GENERICS (UK)

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2011. gada 28. jalija*

Lieta C-427/09

par lagumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Apvienota Karaliste) iesniedza ar lemu-
mu, kas pienemts 2009. gada 22. oktobri un kas Tiesa registréts 2009. gada 28. oktob-
ri, tiesvediba

Generics (UK) Ltd

pret

Synaptech Inc.

TIESA (otra palata)

$ada sastava: palatas priek$sédétajs H.N. Kunja Rodrigess [J. N. Cunha Rodrigues],
tiesnes$i A. Arabdzijevs [A. Arabadjiev], A. Ross [A. Rosas], U. Lehmuss [U. Léhmus]
(referents) un P. Linda [P, Lindh],

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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generaladvokats P. Mengoci [P Mengozzi],
sekretari: L. Hjaleta [L. Hewlett], galvena administratore, un B. Fileps [B. Fiilop],
administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2010. gada 9. decembra un 2011. gada 17. februara
tiesas sédes,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Generics (UK) Ltd varda — M. Tepins [M. Tappin], QC, un K. Beikons [K. Bacon],
barrister, ka ari S. Koens [S. Cohen] un G. Morgans [G. Morgan), solicitors,

— Synaptech Inc. varda — S. Torlijs [S. Thorley], QC, un K. Meja [C. May], barrister,

— Italijas valdibas varda — Dz. Palmjéri [G. Palmieri], parstave, kurai palidz L. Ven-
trella [L. Ventrella), avvocato dello Stato,

— DPortugales valdibas varda — L. Ine$s Fernandiss [L. Inez Fernandes] un A. P. An-
tuniss [A. P Antunes], parstavji,

— Eiropas Komisijas varda — H. Krémers [H. Krédmer], parstavis,
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noklausijusies generaladvokata secinajumus 2011. gada 31. marta tiesas sédg,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Padomes 1992. gada
18. janija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi za-
léem (OV L 182, 1. Ipp.), kas grozita ar Aktu par Austrijas Republikas, Somijas Repub-
likas un Zviedrijas Karalistes iestasanas nosacijumiem un to ligumu pielagosanu, ar
kuriem dibinata Eiropas Savieniba (OV 1994, C 241, 21. Ipp., un OV 1995, L 1, 1. Ipp.;
turpmak teksta — “Regula Nr. 1768/92”), 13. panta 1. punktu.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Generics (LK) Ltd (turpmak teksta — “Ge-
nerics”) un Synaptech Inc. (turpmak teksta — “Synaptech”) par papildu aizsardzibas
sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”), kas izsniegts produktam ar nosaukumu “galan-
tamine” vai §1 produkta salim ar skabes piedevu (turpmak teksta — “galantamins”).
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Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesiskais reguléjums

Regula Nr. 1768/92

Regulas Nr. 1768/92 preambulas no pirma lidz ceturtajam un astotaja apsvéruma ir
noteikts:

“ta ka farmaceitiskai izpétei ir iz§kiriga nozime sabiedribas veselibas aizsardzibas pa-
staviga uzlabosana;

ta ka zales, jo ipasi tas, kas ir ilgstosu, dargu pétijumu rezultats, turpmak Kopiena un
Eiropa netiks attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodro-
$ina pietiekamu aizsardzibu un sekmé $adus pétijjumus;

ta ka pasreiz laikposms starp patenta pieteikuma iesniegsanu attieciba uz jaunam za-
lém un $o zalu atlaujas lai$anai tirgi sanemsanu [turpmak teksta — “ALT”] samazina
faktiskas patentaizsardzibas laikposmu — tas nav pietiekams, lai atgatu pétnieciba
iegulditos lidzeklus;

ta ka $o apstaklu dél aizsardziba nav nodrosinata un tas apgratina farmaceitisko izpéti;

(]
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ta ka tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar [PAS], ir janosaka ta, lai nodro$inatu pie-
nacigu, efektivu aizsardzibu; ta ka $aja nolaka no briza, kad attieciba uz konkrétajam
zalém pirmo reizi sanem [ALT] Kopiena, patenta un [PAS] ipasniekam vajadziga ie-
spéja izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus”

Regulas Nr. 1768/92 1. panta ar virsrakstu “Definicijas” ir noteikts:

“Saja regula:

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

Sis regulas 2. pants ar virsrakstu “Darbibas [Pieméro$anas] joma” ir izteikts $ada
redakcija:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem [par] produkt[u], kas kadas dalib-
valsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms lai$anas tirgt attie-
cas administrativas atlaujas procediira saskana ar [Padomes 1965. gada 26. janvara] Di-
rektivu 65/65/EEK [par to normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu,
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kas attiecas uz zalem (OV L 22, 369. Ipp.), kas grozita ar Padomes 1989. gada 3. maija
Direktivu 89/341/EEK (OV L 142, 11. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 65/65”)] vai
attiecigi [Padomes 1981. gada 28. septembra] Direktivu 81/851/EEK [par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz veterinarajam zalém (OV L 317, 1. Ipp.), kas gro-
zita ar Padomes 1990. gada 13. decembra Direktivu 90/676/EEK (OV L 373, 15. 1pp.)],
var [izsniegt] [PAS]”

lepriek$ minétas regulas 3. panta ar virsrakstu “[PAS] sanemsanas nosacijumi” ir
noteikts:

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

a) produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalem pieskirta [ALT] saskana ar Direktivu [65/65] vai
attiecigi Direktivu [81/851] [..];

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads [PAS];

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma [ALT] produktam ka zalém”
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Sis pasas regulas 4. panta ar virsrakstu “Aizsardzibas objekts” ir noteikts:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir
[PAS], attiecas uz produktu, uz ko attiecas [atbilstigo zalu] [ALT] un jebkada veida
izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms [PAS] termina beigam”

Regulas Nr. 1768/92 13. panta par PAS spéka esamibas laiku ir paredzéts:

“1. [PAS] stajas spéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads
ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pie-
$kir pirmo [ALT] Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

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

Minétas regulas 19. panta 1. punkta par parejas noteikumiem ir noteikts:

“1. Jebkuram produktam, ko pievieno$anas diena aizsarga spéka esos$s patents un ku-
ram pirma [ALT] ka [zalém] Kopiena vai Austrijas, Somijas vai Zviedrijas teritorija
sanemta péc 1985. gada 1. janvara, var pieskirt [PAS].

Ja [PAS] pieskirami Danija, Vacija un Somija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizstaj
ar datumu “1988. gada 1. janvaris”.
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Ja [PAS] pieskirami Belgija, Italija un Austrija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizst3j
ar datumu “1982. gada 1. janvaris”

Direktiva 65/65

Direktivas 65/65 II nodala ar virsrakstu “Zalu [ALT]” bija ietverts 3.—10. pants.

Direktivas 65/65 3. panta bija noteikts:

“Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgQ, ja vien minétas dalibvalsts kompeten-
tas iestades nav izsniegusas atlauju”

Sis direktivas 4. panta bija uzskaititas zinas un dokumenti, ko japievieno ALT piepra-
sijumam, kuru vida tostarp bija attiecigo zalu nekaitiguma un efektivitates parbauzu
rezultati, proti, fizikali kimisko, biologisko vai mikrobiologisko, parbauzu rezultati,
toksikologiskas un farmakologiskas parbaudes, ka ari kliniska izpéte.

Saskana ar minétas direktivas 5. pantu zalu ALT tika atteikta tad, “ja péc 4. punkta uz-
skaitito zinu un dokumentu parbaudes [izradijas], ka zales [bija] kaitigas, tas pareizi
lietojot, vai tam [truka] arstnieciskas iedarbibas vai pretendents to nepietiekami [pa-
matoja], vai to kvalitativais un kvantitativais sastavs [neatbilda] deklarétajam” Atlauja
tika atteikta ari tad, “ja pieprasijuma pamatojumam iesniegtie dati un dokumenti [ne-
atbilda] 4. panta noteikumiem”.
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Ieprieks minétas direktivas 24. panta bija noteikts:

“Saja direktiva paredzéto reguléjumu pakapeniski pieméros zalém, kuru [ALT] tika
iegnta saskana ar agrakajiem noteikumiem, ievérojot terminus un nosacijumus, kas
ir noteikti otras [Padomes 1975. gada 20. maija] Direktivas 75/319/EEK [par to nor-
mativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz zaléem (OV L 147, 13. Ipp.)]
39. panta 2. un 3. punkta”

Direktiva 75/319

No Direktivas 75/319 39. panta 2. punkta izriet, ka dalibvalstim atvélétais termins, lai
§is direktivas noteikumus pakapeniski piemérotu zalém, kuras tika laistas tirga saska-
na ar agrakajiem noteikumiem, beidzas 1990. gada 21. maija.

Saskana ar $is direktivas 39. panta 3. punktu dalibvalstim vélakais 1978. gada 21. mai-
ja Eiropas Kopienu Komisijai bija japazino to zalu skaitu, kuram pieméro minéta
39. panta 2. punktu, un katru nakamo gadu japazino to $o zalu skaitu, kuram vél nav
pieskirta [ALT], kas ir paredzéta Direktivas 65/65 3. panta.

