GENERICS (UK)

GENERALADVOKATA PAOLO MENGOCI [PAOLO MENGOZZI|
SECINAJUMI,
sniegti 2011. gada 31. marta’

1. Pamatojoties uz Kopienu saskanojoso tie-
sisko reguléjumu zalu joma, tas var laist tirga
tikai péc ilgas atlaujas izsnieg$anas procedi-
ras, kas paredzéta sabiedribas veselibas aiz-
sardzibai. Lidz ar to zalu patentu faktiska iz-
mantos$ana var sakties ari vairakus gadus péc
patenta pieskir§anas. Ar Regulu Nr. 1768/92>
izveidota papildu aizsardzibas sertifikata
(turpmak teksta — “PAS”) mérkis ir ierobezot
$adu patentu ekskluziva izmanto$anas perio-
da samazinaganos®.

2. Sis tiesvedibas priekémets ir divi pre-
judiciali jautajumi par Regulas Nr. 1768/92
13. panta 1. punktu, ko Apvienotas Karalis-
tes Court of Appeal, Civil Division [Apelaciju
tiesas Civillietu palata] uzdevusi tiesvediba,
kura lietas dalibnieces ir Generics (UK) Limi-
ted (turpmak teksta — “Generics”) un Synap-
tech Inc. (turpmak teksta — “Synaptech”) un
kuras priek$mets ir noteikt beigu terminu

1 — Originalvaloda — italu.

2 — Padomes 1992. gada 18. junija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par
papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém (OV L 182,
1.1pp.).

3 — Pirmos $ada veida sertifikatus izdeva ASV 1985. gada, no
1988. gada sertifikatus izdeva ari Japana. Eiropa tada patentu
papildu aizsardzibas forma vispirms tika ieviesta dazas dalib-
valstis (Italija, Francija un Zviedrija) un vélak tika reglamen-
teta Kopienu limeni.

Synaptech ipasuma eso$am PAS, ko izdevis
Apvienotas Karalistes Patentu birojs (UK
Patent Office) preparatam “Galantamine or
acid addition salts thereof” [galantamins vai
ta sals ar skabes piedevu] (turpmak teksta —
“galantamina PAS”).

3. Iesniedzéjtiesa butiba ladz Tiesai izskaid-
rot jédzienu “pirma atlauja laist produktu
tirgd” saskana ar minéto regulas noteikumu.
Pirmais jautdjums butiba ir vienads ar vie-
nu no vaicajumiem, kas ieklauts Apvienotas
Karalistes High CourtofJustice(Chancery Divi-
sion) laguma sniegt prejudicialu nolémumu,
kas iesniegts saistiba ar tiesvedibu, kura —
tapat ka konkrétaja gadijuma — lietas dalib-
nieki ir kads genérisko [bezpatenta] zalu ra-
Zotajs un kads farmacijas uznémums un kura
strida priek$mets ir $im farmacijas uznému-
mam izdota PAS spéka esamiba un deriguma
terming$® Lai gan attiecigas tiesvedibas netika
apvienotas, abus lagumus sniegt prejudicialu
nolémumu Tiesa skatija paraléli, jo uzdotie
jautajumi batiba ir par lidzigam problémam.

4 — High Court of Justice lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir
pravas prieksmets lieta C-195/09 Synthon.
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Sie secinajumi ir sniegti viena diena ar seci-
najumiem lieta Synthon un ietver vairakas at-
sauces uz tiem.

I — Atbilstosas tiesibu normas

A — Savienibas tiesibas

1) Direktiva 65/65/EEK un Direktiva 75/319/
EEK

4. Padomes 1965. gada 26. janvara Direkti-
vas 65/65/EKK® par to normativo un admi-
nistrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz za-
lém, redakcija, kas bija piemérojama pamata
lietas faktisko apstaklu norises laika®, 3. panta

5 — OV 22,1965. gada 9. februaris, 369.-373. Ipp. Direktivu 65/65
no 2001. gada 18. decembra aizstaja Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem (OV L 311, 67. Ipp.).

6 — Runa ir par redakciju, kas grozita ar Padomes 1975. gada
20. maija Otro direktivu 75/319/EEK par to noteikumu
tuvinasanu, kas normativajos un administrativajos lémumos
attiecas uz patentétam zalem (OV L 147, 13. Ipp.).
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bija paredzéts, ka nevienas patentétas zales’
nedrikst laist tirgt kada dalibvalst, ja ieprieks
nav sanemta minétas valsts kompetentas ie-
stades izdota atlauja (turpmak teksta — “at-
lauja laist tirga” vai “ALT”).

