KIRIN AMGEN

GENERALADVOKATA IVA BOTA [YVES BOT]
SECINAJUMI,
sniegti 2010. gada 25. februari’

1. Farmacijas uznémums, kuram pieder zalu
patents un kuram turklat ir Jauts $is zales tir-
got, var izmantot savu ekskluzivo tiesibu pa-
garinajumu “papildu aizsardzibas sertifikata”
dél, kura izdo$ana katra dalibvalsti tiek no-
teikta saskana ar Regulu (EEK) Nr. 1768/92%

2. Sakara ar regulas stasanos spéka Lietu-
va Kopienu likumdevéjs ir pienémis parejas
noteikumu, saskana ar kuru $ada papildu

1 — Originalvaloda — francu.

2 — Padomes 1992. gada 18. junija Regula par papildu aizsar-
dzibas sertifikata izstradi zalem (OV L 182, 1. Ipp.), kas gro-
zita, pirmkart, ar 1994. gada 29. augusta Aktu par Austrijas
Republikas, Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes pie-
vienosanas nosacijumiem un pielagojumiem Ligumos, kas ir
Eiropas Savienibas pamata (OV L 241, 21. lpp., un OV 1995,
L 1, 1. Ipp.), otrkart, ar 2003. gada 23. septembra Aktu par
Cehijas Republikas, Igaunijas Republikas, Kipras Republikas,
Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas, Ungarijas Repub-
likas, Maltas Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas
Republikas un Slovakijas Republikas pievieno$anas nosaciju-
miem un pielagojumiem Ligumos, kas ir Eiropas Savienibas
pamata (OV L 236, 33. Ipp.; turpmak teksta — “Pievienosa-
nas akts”), un visbeidzot ar 2005. gada 21. janija Aktu par
Bulgarijas Republikas un Rumanijas pievieno$anas nosaciju-
miem un pielagojumiem Ligumos, kas ir Eiropas Savienibas
pamata (OV L 157, 203. Ipp.; turpmak teksta — “regula”).

aizsardziba $aja valsti tiek attiecinata tikai uz
zalém, kuram valsts tirdzniecibas atlauja ir
sanemta pirms $is valsts pievieno$anas Eiro-
pas Savienibai.

3. Piemérojot $o noteikumu, Lietuvas kom-
petentas iestades ir atteikusas pieskirt farma-
cijas uznémumam Kirin Amgen Inc.? papildu
aizsardzibas sertifikatu attieciba uz zalém
Aranesp. Lai ari uz $im zalém attiecas Kopie-
nas tirdzniecibas atlauja, ko Eiropas Komisi-
jas 2001. gada bija izdevusi saskana ar Regulu
(EEK) Nr. 2309/93*, §is iestades uzskatija, ka
prasitajai pamata lieta neesot valsts tirdznie-
cibas atlaujas, kas Lietuva tiek prasita, lai va-
rétu iegit papildu aizsardzibu.

3 — Turpmak teksta — “prasitaja pamata lieta”

4 — Padomes 1993. gada 22. jalija Regula, ar ko nosaka kartibu,
ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas
zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu noveér-
tésanas agentaru (OV L 214, 1. Ipp.).
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4. Tadel Lietuvos Auksciausiasis Teismas
(Augstaka tiesa) (Lietuva) ladz Tiesu inter-
pretét $o noteikumu, lai noteiktu tiesisko re-
guléjumu, kas konkréti piemérojams $ada vei-
da situacijai, kura pamatpatenta ipasniekam
Lietuva nav valsts tirdzniecibas atlaujas, bet
kur$ pirms $is valsts pievieno$anas Savienibai
ir ieguvis Komisijas izdotu Kopienas tirdznie-
cibas atlauju.

5. Sajos secinajumos iesaku Tiesai neinter-
pretét izskatamo noteikumu plasi, ka to spon-
tani gribétos darit, jo likumdevéja meérkis ir
nodrosinat zalu vienadu aizsardzibu visa Ei-
ropas Savieniba, bet gan tiesi pretéji — ieve-
rot Sauru interpretaciju, kas butu saderiga ar
Tiesas judikataru attieciba uz pievienosanas
aktos paredzétajam atkapém.

6. Tadel, tiklidz basim precizéjusi $is regu-
las tvérumu péc tas spéka stasanas Lietuva,
ieteiksim Tiesai atzit, ka regulas 19.a panta
e) apakspunkta noteiktie parejas un atkapju
noteikumi nelauj pamatpatenta ipasniekam,
ka, pieméram, prasitajai pamata lieta, piepra-
sit papildu aizsardzibas sertifikata izdosanu
Lietuva.
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I — Atbilstosas Kopienu tiesibu normas

A — Pievienosanas ligums un Pievienosands
akts

7. Ligums par desmit jauno dalibvalstu, to-
starp Lietuvas Republikas, pievieno$anos Sa-
vienibai® 2003. gada 16. aprili tika parakstits
Aténas®. Tas stajas speka 2004. gada 1. mai-
ja’. Saskana ar Liguma 1. panta 2. punktu pie-
vieno$anas nosacijumi un ar $o pievienosanos
saistitie pielagojumi Ligumos ir izklastiti Pie-
vienos$anas akta, kas pievienots $im ligumam.

8. Si akta 2. panta ir noteikts, ka “pamatligu-
mi un akti, ko iestades un Eiropas Centrala
banka pienpémusi pirms pievienosanas, no
pievienos$anas dienas ir saistosi jaunajam da-
libvalstim un piemérojami tajas atbilstigi mi-
nétajos Ligumos un $aja Akta paredzétajiem
nosacijumiem’.

5 — Runa ir par Cehijas Republiku, Igaunijas Republiku, Kipras
Republiku, Latvijas Republiku, Lietuvas Republiku, Ungari-
jas Republiku, Maltas Republiku, Polijas Republiku, Slove-
nijas Republiku un Slovakijas Republiku (turpmak teksta —
“jaunas dalibvalstis”).

6 — OV 2003, L 236, 17. Ipp. (turpmak teksta — “Pievienosanas
ligums”).

7 — Skat. Pievieno$anas liguma 2. panta 2. punktu.
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9. Tomér minéta akta 10. panta ir noteikts, ka
parejas posma $os noteikumus var piemeérot,
nemot véra Pievieno$anas akta paredzétas
atkapes.

10. Ar §i akta II pielikumu regula tika ie-
viests jauns 19.a pants attieciba uz jaunajam
dalibvalstim ®. Saja noteikuma ir izklastits, ar
kadiem nosacijumiem pamatpatenta aizsar-
gatiem produktiem, attieciba uz kuriem lidz
2004. gada 1. maijam jaunajas dalibvalstis ir
sanemta tirdzniecibas atlauja, var iegut $ajas
valstis papildu aizsardzibas sertifikatu.

11. Regulas 19.a panta e) apak$punkta ir
izklastitas prasibas, kas Lietuva ir jaievéro
attieciba uz papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikumu. Sis noteikums ir formuléts tade-
jadi, ka:

“ikvienam zalém, ko aizsarga spéka esoSs
pamatpatents, kura sanems$anai pieteikums
iesniegts pirms [péc] 1994. gada 1. februara,
un kam pirma tirdzniecibas atlauja ka zalém
ir sanemta Lietuva pirms pievieno$anas die-
nas, var pieskirt sertifikatu ar nosacijjumu, ka

8 — Skat. II pielikuma 4. nodalas “Uznéméjdarbibas tiesibas’,
C punkta “Rapnieciska ipa$uma tiesibas” II punktu “Papildu
aizsardzibas sertifikati” (OV 2003, L 236, 342. Ipp.).

pieteikums sertifikata sanemsanai ir iesniegts
se$os ménesos péc pievienosanas dienas”

B — Cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas
atlauja

12. Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgin bez
tirdzniecibas atlaujas, kuras primarais mérkis
ir aizsargat sabiedribas veselibu.

