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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA MELHIORA VATELE [MELCHIOR WATHELET)
SECINAJUMI,
sniegti 2018. gada 25. aprili'

Lieta C-121/17

Teva UK Ltd,
Accord Healthcare Ltd,
Lupin Ltd,
Lupin (Europe) Ltd,
Generics (UK), kura darbojas ar komercnosaukumu “Mylan”,
pret
Gilead Sciences Inc.

(High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (Augsta tiesa (Anglija un
Velsa), Kanclera kompetences lietu departaments (patentu tiesa)) ligums sniegt prejudicialu
nolémumu)

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Tiesibu aktu tuvinasana — Patentu tiesibas —
Papildu aizsardzibas sertifikats zalém — Regula (EK) Nr. 469/2009 — 3. panta a) punkts —
Sanemsanas nosacijumi — Produkts, ko aizsarga spéka eso$s pamatpatents — Vértésanas kritériji

I. Ievads

1. Izskatamais High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (Augsta tiesa
(Anglija un Velsa), Kanclera kompetences lietu departaments (patentu tiesa), Apvienota Karaliste)
lagums sniegt prejudicialu nolémumu, kas Tiesas kanceleja sanemts 2017. gada 8. mart3, ir par to, ka
interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalem® 3. panta a) punktu.

2. Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Teva UK Ltd, Accord Healthcare Ltd, Lupin Ltd, Lupin
(Europe) Ltd un Generics (UK), kura darbojas ar komercnosaukumu “Mylan”, no vienas puses, un
Gilead Sciences Inc. (turpmak teksta — “Gilead”), no otras puses. Strida pamatlieta prasitajas
pamatlieta apsauba Gilead papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak teksta — “PAS”) SPC/GB05/041
spéka esamibu attieciba uz produktu, kas PAS aprakstits ka “tenofovira dizoproksila, kas attieciga
gadijuma var but farmakologiski pielaujama sals, hidrata, tautoméra vai solvata forma, un emtricitabina
kombinacija”. Produkts, uz kuru attiecas PAS, ir antiretrovirusu zales, kas tiek izmantotas cilvéka
imandeficita virusa (HIV) arstésana, un Gilead to tirgo ar precu zimi “TRUVADA”.

3. Gilead apgalvo, ka produktu, uz kuru attiecas PAS, Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné
“aizsargd” Eiropas patents, bet prasitajas pamatlieta to apstrid. Tadéjadi pédéjas minétas uzskata, ka
PAS neatbilst minétas regulas 3. panta a) punktam.

1 Originalvaloda — francu.
2 OV 2009, L 152, 1. Ipp.

LV

ECLILEU:C:2018:278 1




M. WATHELET SECINAJuMI — LiETA C-121/17
Teva UK u.c.

4. Lagums sniegt prejudicialu noléemumu no jauna sniedz Tiesai iespéju izteikties sarezgitaja jautajuma
par to, kadi kritériji lauj noteikt, vai zalu aktivo vielu® vai aktivo vielu kombinaciju “aizsarga spéka esoss
pamatpatents” Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné®.

II. Atbilstosas tiesibu normas

A. Savienibas tiesibas
5. Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4., 5., 9. un 10. apsvérums ir formuléti sadi:

“(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta atlauja laist tirgi $is zales, samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu,
kas nav pietiekams, lai atgttu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

(5) So apstaklu dé| aizsardziba nav nodroginata [pietiekama apméra], un tas apgritina pétniecibu
farmacijas joma.

]

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, buatu janosaka ta, lai nodrosinatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem
atlauju laist tirgit [Savieniba], patenta un sertifikata Ipasniekam vajadziga iespéja izmantot
ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.

(10) Tomer $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija batu janem véra visas saistitas
intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Saja nolika $o sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku,
kas neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aizsardziba butu jaattiecina vienigi uz produktu, kuram
pieskirta atlauja laist tirga ka zales.”

6. Regulas Nr. 469/2009 1. panta “Definicijas” ir paredzéts:
“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilvéku [..] slimibu arstésanai vai
profilaksei [..];

b) “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;

c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga produktu ka tadu, kada produkta iegi$anas vai izmantosanas
panémienu, un kuru norada ta ipasnieks sertifikata pieskirsanas noluka;

d) “sertifikats” ir [PAS];

[.].”

3 2015. gada 15. janvara sprieduma Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13) 25. punkta Tiesa ir nospriedusi, ka “jédziens “aktiva viela” Regulas
Nr. 469/2009 piemérosanas nolakos ir saistits ar vielam, kuras pasas par sevi izraisa farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu”.

4 Ir janorada, ka $obrid Tiesa tiek izskatiti divi citi lagumi sniegt prejudicialu nolémumu par to, ka interpretét Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punktu. Skat. lagumu sniegt prejudicialu nolemumu lieta C-650/17, QH, kas 2017. gada 21. novembri Tiesas kanceleja sanemts no
Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa, Vacija) (OV 2018, C 52, 20. lpp.), un lagumu sniegt prejudicidlu nolémumu lieta C-114/18, Sandoz
un Hexal, kas 2018. gada 14. februari Tiesas kanceleja sanemts no Court of Appeal (Apelacijas tiesa, Apvienota Karaliste).
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7. Regulas Nr. 469/2009 3. panta “Sertifikata sanemsanas nosacijumi” ir noteikts:

“Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma iesniegSanas
diena:

a) produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar [Eiropas Parlamenta
un Padomes] Direktivu 2001/83/EK [(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvekiem paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. Ipp.)] [..];

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma atlauja laist produktu tirga ka zales.”

B. Eiropas Patentu konvencija

8. Minhené 1973. gada 5. oktobri noslégtas Konvencijas par Eiropas patentu pieskir$anu (turpmak
teksta — “EPK”), tas redakcija, kas piemérojama pamatlietas faktiem, 69. panta “Aizsardzibas apjoms” ir
noteikts:

“(1) Tiesibu [aizsardzibas] apjomu, ko pieskir Eiropas patents vai Eiropas patenta pieteikums, nosaka
pretenzijas. [Tomeér| izgudrojuma apraksts un ziméjumi tiek izmantoti pretenziju iztulko$anai.

(2) Laika perioda lidz Eiropas patenta pieskirsanai Eiropas patenta pieteikuma tiesibu apjomu nosaka
publicétaja pieteikuma ietvertas pretenzijas. Tomér pieskirtais Eiropas patents vai iebilduma,
ierobezosanas vai anuléSanas procedara grozitais Eiropas patents retrospektivi nosaka Eiropas patenta
pieteikuma tiesibu apjomu, ciktal $is tiesibu apjoms ar to netiek paplasinats.”

9. Attieciba uz $o 69. pantu Protokola par EPK 69. panta interpretaciju, kas atbilstosi tas 164. panta
1. punktam ir tas neatnemama sastavdala, 1. panta ir noradits:

“69. pantu nevajadzétu interpretét tadéjadi, ka Eiropas patenta pieskirtais aizsardzibas apjoms tiek
saprasts ka tads, kas tie$i un burtiski izriet no pretenzijas lietoto vardu nozimes, un ka izgudrojuma
apraksti un ziméjumi ir izmantojami vienigi pretenzijas eso$as nenoteiktibas kliedésanas nolikos. To
nevajadzétu interpretét ari tadéjadi, ka pretenzijas kalpo tikai ka vadlinijas un ka faktisko aizsardzibu
var paplasinat, attiecinot to arl uz to, ko patenta ipasnieks, nemot véra nozares lietpratéja viedokli par
izgudrojuma aprakstu un ziméjumiem, ir ieceréjis aizsargat. Gluzi otradi, 69. pants ir jainterpreté ka
viduscela atrasana starp $im divam galéjibam, kas vienlaikus nodrosina taisnigu aizsardzibu patenta
ipasniekam un sapratigu tiesiskas noteiktibas pakapi tresajam personam.”

10. EPK 83. panta “Izgudrojuma apraksts” ir noteikts:

“Izgudrojums Eiropas patenta pieteikuma jaizklasta tik skaidri un pilnigi, lai attiecigds nozares
lietpratéjs to var istenot.”

11. EPK 84. panta “Pretenzijas” ir paredzéts, ka “pretenzijas definé objektu, kam tiek lagta
patentaizsardziba. Tam jabut skaidram, precizam un pamatotam apraksta”.
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C. Apvienotas Karalistes tiesibas

12. EPK 69. pants un protokols par ta interpretaciju Apvienotaja Karalisté ieguva juridiski saistosu
spéku ar Patents Act 1977 (1977. gada Patentu likums) 125. panta 1. un 3. punktu.

13. 1977. gada Patentu likuma 125. panta “Izgudrojuma tvérums” ir noteikts:

“1) Si likuma piemérosanas mérkiem izgudrojums, attieciba uz kuru ir iesniegts patenta pieteikums vai
izsniegts patents, ja vien no konteksta neizriet pretéjais, ir tas, kur$ ir noradits attiecigi patenta
pieteikuma vai patenta specifikacijas pretenzija, kuru interpreté, izmantojot $aja specifikacija sniegto ta
aprakstu un iespéjamos ziméjumus, un patenta vai patenta pieteikuma pieskirtais aizsardzibas apmeérs
tiek noteikts atbilstosi.

(]

3) Protokols par [EPK] 69. panta interpretaciju (minétaja panta ir ieklauta $a panta 1) punktam
atbilstosa norma), ciktal tas ir spéka, ir piemérojams $a panta 1. punktam, ciktal tas ir piemérojams
minéta [konvencijas] panta mérkiem.