5. Lai sanemtu $o atlauju, par laisanu tirga
atbildigajai personai bija jaiesniedz pietei-
kums dalibvalsts kompetentajai iestadei, pie-
teikumam pievienojot informaciju un doku-
mentus, kas minéti direktivas 4. panta otraja
dala. Papildus tadam noradém ka patentéto
zalu sastavdalu kvantitativais un kvalitativais
apraksts, sagatavoSanas veida apkopots ap-
raksts, terapeitiskas indikacijas, kontrindika-
cijas un blaknes, lietosana un razotaja izman-
totas kontroles metodes, direktivas 4. panta
8. punkta tas informacijas un dokumentu
skaita, kas iesniedzami kopa ar pieteikumu,
bija ieklauti arl rezultati, kas ieguti fizikali-
kimiskajas, biologiskajas un mikrobiologis-
kajas, farmakologiskajas un toksikologiskajas,
ka ari kliniskajas parbaudés.

6. Direktiva 75/319°® bija precizéti ALT pie-
teikumu izskatiSanas noteikumi dalibvalstis.
Taja it ipasi bija paredzéta iespéja iesniegt
[patentétas] zales parbaudei kada valsts labo-
ratorija un pieprasit papildu dokumentaciju.

7 — Saskana ar direktivas 1. panta pirmas dalas 1) punktu ta pie-
méro$anas noluka ar jédzienu “patentétas zales” bija jasaprot
“jebkuras iepriek$ sagatavotas zales, ko laiz tirga ar ipasu
nosaukumu Ipasa faséjuma’; bet ar jéedzienu “zales” — “jeb-
kura viela vai vielu salikums, kas domats cilveku vai dziv-
nieku slimibu arsté$anai vai novérsanai”.

8 — Minéta 6. zemsvitras piezimé. Arl minéta direktiva tika
atcelta ar Direktivu 2001/83.
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7. Direktivas 65/65 5. panta bija noteikts:

“Direktivas 3. panta paredzéta atlauja tiek at-
teikta, ja péc 4. panta minétas informacijas
un dokumentu parbaudes tiek konstatéts, ka
zales ir kaitigas parastos lieto$anas apstaklos
vai ka tam trukst terapeitiskas iedarbibas, vai
pieteikuma iesniedzéjs minéto iedarbibu nav
pietiekami pamatojis, vai ka zalém nav pazi-
nota kvalitativa un kvantitativa sastava” [Ne-
oficials tulkojums]

8. Pamatojoties uz  Direktivas  65/65
24. pantu, kas tika aizstats ar Direktivas
75/319 37. pantu:

“Saja direktiva paredzéto regulégjumu pakape-
niski pieméros zalém, kuru atlauja laist tirga
tika iegata saskana ar agrakajiem noteiku-
miem, ievérojot terminus un nosacijumus,
kas ir noteikti otras Direktivas 75/319/EEK
39. panta 2. un 3. punkta”

9. Direktivas 75/319 39. panta 2. un 3. punkta
bija noteikts:

“2. Paréjie §is direktivas noteikumi tiks pa-
kapeniski pieméroti zalém, kuras tika laistas
tirga saskana ar agrakajiem noteikumiem,
15 gadu laika no 38. panta minéta pazinojuma.

3. Tris gadu laika no $is direktivas pazinosa-
nas dalibvalstis Komisijai dara zinamu to zalu
skaitu, kuram pieméro 2. punktu, un katru
nakamo gadu — to $o zalu skaitu, kuram vél
nav pieskirta atlauja laist tirga, kas ir pare-
dzéta Direktivas [65/65] 3. pantd” [Neoficials
tulkojums]

10. Pamatojoties uz Direktivas 65/65 22. pan-
tu, “dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai
astonpadsmit ménesu laika péc $is direktivas
pazinosanas izpilditu tas prasibas’, un par to
talit informé Komisiju”

2) Regula Nr. 1768/92

11. Logiskais pamats patenta pieskirtas aiz-
sardzibas termina pagarinasanai zalu gadiju-
ma ir pausts Regulas Nr. 1768/92 % (turpmak
teksta — “regula”) preambula. It ipasi, regulas
preambulas tresaja, ceturtaja, sestaja un sep-
titaja apsvéruma ir teikts:

“ta ka pasreiz laikposms starp patenta pie-
teikuma iesnieg$anu attieciba uz jaunam za-
lém un $o zalu [ALT] sanems$anu samazina

9 — Pazinosana notika 1965. gada 3. februari.

