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I — Ievads

1. Sie lagumi sniegt prejudicialu nolémumu
saskana ar LESD 267. pantu ir par papildu
aizsardzibas sertifikatu pieskirSanu zalém
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
2009. gada 6. maija Regulai Nr. 469/2009 par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalem?. Ie-
sniedzéjtiesas ladz Tiesu sniegt skaidrojumu
par papildu aizsardzibas sertifikatu pieskirsa-
nas nosacijumiem kombinétajam vakcinam.

2. Kombinéto vakcinu iezime ir tada, ka tas
sastav no vairakam aktivam vielam. Nepievie-
nojot vai pievienojot atseviskas aktivas vielas
un pamatojoties uz atsevisku patentétu ak-
tivo vielu vai atsevisku patentétu aktivo vie-
lu kombinaciju, var tikt izstradatas daudzas
kombinétas vakcinas ar dazadiem sastaviem
un tas var tikt pardotas tirga ka zales. Nemot
véra minéto, Tiesai §is tiesvedibas apstaklos
tostarp ir jaizlemj, vai un, ja — ja, ar kadiem
nosacijumiem var pieskirt papildu aizsardzi-
bas sertifikatu kombinétajam vakcinam, kuras
tikai dala no izmantotajam aktivajam vielam
ir patentétas. Atbildot uz $o jautajumu, Tiesas

2 — OVL152, 1 Ipp.
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izaicinajums ir piemérot Regulu Nr. 469/2009
atbilstosi tas mérkiem ari attieciba uz daléji
patentétam kombinétajam vakcinam, neap-
draudot ar $o regulu izveidoto lidzsvaru starp
dazadajam farmacijas nozaré pastavosajam
interesém.

II — Atbilstosas tiesibu normas

A — Savienibas tiesibas®

3. Papildu aizsardzibas sertifikats zalém Sa-
vienibas tiesibu sistéma tika ieviests ar Pa-
domes 1992. gada 18. janija Regulu (EEK)
Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifi-
kata izstradi zalém *. Ta ka Regula Nr. 1768/92
péc tas spéka stasanas ir vairakkart batiski
grozita, ta skaidribas un praktisku iemeslu
dé] tika kodificéta ar Regulu Nr. 469/2009.

3 — Nemot véra LES un LESD izmantotos apziméjumus, jédziens
“Savienibas tiesibas” tiks lietots ka kopéjs jédziens Kopienu
tiesibu un Savienibas tiesibu apzimésanai. Tiktal, ciktal turp-
mak nozime ir atseviskam primaro tiesibu normam, tiks cité-
tas ratione temporis spéka esosas tiesibu normas.

4 — OV L 182, 1. Ipp., OV Ipasais izdevums latviesu valoda,
13./11. s&j., 200. Ipp.
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Butiskas atskiribas satura zina starp abam re-
gulam nav.

4. Regulas Nr. 469/2009 preambula ir teikts:

“[]

()

Farmaceitiskai izpétei ir iz$kiriga nozime
sabiedribas veselibas aizsardzibas pasta-
viga uzlabosana.

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
sekmeé sadus pétjjumus.

Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts
patenta pieteikums attieciba uz jaunam
zalém, lidz bridim, kad sanemta atlauja
laist tirghi $is zales, samazina faktiskas
patentaizsardzibas laikposmu, kas nav
pietiekams, lai atgatu pétnieciba ieguldi-
tos lidzek]us.

(5)

(6)

7)

8)

)

So apstaklu dé] aizsardziba nav nodrosi-
nata un tas apgratina pétniecibu farma-
cijas joma.

Pastav risks, ka pétniecibas centrus, kas
atrodas dalibvalstis, varétu parvietot
uz tadam valstim, kuras piedava lielaku
aizsardzibu.

Bitu japaredz vienots risindgjums Kopie-
nas limeni, tadéjadi noveérsot to, ka valstis
pienem atskirigus tiesibu aktus, ka deé]
var rasties papildu atskiribas, kas var ka-
vét zalu brivu apriti Kopiena un tadéjadi
tiesi ietekmeét iekséja tirgus darbibu.

Tadé] ir nepieciesams paredzét papildu
aizsardzibas sertifikatu, kuru katra da-
libvalsts ar vieniem un tiem pasiem no-
sacljumiem var pieskirt, pamatojoties uz
valsts vai Eiropas patenta pieteikumu at-
tieciba uz zalém, kam pieskirta tirdznie-
cibas atlauja. Regula tapéc ir vispieméro-
takais tiesibu akts.

Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar
sertifikatu, butu janosaka ta, lai nodro-
$inatu pienacigu, efektivu aizsardzibu.
Saja nolika no briza, kad attieciba uz
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konkrétajam zalém pirmo reizi sanem
atlauju laist tirgi Kopiena, patenta un
sertifikata ipasniekam vajadziga iespéja
izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali
piecpadsmit gadus.

(10) Tomer $ada tik sarezgita un viegli ietek-

méjama nozaré ka farmacija batu janem
veéra visas saistitas intereses, ari veselibas
aizsardzibas intereses. Saja nolika $o
sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku, kas
neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aiz-
sardziba butu jaattiecina vienigi uz pro-
duktu, kuram pieskirta atlauja laist tirgi
ka zales.

5. Regulas Nr. 469/2009 1.—7. pants ir izteikti
sadi:

“1. pants

— Definicijas

Saja regula:

I -

“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

12058

var izmantot cilvéekam 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
produktu ka tadu, kada produkta iega-
Sanas vai izmanto$anas panémienu, un
kuru norada ta ipasnieks sertifikata pie-
$kirsanas noluka;

d) “sertifikats” ir papildu aizsardzibas
sertifikats;

(]

2. pants

— Darbibas joma

Saskana ar $aja regula paredzétajiem notei-
kumiem uz produktu, kas kadas dalibvalsts
teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko
ka uz zalém pirms laiSanas tirg attiecas
administrativas atlaujas procedura saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direkti-
vu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
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Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém, vai Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/82/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas at-
tiecas uz veterinarajam zalém, var attiekties
sertifikats.

3. pants

— Sertifikata sanems$anas 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 zalem pieskir-
ta deriga tirdzniecibas atlauja saskana
ar Direktivu 2001/83/EK vai attiecigi
Direktivu 2001/82/EK;

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

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pir-
ma atlauja laist produktu tirga ka zales.

4. pants

— Aizsardzibas objekts

Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aiz-
sardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir
sertifikats, attiecas vienigi uz produktu, kam
pieskirta atlauja laist atbilstigas zales tirga un
jebkada veida izmantot produktu ka zales, kas
atlautas pirms sertifikata termina beigam.

5. pants

— Sertifikata juridiskais spéks

Ievérojot 4. panta noteikumus, sertifikats pie-
$kir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents, un
uz to attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi
pienakumi.

6. pants

— Tiesibas uz sertifikatu

Sertifikatu pieskir pamatpatenta ipa$niekam
vai vina tiesibu parpémeéjam.
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7. pants

— Sertifikata pieteikums

1. Sertifikata pieteikumu iesniedz seSu meé-
ne$u laika no dienas, kad pieskirta 3. panta
b) apak$punkta minéta atlauja laist produktu
tirgti ka zales.

2. Ja atlauja laist produktu tirgn ka zales pie-
gkirta pirms pamatpatenta pieskir$anas, ne-
atkarigi no 1. punkta sertifikata pieteikums ir
jaiesniedz sesu ménesu laika no patenta pie-
skirsanas dienas.

6. Regulas Nr. 469/2009 13. panta ar virs-
rakstu “Sertifikata spéka esamibas laiks” ir
noteikts:

“1. Sertifikats stajas speka pamatpatenta li-
kumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads
ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamat-
patenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir
pirmo atlauju laist produktu tirga Kopiena,
$im laikposmam neparsniedzot piecus gadus.
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2. Neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéka
esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus
no ta spéka stasanas dienas.

[.]"

B — Konvencija par Eiropas patentu
pieskirsanu®

7. Konvencijas par Eiropas patentu pieskirsa-
nu (turpmak teksta — “EPK”) 69. pants ar virs-
rakstu “Aizsardzibas apjoms” ir izteikts $adi:

“(1) Tiesibu apjomu, ko pieskir Eiropas pa-
tents vai Eiropas patenta pieteikums, nosaka
pretenzijas. Izgudrojuma apraksts un zimeé-
jumi tiek izmantoti pretenziju interpretacijai.

(2) Laika perioda lidz Eiropas patenta pie-
$kir$anai Eiropas patenta pieteikuma tiesibu
apjomu nosaka [..] iesniegtas pretenzijas, kas
ir publicétas [..]. Tomér pieskirtais Eiropas
patents vai iebilduma procedara grozitais

5 — 1973. gada 5. oktobra Konvencija par Eiropas patentu pie-
skirganu, kura grozijumi ir izdariti ar 1991. gada 17. decem-
bra Aktu par EPK 63. panta grozi$anu un 2000. gada
29. novembra Aktu par EPK grozisanu.
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Eiropas patents retrospektivi nosaka pietei-
kuma tiesibu apjomu, ja vien $is tiesibu ap-
joms ar to netiek paplasinats”

8. 1973. gada 5. oktobra Protokols par EPK
69. panta interpretaciju, kura grozijumi izda-
riti ar 2000. gada 29. novembra Aktu par EPK
grozisanu, ir izteikts sadi:

“1. pants

— Visparéjie principi

Konvencijas 69. pantu nevajadzétu interpre-
tét tadéjadi, ka Eiropas patenta pieskirtais
aizsardzibas apjoms tiek saprasts ka tads, kas
burtiski un tiesi izriet no pretenzijas lietoto
vardu nozimes, un ka aprakstu un ziméjumu
izmanto tikai pretenzijas eso$as nenoteik-
tibas novér$anas noltikam. To nevajadzétu
interpretét ari tadéjadi, ka pretenzijas kalpo
tikai ka vadlinijas un ka faktisko aizsardzibu
var paplasinat ari uz to, ko patenta ipasnieks,
nemot vera lietpratéja viedokli par aprakstu
un ziméjumiem, ir ieceréjis aizsargat. Gluzi
otradi, tas ir jainterpreté ka vidus pozicijas at-
ra$ana starp $im divam galéjibam, kas vienlai-
kus dod taisnigu aizsardzibu patenta Ipasnie-
kam un sapratigu noteiktibas pakapi tresajam
personam.

2. pants

— Ekvivalenti

Noluka noteikt aizsardzibas apjomu, ko pie-
$kir Eiropas patents, pienacigs novértéjums
jadod katram elementam, kas ir ekvivalents
pretenzijas nosauktam elementam.

C — Valsts tiesibas

9. Apvienotas Karalistes Patents Act 1977
[1977. gada Patentu likuma] 60. panta ir
noteikts:

“1) Ievérojot $i panta noteikumus, persona
izdara patenttiesibu uz izgudrojumu parka-
pumu, ja ta patenta spéka esamibas laika bez
iepriekséjas patenta ipasnieka piekrisanas Ap-
vienotaja Karalisté attieciba uz izgudrojumu
veic kadu no turpmak minétajam darbibam:

a) jaizgudrojums ir produkts, razo, nodod,
piedava nodot, izmanto vai importé pro-
duktu vai to glaba, lai to nodotu vai ci-
tiem mérkiem;

b) jaizgudrojums ir process, to izmanto vai
piedava izmantot Apvienotaja Karaliste,
kaut ta apzinas vai ari tai ka sapratigai
personai noteiktajos apstaklos butu jabut
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passaprotami, ka izmantosana bez ipas-
nieka atlaujas ir uzskatama par patenta
parkapumu;

¢) jaizgudrojums ir process, nodod vai pie-
dava nodot, izmanto vai importé jebkadu
produktu, kas tiek iegiits, tiesi izmantojot
attiecigo procesu, vai ari glaba kadu no
$iem produktiem, lai to nodotu vai citiem
mérkiem.

III — Fakti un lagums sniegt prejudicialu
noléemumu

A — Lieta Medeva

10. 1990. gada 20. aprili Medeva BV (turpmak
teksta — “Medeva”) iesniedza pieteikumu Ei-
ropas patenta sanemsanai, lai aizsargatu an-
tigénu “Pertactin” un hemaglutinina $kiedr-
vielas antigénu (turpmak teksta — “FHA”).
Sie antigéni ir izmantojami vakcinas pret
garo klepu. Patents tika pieskirts 2009. gada
18. februarl un zaudéja spéku 2010. gada
25. aprili.

I - 12062

11. Patenta pretenzija Nr. 1 ir izteikta $adi:
“Vakcinas, kas sastav no $anam, izgatavosa-
nas metode, kas aptver 69kDa antigéna ka
atsevi$kas sastavdalas izgatavo$anas no Bor-
detella pertussis [= Pertactin] metodi, he-
maglutinina skiedrvielas antigéna ka atsevis-
kas sastavdalas izgatavo$anas no Bordetella
pertussis metodi un 69kDa antigéna un he-
maglutinina $kiedrvielas antigéna maisijjuma
vairuma metodi, kuru rezultata 69kDa anti-
géns un hemaglutinina skiedrvielas antigéns
ir svara attieciba starp 1:10 un 1:1, lai raditu
sinergiju vakcinas iedarbibai”

12. Patenta pretenzija Nr. 2 ir izteikta $adi:
“Metode, kas tiek veikta atbilstosi patenta
pretenzija Nr. 1 aprakstitajai metodei, bet
kura vakcina nav B. pertussis toksina”

13. Pirma komerciala vakcina péc $I izgud-
rojuma tika izgatavota 1996. gada un saska-
na ar likumu pardota tirga Apvienotaja Ka-
ralisté. Tas sastava ir tadas aktivas vielas ka
Pertactin antigéns, FHA un pertussis toksins
kombinacija ar difterijas toksoidu un stin-
gumkrampju toksoidu, lai $ada veida ta buatu
efektiva pret garo klepu, difteriju un stin-
gumkrampjiem. 2000. gada un vélak lidziga
veida atlaujas tika pieskirtas tadam plasakam
kombinétajam vakcinam, kuras tika pardotas
tirg Apvienotaja Karalisté un kuru sastava
bija aktivas vielas pret garo klepu, difteriju,
stingumkrampjiem, meningitu (B tipa hae-
mophilius influenzae) un poliomielitu. Kop$
2004. gada kombinéta vakcina pret visam
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piecam slimibam — DTPa-IPV/HiB® — Ap-
vienotaja Karalisté parasti tika ieteikta ka zi-
dainu pamatvakcina.

