MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2006. gada 4. maija”

Lieta C-431/04

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilsto$i EKL 234. pantam, ko
Bundesgerichtshof (Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2004. gada 29. junija
un Tiesa registréts 2004. gada 7. oktobri, tiesvediba, kuru ierosinaja

Massachusetts Institute of Technology.

TIESA (otrd palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs K. V. A. Timmermanss [C. W. A, Timmermans),
tiesne$i R. Sintgens [R. Schintgen], R. Silva de Lapuerta [R Silva de Lapuerta),
Dz, Arestis [G. Arestis] (veferents) un J, Klucka [J. Klucka],

generaladvolkats P. Lezé [P. Léger],
sekretare K, Stranca [K. Sztranc], administratore,

* ‘Fiesvedibas valoda — vacu.
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2006, GADA 4, MAIJA SPRIEDUMS — LIETA C-431/04

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2005. gada 6. oktobri,

nemot véra mutvardu apsvérumus, ko sniedza:

—  Massachusetts Institute of Technology varda — T. Bauss [T. Bausch],
Patentanwalt,

— Francijas valdibas varda — R. Lasli-Suransa [R. Loosli-Surrans], parstave,

— Lietuvas valdibas varda — D. Krjau¢ans [D. Kriaulitinas], parstavis,

— Niderlandes valdibas varda — H. H. Sevenstere [H. G, Sevenster] un K. ten
Dama [C. ten Dam], parstaves,

— DPolijas valdibas varda — T. Novakovskis [T. Nowakowski], parstavis,

— Somijas valdibas vardd — A. Gimare$a-Purokoski [A. Guimaraes-Purokoski,
parstave,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — D. Birds [D. Beard), barrister,
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— Eiropas Kopienu Komisijas varda — Dz Brauns [G. Braun] un V. Vilss
[W. Wils], parstavji,

noklausijusies generaladvokata secindjumus tiesas sédé 2005. gada 24. novembi,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Prejudicialo nolémumu lidz par to, ka interpretét 1. panta b) apak$punktu Padomes
1992. gada 18. janija Regula (EEK) 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata
izstradi zalem (OV L 182, 1. Ipp.) redakcija, kas izriet no Akta par Austrijas
Republikas, Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes pievienosanas nosacijumiem
un pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata (OV 1994, C 241,
21. Ipp.,, un OV 1995, L 1, 1. Ipp,; turpmak teksta — “Regula Nr. 1768/92").

Sis ligums tika izteikts saistiba ar prasibu, kuru céla Massachusetts Institute of
Technology (turpmak teksta — “MIT”) par to, ka Bundespatentgericht (Federala
patentu tiesa) noraidija MIT stdzibu par Deutsches Patent- und Markenanit (Vicijas
patentu un precu zimju birojs) Ilemumu noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas
sertifikitu (turpméak teksta — “PAS”), ko MIT bija iesniedzis attieciba uz
medikamentu Gliadel 7,7 mg implant (turpmak teksta — “Gliadel”).
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Athilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesiskais reguléjums

Regulas Nr. 1768/92 1. pants nosaka:

“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilvéku vai dzivnieku
slimibu arsté$anai vai profilaksei, un jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru
var izmantot cilvekam vai dzivniekam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu,
korigétu vai mainitu cilvéku vai dzivnieku fiziologiskas funkcijas;

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

c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga kadu b) apaks$punkta definéto produktu
ka tadu, kada produkta iegii$anas vai izmanto$anas panémienu, un kuru norada
ta Ipasnieks sertifikata pieskirSanas nolilka;
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d) “sertifikats” ir papildu aizsardzibas sertifikats.”

