NOVARTIS U.C.

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2005. gada 21. aprili”

Apvienotas lietas C-207/03 un C-252/03

par ligumu sniegt prejudicidlu nolémumu atbilsto§i EKL 234. pantam,

ko High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
[Augsta tiesa (Anglija un Velsa), Kancelejas nodala (Patentu tiesa)] (Apvienota
Karaliste, C-207/03) un Cour administrative [Administrativa tiesa] (Luksemburga,
C-252/03) iesniedza ar lémumiem, kas pienemti attiecigi 2003. gada 6. maija un
2003. gada 3. jinija un kas Tiesa registréti 2003. gada 14. maija un 2003. gada
13. janija, tiesvedibas

Novartis AG (C-207/03),

University College London,

Institute of Microbiology and Epidemiology,

pret

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom

* Tiesvedibas valodas — anglu un franéu.
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un

Ministre de I’Economie (C-252/03)

pret

Millennium Pharmaceuticals Inc., agrak saukts — Cor Therapeutics Inc.

TIESA (otra palata)

$ada sastava: palatas priekSsédétajs K. V. A. Timmermanss [C. W. A, Timmermans),
tiesnesi K. Gulmans [C. Gulmann] (referents), Z. P. Puiso$é [J.-P. Puissochet],
R. Sintgens [R. Schintgen] un H. N. Kunja Rodrigess [J. N. Cunha Rodrigues,

generaladvokats D. Ruiss-Harabo Kolomers [D. Ruiz-Jarabo Colomer],

sekretare M. Muhika Arsamendi [M. Mugica Arzamendi], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2004. gada 8. julija,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Novartis AG, University College London un Institute of Microbiology and
Epidemiology varda — M. Utje Menlija [M. Utges Manley], juriste, T. Pauels
[T. Powell), solicitor, D. Andersons [D. Anderson], QC, un K. Beikons [K. Bacon],
barrister,
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ekonomikas ministra varda — P. Reiters [P. Reuter], advokats,

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom un Apvienotias Karalistes valdibas vardda — K. Mandzi [K. Manji] un
M. Bertels [M. Berthell], parstavji, un K. Birss [C. Birss] un Dz Térners
. Turner|, barristers,

Millennium Pharmaceuticals Inc. varda — R. Subioto [R. Subiotto], solicitor, un
K. Federsens [C. Feddersen|, Rechtsanwallt,

Niderlandes valdibas varda — H. H. Sevenstere [H. G Sevenster], parstave,

Islandes valdibas varda — E. Gunnarsons [E. Gunnarsson] un E. T. Birgisons
[F. T. Birgisson], parstavji,

Lihtensteinas Firstistes valdibas varda — A. Entnere-Koha [A. Entuer-Koch] un
M. Blasa [M. Blaas], ka ar1 K. Bihels [C. Biichel], parstaviji,

Norvégijas valdibas varda — I. Holtena [L Holten), F. Plato Embla [F. Platou
Amble] un K. Vage [K. Waage], parstaves,

EBTA Uzraudzibas iestades varda — E. Raita [E. Wright] un M. Sancess Ridelski
[M. Sdnchez Rydelski), parstavji,
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— FEiropas Kopienu Komisijas virdd — J. Formans [ Forman] un K. Benksa
[K. Banks], parstavji,

noklausijusies generaladvokata secingjumus tiesas sédé 2004. gada 7. septembri,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Prejudicialos nolémumus liadz par to, ka interpretét 13, pantu Padomes 1992. gada
18. jinija Regula (EEK) 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém
(OV L 182, 1. Ipp.).

Atbilstosas tiesibu normas

Regulas Nr. 1768/92 mérkis ir segt laika posmu, kas paiet no zalu patenta pieteikuma
iesniegSanas lidz faktiskas atlaujas sanemsanai $is zales laist tirg (turpmak tekstd —
“ALT”), dazos gadijumos paredzot papildu patenta aizsardzibas periodu.
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Minétas Regulas astotd un devita apsvéruma, kas attiecas uz papildu aizsardzibas
sertifikata (turpmak teksta — “PAS”) spéka esamibas terminu, redakcija ir $ada:

“[..] tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikituy, ir janosaka ta, lai nodro3inatu
pienacigu, efektivu aizsardzibu; [.] $aja nolikd no briza, kad attieciba uz
konkrétajam zalém pirmo reizi sanem atlauju tirdzniecibai Kopiena, patenta un
sertifikdta IpaSniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali
piecpadsmit gadus;

[..] tomér $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmicija véra ir janem
visas saistitds intereses, arl veselibas aizsardzibas intereses; [..] $aja nolika $o
sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku, kas neparsniedz piecus gadus; [..].”