L]

II1. Pamatlieta un prejudicialais jautajums

14. Gilead ir farmacijas sabiedriba, kura ar nosaukumu TRUVADA tirgo antiretrovirusu zales, kuras
indicé ar HIV inficéto personu arstésanai. Sis zales satur divas aktivas vielas: tenofovira dizoproksilu
(turpmak teksta — “TD”) un emtricitabinu®. Tam ir Eiropas Zalu agentiras (EZA) 2005. gada izsniegta
tirdzniecibas atlauja (turpmak teksta — “TA”).

15. Gilead ir Eiropas patenta EP 0 915894 (turpmak teksta — “pamatpatents”) ipasniece. Sis patents,
kas tika pieprasits 1997. gada 25. julija ar pretenziju uz prioritates tiesibam 1996. gada 26. julija, tika
pieskirts 2003. gada 14. maija un izbeidzas 2017. gada 24. julija. Tas visparigi aptver vairaku cilvéka vai
dzivnieku virusa infekciju, tostarp HIV, arstésana izmantojamu molekulu kopumu.

16. “Izgudrojuma kopsavilkuma” ir noradits, ka taja ir atklatas sastavdalas divam Markush formulam —
formulai (1a) un formulai (1) —, ka arl to pagatavo$anas process.

17. 1. pretenzija attiecas uz formulas (la) savienojumiem, un 2. pretenzija aptver formulas (1)
savienojumus. 3.—24. pretenzija ir pretenziju pieteikums uz savienojumiem, kas ir saistiti ar diviem
iepriekséjiem, kuri pakapeniski sagrupé to lauku.

18. 25. pretenzija ir patstaviga TD savienojumu pretenzija.

5 Saskana ar iesniedzéjtiesas noradito “Skiet, ka emtricitabins pirmo reizi ir aprakstits 1992. gada novembra raksta. Saja raksta cita starpa tika
publiskoti no in vitro HIV pétjjumiem iegatie dati par emtricitabinu. Nav pieradijumu, ka 1996. gada julija jau butu bijis zinams, ka
emtricitabins ir efektiva viela [cilveku] HIV arsté$anai, un vél jo mazak, ka tas butu bijis plasi zinams [nozares] lietpratéju, uz kuriem patents ir
meérkeéts, vida. Eiropas Zalu agentira emtricitabinu pirmo reizi apstiprinaja tikai 2003. gada oktobri, vairak ka septinus gadus velak” (skat. tas
laguma sniegt prejudicialu noléemumu 6. un 7. punktu).
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19. 27. pretenzija ir formuléta sadi:

“Farmaceitiska kombinacija, kas sastav no kada no 1. lidz 25. pretenzijai atbilsto$a savienojuma, kopa ar

farmakologiski pienemamu neséju un, attieciga gadijuma, citam terapeitiskajam sastavdalam”.®

20. 28. lidz 33. pretenzija attiecas uz izmantojamam metodém.

21. 2008. gada Gilead sanéma PAS SPC/GB05/041, pamatojoties uz pamatpatenta 27. pretenziju un
attieciba uz TRUVADA iegato TA. Sis PAS attiecas uz “[TD], kas attiecigh gadijuma var but
farmakologiski pielaujama sals, hidrata, tautoméra vai solvata forma, un emtricitabina kombinaciju”’.

22. Prasitajas pamatlieta, kuras vélgjas tirgot TRUVADA genériskas versijas Lielbritanijas tirgti péc
pamatpatenta termina beigam, ir célusas prasibu iesniedzéjtiesa, apstridot minéta PAS spéka esamibu.

23. Savas prasibas pamatojumam prasitdjas pamatlieta batiba apgalvo, ka, lai konkrétais produkts
atbilstu Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktam, tam ir “jabat minétam pretenziju formulégjuma”® un
gadijuma, ja pretenzija ir ietverta funkcionala definicija, tai ir “netiesi, bet noteikti jaattiecas konkréti uz
attiecigo produktu”’. Tas norada, ka emtricitabins vispar nefiguré 27. pretenzijas teksta un ka vardi
“citas terapeitiskas sastavdalas” ne strukturali, ne funkcionali, ne ari ka citadi neprecizé nevienu aktivo
vielu. “Gluzi pretéji, tie aptver virkni neierobezotu aktivo vielu daudzu slimibu arstésanai. Kliniskai
pielietosanai emtricitabins tika apstiprinats tikai septinus gadus péc patenta prioritates datuma, un
nekas nepierada, ka ta efektivitate $aja datuma bija zinama.”

24. Prasitajas pamatlieta ari apgalvo, ka 27. pretenzija nav prasita “citu terapeitisko sastavdalu”
klatbutne, jo tas tiek pievienotas tikai “attieciga gadijuma”. To ieskata “no Tiesas judikataras skaidri
izriet, ka pretenzijas attieciba uz “kombinaciju, kas sastav no savienojuma A”, parkapumam nepietiek
ar to vien, ka A ir tada produkta, kas sastav no A un B. Nav nekadas atskiribas starp $ada veida
pretenziju un pretenziju attieciba uz “kombinaciju, kas sastav no savienojuma A un, attieciga
gadijuma, citam aktivajam vielam””

25. Gilead uzskata, ka, lai izpilditu Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta prasibas, ir nepiecieSsams
un ir pietiekami ar to, ka atbilstosi aizsardzibas apjomu reguléjosajiem noteikumiem konkréto
produktu aptver vismaz kadas pamatpatenta pretenzijas aizsardzibas apjoms'®. Tas uzskata, ka TD un
emtricitabina savienojums ietilpst patenta 27. pretenzijas aizsardzibas apjoma saskana ar EPK
69. pantu un protokolu par interpretaciju.

6 Saskana ar iesniedzéjtiesas noradito “27. pretenzija ir prasits, lai farmaceitiskaja kombinacija butu kads no 1. lidz 25. pretenzijai atbilstosajiem
savienojumiem kopa ar farmakologiski pienemamu neséju. Ar $aja 27. pretenzija ietvertajiem vardiem “sastav” un “attieciga gadijuma” ir atlauta,
bet nav pieprasita citu — ka terapeitisku, ta neterapeitisku — sastavdalu klatbatne. Tadéjadi 27. pretenzijas apjoms neaprobezojas tikai ar
farmaceitisku kombinaciju, kas ietver divas (vai vairakas) terapeitiskas sastavdalas, un ta attiecas ari uz farmaceitisku kombinaciju, kas satur tikai
vienu terapeitisko sastavdalu, ko veido kads no 1. lidz 25. pretenzijai atbilsto$s savienojums. No minéta izriet, ka, izvértéjot, vai farmaceitiska
kombinacija ir saistama ar 27. pretenziju, un tadéjadi, vai ar $adas farmaceitiskas kombinacijas tirdzniecibu tiek parkapta $i patenta pretenzija,
citu terapeitisko sastavdalu klatbutnei nav nozimes. Ka norada $i tiesa, “lémums par to, vai tadas pretenzijas ka [27. pretenzija] vispar ieklaut
$ada veida patenta un, ja ta, tad ka tas formulét, ir patenta ipasnieka zina. Praksé $o izvéli izdara patentpilnvarotais, kur$ sagatavo patenta
pieteikumu, balstoties vairak uz juridiskiem, neka zinatniskiem vai tehniskiem apsvérumiem” (skat. tas liguma sniegt prejudicialu nolémumu
attiecigi 22. un 20. punktu).

7 Ka norada iesniedzéjtiesa, “nav strida par to, ka emtricitabins patenta nav ne minéts, ne ari uz to ir noradits” (skat. tas laguma sniegt
prejudicialu noléemumu 15. punktu).

8 Skat. spriedumu, 2011. gada 24. novembris, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773).

9 Skat spriedumu 2013 gada 12 decembris Eli Lilly and Company (C-493/12 EU C 2013 835)

10 Skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 32. un 39. punkts).
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26. lesniedzéjtiesa uzskata, ka, neraugoties uz daudziem Tiesas spriedumiem par Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretaciju'’, $ai tiesibu normai pie$kirama nozime “saglabajas
izpladusi”. Ta norada, ka nepieciesamiba vérsties Tiesa atklajas atskirigajos nolémumos, kas par
iespéju sanemt PAS tada konteksta ka izskatamaja lieta ir pienemti viscaur Eiropa, un atskirigajas
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretacijas valsts tiesu judikatara .

27. lesniedzéjtiesa uzskata, ka nepietiek ar to, ka produkts ir saistams vismaz ar vienu pamatpatenta
pretenziju, un “ka ir vajadzigs kas vairak”. Proti, no 2013. gada 12. decembra sprieduma Actavis Group
PTC un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835) un 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un
Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) varot noprast, ka, lai noskaidrotu, vai “produktu aizsarga
pamatpatents”, ir janem véra ari “ar patentu aizsargata izgudrojuma prieksmets” jeb “izgudrojuma
pamatdarbiba”. Tomeér $ajos spriedumos neesot precizéta $o jauno kritériju nozime un tvérums, ne pat
ari tas, vai tie ir piemérojami, interpretéjot Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktu .

28. lesniedzéjtiesas ieskata produkta sastava ir jabut aktivai vielai vai aktivo vielu kombinacijai, kas sevi
ietver pamatpatenta izgudrojuma darbibu (vai tehnisko pienesumu) ™.