Regulas Nr. 1768/92 3. pants, kura ir noteikti PAS sanemsanas nosacijumi, nosaka:

“Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kurd iesniegts 7. panta minétais pieteikums,
pieteikuma iesnieg$anas diena:

a) produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ki zalém pieskirta deriga tirdzniecibas atauja saskana ar
Direktivu 65/65/EEK vai attiecigi Direktivu 81/851/EEK [..];

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

d) atlauja, kas minéta b) apakSpunkta, ir pirma atlauja laist produktu tirgit ka
zales.”
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Valsts tiesiskais reguléjums

1936. gada 5. maija Patentu likuma (Patentgesetz; RGBL II 1936, 117. Ipp.) 16.a pants
redakcija, kura ir piemérojama pamata prava, ir formuléts $adi:

“]) Saskana ar Eiropas Ekonomikas kopienas reguléjumu par papildu aizsardzibas

2)

sertifikatu izveidi, kas ir japasludina Bundesgesetzblatt, papildu aizsardziba, kas
ir tiesi saistita ar patenta darbibas laiku saskana ar 16. panta 1. punktu, var tikt
ligta saistiba ar $o patentu. Par papildu aizsardzibu ir jamaksa ikgadéjie
maksajumi.

Ja vien Kopienu tiesibas nenosaka pretéjo, Patentu likuma noteikumi, kas
attiecas uz pieteicéja tiesibam (6.—8. pants), patenta iedarbibu un izpémumiem
(9.-12. pants), izmanto$anas noteikumiem, obligatajam licencém un fto
atsauk$anu (13. un 24. pants), aizsardzibas apjomu (14. pants), licencém un to
registréSanu (15. un 30. pants), nodevam (17. panta 2. punkts), patenta
izbeigsanos (20. pants), spékd neesamibu (22. pants), piedavajumu publiskai
izmanto$anai (23. pants), valsts parstavi (25. pants), Patenigericht (Patentu tiesa)
un procesu $aja tiesa (65.—99. pants), procesu Bundesgerichtshof (Federala tiesa)
(100.—-122. pants), patenta atjaunoSanu (123. pants), pienakumu bit patiesam
(124. pants), elektroniskajiem dokumentiem (125.a pants), par oficidlo valodu
attieciba uz dokumentiem un juridisko palidzibu (126.-128. pants), patenta
parkapumiem (139.—141. pants un 142.a pants), par darbibu apvienosanu un
tiesibam, kas saistitas ar patentu (145. un 146. pants), péc analogijas attiecas uz
papildu aizsardzibu.
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3) Licences un deklaracijas saskana ar Patentu likuma 23. pantu, kas attiecas uz
patentu, attiecas ari uz papildu aizsardzibu.”

Pamata prava un prejudicialie jautajumi

MIT ir Eiropas patenta Ipanieks, kura pieteikumu tas iesniedza 1987. gada 29. julija.
Sis patents cita starpa aptver divu elementu — polifeprosana, kas ir neitrals
biodegradéjo$s polimérs, un karmustina, kas ir aktiva viela, kuru jau izmanto
intravenozaja kimijterapija kombinacija ar neitralam vielam un medikamentozam
pievienojamam vielim smadzenu audzéju arstédanai — kombinaciju.

Gliadel ir izveidots ka ierice, kas tiek implantéta galvaskausa recidivéjosu smadzenu
audzgju arsteSanai. Tas darbibas mehanisms sastav no ta, ka karmustinu, kas ir Joti
citotoksiska aktiva viela, léni un pamazam atbrivo polifeprosans, kas darbojas ka
biodegradéjosa matrica.

Gliadel tirgtt lai$anas atlauja (turpmak teksta — “TLA”) Vacija tika pieskirta ar
1999. gada 3. augusta lémumu.

Pamatojoties uz $o atlauju, MIT ladza Dentsches Patent- und Markenamt pieskirt
PAS Gliadel. Sava pamatpieteikuma MIT lidza pieskirt PAS Lkarmustinam
kombinacija ar polifeprosanu. Pakartoti MIT ladza piekirt PAS tikai karmustinam.
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Deutsches Patent- und Markenamt noraidija o PAS pieteikumu ar 2001. gada
16. oktobra Iemumu, jo polifeprosans nevaréja tikt uzskatits par aktivo vielu Regulas
Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punkta un 3. panta nozimé. Tas ari noléma, ka nekads
PAS nevar tikt pieskirts karmustinam vienam pa$am, jo uz $o aktivo vielu jau ilgu
laiku attiecas tirga laiSanas atlauja.