13. Pasreizéjo tiesisko reguléjumu veido di-
vas tiesibu aktu grupas.

14. Pirmaja ietilpst Direktiva 65/65/EEK® un
2001/83/EK ™, kuras satur noteikumus par

9 — Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva par to normativo
vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas attiecas
uz zalém (OV 1965, 22, 369. Ipp.), kas grozita ar Padomes
1986. gada 22. decembra Direktivu 87/21/EEK (OV 1987,
L 15, 36. Ipp.) un Padomes 1993. gada 14. junija Direktivu
93/39/EEK (OV L 214, 22. lpp.; turpmak teksta — “Direk-
tiva 65/65”). Direktiva 87/21 ir noteiktas prasibas, kas pie-
meérojamas attieciba uz tirdzniecibas atlauju izdo$anu ipasa
saisinata procediara. Ar Direktivu 93/39 eso$ajos Kopienu
tiesibu aktos ir ieviesta valsts tirdzniecibas atlauju savstar-
péjas atzisanas procedira, ievieSot arl Kopienu apspriesa-
nas un stridu izskirsanas procedaru.

10 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 67. Ipp.), kas ir grozita ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktivu 2004/27/EK (OV L 136, 34. Ipp.; turpmak teksta —
“Direktiva 2001/83").
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valsts tirdzniecibas atlaujam un to savstar-
péjo atzi$anu citas dalibvalstis. Saskana ar $o
valsts vai decentralizéto procedaru farmaci-
jas laboratorija tirdzniecibas atlaujas pietei-
kuma dokumentus iesniedz kompetentajai
valsts iestadei, kura $os dokumentus izskata,
nemot véra Sajas direktivas noteiktas saska-
notas prasibas. Péc tam i laboratorija, ja ve-
las, var ierosinat procediru par $adas atlaujas
atziSanu citas dalibvalstis.

15. Otraja grupa ir Regula Nr. 2309/93, ar
ko Kopienu limeni tiek noteikta centralizéta
tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas procedira,
kurai visa Savienibas teritorija ir vienadas tie-
siskas sekas. Si procediira ir obligata, ja attie-
cigas zales iegutas biotehnologiska procesa'’,
ka tas ir Aranesp gadijuma.

16. Regulas Nr. 2309/93 12. panta 1. pun-
kta ir noteikts, ka tirdzniecibas atlauja, kas
ir izsniegta saskana ar $aja regula noteikto
centralizéto kartibu, ir deriga visa Kopienas
teritorija un “katra dalibvalsti ta dod tadas pa-
$as tiesibas un pienakumus ka tirdzniecibas

11 — Skat. Regulas Nr. 2309/93 3. pantu.
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atlauja, kas $aja dalibvalsti izsniegta saskana
ar Direktivas 65/65/EEK 3. pantu”

17. Turklat saskana ar Regulas
Nr. 2309/93 12. panta 3. punktu pazinojumus
par tirdzniecibas atlauju publicé Eiropas Ko-
pienu Oficialaja Vestnesi, ipa$i atziméjot at-
laujas datumu.

18. Visbeidzot saskana Regulas
Nr. 2309/93 13. panta 1. punktu $ada atlauja
ir deriga piecus gadus un ir atjaunojama ik
péc pieciem gadiem, ja Eiropas agentiara ir
izskatijusi materialus, kas satur atjauninatu
informaciju par farmakologisko uzraudzibu.

C — Papildu aizsardzibas sertifikats

19. Ar regulu tiek ieviests papildu aizsardzi-
bas sertifikats, kas darbojas papildus ieprieks
pieskirtam valsts vai Eiropas pamatpatentam,
lai pagarinatu aizsardzibas darbibas laiku, ko
patenta ipa$niekam sniedz pamatpatents .

12 — Tiesa 1995. gada 13. julija sprieduma lieta C-350/92 Spa-
nija/Padome (Recueil, 1-1985. lpp.) ir precizéjusi, ka $ads
papildu aizsardzibas sertifikats nerada jaunas rapnieciska
Ipa$uma tiesibas.
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Sads patents paredz ekskluzivas tiesibas razot
un tirgot patentéto izstradajumu, ka ari veér-
sties pret viltojumiem *.

20. Regula stajas speka 1993. gada 2. janvari.

21. Tas mérkis ir veicinat pastavigu sabiedri-
bas veselibas uzlabo$anu, sekméjot pétnieci-
bu un jauninajumus farmacijas joma, pieski-
rot papildu juridisko aizsardzibu zalém, kas ir
ilgstosu un dargu pétijumu rezultats (regulas
pirmais un otrais apsvérums).

22. Farmaceitisko pétijumu veiksanai nepie-
cieSami ievérojami ieguldijumi, ko iespéjams
segt vienigi tad, ja tos veiku$ais uznémums uz
pietiekami ilgu laiku iegast monopoltiesibas
uz $adu pétijumu rezultatu izmantosanu. Lai
nodrosinatu sabiedribas veselibas aizsardzi-
bu, patentétu zalu ievie$ana tirgii iespéjama
tikai ar tam paredzétu atlauju, kas izsniegta
péc ilgas un sarezgitas proceduras, atbilstosi
kurai laikposms starp patenta pieskir§anas

13 — Skat. 1974. gada 31. oktobra spriedumu lieta 15/74 Sterling
Drug (Recueil, 1147. 1pp., 9. punkts).

pieteikuma iesnieg$anu un produkta tirdznie-
cibas atlaujas pieskir$anu ievérojami samazi-
na ekskluzivas izmanto$anas ilgumu, attur
investorus un rada skérslus farmaceitisko pé-
tijumu veiksanai'* (regulas tresais un cetur-
tais apsvérums). Sada situacija rada pamatu
raizém, ka pétniecibas centri, kas atrodas da-
libvalstis, varétu tikt parvietoti uz tadam val-
stim, kuras sniedz lielaku aizsardzibu, ka, pie-
méram, uz Amerikas Savienotajam Valstim
vai Japanu (regulas piektais apsvérumus).

23. Lai novérstu risku, ka dalibvalstis $aja
joma varétu pienemt atskirigus tiesibu aktus
un tadéjadi radit skérslus zalu brivai apritei
iekséja tirg, regula ir paredzéts sertifikats, ko
valsts vai Eiropas patenta ipasnieks var iegit
ar vienadiem nosacijumiem visas dalibvalstis
(regulas sestais un septitais apsvérums).