10 — Sakot no 2009. gada 6. jalija Regula Nr. 1768/92 ir atcelta
un aizstata ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
6. maija Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zaléem (OV L 152, 1. Ipp.) péc tas kodificésanas.
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faktiskas patentaizsardzibas laikposmu — tas
nav pietiekams, lai atgatu pétnieciba ieguldi-
tos lidzeklus;

ta ka $o apstaklu dé] aizsardziba nav nodro-
$inata un tas apgratina farmaceitisko izpéti;

ta ka ir japaredz vienots risinajums Kopienas
limeni, tadéjadi noveérsot to, ka valstis pienem
atskirigus tiesibu aktus, ka dél var rasties pa-
pildu atskiribas, kas var kavét zalu brivu apriti
Kopiena un tadéjadi tiesi ietekmét iekséja tir-
gus izveidi un darbibu;

ta ka tadel ir jaievie$ papildu aizsardzibas
sertifikats, kuru katra dalibvalsts ar vieniem
un tiem pasiem nosacijumiem var pieskirt,
pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta
pieteikumu attieciba uz zalém, kam pieskirta
tirdzniecibas atlauja; ta ka regula tapéc ir vis-
piemérotakais tiesibu akts”.
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12. Saskana ar regulas 1. panta noteikumiem:

“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombi-
nacija, kas paredzeéta cilvéku vai dzivnie-
ku slimibu arstésanai vai profilaksei, un
jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru
var izmantot cilvékam vai dzivniekam, lai
noteiktu diagnozi vai atjaunotu, korigétu
vai mainitu cilvéku vai dzivnieku fiziolo-
giskas funkcijas;

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

c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga
kadu b) apaks$punkta definéto produk-
tu ka tadu, kada produkta iegtisanas vai
izmantosanas panémienu un kuru no-
rada ta ipasnieks sertifikata pieskir$anas
noluka”

13. Regulas 2. panta ar virsrakstu “Darbibas
joma” ir noteikts:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem notei-
kumiem uz produktu, kas kadas dalibvalsts
teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka
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uz zalém pirms laiSanas tirga attiecas admi-
nistrativas atlaujas procedara saskana ar Pa-
domes Direktivu 65/65/EEK [..] var attiekties
sertifikats”

14. Pamatojoties uz regulas 3. pantu ar virs-
rakstu “Sertifikata sanemsanas nosacijumi”:

“Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura ie-
sniegts 7. panta minétais pieteikums, pietei-
kuma iesnieg$anas diena:

a) produktu  aizsarga esoss

pamatpatents;

spéka

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta
deriga [ALT] saskana ar Direktivu 65/65/
EEK [..]. [Regulas] 19. panta 1. punkta
izpratné [ALT], kas pieskirta saskana ar
Austrijas, Somijas vai Zviedrijas valsts
tiesibu aktiem, tiek uzskatita par atlauju,
kas pieskirta saskana ar Direktivas 65/65/
EEK noteikumiem [..]™;

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

11 — Otra fraze 3. panta b) punkta ir pievienota ar Austrijas,
Somijas un Zviedrijas Pievienosanas aktu (OV C 241,
21. Ipp.).

d) atlauja, kas minéta b) apakspunkta, ir pir-
ma [ALT] produktam ka zalém”.

15. Talak regulas 4. panta ir precizéts, ka aiz-
sardziba, ko pieskir sertifikats, attiecas vienigi
uz produktu, uz ko attiecas atlauja laist atbil-
stigas zales tirgli un jebkada veida izmantot
produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifi-
kata termina beigam.

16. Saskana ar regulas 7. panta 1. un 2. pun-
ktu sertifikata pieteikums ir jaiesniedz ses$u
ménesu laika no dienas, kad pieskirta ALT,
vai no pamatpatenta pieskirSanas dienas at-
kariba no ta, kas iestajas vélak.