11 Iesniedzéjtiesa norada uz spriedumiem, 1999. gada 16. septembris, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416); 2011. gada 24. novembris, Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773); 2013. gada 12. decembris, Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833); 2013. gada 12. decembris,
Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), un 2015. gada 12. marts, Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), ka
arl uz rikojumiem, 2011. gada 25. novembris, Yeda Research and Development Company un Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779);
University of Queensland un CSL (C-630/10, EU:C:2011:780), un Daiichi Sankyo (C-6/11, EU:C:2011:781).

12 Laguma sniegt prejudicialu noléemumu 93. punkta iesniedzéjtiesa norada, ka “[PAS] pieteikumus attieciba uz TD un emtricitabina kombinaciju
noraidija Patentu birojs un Patentu apelacijas tiesa Zviedrija, tiesa, pirms sprieduma Medeva, Patentu birojs Niderlandé un Patentu birojs
Griekija, bet pieteikums tika apmierinats Spanija péc Madrides administrativas tiesas nolémuma. Pieteikums tika apmierinats ari Vacija péc
Federalas patentu tiesas nolémuma, ari $aja gadijuma pirms sprieduma Medeva. Bet ne tik sen Vacijas Patentu birojs ir noraidijis Gilead
iesniegto papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu attieciba uz triskarSu TD, emtricitabina un efavirenca kombinaciju”. Japiebilst, ka
2014. gada 6. augusta sprieduma Nr. 10607 Varhoven administrativen sad (Augstaka administrativa tiesa, Bulgarija) pievérsas jautdjumam par
to, vai pamatpatents BG 62612 aizsarga produktu Atripla, lai attieciba uz to varétu izsniegt PAS. Konkrétais PAS attiecas uz tris aktivajam
vielam: efavirencu, emtricitabinu un tenofovira dizoproksilu, kamér pamatpatents aptvéra tikai divas pirmas aktivas vielas, bez tenofovira
dizoproksila. Varhoven administrativen sad (Augstaka administrativa tiesa) uzsvéra, ka emtricitabins un tenofovira dizoproksils ir konkréta
produkta individualas sastavdalas, kas neveido jaunu aktivu substanci, kurai butu analogiska kvalitate reversas transkriptazes HIV biologiski
aktivajiem nukleotidiem. Ta secinaja, ka pamatpatents neaizsarga produktu Atripla veidojo$o tris konkréto aktivo vielu kombinaciju, un tapéc
atstaja speka Patentu biroja lémumu atteikt konkréta PAS izsniegSanu. Turklat 2017. gada 22. marta sprieduma Nr. 3.Pfv.IV.21.502/2016/3
Kiiria (Augstaka tiesa, Ungarija) atstaja spéka zemako instan¢u tiesu nolémumus, kas bija pienemti saistiba ar celto prasibu par valsts
intelektuala ipaSuma biroja (turpmak teksta — “VIIB”) lémumu. Ar $o lémumu VIIB bija noraidijis PAS pieteikumu, kas attiecas uz
medikamenta Atripla aizsardzibu, kura sastava bija tris aktivo vielu, tostarp efavirenca, emtricitabina un tenofovira dizoproksila fumarata,
kombinacija un kuram bija tirdzniecibas atlauja. VIIB ieskatd pamatpatents neaizsargaja minéto kombiniciju, jo vienigi efavirencs bija tiesi
minéts konkrétaja pamatpatenta pretenzija. Tadéjadi attieciba uz $o kombinaciju nebija izpildits Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta
paredzétais sanemsanas nosacijums. Zemako instancu tiesas atstaja speka $aja zina nelabvéligo VIIB lemumu. Turklat $obrid High Court
(Augsta tiesa, Irija) tiek izskatitas divas apvienotas lietas starp, pirmkart, sabiedribam Gilead Sciences Inc un Gilead Biopharmaceutics
Ireland UC, no vienas puses, un Mylan SAS Generices (UK) Ltd un McDermott Laboratories Ltd, no otras puses, un, otrkart, starp tam pasam
prasitajam, no vienas puses, un Teva B. V. un Norton (Waterford) Ltd, no otras puses, saistiba ar Irijas PAS Nr. 2005/021 attieciba uz zalém
TRUVADA.

13 2013 gada 12 decembra spriedums lieta Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12 EU C 2013 833) ir par Regulas Nr 469/2009 3 panta c) punkta interpretaciju un 2015 gada 12 marta spriedums lieta Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13

EU C 2015 165) ir par 3is pasas regulas 3 panta a) un c) punkta interpretaciju

14 Iesniedzéjtiesa norada, ka “gadijuma, kad produkts ir aktivo vielu kombinacija, ta ir kombinacija, nevis viena no $im vielam, kurai sevi ir jaietver
pamatpatenta izgudrojuma darbiba. Tada gadijuma ka $is, kad patenta izgudrojuma darbiba visparigi sastav no formulu (la) un (1)
savienojumiem, taja skaita konkréti TD, zales, kuras TD ir aktiva viela, aizsarga patents 3. panta a) punkta izpratné, jo tas sevi ietver patenta
izgudrojuma darbibu. Zales, kuru aktivas vielas ir TD kombinacija ar citu terapeitisku sastavdalu, tadu ka emtricitabins, patents 3. panta
a) punkta izpratné neaizsarga, jo kombinacija — atSkiriba no TD — sevi neietver patenta izgudrojuma darbibu. Tas ir atkarigs nevis no
pamatpatenta pretenziju formulégjuma, kuru [..] var ietekmét to sastadosais patentpilnvarotais, bet gan no ta batibas. Savukart, ja Gilead (vai
citam izgudrotajam) batu jasanem patents uz izgudrojumu, kas sastav no TD un substances X kombinacijas, kuram bitu negaidita sinergiska
iedarbiba HIV arstésana, tad zales, kuras ka aktivas vielas batu TD un X, tiktu aizsargatas ar $o patentu, jo tas sevi ietvertu $a patenta
izgudrojuma darbibu. Sada 3. panta a) punkta interpretacija atbilstu Regulas Nr. 469/2009 meérkim — nevis pieskirt nepamatotas monopola
tiesibas, bet gan veicinat izgudrojumus zalu joma, pieskirot kompensaciju izgudrotajiem, kuriem ir jazino par savu izgudrojumu izmanto$anu
sakara ar nepieciesamibu iegut atlauju saskana ar tiesibu aktiem” (skat. tas laguma sniegt prejudicialu nolémumu 97. punktu).
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29. Aplakojamaja gadijuma iesniedzéjtiesa norada, ka konkrétaja pamatpatenta emtricitabins nav
minéts. Turklat nekas nepieradot, ka $aja patenta formulétaja prioritates datuma butu bijusi zinama
emtricitabina efektivitate HIV arstésana. Nemot véra Sos apstaklus, iesniedzéjtiesa atturas secinat, ka
TD/emtricitabina kombinaciju aizsarga pamatpatents Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta
izpratné, vél jo vairak tapéc, ka judikataras kritériji sniedz vien nedaudz skaidribas, lai izskirtu So
jautajumu.

30. Sajos apstaklos High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents pourt) (Augsta
tiesa (Anglija un Velsa), Kanclera kompetences lietu departaments (patentu tiesa)) ir nolémusi apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautajumu:

“Saskana ar kadiem kritérijiem ir janosaka, vai “produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents” Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné?”

IV. Tiesvediba Tiesa

31. Savam lagumam sniegt prejudicialu nolémumu iesniedzéjtiesa ir pievienojusi lagumu noteikt lieta
paatrinatu tiesvedibu, piemérojot Tiesas Reglamenta 105. panta 1. punktu'. Ar 2017. gada 4. aprila
rikojumu Tiesa $o lagumu noraidija '°.

32. Rakstveida apsvérumus ir iesniegusas prasitajas pamatlieta, Gilead, Apvienotas Karalistes valdiba,
Griekijas un Niderlandes valdibas, ka ari Eiropas Komisija.

33. Prasitajas pamatlietd, Gilead, Apvienotas Karalistes valdiba, Griekijas un Latvijas valdibas, ka ari
Komisija sniedza mutvardu paskaidrojumus 2018. gada 20. februara tiesas séde.

V. Veértéjums

A. Lietas dalibnieku apsvérumi

34. Prasitajas pamatlieta apgalvo, ka 2011. gada 24. novembra sprieduma Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773) Tiesa batiba ir atbildéjusi uz to pasu jautdjumu par Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punktu. Tas uzskata, ka $I tiesibu norma ir jainterpreté tadéjadi, ka ta nepielauj PAS pieskirsanu
attieciba uz aktivajam vielam, kas nav minétas pretenziju formuléjuma pamatpatenta, pamatojoties uz
kuru ir iesniegts attiecigais pieteikums.

35. Prasitaju pamatlieta ieskata Tiesas judikatara péc $a sprieduma tas pats kritérijs ir atkartots,
noradot tadus pasus ta izvéles iemeslus. Tas uzskata, ka izskatamaja lieta ir acimredzami, ka PAS
neatbilst Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta paredzétajiem nosacijumiem, jo patenta
emtricitabins nekur nav pieminéts ne vardiski, ne ka kimiska struktiira, ne ari ka citadi.

15 lesniedzéjtiesa noradija, ka tad, ja lieta nevarés tikt izskatita $ada procedura, to nebus iespéjams izlemt pirms pamatlieta aplikojama
pamatpatenta darbibas termina beigam. Sis tiesas ieskatd tas neizbégami novestu pie ta, ka tiktu atlikts bridis, kad National Health Service
England (Nacionalais veselibas dienests, Anglija) klas pieejamas genériskas zales, kas tadéjadi ari nozimétu augstakas izmaksas, ka ari butiskaku
budzeta slogu $im pédéjam minétajam.