Regulas Nr. 1768/92 3. panta noteikts:

“[PAS] pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts [..] minétais pieteikums, pieteikuma
iesniegSanas diena:

a) produktu aizsarga spéka eso§s pamatpatents;
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b) attieciba uz produktu ka zilém pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar
Direktivu 65/65/EEK [..];

1992. gada 2. maija Eiropas Ekonomikas zonas liguma (OV 1994, L 1, 3. un 482. Ipp,;
turpmak tekstda — “EEZ ligums”) XVII pielikuma 6. punkti, ko groza EEZ
Apvienotas komitejas 1994. gada 21. marta lémuma Nr. 7/94 15. pielikums (OV
L 160, 1. Ipp.), noradits, ka minéta liguma vajadzibam Regulas Nr. 1768/92 3. panta
b) apak$punktu papildina $adi:

“Piemérojot o punkta dalu un pantus, kuros ieklauta attieciga atsauce, atlauja laist
izstradajumu tirgh, kas piegkirta saskana ar EBTA valstu tiesibu aktiem, ir
pielidzindma atlaujai, kas attiecigi pieskirta saskana ar Direktivu 65/65/EEK. [..]"”

Saskana ar minéta liguma 7. pantu ta pielikumos vai EEZ Apvienotas komitejas
Iemumos minétie vai ietvertie tiesibu akti uzliek saistibas Ligumslédzéjam Pusém un
ietilpst vai ir ieklaujami to iek$éja juridiskaja sistéma.

Minéta liguma II pielikuma XIII sadala ietver atsauci uz Padomes 1965. gada
26. janvara Direktivu 65/65/EEK par normativo un administrativo aktu attieciba uz
zalém tuvinasanu (OV 1965, 22, 369. Ipp.).
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Saskana ar Regulas Nr. 1768/92 13. pantu PAS stajas spéka pamatpatenta likumiga
termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu, skaitot no dienas, kad iesniedz
pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir pirmo atlauju laist produktu tirgi
Kopiena, no kura atnem piecus gadus.

EEZ liguma 1. protokola 8. punkta paredzéts: “ja minétajos tiesibu aktos ir atsauces
uz “Kopienas” vai “kopéja tirgus” teritoriju, $aja Liguma §is atsauces saprot ki
atsauces uz Ligumslédzéju pudu teritorijam, ka noteikts §i Liguma 126, panta”.

St liguma 126. panta noteikts:

“So ligumu pieméro tajas teritorijas, kur pieméro Enopas Ekonomikas kopienas
dibina$anas ligumu [..], ka ari [..] Lihten$teinas Firstisté [..].”

Si paga liguma II pielikuma, ko groza 2. pielikums EEZ Padomes 1995. gada
10. marta Lémumam Nr, 1/95, par Eiropas Ekonomikas zonas liguma stasanos speka
Lihtensteinas Firstisté (OV L 86, 58. Ipp.) noteikts:

“Attieciba uz produktiem, ko aptver éaj’l pielikumé minétie akti, Lihtensteina sava
tirgit lidztekus tiesibu aktiem, ar ko ievie§ $aja pielikuma minétos tiesibu aktus, var
piemérot Svelces tehniskos noteikumus un standartus, kuri izriet no tas regionalas
savienibas ar Sveici. Saja liguma vai taja minétajos tiesibu aktos ietvertos noteikumus
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par pre¢u brivu apriti eksporta no Lihtensteinas uz paréjam Ligumslédzéjam pusem
pieméro tikai tiem produktiem, kas atbilst $aja pielikuma minétajiem tiesibu aktiem.”

Pamata pravas un prejudicialie jautajumi

Lieta C-207/03

Novartis AG, University College London un Institute of Microbiology and
Epidemiology (turpmak teksta — “Novartis u.c.”) iesniedza Comptroller-General of
Patents, Designs and Trade Marks for the United Kingdom (turpmak tekstda —
“Patent Office”) divus pieteikumus PAS: vienu par imiindepresantu ar nosaukumu
“Basiliximab” un otru par pretmalarijas maisijumu, kas sastav no lumefantrina un
artemetera kombinacijas.

1998. gada 7. aprili un 1999. gada 22. janvari Sveices iestades attiecigi izsniedza ALT
gan “Basiliximab”, gan lumefantrina un artemetera maisijumam. Si ALT, piemérojot
valsts tiesibu aktus, automatiski tika atzita Lihtensteina.

“Basiliximab” un lumefantrina un artemetera maisijumam ALT Kopiena pieskira
attiecigi 1998. gada 9. oktobri un 1999. gada 30. novembri.
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Patent Office, uzskatot, ka, lai aprékinatu PAS spéka esamibas terminu, ir janem véra
ALT izsnieg8anas datums Sveicé, 2003. gada 12. februari pienéma lémumu pieskirt
PAS, kura spéka esamibas termin$ tika noteikts, nemot véra minétos datumus.