17. Regulas 8. panta 1. punkta a), b) un c)
apaks$punkta ir noteikts:

“1. Sertifikata pieteikuma ir jabat:

a) lagumam pieskirt sertifikatu, jo ipasi
noradot:

iii) pamatpatenta numuru un izgudroju-
ma nosaukumu;
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iv) numuru un datumu 3. panta
b) apak$punkta minétajai pirma-
jai [ALT] un, ja $1 atlauja nav pirma
[ALT] Kopiena, minétas atlaujas nu-
muru un datumu;

b) regulas 3. panta b) apak$punkta minétas
[ALT] kopijai, ar kuru ir identificéts pro-
dukts un kura jo ipasi ir atlaujas numurs
un datums, un produkta raksturojums
saskana ar Direktivas 65/65/EEK 4.a pan-
tu [..];

¢) ja b) apak$punkta minéta atlauja nav
pirma [ALT] Kopiena ka zales, informa-
cijai par $adi atlauta produkta identitati
un tiesibu normu, saskana ar kuru veikta
atlaujas procedura, kopa ar attieciga ofi-
ciala izdevuma publicéta atlaujas pazino-
juma kopiju”

18. Pamatojoties uz regulas 9. panta 1. pun-
ktu, sertifikata pieteikumu iesniedz tas dalib-
valsts rapnieciska ipasuma kompetentajai ies-
tadei, kura pieskirusi pamatpatentu vai kuras
varda tas pieskirts un kura sanemta 3. panta
b) punkta minéta ALT. 2. punkta ir precizéts,
ka pazinojumu par sertifikata pieteikumu
publicé minéta iestade un ka pazinojuma citu
datu starpa jabat vismaz 3. panta b) punkta
minétas ALT numuram un datumam, ka ari
minétaja atlauja identificétajam produktam
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(9. panta 2. punkta d) apak$punkts) un at-
tieciga gadijuma ALT Kopiena numuram un
datumam (9. panta 2. punkta e) apak$punkts).
Tiem pasiem datiem saskana ar 11. pantu ja-
but publikacija, kas saistita ar noradi uz serti-
fikata izdoSanu.

19. Regulas 13. panta ar virsrakstu “Sertifi-
kata spéka esamibas laiks” 1. un 2. punkta ir
noteikts:

“1. Sertifikats stajas spéka pamatpatenta li-
kumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads
ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamat-
patenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir
pirmo [ALT] produktu [..] Kopiena, un no ka
atnem piecus gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéka
esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus
no ta spéka stasanas dienas”

20. Regulas 15. panta ir uzskaititi sertifikata
spéka neesamibas iemesli. Ta 1. punkts ir for-
muléts $adi:

“1. Sertifikats nav spéka, ja:

a) tas pieskirts,
noteikumus;

neievérojot 3. panta
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b) pamatpatents zaudéjis spéku pirms liku-
miga termina beigam;

c) pamatpatents ir anuléts vai ierobezots
ta, ka produktu, par kuru pieskirts serti-
fikats, vairs neaizsarga no pamatpatenta
izrietosas tiesibas, vai ja péc pamatpaten-
ta termina beigam pastav iemesli, kapéc
patents $adi jaanulé vai jaierobezo”

21. Visbeidzot, regulas 19. panta 1. punkta
ar grozijumiem, kas no 1995. gada 1. janva-
ra izdariti ar Austrijas, Somijas un Zviedrijas
Pievienos$anas aktu ', ir noteikts $ads parejas
noteikums:

“Attieciba uz jebkuru produktu, ko pievie-
nosanas diena aizsarga kads spéka esoss pa-
matpatents un kam pirmo atlauju laist to tir-
gt Kopiena vai attiecigaja Austrijas, Somijas
un Zviedrijas teritorija ka zales pieskira péc
1985. gada 1. janvara, var pieskirt sertifikatu.

Ja sertifikati pieskirami Danija, Vacija, Somi-
ja, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizstaj ar
“1988. gada 1. janvaris”.

12 — Korigeéts ar Eiropas Savienibas Padomes 1995. gada 1. jan-
vara Lémumu 95/1/EK, Euratom, EOTK (OV L 1, 1. Ipp.).
Pievienosanas akts ir minéts 11. zemsvitras piezimeé.

Ja sertifikati pieskirami Belgija, Italija un Aus-
trija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizstaj
ar 1982. gada 1. janvaris”.