14. 2009. gada 17. aprili Medeva iesniedza
pieteikumus piecu papildu aizsardzibas ser-
tifikatu sanems$anai — pieteikumi tika nu-
muréti ka SPC/GB09/015, SPC/GB09/016,
SPC/GB09/017, SPC/GB09/018 un SPC/
GB09/019 (turpmak teksta — PAS pieteikumi
09/015, 09/016, 09/017, 09/018 un 09/019).
Sie pieci papildu aizsardzibas sertifikati at-
tiecas uz piecam dazadam kombinétajam
vakcinam pret garo klepu, difteriju, stingum-
krampjiem, poliomielitu un daléji ari pret me-
ningitu (B tipa haemophilius influenzae) un
kuru sastava ir antigéns Pertactin un FHA. So
kombinéto vakcinu sastava ir ari virkne citu
aktivo vielu.

15. Konkrétak, PAS pieteikumi 09/015 un
09/017 ir kombinétajam vakcinam ar devi-
nam aktivajam vielam un attiecas uz visam
$im aktivajam vielam. PAS pieteikums 09/019
ir kombinétajai vakcinai ar astonam aktiva-
jam vielam, un tas ari attiecas uz visam $Im
aktivajam vielam. PAS pieteikumi 09/016 un
09/018 ir kombinétajam vakcinam ar vien-
padsmit aktivajam vielam, PAS pieteikumam
09/016 attiecoties uz antigénu Pertactin un

6 — So saisinajumu veido burts “D’ kas apzimé difteriju, burts
“T”, kas apzimé stingumkrampjus, burti “Pa’; kas apzimé per-
tussis, proti, garo klepu, burti “IPV”, kas apzimé poliomielitu
(IPV attiecas uz novajinatu poliovakcinu [Inactivated Polio
Vaccine]) un burti “HiB’, kas apzimé B tipa haemophilius
influenzae, proti, meningita izraisitaju.

FHA un septinam citam aktivajam vielam, sa-
vukart PAS pieteikumam 09/018 — tikai uz
antigénu Pertactin un FHA.

16. No $i parskata izriet, ka PAS pieteiku-
mi 09/016 un 09/018 attiecas tikai uz dalu
no attiecigas kombinétas vakcinas aktivajam
vielam — devinam no vienpadsmit un divam
no vienpadsmit. Vienlaikus PAS pieteikums
09/018 ir vienigais pieteikums, kas attiecas
tikai uz aktivajam vielam Pertactin un FHA,
kas tiek izmantotas pamatpatenta aprakstita-
ja procesa. Turpretim PAS pieteikumi 09/015,
09/016, 09/017 un 09/019 attiecas uz vairak
aktivajam vielam, neka tiek izmantotas pro-
cesa, kuram ir sanemts pamatpatents.

17. Attieciba uz piecam kombinétajam vak-
cinam, uz kuram attiecas minétie PAS pie-
teikumi, ka zalém ir pieskirtas derigas tirdz-
niecibas atlaujas. Ta ka $is atlaujas attiecas uz
konkrétas kombinétas vakcinas aktivo vielu
kombinaciju pilna apméra, PAS pieteikumu
09/016 un 09/018 prieksmets ir mazak aktivo
vielu, neka tas ir attiecigo kombinéto vakcinu
tirdzniecibas atlaujas. Turpretim PAS pietei-
kumu 09/015, 09/017 un 09/019 gadijuma
PAS pieteikumos noraditas aktivo vielu kom-
binacijas sakrit ar attiecigo kombinéto vakci-
nu aktivo vielu kombinacijam.
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18. Ar 2009. gada 16. novembra lémumu
Comptroller General of Patents [Patentu val-
de] noraidija PAS pieteikumus 09/015,09/016,
09/017, 09/018 un 09/019, jo neesot izpilditi
sertifikatu izsnieg$anas nosacijumi atbilsto$i
Regulas Nr. 469/2009 3. pantam. Saja zina ta
it ipasi konstatéja, ka produktus, kas ir PAS
pieteikumu 09/015, 09/016, 09/017 un 09/019
priek$mets, neaizsarga patents $is direktivas
3. panta a) punkta izpratné. Turklat ta nole-
ma, ka zalu tirdzniecibas atlauja, uz kuru at-
tiecas PAS pieteikums 09/018, nav deriga at-
lauja Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkta
izpratné, lai PAS pieteikuma 09/018 apraksti-
to produktu ka zales pardotu tirga.

19. High Court of England and Wales, Chan-
cery Division ar 2010. gada 27. janvara sprie-
dumu apstiprinaja $o viedokli. Par High Court
nolémumu tika iesniegta apelacijas sudziba
iesniedzéjtiesa.

20. Ta ka iesniedzéjtiesai ir Saubas par Re-
gulas Nr. 469/2009 3. panta a) un b) punkta
interpretaciju, ta ir lagusi Tiesu atbildét uz
sadiem prejudicialajiem jautajumiem:

“l) Ar Regulu (EK) Nr. 469/2009 (turpmak
teksta ari — “regula”) papildus paréjiem
tas apsvérumos minétajiem mérkiem tiek
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2)

atzita vajadziba katrai Savienibas dalib-
valstij pieskirt papildu aizsardzibas ser-
tifikatu valsts vai Eiropas patentu ipas-
niekiem, pamatojoties uz tiem pasiem
nosacijumiem, ka noradits preambulas
7. un 8. apsvéruma. levérojot, ka paten-
tu tiesibu joma nav veikta saskanosana
Kopienas limeni, ka ir interpretéjams
regulas 3. panta a) punkta ietvertais for-
muléjums “produktu aizsarga spéka esoss
pamatpatents” un péc kadiem kritérijiem
tas ir janosaka?

Vai tada lieta ka $aja gadijuma, kas attie-
cas uz zalém, kuras ir vairak neka viena
aktiva viela, ir vél kadi papildu vai at-
$kirigi kritériji, péc kuriem noteikt, vai
“produktu aizsarga spéka eso$s pamatpa-
tents” regulas 3. panta a) punkta izprat-
né, un, ja tas ta ir, kadi ir sie papildu vai
atskirigie kritériji?

Vai tada lieta ka $aja gadijuma, kura ir par
kombinéto vakcinu, ir vél kadi papildu
vai at$kirigi kritériji, péc kuriem var no-
teikt, vai “produktu aizsarga spéka esoss
pamatpatents” regulas 3. panta a) punkta



4)

5)

6)
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izpratné, un, ja tas ta ir, kadi ir Sie papildu
vai atskirigie kritériji?

Vai 3. panta a) punkta izpratné kombineé-
to vakcinu, kas sastav no vairakiem anti-
géniem, “aizsarga pamatpatents’, ja vienu
no vakcinas antigéniem “aizsarga spéka
esos$s pamatpatents”?

Vai 3. panta a) punkta izpratné kombi-
néto vakcinu, kas sastav no vairakiem
antigéniem, “aizsargd pamatpatents’,
ja visus vakcina eso$os antigénus pret
vienu slimibu “aizsarga spéka esoss
pamatpatents”?

Vai saskana ar regulu un it Ipasi tas
3. panta b) punktu papildu aizsardzibas
sertifikatu var pieskirt vienai aktivajai
vielai vai aktivo vielu kombinacijai, ja:

a) ar spéka eso$o pamatpatentu tiek
aizsargata viena aktiva viela vai akti-
vo vielu kombinacija regulas 3. panta
a) punkta izpratné;

b) zalém, kuru sastava viena aktiva
viela vai aktivo vielu kombinaci-
ja ir kopa ar vienu vai vairakam
citam aktivam vielam, ir deriga

atlauja, kas ir pieskirta saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Direkti-
vu 2001/82/EK, un ta ir pirma tirdz-
niecibas atlauja $is aktivas vielas vai
aktivo vielu kombinacijas pardosanai
tirga?”

B — Lieta Georgetown University u.c.

21. Lieta Georgetown University u.c. galve-
nais jautajums ir, vai virkne Georgetown Uni-
versity [Dzordztaunas universitates], Univer-
sity of Rochester [Rocesteras universitates] un
Loyola University of Chicago [Cikagas Lojolas
universitates] PAS pieteikumi atbilst Regulas
Nr. 469/2009 3. panta b) punkta ietvertajiem
nosacijumiem.

22. Attiecigie PAS pieteikumi attiecas uz
vienu vai vairakam vakcinas “Gardasil” un
“Cervarix’, kas sniedz aizsardzibu pret cilvée-
ka papilomas virusu (HPV), aktivajam vielam.
Cilvéka papilomas virusi tiek iedaliti dazados
tipos, kas tiek apziméti ar numuru. Saja zina
vakcina “Gardasil” sniedz aizsardzibu pret cil-
veka papilomas virusa 6., 11., 16. un 18. tipu.
Vakcina “Cervarix” sniedz aizsardzibu pret
cilvéka papilomas virusa 16. un 18. tipu.
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1) Georgetown University PAS pieteikumi

23. Georgetown University ir Eiropas patenta
uz rekombinanti izgatavota cilvéka papilomas
virusa proteinu L1, kas var likt veidoties neit-
ralizéjosai antivielai pret $i papilomas virusa
virioniem. Pieteikums patenta sanemsanai
tika iesniegts 1993. gada 24. janija, un tas tika
pieskirts 2007. gada 12. decembri. Tas zaudé
spéku 2013. gada 23. janija. Patenta preten-
zija Nr. 9 un Nr. 16 attiecas uz vakcinu, kas
paredzéta inficésanas ar cilvéka papilomas
virusu novérsanai.

24. Pamatojoties uz So patentu, Georgetown
University ludza pieskirt astonus papildu aiz-
sardzibas sertifikatus ar $adiem numuriem:
no SPC/GB07/070 lidz SPC/GB07/074 un
no SPC/GB07/078 lidz SPC/GB07/080 (turp-
mak teksta — “PAS pieteikumi no 07/070 lidz
07/074 un no 07/078 lidz 07/080”).

25. Pieci no Siem PAS pieteikumiem ir pama-
toti ar zalu “Gardasil” tirdzniecibas atlaujam:

— PAS pieteikums 07/079 attiecas uz pro-
duktu “HPV 6 rekombinantais proteins
L1

— PAS pieteikums 07/073 attiecas uz pro-
duktu “HPV 11 rekombinantais proteins
L17;

— PAS pieteikums 07/080 attiecas uz pro-
duktu “HPV 16 rekombinantais proteins
Lln;
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— PAS pieteikums 07/078 attiecas uz pro-
duktu “HPV 18 rekombinantais proteins
L1” un

— PAS pieteikums 07/074 attiecas uz pro-
duktu “HPV 6, HPV 11, HPV 16 un
HPV 18 rekombinanta proteina L1
kombinacija”

26. PAS  pieteikumi  07/079, 07/073,
07/080 un 07/078, kas attiecas tikai uz vienu
zalu “Gardasil” aktivo vielu, ar UK Intellectual
Property Office [Apvienotas Karalistes Inte-
lektuala ipasuma biroja] (turpmak teksta —
“UKIPO”) 2009. gada 29. decembra lémumu
tika noraiditi, jo neesot bijis iesniegts pieradi-
jums par derigu attiecigo produktu tirdznie-
cibas atlauju Regulas Nr. 469/2009 3. panta
b) punkta izpratné. PAS pieteikumu 07/074
UKIPO ar 2010. gada 22. janvara véstuli at-
zina par principa pamatotu. Tomér péc Geor-
getown University pieteikuma papildu aizsar-
dzibas sertifikata izsnieg$ana tika atlikta lidz
ierosinatas tiesvedibas beigam.

27. Ari Georgetown University, pamatojoties
uz zalu “Cervarix” tirdzniecibas atlauju, ie-
sniedza pieteikumus tris papildu aizsardzibas
sertifikatu sanemsanai:

— DPAS pieteikums 07/071 attiecas uz pro-
duktu “HPV 16 rekombinantais proteins
L1” un péc tam tika nedaudz mainits;
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— PAS pieteikums 07/070 attiecas uz pro-
duktu “HPV 18 rekombinantais proteins
L1” un péc tam tika nedaudz mainits;

— PAS pieteikums 07/072 attiecas uz pro-
duktu “HPV 16 un HPV 18 rekombinanta
proteina L1 kombinacija”

28. PAS pieteikumi 07/071 un 07/070,
kas attiecas tikai uz vienu zalu “Cerva-
rix” aktivo vielu, tika noraiditi ar UKIPO
2009. gada 29. decembra lémumu, jo neesot
bijis iesniegts pieradijums par derigu attie-
cigo produktu tirdzniecibas atlauju Regulas
Nr. 469/2009 3. panta b) punkta izpratné.
PAS pieteikumu 07/072 UKIPO ar 2010. gada
22. janvara véstuli atzina par principa pa-
matotu. Tomér péc Georgetown University
pieteikuma papildu aizsardzibas sertifikata
izsniegSana tika atlikta lidz ierosinatas tiesve-
dibas beigam.