16 Tiesa secindja, ka atsauks$anas uz ekonomiskajam interesém, tostarp tam, kas var ietekmét valsts finanses, nevar buat par pamatu paatrinatas
proceduras izmanto$anai. Turklat tas ieskata iesniedzéjtiesa neka nebija pieradijusi nenovér$amus draudus sabiedribas veselibai, kas varétu
veidot tadu izpémuma apstakli, kur§ pamatotu paatrinatas procedaras izmanto$anu. Tiesa nosprieda, ka no laguma sniegt prejudicialu
nolémumu izriet, ka, lai gan izskatamas lietas skatiSana parastaja procedira iesniedzéjtiesas ieskata varétu aizkavét bridi, no kura klas pieejamas
genériskas zales, tada skati$ana tomér neietekmétu konkréto pacientu veselibu, kurus tiktu turpinats arstét ar TRUVADA.
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36. Prasitajas pamatlieta arl norada, ka “ir skaidrs, ka 27. pretenzijas aizsardzibas apjoms nav ierobezots
ar farmaceitisku kombinaciju, kura ir divas (vai vairakas) terapeitiskas sastavdalas, un tas attiecas arl uz
farmaceitisku kombinaciju, kura ir tikai viena farmaceitiska sastavdala, kas sastav tikai no viena no
1. lidz 25. pretenzijai atbilstosa savienojuma. Ka to noradijusi iesniedzéjtiesa, citas terapeitiskas
sastavdalas klatbutnei vai klatneesamibai nav nozimes, izvértéjot, vai farmaceitiska kombinacija ir
saistama ar 27. pretenziju, un tatad izvértéjot, vai ar $adas farmaceitiskas kombinacijas sastava
tirdzniecibu tiek parkapta $i patenta pretenzija.

37. Gilead norada, ka spéka eso$s pamatpatents aizsarga produktu atbilstosi Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punktam, ja produkts ietilpst spéka eso$a pamatpatenta pretenzijas
aizsardzibas apjoma, un tas ir noskaidrojams saskana ar EPK 69. pantu vai no $a panta atvasinatajiem
valsts tiesibu aktiem. Ta uzskata, ka Savienibas tiesibas neparedz nevienu citu nosacijjumu. Gilead
ieskata iesniedzéjtiesas minéta pieeja esot noraidama, jo tai neesot nekadda pamatojuma Regula
Nr. 469/2009, ta neatbilstot Tiesas judikattrai un to iesniedzéjtiesa esot noradijusi un Tiesa noraidijusi
jau ieprieks.

38. Apvienotas Karalistes valdiba norada, ka 2013. gada 12. decembra sprieduma Actavis Group PTC
un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) 41. punkta Tiesa ir precizéjusi, ka “Regulas Nr. 469/2009
galvenais meérkis ir kompensét kavéjumu pamatpatenta centrala izgudrojuma [izgudrojuma
pamatdarbibas] [.] tirdznieciba”. Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes ieskata $is
“izgudrojuma pamatdarbibas” kritérijs ir realistiska pieeja, kas atbilst Regula Nr. 469/2009 figuréjoso
pretéjo intereSu samierinasanai, jo ta neprasa valstu intelektuala ipasuma birojiem veikt lidzigu
izgudrojuma darbibas parbaudi tai, kada ir veicama, kad tiek apstridéta patenta spéka esamiba. Ta
norada, ka iesniedzéjtiesa ir piedavajusi aizstat “tehnisko pienesumu” ar “izgudrojuma darbibu”. Tomér
Apvienotas Karalistes ieskata $o jédzienu tuvinasana ir veicama ar piesardzibu, jo jédziens “tehniskais
pienesums” paradas zinama skaita at$kirigu kontekstu Eiropas Patentu biroja (EPB) apelaciju padomju
judikattra un tam ir raksturigi radit apjukumu un tiesisko nenoteiktibu, ja saskana ar Regulu
Nr. 469/2009 piemérojamais kritérijs ir parak ciesi saistits ar $o judikataru .

39. Tapéc Apvienotas Karalistes valdiba uzskata, ka adekvats kritérijs ietver $adus tris posmus:

“(i) pirmais posms ir noskaidrot, vai produkts ir saistams vismaz ar vienu patenta pretenziju.
Pretenzijas tiesi vai netie$i (bet noteikti un $aja zina konkréti) ir jabat noraditai(-am)
konkrétajai(-am) aktivajai(-am) vielai(-am),

(ii) otraja posma ir noskaidrojama izgudrojuma pamatdarbiba un

(iii) visbeidzot, a) ja produkta sastava ir tikai viena aktiva viela, ir janoskaidro, vai §1 aktiva viela sevi
ietver (ii) posma noskaidroto izgudrojuma darbibu, vai ari, b) ja produkts sastav no aktivo vielu
kombinacijas, ir janoskaidro, vai pati kombinacija — nevis kidda no to veidojosajam aktivajam
vielam -, sevi ietver (ii) posma noskaidroto izgudrojuma darbibu” (skat. tas apsvérumu
38. punktu).

40. Niderlandes valdiba uzskata, ka “produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents” Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, ja produkts ir ietverts pamatpatenta pretenzijas. Tas ieskata

tas ta ir gadijuma, kad nozares lietpratéjs, nemot véra gan aprakstu, gan savas visparéjas zinasanas
prioritates datuma, batu pamanijis, ka aktiva viela, attieciba uz kuru tiek lagts papildu aizsardzibas

17 Skat it ipasi. daudzos jedziena “uzskaititi” ietojumus EPB apelacijas padomju judikataras kegjuma 8 izdevums 2016 gada julijs piecjams Saja interneta vietné.hitps //www epo org/law-practice/case-law-appeals/case-law._ html
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sertifikats, ir pretenzijas ietverto substancu sastava. Tomér Niderlandes valdibas ieskata, lai pieraditu,
ka kombinétu produktu (aplikojamaja gadijjuma — TD un emtricitabina kombinaciju) aptver spéka
eso§s pamatpatents, $im kombinétajam produktam ir jabat wuzskatamam par “izgudrojuma
pamatdarbibu”**,

41. Izskatamaja lieta Niderlandes valdiba uzskata, ka tatad nepietiek ar to vien, ka nozares lietpratéjs
pamana, ka pamatpatenta 27. pretenzija minétais apziméjums “citas terapeitiskas sastavdalas” attiecas
uz emtricitabinu. Sis valdibas ieskata ir ari janoskaidro, vai $1 viela kombinacija ar aktivo vielu TD ir ar
$o patentu aptvertais izgudrojuma priekSmets. Ja TD un emtricitabina kombinacija nav dala no
izgudrojuma pamatdarbibas, tad, ka uzskata Niderlandes valdiba, Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkta nosacijums nav izpildits.

42. Griekijas valdiba uzskata, ka no Tiesas judikataras skaidri izriet, ka tada kombinéta farmaceitiska
produkta, kas sastav vismaz no divam aktivajam vielam, kadas ir stridigas zales'”, gadijuma PAS
sanems$anai ir vajadzigs, lai ta batu patentéto izgudrojuma darbibu sevi ietvero$a kombinacija, kada ta
figuré patenta pretenziju izklasta. Lidz ar to tada gadijuma ka aplikojamais PAS nevar tikt pieskirts
farmaceitiskam produktam, kas sastav no vienas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas, bet kas
sevl neietver pamatpatenta izgudrojuma darbibu.

43. 2018. gada 20. februara tiesas sédes laika Latvijas valdiba uzsvéra, ka formuléjums “aizsarga spéka
eso$s pamatpatents” Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné ir jainterpreté Sauri, lai izpilditu
minétas regulas mérkus un aizsargatu ne vien patentéto zalu razotaju, bet ari genérisko zalu razotaju
un patérétaju intereses. Saja zina $i valdiba uzskata, ka aktivajai vielai ir jabat skaidri minétai
pamatpatenta pretenzijas, kas tiek interpretétas saskana ar EPK 69. pantu. Tomér Latvijas valdiba
uzskata, ka ar $o kritériju nepietiek. Tas ieskata ir japieméro papildu kritérijs, proti, ka konkréta aktiva
viela ir pamatpatenta izgudrojuma pamatdarbiba. Sis valdibas ieskata, kad ir runa par aktivo vielu
kombinaciju, izgudrojuma pamatdarbibai ir jabat $ai kombinacijai.

44. Komisija uzsver, ka 2011. gada 24. novembra sprieduma Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773)
28. punkta Tiesa ir lémusi, ka “Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts [batu] interpretéjams tadéjadi,
ka tas liedz dalibvalsts par rapniecisko ipasumu atbildigajam iestadém pieskirt PAS aktivajam vielam,
kas nav minétas $ada pieteikuma pamatojuma minéta pamatpatenta pretenziju formuléjuma”.

45. Komisija uzskata, ka 27. pretenzija ir formuléta parak plasi, atvérti un visparigi. Tas ieskata Sis
formuléjums, ciktal tas varétu but bijis pietiekams atbilstosai “aizsardzibas apjoma noteikumu”
kontrolei 1999. gada 16. septembra sprieduma Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416) laikos, vairs
neatbilstot Tiesas nesenakaja judikatira precizétajam kritérijam.

46. Saja zina Komisija norada, ka jédzieni “sastav” un “attieciga gadijuma” ir pretruna $im kritérijam, jo
tie ir apzinati plasi un atverti.