Valstu tiesiskais reguléjums

Vacija saskana ar 1976. gada 24. augusta Likuma par zalu tiesiska reguléjuma reformu
(Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts, turpmak teksta — “Vacijas 1976. gada
likums”) 7. pielikuma 3. pantu, ar kuru tika transponéta Direktiva 65/65, produktiem,
kas jau bija laisti tirgti $aja dalibvalsti un kuri bija tirgtt 1978. gada 1. janvari, datuma,
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kura $is likums stajas spéka, tika automatiski pieskirta atlauja turpinat tos tirgot, ne-
veicot papildu parbaudes, ar nosacijumu, ka par $adiem produktiem ir pazinots.

Austrija pamata lietas faktu norises laika spéka esosais tiesiskais reguléjums attieciba
uz zalém bija 1947. gada Noteikumi par zalu tirdzniecibu (“Spezialititenordnung”),
kas neatbilda Direktiva 65/65 paredzétajiem noteikumiem.

Pamata lieta un prejudicialie jautajumi

No lémuma uzdot prejudicialu jautajumu izriet, ka galantamins tiek pardots Eiropas
valstis ka zales jau vairak neka 40 gadus. Centraleiropa to izmantoja nervu un mus-
kulu problému arstésanai.

1963. gada saskana ar Noteikumiem par zalu tirdzniecibu Austrija tika izdota ALT
pardot galantaminu ka zales poliomielita arstésanai ar precu zimi “Nivalin” (turpmak
teksta — “Nivalin”).

Sesdesmitajos gados galantamins jau bija pieejams ari Vacijas tirga ar to pasu pre-
¢u zimes nosaukumu [Nivalin]. Atbilstosi Vacijas 1976. gada likumam to bija atlauts
turpinat tirgot Vacijas tirg ka produktu, ko uzskata par zalém, saskana ar ta saukto
“teorétisko” atlauju.
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Synaptech 1987. gada 16. janvari iesniedza Eiropas Patentu biroja pamatpatenta pie-
teikumu attieciba uz galantaminu, apgalvojot, ka produkts domats Alcheimera slimi-
bas arstésanai.

1997. gada Janssen Cilag parnéma Nivalin izplatiSanu Austrija un 1999. gada iesnie-
dza pieteikumu Zviedrija, lai sanemtu atlauju tirgot galantaminu, ko izmanto zalés,
kas paredzétas Alcheimera slimibas arstésanai ar precu zimi “Reminyl” (turpmak tek-
sta — “Reminyl”). Péc parbaudes saskana ar Direktiva 65/65 noteiktajiem kritérijiem
Reminyl atlava pardot 2000. gada 1. marta.

2000. gada septembri Reminyl tika pieskirta ALT Apvienotaja Karalisteé.

1978. gada 1. janvari sakara ar Vacijas 1976. gada likuma stasanos spéka Nivalin pie-
skirta Vacijas “teorétiska” atlauja un Austrijas ALT, kura tika izsniegta 1963. gada un
kura attiecas uz tam pasam zalém, tika attiecigi atsauktas 2000. gada otraja pusgada
un 2001. gada.

2000. gada 7. decembri Synaptech iesniedza pieteikumu Apvienotas Karalistes Pa-
tentu biroja PAS sanemsanai galantaminam, noradot, ka Zviedrijas ALT ir pirma $i
produkta ka zalu ALT Kopiena. Uz $is ALT pamata pieprasitais PAS tika pieskirts uz
piecu gadu maksimalo terminu, kas beidzas 2012. gada janvari, savukart galantamina
pamatpatenta termins$ beidzas 2007. gada 16. janvari.

Uzskatot, ka Patentu birojs, kas pamatojas uz Zviedrijas ALT, nav pareizi aprékinajis
PAS beigu terminu, Generics céla prasibu High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court) (Patentu tiesa) ar lagumu izdarit labojumus [pa-
tentu registra] saskana ar 1977. gada Patents Act [Patentu akta] 34. pantu. Ta ka si
prasiba tika noraidita, Generics iesniedza apelacijas sadzibu iesniedzéjtiesa.
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Tiesvediba iepriek$ minétaja tiesa Generics atzina, ka Vacijas un Austrijas ALT nekad
nav bijusas atbilstosas Direktivas 65/65 prasibam un ka pirma galantaminam izdota
ALT, kas atbilda sai direktivai, bija ta, kas izdota Zviedrija.

Sauboties par to, ka jainterpreté jédziens “pirma ALT Kopiena’, kas paredzéts Regulas
Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai [Regulas Nr. 1768/92] 13. panta 1. punkta izpratné “pirma [ALT] Kopiena” ir
tada pirma [ALT] Kopiena, kas tika izsniegta saskana ar Direktivu [65/65] (kuru tagad
aizstaj [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. 1pp.)]), vai ari par to ir atzistama jebkada veida atlauja, kas layj laist produktu Ko-
pienas vai [Eiropas Ekonomiskas zonas] tirga?