14 — Konvencijas par Eiropas patentu pieskir$anu, kas parakstita
1973. gada 5. oktobri Minhené (Recueil des traités des Nati-
ons unies, 1978, 1065. séj., Nr. 16208, 199. lpp.; turpmak
teksta — “Eiropas patentu konvencija”) 63. panta 1. punkta
ir noteikts, ka Eiropas patents ir spéka 20 gadus, sakot no
pieteikuma iesniegSanas datuma. Kad Komisija iesniedza
priekslikumu Padomes Regulai (EEK) par papildu aizsar-
dzibas sertifikatu zalem (COM(1990) 101, galiga redak-
cija), ta uzskatija, ka vidéjais laiks starp patenta pieteikuma
datumu un datumu, kad izgudrojums laists tirga, $aja rap-
niecibas nozaré bija Cetri gadi (priekslikuma pamatojuma
51. punkts). Tatad praksé patenta pieskirtais faktiskais eks-
kluzivitates periods tiek samazinats lidz se$padsmit gadiem.
Tomér farmacijas nozaré nepieciesamiba ievérot ari citas
stingras prasibas pirms jaunu zalu tirdzniecibas atlaujas
sanemsanas nozimé, ka biezi vien paiet vairak neka cetri
gadi, iekams patenta ipasnieks var cerét uz ieguldijumu
atpelnisanu. Lidz ar to patiesais ekskluzivitates periods ir
daudz isaks. Sadu situaciju ir radiju$as administrativas pro-
ceduras, kas visur ir atzitas un vértétas par vajadzigam, lai
aizsargatu iedzivotajus sakara ar zalu tirdzniecibu.
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24. Turklat, lai zaléem nodro$inatu pienacigu
un efektivu aizsardzibu, kas batu lidzvértiga
citas tehnologijas nozarés sniegtajai aizsar-
dzibai, regula laiks, kura patenta un sertifika-
ta ipasnieks var izmantot ekskluzivas tiesibas,
ir noteikts piecpadsmit gadu, sakot no briza,
kad pirmo reizi sanemta atlauja tirdzniecibai
Kopiena (regulas astotais apsvérums).

25. Regulas pieméros$anas joma ir noteikta
tas 2. panta, proti, regula attiecas uz produk-
tiem, ko aizsarga patents un kuriem ka zalém
pirms lai$anas tirgi ir piemérojama adminis-
trativa atlaujas procedura saskana ar Direkti-
vu 65/65 (aizstata ar Direktivu 2001/83).

26. Regulas 3. panta ir izklastiti sertifikata
iegtisanas nosacijumi, t.i., ka produktu aizsar-
ga tada dalibvalsti spéka eso$s pamatpatents,
kura iesniegts pieteikums, par to ir ieguta
deriga tirdzniecibas atlauja, par produktu ie-
prieks$ nav sanemts sertifikats un, visbeidzot,
ka ieprieks$ minéta atlauja ir produkta ka zalu
pirma tirdzniecibas atlauja.

27. Atbilstosi regulas 5. pantam “sertifikats
pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents
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un uz to attiecas tie pasi ierobeZojumi un tie
pasi pienakumi”

28. Atbilstos$i regulas 7. panta 1. punktam
sertifikata pieteikumu iesniedz se$u ménesu
laika no dienas, kad pieskirta regulas 3. pan-
ta b) apak$punkta minéta produkta ka zalu
tirdzniecibas atlauja.

29. Atbilstosi regulas 13. pantam sertifikats
stajas speka pamatpatenta termina beigas uz
laiku, kas ir vienads ar laikposmu no dienas,
kad iesniegts patenta pieteikums, lidz dienai,
kad pieskir pirmo tirdzniecibas atlauju Kopie-
na, un no ka atnem piecus gadus. Tomeér ser-
tifikata speka esamibas laiks nevar parsniegt
piecus gadus no ta spéka stasanas dienas.

30. Visbeidzot regulas 19. un 19.a pants
paredz parejas noteikumus attieciba uz pa-
pildu aizsardzibas sertifikatu izdosanu da-
libvalstis, kuras pievienojusas pédéjos trijos
paplasinajumos.

31. Runjjot par Lietuvas Republiku, par-
ejas noteikumi ir noteikti regulas 19.a panta
e) apaks$punkta, kas jau ieprieks tika citéti.
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II — Fakti un pamata tiesvediba

32. Prasitdjai pamata lieta pieder Eiro-
pas patents, kura pieteikums tika iesniegts
1994. gada 16. augusta saskana ar Eiro-
pas patentu konvenciju. Tas tika izsniegts
1997. gada un aizsarga zales Aranesp.

33. Saskana ar Noligumu par Lietuvas Re-
publikas valdibas un Eiropas Patentu organi-
zacijas Noliguma par sadarbibu patentu joma
3. panta 3. punktu piemérosanu® §i Eiropas
patenta spéka esamiba péc pieteicéja piepra-
sijuma ir paplasinata attieciba uz Lietuvas
Republiku. Saskana ar $i noliguma pielikuma
1. pantu, kura nosaukums ir “Noteikumi par
Eiropas patentu spéka esamibas paplasinasa-
nu attieciba uz Lietuvu’, Eiropas patents, kas
attiecas uz Lietuvas Republiku, rada tadas pa-
$as sekas un uz to attiecas tadi pasi nosaciju-
mi ka valsts patentam, kas izsniegts saskana
ar Lietuvas likumu par patentiem.

15 — Recueil des traités des Nations unies, 1995, 1885. s¢j.,
Nr. 1-32085, 518. Ipp. Sis noligums 1994. gada 25. janvarl
tika parakstits Minhené, un tas stajas speka 1994. gada
5. julija. Visbeidzot tas tika atcelts 2004. gada 30. novem-
bri, kad Lietuva 2004. gada 1. decembri stajas spéka Eiropas
patentu konvencija.

34. 2004. gada 1. decembri Lietuvas Republi-
ka pievienojas Eiropas patentu konvencijai '°.

35. Ta ka Aranesp ir zales, kas iegutas saska-
na ar rekombinéto DNS tehnologiju, tirdz-
niecibas atlaujas pieteikums tika iesniegts
saskana ar Regula Nr. 2309/93 paredzéto
centralizéto procedaru. Ta tika izsniegta
2001. gada 8. junija.

36. Péc Lietuvas Republikas pievienosanas
Savienibai 2004. gada 1. maija, prasitaja pa-
mata lieta 2004. gada 29. oktobri iesniedza
Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras (Lietuvas Republikas Valsts paten-
tu birojs) papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikumu.

37. Ta $o pieteikumu noraidija 2005. gada
28. septembri, pamatojot, ka prasitajai pa-
mata lieta neesot vajadzigas tirdzniecibas at-
laujas Lietuva. Pedéja $o lemumu parsadzéja,
bet Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras apelaciju palata $o prasibu noraidija.
Ta uzskatija, ka prasitaja pamata lieta jebkura
gadijuma nav iesniegusi papildu aizsardzibas

16 — Lietuvas valdiba 2004. gada 3. septembri deponéja savu
instrumentu par pievienosanos Eiropas patentu konvenci-
jai un 2000. gada 29. novembra Aktam par §is konvencijas
parskatisanu.
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sertifikata pieteikumu noteikto seSu meénesu
laika, ka to paredz regulas 7. pants.

38. Prasitdja pamata lieta turpinaja parsua-
dzibu, vispirms to darot Vilniaus Apygardos
Teismas (Vilnas apgabaltiesa), péc tam Lietu-
vos Apeliacinis Teismas (Lietuvas apelacijas
tiesa). Sis parsadzibas tika noraiditas batiba
lidzigu iemeslu dél, kas jau tika noraditi Lie-
tuvos Respublikos valstybinis patenty biuras
apelaciju palatas lemuma. Tapéc prasitaja
pamata lieta vérsas Lietuvos AuksCiausiasis
Teismas.

III — Lagums sniegt prejudicialu nole-
mumu

39. Lietuvos Auksciausiasis Teismas nolé-
ma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus
prejudicialus jautajumus:

“1) Vai “sis regulas spéka stasanas diena’, kas
ir noteikta regulas [..] 19. panta 2. pun-
kta, Lietuvas gadijuma ir jasaprot ka die-
na, kad ta pievienojas Eiropas Savienibai?
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2) Ja uz pirmo jautajumu tiek atbildéts ap-
stiprinosi, kada saikne ir starp regulas [..]
19. un 7. pantu saistiba ar seSu ménesu
termina aprékinasanu un kur$ no Siem
pantiem ir japieméro $aja lieta?