2) University of Rochester PAS pieteikumi

29. University of Rochester ir Eiropas patenta
uz purificétu rekombinantu cilvéka papilomas
virusam lidzigu dalinu vai kapsomeru ipas-
niece. Pieteikums §i patenta sanemsanai tika

iesniegts 1994. gada 8. marta, un tas tika iz-
sniegts 2005. gada 25. maija. Tas zaudé spéku
2014. gada 7. marta. Patenta pretenzija Nr. 7
attiecas uz vakcinu, kas paredzéta inficésanas
ar cilvéka papilomas virusu novérsanai.

30. University of Rochester ludza pieskirt
tris papildu aizsardzibas sertifikatus ar nu-
muriem SPC/GB07/018, SPC/GB07/075 un
SPC/GB07/076 (turpmak teksta — “PAS pie-
teikumi 07/018, 07/075 un 07/076”).

31. Divi no $iem PAS pieteikumiem ir pama-
toti ar zalu “Cervarix” tirdzniecibas atlauju:

— PAS pieteikums 07/075 attiecas uz pro-
duktu “HPV 16 rekombinanta proteina
L1 virusam lidziga dalina” un péc tam
tika nedaudz mainits;

— DPAS pieteikums 07/076 attiecas uz pro-
duktu “HPV 16 un HPV 18 rekombinan-
ta proteina L1 virusam lidzigo dalinu
kombinacija”

32. PAS pieteikums 07/075, kas attiecas ti-
kai uz vienu zalu “Cervarix” aktivo vielu, tika
noraidits ar UKIPO 2009. gada 29. decembra
léemumu, jo neesot bijis iesniegts pieradijums
par derigu attieciga produkta tirdzniecibas
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atlauju Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) pun-
kta izpratné. PAS pieteikumu 07/076 UKIPO
akceptéja, un papildu aizsardzibas sertifikats
tika pieskirts 2009. gada 5. oktobri.

33. University of Rochester PAS pieteikumu
07/018, kas attiecas uz produktu “HPV 6,
HPV 11, HPV 16 un HPV 18 rekombinan-
ta proteina L1 virusam lidzigo dalinu kom-
binacija” un ir pamatots ar zalu “Gardasil”
tirdzniecibas atlauju, UKIPO akceptéja, un
papildu aizsardzibas sertifikats tika pieskirts
2009. gada 4. oktobri.

3) Loyola
pieteikumi

University of Chicago PAS

34. Loyola University of Chicago ir Eiropas
patenta uz rekombinanti izgatavotam cilvéka
papilomas virusam lidzigam dalinam ipas-
niece. Pieteikums patenta sanemsanai tika
iesniegts 1995. gada 9. oktobri, un tas tika iz-
sniegts 2006. gada 10. maija. Tas zaudé spéku
2015. gada 8. oktobri.

35. Loyola University of Chicago iesniedza
divus pieteikumus papildu aizsardzibas serti-
fikatu ar numuriem SPC/GB07/069 un SPC/
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GBO07/077 (turpmak teksta — “PAS pieteiku-
mi 07/069 un 07/077”) sanemsanai. Abi pie-
teikumi ir pamatoti ar zalu “Cervarix” tirdz-
niecibas atlauju.

36. PAS pieteikums 07/069, kas attiecas uz
produktu “HPV 16 rekombinanta proteina L1
virusam lidzigas dalinas” un kas péc tam tika
nedaudz mainits, tika noraidits ar UKIPO
2009. gada 29. decembra lémumu, jo neesot
bijis iesniegts pieradijums par derigu attie-
ciga produkta tirdzniecibas atlauju Regulas
Nr. 469/2009 3. panta b) punkta izpratné.

37. PAS pieteikumu 07/077, kas attiecas uz
produktu “HPV 16 un HPV 18 rekombinan-
ta proteina L1 virusam lidzigo dalinu kom-
binacija’, UKIPO akceptéja, un papildu aiz-
sardzibas sertifikats tika pieskirts 2009. gada
5. oktobri.

4) Iesniedzéjtiesas prejudicialie jautajumi

38. Pamata lieta iesniedzéjtiesai ir jalemj
par to UKIPO lémumu likumibu, ar kuriem
ieprieks minétie PAS pieteikumi ir tikus$i no-
raiditi visos gadijumos, kad produkts, par
kuru bija $ie pieteikumi, sastavéja no mazak
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aktivajam vielam neka aktivo vielu kombina-
cija zalés, kas bija tirdzniecibas atlauju Regu-
las Nr. 469/2009 3. panta b) punkta izpratné
pamata’.

39. Ta ka iesniedzéjtiesai ir S$aubas par Regu-
las Nr. 469/2009 3. panta interpretaciju, ta ir
lagusi Tiesu atbildét uz $adu jautajumu:

“Vai saskanpa ar Eiropas Parlamenta un Pa-
domes 2009. gada 6. maija Regulu (EK)
Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifi-
katu zalém un it ipasi tas 3. panta b) punktu ir
pielaujams atseviskai aktivai vielai vai aktivo
vielu kombinacijai pieskirt papildu aizsardzi-
bas sertifikatu, ja:

a) atsevisko aktivo vielu vai aktivo vielu
kombinaciju aizsarga spéka eso$s pamat-
patents Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkta izpratné un

b) zalém, kuru sastava atseviska aktiva vie-
la vai aktivo vielu kombinacija ir kopa ar
vienu vai vairakam citam aktivam vie-
lam, ir pieskirta deriga atlauja saskana ar

7 — Tadéjadi pamata lieta attiecas uz Georgetown University PAS
pieteikumiem 07/070, 07/071, 07/073, 07/078, 07/079 un
07/080, University of Rochester PAS pieteikumu 07/075 un
Loyola University of Chicago PAS pieteikumu 07/069.

Direktivu 2001/83/EK vai 2001/82/EK,
un ta ir pirma tirdzniecibas atlauja sis ak-
tivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas
pardos$anai tirga?”

IV — Tiesvediba Tiesa

40. Lemums par prejudiciala jautajuma
uzdosanu lieta Medeva Tiesa sanemts
2010. gada 5. jalija, savukart léemums par
prejudiciala jautajuma uzdosanu lieta George-
town University u.c. — 2010. gada 27. augus-
ta. Ar 2011. gada 12. janvara rikojumu abas
lietas tika apvienotas mutvardu procesa un
galiga sprieduma taisiSanai.

41. Eiropas Komisija un Portugales valdiba ir
iesniegusas apsvérumus abas lietas rakstveida
procesa. Medeva, ka arl Latvijas un Lietuvas
valdibas un Apvienotas Karalistes valdiba ir
iesniegusas apsvérumus lieta Medeva. Geor-
getown University, University of Rochester un
Loyola University of Chicago ir iesniegu$as
apsvérumus lieta Georgetown University u.c.
Atbilstosi Reglamenta 54.a pantam lietas da-
libniekiem tika uzdota virkne jautajumu raks-
tisku atbilzu snieg$anai. Medeva, Georgetown
University, University of Rochester, Loyola
University of Chicago, Apvienotas Karalis-
tes valdiba un Portugales valdiba atbildéja
uz $iem jautdjumiem rakstveida. 2011. gada
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12. maija tiesas sédé Portugales valdiba, Ap-
vienotas Karalistes valdiba, Medeva, George-
town University, University of Rochester un
Loyola University of Chicago, ka ari Komisija
sniedza mutiskus apsvérumus un atbildéja uz
Tiesas uzdotajiem jautajumiem.

V — Lietas dalibnieku argumenti

A — Pirmie pieci prejudicidlie jautdajumi
lieta Medeva

42. Ar pirmajiem pieciem prejudiciala-
jam jautajumam lieta Medeva iesniedzéj-
tiesa butiba ludz skaidrojumu par Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta pieméro-
$anu PAS pieteikumam, kas attiecas uz ak-
tivo vielu kombinaciju, kas gan ka tada nav
patentéta, tomér taja pasa laika to aizsarga
patents, jo attieciba uz vienu vai vairakam
aktivo vielu kombinacija izmantotajam ak-
tivajam vielam attiecas derigs patents. Saja
zina iesniedzéjtiesa it ipasi vélas zinat, vai
$ada aktivo vielu kombinacija ir jauzskata
par tadu, kuru “aizsarga spéka eso$s pamat-
patents”. Iesniedzéjtiesa ari jauta, vai Regulas
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Nr. 469/2009 3. panta a) punkts tiek piemé-
rots at$kirigi zalém ar vairakam aktivajam
vielam un kombinétajam vakcinam, no vienas
puses, un zalém vai vakcinam ar tikai vienu
aktivo vielu, no otras puses.

43. Uz jautajumu, vai aktivo vielu kombina-
cija, kura sastav gan no patentétam, gan no
nepatentétam aktivajam vielam, ka vienots
veselums var tikt klasificéta ka tada, kuru
“aizsarga spéka eso$s pamatpatents” Regu-
las Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné,
Komisija un Portugales, Latvijas un Lietuvas
valdibas atbild noliedzos$i. Turpretim Mede-
va un Apvienotas Karalistes valdiba uz $o
jautajumu atbild apstiprino$i. Uz jautajumu,
vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir
piemérojams atskirigi zalém ar vairakam akti-
vajam vielam un kombinétajam vakcinam, no
vienas puses, un zalém vai vakcinam ar tikai
vienu aktivo vielu, no otras puses, visi lietas
dalibnieki galu gala atbild noliedzosi.

44. Péc Komisijas domam, iesniedzéjtie-
sai tada gadijuma ka Sis atbilstosi Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punktam ir jano-
skaidro, vai produktu 1. panta b) punkta iz-
pratné aizsarga spéka eso$s pamatpatents
1. panta c) punkta izpratné. Saja zina iesnie-
dzejtiesai esot jakonstaté, kuras aktivas vielas
saskana ar valsts tiesibam ir bijusas aizsarga-
tas ar patentu, nevis tas, kadas komercialas
tirdzniecibas formas patenta ipasnieks varétu
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aizliegt izmantot tresam personam. Turklat
3. panta a) punkts esot japieméro vienadi gan
attieciba uz PAS pieteikumiem par zalém vai
vakcinam ar vairakam aktivajam vielam, gan
PAS pieteikumiem par zaléem vai vakcinam
tikai ar vienu aktivo vielu. Sis risinajums esot
attiecinams gan uz kombinétajam vakcinam
ar vairakiem antigéniem, no kuriem tikai
viens antigéns ir aizsargats ar spéka esosu pa-
matpatentu, gan uz kombinétajam vakcinam
ar vairakiem antigéniem, no kuriem visi an-
tigéni pret vienu no slimibam ir aizsargati ar
spéka eso$u pamatpatentu.

45. Saskana ar Portugales valdibas viedoKkl,
interpretéjot Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punktu, par sakumpunktu ir jaizmanto tas,
ka pamatpatentu pieskirtais aizsardzibas ap-
joms ir janosaka atbilstosi valsts tiesibam. Sa-
skana ar EPK ligumslédzéjas valsts tiesibam
patenta pieskirtais aizsardzibas apjoms tiekot
noteikts ar patenta pretenzijam. Tadéjadi, ne-
mot véra $is patenta pretenzijas, esot arl jano-
saka, vai produkts ir aizsargats ar spéka esosu
pamatpatentu 3. panta a) punkta izpratné.
Ari uz zalém ar vairak neka vienu aktivo vielu
un kombinétajam vakcinam esot attiecinams
apgalvojums, ka aktivo vielu kombinacija
ir aizsargata ar pamatpatentu tikai tad, ja $i
aktivo vielu kombinacija ir minéta patenta
pretenzijas. Nemot véra minéto, kombinéta
vakcina, kuras sastava ir vairaki antigéni, no
kuriem tikai viens ir aizsargats ar spéka eso$u
pamatpatentu, neatbilstot 3. panta a) punkta

izvirzitajlem nosacijumiem. Ari kombinéta
vakcina, kas ietver vairakus ar pamatpaten-
tu aizsargatus antigénus, atbilstot 3. panta
a) punkta izvirzitajiem nosacijumiem tikai
tad, ja aktivo vielu kombinacija pilniba atbilst
patenta pretenzijam.

46. Péc Lietuvas valdibas domam, no Regu-
las Nr. 469/2009 preambulas apsvérumiem
un normam izriet, ka papildu aizsardzibas
sertifikata pieskirSanas priek$nosacijums
esot ne tikai tas, ka attiecigo produktu aizsar-
ga pamatpatents un ka produktam pieskirta
deriga zalu tirdzniecibas atlauja, bet ari tas,
ka $o zalu aktiva viela ir patenta pretenziju
priek$mets. Tas esot attiecinams neatkarigi
no zalu veida, kuram ir iesniegts pieteikums
papildu aizsardzibas sertifikata sanemsanai.
Ar1 Latvijas valdiba par atskaites punktu uz-
skata to, ka uz jautdjumu, vai produktu aiz-
sarga pamatpatents, ir jaatbild, pamatojoties
uz patenta pretenzijam. Tikai patenta preten-
zijas aprakstitais produkts esot aizsargats ar
pamatpatentu. Tas attiecoties ari uz kombi-
nétajam vakcinam un zalém, kuru sastava ir
vairakas aktivas vielas.