B — Eiropas Ekonomikas zonas liguma
noteikumi

22. 1992. gada 2. maija Eiropas Ekonomi-
kas zonas liguma (turpmak teksta — “EEZ
ligums”)*®* XVII pielikuma 6. punktd, ko
groza EEZ Apvienotas komitejas 1994. gada
21. marta Lémuma Nr. 7/94'* 15. pielikums,
noradits, ka minéta liguma vajadzibam regu-
las [..] 3. panta b) punktu papildina $adi:

“Piemeérojot So punkta dalu un pantus, kuros
ieklauta attieciga atsauce, atlauja laist izstra-
dajumu tirga, kas pieskirta saskana ar EBTA
valstu tiesibu aktiem, ir pielidzinama atlau-
jai, kas attiecigi pieskirta saskana ar Direkti-
vu 65/65/EEK [..]7

C — Valsts tiesibu akti

23. Vacija Direktiva 65/65 tika transponéta
ar 1976. gada 24. augusta Gesetz zur Neu-
ordnung des Arzneimittelrechts [likumu par

13 — OV 1994, L 1, 3. un 482. Ipp.
14 — OV L 160, 1. lpp.
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zalu tiesiska reguléjuma reformu] (turpmak
teksta — “1976. gada AMG”). Ar minéta liku-
ma 3. panta 7. punktu zalém, kuras bija tirga
1976. gada 1. septembri (likuma publicé$anas
diena) un vél joprojam bija pieejamas tirga
1978. gada 1. janvari (likuma spéka stasanas
diena), automatiski tika pieskirts atlaujas pa-
garinajums uz divpadsmit gadiem, paredzot
pienakumu sniegt ieprieks$éju pazinojumu.
Pamatojoties uz ieprieks$ spéka esos$o rezimu,
lai laistu zales tirgQ, nebija vajadziga nekada
iedarbiguma un/vai dro$uma parbaude.

II — Pamata lieta un prejudicialie jautajumi

24. lesniedzéjtiesas konstatétie fakti pamata
lieta ir $adi:

25. Produktam galantamins, kas ir zinams
jau kop$ piecdesmitajiem gadiem un tiek iz-
mantots nervu un muskulu problému arsté-
$anai, 1963. gada Austrija tika izdota atlauja
pardot to ka lidzekli poliomielita arstésanai
ar precu zimi “Nivalin” (turpmak teksta —
“Austrijas ALT”). Atlauja, kas izdota saskana
ar taja laika spéka eso$o zalu tiesisko regulé-
jumu Austrija, 1947. gada Spezialititennord-
nung, tika atsaukta 2001. gada.

26. Sesdesmitajos gados “Nivalin” bija pie-
ejams ari Vacijas tirga saskana ar taja laika
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spéka eso$o tiesisko regulé§jumu. Péc
1976. gada AMG stasanas spéka tas palika
Vacijas tirga, pamatojoties uz minéta tiesibu
akta noteikumiem. Atlauja, kas bija izdota
saskana ar 1976. gada AMG (turpmak tek-
sta — “Vacijas ALT”) tika atsaukta laikposma
no 2000. gada jualija lidz 2001. gada janvarim.

27. 1987. gada Synaptech, atbildétaja pama-
ta lieta, iesniedza Eiropas patentu biroja ga-
lantamina patenta pieteikumu, apgalvojot,
ka produkts domats Alcheimera slimibas
arstéSanai. Patenta deriguma beigu termins
bija 2007. gada 16. janvaris (turpmak tek-
sta — “pamatpatents”).

28. 1999. gada Janssen-Cilag iesniedza pietei-
kumu Zviedrija, lai sanemtu ALT galantami-
nam Alcheimera slimibas arstésanai ar precu
zimi “Reminyl”. Atlauja tika izdota 2000. gada
1. marta (turpmak teksta — “Zviedrijas ALT”).

29. Apvienota Karaliste pieskira ALT “Remi-
nyl” 2000. gada septembri, pamatojoties uz
agrako Zviedrijas atlauju.

30. 2000. gada 7. decembri Synaptech iesnie-
dza pieteikumu Apvienotas Karalistes Pa-
tentu biroja pamatpatenta PAS sanemsanai,
noradot Zviedrijas ALT ka pirmo ALT Kopie-
na. PAS galantaminam tika pieskirts uz pie-
ciem gadiem. Ta darbiba beidzas 2012. gada
15. janvari.
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31. Uzskatot, ka PAS beigu termin$ nav pa-
reizi aprékinats, pamatojoties uz regulu,
Generics céla prasibu Apvienotas Karalis-
tes Patents Court [Patentu tiesa] ar lagumu
izdarit labojumus patentu registra saska-
na ar 1977. gada Patents Act [Patentu akta]
34. pantu.