3) Vai tirdzniecibas atlauja Kopiena bezno-
sacijuma kartiba ir stajusies spéka Lietu-
vas Republika kop$ dienas, kad ta pievie-
nojas Eiropas Savienibai?

4) Ja uz treso jautdgjumu tiek atbildéts ap-
stiprinosi, vai tirdzniecibas atlaujas
stasands spéka var tikt pielidzinata tas
pieskirsanai regulas [..] 3. panta b) apaks-
punkta nozimé?”

40. Lieta rakstveida un mutvardu apsvéru-
mus sniedza prasitaja pamata lieta, Lietuvas,
Cehijas, Latvijas un Ungarijas valdibas, ka ari
Komisija.
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IV — Analize

A — Lietas butiba

41. Lieta butiba attiecas uz to, cik ilgi prasita-
ja pamata lieta var Lietuva izmantot ekskluzi-
vas tiesibas saskana ar pamatpatentu, kas tai
pieder attieciba uz zalém Aranesp.

42. Ka jau noradits ieprieks, prasitajai pa-
mata lieta pieder Eiropas zalu patents, kura
pieteikums Eiropas patentu valdé tika ie-
sniegts 1994. gada 16. augusta. Ta péc tam
2001. gada 8. janija sanéma no Komisijas savu
pirmo tirdzniecibas atlauju Kopiena. Pama-
tojoties uz $o pirmo atlauju, prasitaja pamata
lieta 2004. gada 29. oktobri Lietuva iesniedza
papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu.
Lietuvas iestades atteicas tai pieskirt $adu
papildu aizsardzibu, pamatodamas, ka, pirm-
kart, ta nav iesniegusi pieteikumu se$u méne-
$u laika, ka noteikts regulas 7. panta, un, otr-
kart, tai neesot valsts tirdzniecibas atlaujas,
kas tiek prasita saskana ar Pievienosanas akta
parejas noteikumiem.

43. Lidz ar to prasitaja pamata lieta ir $ada
situacija:

— dalibvalstis, kura prasitaja pamata lieta
bija spéjusi iesniegt papildu aizsardzibas
sertifikata pieteikumu regulas 7. panta
noteiktaja termina'” un to sanémusi, uz
prasitaju pamata lieta attiecas tiesibu aiz-
sardziba lidz 2016. gada augustam '%;

— turpreti Lietuva bez papildu aizsardzibas
sertifikata prasitaja pamata lieta zaudeés
ar patentu saistitas ekskluzivas razosa-
nas un tirdzniecibas tiesibas péc patenta
deriguma beigam, proti, 2014. gada au-
gusta. Saja datuma ta vairs nevarés iebilst

17 — Tas ir valstis, kuras 2001. gada 7. decembri bija Savienibas
dalibvalstis, un atlauja tika pieskirta ta pasa gada 8. junija.

18 — Ka jau iepriek$ noradits, Eiropas patenta spéka esamibas
ilgums ir 20 gadi, sakot no pieteikuma iesniegsanas die-
nas. Patents, kas pieder prasitajai pamata lieta, beigsies
2014. gada augusta. Turklat japieskaita sertifikata radi-
tais papildu aizsardzibas ilgums, kas ir noteikts regulas
13. panta. Atgadinu, ka tas ir vienads ar laiku, kas pagajis
starp pamatpatenta pieteikuma iesnieg$anas datumu un
pirmas tirdzniecibas atlaujas Kopiena datumu ($aja gadi-
juma — septini gadi), ko samazina par pieciem gadiem.
Tatad papildu aizsardzibas sertifikats bus uz diviem gadiem
un tas stasies spéka, kad beigsies Eiropas patents, proti,
sakot no 2014. gada augusta.
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pret Aranesp genérisko zalu tirdzniecibu
Lietuva ™.

44. Tatad $ada situacija raditu zalu atskirigu
aizsardzibu Kopiena, un $adas situacijas ris-
kus Tiesa jau atgadinajusi iepriek$ minétaja
sprieduma lieta Spanija/Padome® un lieta
AHP Manufacturing®.

45. Saja judikatiira noteikts, ka identisku zalu
atskiriga aizsardziba “izraisitu tirgus sadrum-
stalosanos, ko raksturotu valstu tirgi, kuros
zales vél tiktu aizsargatas, un tirgi, kuros

19 — Prasitajai pamata lieta bas jakonkuré ar jaunam cenam, jo
genériskas zales, kuram ir tadas pasas aktivo vielu kvalitates
un kvantitates pazimes un tada pati farmakologiska forma
ka references zalém, tiks pardotas par daudz pienemamaku
cenu. Nesena farmacijas nozares pétijuma Komisija ir kon-
statéjusi, ka teju pusi patentéto zalu ietekmé genérisko zalu
ienaksana tirga ¢etru lidz septinu ménesu laika péc patenta
un papildu aizsardzibas sertifikata raditas aizsardzibas
izbeig$anas. Pétijuma ir atzits, ka $o genérisko zalu cena
vidéji ir par 25% mazaka neka references zalém pirms eks-
kluzivitates zaudésanas (skat. Komisijas 2009. gada 8. julija
pazinojumu “Farmacijas nozares pétijjuma analitiskais
kopsavilkums” (COM(2009) 351, galiga redakcija, 10. un
11. lpp.).

20 — 36. punkts.

21 — 2009. gada 3. septembra spriedums lieta C-482/07 (Kra-
jums, I-7295. Ipp., 35. punkts).
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$adas aizsardzibas vairs nebutu” Saskana ar
Kopienu tiesas teikto $ada diferencésana at-
tiecigajam zalém raditu atskirigus tirdznieci-
bas nosacijumus atkariba no dalibvalstim un
ta varétu kavét zalu brivu apriti Kopiena, un
tadéjadi tiesi ietekmeét iekséja tirgus izveido-
$anu un darbibu?.

46. 1idz ar to pasreizéja lieta pretnostata $o
judikataru attieciba uz konkrétu gadijumu,
kad zales nevar a priori iegat papildu aizsar-
dzibu jauna dalibvalsti, ievérojot parejas no-
teikumus, kas skaidri tikusi pienemti parru-
nas par pievieno$anos Savienibai.

47. Ar lagumu sniegt prejudicialu nolému-
mu Lietuvas tiesa aicina Tiesu interpretét
parejas noteikumus, kas ir pienemti attieciba
uz Lietuvas Republiku un tadéjadi vélas no-
skaidrot tiesisko reguléjumu, kas japieméro
tadai situacijai ka pamata lieta.

22 — Skat. iepriek$ minétos spriedumus lieta Spanija/Padome,
35. un 36. punkts, ka ari lieta AHP Manufacturing, 35. un
36. punkts.
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B — Par pirmo un otro prejudicialo jautdajumu

1) Ievada apsvérumi par pirma un otra preju-
diciala jautajuma tvérumu

48. lesniedzéjtiesa ar pirmajiem diviem jau-
tajumiem butiba vaica, kurs$ regulas pants —
7. vai 19. pants — ir piemérojams $ai lietai,
un intereséjas par saistibu starp $im divam
normam.

49. Valstu tiesu un Tiesas sadarbibas proce-
duara, kas izveidota ar LESD 267. pantu, Tiesai
ir jasniedz valsts tiesai noderiga atbilde, kas
tai Jautu izspriest izskatamo lietu. Saja nolika
Tiesai vajadzibas gadijuma ir japarformulé tai
iesniegtie jautajumi®.

23 — 2008. gada 11. marta spriedums lieta C-420/06 Jager (Kra-
jums, I-1315. Ipp., 46. punkts).