47. Turpretim Apvienotas Karalistes val-
diba un Medeva uzskata, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir jainterpreté
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tadéjadi, ka aktivo vielu kombinacija ir aizsar-
gata ar spéka eso$u pamatpatentu, ja vismaz
viena no tas aktivajam vielam ietilpst ar pa-
tenta pretenzijam noteiktaja patenta pieskir-
taja aizsardzibas apjoma un tadéjadi visa ak-
tivo vielu kombinacija ir aizsargata ar patentu
pret identisku produktu tirdzniecibu. Sis no-
teikums esot neierobeZoti piemérojams zalém
ar vairak neka vienu aktivo vielu un kombiné-
tajam vakcinam. Tatad, ja kombinéta vakcina
sastav no vairakiem antigéniem, no kuriem
viens ir aizsargats ar spéka esosu pamatpaten-
tu, arl kombinéta vakcina esot jauzskata par
tadu, kas ir aizsargata ar $o pamatpatentu. Tas
pats attiecoties uz gadijumu, kad kombinéta
vakcina ietver vairakus antigénus pret vienu
slimibu un visi $ie antigéni ir aizsargati ar
spéka eso$u pamatpatentu. Pakartoti Medeva
norada, ka tas Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkta interpretacijai katra zina esot jaat-
tiecas uz kombinétajam vakcinam.

B — Sestais prejudicialais jautajums lieta
Medeva un vienigais prejudicialais jautdjums
lieta Georgetown University u.c.

48. Ar sesto prejudicialo jautdjumu lieta
Medeva un vienigo prejudicialo jautaju-
mu lieta Georgetown University u.c. iesnie-
dzéjtiesas ladz skaidrojumu par Regulas
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Nr. 469/2009 3. panta b) punkta piemérosanu.
Saja zina tas butiba vélas zinat, vai taja pare-
dzetais nosacijums papildu aizsardzibas ser-
tifikata sanemsanai var tikt izpildits, ja zales,
kuram ir tirdzniecibas atlauja, bez PAS pie-
teikuma minétas aktivas vielas vai taja miné-
tas aktivo vielu kombinacijas ietver vél citas
aktivas vielas.

49. Komisija, Georgetown University, Univer-
sity of Rochester, Loyola University of Chicago
un Medeva uzskata, ka uz $o jautdjumu ir ja-
atbild apstiprinosi. Tomér Medeva formulé $o
ieteikumu atbildei tikai gadijumam, ja Tiesa
nesekos tas ieteikumiem atbildém uz pirma-
jiem pieciem prejudicialajiem jautajumiem
lieta Medeva.

50. Turpretim Apvienotas Karalistes valdiba,
ka ar1 Portugales un Latvijas valdibas uzska-
ta, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkts
ir jainterpreté tadéjadi, ka zalés, kuram ir
tirdzniecibas atlauja, ir jabat tadai pasai ak-
tivo vielu kombinacijai ka produkta, kuram
ir pieprasits papildu aizsardzibas sertifikats.
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Lietuvas valdiba norada, ka aktivajai vielai
zalés, kuram ir tikusi pieskirta tirdzniecibas
atlauja, ir jaatbilst patenta pretenzijas aprak-
stitajai aktivajai vielai.

VI — Juridiskais vértéjums

A — Pirmie pieci prejudicidlie jautajumi
lieta Medeva

51. Ar pirmajiem pieciem prejudiciala-
jam jautajumam lieta Medeva iesniedzéj-
tiesa batiba ladz skaidrojumu par Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta piemérosanu
PAS pieteikumam, kura priek$mets ir zalu
aktivo vielu kombinacija, kas kopuma nav pa-
tentéta, tomeér ir aizsargata saskana ar paten-
tu tiesibam pret izgatavo$anu un tirdzniecibu
no tre$o personu puses, jo uz dalu no aktivo
vielu kombinacijas attiecas derigs patents.

52. Lai gan iesniedzéjtiesa, formuléjot Sos
prejudicialos jautajumus, ir atsaukusies tikai

uz Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktu,
ta ar savu lagumu sniegt prejudicialu nolé-
mumu izvirza batisku jautajumu par to, vai
un, ja ja, kada veida un ar nosacijumiem var
tikt iesniegts pieteikums papildu aizsardzi-
bas sertifikatu sanemsanai un tas pieskirts
zalém ar vairakam aktivajam vielam, ja $o
zalu aktivo vielu kombinacija ir patentéta
tikai daléji. Par $o butisko jautajumu Tiesa
lidz $im nav izteikusi visaptveros$u viedokli.
Nemot véra minéto, manuprat, turpinajuma
vispirms ir jaanalizé jautajums par Regulas
Nr. 469/2009 piemérojamibu zalém ar daléji
patentétu aktivo vielu kombinaciju. Tas péc
tam sniegs iespéju sniegt lietderigu atbildi
uz prejudicialajiem jautajumiem par Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta pieméros$anu
$adam zalém.

53. Lai atbildétu uz jautajumu par Regulas
Nr. 469/2009 piemérojamibu zalém ar daléji
patentétu aktivo vielu kombinaciju, vispirms
es analizésu Regulu Nr. 469/2009, nemot véra
tas tekstu un sistému. Péc tam es $is teksta in-
terpretacijas rezultatu analizésu, nemot véra
Regulas Nr. 469/2009 mérkus. Visbeidzot,
nemot véra no ta izrietosos teleologiskos ap-
svérumus, es atbildésu uz prejudicialajiem
jautajumiem.
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1) Regulas Nr. 469/2009 gramatiska un sisté-
miska interpretacija

a) Papildu aizsardzibas sertifikata priek$mets

54. Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 2. pantu
produktam, kas ir aizsargats ar patentu un uz
ko ka uz zalém pirms laisanas tirga attiecas
administrativas atlaujas procedira saskana
ar Direktivu 2001/83 vai Direktivu 2001/82,
var tikt izdots papildu aizsardzibas sertifikats
saskana ar $aja regula paredzétajiem nosaci-
jumiem un noteikumiem.

55. Precizie nosacijumi $ada sertifikata sa-
nems$anai ir noteikti Regulas Nr. 469/2009
3. panta, saskana ar kura a) punktu produk-
tam dalibvalsti, kura tiek iesniegts pietei-
kums, $i pieteikuma iesnieg$anas bridi ir jabut
aizsargatam ar spéka eso$u pamatpatentu.

56. Jedzienu “zales’, “produkts” un “pa-
matpatents” saturs ir noteikts Regulas
Nr. 469/2009 1. panta. Saskana ar 1. pan-
ta a) punktu “zales” ir jebkura viela vai vie-
lu kombinacija, kas paredzéta cilvéku vai
dzivnieku slimibu arsté$anai vai profilaksei.
“Produkts” saskana ar 1. panta b) punktu ir
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zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija.
“Pamatpatents” saskana ar 1. panta c¢) pun-
ktu ir patents, kas aizsarga produktu ka tadu,
kada produkta iegui$anas vai izmanto$anas
panémienu.

57. Par jédzienu “produkts” un “zales” saturu
un to savstarpéjo saistibu Komisija Regulas
Nr. 1768/92 projekta pamatojuma® ir nora-
dijusi, ka ikdienas sarunvaloda izmantotais
zalu jédziens tiesibu joma ir gruti definéjams.
Turklat zalu jédziens zalu tiesibas ne vienmeér
sakritot ar ta definiciju patentu tiesibas. At-
tieciba uz papildu aizsardzibas sertifikatu, kas
ir kopigs $im abam sistémam, jédziens “pro-
dukts” esot izvéléts ka kopigs apziméjums’.

58. Sada veida regulas izdevéjs ar definici-
ju palidzibu ir méginajis noskirt jédzienus
“zéales”, “produkts” un “aktiva viela” un ta-
déjadi izveidot jédzienisku saikni starp zalu
tiesibu jomu un intelektuala ipasuma tiesibu
jomu. Lai gan Regulas Nr. 469/2009 1. panta

8 — Padomes Regulas (EEK) par papildu aizsardzibas sertifikata
izstradi zalém projekta pamatojuma izklasts, COM(90) 101,
galiga redakcija — SYN 255, teksts atrodams Schennen, D.,
Die Verlingerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im
Gemeinsamen Markt, Kelne: Bundesanzeiger, 1993, 92. un
nakamas Ipp.

9 — Turpat, 28. punkts.
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noteiktas definicijas $aja zina skietami ietver
ari batiskus interpretacijas noteikumus, de-
talizéti analizéjot Regulas Nr. 469/2009 teks-
tu, ir redzama noteikta neskaidriba jédzienu
“produkts” un “zales” lietojuma, jo ne vien-
meér ir skaidrs, cik liela méra Sie jédzieni satu-
riski parklajas un tiem batu japarklajas.

59. Pirmais ta piemérs ir redzams, salidzi-
not Regulas Nr. 469/2009 nosaukumu ar tas
2. pantu. Saskana ar regulas nosaukumu ta
attiecas uz papildu aizsardzibas sertifikatu
“zalem”. Turpretim 2. panta ir noteikts, ka pa-
pildu aizsardzibas sertifikats tiek pieskirts ar
patentu tiesibam aizsargatam “produktam”

60. Vel viens piemérs izriet no Regulas
Nr. 469/2009 2. panta teksta, kura ir noteikts,
ka papildu aizsardzibas sertifikats attiecas uz
“produktu’; kas ir aizsargats ar patentu un uz
ko ka “uz zalém” pirms lai$anas tirga attiecas
administrativas atlaujas procedira saskana ar
Direktivu 2001/83 vai Direktivu 2001/82. Ari
regulas 3. panta b) punkta runa ir par tirdz-
niecibas atlauju, kas pieskirta “produktam ka
zalem”.

”

61. Saturiska jédzienu “produkts” un “za-
les” parklasanas izpauzas arl Regulas
Nr. 469/2009 1. panta b) punkta ietvertaja
“produkta” definicija. Dazadajas regulas re-
dakcijas valodas, kuras tiek noskirts noteik-
tais un nenoteiktais artikuls, produkts ir ticis
apzimeéts ka “konkréta” zalu aktiva viela vai
aktivo vielu kombinacija'. Tadéjadi pro-
dukts atbilst visai zalu aktivajai dalai, kas $o
lidzekli padara par tadu, kas paredzéts slimi-
bu arstésanai vai profilaksei, un tadéjadi par
zaléem . Tatad, analizéjot no teksta viedokla,
viena no aktivajam vielam, kas lidzas citam
aktivajam vielam ir tikai dala no zalu aktivo
vielu kombinacijas, nav produkts Regulas
Nr. 469/2009 1. panta b) punkta izpratné '

franc¢u valoda “/e principe actif ou la composition de prin-
cipes actifs d'un médicament’, anglu valoda “the active
ingredient or combination of active ingredients of a medi-
cinal product’, holandie$u valoda “de werkzame stof of de
samenstelling van werkzame stoffen van een geneesmiddel’,
spanu valoda “el principio activo o la composicién de prin-
cipios activos de un medicamento’, itaJu valoda “il principio
attivo o la composizione di principi attivi di un medicinale”.

11 — 2006. gada 4. maija sprieduma lieta C-431/04 Massac-
husetts Institute of Technology (Krajums, 1-4089. lpp.,
25. punkts) Tiesa jau ir konstatéjusi, ka viela, kurai pasai
par sevi nav terapeitiskas iedarbibas un kura tiek izman-
tota, lai iegatu noteiktu zalu farmaceitisko formu, neietilpst
jedziena “aktiva viela’) kas attiecigi tiek izmantots, lai defi-
nétu jédzienu “produkts”

12 — “Produkta” definésana ka visa zaJu aktiva dala Regulas
Nr. 469/2009 1. panta b) punkta izskaidro ari to, kapéc
jédzieni “produkts” un “zales” Regula Nr. 469/2009 tiek
uzskatiti par daléji identiskiem.
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62. Pédéjam secindjumam par Regulas
Nr. 469/2009 1. panta b) punkta tekstu ir
ipasa nozime S$aja prejudiciala noléemuma
tiesvediba. Proti, no ta var secinat, ka kom-
binétas vakcinas gadijuma tikai visu akti-
vo vielu kombinacija ir produkts Regulas
Nr. 469/2009 izpratné. Turpretim kombinétas
vakcinas atsevi$ka aktiva viela saskana ar Re-
gulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta tekstu
nevar tikt subsuméta Regula Nr. 469/2009 ie-
tverta produkta jédziena.

b) Problémjautajums: vai papildu aizsardzi-
bas sertifikats netiek pieskirts tadam zalém ar
vairakam aktivajam vielam, kuru aktivo vielu
kombinacija ir patentéta tikai daléji?

63. Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 1. panta
b) punkta tekstu atseviska aktiva viela vai ak-
tivo vielu kombinacija, kas ir dala no plasakas
zalu aktivo vielu kombinacijas, nav produkts
§is regulas izpratné. Tadéjadi, gramatiski in-
terpretéjot Regulu Nr. 469/2009, var seci-
nat, ka zalém ar vairakam aktivajam vielam
pieprasit papildu aizsardzibas sertifikatu var
tikai attieciba uz aktivo vielu kombinaciju ko-
puma. Tas ta ir, tapéc ka tikai pati aktivo vielu
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kombinacija saskana ar 1. panta b) punkta
tekstu ir produkts, kuram var izsniegt papildu
aizsardzibas sertifikatu.

64. Tacu vienlaikus no $is gramatiskas inter-
pretacijas netiesi izriet, ka zalém ar vairakam
aktivajam vielam, no kuram tikai dala ir pa-
tentétas, nevar izsniegt papildu aizsardzibas
sertifikatu. Proti, $adu zalu gadijuma parasti
de facto nebutu iespéjams konstatét atbilsto-
$i Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktam
nepiecieSamo pamatpatentu regulas 1. panta
¢) punkta izpratné.