MIT iesniedza sadzibu Bundespatenigericht par Deutsches Patent- und Markenamt
lemumu. Si tiesa $o sadzibu noraidija ar 2002. gada 25. novembra lémumu.

Péc tam MIT iesniedza kasacijas sidzibu Bundesgerichtshof (“Revision”) par
Bundespatentgericht lemumu. Lai pamatotu savu stdzibu, MIT apgalvo, ka
polifeprosans ir bitiska Gliadel sastavdala, jo tas lauj administrét karmustinu
terapeitiski nozimiga veidd laundabigo smadzenu audzéju arstéSanai, tadéjadi
veicinot zalu efektivitati. Ta rezultata polifeprosans nav tikai neitrala viela vai
papildsastavdala.

Sados apstaklos Bundesgerichtshof noléma apturét tiesvedibu lietd un uzdot Tiesai
$adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai termins “zalu aktivo vielu kombinacija”, kas noteikts Regulas [Nr. 1768/92]
1. panta b) apakipunkta, paredz, ka katra no sastavdalam, no kurdm sastav
kombinacija, pati par sevi ir aktiva viela ar zalu iedarbibu?
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2) Vai “zaJu aktivo vielu kombinacija” ir ari tad, ja viena no divam vielu
kombinacijas sastavdalam ir pazistama zalu aktiva viela noteiktam indikacijam
un otra sastavdala padara iespéjamu zaju formu, kas izraisa zilu at3kirigu
iedarbibu attieciba uz $o indikaciju (in vivo implants ar aktivas vielas kontrolétu
atbrivodanu, lai noveérstu toksisku iedarbibu)?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Ar Siem diviem jautajumiem, kuri ir jaapskata kopa, iesniedzéjtiesa bitiba jauta, vai
Regulas Nr. 1768/92 1. panta b) apak3punkts ir jiinterpreté tadéjadi, ka jédziena
“ziJu aktivo vielu kombinacija” ir ietverta inter alia diva vielu kombinacija, no
kuram tikai vienai ir sava terapeitiska iedarbiba attieciba uz konkrétu indikaciju, bet
otra padara iespéjamu zalu farmaceitisko formu, kas ir nepieciesama pirmas vielas
terapeitiskai efektivitatei attieciba uz $o indikaciju,

Ir jaatgadina, ka saskana ar Regulas Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punktu “produlkts”
ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija,

Tomeér Regula Nr. 1768/92 nenosaka “aktivas vielas” definiciju.

Ta ka Regula Nr. 1768/92 nav nekadas “aktivis vielas” jédziena definicijas, ti nozime
un apjoms ir janosaka, nemot véra visparéjo kontekstu, kida to lieto, un ta parasto
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nozimi sarunvaloda (skat. inter alia 1988. gada 27. janvara spriedumu lieta 349/85
Danija/Komisija, Recueil, 169. Ipp., 9. punkts, un 2000. gada 27. janvara spriedumu
lieta C-164/98 P DIR International Film u.c./Komisija, Recueil, 1-447. lpp.,
26. punkts).

Saja lieta ir svarigi atzimét, ka nav strida par to, ka liecina lietas materiali, ka
farmakologija ir visparéji pienemts, ka fraze “aktiva viela” neietver vielas, kas ietilpst
zalu sastava, bet kuram pa$am nav iedarbibas uz cilvéku vai dzivnieku organismu.

Saja zina ir jaatzimé, ka Padomes 1990. gada 11. aprila Regulas (EEK) par papildu
aizsardzibas sertifikita izstradi zalém projekta pamatojuma izklasta 11. punkta
[COM(90) 101, galiga redakcija], uz kuru savos mutvirdu apsvérumos atsaucas
Francijas valdiba, ir noteikts, ka “§is Regulas projekts tadéjadi attiecas tikai uz
jaunam zalém. Tas neietver [PAS] pieskir§anu visam zalém, kuras ir atlauts laist
tirgdt. Tikai viens [PAS] var tikt pietkirts vienam produktam, un ar produktu tiek
saprasta aktiva viela $aura nozimé. Nelielas izmainas zalés, tadas ka jauna doza, citas
sals vai estera izmanto$ana vai cita farmaceitiska forma nevedis pie jauna [PAS]
pieskirsanas”.