50. Turklat Tiesas uzdevums ir interpretét
visas Savienibas tiesibu normas, kas valsts
tiesam vajadzigas, lai izlemtu lietas, kuras
iesniegtas izskatiSanai $ajas tiesas, pat ja §is
tiesibu normas nav skaidri noraditas jautaju-
mos, kurus tai ir nosutijusas $is tiesas *.

51. No laguma sniegt prejudicialu nolému-
mu izriet, ka pirmie divi prejudicialie jauta-
jumi pamatojas uz pienémumu, ka tiesiskais
reguléjums, kas Lietuva piemérojams attieci-
ba uz papildu aizsardzibas sertifikata pietei-
kumu, ir noteikts regulas 7. un 19. panta. Sads
pienémums, manuprat, ir kladains.

52. Regulas 7. panta ir noteikts principials
termins, kas attiecas uz visiem papildu aiz-
sardzibas sertifikata pieteikumiem, nenemot
véra parejas noteikumus, kas ir skaidri pie-
nemti sakara ar jauno dalibvalstu pievienosa-
nos Savienibai. Regulas 19. panta ir paredzéti
parejas noteikumi, kas 1993. gada 1. janvari
bija piemérojami Savienibas dalibvalstim,
ka ari valstim, kas tai pievienojas 1995. gada

24 — Turpat, 47. punkts.
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1. janvari, proti, Austrijas Republikai, Somijas
Republikai un Zviedrijas Karalistei®.

53. Lai noteiktu tiesisko reguléjumu, kas ir
piemérojams tadai situacijai ka pamata lieta,
jaievéro regulas 19.a panta e) apakspunkts,
kura vienigaja ir noteikti parejas un atkapes
noteikumi, kas attieciba uz Lietuvas Republi-
ku pienemti parrunu ietvaros par pievienosa-
nos Savienibai.

54. Sados apstaklos uzskatu, ka pamata lie-
tas atrisinasanai nav nepiecie$ams atbildét uz
pirmo prejudicialo jautajumu, kas attiecas uz
regulas 19. panta 2. punkta interpretaciju.

25 — So divu noteikumu saistibu Tiesa jau ir skaidrojusi
2003. gada 11. decembra sprieduma lieta C-127/00 Hiissle
(Recueil, 1-14781. lpp.). Kopienu tiesa jau ir atzinusi, ka
regulas 19. pants ir viens no parejas noteikumiem, kas ievie$
atkapi no regulas 7. panta. Saskana ar regulas 19. panta
2. punktu pamatpatenta ipasnieks var iesniegt papildu
aizsardzibas sertifikata pieteikumu se$u ménesu laika péc
regulas stasanas spéka, ievérojot §i panta 1. punkta minétos
ipasos gadijumu un nosacijumus:
ja produkts regulas stasanas speka datuma vai Austrijas
Republikas, Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes
pievienos$anas datuma jau tiek aizsargats ar spéka eso$u
pamatpatentu un par to ir sanemta pirma tirdzniecibas
atlauja Kopiena vai $o triju valstu teritorija péc 1985. gada
1. janvara;
ja sertifikats ir pieskirams Danija, Vacija un Somija,
1985. gada 1. janvari aizstaj ar 1988. gada 1. janvari;
ja sertifikats ir pieskirams Belgija, Italija un Austrija,
1985. gada 1. janvari aizstaj ar 1982. gada 1. janvari.
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55. Turklat, lai iesniedzéjtiesai sniegtu liet-
derigu atbildi, iesaku Tiesai parformulét otro
jautajumu un uzskatit, ka ar to iesniedzéj-
tiesa vélas noskaidrot, vai regulas 19.a panta
e) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka
tas zalu pamatpatenta ipasniekam lauj prasit
Lietuvas kompetentajam iestadém izsniegt
papildu aizsardzibas sertifikatu, ja pirms Lie-
tuvas Republikas pievienosanas Savienibai
par $§im zalém ir sanemta Kopienas tirdznie-
cibas atlauja, ko Komisija izsniegusi saskana
ar Regulu Nr. 2309/93, bet nav sanemta valsts
tirdzniecibas atlauja.

2) Par regulas 19.a panta e) apak$punkta
interpretaciju

56. Regulas 19.a panta e) apak$punkta ir
precizéti tris nosacijumi, kas ir jaievéro, lai
Lietuva sanemtu papildu aizsardzibas ser-
tifikatu, proti, ka zales aizsarga spéka esoss
pamatpatents, kas pieprasits péc 1994. gada
1. februara, ka par tam ir iegtta pirma tirdz-
niecibas atlauja, ko Lietuvas kompetentas ies-
tades izsniegu$as pirms Lietuvas Republikas
pievieno$anas Savienibai, un ka $i sertifikata
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pieteikums ir ticis iesniegts seSu ménesu laika
péc pievienos$anas dienas.

57. Saja analizé ir japieméro interpretacijas
noteikumi, ko Tiesa ir noteikusi attieciba uz
Pievieno$anas aktos paredzétam atkapém. Ka
jau iepriek$ noradits, pastavigaja judikatara
ir uzsverts, ka atkapém ir jabat paredzétam
tikai nepiecieSamaja apméra un tam ir jabat
skaidri noteiktam . Turklat tas ir jainter-
preté $auri, ievérojot sistémas struktaru, kura
tas ietilpst, un visbeidzot tas ir jainterpreté
tadéjadi, lai péc iespéjas vieglak varétu sas-
niegt Liguma mérkus un pilniba piemeérot ta
noteikumus .

58. Jaatgadina, ka Pievienosanas akts saskana
ar ta 2. pantu ir balstits uz principu par Savie-
nibas tiesibu talitéju un pilnigu piemérosanu
jaunajam dalibvalstim. Turklat saskana ar $i
pasa akta 10. pantu atkapes ir pielaujamas ti-
kai tiktal, ciktal tas ir skaidri paredzétas par-
ejas noteikumos *.

26 — Skat. it ipasi 1982. gada 9. decembra spriedumu lieta 258/81
Metallurgiki  Halyps/Komisija  (Recueil, 4261. lpp.,
8. punkts).

27 — Skat. it ipasi 1996. gada 5. decembra spriedumu apvie-
notajas lietas C-267/95 un C-268/95 Merck un Beecham
(Recueil, 1-6285. Ipp., 23. punkts un taja minéta judikatira),
1998. gada 3. decembra spriedumu lieta C-233/97 KappAhl
(Recueil, 1-8069. Ipp., 18. punkts un taja minéta judikatara),
ka ari iepriek$ minéto spriedumu lieta Héssle, 52. un naka-
mie punkti.

28 — leprieks minétais spriedums lieta KappAhl, 15. punkts un
taja minéta judikatara.

59. Lidz ar to, ievérojot regulas 19.a pantu,
$is regulas noteikumi jaunajam dalibvalstim
ir pilna meéra piemeérojami kop$ to pievieno-
$anas Savienibai.

60. No ta izriet, ka, ja regulas 19.a pants ne-
lauj, pamatojoties uz atkapi, izdot papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém, par kuram pir-
ma tirdzniecibas atlauja ir sanemta jaunajas
dalibvalstis pirms to pievienosanas, papildu
aizsardzibas sertifikatu nevar izsniegt tadam
zalém, attieciba uz kuram vairak neka sesus
ménes$us pirms pievieno$anas ir ieguta tirdz-
niecibas atlauja un tas darits saskana ar regu-
las 7. pantu.