65. Minétais izriet no Regulas Nr. 469/2009
1. panta c) punkta ietvertds pamatpatenta
definicijas.

66. Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 1. panta
¢) punktu pamatpatents ir patents, kas aiz-
sarga produktu ka tadu, produkta iegtisanas
vai izmanto$anas panémienu, kuru norada ta
ipa$nieks sertifikata pieskir$anas nolaka. Saja
definicija ir nemtas véra tris lielas patentu
kategorijas, kuras var ietilpt pamatpatents,
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proti: 1) uz priek$metu attiecinami patenti,
2) uz panémienu attiecinami patenti un 3) uz
priek$meta vai panémiena izmanto$anu attie-
cinami patenti .

67. Pamatpatenta  priekSmets  Regulas
Nr. 469/2009 1. panta c) punkta minéto tris
patentu kategoriju gadijuma vienmeér ir pro-
dukts $is regulas 1. panta b) punkta izpratné
un tadéjadi “konkréti” zalu aktiva viela vai
aktivo vielu kombinacija. No minéta izriet,
ka patents “vienai” no aktivajam vielam vai
“vienai no” aktivo vielu kombinacijam, kas
veido tikai dalu no zalu aktivo vielu kom-
binacijas, nevar bt pamatpatents Regulas
Nr. 469/2009 1. panta c) punkta izpratné. Tas
ta ir, tapéc ka saskana ar gramatisko inter-
pretaciju tikai zalu aktivo vielu kombinacija

13 — Par $im patentu kategorijam skat. Melullis, Benkard, G.
(redaktors), Europdisches Patentiibereinkommen, Minhene,
2002, 52. pants, 105. un 106. rindkopa, kas EPK kontek-
sta norada, ka uz priek§metu attiecinamie patenti aptver
vielas, vielu maisijumus, masinas un iekartas. Panémienu
patenti var attiekties uz izgatavosanas metodém, testésa-
nas metodém, pieméro$anu utt. Ar izmanto$anas patentu
aizsardziba tiek pieskirta parasti saskana ar jaunakajiem
tehniskajiem sasniegumiem zinama priek$meta vai procesa
izmantosanai. Attiecigi $ads patents pamatojas uz jauna-
kajiem tehniskajiem sasniegumiem atbilstosa produkta vai
procesa jaunai izmanto$anai.

kopuma, nevis $is kombinacijas patentéta
dala ir kvalificejama ka produkts 1. panta
b) punkta izpratné.

68. So secinajumu nemaina ari diskusija, kas
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta kon-
teksta norisinas pamata lieta, par atskiribu
starp pamatpatenta priek§metu jeb aizsar-
dzibas apjomu un ta aizsargajoso ietekmi. Si
diskusija it ipasi ir par to, vai tas, ka paten-
téta aktiva viela ir neatnemama aktivas vielas
kombinacijas sastavdala un tadéjadi $o aktivo
vielu kombinaciju kopuma bez patenta ipas-
nieka piekriSanas nedrikst izgatavot vai laist
tirgd ($1 ir patenta aizsargdjosa ietekme),
vienlaikus nozimeé, ka aktivo vielu kombinaci-
ja ir uzskatama par tadu, kuru aizsarga spéka
esoss patents.

69. Saja zina izékiro$a nozime ir tam, ka
pamatpatenta definicijas pamata saskana ar
Regulas Nr. 469/2009 1. panta c) punktu ir
patenta prieksmets, nevis ta aizsargdjosa ie-
tekme. Tadéjadi Regulas Nr. 469/2009 nozimeé
ar pamatpatentu ir jasaprot valsts vai Eiropas
patents, kura prieksmets ir pats produkts vai
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produkta iegGs$anas vai izmanto$anas pané-
miens Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) pun-
kta izpratné.

70. Ta ka patentu tiesibas nav saskanotas Sa-
vienibas méroga, uz jautajumu, vai pats pro-
dukts vai produkta iegiiSanas vai izmantosa-
nas panémiens Regulas Nr. 469/2009 1. panta
b) punkta izpratné veido valsts vai Eiropas
patenta priek$metu, nemot véra §i briza si-
tuaciju Savienibas tiesibas, ir jaatbild, pa-
matojoties uz §im patentam piemérojamam
valsts tiesibu normam . Tomeér, ka izriet no
regulas 1. panta c) punkta sniegtas pamatpa-
tenta definicijas’, piemérojot $o definiciju,
vienmér par pamatu ir jaizmanto saskana ar
valsts tiesibam nosakamais konkréta patenta
prieksmets, nevis ta aizsargajosa ietekme.

71. Sis Regulas Nr. 469/2009 1. panta c) pun-
kta atrodamaja definicija noteiktais vien-
laikus samazina risku, ka neeso$a materi-
alo patentu tiesibu saskanosana Savieniba

14 — Saja zina skat. 1999. gada 16. septembra spriedumu lieta
C-392/97 Farmitalia (Recueil, 1-5553. Ipp.).

15 — Saja zina ir jaatgadina, ka Savienibas tiesibu sistéma prin-
cipa jédzieni netiek definéti, ietekméjoties no vienas vai
vairaku valstu tiesibu sistémam, ja vien tas nav skaidri
noradits; skat. 2007. gada 18. decembra spriedumu lieta
C-314/06 Société Pipeline Méditerranée et Rhéne (Kra-
jums, 1-12273. Ipp., 21. punkts), 2003. gada 22. maija sprie-
dumu lieta C-103/01 Komisija/Vacija (Recueil, I-5369. Ipp.,
33. punkts) un 1998. gada 2. aprila spriedumu lieta C-296/95
EMU Tabac u.c. (Recueil, 1-1605. Ipp., 30. punkts).
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izraisitu atskirigu sertifikata pieskirto aizsar-
dzibu Savieniba .

72. Nemot véra $os apsvérumus, péc ma-
nam domam, nebttu saderigi ar Regulas
Nr. 469/2009 1. panta c) punkta ietvertajam
imperativo noteikumu prasibam, ja valsts
tiesa, atsaucoties uz valsts patentu tiesibam,
nemtu véra konkrétai aktivajai vielai pieskirta
patenta aizsargajo$o ietekmi, lai So patentu
atzitu par pamatpatentu visam aktivo vielu
kombinacijam, kuras tiktu izmantota paten-
téta aktiva viela.

73. Tatad saskanaar Regulas Nr.469/2009 1.—
3. panta gramatisko interpretaciju paliek spé-
ka secinajums, ka zalém, kuru aktivo vielu
kombinacija ir tikai daléji patentéta, nepa-
stavot pamatpatentam $is regulas 1. panta
c) punkta izpratné, nevar izsniegt papildu
aizsardzibas sertifikatus.

16 — Par riskiem, ko varétu radit atskiriga zalu sertifikata
pieskirta aizsardziba Savieniba, Tiesa jau ir bridinajusi
1995. gada 13. jalija sprieduma lieta C-350/92 Spanija/
Padome (Recueil, 1-1985. Ipp., 36. punkts) un $aja zina
uzsvérusi, ka dazada to pasu zalu aizsardziba Savieniba
sadalitu tirgu valsts tirgos, kuros zales vél tiktu aizsargatas,
un tirgos, kuros §i aizsardziba vairs nepastavétu. Sis atskiri-
gas aizsardzibas rezultats butu tads, ka ari nosacijumi zalu
tirdzniecibai katra dalibvalsti batu atskirigi. So vértéjumu
Tiesa pédéjo reizi ir apstiprinajusi 2009. gada 3. septembra
sprieduma lieta C-482/07 AHP Manufacturing (Krajums,
1-7295. Ipp., 35. punkts), kura ta ir uzsveérusi, ka atskiriga
sertifikata sniegtas aizsardzibas attistiba atsevigkas dalib-
valstis varétu traucét zalu brivu apriti Savieniba un tadéjadi
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2) Regulas Nr. 469/2009

interpretacija

teleologiska

74. No maniem iepriek$éjiem apsvérumiem
izriet, ka papildu aizsardzibas sertifikata pie-
skir$ana kombinétajai vakcinai, kuras aktivo
vielu kombinacija ir tikai daléji patentéta, sa-
skana ar Regulas Nr. 469/2009 gramatisko in-
terpretaciju principa ir izslégta. Turpinajuma
vispirms es parbaudisu, vai $ads secinajums
ir saderigs ar Regulas Nr. 469/2009 mérkiem.
Ta ka, péc manam domam, uz minéto ir ja-
atbild noliedzosi, nobeiguma es paplasinasu
Regulas Nr. 469/2009 1.—3. panta gramatis-
ko interpretaciju, izmantojot teleologisko
interpretaciju.

a) Regulas Nr. 469/2009 1.-3. panta teleolo-
giskas interpretacijas nepieciesamiba

75. Zalu papildu aizsardzibas sertifikata
meérkis batiba ir pagarinat patenta pieskirtas
aizsardzibas ilgumu zalés izmantotajam akti-
vajam vielam.

76. Parastais patenta pieskirtas aizsardzi-
bas ilgums ir 20 gadi no izgudrojuma pie-
teik$anas dienas. Ja péc patenta pieteikuma
iesnieg$anas tiek pieskirta zalu tirdznieci-
bas atlauja atbilstosi Direktivai 2001/83 vai

Direktivai 2001/82, zalu razotaji " savu izné-
muma poziciju attieciba uz $o zalu patenté-
tajam aktivajam vielam laikposma no patenta
pieteikuma iesnieg$anas lidz zalu tirdznieci-
bas atlaujas sanems$anai nevar saimnieciski
izmantot. Ta ka, péc Savienibas likumdevéja
domam, tada veida faktiska patentaizsardzi-
ba aktivajam vielam tiktu saisinata lidz laik-
posmam, kas nebutu pietiekams, lai atgatu
pétnieciba iegulditos lidzeklus un iegttu
jaunus lidzeklus, kas vajadzigi efektivas pét-
niecibas turpmakai pastavésanai'®, Regula
Nr. 469/2009 ir sniegta iespéja, pieprasot pa-
pildu aizsardzibas sertifikatu, ekskluzivas tie-
sibas uz patentétajam zalu aktivajam vielam
pagarinat uz laika posmu, kas kopuma nepar-
sniedz 15 gadus no pirmas attiecigajam zalém
Savieniba izsniegtas tirdzniecibas atlaujas .

77. Si reguléjuma mérkis ir nodrosinat lidz-
svaru starp dazadajam interesém, kas pastav
farmacijas nozaré. No vienas puses, pie $a-
dam interesém ir pieskaitamas tadu uznému-
mu un institatu intereses, kas veic dalgji loti

17 — Lai gan aktivo vielu pamatpatenta ipasnieks jeb papildu aiz-
sardzibas sertifikata ipasnieks ne vienmér bus zalu tirdznie-
cibas atlaujas ipasnieks, prejudicialo jautajumu juridiskaja
vértéjuma parskatamibas dé] es pienemu, ka zalu razotajs
ir pamatpatenta un tirdzniecibas atlaujas ipa$nieks un ir ari
pieprasijis izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu.

18 — Skat. Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4. apsvérumu.

19 — Skat. Regulas Nr. 469/2009 13. pantu, ka ari tas preambulas
9. apsvérumu.
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dargo izpéti farmacijas joma un kas, nemot
véra minéto, atbalsta savu izgudrojumu aiz-
sardzibas termina pagarinasanu, lai atgutu
ieguldijumus. No otras puses, pastav to ge-
nérisko zalu razotaju intereses, kuriem, ne-
mot véra ar patentu aizsargato aktivo vielu
aizsardzibas perioda pagarinasanu, tiek liegta
genérisko zalu izgatavos$ana un tirdznieciba.
Saja zina nozime ir ari tam, ka visparigi gené-
risko zalu tirdzniecibas dél attiecigo zalu ce-
nas samazinas. Nemot véra minéto, pacientu
intereses atrodas starp pétniecibu veico$o uz-
némumu un institGtu interesém un geneéris-
ko zalu razotaju interesém. Tas ta ir, tapéc ka
pacienti, no vienas puses, ir ieintereséti jaunu
zalem paredzétu aktivo vielu attistiS$ana, bet,
no otras puses, vini ir ari ieintereséti, lai péc
tam tas tiktu piedavatas par péc iespéjas léta-
ku cenu. Tas pats attiecas visparigi uz valstu
veselibas aizsardzibas sistémam, kuru inte-
resés turklat it ipasi ir novérst situaciju, kad
vecas aktivas vielas nedaudz mainita forma,
tacu bez patiesas inovacijas tiktu pardotas
tirga, baudot sertifikata pieskirto aizsardzibu,
tadéjadi maksligi paaugstinot izdevumus ve-
selibas aizsardzibas joma.

78. Nemot véra $o sarezgito interesu situa-
ciju, Regulas Nr. 469/2009 meérkis bija atrast
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izsvértu risinajumu, kura pienaciga veida tik-
tu nemtas véra visu iesaistito pusu intereses.
Ievérojot $o sarezgito interesu lidzsvaru®, ir
jarikojas loti uzmanigi, teleologiski interpre-
téjot atseviskas regulas normas.

79. Tomér, péc manam domam, Regulas
Nr. 469/2009 1.-3. panta gramatiskas inter-
pretacijas rezultats, saskana ar kuru zalém ar
vairakam aktivajam vielam, no kuram tikai
dala ir patentétas, nevar izsniegt papildu aiz-
sardzibas sertifikatus, nav saderigs ar Regulas
Nr. 469/2009 mérkiem.