32. Ar 2009. gada 20. maija spriedumu Gene-
rics prasiba tika noraidita. Uznémums iesnie-
dza apelacijas sidzibu iesniedzéjtiesai, kura
uzdeva $adus divus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai Padomes Regulas (EEK)
Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta izpratné
“pirma atlauja laist produktu tirga Kopie-
nd” ir tada pirma atlauja laist produktu
Kopienas tirga, kas tika izsniegta saskana
ar Padomes Direktivu 65/65/EEK (kuru
tagad aizstaj Direktiva 2001/83/EK), vai
ari par to ir atzistama jebkada veida at-
lauja, kas layj laist produktu Kopienas vai
EEZ tirgu?

2) Vai gadijuma, ja Padomes Regulas (EEK)
Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta izpratné
“atlauja laist produktu tirgt Kopiena” bija
jaizsniedz saskana ar Direktivu 65/65/
EEK (kuru tagad aizstaj Direkti-
va 2001/83/EK), atlauja, kas 1963. gada
tika izsniegta Austrija saskana ar taja
laika spéka esoso valsts tiesisko reguléju-
mu (kas neatbilda Direktivas 65/65/EEK
prasibam) un kas ne reizi netika grozita,
lai ta atbilstu Direktivai 65/65/EEK, un

visbeidzot 2001. gada tika atsaukta, $aja
sakara ir japielidzina atlaujai, kas izsnieg-
ta saskana ar Direktivu 65/65/EEK?”

III — Analize

A — Ievada apsverumi

33. Secinajumos, ko es $odien sniedzu lie-
ta Synthon un uz kuriem esmu noradijis ie-
prieks, atbildé uz High Court uzdoto treso
un ceturto prejudicialo jautajumu es ierosinu
Tiesai pazinot, ka regulas pieméro$anas joma
saskana ar tas 2. pantu neietilpst tadi produk-
ti ka galantamins, kas laisti tirgti ka zales Ko-
pienas teritorija, pirms sanemta ALT atbilsti-
gi Direktivai 65/65.

34. Lai gan iesniedzéjtiesa to nav vaicajusi,
jautajums par regulas piemérosanas jomu at-
tieciba uz minétajiem produktiem ir logisks
iepriekséjs jautajums tiesvediba, kura lietas
dalibnieces ir Generics un Synaptech, jo tas
ietekmé uznémumam Synaptech izdota PAS
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spéka esamibu. Ja Tiesa piekristu secinaju-
miem, ko esmu izdarijis par lieta Synthon
uzdoto treso un ceturto prejudicialo jautaju-
mu, jautdjumi, ko uzdevusi Court of Appeal
$aja tiesvediba, zaudétu butiskumu pamata
lietas atrisinasanai un Tiesai uz tiem nebutu
jaatbild.

35. Tapéc es izanalizé$u minétos jautajumus
gadijumam, ja Tiesa nepiekristu manis paus-
tajam viedoklim par minétajiem jautdjumiem
lieta Symnthon vai tomér grasitos atbildét uz
jautajumiem, ko iesniedzéjtiesa uzdevusi $aja
tiesvediba.

B — Par pirmo prejudicialo jautajumu

36. Ar pirmo prejudicialo jautajumu Court
of Appeal butiba jauta, vai regulas 13. panta
piemérosanas nolaka ar “pirmo atlauju laist
produktu tirga Kopiena” jasaprot tada pirma
atlauja laist produktu Kopienas tirgi, kas tika
izsniegta saskana ar Direktivu 65/65, vai arl
jebkura pirma atlauja, kas layj laist produktu
Kopienas vai EEZ tirga.
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37. Regulas 13. panta ir noteikta kartiba, at-
bilstigi kurai aprékina PAS spéka esamibas
laiku — ta, lai saskanotu Savienibas teritorija
izdoto dazado valstu PAS beigu terminus.

38. Generics apgalvo, ka regulas gramatis-
ka un sistémiska interpretacija, ka ar1 Tiesas
judikataras analize liek uzskatit, ka jédziens
“pirma atlauja laist produktu tirgi Kopiena”
saskana ar regulas 13. pantu attiecas uz jeb-
kuru atlauju, kas lauj tirgot produktu kada
Kopienas vai EEZ tirgus teritorija. Savukart
Synaptech, pamatojoties galvenokart uz re-
gulas sistémisko un teleologisko interpretaci-
ju un tapat ari uz Tiesas judikatdru, apgalvo,
ka minétais jédziens ir attiecinams vienigi uz
pirmo ALT, kas atbilst Direktivai 65/65 un ir
izdota Kopiena.

