina visuomenés
sveikatai apsaugoti. Sis apribojimas nustatytas 31 TRIPS straipsnyje, kur nurodytos tokios
svarbiausios priverstinio licencijavimo salygos: licencijavimas leistinas tik jei naudotojas ,,sieké
pagrjstais komerciniais terminais ir sglygomis gauti leidimg i$ teisés turétojo ir jeigu per pagrista
laikg jam leidimo gauti nepavyko“'*; kiekvienu atveju patento savininkui mokamas atitinkamas
atlyginimas (kompensacija) atsizvelgiant i ekonoming iSduoto leidimo verte'”; ir kad leidimas
tokiam naudojimui paprastai turi buti suteikiamas tiekimui j leidimg iSduodancios valstybés

vidaus rinkg"**

. Toks licencijavimas taip pat negali biiti iSimtinis.
Kadangi TRIPS nenurodo aplinkybiy, kurioms esant valstybés gali pasinaudoti
priverstinio licencijavimo teise, Afrikos Zemynui priklausancios PPO narés sieké TRIPS

iSaiSkinimo, kuris idéstytas Dohos deklaracijoje'*”. Deklaracijoje numatyta, kad TRIPS turéty

13 Ten pat, 14 straipsnis. Siame straipsnyje taip pat numatyta isimtis, kad rinkodaros teis¢ gali bati atnaujinama
papildomam 5 mety terminui dél priezas¢iy susijusiy su farmakologiniu budrumu, praéjus Siam laikotarpiui
pazymejima reikia dar karta atnaujinti.

B! Rinkodaros pazyméjimg gali biiti atsisakyta suteikti, jei: nepalankus vaisto naudos ir rizikos santykis,
nepakankamai pagrjstas vaisto veiksmingumas, vaisto kokybiné ar kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos,
pateikta informacija neatitinka nustatyty reikalavimy, nesumokéta nustatyta rinkliava.

132 TRIPS 31 straipsnis b punktas.

'3 Ten pat, 31 straipsnis h punktas.

34 Ten pat, 31 straipsnis f punktas.

35F, M. Abbott. Toward a New Era of Objective Assessment in the Field of TRIPS and Variable Geometry for the
Preservation of Multilateralism P. 85 — 87. Autorius nurodo priezastis dél kuriy kilo biitinybé Dohos deklaracijai. Jis
aptaria ginCa tarp farmacijos kompanijy novatoriy ir jas atstovaujanciy vyriausybiy bei Piety Afrikos Respublikos
vyriausybés, dél Piety Afrikos priimto Medikamenty ir kity kontroliuojamy medziagy pakeitimo akto, kuriame buvo
numatyta kainy kontrolé ir palankios nuostatos generiniy vaisty gamintojams. Nors, autoriaus teigimu, visos
Medikamenty akto nuostatos buvo leistinos tarptautinés teisés atzvilgiu, farmacijos kompanijos piktnaudziavo savo
pramoninés nuosavybés teisémis ir sieké uzkirsti kelig Sio akto jgyvendinimui. Gincas, sutapo su tuo metu siautusia
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biiti interpretuojamas atsizvelgiant j jo tikslus ir prioritetus ir kad né viena TRIPS nuostata negali
buti interpretuojama prieSingai siekiui uZztikrinti medikamenty prieinamumg visuomenei.
Patvirtinta, kad TRIPS nedraudzia Salims veikti taip, kad biity apginta teisé ] visuomenés
sveikatos apsaugg. Dohos deklaracijos 5 paragrafo (b) punktas numato, kad kiekviena Salis turi
teis¢ suteikti privalomasias licencijas bei nustatyti jy suteikimo pagrindus, o (c) punkte nurodyta,
kad kiekviena Salis pati gali nuspresti, kas yra laikoma ypatinggja padétimi ar ekstremalia
situacija.

Dohos deklaracijos 6 paragrafe iSkeltas tikslas TRIPS tarybai rasti buda kaip
priverstiniu licencijavimu galéty pasinaudoti Salys, neturincios pakankamai gamybiniy
pajégumy, nes TRIPS 31 (f) straipsnis leidzia eksportuoti tik nedidele produkty (vaisty),
pagaminty gavus privalomaja licencija, dalj. Sis nurodymas buvo jvykdytas priémus 2003
rugpji¢io 30 d. TRIPS tarybos (6 Paragrafo) sprendima“’. Sprendimas apima tris
pagrindinius aspektus: (1) eksportuojanti $alis neprivalo laikytis reikalavimy nustatyty TRIPS 31
(f) straipsnyje ir bet kas gali eksportuoti vaistus pagamintus vykdant privalomajj licencijavima
tam kad biity uztikrinti importuojancios Salies poreikiai; (2) importuojanti Salis yra atleista nuo
licencinio atlygio mokéjimo, siekiant iSvengti dvigubo apmokestinimo; (3) tokie eksporto
reikalavimai panaikinami besivystanc¢ioms ir maZiausiai iSsivysciusioms Salims, kad jos galéty
eksportuoti vaistus besiremdamos regioniniais prekybos susitarimais, jei ne maziau kaip pusé
susitarimo nariy eksportavimo momentu priskiriami maziausiai i§sivys¢iusiy Saliy kategorijai'®’.
Bet kurios PPO narés gali importuoti vaistus besiremdamos §iuo susitarimu, ta¢iau labiausiai

iSsivysciusios Salys savanoriSkai atsisaké tai daryti'*®

. Be 8iy pagrindiniy paminéty salygy yra dar
daug kity butiny tokiam medikamenty eksportui — importui.

ES lygmeniu Dohos deklaracijos ir PPO TRIPS Tarybos Sprendimo nuostatos dél
priverstiniy licencijy suteikimo jgyvendinamos Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentu Dél

patenty, susijusiy su farmacijos produkty gamyba priverstinio licencijavimo'”

. Reglamente
numatyta, kad jgyvendinimas ES lygiu pasirinktas siekiant i§vengti konkurencijos iSkraipymo'*.

Preambuléje pabréZiama, kad reguliavimu siekiama spregsti maZziausiai iSsivys€iusiy ir

71V pandemija, nusinesusia daug gyvybiy, kas ir paskatino Dohos deklaracijos atsiradima.

136 Sprendimas dél Dohos deklaracijos dél TRIPS sutarties ir visuomenés sveikatos 6 punkto jgyvendinimo.

57 Reikéty pazymeéti, kad kai kurie autoriai skeptiSkai vertina 6 Paragrafo sprendimo jgyvendinimg ir pabrézia, kad
jis netenkina derybomis pasiekty tiksly. Zr. F. M. Abbott. Toward a New Era of Objective Assessment in the Field
of TRIPS and Variable Geometry for the Preservation of Multilateralism.

%8 Dvidesimt trys Salys atsisaké importuoti vaistus sprendimo priémimo metu, dar de§imt nuo jstojimo j PPO, tarp jy
ir Lietuva. atsisakiusios tg daryti sprendimo priémimo metu: Australija, Austrija, Belgija, Kanada, Danija, Suomija,
Pranctizija, Vokietija, Graikija, Islandija, Airija, Italija, Japonija, Liuksemburgas, Olandija, Naujoji Zelandija,
Norvegija, Portugalija, Ispanija, Svedija, Sveicarija, Jungtiné Karalysté ir JAV. Dar 10 nuo prisijungimo: Cekija,
Kipras, Estija, Vengrija, Latvija, Lietuva, Malta, Lenkija, Slovakija, Slovénija.

% Buropos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 816/2006 dél patenty, susijusiy su farmacijos produkty,
eksportuojamy j $alis, turinCias problemy visuomenés sveikatos srityje, gamyba, priverstinio licencijavimo.

140 Ten pat, Preambulé (4) punktas.
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besivystanciy Saliy problemas, todél nustatyta sistema reikéty naudotis sgziningai ir nesiekti
prekybiniy tiksly'*'.

Reglamente nustatyti kriterijai, kuriuos turi atitikti importuojanti valstybe, siekiant
nustatyti geresnj licencijavimo sistemos veikimg nurodyta, kad nacionalingje teis¢je dél
priverstinio licencijavimo gali buti nustatyti tik formaliis administraciniai reikalavimai'®. Kitas
licencijavimo sistemos efektyvuma uztikrinantis elementas yra 9 straipsnyje numatytas 30 dieny
terminas per kurj patento turétojui neatsakius, ar sutinka licencijuoti iSradimg, galima pereiti prie
priverstinio licencijavimo procediros. Reglamentas nustato ir labai aiskias salygas, kuriy
nejvykdzius gali biiti atsisakyta suteikti licencija, tarp jy: licencija turi biiti neperleidZziama ir
neiSimting; iSduota nustatytam laikui; produkto kiekis pakankamas importuojancios Salies
poreikiams tenkinti; pagal priversting licencija pagaminti produktai aiSkiai identifikuojami
skirtinga forma, spalva ir (ar) etiketés Zymejimu; galimybé bet kuriuo metu susipazinti su
licenciato saugomais apskaitos registrais ir jrasais. Reglamente taip pat nustatytos ir atlygio
pagal priverstinés licencijos sistemg apskai¢iavimo taisykles, bei draudimas reimportuoti vaistus
1 Bendrijos rinka, muitinés veiksmai tokiais atvejais ir suteiktos licencijos panaikinimo bei
perzidros sglygos'®. Suteikusi priversting licencija valstybé naré apie tai privalo informuoti
TRIPS tarybg'*.

Lietuvos Respublikos patentuy jstatyme tarptautiniy dokumenty nuostatas
jgyvendinancios priverstinio licencijavimo sglygos jtvirtintos 38" ir 39 straipsniuose, kur
numatyta, kad Vyriausybé gali leisti be patento savininko sutikimo naudoti i§radimg Lietuvos
rinkoje, jei ,,patentu saugomas iSradimas susijes su <..> visuomenés sveikatos apsauga“'®,
taciau uz tokj naudojimag turi biiti teisingai atlyginta, toks leidimas negali buti iSimtinis. Prie
praSymo reikia pridéti dokumentus, kad besikreipiantis asmuo patento savininko prase, taciau
negavo leidimo naudoti iSradimg. Priverstines licencijas susijusias su farmacijos produkty,
eksportuojamy | Salis, turinias problemy visuomenés sveikatos srityje, Lietuvos Respublikoje
iSduoda, jy sglygas nustato, pakeiia ir panaikina Lietuvos Respublikos tkio ministerija'®.
ISduodama licencija ministerija vadovaujasi Patenty, susijusiy su farmacijos produkty,

eksportuojamy ] Salis, turin¢ias problemy visuomenes sveikatos srityje, gamyba, priverstiniy

4! Ten pat, Preambulé (5)-(6) punktai.

142 Ten pat, 3 -4 straipsniai.

'3 Ten pat, 10, 13 -14 straipsniai.

'* Ten pat, 12 straipsnis.

145 Lietuvos Respublikos patenty jstatymo 39 straipsnis.

146 Lietuvos Respublikos tikio ministro 2008 m. rugpjii¢io 28 d. jsakymas Nr. 4-379 ,,Dél 2006 m. geguzés 17 d.
Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (EB) Nr. 816/2006 Dél patenty, susijusiy su farmacijos produkty,
eksportuojamy | Salis, turinCias problemy visuomenés sveikatos srityje, gamyba, priverstinio licencijavimo
igyvendinimo taisykliy patvirtinimo* / Valstybés Zinios. 2008, Nr. 100-3877.
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licencijy suteikimo komisijos, sudarytos Lietuvos Respublikos iikio ministro jsakymu,
rekomendacija dél licencijos iSdavimo'?’.

Nors priverstinio licencijavimo sistema ir atrodo sudétinga, vis délto, praktikoje jau yra
buve keli tokio licencijavimo atvejai'*, o PPO pareigiinai teigia, jog pasira$ius Dohos

deklaracija pageréjo vaisty prieinamumas, taip pat sumazéjo ir jy kainos'”

. Dohos deklaracija
yra vienas i§ pavyzdziy, kai net neperrasius prekybinio susitarimo teksto visuomenés sveikatos

apsaugai buvo suteiktas prioritetas prie§ pramoninés nuosavybés apsauga'™.

2.6 Farmacinio iSradimo patento galiojimo terminas

Farmaciniy patenty galiojimas ypatingas tuo, kad be bendrojo patentinés apsaugos
galiojimo termino nustatyto visiems iSradimams farmaciniams iSradimams, taikomi papildomi
apsaugos terminai. Bendrasis patenty galiojimo terminas nustatytas tarptautiniais teisés aktais yra
20 mety nuo paraiskos patentui gauti pateikimo datos''.