Tadé] “produkta” definicija Regulas Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punkta nekada
veida nekonflikté ar to definiciju, uz kuru Komisija atsaucas pamatojuma izklasta
11. punkta.

No pamatojuma izklasta ir acimredzams, ka zalu farmaceitiska forma, kuras
veido$ana neitralai vielai var biit nozime, ka to noradija generaladvokats secinajumu
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11. punktd un Francijas valdiba tiesas sédé, neietilpst “produkta” definicija, kas tiek
saprasts ka “aktiva viela” vai “aktiva sastavdala” $aura nozime.

Turklat var tikt izdarita atsauce uz Eiropas Parlamenta un Padomes 1996. gada
23. julija Regulu (EK) Nr. 1610/96 par papildu aizsardzibas sertifikita ievie$anu
attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem (OV L 198, 30. lpp.), kuras preambulas
4. apsvérums noteic, ka augu aizsardzibas nozares ipatnibu dél 3is nozares
konkurétspéja prasa, lai attieciba uz jaunindjumiem batu noteikta aizsardziba, kas
ir lidzvértiga tai, kas pieskirta medikamentiem ar Regulu Nr. 1768/92. Saskana ar
Regulas Nr. 1610/96 1. panta 8. punktu “lidzeklis” ir definéts ki kada augu
aizsardzibas lidzekla aktiva viela vai aktivu vielu kombinicija. Saskana ar 1. panta
3. punktu aktiva viela ir definéta ka viela, kam ir visparéja vai speciila darbiba, kas
vérsta pret kaitigiem organismiem vai augiem.

Saja zina ir jaatzimé, ka Eiropas Parlamenta un Padomes 1994. gada 9. decembra
Regulas (EK) par papildu aizsardzibas sertifikata ijevieSanu attieciba uz augu
aizsardzibas lidzekliem [COM(94) 579, galiga redakcija] projekta pamatojuma
izklasta 68. punkta ir noradits, ka

— nevar tikt piepemts, ka, nemot vérd attiecigo intere$u saskano$anas nepie-
cieSamibu, tiktu parsniegts kopéjais aizsardzibas ilgums, kas pieskirts ar PAS un
patentu vienam un tam paSam produktam;

— tas ta varétu bit, ja attieciba uz vienu un to pasu produktu varétu pieskirt
vairakus secigus PAS;
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— tas pieprasa striktu produkta definiciju;

— ja PAS jau ir pieskirts aktivajai vielai ka tadai, jauns PAS nevar tikt pieskirts $ai
vielai, neskatoties uz kadam citam izmainam, kas ir veiktas attieciba uz augu
aizsardzibas produkta sastavdalam (citas sals izmanto$ana, citas neitralas vielas,
cits izpildijums utt.);

— nobeiguma ir jaatzimé, ka, kaut gan uz vienu un to padu vielu var attiekties
vairaki patenti vai vairakas TLA viena un taja pa$a dalibvalsti, PAS $ai vielai tiks
pieskirts, pamatojoties tikai uz vienu patentu un vienu atlauju, proti, pirmo, kas
ir pieskirta attiecigaja dalibvalsti.

Tadéjadi Regulas Nr. 1610/96 3. panta 2. punkta pirmais teikums pats par sevi
noteic, ka viena vai vairdku patentu attiecibd uz vienu un to pa$u produktu
ipagniekam var tikt pieskirts tikai viens PAS attieciba uz $o produktu. Ka ir noteikts
§is regulas 17. apsvéruma, detalizétie noteikumi, kas ir izklastiti 3. panta 2. punkta,
arl attiecas mutatis mutandis uz Regulas Nr. 1768/92 3. panta interpretaciju.

Nemot véra iepriek$ minéto, nenovérSams secindjums ir tads, ka viela, kurai pasai
par sevi nav terapeitiskas iedarbibas un kura tiek izmantota, lai iegitu noteiktu zélu
farmaceitisko formu, neietilpst jedziena “aktiva viela”, kas attiecigi tiek izmantots, lai
definétu jédzienu “produkts”.