Novartis u.c., uzskatot, ka PAS spéka esamibas termin$ bija jaaprékina, balstoties uz
pirmo EEZ izsniegto ALT, céla prasibu pret $o lémumu High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court).

Sados apstiklos minéta tiesa noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $idus
prejudicialus jautdgjumus:

“1) Vai atlaujas laist tirgi, kas automatiski tiek atzita Lihtenteina, pieskir$anas
datums Sveicé ir uzskatams par pirmo atlauju laist zales tirgd, aprékinot papildu
aizsardzibas sertifikata spéka esamibas terminu atbilstodi Regulas
Nr. 1768/92 13. pantam (ta ar EEZ ligumu grozitaja redakcija)?

2) Vai kompetentai EEZ iestadei ir piendkums labot visus pastavoSos papildu
aizsardzibas sertifikatus, kuru spékd esamibas termin$ ticis aprékinats
nepareizi?”
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Lieta C-252/03

1999. gada 15. decembri sabiedriba Cor Therapeutics Inc., ko velak parnéma
sabiedriba Millennium Pharmaceuticals Inc. (turpmak tekstd — “Millennium”),
kuras abas ir ASV tiesibu subjekti, vérsas pie Luksemburgas ekonomikas ministra
(turpmék teksta — “ministrs”), lai saskana ar Regulu Nr. 1768/92 sanemtu PAS par

- zaléem “Eptifibatide”, kuru pirmais ALT datums Kopiena ir 1999. gada 1. )uh)s

Millennium noradija sava pieteikuma, ka §im zalém ALT Sveicé tika izsniegts jau
1997. gada 27. februari.

Pamatojoties uz to, ka Sveices ALT saskapa ar Lihtensteinas tiesibu aktiem
automatiski tiek atzitas $aja valsti, kas ir EEZ dalibvalsts, ministrs 2000. gada
15. februari izsniedza PAS, par deriguma termina sakuma datumu npemot ALT
datumu Sveics, proti — 1997. gada 27. februari.

Millennium céla prasibu Tribunal administratif de Luxembourg [Luksemburgas
Pirmas instances administrativaja tiesa], lidzot, lai datumu, kas minéts ka pirmas
ALT datums, aizstaj ar 1999. gada 1. jiliju. Si tiesa Millennium lagumu apmierinaja.

Ministrs iesniedza apelaciju par minétas tiesas spriedumu Cour administrative.

Tas noradija, ka saskana ar Lihteniteinas tiesibam zaJu ALT, ko pieskirusi Sveices
iestade, ir spéka $aja valsti, kas ir EEZ Ligumslédzéja Puse, un ka Eiropas Kopienu
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Komisija ir nolémusi, ka pirma Sveices iestdZu izsniegta ALT ir janem véra,
aprékinot zalu PAS spéka esamibas terminu.

Millennium uzsvéra, ka gan gramatiski, gan teleologiski vértéjot Regulu Nr. 1768/92,
EEZ ligumu un 1999. gada 21. jinija ligumus starp Eiropas Kopienu un tas
dalibvalstim, no vienas puses, un Sveices Konfederaciju, no otras puses (OV 2002,
L 114, 6. Ipp.), jasecina, ka Sveices ALT nav uzskatiama par “pirmo ALT Kopiena”
minétas Regulas 13. panta nozime.

Cour administrative tadé] noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu
prejudicialu jautajumus:

“Vai Sveices iestazu izsniegta atjauja laist [ziles] tirgi ir uzskatdma par pirmo atlauju
laist [ziles] tirgi Kopiena Regulas (EEK) Nr. 1768/92 13. panta nozimé [..]?”

Par lietu C-207/ 03 un C-252/02 apvieno$anu

Saskana ar Tiesas Reglamenta 43. pantu, lasot to konteksta ar §i pasa Reglamenta
103. pantu, nemot véra abu 3o lietu savstarpéjo saistibu, tas ir jaapvieno sprieduma
taisiSanai.
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Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautajumu, kas uzdots abu lietu ietvaros

EEZ liguma pieméro$anas noliika Regulas Nr. 1768/92 13. pants ir jalasa tadgjadi, ka
tas nosaka — PAS stajas speka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir
vienads ar laikposmu, skaitot no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz
dienai, kad pieskir pirmo atlauju laist [zales] tirgh to valstu teritorija, uz kuram
attiecas EEZ ligums, no kura atnem piecus gadus.

Tatad ir japarbauda, vai ALT, ko izsnieguéés Sveices iestades un kas automatiski tiek
atzita Lihtensteinas Firstisté atbilstodi §is valsts tiesibu aktiem, veido pirmo ALT
Regulas Nr. 1768/92 13. panta nozimé.