Tarptautiniu lygmeniu galimybé taikyti ilgesni apsaugos laika nustatyta Europos
patenty konvencijoje, kur numatyta, kad Susitarian¢iosios Valstybés turi teis¢ pratesti ,,Europos
patento galiojimo laikg arba, kai tik baigiasi patento galiojimo terminas, suteikti atitinkama
apsauga tokiomis pat sglygomis, kaip ir nacionaliniams patentams (b) jei Europos patento
objektas yra gaminys, arba tokio gaminio gamybos biidas, arba jo panaudojimas, kurj norint
isleisti j rinkg toje valstybéje pagal jstatymg bitina administracine tvarka gauti leidimg*“'**. Kaip
tik farmaciniy iSradimy patentai patenka j Sios nuostatos reguliavimo sritj, nes nuo veikliosios
medziagos patento gavimo iki vaisto pateikimo ] rinkg administraciniy procediiry nustatyta
tvarka praeina ilgas laiko tarpas, todél efektyvus patento apsaugos terminas sutrumpg¢ja. Kaip jau
minéta anks¢iau TRIPS nuostatos nedraudZia taikyti aukStesniy apsaugos standarty nei numatyti

Susitarime.

7 Ten pat, 16 punktas.

18 E_Bertotti, S. Foresi. Global Health and Development Assistance: Rights, Ideologies and Deceit.// N. Dentico, E.
Materia. Health and Intellectual Property Rights: the never-ending war. Siame straipsnyje autorius aptaria kelis
atvejus, kai buvo pasinaudota priverstinio licencijavimo mechanizmu. 2006 m. lapkritj juo pasinaudojo Tailandas
nustatydamas priversiting licencija Merc & Co. vaistui Sustiva, skirtam gydyti AIDS. 2007 metais Tailandas
licencijavosi dar du medikamentus: Kaletra (patento savininkas Abott) ir Plavix (patento savininkas Sanofi-
Aventis). Vis délto, autorius nurodo, kad nors tai ir buvo visiSkai teisétas biidas pasinaudoti TRIPS suteikiamomis
teisémis, farmacijos kompanijos émési atsakomyjy veiksmy ir, pavyzdziui, Abott i§ karto atsiémé visas paraiskas
naujy vaisty registracijai Tailande. Dar daugiau Tailandui buvo garsinama ekonominémis ir finansinémis
sankcijomis — investicijy attraukimu. Priverstinio licencijavimo galimybe taip pat pasinaudojo Ruanda, kuri i$
Kanados licencijavosi Apo-TriAvir (patento savininkas — Apotex).

1% Director-General Pascal Lamy kalba vienuoliktoje Kasmetinéje Tarptautinéje Generiniy Vaisty Aljanso
Konferencijoje, Zeneva, 2008 m. gruodzio 9 d.

19 E_ Bertotti, S. Foresi. Global Health and Development Assistance: Rights, Ideologies and Deceit. P. 189.

13! Patento galiojimo terminas nustatytas TRIPS 33 straipsnyje ir ,,neturi biiti trumpesnis nei 20 mety* nuo paraiskos
patentui gauti pateikimo dienos. Analogiskas terminas nustatytas ir Europos patenty konvencijos 63 straipsnyje.

12 Europos patentu konvencija 63 straipsnio 2 dalis (b) punktas. Sis punktas buvo nustatytas 1991 m. gruodzio 17 d.
aktu, pakeitusiu Konvencijos 63 straipsnj.
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Papildoma farmaciniy iSradimy apsauga yra nustatyta ir Europos Sajungos lygmeniu
Reglamente Dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo'’, kuriuo medicinos
isradimams suteikiama teisé j papildoma apsauga. Sio reglamento preambuléje labai aigkiai
nurodomos priezastys, kodél tokia papildoma apsauga reikalinga medicinos produktams.
Europos Parlamentas ir Taryba pripazjsta, jog ,,farmaciniai tyrimai turi lemiama reikSme¢ toliau
gerinant zmoniy sveikatg“'**; jog ,veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpis yra
nepakankamas padengi moksliniams tyrimams skirtas investicijas*'*>; kad medicinos produktai,
kuriems sukurti reikia brangiy tyrimy nebebus kuriami Bendrijoje, jei nebus sukurtos palankios
taisyklés jiems skatinti'*®, todél kyla pavojus, kad tyrimo centrai esantys Bendrijoje bus perkelti
kitas $alis, kur pramoninés nuosavybés apsauga geresné'’. Bitent dél $iy priezaséiy reglamentas
buvo priimtas kaip sprendimas, kuriuo vadovaujantis valstybés narés iSduoty papildomos
apsaugos liudijimg vienodomis sglygomis'*®.

Svarbi reglamente pateikta medicinos produkto sgvoka, kuri skiriasi nuo Siame darbe
naudojamos veikliosios medziagos sgvokos, o ir skirtingose valstybése narése gali apimti
skirtingus dalykus"’. Tai aktualu, nes papildomos apsaugos liudijimas suteikiamas konkreciai
liudijime nurodytai medZiagai, o ne visam vaistui'®. Antras reglamento straipsnis nurodo, kad jis
gali buti taikomas bet kuriam produktui, apsaugotam galiojan¢io patento ir kuriam prie§
patenkant | rinkg reikia gauti administracinj leidimg. Papildomos apsaugos liudijimas
iSduodamas, jei iSpildomos Reglamento 3 straipsnyje nurodytos salygos, ir galioja tokiomis pat
sglygomis kaip ir patentas'®'. Paraikg papildomos apsaugos liudijimui reikia pateikti per 6
ménesius nuo leidimo tiekti medicininj produktg j rinkg i8davimo dienos'®, o liudijimas pradeda
galioti pasibaigus patento galiojimui ir galioja laiko tarpa, praéjusj nuo paraiskos gauti pagrindinj
patentag padavimo datos iki leidimo pateikti produkta j rinkg iSdavimo datos, sumazintg

penkeriais metais'®. Sis laikotarpis gali biiti pratgstas 6 ménesiams Reglamento Dél pediatrijoje

133 Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 Dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo.

'3 Ten pat, Preambulé (2) punktas.

155 Ten pat, Preambulé (4) punktas.

136 Ten pat, Preambulé (3) punktas.

157 Ten pat, Preambulé (6) punktas.

18 Ten pat, Preambulé (8) punktas.

1% Neretai vaisto veiklioji medZiaga susideda i§ dviejy izomery, kuriy vienas yra veiklus, o kitas neturi jokio
poveikio. Zr.pvz. I. Saam. Towards and Asymmetric Synthesis of (+)- Tramadol. University of Illinois, Chicago,
2004; R. Hacon, J. Pagenberg. Concise European Patent Law. P. 370. nurodo, kad Vokietijos nacionalingje teis¢je
Si sgvoka bty suprantama tik kaip apimanti veiklyjj izomera, tuo tarpu Pranciizijos teiséje ir kaip neveiklyjj
izomera.

90 B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner. Managing Generic Competition and Patent Strategies in the
Pharmaceutical Industry. P. 229.

1! Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 Dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo, 5 straipsnis.

12 Ten pat, 7 straipsnis.

& B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner. Managing Generic Competition and Patent Strategies in the
Pharmaceutical Industry. P 230. Autoriai nurodo, kad papildomu apsaugos liudijimu pridedami apsaugos metai yra
itin svarbiis, nes biitent Siuo laikotarpiu vaisto pardavimai yra didziausi.
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vartojamy vaistiniy preparaty 36 straipsnyje nustatyti atveju'®’. Taip pat reikéty paminéti, kad
Reglamento 20 straipsnyje (anks¢iau 19 (a)) buvo nustatytos ir pereinamosios nuostatos
susijusios su Bendrijos plétra, Lietuvai buvo taikoma 20 straipsnio (f) punkto nuostata.

Kalbant apie specifines farmacinio galiojimo terming, tikslinga atkreipti démes;j ir |
Reglamento Dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty nuostatas. Siuo reglamentu
siekiama uztikrinti, kad Zmoniy gydymui skirti vaistiniai preparatai biity iStirti su tikslinémis
grupémis'®. Atsizvelgiant j tai, kad tokie tyrimai dél vaiky populiacijai skirty vaisty buvo
atlickami ne visada'®, kilo problemy dél neadekvataus dozavimo, padidéjo nepageidaujamy

reakcijy, tarp jy ir mirties, rizika'®’

. Preambul¢je pabréziama, kad reglamento tikslas yra
palengvinti vaiky populiacijai skirty vaisty kiirimg ir jy prieinamumga, taip pat, kad vaistiniy
preparaty reglamentavimo tikslas pirmiausiai turi biiti visuomenés sveikatos apsauga. Remiantis
ankstesne patirtimi nurodoma, kad tikslui pasiekti ,bitina sukurti jsipareigojimy, atlygiy ir
paskaty sistemg*.'®

Taigi, reglamente jtvirtinta pareiga (reikalavimas), kad su kuriamais vaistais biity
atliekami pediatriniai tyrimai. UZ tyrimy atlikimg, nepriklausomai nuo to, ar véliau buvo gautas
leidimas prekiauti vaistu pediatrinei indikacijai, papildomos apsaugos liudijimas, iSduotas pagal
Reglamenta D¢l medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo, pratgsiamas 6
ménesiams'®. Taip pat, kada pateikiama paraiska leidimui prekiauti vaistu naujai pediatrinei
indikacijai, pareiSkéjas gali praSyti ir gauti rinkos apsaugos laikotarpio pratesimg vieneriems
metams'”’. Reglamentas nustato ir specialias apsaugos pratgsimo sglygas retiesiems vaistams.

Lietuvos Respublikoje papildomos apsaugos liudijimy iSdavimg jgyvendinancios
nuotstatos jtvirtintos Lietuvos Respublikos patenty jstatymo 27" straipsnyje. Papildomos
apsaugos liudijimas gali biiti iSduodamas vaisto veikliosioms medziagoms, terminui pra¢jusiam
nuo patentinés paraiSkos pateikimo datos iki vaisto registravimo liudijimo gavimo datos atémus
5 metus, bet ne ilgiau kaip 5 metams. ParaiSka Siam liudijimui gauti reikia paduoti iki patento
galiojimo termino pabaigos, bet ne véliau kaip per 6 ménesius nuo vaisto registravimo liudijimo
iSdavimo datos arba nuo patento iSdavimo datos, jei patentas iSduotas véliau. Papildomi

apsaugos terminai farmaciniams iSradimams yra jtvirtinti ir kity Saliy nacionaliniuose teisés

aktuose, pavyzdziui, JAV Hatch-Waxman Akte'”".

164 7r. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 D¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty.

'$ Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 D¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty.
Preambulé (1) punktas.

1% Ten pat, Preambulé (2) punktas.

'7 Ten pat, Preambulé (3) punktas.

'8 Ten pat, Preambulé (5)-(6)punktai.

' Ten pat, 36 straipsnis.