61. Saskana ar $o pédéjo noteikumu papil-
du aizsardzibas sertifikata pieteikums ir ja-
iesniedz sesu meénesu laika no dienas, kad
zalem pieskirta pirma tirdzniecibas atlauja,
ko dalibvalsts izsniegusi saskand ar Direkti-
vu 65/65. Tapat ir gadijuma, ja atlauju pieskir
Komisija saskana ar Regulu Nr. 2309/93 *.

29 — Saskana ar Regulas Nr. 2309/93 12. panta 1. punktu tirdz-
niecibas atlauja, kas ir izsniegta saskana ar $aja regula
noteikto centralizéto procediru, rada katra dalibvalsti tadas
pasas tiesibas un pienakumus ka tirdzniecibas atlauja, ko
dalibvalsts pieskirusi atbilstosi saskanotajam prasibam, kas
ir noteiktas Direktiva 65/65.
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62. Arregulas 19.a panta e) apak$punktu tiek
ieviesta divkars$a atkape no regulas 7. panta.

63. No vienas puses, tas lauj iesniegt papil-
du aizsardzibas sertifikata pieteikumu attie-
ciba uz zalém, kuram pirms to lai$anas tirga
nav tikusi piemérota administrativas atlaujas
procedura atbilstosi Direktivai 65/65. Regu-
las 19.a panta e) apak$punkts skaidri attiecas
uz tadam zalém, kuram tikusi piemeérota ti-
kai valsts tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas
procedira®.

64. No otras puses, ar $o noteikumu tiek
ieviesta atkape no regulas 7. panta paredzé-
ta noilguma termina, jo papildu aizsardzi-
bas sertifikata pieteikumu, kas ir pamatots
ar valsts tirdzniecibas atlaujas iegiSanu, var
iesniegt seSu meénesu laika no dienas, kad
regula stajusies spéka jaunaja dalibvalsti. Ja

30 — Varam jautat, vai tapat ka atlaujas, ko izsniegusas Austri-
jas, Somijas un Zviedrijas iestades, ari Lietuvas Republikas
izsniegtas atlaujas nav tiku$as pielidzinatas, pamatojoties
uz regulas 19.a pantu, atlaujai, kas ir pieskirta saskana ar
Direktivas 65/65 prasibam. Attieciba uz Austrijas Repub-
liku, Somijas Republiku un Zviedrijas Karalisti tas ir skaidri
precizéts regulas 3. panta. Saja panta ir noteikts, ka tirdz-
niecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar Austrijas, Somijas
vai Zviedrijas tiesibu aktiem, tiek uzskatita par atlauju, kas
pieskirta saskana ar Direktivu 65/65. Turpreti $ads notei-
kums nav paredzéts attieciba uz turpmakajiem Savienibas
paplaginajumiem.
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nebutu $ada parejas noteikuma, pamatpaten-
ta Ipasnieks nevarétu iesniegt sertifikata pie-
teikumu saskana ar regulas 7. pantu, jo Saja
panta paredzétais seSu meénesu termins jau
butu beidzies pat pirms regulas stasanas spé-
ka saja valsti.

65. No $i noteikuma burtiskas interpretaci-
jas skaidri izriet, ka tas ir piemérojams tikai
produktiem, kuriem ka zalém regulas spéka
stasanas diena jau ir ieglta pirma tirdznieci-
bas atlauja dalibvalsti, kura tiek iesniegts ser-
tifikata pieteikums, proti, Lietuvas Republika.
Saja noteikuma nav paredzétas nekadas atka-
pes attieciba uz produktiem, uz kuriem attie-
cas Kopienas tirdzniecibas atlauja, ko izsnie-
gusi Komisija saskana ar Regulu Nr. 2309/93,
un ne Regula [Nr. 2309/93], ne ari izskatama-
ja regula nav tiesas vai netie$as norades par
$adu gadjjumu.

66. Tadel, ievérojot interpretacijas notei-
kumus, ko Tiesa jau ir izklastijusi, un nemot
véra regulas 19.a panta e) apak$punkta for-
muléjuma skaidribu, ir grati paplasinat $is
normas piemérosanas jomu, lai taja ietvertu
tadu produktu ka pamata lieta, kura laisanu
tirga bija atlavusi Komisija, bet ne kompeten-
tas valsts iestades.
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67. Sada regulas 19.a panta e) apak$pun-
kta interpretacija $kiet saderiga ar sistémas
struktaru, kura tas ietverts, ka ari ar Kopienu
likumdevéja izvirzitajiem mérkiem.

68. Regulas 19.a panta, tapat ka tas 19. panta,
ir paredzéta atkapes kartiba, kas attieciba uz
produktiem, par kuriem jaunajas dalibvalstis
pirms to pievieno$anas jau ir sanemta pirma
tirdzniecibas atlauja, lauj izmantot papildu
aizsardzibas sertifikatu. Tirdzniecibas atlau-
jas vajadzigais veids un datums, kad ta ir jaiz-
sniedz, katra dalibvalsti ir atskirigs.

69. Pieméram, Cehijas Republika tirdznieci-
bas atlaujai ir jabut iegatai vai nu $aja valsti
péc 1999. gada 10. novembra, vai ari Kopiena
augstakais seSus ménesus pirms $is valsts pie-
vieno$anas Savienibai. Citas dalibvalstis, ka,
pieméram, Igaunijas Republika, Kipras Re-
publika, Latvijas Republika, Lietuvas Repub-
lika, Maltas Republika vai ari Slovénijas Re-
publika, tirdzniecibas atlaujai jabat sanemtai
no valsts iestadém lidz 2004. gada 1. maijam.
Savukart, runajot par Ungarijas Republiku,
Polijas Republiku, Bulgarijas Republiku vai
ari Rumaniju, no kuram pédéjas divas pievie-
nojusas pédéja paplasinasanas vilni, pietiek

ar tirdzniecibas atlauju, kas ir izsniegta péc
2000. gada 1. janvara. Pédéja gadijuma nav zi-
nams, vai $ai atlaujai ir jabut valsts iestazu vai
vienkarsi Kopienu izdotai.

70. Sie katrai valstij raksturigie mehanismi
ir tikusi pamatoti iepriek$§ minétaja Tiesas
sprieduma lieta Hissle. Minétaja lieta Tiesai
bija jainterpreté un janoveérté regulas 19. pan-
ta spéka esamiba, kura, ka jau ieprieks minéts,
ir paredzéti parejas noteikumi attieciba uz
Savienibas dalibvalstim 1993. gada 1. janvari,
un attieciba uz dalibvalstim, kas pievienojas
1995. gada 1. janvari, proti, Austrijas Republi-
ku, Somijas Republiku un Zviedrijas Karalis-
ti. Ieprieks tika arl minéts, ka $aja noteikuma
dazadi atsauces datumi papildu aizsardzibas
sertifikata pieteikuma iesnieg$anai atkariba
no dalibvalsts, kas saskana ar prasitajas pa-
mata lieta teikto esot pretruna saskanosanai
iekséja tirga.

71. Tiesa $o argumentu noraidija, nemdama
véra iestasanas parrunu ipaso kontekstu, kura
jaskata regulas 19. pants, un katras puses iz-
virzitos mérkus farmacijas nozareé.