Saja sakara no EEZ liguma II pielikuma, ko groza 2. pielikums EEZ Padomes
1995. gada 10. marta Lémumam Nr. 1/95, izriet, ka minéta valsts var, it Ipasi
attieciba uz zalém, kas minétas Direktiva 65/65/EEK, sava tirgi lidztekus tiestbu
aktiem, ar ko ievie§ $aja pielikuma minéto direktivu, piemérot Sveices tehniskos
noteikumus un standartus, kas izriet no tas regionalas savienibas ar Sve1c1

Titad EEZ ligums pielauj, ka Lihtensteinas Firstisté var vienlaikus pastavet divi ALT
veidi, proti — no vienas puses, ALT, ko izsniegusas Sveices iestades, kas saskana ar
regionalo savienibu starp Sveici un o valsti Lihtensteina tiek atzitas automatiski, un,
no otras puses, ALT, ko izsniegusi Lihtensteina atbilstosi Direktivai 65/65/EEK.
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Ka tas izriet no Regulas Nr. 1768/92 13. panta, lasot to konteksta ar EEZ liguma
II pielikumu, ko groza 2. pielikums EEZ Padomes 1995. gada 10. marta Lémumam
Nr. 1/95, Sveices iestdZu izsniegta un regiondlas savienibas ar Sveici ietvaros
Lihtendteina automatiski atzita ALT ir jaapluko ka pirma ALT minéta 13. panta
nozimeé. :

Sada minéta noteikuma interpretacija saskan tostarp ar Regulas Nr. 1768/92 mérki,
kas izteikts tas astotaja apsvéruma, lasot to EEZ liguma piemérosanas konteksta, un
kas paredz, ka patenta un PAS ipadnieks no briZa, kad tas attieciba uz konkrétajam
zdlém pirmo reizi sanem ALT, ekskluzivas tiesibas var izmantot EEZ ne ilgak ka
piecpadsmit gadus. Ja bitu izslégts, ka ALT, ko i 1zsn1egusas Sveices iestades un kas
automitiski tiek atzita Lihtens$teinas Firstisté atbilstosi 3is valsts tiesibu aktiem, var
uzskatit par pirmo ALT saskana ar Regulas Nr. 1768/92 13. pantu, PAS spéka
esamibas termina aprékins butu javeic, balstoties uz vélak EEZ izsniegtu ALT. Tapat
pastavétu risks, ka tiek parsniegts piecpadsmit ekskluzivas lietodanas gadu periods
EEZ.

Turklat apstaklis, ka Sveicé piegkirtais ALT neatjauj zalu apgrozibu EEZ teritorija,
iznemot Lihtensteinu, — pretéji tam, ko uzsver Novartis w.c., Millennium,
Niderlandes, Islandes, Lihtensteinas Firstistes un Norvégijas valdibas, ka ari EBTA
Uzraudzibas iestade — nav nommlgs, interpretéjot Regulas Nr. 1768/92 13. pantu, ka
tas lasams EEZ liguma plemelosanas nolika. Saja sakara pietiek noradit, ka tas
minéts arf generaladvokata secindjumu 43. punkta, ka dalibvalsts atbilsto$i Direktivai
65/65/EEK pieskirtd ALT arT neatlauj brivi izplatit preces citu dalibvalstu tirgd.

No ta izriet, ka tiktal, ciktal Sveices iestazu izsniegta zilu ALT, kas automatiski tiek
atzita Lihten3teinas Firstisté atbilstosi §is valsts tiesibu aktiem, ir pirma o zalu ALT
EEZ valstis, ta veido pirmo ALT Regulas Nr. 1768/92 13. panta nozimé, lasot to EEZ
liguma pieméro$anas nolaka.
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Par otro prejudicialo jautajumu lieta C-207/03

Ta ka Patent Office lémuma, par kuru ir pamata prava lieta C-207/03, pieméroja
tadu Regulas Nr. 1768/92 13. panta, lasot to EEZ liguma piemérosanas nolika,
interpretaciju, kadu sniedz Tiesa, atbildot uz pirmo jautajumu, tad uz otro jautdjumu
nav jaatbild.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamata lietas dalibniekiem I tiesvediba ir stadija procesos, ko izskata
iesniedzéjtiesas, un tas lemj par tiesa$anas izdevumiem. Tiesa$anas izdevumi, kas
radusies paréjiem lietas dalibniekiem, iesniedzot apsvérumus Tiesai, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

tiktal, ciktal Sveices iestazu izsniegta atlauja laist zales tirga, kas automatiski
tiek atzita Lihtensteinas Firstisté atbilstosi $is valsts tiesibu aktiem, ir pirma
atlauja laist 3is zales tirgii Eiropas Ekonomikas zonas valstis, ta veido pirmo
atlauju laist [zales] tirgiha Padomes 1992. gada 18, jinija Regulas (EEK) 1768/92
par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém 13. panta nozimé, lasot to
Eiropas Ekonomikas zonas lignma pieméro$anas noliika.

[Paraksti]
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