170 Ten pat, 36 straipsnio 5 dalis.

' G. J. Mossinghoff. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impact on the Drug Development Process. P.188.
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Papildomo apsaugos liudijimo suteikimo nuostatas nagrinéjo ir Lietuvos teismai byloje
Kirin Amgen, Inc. prieS Lietuvos Respublikos valstybinj patenty biurg'”. IeSkovas Kirin
Amgen, Inc. kreipési ] teismg praSydamas panaikinti Valstybinio patenty biuro sprendimg
atsisakyti i8duoti papildomos apsaugos liudijimg prekiauti medicinos preparatu ARANESP.
ParaiSkg Valstybiniam patenty biurui ieSkovas pateiké 2004 m. spalio 29 d., taip pat pateiké
centralizuota Europos Bendrijy vaisty leidimg prekiauti minétu medicinos produktu, iSduota
2001 m. birzelio 8 d. Valstybinio patenty biuro apeliacinis skyrius priémé sprendimg patento
neiSduoti, nes pareiSk¢jas praleido Reglamente ir Lietuvos Respublikos Patenty jstatyme
nustatyta 6 ménesiy terming. leSkovas su sprendimu nesutiko motyvuodamas tuo, kad
Reglamentas Lietuvos Respublikai pradéjo galioti 2004 m. geguzés 1 d. Lietuvai tapus Europos
Sajungos nare, tod¢l ir terming reikéty skaic¢iuoti nuo datos, kai subjektui atsirado galimybé
faktiSkai realizuoti Reglamente nustatytas teises. Vilniaus apygardos teismas sprendimu ieskinio
netenkino nurodydamas, kad ieSkovas nepasinaudojo pereinamojo laikotarpio lengvatine
nuostata, numatancia, kad del papildomo vaisto apsaugos liudijimo galima kreiptis net jei nuo
nacionalinio vaisto registracijos liudijimo praé¢jo daugiau nei 6 ménesiai. Teismas taip pat
nurodeé, kad Bendrijos vaisto registracijos liudijimas jsigaliojo Lietuvai jstojus | ES, taciau
liudijimo jsigaliojimo dienos negalima tapatinti su jo iSdavimo diena, todél ieSkovas | Valstybinj
patenty biurg kreipési praleides terming. Kirin Amgen, Inc. apskundé Vilniaus apygardos teismo
sprendimg Lietuvos apeliaciniam teismui. leSkovas teismui taip pat pateiké prasymg kreiptis |
Europos teisingumo teisma dél Reglamento 3(b) ir 7 straipsniy iSaiskinimo, o butent dél to kaip
turéty biiti suprantama leidimo iSdavimo datos nuoroda, kai Reglamentas dé¢l valstybés narés
istojimo | ES pradeda galioti véliau. Lietuvos apeliacinis teismas ieSkovo prasymo kreiptis |
Europos Teisinigumo Teisma (toliau — ETT) netenkino, taip pat netenkino ir ieSkovo apeliacinio
skundo, nurodydamas, kad pirmosios instancijos teismas teisingai taiké teisés normas. Kirin
Amgen, Inc. kreipési | Lietuvos Auksciausigji Teisma, kuris tenkino praSyma kreiptis 1 ETT dél

preliminaraus sprendimo'”, todél kol kas galutinis sprendimas Sioje byloje dar nepriimtas.

172 L jetuvos Respublikos apeliacinio teismo 2008 m. rugséjo 9 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 2A-143/2008.

' Bylos numeris Europos teisingumo teisme C-66/09 (OJ 18/04/2009 P. 48). Teismas pateiké keturis klausimus
ETT: (1) Ar Reglamento 19(a) straipsnyje nurodyta data Lietuvoje turi biiti suprantama kaip Lietuvos jstojimo j ES
data? (2) Jei atsakymas j pirmajj klausima teigiamas, koks Reglamento 19 ir 7 straipsniy santykis, kuriuo jy reikéty
vadovautis byloje skaifiuojant 6 ménesiy termino? (3) Ar leidimas pateikti produktg i rinkg Europos Bendrijose
besalygiskai jsigalioja Lietuvoje nuo jos prisijungimo prie ES? (4) Jei atsakymas j 3 klausimg teigiamas, ar galima
registracijos liudijimo jsigaliojimg prilyginti jo iSdavimui?
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III. FARMACINIU ISRADIMU TEISINES APSAUGOS PROBLEMOS

Siame darbe farmaciniy i§radimy teisinés apsaugos problemos bus atskleistos aptariant
farmacijos kompanijy novatoriy naudojamas strategijas, kuriomis siekiama nejsileisti j rinka
generiniy vaisty gamintojy arba islaikyti Zzenklig rinkos dalj net pasibaigus patento apsaugos
laikotarpiui. Tokiy strategijy visuma vadinama farmaciniy patenty auginimo praktika placigja
prasme. Siomis strategijomis siekiama visapusiskai i§naudoti pramoninés nuosavybés apsauga
itvirtinan¢iy teisés normy teikiamas galimybes ir maksimizuoti populiariy vaisty neSama
pelng'”. S. Hall teigia, kad naudojant $ias strategijas ,,néra pazeidéjy, nelauzomi jstatymai — tik
didziulés sumos pinigy, sofistikuotas vaistus reglamentuojanciy teisés akty suvokimas, drgsus

“I3_ Taigi, iSnagrinéjus farmaciniy iSradimy apsaugai

reklamavimas ir didel¢ dalis sékmes
aktualig teising baze Siame skyriuje tikslinga aptarti strategijy vystymo priezastis, pacias

strategijas, jy teigiamus ir neigiamus aspektus visuomeneés sveikatos apsaugai.

3.1 Farmacijos imoniy vaisty apsaugos strategiju iSvystymo priezastys

Nors detaliam farmaciniy patenty auginimo praktikos teigiami ir neigiami aspektai bus
aptarti 3.3 poskyryje, prie§ analizuojant atskiras strategijas reikéty jvardinti svarbiausias jy
atsiradimo priezastis. Bene daZniausiai minima prieZastis — farmacijos kompanijy novatoriy
godumas — nenoras prarasti milziniSky sékmingy vaisty teikiamy pajamy, tafiau tai néra
vienintelis ar svariausias argumentas. IS tiesy farmacijos kompanijos novatores turi bent keleta
pagristy priezas¢iy tokios strategijoms vystyti. Pirma — didziuliai naujo vaisto sukiirimo kastai;
antra — mazas vaisty, kurie sékmingai pasiekia rinkg procentas; treia — efektyvus patento
galiojimo laikas vaistui i§ tikryjy yra 8 — 10 metai, nes nuo patentinés paraiSkos veikliajai
medziagai apsaugoti pateikimo iki medikamento iSleidimo j rinkg praeina ilgas laiko tarpas.
Mokslininkai ir praktikai nesutaria, ar teisés aktais nustatyti papildomos apsaugos terminai
farmaciniams iSradimams yra adekvati kompensacija jy sukiirimo kastams atlyginti.

D¢l Siy pagrindiniy argumenty farmacijos kompanijos novatorés siekia visais

jmanomais biidais prailginti nepaprastai sékmingy vaisty'™

patentinés apsaugos laikg ar kitaip
iSlaikyti nepatentuoty vaisty gamintojus uz rinkos riby, tam naudodamos keletg strategijy, kurios

ir bus aptariamos $ioje darbo dalyje.

74 L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? P.227.

175 S. Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit. P. 1.

7% Angl. blockbuster drug — vaistas turintis pakankamai didele tiksling grupe, skirtas paplitusiai indikacijai gydyti ir
teikiantis farmacijos kompanijai novatorei didziules pajamas.
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3.2 Farmacijos kompanijuy novatoriy naudojamos strategijos

3.2.1 ,,Apéjimo “ strategija

Apéjimas'”’ §iuo atveju reiskia pacios kompanijos novatorés j&jimg j generiniy vaisty
rinkg per kitg juridinj asmenj. Toks ,,jéjimas* galimas jsteigiant duktering jmon¢, gaminancia
generinius vaistus, jgijus kito generinio gamintojo kontrole, ar sudarant sutart] su konkreciu
generinio vaisto gamintoju, kuriam licencijuojamas vaistas dar patento galiojimo metu. Neretai §i
strategija gimsta kaip kompromisas tarp generinio gamintojo, kuris jau yra pasiruoses isleisti |
rinkg savo genering vaisto versijg ir tarp farmacijos kompanijos novatorés, kuri teigia, jog jos
vaisto patentinés apsaugos laikotarpis dar nepasibaiges. Apéjimo strategijai taip pat priskiriami
atvejai, kai pati kompanija novatoré, prie§ pasibaigiant vaisto patentinés apsaugos terminui, |
rinkg iSleidZzia nepatentuota pigesne savo originalaus vaisto alternatyva'™.

Skiriami du ap¢jimo strategijos jgyvendinimo biidai: tiesioginis ir netiesioginis.
Tiesioginiu biidu §i strategija gali biiti jgyvendinama, kai kompanija novatoré jsteigia duktering
imone, gaminancig generinius vaistus ir juos iSleidziancig i rinka, arba kai jgyjama kito
generinio gamintojo kontrolé, ir §i jmoné dar prie$ patento pasibaigimo terming jeina j generiniy
vaisty rinkg su pigesniu preparatu bei uzima joje didele dalj. Tiesioginiu biidu naudodama Sig
strategija farmacijos kompanija novator¢ turi konkurencinj pranasumg, jei tik jos vaisto
alternatyva pasiekia generiniy vaisty rinkg pakankamai anksti. Tai padeda kompanijai iSlaikyti
didele dalj klienty, kurie, pasibaigus originalaus vaisto patento galiojimo terminui, biity peréje
prie pigesnio generinio preparato.

Netiesioginiu btdu farmacijos kompanijos novatorés $ig strategija igyvendina
sudarydamos gamybos ir platinimo susitarimus su generiniy vaisty gamintojais. Farmacijos
kompanijos novatorés licencijuoja savo iSradimo teises generiniy vaisty gamintojams (pvz.
suteikia teis¢ gaminti vaistg, naudoti iSradimo patentu saugomag vaisty gamybos bida,
technologijas, jrengimus) uz licencinj mokestj, priklausantj nuo vaisto pardavimy.

Pagrindiniai $ios strategijos privalumai farmacijos kompanijai novatorei yra galimybé

pasinaudoti generiniy vaisty gamintojy gamybiniais pajégumais, daznai didesniais nei jos pacios,

77 Angl. flanking.

"8 Yra autoriy, kurie analiznodami farmacijos kompanijy novatoriy naudojamas strategijas konkurencinés teisés
aspektu, prie Sios strategijos linke priskirti ir tiesioginiy ar potencialiy konkurenty — farmacijos kompanijy novatoriy
— susijungimg. Susijungimais siekiama islaikyti dominavimg vaisty konkre¢ioms indikacijoms gydyti rinkoje, taciau
tokie veiksmai neretai sulaukia kompetentingy institucijy démesio. Vienas i§ JAV Federalinés prekybos komisijos
reikalavimy tokiems susijungimams yra reikalavimas atsisakyti patentais suteikty teisiy tam tikriems vaistams. Zr.,
L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too far?
P. 244.

34



nes generiniy vaisty gamintojai savo investicijas ] vaista gamindami vaistg didele apimtimi ir
parduodami uz mazesn¢ kaing. Per licencinius mokescius farmacijos kompanijos novatorés
iSlaiko tam tikrg pelno ir rinkos dalj, kurig biity praradusios, jei buity nesiémusios jokiy veiksmy.
Si strategija yra naudinga generiniy vaisty gamintojams tik tuo atveju, jei jgyvendinama
netiesioginiu biidu ir tik tam generiniy vaisty gamintojui, kuris dalyvauja sandoryje. Kitiems
generiniy vaisty gamintojams ji nenaudinga, nes arba farmacijos kompanijos novatorés valdoma
jmon¢é, arba vienas generinis gamintojas jsitvirtina generiniy preparaty rinkoje dar prie§
pasibaigiant vaisto patentinei apsaugai, todél uzima galimg kity generiniy gamintojy rinkos
dalj'”.

Taciau svarbiausia yra klausimas, koks Sios strategijos poveikis visuomenés sveikatos
apsaugai. Atsizvelgiant | tai, kad generiniy vaisty rinkoje po patento savininko teisiy pasibaigimo
jsitvirtina vienas gamintojas ir taip sumazinama konkurencija, galima daryti iSvada, kad
visuomene nors ir nemoka uZz vaistg taip brangiai kaip jo patentinés apsaugos laikotarpiu, taciau
ir nejgyja teisés jsigyti medikamentg taip pigiai kaip galéty, jei generiniy vaisty rinkoje bity

daugiau konkurencijos.

3.2.2 Vaisto klasifikacijos pakeitimas

Kita farmacijos kompanijy novatoriy naudojama strategija yra vaisto klasifikacijos
pakeitimas. Vaistai paprastai priskiriami vienai Siy grupiy — receptiniams arba nereceptiniams
vaistams'®. Vaistui klasifikacija gali buti priskiriama vadovaujantis tam tikrais nustatytais
kriterijais'™', o kai kuriose jurisdikcijose ir vadovaujantis patento savininko praSymu. Naudojant
Sig strategija, prie§ tam tikrg laikg iki pasibaigiant pelningo vaisto patentui, patento savininkas
kreipiasi | kompetentinga institucijg (pvz. Lietuvoje — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) su
prasymu pakeisti vaisto klasifikacijg i§ receptinio j nereceptinj ir nurodo, kod¢l iSnyko prieZastys

lémusios ankstesn] vaisto priskyrimg receptiniams vaistams. Jei kompetentinga institucija

179 J. Hess, S. Litalien. Battle for the Market: Drug Companies’ Secret Weapons Generic Drug Makers Must Know //
Journal of Generic Medicines. 2005 spal., Nr. 3(1). P. 26. Vienas i§ mokslininky pateikiamy S$ios strategijos
pavyzdziy yra GlaxoSmithKline nepaprastai pelningo vaisto Paxil pavyzdys. Siekdama apriboti nepatentuoty vaisty
gamintojy konkurencija, GSK iSvysté nauja — prailginto veikimo Paxil versijg (Paxil CR). Tada Paxil CR patento
suteiktas teises kartu su Paxil patento suteiktomis teisémis licencijavo generiniam gamintojui Par Pharmaceuticals.
Pasibaigus paprasto Paxil patentui j rinkg jéjo dar vienas generiniy vaisty gamintojas — Apotex, taciau jis nesukuria
konkurencijos GSK ir ParPharmaceuticals, nes negali gaminti Paxil CR, todél uzima tik itin maza rinkos dalj. Tokiu
btdu per Par Pharmaceuticals mokama licencinj mokestj GSK vis dar iSlaiko nedidele Paxil rinkos dalj, o Par
Pharmaceuticals labai sékmingai konkuruoja su Apotex.