72. Tapat Kopienu tiesa iepriek§ minéta
sprieduma lieta Hdssle 38.—40. punkta ir
nospriedusi, ka visi regulas 19. panta no-
teiktie datumi atspogulo katras dalibvalsts
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vértéjumu ipasi par tas veselibas sistému, par
ko Tiesa atzina, ka tas organizacija un finan-
séjums katra dalibvalsti ir atskirigs. Tiesa arl
atzina, ka, lai ari regulas pienemsanas datuma
visas dalibvalstis véléjas aizsargat novatorisku
farmacijas nozari, nodrosinot ar sertifikata
izsnieg$anu patenta ipasnieku efektivu aizsar-
dzibu, tadéjadi laujot viniem atgut pétnieciba
iegulditas investicijas, tomér dazas dalibvals-
tis veléjas paredzét vairak laika, lai sasniegtu
citus legitimus merkus, kas ir saistiti ar po-
litiku sabiedribas veselibas joma, un it ipasi
nodrosinat savas veselibas sistémas finansialo
stabilitati, atbalstot genérisko zalu razosanu.

73. Ties$i nemot véra §is vértéjuma atskiribas,
Tiesa parejas noteikumos atlava noteikt at-
$kirigus atsauces datumus, lai ari ta bija kon-
statéjusi saskanosanas trakumu attieciba uz
produktiem, par kuriem pirma tirdzniecibas
atlauja Kopiena ir iegita laika no 1982. gada
1. janvara lidz 1988. gada 1. janvarim.

74. Manuprat, $o argumentaciju var lieliski
attiecinat uz pasreizéjo lietu un ta liecina par
labu regulas 19.a panta e) apak$punkta Saurai
interpretacijai.
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75. Regulas 19.a pants, tapat ka regulas
19. pants, pauz jauno dalibvalstu iestasanas
parrunu iznakumu un ievie$ katrai $ai dalib-
valstij raksturigu mehanismu.

76. Ka ieprieks Tiesa sprieduma lieta Parla-
ments/Padome*® 67. un 68. punkta noradiju-
si, pievieno$anas parrunas ir veltitas tam, lai
atrisinatu gritibas, ko pievieno$anas rada gan
Kopienai, gan dalibvalstij, kas pievienojas.
Sniedzot dialoga un sadarbibas iespéjas, tas
katrai toposajai dalibvalstij lauj aizstavét sa-
vas intereses panakt vajadzigas parejas posma
atkapes, nemot véra, pieméram, to nespéju
pievieno$anas diena nodros$inat jauno Kopie-
nu aktu talitéju piemérosanu vai ievérojamas
sociali ekonomiskas problémas, ko var radit
$ada piemérosana. Farmacijas nozaré ikvienai
parrunu pusei ir daudzas intereses un mérki.
Runa var bt ne tikai par valsts veselibas sis-
témas finansiala lidzsvara nodro$inasanu un
tadu zalu pieejamibas nodrosinasanu pacien-
tiem, kas ir drosas, efektivas un par piene-
mamu cenu (atbalstot, pieméram, genérisko

31 — 2006. gada 28. novembra spriedums lieta C-413/04 (Kra-
jums, 1-11221. Ipp.) par atsevisku atvasiniato Kopienu tie-
sibu normu pieméro$anu Igaunijas Republikai.



KIRIN AMGEN

produktu razotaju nozari®?), bet ari par tadas
komercialas vides radi$anu, kas spéj stimulét
pétniecibu, bat labveliga novatorismam un
atbalstit farmacijas nozares konkurétspéju®.
Tatad tiesi konkrétu mehanismu dél, kas mi-
néti regulas 19.a panta, izvirzitas konkrétas
intereses var atbilstosi lidzsvarot ar vispariga-
jam Kopienas interesém.

77. Lai ari ieteikta interpretacija patieSam
layj saglabat saskanos$anas trakumu tadu zalu
joma, par kuram nav sanemta tirdzniecibas
atlauja Lietuva pirms regulas stasanas spé-
ka, uzskatu, ka sada interpretacija ir obliga-
ta, lai ievérotu $o lidzsvaru un ar to saistitas
parrunas.

78. Nemot véra visus $os apsvérumus, uz-
skatu, ka regulas 19.a panta e) apak$punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka tas ipasniekam, kam
ir speka esoss zalu pamatpatents, nelauj pra-
sit Lietuvas kompetentajam iestadém izsniegt

32 — Geneérisko zalu cenas parasti ir mazakas neka izcelsmes
zalém, kas lauj kontrolét sabiedribas veselibai pieskirto
budzetu un daudz lielakam pacientu lokam nodrosina pie-
eju drosam un novatoriskam zalém.

33 — Skat. iepriek§ 19. zemsvitras piezimé minéto Komisijas
pazinojumu, 2. Ipp.

papildu aizsardzibas sertifikatu, ja pirms $is
valsts pievieno$anas Savienibai par $im za-
lém ir sanemta Kopienas tirdzniecibas atlau-
ja, ko Komisija izsniegusi saskana ar Regulu
Nr. 2309/93 3. pantu, bet par kuram nav sa-
nemta valsts tirdzniecibas atlauja.

C — Par treSo un ceturto prejudicialo
Jjautajumu

79. lesniedzéjtiesa ar savu tre$o jautajumu
aicina Tiesu precizét, vai datums, kura Ko-
pienas tirdzniecibas atlauja tika attiecinata
ari uz Lietuvas Republiku, atbilst datumam,
kad $i valsts pievienojas Savienibai. Apstip-
rino$as atbildes gadijuma iesniedzéjtiesa ar
savu ceturto jautajumu vaica, vai $is pirmais
datums var tikt pielidzinats “tirdzniecibas at-
laujas pieskirsanas datumam” regulas 3. pan-
ta b) apak$punkta nozime.

80. Butiba iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot,
vai tada gadjjuma ka pamata lieta regulas
7. panta paredzétais se$u ménesu termins pa-
pildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma ie-
snieg$anai var sakties datuma, kad Kopienas
tirdzniecibas atlauja ir stajusies spéka attieci-
ba uz Lietuvas Republiku.
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81. Skaidri zinams, ka jaunajam dalibvalstim
pievieno$anas Savienibai nozimé pilnigu un
talitéju “acquis communautaire” pienemsa-
nu, nemot véra pielagojumus, kas ir pienemti
kopiga liguma, ka to apliecina pievienosanas
ligumu noteikumi.

82. Tatad saskana ar Pievieno$anas akta
2. pantu pamatligumi un akti, ko pirms pie-
vienos$anas ir pienémusas iestades, jaunajam
dalibvalstim ir saisto$i no pievieno$anas die-
nas. Tapéc, ka to apgalvo visi lietas dalibnieki,
Kopienas tirdzniecibas atlauja, ko Komisija
izsniegusi attieciba uz Aramnesp saskana ar
Regulas Nr. 2309/93 3. pantu, uz Lietuvas
Republiku tika attiecinata datuma, kad sta-
jas spéeka tas pievienosanas Savienibai, tatad
datuma, kad ta ieguva dalibvalsts statusu, t.i.,
2004. gada 1. maija.

83. Tomeér pretéji Komisijas un prasitajas
pamata lieta apgalvotajam neuzskatu, ka
datumu, kad atlauja ir tikusi attiecinata uz
jauno dalibvalsti, varétu pielidzinat $adas at-
laujas sanems$anas datumam regulas 3. panta
b) apak$punkta nozimé, turklat pat tados aps-
taklos, kadi ir pamata lieta.

84. No vienas puses, $ada interpretacija ie-
viestu atkapi no regula paredzétajiem no-
teikumiem, lai gan Kopienu likumdevéjs so
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pédéjo aspektu nav skaidri paredzéjis. Sada
interpretacija butu pretéja Tiesas pastavigajai
judikatarai, saskana ar kuru atkapém ir jabut
skaidri noteiktam *,

85. No otras puses, $ada interpretacija man
Skiet gruti savietojama ar regulas 3. panta
b) apak$punktu un 7. pantu, ka ari ar regulas
struktru un taja paredzétajiem mérkiem.