47. Attieciba uz iesniedzéjtiesas ierosinato “izgudrojuma pamatdarbibas” kritériju un jautajumu par to,
vai $is kritérijs var tikt piemeérots Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta nolikos, Komisija uzskata,
ka ir iespéjams apgalvot, ka uz minéto kritériju Tiesa jau ir atsaukusies tas 2013. gada 12. decembra
sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) 41. punkta. Ta uzsver, ka
runa tomér bija par Regulas Nr. 469/2009 3. panta c) punktu konteksta, kad pieteikuma iesniedzéjam
PAS jau bija izsniegts attieciba uz to pasu produktu un tika lagts otrs PAS attieciba uz kombinaciju,
kura minétais produkts bija ietverts. Komisija piebilst, ka minétaja lieta Tiesa nav atbildéjusi uz pirmo
jautajumu par minétas regulas 3. panta a) punktu.

18 Niderlandes valdibas ieskata tas izriet no 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) un
2013. gada 12. decembra sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), kuros bija runa par kombinétiem
produktiem.

19 TRUVADA.
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B. Ievada apsverumi

48. Regulas Nr. 469/2009 pienemsana tika pamatota ar efektivas patentaizsardzibas perioda
nepietiekamo ilgumu farmaceitiskaja pétnieciba ieguldito lidzeklu atgts$anai, un tas mérkis bija novérst
$o nepilnibu, izstradajot PAS zalem™.

49. Ar Regulu Nr. 469/2009 ir noteikts vienots risinajums Savienibas méroga, izveidojot PAS, ko valsts
vai Eiropas patenta ipasnieks saskana ar vienadiem nosacijumiem var iegit katra dalibvalsti, tadéjadi
noveérsot atskirigu valsts tiesibu aktu attistibu, kas raditu jaunas atskiribas, kuras varétu traucét zalu
brivu apriti Savieniba®'.

50. Proti, Regulas Nr. 469/2009 2. panta ir paredzéts, ka ikvienam produktam, kas dalibvalsts teritorija
ir aizsargats ar patentu un uz ko ka zalém pirms laiSanas tirgh attiecas administrativas atlaujas
procedira®, var tikt izdots [PAS] saskana ar $aja regula paredzétajiem nosacijumiem un noteikumiem.

51. Saja zina Regulas Nr. 469/2009 3. panta ir paredzéti cetri kumulativi nosacijumi PAS sanemsanai.
Izskatamaja lieta aktuals ir vienigi minétas regulas 3. panta a) punkta paredzétais nosacijums, kas
prasa, lai produktu “aizsarga spéka esos$s pamatpatents”.

52. Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 5. pantu ikviens PAS pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents,
un uz to attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi pienakumi.

53. Atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punktam PAS stajas spéka pamatpatenta likumiga
termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu no dienas, kad iesniegts pamatpatenta pieteikums,
lidz dienai, kad pieskirta pirma TA Savieniba, §im laikposmam neparsniedzot piecus gadus. Saskana ar
Regulas Nr. 469/2009 13. panta 2. punktu “neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéka esamibas laiks
nevar parsniegt piecus gadus no ta spéka stasanas dienas”?.

20 Skat. spriedumu, 2011. gada 24. novembris, Georgetown University u.c. (C-422/10, EU:C:2011:776, 25. punkts). “Parastais patenta pieskirtas
aizsardzibas ilgums ir 20 gadi no izgudrojuma pieteik$anas dienas. Ja péc patenta pieteikuma iesnieg$anas tiek pieskirta zalu tirdzniecibas atlauja
[..], zalu razotaji savu iznémuma poziciju attieciba uz $o zalu patentétajam aktivajam vielam laikposma no patenta pieteikuma iesnieg$anas lidz
zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai nevar saimnieciski izmantot. Ta ka, péc Savienibas likumdevéja domam, tada veida faktiska
patentaizsardziba aktivajam vielam tiktu saisinata lidz laikposmam, kas nebatu pietiekams, lai atgatu pétnieciba iegulditos lidzeklus un ieguatu
jaunus lidzeklus, kas vajadzigi efektivas pétniecibas turpmakai pastavésanai, Regula Nr. 469/2009 ir sniegta iespéja, pieprasot [PAS], ekskluzivas
tiesibas uz patentétajam zalu aktivajam vielam pagarinat uz laika posmu, kas kopuma neparsniedz 15 gadus no pirmas attiecigajam zaléem
Savieniba izsniegtas tirdzniecibas atlaujas.” “Si reguléjuma mérkis ir nodroginat lidzsvaru starp dazadajam interesém, kas pastav farmacijas
nozaré. No vienas puses, pie $adam interesém ir pieskaitamas tadu uznémumu un institatu intereses, kas veic daléji loti dargo izpéti farmacijas
joma un kas, nemot véra minéto, atbalsta savu izgudrojumu aizsardzibas termina pagarinasanu, lai atgatu ieguldijumus. No otras puses, pastav
to genérisko zalu razotaju intereses, kuriem, nemot véra ar patentu aizsargato aktivo vielu aizsardzibas perioda pagarinasanu, tiek liegta
genérisko zalu izgatavo$ana un tirdznieciba. Saja zina nozime ir ari tam, ka visparigi genérisko zalu tirdzniecibas dél attiecigo zalu cenas
samazinas. Nemot véra minéto, pacientu intereses ir starp pétniecibu veico$o uznémumu un institatu interesém un genérisko zalu razotaju
interesém. Tas ta ir tapéc, ka pacienti, no vienas puses, ir ieintereséti jaunu zalém paredzétu aktivo vielu attistiS$ana, bet, no otras puses, vini ir
arl ieintereséti, lai péc tam tas tiktu piedavatas par péc iespéjas letaku cenu. Tas pats visparigi attiecas uz valstu veselibas aizsardzibas sistémam,
kuru interesés turklat it ipasi ir noverst situaciju, kad vecas aktivas vielas nedaudz mainita forma, ta¢u bez patiesas inovacijas tiktu pardotas
tirga, gastot ar sertifikatu pieskirto aizsardzibu, tadéjadi maksligi paaugstinot izdevumus veselibas aizsardzibas joma” (skat. generaladvokates
V. Trstenjakas [V. Trstenjak] secinajumus apvienotajas lietas Medeva, C-322/10 un C-422/10, EU:C:2011:476, 76. un 77. punkts).

9] Skat spriedumu 2015 gada 6 oktobris Seattle Genetics (C-471/14 EUC 2015659 26 punkts un taja minéta judikatira) ka art rikojumu 2011 gada 25 novembris Yeda Research and Development Company un Aventis Holdings (C-518/10 EU C 2011779

36 punkts)

22 Saskana ar Direktivu 2001/83 vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK (2001 gada 6 novembris) par Kopienas kodeksu kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV 2001 L 311 1 lpp )

23 PAS aizsardziba sakas nakamaja diena péc pamatpatenta darbibas termina beigam. No Tiesas priekssédétaja 2013. gada 14. novembra rikojuma
lieta Astrazeneca (C-617/12, EU:C:2013:761) 42. punkta un no 2014. gada 13. februara rikojuma lieta Merck Canada (C-555/13, EU:C:2014:92)

30. punkta izriet, ka persona, kas vienlaicigi ir patenta un PAS ipasniece, nevar izmantot ekskluzivas tiesibas vairak ka 15 gadus, sakot no
pirmas konkrétajam zalém Savieniba izsniegtas TA.
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C. Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts

1. Spriedums Medeva un pretenziju nozime

54. Atbilstosi 2011. gada 24. novembra sprieduma Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) 32. punktam un
ievérojot, ka saskana ar Regulas Nr. 469/2009 5. pantu ikviens PAS pieskir tadas pasas tiesibas ka
pamatpatents un uz to attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi pienakumi, no minéta izriet, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts nepielauj izsniegt PAS attieciba uz aktivam vielam, kas nefiguré* $a
pamatpatenta pretenziju formuléjuma®.

55. Ari 2011. gada 25. novembra rikojuma lieta Daiichi Sankyo (C-6/11, EU:C:2011:781) 30. punkta
Tiesa ir lémusi, ka “Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka tas liedz
dalibvalsts par rapniecisko ipasumu atbildigajam iestadém pieskirt PAS aktivajam vielam, kas nav

minétas $ada pieteikuma pamatojuma minéta pamatpatenta pretenziju formuléjuma”*.

56. Mana ieskata jedzieni “figurét” un “minét” ir sinonimi, kurus Tiesa lieto pamiSus.

57. Lidz ar to Tiesa ir uzsvérusi pretenziju bitisko lomu, noskaidrojot, vai produktu aizsarga
pamatpatents Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné.

2. Pretenziju interpretacijas noteikumi — Noteikumi par izgudrojuma apjomu — EPK 69. pants

58. Saistiba ar noteikumiem, ar kuru palidzibu noskaidrojams, kas tiek aizsargats ar pamatpatentu
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, Tiesa skaidri ir nospriedusi, ka Sie noteikumi ir
noteikumi par tada patenta pamata eso$a izgudrojuma apjomu, nevis noteikumi par prasibam sakara
ar patenta parkapumiem” .

59. Vienkarsi ilustréjot atskiribu starp noteikumiem par izgudrojuma apjomu un noteikumiem par
prasibam sakara ar patenta parkapumiem, ar zalém, kas sastav no aktivajam vielam A+B, tiktu
parkapts patents un tas buatu pamats prasibai par patenta parkdpumu — pat tad, ja patenta pretenzijas
attiektos tikai uz aktivo vielu A.