'8 Tokia pati klasifikacija galioja ir Lietuvos Respublikoje. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 10 straipsnyje
nurodoma, kad vaistai skirstomi j receptinius ir nereceptinius, nusprendusi suteikti vaistui rinkodaros pazymeéjima
klasifikacija vaistui priskiria Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vadovaudamasi jstatymo 12 straipsnio 3 dalies 3
punktu.

'8! Lietuvos Respublikoje vaistai priskiriami receptiniams, jei jie atitinka bent vieng i§ kriterijy, nurodyty Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 10 straipsnio 2 ir 3 dalyse.
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priskiria vaistg nereceptinei vaisty grupei, kai jis dar yra apsaugotas patentu, patento savininkas
inicijuoja reklaming kampanijg, orientuota | galimybe jsigyti vaista ir be recepto, taip pat
salyginai sumazina ir tokio vaisto kaing.

Kai vaisto patentas pasibaigia, jis jau biina j€j¢s 1 nereceptiniy vaisty rinkg ir vartotojai
Ji atpazjsta, taip pat, palyginus su jo kaip receptinio preparato kaina, yra salyginai pigus.
Farmacijos kompanija novatoré tokiu budu atsisako dalies pelno'®, tatiau jgyja galimybe
iSlaikyti Zenklig rinkos dalj po vaisto patentinés apsaugos laikotarpio pabaigos. Dél Siy
vertinama kaip maziau agresyvi, nes S$iuo atveju generiniy vaisty gamintojai bus labiau
suinteresuoti jeiti | rinka nei naudojant kitas strategijas, taigi vartotojas greiCiausiai turés
galimybe pasirinkti tarp originalaus vaisto ir generiniy vaisty gamintojy siilomy alternatyvy'®.

Svarbu pazyméti, kad §ig strategija farmacijos kompanijos novatorés (rinkodaros teises
turétojai) gali lengvai pritaikyti ir Lietuvoje, nes Farmacijos jstatymo 9 straipsnio 8 dalis numato,
kad vaisto klasifikavimo grupé gali buti pakeista perregistruojant vaistus arba vadovaujantis

nustatytais klasifikacijos kriterijais.

3.2.3 Vaisto prekiy Zenklo sukiirimas

Si farmacijos kompanijy novatoriy naudojama strategija nedaug skiriasi nuo kituose
sektoriuose veikian¢iy kompanijy strategijy — stipraus prekiy Zenklo sukiirimo, nes biitent jo
pagalba vartotojas atskiria vieno gamintojo produkta (vaistg) nuo kito. Ji yra ypatinga tik tiek,
kiek wvaistas yra ypatingas produktas, naudojantis ja vaistui suteikiama ne alternatyvi, o
papildoma apsauga. Pirmiausia, reikia pazyméti, kad vaisto kaip iSradimo pavadinimas'® ir
vaisto prekiy zenklas yra skirtingi dalykai. Prekiy Zenklo sudarymui keliamus reikalavimus '*°
bei prekiy Zzenklo savininko teises'™ reglamentuoja Lietuvos Respublikos prekiy zenkly
istatymas. Neretai sieckiama vaisto prekiy zenklg susieti su vaisto veikliosios medziagos
pavadinimu, tokiu atveju jgyjamas pranaSumas, nes tiek vaisto veikliosios medziagos patento

galiojimo laikotarpiu, tiek ir véliau, konkurentams nebus tikslinga registruoti panasy prekiy

182 J. Hess, S. Litalien. Battle for the Market: Drug Companies’ Secret Weapons Generic Drug Makers Must Know.
P. 28.

'8 Ten pat. Autoriai nurodo, kad tokiu biidu AstraZeneca JAV rinkoje islaiké net apie 40% savo vaisto Prilosec
vartotojy pasibaigus Prilosec patento apsaugos terminui.

'8 Lietuvos Respublikos valstybinio patenty biuro 1998 m. gruodzio 2 d. jsakymas Nr. 88. Vaisto kaip i§radimo
pavadinimui keliami reikalavimai nustatyti 20.2. punkte ,,iSradimo pavadinimas®. ISradimo pavadinimas turi biiti
aiSkus, nusakyti jo paskirtj, atitikti iSradimo esmg ir galiojancios klasifikacijos redakcijos rubrikos turinj. ISradimo
pavadinimas negali bti bendrinis, jame turi figliruoti vaisto veikliosios medziagos pavadinimas, neturi biiti jokiy
i8galvoty zodziy, vardy, pavardziy, vietoviy pavadinimy ir t.t

185 Lietuvos Respublikos prekiy Zenkly jstatymas, 5-7 straipsniai.

186 Ten pat. 37-42 straipsniai.

36



zenkla tapacCioms prekéms (vaistams). Taigi, farmacijos kompanijos turi idealias salygas
iSnaudoti veikliosios medziagos patento galiojimo laika kurti ir stiprinti savo prekiy zenkla,
paversti jj Zinomu.

Si strategija patraukli dar ir tuo, kad patento galiojimo laikui pasibaigus prekiy Zenklas
taip ir lieka vartotojy samonéje, todél net kai rinka atsiveria generiniy vaisty gamintojams
farmacijos kompanija novator¢ turi galimybe iSlaikyti rinkos dalj remdamasi vien vaisto prekiy
zenklu suteikiama teisiné apsauga neribotg laikotarpj. Dar vienas $ios strategijos pranasumas —
farmacijos kompanija novator¢ jgyja galimybe ginti savo teises | prekiy zenkla prie§ bet kokj
kito asmens zenkla, kuris, jos nuomone, yra tapatus ar klaidinamai panaSus ] jos registruotaji
tapaciy ar panaSiy prekiy atzvilgiu. Kaip klasikinis $ios strategijos pavyzdys pateikiamas
GlaxoSmithKlein vaistas ZANTAC'Y,

Analizuojant vaisty prekiy Zenkly teising apsauga Lietuvoje reikéty paminéti teisinj
gin¢g dél Zymens ,citramon® pripazinimo neturin¢iu skiriamojo poZymio ir prekiy Zenklo

8

NEOCITRAMONAS registracijos pripazinimo negaliojan¢ia'®. Sioje byloje JAV jmoné
woealine LLC* pateiké Lietuvos Respublikos Valstybiniam patenty biurui registruoti Zodinj
prekiy zenkla CITRAMON-FORTE STIROL. Prekiy Zenklo registracija Valstybinio patenty
biuro Apeliaciniame skyriuje ginc¢ijo AB ,,Sanitas® ir UAB ,,Veratrum®, kuriems priklauso
registruoti prekiy zenklai NEOCITRAMONAS ir CITRAMON P. CITRAMON-FORTE
STIROL zenklo registracija ginCyta remiantis tuo, kad Zenklo registracija pripazjstama
negaliojancia, jei jis tapatus anksCiau jregistruotam prekiy Zenklui tapacioms ar panasioms
prekéms, ar klaidinamai j ji panaSus ir dél to atsiranda galimybé suklaidinti visuomeneg.
Valstybinio patenty biuro Apeliacinis skyrius registracijos galiojimg panaikino motyvuodamas
tuo, kad ,citramon®“ yra dominuojantis ir skiriamasis elementas prekiy Zenkluose, todél
vartotojas labiausiai jsidémés ji. Lietuvos AuksSc¢iausiojo Teismo nuomone Siame gince
svarbiausias klausimas yra, ar gali buti Zymuo ,,citramon® ,,saugomas iSimtiniy teisiy pagrindu
kaip prekiy zenklas (savarankiskai ar deriniu su kitais Zymenimis)“'**? Konstatuojamojoje bylos
dalyje LAT paZyméjo, kad zymuo ,,citramon® negali biiti laikomas pagrindiniu skiriamuoju
elementu prekés zenkluose, nes ji tokios pacios kategorijos prekéms vadinti naudoja ir kitos
imonés bei perdavé byla i§ naujo svarstyti pirmos instancijos teismui. IS bylos matyti, kad
farmacijos kompanijos yra suinteresuotos savo prekiy zenklo apsauga ir gaminamo vaisto

atskyrimu nuo konkurento produkty net ir tada, kai vaistas néra saugomas iSradimo patentu.

7 B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner. Managing Generic Competition and Patent Strategies in the
Pharmaceutical Industry. P. 231.

188 Iietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2009 m. spalio mén. 6 d. nutartis,
priimta civilinéje byloje Nr. 3K-3-389/2009.

18 Ten pat.
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Gana sudétinga Sioje strategijoje jzvelgti ypatinga neigimg poveikj visuomenés
sveikatai, nes besirinkdamas vaista, kaip ir besirinkdamas kitus produktus, vartotojas atsizvelgia
i prekiy zenklg"". Ta¢iau paZzymétina, kad konkurencinj pranaSumg Siuo atveju prekiy zenklas
gali jgyti tik patentinés apsaugos periodu, kai farmacijos kompanijos novatorés gali be

konkurencijos reklamuoti savo produkta.

3.2.4 Antroji terapiné indikacija

Nuo 1985 m., kai Europos patenty tarnybos Apeliaciné taryba priémé sprendimg Esai’’
byloje, Europos patenty konvencijos pagrindu yra leidziami antrosios indikacijos arba
vadinamieji Sveicariski patentai, kai patentuojamas veikliosios medziagos, kuri jau yra zinoma ir
pries tai buvo apsaugota iSradimo patentu, panaudojimas kitai terapinei indikacijai gydyti. Reikia
pazyméti, kad valstybiy nariy teismai ne vienodai interpretuoja Sveicarisky patenty galimuma
(pvz. Jungtinés karalystés apeliacinis teismas byloje Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton
nustaté, kad antroji terapiné indikacija turi aiskiai skirtis nuo pirmosios terapinés indikacijos'®?).
Nors Sioje byloje EPT Apeliaciné taryba ir nepalaiké Jungtinés Karalystés Apeliacinio teismo
interpretacijos, taciau tai vis dar yra galiojanti teisé (geras precedentas) Anglijoje. Tiesa, autoriai
pastebi, kad farmacijos kompanijos novatorés neretai pacios apriboja savo galimybes pasinaudoti
antrosios terapinés indikacijos teikiamais patentinés apsaugos privalumais. Nenorédamos, kad
antrosios terapinés indikacijos apsauga pasinaudoty kitos kompanijos, farmacijos kompanijos
novatorés paprastai jau siekdamos pirmojo patento iSradimo apibréztyje atskleidZzia visas
potencialias terapines indikacijas, todél negali jomis pasinaudoti véliau'®”.

Bene Zinomiausias atvejis, kai farmacijos kompanija novatoré s¢kmingai pasinaudojo
galimybe patentuoti veikliosios medziagos naudojimg antrajai terapinei indikacijai yra Pfizer
Viagra', kurio pirminé indikacija buvo Sirdies ligos, taGiau atlickant klinikinius tyrimus

pastebéta, kad jis skatina potencijg vyrams ir biitent i indikacija atne$é pelng Pfizer. Taip pat

90 L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? P. 255. Autor¢ klasifikuoja $ig strategija kaip lygiai tiek pat grésminga kaip ir kitos, nes farmacijos kompanijos
sukurtas zinomas vaisto prekés zenklas reiskia papildomas iSlaidas generiniy vaisty gamintojui. Vartotojai bus
maziau linke pirkti generinj vaista, todél generiniam gamintojui savo gaminj reikés intensyviau reklamuoti, kad
jtikinti vartotojus jo efektyvumu. Autoré¢ nurodo, kad generinis gamintojas gali i§ viso atsisakyti jeiti j rinka, deél
dideliy reklamos sgnaudy.