39. No savas puses es noradu, ka pirmais jau-
tajums, ko iesniedzéjtiesa uzdevusi $aja ties-
vediba, batiba sakrit ar otro jautajumu, kas
uzdots lieta Synthon. Turklat, ka to uzsver ari
pati prasitaja pamata lieta, Vacijas ALT galan-
taminam tika izdota uz to pasu Vacijas tiesibu
aktu pamata, uz kuru pamata tika atlauts laist
tirgi memantinu péc Direktivas 65/65 trans-
ponésanas Vacijas tiesibu sistéma. Citiem
vardiem, “viltus atlaujas” parejas rezims, kas
tika attiecinats uz abu produktu apriti Vacija,



GENERICS (UK)

pamatojoties uz 1976. gada AMG noteiku-
miem, ar kuriem tika istenots minétas direk-
tivas 24. pants, abos gadijumos ir viens un tas
pats.

40. Minétajos apstaklos, lai ieteiktu risinaju-
mu pirmajam jautdjumam, ko Court of Appeal
uzdevusi $aja tiesvediba, es noradu uz analizi,
kas veikta 55. un nakamajos punktos secina-
jumos, ko $odien esmu sniedzis lieta Synthon.

41. Cita starpa no minétas analizes izriet, ka
par pirmo ALT Kopiena saskana ar regulas
13. pantu uzskatama atlauja — ka ta, kura sa-
nemta Vacija par galantaminu —, ko izdevu-
$as kadas dalibvalsts kompetentas iestades
atbilstigi parejas rezimam, kas paredzéts Di-
rektivas 65/65/EEK 24. panta, skatot to kopa
ar Direktivas 75/319/EEK 39. pantu, ar grozi-
jumiem, kas taja izdariti ar Direktivas 75/319/
EEK 37. pantu, uz tadas tirdzniecibas atlaujas
pamata, kas izdota pirms Direktivas 65/65
transponésanas attiecigas dalibvalsts tiesibu
sistéma, ja minéta atlauja ir pirma ALT Ko-
piena produktam ka zaléem.

42. Tapéc esiesaku uz pirmo Court of Appeal
uzdoto prejudicialo jautajumu atbildét ta, ka
izklastits ieprieks.

C — Par otro prejudicialo jautajumu

43. Ar otro prejudicialo jautagjumu iesnie-
dzéjtiesa butiba jauta, vai regulas 13. panta
piemérosanas noliaka buatiska ir atlauja, kas
1963. gada tika izsniegta Austrija saskana
ar taja laika spéka eso$o valsts tiesisko re-
guléjumu (kas neatbilda Direktivas 65/65
prasibam) un palika spéka péc Austrijas
pievieno$anas EEZ un Kopienai, un ne rei-
zi netika grozita, lai ta atbilstu minétajiem
noteikumiem.

44. Ka jau redzéjam ieprieks, gan EEZ li-
guma, gan Austrijas, Somijas un Zviedrijas
Pievieno$anas akta ir noteikumi, uz kuru pa-
mata atlauja laist produktu tirga, kas izdota
saskana ar kadas EBTA valsts vai kadas ie-
priek$ minétas valsts tiesisko reguléjumu, ir
pielidzinama atlaujai, kas izsniegta saskana ar
Direktivu 65/65.

45. Protams, minétie noteikumi attiecas gal-
venokart uz regulas 3. panta b) punktu un
19. pantu. Tomeér nav iemesla neattiecinat no
tiem izrieto$o interpretacijas noteikumu ari
uz 13. pantu, interpretéjot to tadéjadi, ka, lai
aprékinatu PAS [spéka esamibas] terminu, ar
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pirmo ALT Kopiena (vai EEZ) jasaprot ALT,
kas izsniegta saskana ar Direktivu 65/65.

46. Sadas darbibas jomas paplasinasanas uz-
skatams piemérs ir spriedums lieta Novartis **,
kura Tiesa uzskatija, ka par pirmo ALT EEZ
saskana ar minéto 13. pantu, ka tas jasaprot
EEZ liguma interpretésanas noluka, uzskata-
ma atlauja, ko izdevusas Sveices iestades un
ko automatiski atzinusi Lihtensteinas Firstis-
te atbilstigi attiecigajam valsts tiesiskajam re-
guléjumam. Tiesa to secindja, nemot véra, ka
“EEZ ligums pielauj, ka Lihtensteinas Firstisté
var vienlaikus pastavéet divi ALT veidi, proti,
no vienas puses, ALT, ko izsniegusas Sveices
iestades, kas saskana ar regionalo savienibu
starp Sveici un $o valsti tiek atzitas automa-
tiski, un, no otras puses, ALT, ko izsniegusi
Lihtensteina atbilsto$i Direktivai 65/65” .
Ta, manuprat, regulas 13. panta piemérosa-
nas nolaka, ka tas jasaprot EEZ liguma pie-
méro$anas noliaka, a fortiori par butiskam
ir uzskatamas atlaujas, kas izdotas uz kadas
EBTA valsts tiesiska reguléjuma pamata un
kas, lai gan neatbilst Direktiva 65/65 noteik-
tajam prasibam, tiek pielidzinatas atlaujam,