80. Ja zaléem ar vairakam aktivajam vielam,
no kuram tikai dala ir patentétas, nevarétu
izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatus, iz-
veidotos situacija, ka visas jomas, kuras zalu
razotaji juridisku vai faktisku iemeslu dél uz-
skata par nepieciesamu pardot zales ar paten-
tétam aktivam vielam kombinacija ar citam
aktivajam vielam, patentéto aktivo vielu aiz-
sardzibas perioda pagarinasana atbilstosi Re-
gula Nr. 469/2009 ietvertajiem noteikumiem
butu izslégta.

20 — Saja zina skat. ari Regulas Nr. 469/2009 preambulas
10. apsvérumu.
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81. To, ka $ads secinajums neatbilstu Regulas
Nr. 469/2009 mérkiem, neparprotami pierada
$aja lieta mus intereséjosais piemeérs par vak-
cinu aktivo vielu attistibu.

82. Vakcinu nozimi veselibas aizsardzibas
joma gandriz nav iespéjams parvértét. Ta
atspogulojas ar1 Eiropas Komisijas Veselibas
un patérétdju generaldirektorata apsvéru-
mos par Komisijas vakcinacijas stratégiju. Ta,
pieméram, Sis generaldirektorats uzsver, ka
vakcinacija pieskir cilvékiem imunitati pret
slimibam un neaps$aubami ir viens no visren-
tablakajiem pieejamajiem veselibas aizsardzi-
bas pasakumiem *'. Tas ari uzsver, ka Komisi-
ja palidz ieviest vakcinas pret dzemdes kakla
vézi, vienlaikus expressis verbis minot vakci-
nas Gardasil un Cervarix, par kuram ir runa
lieta Georgetown University u.c.”.

83. Rakstveida apsvérumos gan Georgetown
University, University of Rochester un Loyo-
la University of Chicago®, gan Medeva® ir
uzsvérus$as, ka kombinéto vakcinu attistiba
ir it ipasi valsts veselibas aizsardzibas iesta-
Zu un pacientu interesés. Kombinéto vakci-
nu izmanto$ana padarot iespéjamu it Ipasi

21 — http://ec.europa.eu/health/vaccination/policy/index_
de.htm.

22 — http://ec.europa.eu/health/vaccination/hpv/index_de.htm.

23 — Rakstveida apsvérumi, 20. punkts.

24 — Rakstveida apsvérumi, 74. un nakamie punkti.

zidainiem un maziem bérniem ar tikai nelielu
skaitu vakcinu nodrosinat atru un visaptvero-
$u vakcinacijas sniegtu aizsardzibu pret lielu
skaitu slimibam. Savukart minéta dé] tiekot
labak ievérots vakcinacijas plans, lidz mini-
mumam jerobeZotas nepatikamas sajiitas pa-
cientiem un noveérsta vilcinasanas visaptvero-
$as vakcinas sniegtas aizsardzibas sanemsana.
Nemot véra minéto, vakcinas biezi tiekot lais-
tas apgroziba tikai ka kombinétas vakcinas.

84. Lai pamatotu $os apsvérumus, $ie lietas
dalibnieki, pirmkart, norada uz WHO Fact
Sheet N’ 288 (2005) — Immunization against
diseases of public importance®, kura sadala
ar virsrakstu “Vakcinu veidi” tiek noradits, ka
vakcinas biezi tiek ievaditas ka antigénu kom-
binacijas. Saja zina Medeva turklat uzsver, ka
ta nav izgatavojusi nevienu vakcinu, kas ie-
tvertu tikai FHA un Pertactin®.

85. So pamata lieta parstavéto farmacijas
pétniecibas jomas uznémumu izklastu pama-
to vairakas Pasaules Veselibas Organizacijas
publikacijas. Raksta Six common misconcep-
tions about immunization Pasaules Veselibas

25 — Pievienots 4. pielikuma Georgetown University, Univer-
sity of Rochester un Loyola University of Chicago rakst-
veida apsvérumiem un 19. pielikuma Medeva rakstveida
apsvérumiem.

26 — Rakstveida apsvérumi, 74. punkts.
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Organizacija norada, pieméram, uz to, ka
tiek pétitas iespéjas viena vakcina apvienot
vairakus antigénus. Visaptvero$u kombinéto
vakcinu prieksrociba esot ta, ka zidaini péc
iespéjas agrak sanem plasu vakcinu pieskirto
aizsardzibu. Turklat vakcinu skaita samazina-
$ana vecakiem ietaupot laiku un naudu un pa-
darot bérniem vakcinas mazak trauméjo$as .

86. Saja zina ari iesniedzéjtiesa lieta Medeva
ir uzsverusi, ka vakcinu razotaji, nemot véra
valstu veiktos iepirkumus, ir spiesti radit péc
iespéjas plasakas vakcinu kombinacijas. Péc
§is tiesas domam, tadéjadi tirgu regulé valsts,
kas mudina uz to, lai vakcinas tiktu kombiné-
tas péc iespéjas plasak. Nemot véra minéto,
iespéjams, nepastavot tirgus patentétam vak-
cinam, kas tiek piedavatas pasas par sevi?.

87. Sie apsvérumi pierada to, ka zalu razota-
jiem varétu but pamatota interese pardot tir-
gt kombinétas vakcinas. Tatad, péc manam
domam, Regulas Nr. 469/2009 mérki nebttu
ievéroti, ja taja raditais intere$u lidzsvars, at-
bilstosi kuram zalu razotéajiem savu iznému-
ma statusu attieciba uz patentétam aktivajam
vielam ir jabat tiesibam pagarinat uz laika

27 — http://www.who.int/immunization_safety/aefi/
immunization_misconceptions/en/index6.html# (pdjoreiz
atjaunots: 2010. gada 11. decembr).

28 — Lugums sniegt prejudicialu nolemumu lieta Medeva, 27. un
28. punkts.
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posmu, kas kopuma neparsniedz 15 gadus no
pirmas attiecigajam zalém Savieniba izsnieg-
tas tirdzniecibas atlaujas, vairs nebutu piemeé-
rojams tadél, ka patentétas aktivas vielas tiek
pardotas zalés kombinacija ar citam aktiva-
jam vielam.

88. Nemot véra minéto, Regulas
Nr. 469/2009 1.-3. panta gramatiska inter-
pretacija ir japaplasina ar teleologisko inter-
pretaciju, kuru veicot ir jakonstaté, ka tajos
ietverto papildu aizsardzibas sertifikatu tie-
sisko reguléjumu var pilniba attiecinat ari uz
zalém, kuru aktivo vielu kombinacija ir paten-
teta tikai daléji .

b) Produkts Regulas Nr. 469/2009 1. panta
b) punkta izpratné

89. Nemot véra manus iepriekse-
jos apsvérumus, man S$kiet, ka Regulas
Nr. 469/2009 1. panta b) punkta ietverta

29 — Tiesa teleologiskas interpretacijas nozimigumu Regulas
Nr. 469/2009 interpretacijas aspekta ir apstiprinajusi pasta-
vigaja judikatara. Tiesa, pieméram, jau sprieduma lieta
Farmitalia (minéts 14. zemsvitras piezimé, 17. un nakamie
punkti), uzsverot Regulas Nr. 1768/92 mérkus, ir izlémusi
par labu plagai is regulas 3. panta b) punkta interpretacijai.
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definicija ir teleologiski jainterpreté tadéjadi,
ka produkts regulas izpratné attiecas ne tikai
uz “konkrétu” zalu aktivo vielu vai aktivo vie-
lu kombinaciju, bet ari uz “vienu no” zalu ak-
tivajam vielam vai aktivo vielu kombinacijam.

90. Sada interpretacija  lauyj  Regulu
Nr. 469/2009 piemérot ari zalém, kuru akti-
vo vielu kombinacija ir tikai daléji patentéta.
Proti, atbilstosi tai PAS pieteikuma ietvaros
par produktu 1. panta b) punkta izpratné
var nosaukt aktivo vielu kombinacijas dalu,
kas ir patentéta. Pédéjo patentu péc tam var
vienkarsi klasificét ka pamatpatentu 1. panta
¢) punkta izpratng, lai, pamatojoties uz mi-
néto, varétu parbaudit nosacijumus papildu
aizsardzibas sertifikata izdosanai saskana ar
regulas 3. pantu.

¢) Produkts Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkta izpratné

91. Lai gan produkta jédziena paplasinasa-
na Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta
izpratné principa lauj $o regulu piemérot ari

attieciba uz “vienu no” aktivajam vielam vai
aktivo vielu kombinacijam tadu zalu gadi-
juma, kuru aktivo vielu kombinacija ir tikai
daléji patentéta, ir janodrosina, lai $i teleolo-
giska interpretacija nebutu plasaka par tam
iecerétajiem mérkiem, proti, istenot Savieni-
bas likumdevéja ieplanoto interesu lidzsvaru.

92. Saja zina it ipasi pastav risks, ka Regulas
Nr. 469/2009 1. panta b) punkta interpretaci-
ja, atbilstosi kurai gan “konkréti” zalu aktivo
vielu kombinacija, gan aktivo vielu kombina-
cija ka dala var tikt klasificéta ka “produkts’,
varétu tikt izmantota, lai apdraudétu regulas
izdevéja paredzéto papildu aizsardzibas serti-
fikatu termina ierobezojuma sistému.

93. Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 13. pan-
ta 1. punktu papildu aizsardzibas sertifikats
stajas spéka pamatpatenta likumiga termina
beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu
no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pietei-
kumu, lidz dienai, kad pieskir pirmo atlauju
laist produktu tirga Savieniba, $im laikpos-
mam neparsniedzot piecus gadus. Tomér at-
bilstosi 13. panta 2. punktam sertifikata spéka
esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus
no ta spéka stasanas dienas.

94. Saja reguléjuma izpauzas regulas izdeve-
ja lémums nodrosinat patenta ipasniekam ta
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iznémuma statusa pagarinasanu uz tik ilgu
laiku, kas atlaujas izsnieg$anas procesa za-
lém parsniedz piecus gadus, tomér vienlaikus
tiktal, ciktal ir speka maksimalais piecu gadu
termins. Kopigs sakumpunkts sertifikata ter-
mina aprékinasanai ir pirma tirdzniecibas
atlauja “Savieniba”*, lai papildu aizsardzibas
sertifikatiem vieniem produktiem principa
visas dalibvalstis batu vienads spéka esami-
bas laiks.

95. Ja zalu razotajam $ada veida izdodas zales
ar patentétu aktivo vielu laist tirgi piecu gadu
laika no pieteikuma par patentu iesnieg$anas,
par sertifikata pieskirto aizsardzibu nevar
bat runa; tacu tas — prezuméjot normalu
20 gadu ilgu patenta spéka esamibas laiku —
bauda patenta pieskirto aizsardzibu vismaz
15 gadu garuma. Savukart, ja zalu raZotajam,
lai iegitu pirmo tirdzniecibas atlauju Savieni-
ba, ir nepiecieSami desmit vai vairak gadi no

30 — Par pirmo tirdzniecibas atlauju Savieniba var uzskatit ne
tikai atseviskajas ES dalibvalstis izsniegtas atlaujas, bet ari
atlaujas EEK valstis — Islandé, Norvégija un Lihtensteina;
$aja zina skat. Kellner, H., “Salz in der Suppe oder Sand im
Getriebe? Anmerkungen zu Schutzzertifikaten’, GRUR,
1999, 805., 808. Ipp. Turklat ari tirdzniecibas atlauja, ko ir
izsniegusas Sveices iestades un kas automatiski tiek atzita
Lihtensteinas Firstisté atbilstosi Sis valsts tiesibu aktiem,
ir uzskatama par pirmo $o zalu tirdzniecibas atlauju EEZ
valstis Regulas Nr. 469/2009 13. panta izpratné EEZ liguma
piemérosanas noluka; $aja zina skat. 2005. gada 21. aprila
spriedumu apvienotajas lietas C-207/03 un C-252/03
Novartis u.c. (Krajums, I-3209. Ipp.).
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patenta pieteikuma iesnieg$anas briza, tam
ir tiesibas uz sertifikata pieskirto aizsardzibu
maksimali piecu gadu garuma.

96. Ja gan zalu aktivo vielu kombinacija, gan
to sastava eso$a patentéta aktiva viela vai to
sastava eso$a patentéta aktivo vielu kombi-
nacija var tikt klasificéta ka produkts Regu-
las Nr. 469/2009 1. panta b) punkta izpratné,
pastav risks, ka zalu razotajs, pamatojoties
uz patentétu aktivo vielu vai patentétu akti-
vo vielu kombinaciju, attistis vairakas zales
ar dazadam aktivo vielu kombinacijam un, lai
optimizétu sertifikata pieskirto aizsardzibu,
tas laidis tirga tikai péc zinama laika.

97. Raugoties no zalu razotaja viedokla, pa-
tenta un sertifikata pieskirtas aizsardzibas
termin$ varétu tikt optimizéts, pieméram,
tadéjadi, ka pirmas zales ar patentétu aktivo
vielu tiek pardotas tirga cik atri iespé&jams,
lai saimnieciski izmantotu jau eso$o patenta
pieskirto aizsardzibu. Tiktal, ciktal procedu-
ra tirdzniecibas atlaujas iegusanai ir ilgusi
vairak neka piecus gadus, zalu razotajs vien-
laikus var pieprasit izsniegt papildu aizsar-
dzibas sertifikatu un ka produktu noradit
pilno zalu aktivo vielu kombinaciju. Atbilstosi
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktam
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nepieciesamo patenta pieskirto aizsardzibu
$im produktam tas tad varétu méginat pa-
matot, noradot uz pamatpatenta aizsargajoso
ietekmi uz aktivo vielu kombinacija ietilpsto-
S0 patentéto aktivo vielu®'. Visbeidzot, zalu
razotajs varétu laist tirgh zales ar nedaudz
atskirigam aktivo vielu kombinacijam, kuru
sastava ir arl patentéta aktiva viela, un tam,
ievérojot to pasu domu gaitu, pieprasit jaunus
papildu aizsardzibas sertifikatus, kuru ter-
mins§ tad varétu but lidz pieciem gadiem.