! EPT Apeliacinés tarybos 1984 m. gruodzio 5 d. sprendimas Nr. G 5/83. Siame sprendime apeliaciné taryba
nurodé, kad Konvencijos 52 straipsnio (4) dalimi siekiama vieno tikslo — neapriboti galimybés naudoti gydymo ir
veterinarinius metodus ir §i i§imtis neturéty apimti antrosios medicininés indikacijos klausimy. Anot apeliacinés
tarybos, antrosios indikacijos apribojimai patentu taip pat neiSplaukia ir i§ jokiy kity Konvencijos nuostaty, ar jy
parengiamyjy darby. Todél Apeliaciné taryba nusprendé, kad Konvencijos nuostatos iS esmés leidzia patentus
antrajai terapinei indikacijai.

92 4ngl. distinctly different.; B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner. Managing Generic Competition and Patent
Strategies in the Pharmaceutical Industry. P. 230.

19 Ten pat.

1% 7r. pvz. G. Harris. Pfizer Reports China Has Lifted Its Viagra Patent / New York Times. 2004 m. liep. 8 d.
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svarbus ir GlaxoSmithKlein Wellbutrin Zyban atvejis, kai buvo atrasta, kad antidepresantas

Wellbutrin yra tinkamas priklausomybei nuo tabako gydyti.

3.2.5 Farmaciniy patenty auginimo praktika siaurgja prasme

Farmaciniy patenty auginimo praktika siaurgja prasme turi daug epitety — ji vadinama
agresyviausia, sékmingiausia ir rizikingiausia farmacijos kompanijy novatoriy naudojama
strategija. Si praktika laikoma agresyvesne nei kitos, nes sékmés atveju ji sudaro ne tik
ekonomines, bet ir gana solidzias teisines klifitis generiniy vaisty gamintojams jeiti ] rinka.
Autoriai pazymi, kad tai taip pat yra s€kmingiausia farmacijos kompanijy novatoriy naudojama
strategija tiek JAV' tiek ir ES', nes sékmés atveju farmacijos kompanija islaiko didele
vartotojy, o taip pat ir pajamy dalj; rizikingiausia — nes nesékmés atveju prarandamos didZiulés
investicijos.

Farmaciniy patenty auginimo praktikos siaurgja prasme strategija iSsiskiria 1§ kity savo
iSankstiniu planavimu, toks ir yra pirmasis $ios strategijos etapas. Planavimas prasideda
kompanijai novatorei nustacius, jog vaistas gali buti sékmingas, ir yra orientuotas j patento

7 konkrecius farmacijos kompanijos veiksmus ir jy atlikimo laikg, kad

gyvavimo ciklo valdyma
vaistas kuo ilgiau naudotysi patentine apsauga. Mokslininkai pripaZjsta, kad kartais jau klinikiniy
tyrimy stadijoje farmacijos kompanija novatoré gali numatyti, kad vaistas bus itin sékmingas,
pavyzdziui, jei vaistas neturi konkurento rinkoje (vaistas pionierius). Tokiu atveju strateginio
planavimo procesas prasideda dar anksciau.

Siekdamos gauti papildomo patentinés apsaugos ar vaisto rinkos iSskirtinumo laiko
kompanijos novatorés visy pirma iSnaudoja visas teisés aktuose numatytas galimybes —
papildomo apsaugos liudijimo, kitos terapinés indikacijos, atlieka pediatrinius tyrimus. Nors
vaisto veikliosios medZiagos patentas gali biiti pratestas tik teisés akty nustatytam laikotarpiui'®®,
teisés aktai nedraudZzia patentuoti kity su vaistu susijusiy elementy, tod¢l Sios praktikos esmé yra

papildomos (naujos) patentinés apsaugos siekimas jvairiems jau Zinomo (patentuoto) vaisto

pakeitimams'”. Sudarytame plane farmacijos kompanija novatoré numato, kokius dar vaisto

193 J. Hess, S. Litalien. Battle for the Market: Drug Companies’ Secret Weapons Generic Drug Makers Must Know.
P.22.

% B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner. Managing Generic Competition and Patent Strategies in the
Pharmaceutical Industry. P. 227.

%7 Angl. patent life-cycle management.

1% Siuo atveju tick Europos Sajungos, tiek JAV teisés akty nuostatos leidzia papildomos apsaugos liudijimu pratesti
medziagos apsaugos laikotarp] ne ilgiau kaip penkeriais metais. Dar pusé mety rinkos iSimtinumo suteikiama
preparatui,su kuriuo atlikti bandymai dél pediatrinio naudojimo.

199 A. Christie, S. Pryor. Evergreen dilemma: law blind to patent's purpose. Autoriai nurodo, kad naudodamasis

Sia strategija farmacijos kompanijos j rinkg nepateikia naujy produkty, bet tiesiog siekia visais jmanomais
bidais i§laikyti savo itin sékmingy vaisty patentinés apsaugos monopolj, o biitent patentuoti neesminius vaisto
pakeitimus. Kartais pakeitimai gali biiti tokie smulkis kaip tabletés spalva, forma ar jpakavimas.
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elementus ji gali uZpatentuoti, kuriuos jy planuojama vystyti. Farmacijos kompanijos novatorés
taip pat numato ir kas joms bus naudingiau pasibaigus veikliosios medziagos patento laikotarpiui
— leisti generiniams gamintojams jeiti j rinka ar visais jmanomais biidais juos sustabdyti*®. Kai
kurie autoriai nurodo, kad net pats brangiausias bylin¢jimasis visada yra pigiau nei rinkos
atvérimas generiniams gamintojams ir vaisto teikiamy pajamy praradimas™".

Sios strategijos asj sudaro dvi paralelios veiksmy linijos: (1) farmacijos kompanija
novator¢ siekia uzpatentuoti visus jmanomus senosios kartos vaisto pakeitimus, kad jis vis dar
biity apsaugotas patentu ir generiniai gamintojai buity iSlaikyti uz rinkos riby bei (2) iSvystyti
naujos kartos vaista, kad prie jo buty perkelti senosios kartos vaisto vartotojai ir taip iSlaikyta
rinka. Taigi, Siame etape, kol viena farmacijos kompanijos veiklos linijja bando kuo ilgiau
iSlaikyti patentinés apsaugos laikotarpj senajam vaistui, kuria patentabilius originalaus vaisto
elementus ir juos patentuoja, kita turi sukurti naujos kartos preparata, pagrista ta pacia veikligja
medziaga.

Kalbant apie farmacijos kompanijos veikima pirmojoje linijoje, reikéty aptarti, kokie
vaisto elementai (jo pagerinimai) laikomi patentabiliais. Ivairius Europos Sajungos teisés
sistemoje patentabilius elementus savo straipsnyje nagrin¢ja B. Whitehead, S. Jackson, R.
Kempner. Autoriai nurodo Siuos elementus: naujg veikliosios medziagos kristalo forma, jei jo
sukiirimas néra akivaizdus®**; naujas veikliosios medziagos druskas ir kitas i§vestines formas®”;
naujas zinomo vaisto formules; naujus Zinomy vaisty gamybos biidus; jvairias Zinomy vaisty

kombinacijas®®; skirtingus to paties vaisto izomerus®”. Generiniy vaisty asociacija jvardija

200 W . Kondro. Supreme Court Rules Against Drug Patent Evergreening // Canadian Medical Association Journal.
2006 m. gruod. 5 d. P. 1508. Nurodo kad iSradimus ir inovacijas farmacijos pasaulyje jau seniai pakeité
bylingjimasis dél iSradimy, o ypac dél kontraversiSskai vertinamos farmaciniy patenty auginimo praktikos siauraja
prasme. Nors straipsnyje aprasomas bylos Apotex, Inc. pries AstraZeneca sprendimas, kuriuo buvo apribota
AstraZeneca teisé naudoti tokig praktika, straipsnyje taip pat trumpai aptariami nauji Kanados teisés aktai. Jais
apribojama kompanijos novatorés galimybé inicijuoti teisminj procesa iSskyrus tuos atvejus, kai paZeidZiamas
pirmasis patentas, taciau nustatomas ilgesnis konfidencialios informacijos apsaugos laikas, bei generiniams
gamintojams neleidziama prasyti ,.baudziamyjy“ nuostoliy, o tik reikalauti atlyginti negautas pajamas. Generiniy
vaisty gamintojai néra patenkinti tokiu sprendimu, nes pasinaudodamos nuostata, kad negalima skirti ,,baudziamyjy*
nuostoliy farmacijos kompanijos novatorés sieks maksimaliai bylinétis, kadangi viskas kuo jos rizikuoja téra
nedidelé dalis ty pajamy kurias gaus i§ vaisto vykstant teisminiam procesui.

211, J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? P. 239-240. Autoré¢ nurodo, kad bylingjimasi galima iSskirti kaip atskira farmacijos kompanijy novatoriy
naudojama strategija. Sig strategija galima panaudoti ne tik dalyvaujant teisminiuose procesuose, bet kompanijai
novatorei gali biti pelningiau sumokeéti generiniy vaisty gamintojui, kad $is nejeity j rinka (susitarti). Taciau tokie
susitarimai jau gali patekti j konkurencinés teisés normy pazeidimo akiratj.

22 Pazymima, kad i§ tiesy kompanijai novatorei biina sunku jrodyti, naujos kristalo formos naujumg ir
neakivaizduma. Neretai uzpatentuota veikliosios medziagos forma yra maziau stabili ir tas pats gamybos budas gali
tiesiogiai nuvesti prie naujosios formos atsiradimo.

203 Autoriai nurodo, kad paprastai farmacijos kompanija novatoré patentuodama veikligja medziagg nurodo visas
imanomas drusky formas, taciau jei véliau paaiskéja, kad kuri nors nenurodyta forma turi ypatingy pranasumy tokia
forma yra laikoma patentabilia.

24 Siuo atveju kombinacija turi atitikti visus iSradimui keliamus reikalavimus, dviejy jau Zinomy vaisty
panaudojimas kartu atitinkamos srities specialistui neturi biiti akivaizdus.

25 1., J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? P. 250. Nurodoma, kad vaisty veikliosios medZziagos paprastai sudarytos i§ dviejy izomery, kuriy tik vienas yra
veiklus, o kitas paprastai neturi terapinio poveikio, arba jo poveikis nezinomas. Farmacijos kompanijos siekia
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tokius patentabilius su vaistu susijusius elementus: vaisto panaudojimas jvairioms terapinéms
indikacijoms, vaisto veikimo mechanizmas, pakavimas (pakuoté), dozavimo rezimas, dozés
dydis, vaiso administravimas, kombinacijos, naudojimo paskirtis, cheminiai, biologiniai ir kiti

metodai padéje iSvystyti vaista®®.

Kiekvienas patentas Siems elementams, jei jis véliau
pradedamas naudoti gaminant senosios kartos vaista, prisideda prie vaisto patentinés apsaugos.
Be abejo, patentai suteikiami tik tokiems pagerinimams, kurie atitinka iSradimams keliamus
reikalavimus, jie neiSduodami akivaizdiems elementams®”’.

Tuo metu paraleliai sukuriamas naujos kartos vaistas. Sis vaistas néra generiné senosios
kartos vaisto alternatyva, todél privalo atitikti visus reikalavimus keliamus naujam vaistui ir
praeiti visas jo iSleidimui j rinka reikalingas administracines procediiras. Taigi, farmacijos
kompanija novator¢ turi taip suplanuoti savo naujos kartos vaisto tyrimg, vystyma ir dokumenty
kompetentingai institucijai pateikima, kad leidimas tiekti naujg vaistg i rinkg biity gautas esant
pakankamai laiko iki patentinés apsaugos senosios kartos vaistui pasibaigimo.

Jei naujosios kartos vaistas sékmingai praeina klinikinius tyrimus ir iSduodamas
leidimas tiekti jj i rinkg, pereinama prie kito strategijos etapo — pacienty perkélimo nuo senojo
vaisto prie naujojo. Siame etape farmacijos kompanijos novatorés naudoja jvairius reklamos
metodus skatindamos pacientus ir gydytojus rinktis naujajg vaisto versija*”. Nurodomi du
dazniausiai farmacijos kompanijy novatoriy naudojami reklamos buidai: (1) iSkarto atskleisti visg
zinomg informacijg apie naujosios kartos vaistg, arba (2) atskleisti nedideles informacijos dalis
per tam tikrg laikg ir taip sukurti susidoméjimg naujosios kartos vaistu®”. Farmacijos kompanijos
novatorés Sios kampanijos vykdymo metu prie naujosios kartos vaisto perkelia tiek pacienty kiek
imanoma, kol rinkoje dar yra susidomégjimas juo ir visuomenés démesys nukreiptas nuo fakto,
kad netrukus generiniy vaisty gamintojai galés ] rinkg pateikti senojo vaisto alternatyvas.
Farmacijos kompanijos novatorés paprastai naujosios kartos vaista pavadina panaSiai kaip ir

senosios kartos vaistg, nes taip vartotojai jj atpaZjsta ir jis asocijuojasi su senosios kartos vaisto

atskirti $iuos du izomerus, kad galéty gaminti vaistus, kuriy veikliaja medziagg sudaro tik vienas izomeras.; I. Saam.
Towards an Asymetric Synthesis of (+)(-) Tramadol. Darbe analizuojamas dviejy izomery veikligja medziaga
turin€io vaisto Tramadol izomery atskyrimas, aptariami ir kiti veikliyjy medziagy, turin¢iy du izomerus pranasumai
ir trikumai.