60. Turpretim ir skaidrs, ka aktiva viela B, kas nekur pretenzijas nav minéta, neietilpst izgudrojuma

apjoma un to “neaizsargd” konkrétais patents EPK 69. panta un protokola par ta interpretaciju, ka ari
1977. gada Patentu likuma 125. panta izpratné.

24 Saja nozimé skat. ari spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 34. punkts).

25 Tadé] Tiesa cita starpa nosprieda, ka, ja patenta pretenzija attiecas uz divu aktivo vielu kombinaciju, bet nekadi neattiecas uz $im aktivajam
vielam, tas skatot atseviski, PAS, pamatojoties uz $adu patentu, nevar tikt izdots katrai no $im aktivajam vielam atseviski. Saja zina skat.
spriedumu, 2011. gada 24. novembris, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, 26. punkts), un rikojumu, 2011. gada 25. novembris, Yeda Research
and Development Company un Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779, 38. punkts).

26 Mans izcélums. Saja nozimé skat. ari rikojumus, 2011. gada 25. novembris, University of Queensland un CSL (C-630/10, EU:C:2011:780,
31. punkts), un Yeda Research and Development Company un Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779, 39. punkts). 2011. gada
25. novembra rikojuma University of Queensland un CSL (C-630/10, EU:C:2011:780, 38.—40. punkts) Tiesa nosprieda, ka patents, ar kuru tiek
aizsargats “produkta” iegtisanas panémiens Regulas Nr. 469/2009 izpratné, saskana ar tas 2. pantu var laut pieskirt PAS. Ja tas ir paredzéts $im
patentam piemérojamajas tiesibas, uz $ada patenta pamata izdots PAS ietver ari iegiisanas panémiena aizsardzibas attiecinasanu uz $aja
panémiena iegito produktu. Tomeér, lai arl Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta nav liegts izdot PAS aktivajam vielam, kas nav minétas
pamatpatenta pretenziju formuléjuma, gadijjuma, ja PAS pieteikuma pamatojuma minétais pamatpatents attiecas uz produkta iegisanas
panémienu, $aja tiesibu norma ir liegts PAS pieskirt tadam produktam, kur$ atskiras no ta, kas ir minéts $a patenta pretenziju formuléjuma ka
produkts, kas tiek ieguts ar minéto panémienu.

27 Skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 33. un 37. punkts).
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61. Proti, lai gan Regulas Nr. 469/2009 mérkis ir radit vienotu risinajumu Savienibas limeni, izveidojot
PAS, ko saskana ar vienadiem nosacijumiem katra dalibvalsti var sanemt valsts vai Eiropas patenta
ipasnieks, Tiesa tomeér ir lémusi, ka, ta ka Savienibas limeni nav notikusi patentu tiesibu saskanos$ana,
patenta sniegtdas aizsardzibas apjoms var tikt noteikts tikai saskana ar So pédéjo reguléjosajiem
noteikumiem, kuri neizriet no Savienibas tiesibam *.

62. 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 40. punkta
Tiesa ir lémusi, ka tai, nemot véra, ka — atskiriba no dalibvalstim — Savieniba $ai konvencijai nav
pievienojusies, nav nekadas kompetences interpretét tas normas un lidz ar to Tiesa nevar sniegt
iesniedzéjtiesai kadas citas norades par veidu, kada tai batu jaizvérté EPB izsniegta patenta pretenziju
tverums.

63. Mana ieskata tiesi $i spriedze starp divam dazadam tiesibu sistémam raksturo ar Regulu
Nr. 469/2009 izveidoto PAS sistému un sagada gratibas, interpretéjot un piemérojot atseviskas $is
regulas normas, tostarp tas 3. panta a) punktu®.

3. Tiesas judikatiira péc sprieduma Medeva

64. Izskatamaja lieta atbildamais jautdjums ir par to, vai ir pietiekami ar to, ka produkts ir saistams ar
vismaz vienu pamatpatenta pretenziju saskana ar piemérojamajiem noteikumiem par patentaizsardzibas
apjomu, lai tas batu ar pamatpatentu aizsargats produkts Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta
izpratné, vai ari ir japiemeéro veél citi papildu kritériji.

65. Ka $is problematikas risindjumu iesniedzéjtiesa piedava parbaudit ne vien to, vai produkts ir
saistams ar vismaz vienu pamatpatenta pretenziju saskana ar piemérojamajiem noteikumiem par
aizsardzibas jomu, bet ari to, vai produkts sevi ietver pamatpatenta izgudrojuma darbibu.

66. Sis jautajums ir radies péc vairakim atzinam, kas Tiesas judikatara ir sniegtas péc 2011. gada
24. novembra sprieduma Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773).

67. Proti, 2013. gada 12. decembra sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833) 41. punkta Tiesa ir nospriedusi, ka “Regulas Nr. 469/2009 galvenais mérkis ir

kompensét kavéjumu pamatpatenta centrala izgudrojuma [priek$metu veidojosa izgudrojuma

pamatdarbibas] [..] tirdznieciba”*.

28 Skat. spriedumus, 1999. gada 16. septembris, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, 27. punkts), un 2011. gada 24. novembris, Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773, 23. punkts), ka arl rikojumu, 2011. gada 25. novembris, Yeda Research and Development Company un Aventis
Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779, 35. punkts). No laguma sniegt prejudicialu nolémumu izriet, ka pamatlieta pretenziju interpretacijas valsts
noteikumi ir Apvienotas Karalistes 1977. gada Patentu likuma 125. panta paredzétie noteikumi. Saja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada
12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 32. punkts). 1977. gada Patentu likuma 125. panta 3. punkta ir paredzéts, ka
Protokols par EPK 69. panta interpretaciju ir piemérojams, piemérojot $a likuma 125. panta 1. punktu.

29 “Kaut gan ar PAS reguléjumu — ta vieta, lai aprobezotos ar pastavosajiem patentiem nodro$inatas aizsardzibas laikposma pagarinasanu, — ir
izveidota jauna, atseviska intelektuala ipasuma tiesibu forma, ta tomeér ir ciesi saistita ar valstu sistémam, saskana ar kuram farmaceitiskie
patenti sakotnéji tiek pieskirti un aizsargati. Konkrétak, sertifikatu var pieskirt vienigi tad, ja produktu aizsarga pamatpatents, un sertifikata
sniegta aizsardziba nevar but plasaka par to, kadu nodro$ina pamatpatents. Sertifikata ipasniekam ir tadas pasas tiesibas un vins ir paklauts
tadiem pasiem ierobeZojumiem un pienakumiem, kadi izriet no pamatpatenta”, skat. generaladvokata N. Fennelija [N. Fennelly] secinajumus
lieta Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:277, 21. punkts).

30 Mans izcélums. Man jaatzist, ka man ir zinamas gratibas saprast atskiribu starp “patenta centralo izgudrojumu” un izgudrojumu, kads tas ir
aprakstits pretenzijas.

12 ECLIL:EU:C:2018:278



M. WATHELET SECINAJuMI — LiETA C-121/17
Teva UK u.c.

68. Tomér jauzsver, ka Sis spriedums nav attiecinams uz aplikojamo gadijumu, jo tas attiecas vienigi
uz Regulas Nr. 469/2009 3. panta c) punktu, kas izskatamaja lieta netiek aplikots®, un Tiesa ir skaidri
noradjjusi, ka $aja lietd uzdoto jautdjumu par minétas regulas 3. panta a) punktu nav bijis pamata
izskatit.

69. Lieta, kura tika taisits 2013. gada 12. decembra spriedums Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), Tiesai bija jarisina jautajums par to, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka, lai varétu uzskatit, ka aktivo vielu “aizsarga spéka eso$s pamatpatents” $§is
tiesibu normas izpratné, aktivajai vielai ir jabtit minétai $a patenta pretenzijas strukturalas formulas
veida, vai ari tadéjadi, ka $i aktiva viela var tikt uzskatita par aizsargatu ari tad, ja to aptver $ajas
pretenzijas izmantota funkcionala formula®.

70. Sa pasa 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835)
44. punkta ir precizéts, ka, “ja §1 aktiva viela ir aptverta ar EPB izsniegta patenta pretenzijas noradito
funkcionalo formulu®, $is 3. panta a) punkts principa neliedz PAS izsnieg$anu attieciba uz $o aktivo
vielu, tomér ar nosacijjumu, ka, pamatojoties uz $adam pretenzijam, kas interpretétas tostarp saskana
ar izgudrojuma aprakstu, ka tas paredzéts EPK 69. panta un Protokola par §1 panta interpretaciju, var
tikt secinats, ka $is pretenzijas — netiesi, bet noteikti — attiecas konkréti uz attiecigo aktivo vielu, bet tas
ir japarbauda iesniedzéjtiesai”*".

71. Visbeidzot, 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) 38. punkta Tiesa ir nospriedusi, ka, “lai pamatpatents aizsargatu aktivo vielu “ka tadu”
Regulas Nr. 469/2009 1. panta c¢) punkta un 3. panta a) punkta izpratné, sai aktivajai vielai ir jabit ta
izgudrojuma priekimetam™, uz ko attiecas $is patents™”.