86. Pirmkart, Sie regulas panti ir jalasa sais-
tiba ar regulas 3. panta d) apakspunktu. Saja
pédéja norma ir noteikts, ka regulas 3. panta
b) apak$punkta un 7. panta minéta tirdznie-
cibas atlauja attiecas vienigi uz pirmo tirdz-
niecibas atlauju, kas pieskirta saskana ar Di-
rektivu 65/65. Tatad tirdzniecibas atlauja, kas
tiek attiecinata uz jaunu teritoriju, nekad ne-
var but produkta pirma tirdzniecibas atlauja.

87. Otrkart, s$ada interpretacija kaitétu
ar regulu ieviestas sistémas skaidribai un
saskanotibai.

34 — Skat. it ipasi iepriek$ minéto spriedumu lieta Metallurgiki
Halyps/Komisija, 8. punkts.
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88. Datums, kad pirma tirdzniecibas atlauja
ir tikusi pieskirta zalém, ir viens no regulas
starakmeniem, jo tiesi tas lauj nodrosinat pa-
tentétu zalu vienveidigu aizsardzibas ilgumu.

89. Jaatgadina, ka saskana ar regulu valsts vai
Eiropas patenta Ipa$nieks var iegat papildu
aizsardzibas sertifikatu atbilsto$i vienadiem
nosacijumiem visas Kopienas dalibvalstis®.
Ka jau generaladvokats Dzeikobss [Jacobs]
noradijis savos secinajumos iepriek$ minétaja
lieta Spanija/Padome, vienas no vissvariga-
kajam sertifikata sekam ir tadas, ka patenta
aizsardziba attieciba uz produktiem, kam ir
sertifikats, beidzas viena un taja pasa laika vi-
sas dalibvalstis, kuras sertifikats izdots, un tas
notiek ari tad, ja pamatpatenta pieteikumi nav
tikusi iesniegti viena gada **.

90. Si sistema ir balstita uz regulas 13. pan-
tu un Ipasi uz mehanismu, saskana ar kuru
sertifikata ilgums ir atkarigs tikai no vie-
na notikuma, kas tiek publicéts Eiropas

35 — lepriek§ minétais spriedums lieta AHP Manufacturing,
35. punkts.
36 — Skat. secinajumu 44. punktu.

Kopienu Oficialaja Veéstnesi®, proti, no pir-
mas produkta tirdzniecibas atlaujas iegtsa-
nas Kopiena.

91. Izdomats piemérs, uz kuru pamatojas
generaladvokats Dzeikobss minétaja lieta,
sniedz §1 aspekta ilustraciju®. Sis piemeérs ir
balstits uz aprékinasanas metodi, kas ir iz-
klastita regulas 13. panta. Pienemsim, ka pa-
tenta pieteikums 1990. gada ir iesniegts dalib-
valsti A un 1991. gada dalibvalsti B, tatad ar
patentu saistita aizsardziba attiecigi beigsies
2010. un 2011. gada. Produkta tirdzniecibas
atlauja 1998. gada tiek pieskirta vispirms da-
libvalsti C. Tas lauj aprékinat sertifikata deri-
guma terminu. Dalibvalsti A $is ilgums ir as-
toni gadi (1990-1998), atskaitot piecus gadus,
tatad sertifikats stajas spéka 2010. gada un
beidzas 2013. gada. Dalibvalsti B $is ilgums ir
septini gadi (1991-1998), atskaitot piecus ga-
dus, tatad sertifikats stajas spéka 2011. gada
un beidzas tapat 2013. gada®.

92. Si argumentacija vél jo vairak attiecas uz
tadu situaciju ka pamata lieta, kura ipasnieks

37 — Saskana ar Regulas Nr. 2309/93 12. panta 3. punktu datums,
kad Komisija izsniedz tirdzniecibas atlauju, tiek publicéts
Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi.

38 — Jaatgadina, ka atbilstosi regulas 13. pantam sertifikata spéka
esamibas termins ir vienads ar periodu, kas noritéjis starp
pamatpatenta pieteikuma iesnieg$anas datumu un pirmas
tirdzniecibas atlaujas Kopiena pieskir$anu, un no ka atnem
piecus gadus.

39 — Skat. secinajumu 44. punktu.
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ir iesniedzis Eiropas patenta pieteikumu un
sanémis Kopienas tirdzniecibas atlauju.

93. Ja més datumu, kad ir iegtta pirma tirdz-
niecibas atlauju, sajauktu ar datumu, kad i
atlauja ir tikusi attiecinata uz jaunajam dalib-
valstim péc to pievienosanas, tas raditu ne-
labvéligas sekas attieciba uz regulas ieviestas
sistémas pienacigu darbibu. Tas nozimétu,
ka attieciba uz vienu un to pasu produktu
butu tikpat daudz iegtisanas datumu, cik pie-
vieno$anas Savienibai. Ja $o argumentaciju

V — Secinajumi

pieméro regulas 13. panta noteiktajai apre-
kinasanas metodei, zalu aizsardzibas ilgums
vairs nebutu vienveidigs visa Kopiena, kas
batu pretruna regula paredzétajam vienado-
$anas meérkim.

94. Nemot véra visus $os apsvérumus, ie-
saku Tiesai atbildét iesniedzéjtiesai, ka Ko-
misijas izdota tirdzniecibas atlauja attie-
ciba uz zalém Aranesp saskana ar Regulas
Nr. 2309/93 3. pantu uz Lietuvas Republiku
ir tikusi attiecinata 2004. gada 1. maija. Aici-
nu sniegt ari tadu atbildi, ka $is datums nav
pielidzinams datumam, kad $i atlauja iegtta
regulas 3. panta b) apak$punkta nozimeé.

95. Nemot véra iepriek$ minétos apsvérumus, iesaku Tiesai sniegt $adu atbildi uz
Lietuvos Auksciausiasis Teismas uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem:

“l1) Padomes 1992. gada 18. junija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzi-
bas sertifikata izstradi zalém, kas grozita, pirmkart, ar 1994. gada 29. augusta
Aktu par Austrijas Republikas, Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes pie-
vienos$anas nosacijumiem un pielagojumiem Ligumos, kas ir Eiropas Savienibas
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pamata, otrkart, ar 2003. gada 23. septembra Aktu par Cehijas Republikas, Igau-
nijas Republikas, Kipras Republikas, Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas,
Ungarijas Republikas, Maltas Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas Repub-
likas un Slovakijas Republikas pievienosanas nosacijumiem un pielagojumiem
Ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata, un visbeidzot ar 2005. gada 21. janija
Aktu par Bulgarijas Republikas un Rumanijas pievieno$anas nosacijumiem un
pielagojumiem Ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata, 19.a panta e) apaks-
punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas ipasniekam, kam ir spéka esoss zalu pamat-
patents, nelauj prasit Lietuvas kompetentajam iestadém izsniegt papildu aizsar-
dzibas sertifikatu, ja pirms $is valsts pievienosanas Eiropas Savienibai par $im
zalém ir sanemta Kopienas tirdzniecibas atlauja, ko Komisija izsniegusi saskana
ar 3. pantu Padomes 1993. gada 22. julija Regula (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka
kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales un vete-
rinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas agentiru, bet par kuram
nav sanemta valsts tirdzniecibas atlauja;

Komisijas izdota tirdzniecibas atlauja attieciba uz zalém Aranesp saskana ar Re-
gulas Nr. 2309/93 3. pantu uz Lietuvas Republiku ir tikusi attiecinata 2004. gada
1. maija. Sis datums nav pielidzinams datumam, kad §I atlauja iegiita regulas
3. panta b) apak$punkta nozimeé”
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