206 European Generic Medicines Association. Evergreening of Pharmaceutical Market Protection //
http://www.egagenerics.com/gen-evergrn.htm; prisijungimo laikas: 2009-12-21. Siame tinklalapyje organizacija taip
pat nurodo, kad 1980- aisiais buvo patentuotini tik: pirma terapiné indikacija (pirminis vaisto vartojimas), procesai,
paprastos formuluotés ir sudétis.

27 A, Christie, S. Pryor. Evergreen dilemma: law blind to patent's purpose. Nurodo, kad Zifirint i§ intelektinés teisés
perspektyvos, bet kuris vaisto pakeitimas, jei jis atitinka iSradimui keliamus reikalavimus gali biti patentuojamas ir
visai nesvarbus tikslas dél kurio iSradima siekiama apsaugoti. Farmacijos kompanijos turi pakankamai patirties, kad
dar pries pateikdamos vaisto patobulinimg patentuoti jsitikinty, kad jis tokius reikalavimus atitinka.

2% J. Hess, S. Litalien. Battle for the Market: Drug Companies’ Secret Weapons Generic Drug Makers Must Know.
P. 24. Kaip sékminga pacienty perkélimo pavyzdj pateikia AstraZeneca vaisto Prilosec pakeitimg naujos kartos
vaistu Nexium.

29 Ten pat, P. 25.
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kokybe, pavyzdziui, Claritin ir Clarinex. Vis délto, reklamoje reikia iSlaikyti balansg*"’ ir ne tik
pateikti naujosios kartos vaistg kaip senojo vaisto naujaji varianta, bet ir iSryskinti vartotojui
naujojo vaisto pranasumus. Reklamai iSleidZziamos didesnés sumos nei kity strategijy atvejais,
nes generiniams tiekéjams i rinkg pradéjus tiekti vaisto alternatyvas reikia iSlaikyti vartotojus
informuotus apie naujosios kartos patentuotg vaista.

Sios strategijos rizikingumas slypi tame, kad farmacijos kompanijy novatoriy tyrimo
centrams gali nepavykti i§vystyti naujos kartos vaisty tos pacios veikliosios medziagos pagrindu.
Tokie vaistai gali neatitikti veiksmingumo ar saugumo reikalavimy arba negauti administracinio

leidimo juos pateikti j rinkg dél kity priezas¢iy*"

. Farmacijos kompanijos novatorés stengiasi
suSvelninti tokiag rizika bendradarbiaudamos su gydytojais ir pacientais vartojanciais senosios
kartos vaistg. Tai leidZia kompanijoms novatoréms atsizvelgti | pacienty bei profesionaly
nuomong ir eliminuoti senos kartos vaisto sukeliamus Salutinius poveikius, padidinti sauguma,
efektyvuma®'"?, taip pat padeda lengviau perketi senosios kartos vaisto vartotojus prie naujosios
kartos vaisto. Autoriai nurodo, kad tuo atveju, kai naujos kartos vaisto sukurti nepavyksta,
senosios kartos vaisto reklamavimas pasibaigus jo patentinés apsaugos laikotarpiui ir rinkoje jau
esant generiniy gamintojy alternatyvoms, greitai tampa nuostolingas, nes reklamai iSleidZiama
daugiau nei gaunama pelno i$ vaisto pardavimy. Teigiama, kad per pirmuosius metus, kai j rinkg
pradedamos tiekti generiniy gamintojy alternatyvos, originalusis vaistas gali prarasti iki 80%

buvusios rinkos?".

3.2.6 Farmaciniy patenty auginimo praktikos siaurgja prasme atvejy studija

Kaip vienas klasikiniy farmaciniy patenty auginimo praktikos siaurgja prasme
pavyzdziy pateikiamas AstraZeneca vaisto Prilosec pakeitimo vaistu Nexium atvejis. Nexium
yra naujosios kartos vaistas iSvystytas Prilosec pagrindu, kurj apklausus gydytojus ir pacientus
AstraZeneca pavyko iSvystyti geresnj nei orginalus vaistas. Nexium buvo efektyvesnis gydant
indikacijg ir turéjo mazesnius Salutinius poveikius. AstraZeneca pateiké jj Maisto ir vaisty
administravimo tarnybai pakankamai anksti, kad uzsitikrinty naujo leidimo tiekti vaistg j rinkg
i8davima dar esant pakankamai laiko iki Prilosec patento galiojimo pasibaigimo. Véliau iniciavo

didziule reklamos kampanija, kurioje teigé, kad tai toks pats, taiau daug efektyvesnis vaistas nei

219 Specialios vaisty reklamai taikomos sglygos reglamentuotos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 49-51
straipsniuose.

2! Ten pat, P. 23. Autoriai taip pat nurodo kaip nesékmingg $ios strategijos pavyzdj Shering-Plough vaistg Claritin,
kurio naujos kartos vaistas besiremiantis ta pacia veikliaja medziaga Clarinex nebuvo iSleistas j rinka laiku dél
trukdziy JAV Maisto ir vaisty tarnyboje. Pazymétina, kad kiti autoriai laikosi prieSingos nuomongs ir Claritin atvejis
yra detaliau analizuojamas poskyryje 3.2.6.

*12 Ten pat.

213 Ten pat, P. 26.
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jo pirmtakas. Sios AstraZeneca pastangos atsipirko ir Nexium pardavimai pradéjo augti tolydzio
mazéjant Prilosec pardavimams. Kai Prilosec patentinés apsaugos terminas baigési, 40% jo
pacienty jau vartojo Nexium ir §i dalis palengva augo, kiti dar vartojo Prilosec, todél generiniy
gamintojy rinkos dalis sumaZ&jo bent jau per pusg**.

Kitas daug diskusijy sukéles farmaciniy patenty auginimo praktikos siauraja prasme
atvejis yra Schering-Plough Claritin Clarinex atvejis. Nors, mano nuomone, §is atvejis ne
visiSkai atitinka farmacijos patenty auginimo praktika siaurgja prasme, nes jame viskas vyksta ne
pagal sudaryta plang, vis délto, biitent Sis atvejis leidZia aiSkiai matyti farmacijos kompanijy
novatoriy naudojamas priemones. Kai kurie autoriai vertina $j atveji kaip nepavykusj, nes

215

pacientai nebuvo sékmingai perkelti prie naujos kartos preparato””, kiti nurodo, kad vaistas

susilauké didelés sékmés?'®.

Pirmieji teigia, kad dél gana vélyvo paraiSkos pateikimo ir
uzlaikymy Maisto ir vaisty administravimo tarnyboje Claritin patentas pasibaigé anksCiau nei
Schering-Plough sugebéjo perkelti jo vartotojus prie Clarinex, todél kompanijai tai buvo
dvigubas praradimas. Ji prarado ne tik tyrimo ir vystymo iSlaidas investuotas j Clarinex
sukiirimg, bet ir Claritin pardavimai per kelerius metus sumazéjo mazdaug deSimt karty®'’.
Antrieji nurodo, kad Claritin buvo pirmasis vaistas, nuo kurio apskritai pradéjo vystytis
toks agresyvus farmacijos kompanijy novatoriy siekis jeiti j rinkg ir maksimizuoti savo
pardavimus. Autoriai nurodo keletg priezasCiy, kodél vaistas atnesé didziules pajamas, tai: plati

218

tiksliné grupé (didel¢ rinka), vaistas pakankamai brangus ir labai agresyviai platintas”'°. Taip pat

nurodo, kad jis 1§ tiesy yra veiksmingas tik 30-40% atvejy, kas néra netikéta, nes tos klasés

vaistai pasizymi placebo efektu®"”

. Be kita ko, Maisto ir vaisty administravimo tarnyba,
atlikdama Claritin paraiSkos ekspertize¢, nustaté, kad Siandien platinama vaisto dozé néra labai
efektyvi ir ja reikéty padidinti, ta¢iau Schering-Plough specialistai nesutiko, nes didesné
veikliosios medziagos dozeé sukelty mieguistuma, o jie sieké gauti leidima Claritin platinti kaip
vaistg nuo alergijos, kuris nesukelia mieguistumo®>.

Claritin sékme i§ dalies slypi tame, kad jo paraisSka, nors ir smarkiai véluojanti buvo
patvirtinta tuo metu, kai buvo supaprastintos vaisty reklamavimo taisyklés, Schering-Plough tuo
neabejotinai pasinaudojo ir Claritin buvo reklamuojamas visur — per sporto rungtynes, ant vaisty

maiseliy, stenduose vaistingje, Zurnaluose ir televizijoje. Taciau ] vartotoja orientuota reklama

yra tik maza reklamos dalis, nes jtakingiausia yra preparato reklama profesionalams, todél

214 Ten pat, P. 24.

*5 Ten pat, P. 23.

2165 Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit.; L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property
Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too far?

217 J. Hess, S. Litalien. Battle for the Market: Drug Companies’ Secret Weapons Generic Drug Makers Must Know.
P. 23.

21 S, Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit.

Y% Ten pat, P.1.

220 Ten pat, P. 2-3.
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Schering-Plough surengé¢ gausybe seminary ir iSdalino tiikstanius nemokamy pavydziy
gydytojams, kad jie skirty Claritin savo pacientams. Tiek S. Hall tiek ir kiti autoriai skeptiskai
atsiliepia apie tokig vaisty reklamg teigdami, kad kuo nereikSmingesnis ir pras¢iau veikiantis yra
vaistas, tuo labiau jis reklamuojamas®'. M. Angell pabrézia, kad neretai vaisto reklamos
biudzetas biina didesnis nei jo sukiirimo i$laidos**, o reklama yra skirta parduoti produkta, taigi
reikSmingiems vaistams jos nereikia®>.

Kai Claritin paraiSka buvo patvirtinta, pagal tuo metu galiojusius JAV teisés aktus
Claritin buvo likes apytiksliai septyneriy mety veikliosios medziagos patentinés apsaugos
laikotarpis, taCiau priémus Hatch-Waxman Akta Claritin patento galiojimo terminas buvo
pratgstas dvejiems metams™*. PPO priémus TRIPS, kurio nuostatos JAV patenty galiojimo
terming pratgsé iki 20 mety nuo paraiSkos pateikimo datos, Claritin jgijo dar du papildomus
metus patentinés apsaugos. Veéliau Schering-Plough atliko pediatrinius klinikinius tyrimus ir taip
laiméjo dar puse mety”. S. Hall paZymi ir tai, kad Schering-Plough aktyviai vykdé lobisting
kampanija siekdama, kad biity priimti jai palankis pramoninés nuosavybés apsauga

reglamentuojanciy teisés akty pakeitimai®*®.

Kai galiausiai Claritin veikliosios medziagos
patentiné apsauga buvo bepasibaigianti, septyni generiniai gamintojai kreipési | Maisto ir vaisty
administravimo tarnyba siekdami gauti leidima platinti genering Claritin versija. Schering-
Plough inicijavo teisminius procesus prie§ visus jy kaip neva pazeidzianCius jai patentais
suteiktas teises.

Dar vienas minimas atvejis yra Eli Lilly vaistas Prozac. Pagrindinis Prozac veikliosios
medZiagos patentas tur¢jo pasibaigti 2001 metais, tod¢l 2000 metais farmacijos kompanija
uZregistravo nauja Prozac dozavimo rezima. Si versija leidZia vartotojui naudoti vaista tik karta
per savaite nepatiriant jokiy papildomy Salutiniy poveikiy. Ir nors yra tam tikry pozityviy
pasikeitimy, taciau ekspertai nejzvelgia didelio Sio iSradimo naujumo ir tiki, kad pagrindine
kompanijos priezastis buvo siekis i§saugoti bent kokig nors patenting apsauga Prozac veikliajai

medziagai, ir per likusj patentinés apsaugos laikotarpj perkelti vartotojus prie naujosios vaisto

versijos?’.