31 Saskana ar $o tiesibu normu uz produktu var attiekties tikai viens PAS. 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK
(C-577/13, EU:C:2015:165) 33. punkta Tiesa ir lémusi, ka “attieciba uz patentu, kas aizsarga vairakus “produktus”, principa var tikt sanemti
vairaki PAS, kas saistiti ar katru no $iem atseviskajiem produktiem, it ipasi, ciktal katru no tiem ka tadu “aizsarga” “pamatpatents” Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta, skatot to kopsakara ar tas 1. panta b) un c) punktu, izpratné”. Saja zina noradiu, ka laguma sniegt
prejudicialu nolémumu iesniedzéjtiesa ir noradijusi, ka “bez Truvada Gilead ar pre¢u zimi Viread tirgo monoterapiju HIV arstésanai, kura [TD]
ir vieniga aktiva viela. Pirmo [TA] attieciba uz Viread Gilead sanéma 2002. gada 5. februari [..]. Gilead, bez $aubam, nav sanémusi [PAS]
attieciba uz Viread tapéc, ka laikposms, kads ir pagajis no patenta pieteikuma iesnieganas lidz $is [TA] datumam, ir mazaks par pieciem gadiem
(kas nozimétu, ka [PAS] darbibas ilgums butu bijis negativs)”, skat. tas laguma sniegt prejudicialu noléemumu 24. punktu).

32
“Pretenzija visparigi var but definéta izgudrojuma raksturiga iezime, noradot tas funkciju, proti, ka raksturiga funkcionala iezime, pat ja apraksta
tiek sniegts tikai viens piemeérs $is raksturigas iezimes pielietosanai, ja lietpratéjs pats var saprast, ka tai pasai funkcijai var tikt izmantoti ari citi
lidzekli” (https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/f iv_6_5.htm).

33 Saja lieta aplikojamais patents attiecds uz jauna proteina atklasanu. Minétaja patenta bija sniegta informacija un formulétas pretenzijas tostarp
attieciba uz $o proteinu. No minéta patenta pretenzijam izriet, ka tas attiecas ari uz antivielam, kas piesaistas konkréti sim proteinam. Eli Lilly
vélgjas tirgot farmaceitisko kombinaciju, kuras sastava ka aktiva viela ietilpa antiviela, kura konkréti piesaistas jaunajam proteinam. Ta céla
prasibu, ladzot atzit ikvienu PAS, kuram juridiskais pamats ir konkrétais patents, par spéka neeso$u. Saja zina ta uzsvéra, ka i antiviela nav
aizsargata ar “pamatpatentu” Regulas Nr. 469/2009 3. panta izpratné, jo konkréta patenta pretenzija ir formuléta parak plasi, lai uzskatitu, ka $
antiviela ir minéta $a patenta pretenziju formuléjuma. Tadéjadi Eli Lilly ieskata, lai konkrétais patents varétu bat pamats PAS izsniegSanai, taja
bija jabut ieklautai aktivo vielu strukturalajai definicijai un pretenzijas bija jabut nodrosinatam daudz lielakam konkrétumam.

34 Mans izcélums. lesniedzéjtiesa uzskata, ka 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 44. punkts ir
neviennozimigs. Sava laguma sniegt prejudicialu noléemumu 81. punkta ta norada, ka, “lai gan Tiesa skaidri norada, ka 3. panta a) punkts
neaizliedz, ka pamatpatents aizsarga produktu ar funkcionalu definiciju, talak ta atzist, ka tas ir pielaujams vienigi gadijuma, kad pretenzijas —
“netiesi, bet noteikti — attiecas konkréti uz attiecigo [produktu]”. Ko tas nozimé? Ka valsts iestadém S$is kritérijs ir japiemeéro? Tiesa to
nepaskaidro. Ar parliecibu var pateikt tikai to, ka vél vienu reizi Tiesa, $kiet, liek noprast, ka produktam nav tikai jaietilpst pamatpatenta
aizsardzibas joma un ka ir vajadzigs vél kas vairak, bet neprecizéjot, kas tad tiesi vairak ir vajadzigs”.

35 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) 37. punkta Tiesa ir nospriedusi, ka, “nemot véra
Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4., 5., 9. un 10. apsvéruma noraditas intereses, nevar tikt pienemts, ka spéka eso$a pamatpatenta ipasnieks
ikreiz, laizot dalibvalsts tirga zales, kuru sastava ir, pirmkart, aktiva viela, kas ka tada ir aizsargata ar ta pamatpatentu un ir $a patenta aizsargats
izgudrojuma priek$mets, un, otrkart, cita aktiva viela, kas nav ar pamatpatentu aizsargata izgudrojuma prieksmets, var sanemt jaunu PAS, kura,
iespéjams, paredzéta ilgaka speka esamiba”.

36 Mans izcélums. lesniedzéjtiesa uzskata, ka $is formuléjums ir neviennozimigs. Ta norada, ka “tomér tik un ta neklast skaidrs, kas ir
nepieciesams Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta prasibu izpildei”.
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72. Mana ieskata no Tiesas judikataras, it Ipasi no 2011. gada 24. novembra sprieduma Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773), 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835) un 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) izriet, ka vienigais veids, ka parbaudit, vai pamatpatents aizsarga aktivo vielu Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, ir atrodams tikai un vienigi pieskirta patenta pretenziju
formuléjuma vai pretenziju interpretacija®.

73. Ar ikvienu citu papildu kritériju, ka, pieméram, iesniedzéjtiesas ieteikto prasibu, ka aktivajai vielai
sevi jaietver “patenta izgudrojuma darbiba”, mana ieskata pastav risks raisit sajukumu izgudrojuma
patentspéjas®  kritérijos. Tacu jautajums par to, vai produktu aizsargda patents Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, nav tas pats, kas jautdjums par to, vai $is produkts ir
patentéjams, jo $is pédéjais jautajums ir tikai un vienigi valsts tiesibu vai ligumu tiesibu jautajums.

74. Tomer tas, ka uz vielu, iespéjams, varétu attiekties patenta pretenziju aizsardziba saskana ar EPK
69. pantu un protokolu par ta interpretaciju, ka ari tadam atbilstosajam valsts tiesibu normam ka
1977. gada Patentu likuma 125. pants, obligati nenozimé, ka si viela ir produkts, ko aizsarga patents
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné.

75. Proti, tas, ka viela vai kombinacija ietilpst patenta aizsardzibas apjoma, tostarp saskana ar EPK
69. pantu un protokolu par ta interpretaciju, ka aril atbilstosajam valsts tiesibu normam, ir
nepiecieSams, bet ne pietiekams nosacijums, lai ta batu ar patentu aizsargats produkts Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné.

4. Pretenziju detalizétibas vai abstrakcijas limenis

76. Nemot véra, ka patentos biezi ir ietverta virkne pretenziju, kuru detalizétibas vai abstrakcijas
limenis ir at$kirigs*, patiesais jautajums izskatamaja lieta ir par to, cik detalizéti vai abstrakti produkts
“figuré” pamatpatenta pretenzijas Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta noltakos.

77. 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 39. punkta
Tiesa ir lémusi, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta nolikos pamatpatenta pretenzijas vienmeér
nav nepiecieSama burtiska norade uz aktivas vielas nosaukumu vai tas kimisko struktaru un zinamos
gadijumos varétu but pietiekami ar aktivas vielas funkcionalu definiciju pamatpatenta pretenzijas *.

78. Turpreti no 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) 36.—39. un 41. punkta izriet, ka ar to, ka pamatpatenta ir pretenzija uz precizi
nosauktu aktivo vielu, zinamos gadijumos varétu nebut pietiekami.

37 Proti, neraugoties uz to, ka 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) nav nekadu norazu
uz pieskirta patenta pretenziju formuléjumu, es uzskatu, ka iespéjamai “izgudrojuma prieksmeta, uz ko attiecas patents” parbaudei butu
nepiecieSama $o pretenziju interpretésana.

38 Lai izgudrojumu varétu patentét, tam ir jabut jaunam, jaietver izgudrojuma darbiba un jabut rapnieciski izmantojamam.

39 Bez funkcionalajam formulam ir jaatzimé ari, ka zalu nozaré Markush formulas, kuras aptver kimisko savienojumu klases, biezi tiek izmantotas
patenta pretenzijas. Lieta T 1020/98 — 3.3.1 EPB Apelaciju padome ir noradijusi, ka “sevi$kas problémas rada pretenziju ipasais garums, tas, ka
[Markush] formula sastav vienigi no mainigajiem, un $o mainigo skaits, no kuriem lielaka dala ir definéti ar citiem mainigajiem”
(http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t981020fp1.html#q).

40 Neraugoties uz to, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta nolukos pamatpatenta pretenzijas vienmér nav nepiecieSama burtiska norade uz
aktivas vielas nosaukumu vai tas kimisko struktaru, es uzskatu, ka cita starpa no ta pasa 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835) 39. punkta un jédzienu “netiesi, bet noteikti” un “konkréti” lietojuma izriet, ka Tiesa faktiski ir apnémusies
ierobezot pretenziju formuléjuma interpretaciju zinama detalizétibas vai abstrakcijas limeni.
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79. Tomér $is spriedums, nemot véra taja risinatos loti ipasos faktus, ir lasams piesardzigi. Proti,
konkréta aktiva viela nebija minéta sakotnéji pieskirtaja patenta. Péc pamatpatenta pieskirSanas taja,
veicot pamatpatenta groziSanas proceduru, ar atpakalejosu spéku bija tikusi ieklauta jauna pretenzija
attieciba uz $o aktivo vielu", kas mana ieskata notika ar meérki sanemt PAS.

80. Ka esmu noradijis $o secindjumu 74. punkta, lai produktu uzskatitu par aizsargatu produktu
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, nav pietiekami ar to, ka produkts vienkarsi ietilpst
patentaizsardzibas apjoma®. Ir visparzinams, ka pretenzijas (apzinati un izveicigi) biezi tiek formulétas
plasiem jedzieniem®, izpladusiem, visparigiem un $abloniskiem*, lai aptvertu lielu daudzumu vielu.