15 — 2005. gada 21. aprila spriedums apvienotajas lietas
C-207/03 un C-252/03 Novartis u.c. (Krajums, I-3209. Ipp.).
16 — 29. punkts.
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kuras izsniegtas atbilstigi minétajai direktivai,
pamatojoties uz konkrétu liguma noteikumu.

47. Manuprat, analogi 13. pants jainter-
preté ari, piemérojot Austrijas, Somijas un
Zviedrijas Pievieno$anas akta noteikumus,
ar kuriem it ipasi tika grozits regulas 3. panta
b) punkts un 19. pants, pielidzinot ALT, kas
izdotas uz minéto valstu tiesiska reguléjuma
pamata, atlaujam, kas izsniegtas saskana ar
Direktivu 65/65.

48. No ta izriet, ka ALT, kas 1963. gada tika
izsniegta Austrija saskana ar taja laika spe-
ka esoSo valsts tiesisko reguléjumu, lai gan
neatbilst Direktivas 65/65 prasibam, regu-
las 13. panta pieméro$anas noluka ir pieli-
dzinama atlaujai, kas izsniegta saskana ar
Direktivu 65/65.
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IV — Secinajumi

49. Pamatojoties uz ieprieks$éjiem apsvérumiem un neskarot apsvérumus, kas minéti
ieprieks 33.-35. punkta, es ierosinu Tiesai uz Court of Appeal uzdotajiem jautaju-
miem atbildeét sadi:

1)

atlauja laist tirga, kuru dalibvalsts iestades pieskirusas atbilstigi parejas rezimam,
kas paredzéts 24. panta Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par
to normativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz zalém, skatot
to kopa ar 39. pantu Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva 75/319/EEK par
to noteikumu tuvinasanu, kas normativajos un administrativajos lémumos attie-
cas uz patentétam zalém, ar grozijumiem, kas taja izdariti ar Direktivas 75/319/
EEK 37. pantu, uz tadas tirdzniecibas atlaujas pamata, kas izdota pirms Direkti-
vas 65/65 transponésanas attiecigas dalibvalsts tiesibu sistéma, var tikt uzskatita
par pirmo tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. pantu Padomes 1992. gada 18. ja-
nija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém.

Regulas Nr. 1768/92 13. panta piemérosanas noluka par pirmo atlauju laist tirgti
Kopiena var tikt uzskatita ari atlauja laist tirgq, kas pieskirta, lai izmantotu pro-
duktu ka zales cita veida neka tas izmantosanas veids vai veidi, kuru aizsarga pa-
tents, kurs ir atzistams par pamatpatentu $is regulas 1. panta c) punkta izpratné;
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2) zalu tirdzniecibas atlauja, ko izdevusas kompetentas iestades Austrija saskana ar
taja laika spéka esoso valsts tiesisko reguléjumu un kas palika spéka péc Austri-
jas pievienosanas vispirms Eiropas Ekonomikas zonai un tad Kopienai, Regulas
Nr. 1768/92 13. panta piemérosanas nolaka ir pielidzinama atlaujai, kas izdota
saskana ar Direktivu 65/65.

I - 7114



	Ģenerāladvokāta Paolo Mengoci [Paolo Mengozzi] secinājumi, sniegti 2011. gada 31. martāOriģinālvaloda — itāļu.
	I —Atbilstošās tiesību normas
	A —Savienības tiesības
	1)Direktīva 65/65/EEK un Direktīva 75/319/EEK
	2)Regula Nr. 1768/92

	B —Eiropas Ekonomikas zonas līguma noteikumi
	C —Valsts tiesību akti

	II —Pamata lieta un prejudiciālie jautājumi
	III —Analīze
	A —Ievada apsvērumi
	B —Par pirmo prejudiciālo jautājumu
	C —Par otro prejudiciālo jautājumu

	IV —Secinājumi