22! Ten pat, P. 8.

2 M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? P. 1902.

3 Ten pat.

2 Ten pat, P. 1903.

% Ten pat. Straipsnyje nurodoma, kad neoficialiais skai¢iavimais visi $ie pratgsimai Schering-Plough atnes¢ 13
milijardy pajamy.; L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical
Industry gone too far? P. 236. Autoré nurodo, kad pusés mety terminas, suteiktas uz pediatrinius bandymus atne$é
beveik vieng milijarda pajamy.

26 L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? P. 237. Autoré nurodo, kad Schering-Plough savo lobistinei kampanijai i$leido apie 20 milijardy JAV doleriy,
taciau jai nepavyko jtikinti Kongresa, kad biity priimtas palankus teisinis reguliavimas, kuris leisty dar labiau
pratesti Claritin monopolj.

227 Ten pat, P. 248. Taip pat autoré pazymi, kad $ia strategija naudojasi Pfizer — vaistui Neurotin, Bristol-Myers
Taxol.
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Prie nepavykusiy farmaciniy patenty auginimo praktikos siaurgja prasme atvejy

priskirtinas Novartis bei Indijos Vyriausybés gincas, aptartas poskyryje 2.4.

3.3 Argumentai uz ir prie§ farmacijos kompanijy novatoriy naudojamas

strategijas

3.3.1. Argumentai pateisinantys farmaciniy patenty auginimo praktikq

Medikamenty reikSme, jy tyrimo ir vystymo biitinumo neginija nei farmacijos
kompanijy rémejai, nei jy prieSininkai — tarytum pasiekiamas konsensusas, kad S§i veikla
reikalinga siekiant gydyti indikacijoms, nuo kuriy vaistai dar néra iSrasti. Vis délto, neretai
pamirStama jy sukiirimo kaina — materialinés ir intelektualinés pastangos, sutelkiamos
visuomenés sveikatos apsaugos interesui patenkinti.

Sgnaudos reikalingos vaistui sukurti. Literatiroje atvirai teigiama, kad valstybés
nebiity pajegios skirti 1é8y, reikalingy naujy vaisty tyrimui ir vystymui. Akcentuojama ir tai, kad
Siuo metu néra jokios alternatyvios sistemos, kuri sugebéty finansuoti naujy vaisty vystymg>®,
skirdama jiems tokias 1éSas, kurias dabar i§ savo pajamy skiria farmacijos kompanijos
novatorés™. I§ pateikiamy skai¢iavimy matyti, kad vienam medikamentui sukurti i§leidziama
mazdaug 500 milijony JAV doleriy®*. Sios léSos skiriamos i§ pelno, gauto pardavus jau rinkoje
esancius vaistus, todél jei farmacijos kompanijy novatoriy produktams nebiity suteikta adekvati
apsauga, nebiity ir galimybés skirti tiek 1éSy naujy produkty kiirimui ir taip bty pazeidziamas
visuomenes sveikatos apsaugos interesas. Tiesa, literatliroje nurodoma, kad farmacijos
kompanijy vykdomas tyrimas ir vystymas yra orientuotas tik j pelningus produktus, o vaisty,
skirty gydyti maziau iSsivys¢iusiose Salyse siauciancias ligas, kompanijos novatorés nekuria®'.
Farmacijos kompanijos pateikia kontraargumenta, jog yra sukiire¢ daug labai efektyviy vaisty,
kurie pailgina gyvenimo trukme, pagerina jo kokybe, taip pat sutaupo hospitalizacijai skirtas
lesas™?,

Glaudziai su pirmuoju susij¢s antrasis argumentas, kad tik menka kuriamy vaisty dalis

pasiekia rinkg. Farmacijos kompanijos novatorés nuolat akcentuoja, kad kuriant vaista,

28 M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? P.1903; R. Minton. Generic Drug Study —

FTC File No. V000014 // Federal Trade Commission. 2000 gruod. 18. Nr. 483792. P.3.

¥ Yra autoriy, kurie savo darbuose nurodo, kad farmacijos kompanijos j naujy vaisty kiirimg ir vystymg investuoja
20 % savo pajamy, taciau jy metinis pelnas siekia daugiau nei 30% gaunamy pajamy, todél neteisinga teigti, jog
sanaudos didelés. Zr. pvz. L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the
Pharmaceutical Industry gone too far? P. 256.

#%°g. Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit. P. 2. Nurodo, kai vaisto sukiirimo islaidos farmacijos
kompanijai novatorei yra apie 500 milijony JAV doleriy.

1 E, Bertotti, S. Foresi. Global Health and Development Assistance: Rights, Ideologies and Deceit. P.188

32 M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? P.1904.
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nesuskaiiuojama gausybé bandymy baigiasi nesékme, nes vaisto veiklioji medziaga bina
nepakankamai stabili, per klinikinius tyrimus pasirodo, kad ji nepakankamai veiksminga,
galiausiai 1SaiSkéja, kad vaistas sukelia sunkius Salutinius poveikius arba yra nepakankamai
stabilus, kad galéty biiti sandélivojamas, o véliau parduodamas vaistinése. Dél Siy priezasCiy,
taip pat deél vaistams keliamy itin aukSty reikalavimy, iki sukuriamas naujas vaistas
investuojamos léSos | daugybe bandymy. Dar vienas argumentas — neginéijama vaisty nauda
Zmogaus sveikatai. Vaistai mazina kitas visuomenés sveikatos apsaugos iSlaidas (skirtas
hospitalizacijai, chirurginiams ir terapiniams gydymo biidams), taip pat didina darbo naSuma.
Pripazinta tai, kad farmaciniy iSradimy patentinés apsaugos laikas yra trumpesnis nei
kity iSradimy. Daugelis Saliy yra jtvirting kompensacinj apsaugos, prarandamos dél klinikiniy
tyrimy ir administraciniy procediiry trukmes, perioda. Vis délto, Sis laikas tiek ES tiek ir JAV,
nors ir apskaifiuojamas pagal kiek skirtingas taisykles, negali biiti ilgesnis nei penkeri metai.
Literattiroje nurodoma, kad penkeriy mety terminas néra pagristas jokiais tyrimais ir svarstoma
ar tai yra adekvati kompensacija. Kartais vien leidimo tiekti vaista j rinka gavimas uZtrunka
ilgiau, pavyzdziui, Schering-Plough Claritin paraiSkos nagrinéjimo laikas buvo 77 ménesiai*>.
Taigi, minétu atveju Schering-Plough beveik SeSerius su puse mety sugaiSo vien administracinei
procediirai. Todel farmacijos kompanijy iSvystyty strategijy naudojimas gali biiti vienintelis
budas, kuriuo kompanija gali visiskai susigrazinti savo investicijas ir pajamas kurias bty

gavusios, jei administraciné procediira biity buvusi trumpesné.

3.3.2. Argumentai smerkiantys farmaciniy patenty auginimo praktikg

Pirmasis iSskiriamas neigiamas tokiy strategijy bruozas yra inovacijos neskatinimas.
Sis argumentas labai svarbus, nes jis prietarauja kertiniam pramoninés nuosavybés apsaugos
tikslui — skatinti inovacijas. Autoriai teigia, kad minétos strategijos koncentruoja farmacijos
kompanijy novatoriy pastangas ] tam tikry neesminiy esamo iSradimo savybiy modifikavima,
uzuot nukreip¢ jas | naujy vaisty kiirimg. Esant galimybei naudotis Siomis strategijomis
farmacijos kompanijos yra maZiau suinteresuotos kurti naujus vaistus, nes tai yra kur kas labiau
rizikinga nei ,,dirbtinai* tobulinti jau esamus vaistus. Siuo atveju pramoninés nuosavybés teisés
normy teikiama apsauga naudojama ne inovacijoms skatinti, o rinkos monopoliui i§laikyti**.

Prie Sio argumento priskirtini ir atvejai, kai farmacijos kompanijos novatorés siekia

sukurti vaistus ne naujai indikacijai gydyti, o tokius pacius vaistus kaip jau esantys rinkoje*”.

23 S, Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit. P. 2, 7. Straipsnyje nurodoma, jog specialisty skai¢iavimais
Schering-Plough prarado 4 milijardus pajamy.

24 1. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too
far? P. 227.

5 Angl. ,Me-too* drugs.
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Tokie medikamentai neprisideda prie visuomenés sveikatos apsaugos gerinimo ir neretai yra
inovatyviis tik tiek, kiek tai biitina naujam patentui gauti**®. Autoriai nurodo, kad nesukurdami
jokios pridétinés vertés sveikatos apsaugos atzvilgiu, tokie vaistai tik sukuria painiava rinkoje ir
padidina vartotojy i§laidas™’.

Antrasis svarus argumentas — palaikomos aukstos medikamenty kainos 13sivysciusiose
Salyse, kadangi aptarty strategijy naudojimas uzkerta kelig vartotojui jsigyti pigesniy vaisto

#%_ Tiek mokslingje literatiiroje tiek ir praktikoje nurodoma, kad iSlaidos vaistams yra

alternatyvy
spar¢iausiai auganti visuomenés sveikatos apsaugos islaidy dalis*’. General Motors savo laiske
Federalinei prekybos komisijai nurodo, kad kasmet jy sveikatos apsaugos plano iSlaidos
farmaciniams produktams iSauga 25% ir sudaro didziausig sveikatos apsaugos plano dalj; 90%
islaidy sudaro iSlaidos ne generiniams vaistams®*. LaiSke taip pat nurodoma, kad General
Motors stengiasi skatinti generiniy vaisty vartojima, nes jie tiek pat veiksmingi ir saugis, taciau
sudétinga tai padaryti, nes dél generiniams gamintojams sudaromy kliti¢iy kai kuriy vaisty
alternatyvy tiesiog néra**'. Valstybei Sios iSlaidos skaudziausiai atsiliepia kalbant apie
kompensuojamuosius vaistus.

Vis délto, reikety atkreipti démes;j | tai, kad iSlaidos vaistams gali augti ne tik dél auksty
vaisty kainy rinkoje, bet ir dél to, kad vaistai darosi prieinamesni daugeliui Zmoniy. Svarbu ir tai,
kad dabar butent vaistais gydoma daug indikacijy, todél mazéja visuomenés apsaugos islaidos
hospitalizacijai, chirurginiy ar kity terapiniy biidy naudojimui. Galiausiai vaisto kainoje
atsispindi ne tik konkretaus vaisto sukiirimo iSlaidos, bet ir investicijos j vaistus, kurie taip ir
nepasieké rinkos. Nepaisant to, autoriai nurodo, kad nederéty farmacijos verslo besalygiskai
vertinti kaip rizikingo verslo. M. Angell teigia, kad bent jau didZiosios farmacijos kompanijos
turi tiek nuolat tiriamy, kuriamy, bandomy ir vystomy vaisty**?, kad gali pagrjstai tikétis tam
tikra jy dalj pateikti j rinka. Sis argumentas tampa dar svaresnis palyginus farmacijos kompanijy
novatoriy gaunamus pelnus bei naujy vaisty kiirimui skiriamas léSas. Reikéty jvertinti ir tyrimy

dalj, kurig finansuoja valstybé, mokescCiy ir kitas lengvatas. IS Sio argumento nattraliai seka

26 M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? P.1903.
#7 R. Minton. Generic Drug Study. P. 2.; L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has
the Pharmaceutical Industry gone too far? P.256.
28 A, Christie, S. Pryor. Evergreen dilemma: law blind to patent's purpose.; L. J. Glasgow. Stretching the Limits of
Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too far? P. 237.
9 M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? P.1902. Autoré nurodo, kad JAV
visuomengés sveikatos apsaugos iSlaidos vaistams kasmet padidéja apie 15%.; L. J. Glasgow. Stretching the Limits
of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too far?. P. 232.
0 R, Minton. Generic Drug Study. P. 1. Laiske General Motors taip pat iSreiskia susirlipinimg dél visy strategijy,
kurioms galiojanciais teisés aktais yra sudarytos prielaidos ir kurios uzkerta kelig pigesniam generiniam vaistui
nesuteikdamos jokio pranaSumo visuomenés sveikatos apsaugai, o tik skatindamos farmacijos kompanijy pelna.
1 R. Minton. Generic Drug Study. P. 2. Savo laiske General Motors kaip vieng Zalingy strategijy pavyzdziy
pateikia Merck ir Schering-Plough atvejj, kai jos suktiré kombinacinj vaista i§ savo nepaprastai sekmingy vaisty,
kuriems atskirai patento galiojimo laikas éjo | pabaiga. Gavus patenta naujajam vaistui abi kompanijos turéty
pasidalinti pelna.
2 Angl. ,pipe-line* drugs.
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klausimas dél vaisty kainy kontrolés teisingumo ir tikslingumo. Europos Sajungoje vaisty kainos
yra kontroliuojamos, tuo tarpu JAV — ne. M. Angell savo straipsnyje nurodo, kad dél to
amerikieCiai uz vaistus moka daugiau nei europie€iai ar kanadie¢iai**, iSrySkina ir kitg problemg
— daugiausiai uz vaistus moka skurdziausia visuomenés dalis, kuri neturi papildomos
medicininio draudimo.