Tade] $adas vielas apvieno$ana ar vielu, kurai pasai par sevi nav terapeitiskas
iedarbibas, nevar radit “aktivu vielu kombinaciju” Regulas Nr. 1768/92 1. panta
b) apaks$punkta nozimé.
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Fakts, ka viela, kurai paai par sevi nav terapeitiskas iedarbibas, padara iespgjamu
zalu farmaceitisko formu, kas ir nepiecie$ama tadas vielas terapeitiskai efektivitatei,
kurai pasai ir terapeitiska iedarbiba, nevar atspékot 3o interpreticiju.

Ka tika noradits §i sprieduma 6. un 7. punkta, karmustins ir aktiva viela, kas ir
jaapvieno ar citam vieldm, jo ipa$i inertam vielam, lai tas butu terapeitiski iedarbigs.
Vispirinot, ki noradija generaladvokats savu secinajumu 11. punkti un Francijas un
Niderlandes valdiba, acimredzami nav neparasti, ka vielas, kas padara iespgjamu zalu
noteiktu farmaceitisko formu, ietekmé aktivas vielas terapeitisko iedarbibu, kas taja
ir fetverta.

Turklat definicija zaju “aktivo vielu kombinacijai”, kas ietver divas vielas, no kuram
tikai vienai ir terapeitiska iedarbiba pagai par sevi attieciba uz specifisku indikaciju,
bet otra padara iespéjamu zaJu farmaceitisko formu, kas ir nepiecie$ama pirmas
vielas terapeitiskajai efektivitatei attieciba uz $o indikaciju, varétu katra zina radit
juridisko neskaidribu Regulas Nr. 1768/92 pieméro$ana, ka uz to tiesas sédé noradija
Francijas valdiba. Vai viela, kurai pa$ai par sevi nav terapeitiskas iedarbibas, ir
nepiecie$ama aktivas vielas terapeitiskajai efektivitatei, nevar tikt uzskatits 3aja lieta
par pietiekami precizu testu.

Turklat $ada definicija varétu kavét sasniegt meérki, kas ir minéts Regulas
Nr. 1768/92 preambulas sestaja apsvéruma, kas ir formuléts ti, ka ir japaredz
vienots risindjums Kopienas limen, tadéjadi novérsot, ka valstis pienem atdkirigus
tiesibu aktus, ka de] var rasties papildu atgkiribas, kas var kavét zalu briva apriti
Kopiena un tadgjadi tiesi ietekmét iekséja tirgus izveidi un darbibu.
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Sajos apstaklos uz uzdotajiem jautijumiem ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka jédziena “zalu
aktivo vielu kombinacija” netiek ieklauta divu vielu kombinacija, no kuram tikai
vienai ir terapeitiska iedarbiba pa$ai par sevi attieciba uz specifisku indikéciju, bet
otra padara iespéjamu zaju farmaceitisko formu, kas ir nepiecie$ama pirmas vielas
terapeitiskajai efektivitatei attieciba uz $o indikaciju.

Par tiesasanas izdevumiem

- y—

Ta ka attieciba uz lietas dalibniekiem pamata lieta § tiesvediba ir stadija procesa,
kuru izskata iesniedzéjtiesa, ta lemj par tiesaSands izdevumiem. Izdevumi, kas
radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku
tiesaSanas izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

Padomes 1992, gada 18. junija Regulas Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas
sertifikata izstradi zalem redakcija, kas izriet no Akta par Austrijas Republikas,
Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes pievieno$anas nosacijumiem un
pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata, 1. panta
b) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka jeédziena “zalu aktivo vielu
kombinacija” netiek ieklauta divu vielu kombinacija, no kuram tikai vienai ir
terapeitiska iedarbiba pasai par sevi attieciba uz specifisku indikaciju, bet otra
padara iespéjamu zalu farmaceitisko formu, kas ir nepiecieS$ama pirmas vielas
terapeitiskajai efektivitatei attieciba uz o indikaciju.

[Paraksti]
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