98. Lai novérstu $adu Regula Nr. 469/2009
paredzétas sistémas apieSanu attieciba uz
sertifikata pieskirtas aizsardzibas termina ie-
robeZojumu, 3. panta a) punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka produkts $is tiesibu normas iz-
pratné sakrit ar produktu, kas veido pamatpa-
tenta priek$metu 1. panta c) punkta izpratné.

99. Sis  produkta  apraksts  Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratng,
pirmkart, netie$i norada uz to, ka tiesai, pie-
meérojot 3. pantu a) punktu, batiba ir japar-
bauda, vai ir konstatéjams produkts, kas vei-
do pamatpatenta prieksmetu. Sai parbaudei
principa ir janotiek saskana ar pamatpaten-
tam piemérojamam tiesibu normam. Ja uz $o
jautajumu ir jaatbild apstiprinosi, nakamais

31 — Saja zina skat. ari $o secinajumu 68. punktu.

3. panta a) punkta ietvertais nosacijums, ka
$im produktam ir jabat aizsargatam ar spéka
eso$u pamatpatentu, parasti eo ipso tiek iz-
pildits. Tas ta ir, tapéc ka, lai gan ari uz pé-
déjo jautajumu principa ir jaatbild saskana ar
pamatpatentam piemérojamam tiesibu nor-
mam*, ir japienem, ka produkts, kas saska-
na ar pamatpatentam piemérojamam tiesibu
normam ir pamatpatenta priek§mets, ar to
tiks ari aizsargats.

100. It ipasi nemot véra  Regulas
Nr. 469/2009 3. panta c) punktu, saskana ar
kuru dalibvalsti, kura tiek iesniegts pietei-
kums, vienam produktam var izsniegt ti-
kai vienu papildu aizsardzibas sertifikatu, 1
3. panta a) punkta interpretacija tad rada si-
tuaciju, ka katrai aktivajai vielai vai katrai ak-
tivo vielu kombinacijai, kas ir patentétas, var
izsniegt tikai vienu papildu aizsardzibas ser-
tifikatu, lai pagarinatu $i patenta aizsardzibas
terminu, proti, nenemot véra to aktivo vielu
kombinaciju skaitu, kuras patentéta aktiva
viela vai patentéta aktivo vielu kombinacija ir

32 — Saja zina skat. spriedumu lieta Farmitalia (minéts
14. zemsvitras piezimé).
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tikusi parstradata®. Sada veida tiek izslégta
situacija, ka zalu razotaji aktivas vielas paten-
ta un sertifikata pieskirtas aizsardzibas ter-
minu varétu optimizét, patentéto aktivo vielu
pardodot tirga tikai péc zinama laika vairakas
aktivo vielu kombinacijas ka dazadas zales.

101. Interpretéjot Regulas Nr. 469/2009
3. panta a) punktu tadéjadi, ka produktam $is
tiesibu normas izpratné ir jasakrit ar produk-
tu, kas veido pamatpatenta priek$metu, zalu
razotajam, kuram ir patents uz aktivo vielu
vai aktivo vielu kombinaciju, ir briva izvéle,
ka tas $o patentéto aktivo vielu vai patentéto
aktivo vielu kombinaciju pardod tirga: zalu
forma, kuras ir tikai $i aktiva viela vai $i aktivo
vielu kombinacija, tadu zalu forma, kuru sa-
stava ta/tas ir kombinacija ar citam aktivajam
vielam, vai vairaku zalu forma ar dazadam ak-
tivo vielu kombinacijam. Attieciba uz visam
§im zalém patentéta aktiva viela vai patentéta

33 — Ja aktivo vielu aizsarga vairaki spéka esosi pamatpatenti,
kas, iespéjams, pieder vairakiem ipa$niekiem, protams,
katrs no $iem patentiem var tikt noteikts par sertifikata
sanemsanas procediras priek§metu, bet vienlaikus katram
pamatpatentam nevar pieskirt vairak par vienu sertifikatu;
skat. 1997. gada 23. janvara spriedumu lieta C-181/95 Bio-
gen (Recueil, 1-357. Ipp., 28. punkts). Sprieduma lieta AHP
Manufacturing (minéts 16. zemsvitras piezimé) Tiesa tur-
klat apstiprinaja, ka Regulas Nr. 1768/92 3. panta c) punkta
ietvertais noteikums lauj izsniegt produkta papildu aizsar-
dzibas sertifikatu pamatpatenta ipasniekam, ja PAS pietei-
kuma iesnieg$anas bridi jau vienam vai vairakiem viena vai
vairaku citu pamatpatentu ipasniekiem jau ir tikusi izsniegti
viens vai vairaki sertifikati.
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aktivo vielu kombinacija ir kvalificéjama ka
ar spéka eso$u pamatpatentu aizsargats pro-
dukts 3. panta a) punkta izpratné. Tomér sa-
skana ar regulas 3. panta c) punktu attieciba
uz $o produktu var iesniegt tikai vienu papil-
du aizsardzibas sertifikata pieteikumu, proti,
neatkarigi no ta, cik daudzas dazadas aktivo
vielu kombinacijas patentéta aktiva viela vai
patentéta aktivo vielu kombinacija tiek par-
dotas tirga ka zales.

102. It ipasi nemot véra lietas Georgetown
University u.c. faktu izklastu, $aja bridi ne-
var neminét ipaso gadijumu, kura patenta
priek$mets ir vairakas aktivas vielas, ka ari
viena vai vairakas $o aktivo vielu kombina-
cijas. Tada gadijuma katra no $im aktivajam
vielam un $im aktivo vielu kombinacijam,
kas tiek izmantotas zalés, var tikt klasificéta
ka produkts Regulas Nr. 469/2009 1. pan-
ta b) punkta izpratné. Turklat attieciba uz
katru no $im aktivajam vielam un katru no
$im aktivo vielu kombinacijam zalu razotaja
patents ir jaklasificé ka pamatpatents Regu-
las Nr. 469/2009 1. panta c) punkta izprat-
né. Tomér ir izslégts, ka, pamatojoties uz $o
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pamatpatentu, varétu tikt pieprasiti papildu
aizsardzibas sertifikati katrai no $im aktiva-
jam vielam un $im aktivo vielu kombinacijam,
kas tiek izmantotas zalés. Tas ta ir, tapéc ka
saskana ar Tiesas judikataru katram pamat-
patentam var izsniegt tikai vienu papildu
sertifikatu .

103. No minéta izriet, ka vairaku aktivo vie-
lu, ka ari vienas vai vairaku $o aktivo vielu
kombinaciju patenta ipasniekam ir jaizvélas,
kurai aktivajai vielai vai aktivo vielu kombi-
nacijai tas, pamatojoties uz pamatpatentu,
iesniegs papildu aizsardzibas sertifikata pie-
teikumu. Turklat pirma papildu aizsardzi-
bas sertifikata izsnieg$ana aktivajai vielai vai
aktivo vielu kombinacijai, atsaucoties uz $o
patentu, izslédz iespéju izsniegt citus papil-
du aizsardzibas sertifikatus, atsaucoties uz to
pasu pamatpatentu.

104. Ar So Regulas Nr. 469/2009 interpreta-
ciju, pirmkart, tiek noveérsta situacija, ka tiktu
apieta regula paredzéta sertifikata sniegtas
aizsardzibas termina ierobezojuma sistéma,
formuléjot patenta pieteikuma ietvertas pa-
tenta pretenzijas aizsardzibas termina opti-
mizé$anas noluka tadéjadi, ka tas vienlaikus
attiecas uz vienu vai vairakam atseviskam ak-
tivajam vielam, ka ari vairakam $o atsevisko

34 — Spriedums lieta Biogen (minéts 33. zemsvitras piezime,
28. punkts).

aktivo vielu kombinacijam. Ja katrai no $im
aktivajam vielam un $im aktivo vielu kombi-
nacijam varétu pieprasit papildu aizsardzibas
sertifikatu, patenta un sertifikata sniegtas
aizsardzibas termin$ atseviskam konkrétam
vielam varétu tikt optimizéts tadéjadi, ka at-
seviskas aktivas vielas un $o aktivo vielu kom-
binacijas tiktu laistas tirg tikai péc zinama
laika dazadu zalu forma*.

105. Péc manam domam, §i interpretacija,
otrkart, sniedz zalu razotajiem parastos ap-
staklos iespéju iegut atbilstosu sertifikata pie-
skirto aizsardzibu, attiecinot PAS pieteikumu
uz galveno aktivo vielu vai galveno aktivo vie-
lu kombinaciju, kura, iespéjams, ietilpst daza-
do attistamo zalu sastava.

106. Sertifikata pieskirtas aizsardzibas ap-
joms, pieméro$anas joma un saturs ir noteikts
Regulas Nr. 469/2009 4. un 5. panta. Atbilsto-
$i Regulas Nr. 469/2009 4. pantam sertifikata
sniegta aizsardziba, neparsniedzot pamatpa-
tenta pieskirtas aizsardzibas robezas, attiecas
vienigi uz produktu, kam pieskirta atlauja
laist atbilstigas zales tirg un jebkada veida iz-
mantot produktu ka zales, kas atlautas pirms

35 — Saja zina skat. $0 secinajumu 97. un 98. punktu.
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sertifikata termina beigam. Atbilstosi 5. pan-
tam sertifikats, ievérojot 4. panta noteikumus,
pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents
un uz to attiecas tie pasi ierobeZojumi un tie
pasi pienakumi.

107. No $im abam tiesibu normam izriet,
ka sertifikata pieskirta aizsardziba vienmér
ir mérktieciga aizsardziba: papildu aizsar-
dzibas sertifikata pieskirtais aizsardzibas ap-
joms un aizsargajosa ietekme attiecas tikai uz
tiem produkta ka zalu izmanto$anas veidiem,
attieciba uz kuriem ir spéka tirdzniecibas
atlauja*.

108. Ja zalu aktivajai vielai vai aktivo vielu
kombinacijai tiek izsniegts papildu aizsardzi-
bas sertifikats, $i sertifikata aizsargajosa ie-
tekme, neparsniedzot pamatpatenta pieskir-
tas aizsardzibas robezas, attiecas uz visiem
produkta izmanto$anas veidiem nakamajas
zalés, kuram tirdzniecibas atlauja tiek pieskir-
ta pirms sertifikata termina beigam. Tiktal,
ciktal pamatpatents uz aktivo vielu vai aktivo
vielu kombinaciju, kas ir aizsargata ar sertifi-
katu, patenta ipas$niekam sniedz aizsardzibu

36 — Sajé zina skat. Briandel, C., “Offene Fragen zum “erginzen-
den Schutzzertifikat™, GRUR, 2001, 875., 876. un 877. Ipp.;
Hacker, F, “PatG — Anhang zu § 163", Patengesetz (izveido-
tajs: Busse, R.), Berline, 2003, 6. izdevums, 56.—67. punkts.
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pret $o zalu ar $o aktivo vielu vai aktivo vielu
kombinaciju neatlautu razo$anu un neatlautu
tirdzniecibu, $o aktivo vielu vai aktivo vielu
kombinaciju papildu aizsardzibas sertifikats
aizsarga ari pret visu tadu nakamo zalu ne-
atlautu izgatavos$anu un tirdzniecibu, kuram
tiek izsniegta atlauja pirms sertifikata termina
beigam un kuras ietver $o aktivo vielu vai $o
aktivo vielu kombinaciju.

109. Ja vairaku aktivo vielu, ka ari vienas vai
vairaku $o aktivo vielu kombinaciju patenta
ipasnieks PAS pieteikumu attiecina uz galve-
no aktivo vielu vai galveno aktivo vielu kom-
binaciju, kuru, iespéjams, ietvers ari nakotné
tirg pardotas zales, tas var attiecigi nodrosi-
nat, ka s$is nakamas zales — neparkapjot pa-
matpatenta robezas un papildu aizsardzibas
sertifikata termina — ari baudis aizsardzibu
pret neatlautu izgatavo$anu un neatlautu
tirdzniecibu.

d) Starpsecinajums

110. Nemot véra visu minéto, Regulas
Nr. 469/2009 teleologiska interpretacija liek
secinat, ka regulas 1. panta b) punkta ietver-
ta produkta definicija attiecas ne tikai uz
“konkrétu” zalu aktivo vielu vai aktivo vielu
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kombinaciju, bet gan ari uz “vienu no” zalu
aktivajam vielam vai aktivo vielu kombinaci-
jam. Turklat regulas 3. panta a) punkts ir ja-
interpreté tadéjadi, ka produktam $is tiesibu
normas izpratné ir jasakrit ar produktu, kas
ir pamatpatenta priek$mets regulas 1. panta
¢) punkta izpratné.

3) Atbilde uz pirmo lidz piekto prejudicialo
jautajumu lieta Medeva

111. Nemot véra manos iepriek$éjos apsve-
rumus, uz pirmo lidz piekto prejudicialo jau-
tajumu lieta Medeva ir jaatbild, ka ir noradits
turpingjuma.