81. Mana ieskata produktu aizsarga patents Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, ja
patenta prioritates datuma nozares lietpratéjam butu bijis neparprotami skaidrs, ka konkréta aktiva
viela ir specifiski un precizi identificéjama patenta pretenziju formuléjuma. Gadijuma, kad ir runa par
aktivo vielu kombinaciju, patenta pretenziju formuléjuma specifiski un precizi, ka ari individuali
identificéjamai ir jabut katrai aktivajai vielai®.

82. Saja zina tieSa norade uz aktivas vielas nosaukumu vai tas kimisko sastavu pretenzijas nav
nepiecie$ama® — ar nosacijumu, ka $§i aktiva viela ir specifiski un precizi identificéjama patenta
prioritates datuma.

83. Ja, pieméram, vielai, uz kuru ar patentu pieteikta pretenzija, ir vairaki varianti”, ar patentu
aizsargatais produkts Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné obligati neaptver visus Sos
variantus. Patenta prioritates datuma variantam ir jabut specifiski un precizi identificéjamam patenta
pretenziju formuléjuma, lai tas butu uzskatams par “ar patentu aizsargatu produktu” Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné®*.

84. Proti, jauzsver, ka 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) 35. punkta Tiesa ir nospriedusi, ka “Regulas Nr. 469/2009 meérkis nav pilniba
kompensét kavéjumu izgudrojuma komercialaja izmantosana, ne arl kompensét sadu kavésanos

saistiba ar visu minéta izgudrojuma iespéjamo formu, tostarp Sis pasas aktivas vielas iespéjamo
kombindciju, tirdzniecibu”®.

41 No Sis lietas faktiem izriet, ka United Kingdom Intellectual Property Office (Apvienotas Karalistes Intelektuala ipasuma birojs, turpmak teksta — “
UKIPO”) PAS pieteikuma iesniedzéjam darija zinamu, ka saistiba ar sertifikatiem, kas attiecas uz produktiem, kas satur aktivo vielu kombinaciju,
uz kombinaciju, lai ta ka tada tiktu aizsargata, ir tiesi jaformulé pretenzija. Ta ka Boehringer Ingelheim Pharma (turpmak teksta — “Boehringer”)
pamatpatenta bija ietvertas vienigi pretenzijas, kuras attiecas uz vienu no produkta aktivajam vielam, proti, telmisartana komponentu, UKIPO
ierosinaja Boehringer pieteikt $a pamatpatenta grozijumus, lai ieklautu taja pretenziju par telmisartana un hidrohlortiazida kombinaciju. Péc tam
Boehringer iesniedza pieteikumu sakotnéji izsniegta patenta grozisanai, taja ex post ieklaujot pretenziju turklat attieciba uz telmisartana
farmaceitisko kombinaciju ar hidrohlortiazidu, vienigi lai sanemtu PAS. Mana ieskata no 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC
un Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) skaidri izriet, ka tada stratégiska riciba uz Tiesu nav atstajusi iespaidu.

42 Tostarp EPK 69. panta izpratné.

43 Ka par to liecina Markush formulas un funkcionalas formulas.

44 Ka par to liecina tadu pretenziju ka pamatlieta aplikojama patenta 27. pretenzija lietojums. Sa veida pretenzija ir formuléta tik plasi, ka ta
potenciali var aptvert jebkadu iespéjamo TD kombinaciju ar citu kimisko vielu. Noradi$u, ka laguma sniegt prejudicialu nolémumu 97. punkta
iesniedzéjtiesa atgadina, ka “pamatpatenta pretenziju formuléjumu [..] var ietekmét to sastadosais patentpilnvarotais”. Jauzsver, ka saistiba ar
izgudrojuma patentspéju, bet tas ir jautajums, kas nav Tiesas kompetencé, ari es neuznemos ap$aubit $adu praksi.

45 Sajé nozimé skat. spriedumu, 2011. gada 24. novembris, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, 26. punkts), un rikojumu, 2011. gada 25. novembris,
Yeda Research and Development Company un Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779, 38. punkts).

46 Papildus tam, ka Tiesa tadu prasibu jau ir noraidijusi tas 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835)
39. punkta, es uzskatu, ka ta batu parak stingra un ierobeZojosa, jo ar to pietiekami netiek nemtas véra patenta ipasnieka intereses un
nepiecie$amiba veicinat zalu izpéti un tirdzniecibu. Saskana ar 2015. gada 12. marta spriedumu Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165) vélakiem un stratégiskiem patenta grozijumiem ar mérki sanemt PAS nav nozimes.

47 Es uzskatu, ka vienkar$a norade pretenziju formuléjuma uz “diurétiki” vai “nesteroidu pretiekaisuma lidzekli” nav pietiekama.

48 Saja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 39. punkts). Es uzskatu, ka uz vienas
kimiskas vielas vairakiem variantiem var pieteikt pretenzijas, bet ar nosacijumu, ka patenta prioritates datuma katra no tam ir specifiski un
precizi identificéjama.

49 Mans izcélums.

ECLILEU:C:2018:278 15



M. WATHELET SECINAJuMI — LiETA C-121/17
Teva UK u.c.

5. Piemérosana pamatlietas faktiem

85. Pamatlieta nav strida par to, ka aktiva viela emtricitabins pamatpatenta pretenzijas nav minéta péc
nosaukuma.

86. Tomér no laguma sniegt prejudicialu nolémumu izriet, ka pamatlieta aplikojamo PAS Gilead ir
sanémusi attieciba uz antiretrovirusu zalém, kuru sastava ir divas aktivas vielas, proti, TD un
emtricitabins, pamatojoties uz pamatpatenta 27. pretenziju. Saja pretenzija ir norade uz farmaceitisku
kombinaciju, kas “sastav” no kada no 1. lidz 25. pretenzijai atbilstosa savienojuma, proti, aplikojamaja
gadijuma TD atbilstosi 25. pretenzijai, un “attieciga gadijuma, citam terapeitiskajam sastavdalam’.

87. Mana ieskata un ar nosacijumu, ka iesniedzéjtiesa to parbaudis, ta ka pretenzijas uz aktivo vielu
emtricitabinu ir izteiktas vien ar tadiem pilnigi nenoteiktiem jédzieniem ka “sastav” un “attieciga
gadijuma, citas terapeitiskas sastavdalas”®, kas ir jédzieni, kuri var aptvert lielu daudzumu vielu, kuras
patenta prioritates datuma nav specifiski un precizi identificéjamas®', kombinaciju, kura ir aktivas vielas
TD un emtricitabins, proti, zales, kas tiek tirgotas ar nosaukumu TRUVADA, neaizsarga pamatpatents
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, pat ja $i kombinacija iespéjami varétu but aizsargata
ar pamatlieta aplikojama patenta 27. pretenziju, piemérojot EPK 69. pantu un protokolu par ta
interpretaciju, ka ari 1977. gada Patentu likuma 125. pantu.

88. Proti, skiet — ar nosacijumu, ka iesniedzéjtiesa to parbaudis —, ka 1996. gada 26. jalija, pamatlieta
aplikojama patenta prioritates pieteikuma iesniegSanas datuma, nozares lietpratéjam nebutu bijis
acimredzami skaidrs, ka aktiva viela emtricitabins ir specifiski un precizi identificéjama $a patenta
pretenziju formuléjuma.

VI. Secinajumi

89. Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, iesaku Tiesai uz High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (patents court) (Augsta tiesa (Anglija un Velsa), Kanclera kompetences lietu
departaments (Patentu tiesa), Apvienota Karaliste) uzdoto prejudicialo jautajumu atbildét sadi:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zaléem 3. panta a) punkta nav pielauta papildu aizsardzibas sertifikata
izsnieg$ana attieciba uz aktivajam vielam, kas nav minétas pamatpatenta pretenziju formuléjuma. Tas,
ka kada viela vai kombinacija ietilpst patenta aizsardzibas apjoma, ir nepieciesams, bet ne pietiekams
nosacijums, lai ta batu ar patentu aizsargats produkts Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta
izpratné. Produktu aizsarga patents minétas regulas 3. panta a) punkta izpratné, ja patenta prioritates
datuma nozares lietpratéjam butu bijis neparprotami skaidrs, ka konkréta aktiva viela ir specifiski un
precizi identificéjama pamatpatenta pretenziju formuléjuma. Gadijuma, kad ir runa par aktivo vielu
kombinaciju, katrai §is kombinacijas aktivajai vielai patenta pretenziju formuléjuma ir jabut
identificéjamai specifiski un precizi, ka ari individuali.

50 Kas ir vienigas, kuras iespéjami varétu attiekties uz aktivo vielu emtricitabinu.

51 Vai pat vielas, kas patenta prioritates datuma vél nav izgudrotas. Proti, aktiva viela emtricitabins ka tada nav specifiski identificéjama pamatlieta
aplikojama patenta 27. pretenzija. Saja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835,
36. punkts). Mana ieskata tada Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretacija, kas ieklautu vielas, kuras nav specifiski un precizi
identificéjamas, novestu pie §is regulas meérka, proti, atvieglot nepietieckamo laikposmu, lai atgitu jaunu zalu pétnieciba iegulditos lidzeklus,
neievérosanas (ka tas ir noradits minétas regulas preambulas 4. apsvéruma), jo §1 interpretacija dotu labumu patenta ipasniekam, kaut ari vins
nebatu veicis ieguldijumus $o vielu izpété. Saja nozimé skat. 43. punktu sprieduma, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835).
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