Treciasis argumentas — farmacijos kompanijy novatoriy orientacija i pelno siekimgq.
Farmacijos kompanijos novatorés yra verslo subjektai, todél normalu, kad jy tikslas ir
atsakomybé pries§ akcininkus yra siekis i§ savo veiklos gauti pelno. S. Hall pabrézia, kad Claritin
atvejis aiskiai parodo, jog farmacijos kompanijy strategijos yra ne visada susijusios su inovacija,

*_ Kai kurie autoriai nurodo, kad pelno siekimas jau perZengé

taCiau neretai su pajamomis
leistinas ribas ir farmacijos kompanijos novatorés paprasciausiai nekuria vaisty, reikalingy
ligoms, siau¢ian¢ioms maziau iSsivysCiusiose Salyse gydyti kaip tuberkuliozé¢ ar maliarija,
nepaisant to, kad biitent Sios ligos yra viena didziausiy mirtingumo priezasciy. Kitas pavyzdys —
vaistai nuo zmogaus imuno deficito, kuris labiausiai paplitgs maziau iSsivysciusiose Salyse ir
kuriy tokios Salys nepajégia jsigyti. Nors kaip jau minéta yra Saliy, kurios pasinaudojo
priverstinio licencijavimo mechanizmu ir pradé¢jo gaminti vaistus, farmacijos kompanijos
novatorés intensyviai priesinosi, ir tai baigési Dohos deklaracijoje pateiktais iSaiSkinimais®*.
Pabréziama, kad taip dosniai subsidijuojamos industrijos atsakomybiy yra pateikti vaistus
visuomenei uz prieinamg kaing*.

Kai kurie mokslininkai kritikuojantys Sias strategijas pateikia ir rekomendacijy kaip jy
poveikj susvelninti. Viena tokiy rekomendacijy yra jkurti agentiirg sudarytg i$ profesionaly, kurie
bity nesaliski ir visuomenei pateikty objektyvias zinias apie populiarius vaistus*’. M. Angell
antrina iSrySkindama problemg, kad daznai net gydytojai pasikliauja farmacijos kompanijy
novatoriy reklama ir teiginiais®®, taip dar labiau sumazindami pacienty galimybes gauti
objektyvios informacijos apie vaistus. Vartotojy ziniy apie vaistus skatinimas ne tik leisty
vartotojui biiti geriau informuotam ir labiau ekonomiSkai iSprususiam, bet ir uZztikrinty
visuomenés sveikatos apsaugai skiriamy 1éSy efektyvuma®®.

Kita rekomendacija — grieztinti farmaciniy iSradimy patenting apsauga. M. Angell
nurodo, kad strategijy poveikis biity suSvelnintas, jei norint gauti leidimg vaistams bty

reikalaujama ne klinikiniy tyrimy, kuriuose vaistas lyginamas su placebo, o tyrimy kur vaistas

3 M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? P.1904.

4 S, Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit. P. 12.

5 Ten pat.

246 R Minton. Generic Drug Study. P.3.

7'S. Hall. The Claritin Effect; Prescription for Profit. P. 12.

¥ M.Angell. M. Angell. The Pharmaceutical Industry: To Whom is it accountable? P.1903.

9 R. Minton. Generic Drug Study. P. 2. Biitent §ig temg kaip vieng i§ studijos sri¢iy General Motors siilo
Federalinei prekybos komisijai.
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lyginamas su efektyviausiu rinkoje esan¢iu medikamentu. Leidimg tiekti j rinka tokiu atveju
riekeéty iSduoti tik vaistams, kurie yra daug pranaSesni. L. J. Glasgow siiillo dalj farmacijos
kompanijy novatoriy pelno dalj kaupti specialiame socialinéms reikméms skirtame fonde, taip

pat kompanijy novatoriy naudojamas strategijas vertinti konkurencinés teisés normy pozitiriu*.

20 L. J. Glasgow. Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: Has the Pharmaceutical Industry gone too

far? P.256.
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IV. ISVADOS

1. I8analizavus tarptautinius, Europos Sagjungos ir nacionalinius teisés aktus galima
matyti aiSky valstybiy siekj rasti balansg tarp farmaciniy iSradimy skatinimo bei visuomenés
sveikatos apsaugos — patenty teisés normomis suteikiamos iSimtinés teisé€s, tac¢iau nustatant
patento savininko teisiy apribojimus, taip pat aiSky patento galiojimo terming. Pasibaigus
patento galiojimui vaistus be apribojimy gali gaminti visi tam pasirenge gamintojai. Tokiu biidu
sumazéja (,,nukrenta®) vaisty kainos, ir vaistai tampa prieinamesni visuomenei ir placiau
taikomi, naudojami gydymo procese.

2. Ypatingg démesj vaisty kaip patenty teisés objektui skiria Europos Sajunga, kurios
teisingje sistemoje farmaciniy iSradimy apsauga yra vienintel¢ i§ dalies harmonizuota iSradimy
apsaugos sritis. Europos Sagjungos teisés aktuose taip pat aiskiai nurodoma, kad jy priémimo
tikslas — skatinti naujy vaisty tyrimg ir vystymg ir taip uztikrinti visuomenés sveikatg. Juose
atvirai pripazjstama, kad tai galima padaryti tik skatinimu paremta sistema — suteikiant
farmacijos kompanijoms novatoréms papildomas paskatas, ka akivaizdziai galime matyti i$
Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento D¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty. Tokj
siekj galima matyti ir i§ daugelio kity teisés akty, kuriais farmacijos kompanijoms novatoréms
kompensuojamas laikas, sugaiStamas dél administraciniy procediiry pateikiant vaistg ] rinka,
suteikiama klinikiniy tyrimy duomeny apsauga.

3. Magistro darbo temos klausimy analiz¢ leido nustatyti, jog dabartinis teisinis
reguliavimas suteikia farmacijos kompanijoms novatoréms galimybes iSvystyti jvairias
strategijas, kuriomis sumenkinamos generiniy vaisty gamintojy galimybés pateikti j rinkg
generines vaisto alternatyvas, tac¢iau kurios nepaZeidzia teisés akty nuostaty. Tokios strategijos
naudojamos siekiant iSlaikyti rinkos monopoli ar zenklig jos dalj, net ir pasibaigus vaisto
veikliosios medziagos patentinés apsaugos laikotarpiui. Nors strategijos nepazeidzia teisés akty
nuostaty, taciau jy aktyvus, kartais net agresyvus, taikymas inspiruoja diskusijas dél visuomenés
teisés ] sveikatos apsaugag pazeidimo ir poreikio valstybei jsikisti | §i procesa.

4. I8 darbo tyrimo matyti, kad siekiant uztikrinti visuomenés teis¢ | sveikatos apsauga
yra jvairiais reglamentavimo lygmenimis nustatytos patento savininko monopoliniy teisiy
iSimtys. Tarptautinés teisés aktai nustato priverstinj licencijavimg, leidZia paralelin]
medikamenty importa, draudzia patentu apsaugoti gydymo biidus ir metodus. Generiniy vaisty
gamintojams leidziama eksperimentuoti su patentu apsaugotu vaistu dar jo apsaugos laikotarpiu,
kad galéty jeiti | rinkg i§ karto pasibaigus originalaus vaisto patentui, taip pat leidziama

vienkartinai gaminti vaistus.
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5. Analizuojant uzsienio autoriy darbus, paaiskéjo, kad jy nuomonés dél farmaciniy
kompanijy naudojamy strategijy iSsiskiria. Didzioji autoriy dalis Sias strategijas vertina kaip
prieStaraujancias pramoninés nuosavybés apsaugos teisés normy tikslui, konkurencinés teisés
normoms ir bendriesiems teisés principams; kiti — kaip verslo siek;j teisétais biidas susigrazinti
investuotas 1ésas.

6. ISanalizavus farmacijos kompanijy novatoriy naudojamy strategijy privalumus ir
trikumus magistro baigiamojo darbo hipotez¢ pasitvirtino. Farmacijos kompanijy novatoriy
naudojamos strategijos turi tiek teigiamy, tiek ir neigiamy aspekty visuomenés sveikatos
apsaugai. Teigiami — kad patenty teisés pagrindu yra skatinami ir kuriami nauji vaistai, nes jokia
kita sistema negaléty uztikrinti naujy vaisty kiurimo dideliy iSlaidy kompensavimo; vaistai turi
didel; teigiama ligy prevencijos ir nugalé¢jimo poveik] visuomenés sveikatai (maZina kitas
sveikatos apsaugos islaidas, suteikia galimybe kontroliuoti ilgalaikes ligas, didina darbinguma ir
ilgina gyvenimo trukme¢). Pagrindiniai neigiami bruoZai — aukstos vaisty kainos, kompanijy
siekis kurti ir vystyti tik pelningus vaistus, salyginai nedidelis ir ribotas Sio pramonés Sakos

inovatyvumas.
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SANTRAUKA

Farmaciniy iSradimy teisinés apsaugos problemos

Pagrindinés sqvokos: farmacinis isradimas, farmacijos kompanija novatoré, generiniy

vaisty gamintojas, farmaciniy patenty auginimo praktika.

Siame magistro baigiamajame darbe analizuojamos farmaciniy i§radimy reguliavimui
aktualios tarptautiniy, Europos Sagjungos bei nacionaliniy teisés akty nuostatos, o farmaciniy
iSradimy teisinés apsaugos problemos atskleidziamos per farmacijos kompanijy novatoriy
naudojamas strategijas, kuriomis siekiama nejsileisti generiniy vaisty gamintojy ] rinkg —
farmaciniy patenty auginimo praktika. Analizuojamas tokiy strategijy poveikis visuomenés
sveikatos apsaugai ir iSkeliama hipoteze, kad farmaciniy patenty auginimo praktika yra jai ne tik
zalinga, bet ir naudinga.

Aptarus aktualias teisés akty nuostatas iSryskeja tendencija, kad jais valstybés siekia ne
tik skatinti inovacija, bet, nustatydamos tam tikrus farmacinio patento savininko teisiy
apribojimus, ir uztikrinti visuomenés teis¢ i sveikatos apsaugg. Dabartinis teisinis reguliavimas
leidzia farmacijos kompanijoms iSvystyti farmaciniy patenty auginimo strategijas, kuriomis
naudojantis vieny autoriy nuomone pazeidziama visuomenes teisé | sveikatos apsaugg, kity —
tiesiog susigrgzinamos ] vaisto kiirima, tyrimg ir vystymg investuotos 1éSas. Atsizvelgus i darbe
aptariamus farmacijos kompanijy novatoriy naudojamy strategijy teigiamus ir neigiamus

aspektus, prieinama prie i1§vados, kad darbo hipotezé pasitvirtino.
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SUMMARY

Pharmaceutical Inventions’ Protection Problems

Key words: pharmaceutical invention, pharmaceutical company, generic producer,

evergreening.

This paper analyses the provisions of international, European Union and national
legislation, relevant to the protection of pharmaceutical inventions. The problems of the
protection are shown through the analysis of the practices used by pharmaceutical companies in
order to close the market for generic producers — the evergreening of pharmaceutical patents.
The paper also considers the impact of evergreening practices on public health and advocates
that evergreening is not only harmful but also beneficial for public health.

The analysis of the relevant legal provisions shows that states tend to do both: stimulate
innovation and, through limitations of the pharmaceutical patent holder rights, protect public
health. Current legislative framework allows pharmaceutical companies to develop various
evergreening strategies. Some authors argue that these strategies infringe public’s right to
health; others view them simply as a mean to return the investments made in order to research
and develop a drug. Taken into consideration the positive and negative effects of evergreening
on public heath, the hypothesis that evergreening is not only harmful, but also beneficial for

public health, is approved.
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