112. Lai atbildéetu uz pirmo jautajumu,
ka un pamatojoties uz kadiem kritéri-
jiem ir jainterpreté un japieméro Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts, ka princips ir
japienem tas, ka ar produktu 3. panta a) pun-
kta izpratné ir jasaprot produkts, kas ir pamat-
patenta priek$mets regulas 1. panta c) punkta
izpratné. To, vai produkts veido pamatpaten-
ta priek$metu 1. panta c) punkta izpratné un
vai $is produkts atbilstosi 3. panta a) punkta
ietvertajiem nosacijumiem ir aizsargats ar

spéka eso$u pamatpatentu, principa nosaka
saskana ar pamatpatentam piemérojamam
tiesibu normam. Tomér 1. panta ¢) punkta
ietverta pamatpatenta definicija aizliedz ka
produktu 3. panta a) punkta izpratné kvalifi-
cét aktivo vielu kombinacijas, kas nav pamat-
patenta priekSmets, bet tomér bauda patenta
pieskirto aizsardzibu to sastava eso$as paten-
tétas aktivas vielas dél.

113. Nemot véra minéto, uz pirmo prejudi-
cialo jautajumu ir jaatbild $adi: nosacijums
zalu aktivas vielas vai aktivo vielu kombi-
nacijas klasificésanai par produktu Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné
ir tads, ka $i aktiva viela vai $i aktivo vielu
kombinacija veido pamatpatenta priek$metu
1. panta c) punkta izpratné. To, vai zalu ak-
tiva viela vai aktivo vielu kombinacija veido
pamatpatenta priek§metu 1. panta c¢) punkta
izpratné un vai $i aktiva viela vai aktivo vie-
lu kombinacija atbilsto$i 3. panta a) punkta
ietvertajiem nosacijumiem ir aizsargata ar
spéka eso$u pamatpatentu, principa nosaka
saskana ar pamatpatentam piemérojamam
tiesibu normam. Tomér regulas 1. panta
c) punkta ietverta pamatpatenta definici-
ja aizliedz, atbildot uz jautajumu par to, vai
zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija
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veido pamatpatenta priek§metu, par kritériju
izmantot pamatpatenta aizsargajoso ietekmi.

114. SiRegulas Nr. 469/2009 3. panta a) pun-
kta interpretacija ir piemérojama gan zalém
ar tikai vienu aktivo vielu, gan zalém ar vaira-
kam aktivajam vielam.

115. Nemot véra minéto, uz otro un treso
prejudicialo jautajumu ir jaatbild tadéjadi, ka,
vértéjot PAS pieteikumu zalém ar vairakam
aktivajam vielam vai kombinétajam vakci-
nam, nepastav papildu vai citi kritériji, péc
kuriem ir nosakams, vai ir konstatéjams pro-
dukts Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) pun-
kta izpratné un vai $is produkts ir aizsargats
ar spéka eso$u pamatpatentu.

116. Pamatojoties uz $iem noteikumiem, uz
ceturto un piekto prejudicialo jautajumu ir ja-
atbild tadéjadi, ka uz jautajumiem par to, vai
kombinéto vakcinu var klasificét ka produktu
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta iz-
pratné un vai $is produkts ir aizsargats ar spé-
ka esosu pamatpatentu, ja tikai viena no tas
aktivajam vielam vai katra no tas aktivajam
vielam pret vienu no slimibam ir aizsargatas
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ar spéka eso$u pamatpatentu, principa ir ja-
atbild saskana ar pamatpatentam piemeéro-
jamam tiesibu normam. Tomeér, atbildot uz
jautajumu, vai ir konstatéjams produkts regu-
las 3. panta a) punkta izpratné, par kritériju
nevar izmantot pamatpatenta aizsargdjoso
ietekmi.

B — Sestais prejudicialais jautdjums lie-
ta Medeva un vienigais jautdjums lieta
Georgetown University u.c.

117. Ar sesto prejudicialo jautajumu lieta
Medeva un — identiski formuléto — vieni-
go prejudicialo jautajumu lieta Georgetown
University u.c. iesniedzéjtiesas vélas zinat, vai
Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkta tiek
liegts izsniegt papildu aizsardzibas sertifika-
tu patentétajai aktivajai vielai vai patentétajai
aktivo vielu kombinacijai, ja $i aktiva viela vai
§i aktivo vielu kombinacija zalés ir kombi-
néta ar vienu vai vairakam aktivajam vielam
ta, ka tirdzniecibas atlauja atbilstosi Direkti-
vai 2001/83 vai Direktivai 2001/82 attiecas uz
zalém, kuras patentéta aktiva viela vai paten-
téta aktivo vielu kombinacija ir tikusi kombi-
néta ar citam aktivajam vielam.

118. Mani iepriekséjie apsvérumi par Regu-
las Nr. 469/2009 teleologisko interpretaciju
man liek secinat, ka §is regulas piemérosanas
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joma ir jaietilpst ari zalém, kuru aktivo vielu
kombinacija tas kopuma nav patentéta, tomér
ietver patentétu aktivo vielu vai patentétu ak-
tivo vielu kombinaciju.

119. Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) pun-
kta interpretacijai no minéta izriet, ka deri-
ga tirdzniecibas atlauja $is tiesibu normas
izpratné var pastavét ari tad, ja $i atlauja
atbilsto$i Direktivai 2001/83 vai Direkti-
vai 2001/82 attiecas uz zalém, kuras lidzas
patentétai aktivajai vielai vai patentétai aktivo
vielu kombinacijai ietver ari vienu vai vaira-
kas citas aktivas vielas.

120. Tomeér $aja zina ir jauzsver, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta b) punkts ir jalasa kopa
ar §is regulas 3. panta d) punktu un 7. panta
1. punktu. Atbilstosi 3. panta d) punktam at-
laujai, kas minéta b) punkta, ir jabut pirmajai
atlaujai laist produktu tirgt ka zales. Savukart
regulas 7. panta ir paredzéts, ka PAS pietei-
kumu iesniedz sesu ménesu laika no dienas,
kad pieskirta 3. panta b) punkta minéta atlau-
ja laist produktu tirga ka zales, vai, ja atlauja

laist produktu tirga ka zales pieskirta pirms
pamatpatenta pieskir$anas, — se$u meénesu
laika no patenta pieskir§anas dienas®.

121. Tadéjadi no $o noteikumu kopsakaribas
izriet, ka zalu razotajam, kurs laiz tirga aktivo
viely, kas ir pamatpatenta priek$mets, kombi-
nacija ar citam aktivajam vielam vairaku zalu
forma ar dazadam aktivo vielu kombinacijam,
PAS pieteikums patentétajai aktivajai vielai ir
jaiesniedz se$u ménesu laika no datuma, kad
zales ar patentéto aktivo vielu ir ieguvusas
pirmo tirdzniecibas atlauju pieteikuma ie-
snieg$anas dalibvalsti *.

122. Si vértéjuma pareizibu apstiprina ari
Tiesas 2007. gada 17. aprila rikojums lie-
ta Yissum®, kura Tiesa ir veikusi Regulas
Nr. 1768/92 interpretaciju gadijuma, kura pa-
tentéta aktiva viela tika pardota tirga vairaku
zalu forma un papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikums tika iesniegts, nenoradot uz pir-

37 — Sie termini ieviesti, lai ievérotu, pirmkart, patenta ipas-
nieka intereses un, otrkart, treSo personu intereses, kuras
vélas péc iespéjas atrak noskaidrot, vai attiecigais produkts
tiks aizsargats ar sertifikatu; skat. spriedumu lieta AHP
Manufacturing (minéts 16. zemsvitras piezimé, 28. punkts).

38 — Par 50 Regulas Nr. 469/2009 7. panta 1. punkta un tas
3. panta b) un d) punkta kopsakaribu skat. 2010. gada
2. septembra spriedumu lieta C-66/09 Kirin Amgen (Kra-
jums, I-7943. Ipp., 36. punkts) un 2003. gada 11. decembra
spriedumu lieta C-127/00 Hissle (Recueil, 1-14781. lpp.,
26. punkts).

39 — Lieta C-202/05 (Krajums, I-2839. Ipp.).
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majam zalém, kuram pieteikuma iesniegsa-
nas dalibvalsti bija pieskirta atlauja un kas
ietvéra patentéto aktivo vielu. Pamata lieta
pieteikuma iesniedzéja savu atsauksanos uz
zaléem, kuram atlauja ir izsniegta vélak, mé-
ginaja pamatot ar noradi uz at$kirigo paten-
tetas aktivas vielas terapeitisko izmanto$anas
mérki dazadajas zales®. So argumentaciju,
kas varétu radit regulas 3. panta d) punkta
ietverta noteikuma apies$anu, Tiesa noraidjija,
noradot, ka “produkta” jédziens $is regulas
1. panta b) punkta izpratné neattiecas uz ar
pamatpatentu aizsargatas aktivas vielas tera-
peitisku izmanto$anu*'.

123. Noteikums, ka vairaku zalu ar vienu un
to pasu patentéto aktivo vielu gadijuma pa-
pildu aizsardzibas sertifikata pieteikums ir
jaiesniedz, atsaucoties uz pirmo to zalu tirdz-
niecibas atlauju, kuram ka pirmajam zalém ar
$0 aktivo vielu pieteikuma iesnieg$anas dalib-
valstl ir izsniegta atlauja, ir logisks, arl raugo-
ties no Regulas Nr. 469/2009 kopéjas sistémas
viedokla. Ta ka papildu aizsardzibas sertifi-
kats attiecas uz aktivo vielu vai aktivo vielu

40 — Attieciga aktiva viela tika pardota tris dazadu zalu formas,
proti, ka adens $kidums intravenozu injekciju ievadisanai,
ka mikstas Zzelatina kapsulas peroralai lietosanai un ka
kréms.

41 — Turpat, 18. punkts.
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kombinaciju, kas ir pamatpatenta priek$mets,
papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSana,
pamatojoties uz pirmajam zalém, kas ietver
$o aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju,
rada situaciju, kad ari visas nakamas zales,
kuras tiek izmantota ar sertifikatu aizsar-
gata aktiva viela vai ar sertifikatu aizsargata
aktivo vielu kombinacija, atbilsto$i Regulas
Nr. 469/2009 4. un 5. panta ietvertajiem no-
teikumiem pamatpatenta pieskirtas aizsar-
dzibas robezas ir aizsargatas pret izgatavosa-
nu un tirdzniecibu no tre$o personu puses *.

124. Péc visa minéta uz sesto prejudicialo
jautdgjumu lieta Medeva un vienigo prejudicia-
lo jautajumu lieta Georgetown University u.c.
ir jaatbild tadéjadi, ka deriga tirdzniecibas at-
lauja Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkta
izpratné atseviskai aktivajai vielai vai aktivo
vielu kombinacijai ka zalém ir spéka ari tad,
ja 81 aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija
kopa ar citu aktivo vielu vai vairakam aktiva-
jam vielam ir tadu zalu sastava, kuram ir iz-
sniegta deriga tirdzniecibas atlauja atbilstosi
Direktivai 2001/83 vai Direktivai 2001/82.

42 — Saja zina skat. $o secindjumu 105. un nakamos punktus.
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VII — Secinajumi

125. Nemot véra iepriekséjos apsverumus, es iesaku Tiesai uz prejudicialajiem jauta-
jumiem atbildét sadi:

“A — Court of Appeal (Civil Division) of England and Wales (lieta C-322/10) pirmais
lidz piektais jautdajums

1)

nosacijums zalu aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas klasificésanai par pro-
duktu Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a) punkta izpratné ir tads, ka $i
aktiva viela vai §1 aktivo vielu kombinacija veido pamatpatenta priek§metu 1. panta
) punkta izpratné. To, vai zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija veido pa-
matpatenta priek$§metu 1. panta c) punkta izpratné un vai $i aktiva viela vai aktivo
vielu kombinacija atbilstosi 3. panta a) punkta ietvertajiem nosacijumiem ir aiz-
sargata ar spéka eso$u pamatpatentu, principa nosaka saskana ar pamatpatentam
piemérojamam tiesibu normam. Tomér regulas 1. panta c) punkta ietverta pamat-
patenta definicija aizliedz, atbildot uz jautajumu par to, vai zalu aktiva viela vai
aktivo vielu kombinacija veido pamatpatenta priek§metu, par kritériju izmantot
pamatpatenta aizsargajoso ietekmi;

vértéjot PAS pieteikumu zalém ar vairakam aktivajam vielam vai kombinétajam
vakcinam, nepastav papildu vai citi kritériji, péc kuriem ir nosakams, vai ir kon-
statéjams produkts Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné un vai $is
produkts ir aizsargats ar spéka esosu pamatpatentu;
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3) uz jautdjumiem par to, vai kombinéto vakcinu var klasificét ka produktu Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné un vai $is produkts ir aizsargats ar spéka
esoSu pamatpatentu, ja tikai viena no tas aktivajam vielam vai katra no tas akti-
vajam vielam pret vienu no slimibam ir aizsargatas ar spéka eso$u pamatpatentu,
principa ir jaatbild saskana ar pamatpatentam piemérojamam tiesibu normam.
Tomeér, atbildot uz jautajumu, vai ir konstatéjams produkts regulas 3. panta a) pun-
kta izpratné, par kritériju nevar izmantot pamatpatenta aizsargajoso ietekmi;

B — Court of Appeal (Civil Division) of England and Wales (lieta C-322/10) ses-
tais jautajums un High Court of Justice (Chancery Division) (Patents Court) (lieta
C-422/10) vienigais jautajums

4) deriga tirdzniecibas atlauja Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkta izpratné at-
seviskam aktivajam vielam vai aktivo vielu kombinacijai ka zalém ir spéka ari tad,
ja §1 aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija kopa ar citu aktivo vielu vai vairakam
aktivajam vielam ir tadu zalu sastava, kuram ir izsniegta deriga tirdzniecibas atlau-
ja atbilstosi Direktivai 2001/83 vai Direktivai 2001/82”
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