2) Vai gadijuma, ja [Regulas Nr. 1768/92] 13. panta 1. punkta izpratné “[ALT] Kopie-
EK), atlauja, kas 1963. gada tika izsniegta Austrija saskana ar taja laika spéka eso$o
valsts tiesisko reguléjumu (kas neatbilda Direktivas [65/65] prasibam) un kas ne reizi
netika grozita, lai ta atbilstu [$ai direktivai], un visbeidzot 2001. gada tika atsaukta,
$aja zina ir japielidzina atlaujai, kas izsniegta saskana ar [ieprieks minéto direktivu]?”
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Par prejudicialajiem jautajumiem

Ar $iem jautajumiem iesniedzéjtiesa butiba jauta, kura ir “pirma ALT Kopiena” Regu-
las Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta un 19. panta izpratné, lai noteiktu galantaminam
izsniegta PAS ilgumu.

Iesakuma ir janorada, ka atbilde uz $iem jautajumiem ir vajadziga tikai tada gadijuma,
ja attiecigais produkts ietilpst $is regulas piemérosanas joma, un tatad, ja par to var
izsniegt PAS.

Tadéjadi, lai sniegtu iesniedzéjtiesai lietderigu atbildi, vispirms ir japarbauda, vai tads
produkts ka pamata lieta aplikotais galantamins ietilpst Regulas Nr. 1768/92 piemé-
ro$anas joma atbilstos$i tam, ka ta definéta §is regulas 2. panta.

Attieciba uz ieprieks minéto piemérosanas jomu Tiesa 2011. gada 28. julija spriedu-
ma lieta C-195/09 Synthon (publicéts $aja Krajuma, 51. punkts) noléma, ka Regulas
Nr. 1768/92 2. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tads produkts ka pamata lieta, par
kuru tika pienemts sis spriedums un kurs ir ticis laists Kopienas tirga ka cilvékiem
paredzétas zales, pirms par to tika sanemta Direktivai 65/65 atbilstosa ALT, un kuram
tostarp netika veiktas nekaitiguma un efektivitates parbaudes, neietilpst $is regulas
piemérosanas joma un tatad par to nevaréja izsniegt PAS.

Atbilstosi tam, kas izriet no lémuma par prejudicialu jautajumu uzdo$anu, ir jakon-
staté, ka $aja lieta PAS pieprasijuma iesnieg$anas bridi galantamins jau bija laists ap-
groziba Kopienas tirga ka cilvékiem paredzétas zales, pirms par to tika sanemta Di-
rektivai 65/65 atbilstosa ALT un tostarp netika veiktas ta nekaitiguma un efektivitates
parbaudes.
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Lidz ar to tads produkts ka galantamins ir izslégts no Regulas Nr. 1768/92 pieméro-
$anas jomas atbilstosi tam, ka ta definéta sis regulas 2. panta, un par to nevar izsniegt
PAS. Tatad ieprieks minétas regulas 13. un 19. pants, uz ko atsaucas iesniedzéjtiesa,
$adam produktam nav piemérojami. Tadé] $is tiesibu normas nav jainterpreté.

Nemot véra ieprieks izklastitos apsvérumus, uz uzdotajiem jautdjumiem ir jaatbild,
ka tads produkts ka pamata lieta, kurs ir laists Kopienas tirga ka cilvékiem paredzétas
zales, pirms par to satika sanemta Direktivai 65/65 atbilstosa ALT, un kuram tostarp
netika veiktas nekaitiguma un efektivitates parbaudes, neietilpst Regulas Nr. 1768/92
piemérosanas joma atbilstosi tam, ka ta definéta $is regulas 2. panta, un par to nevar
izsniegt PAS.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamata lietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata
iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesnie-
dzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku tiesasanas izdevumi, nav
atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

Tads produkts ka pamata lieta, kurs ir laists Kopienas tirga ka cilvéekiem pa-
redzétas zales, pirms par to satika sanemta Padomes 1965. gada 26. janva-
ra Direktivai 65/65/EEK par to normativo vai administrativo aktu noteikumu
tuvinasanu, kas attiecas uz zalém, kas grozita ar Padomes 1989. gada 3. maija
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Direktivu 89/341/EEK, atbilstosa atlauja laisanai tirgii, un kuram tostarp netika
veiktas nekaitiguma un efektivitates parbaudes, neietilpst Padomes 1992. gada
18. junija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstra-
di zalém, kas grozita ar Aktu par Austrijas Republikas, Somijas Republikas un
Zviedrijas Karalistes iestasanas nosacijumiem un to ligumu pielagosanu, ar ku-
riem dibinata Eiropas Savieniba, pieméros$anas joma atbilstosi tam, ka ta definé-
ta $is regulas 2. panta, un par to nevar izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu.

[Paraksti]
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