MEDEVA

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)
2011. gada 24. novembri*

Lieta C-322/10

par ligumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstos$i LESD 267. pantam, ko Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Apvienota Karaliste) iesniedza ar lému-
mu, kas pienemts 2010. gada 24. janija un kas Tiesa registréts 2010. gada 5. jalija,
tiesvediba

Medeva BV

pret

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks.

TIESA (ceturta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs Z. K. Boniso [/.-C. Bonichot], tiesnesi A. Prehala
[A. Prechal], L. Bejs Larsens [L. Bay Larsen], K. Toadere [C. Toader] (referente) un
E. Jarasans [E. Jarasiunas],

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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generaladvokate V. Trstenjaka [V Trstenjak],
sekretare K. Stranca-Slaviceka [K. Sztranc-Stawiczek], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2011. gada 12. maija tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Medeva BV varda — A. Vo [A. Waugh|, barrister, ko pilnvarojusi D. Sténfelde
[D. Sternfeld], solicitor,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — S. Hetavejs [S. Hathaway], parstavis, kam
palidz T. Maiksons [T. Micheson), barrister,

— Latvijas valdibas varda — M. Borkoveca un K. Krasovska, parstaves,

— Lietuvas valdibas varda — V. Balc¢unaite [V, Balcianaité] un R. Mackeviciene
[R. Mackeviciené], parstaves,

— DPortugales valdibas varda — L. Ine$s Fernandi$s [L. 1lnez Fernandes] un
P. Antuniss [P Antunes], parstaviji,
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— Eiropas Komisijas varda — F. Bulsts [F Bulst] un J. Samnada [J. Samnaddal, par-
stavji,

noklausijusies generaladvokates secinajumus 2011. gada 13. julija tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta
un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zaléem (OV L 152, 1. Ipp.) 3. pantu.

Sis lagums tika iesniegts tiesvediba Medeva BV (turpmak teksta — “Medeva’”) pret
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (Patentu valde, turpmak
teksta — “Patent Office”) par pédéjas atteikumiem apmierinat tas papildu aizsardzi-
bas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”) pieteikumus.

I - 12097



3

2011. GADA 24. NOVEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-322/10

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Regulas Nr. 469/2009 preambulas 1., ka ari 4.—10. apsvérums ir $adi:

“(1)Padomes Regula (EEK) Nr. 1768/92 (1992. gada 18. junijs) par papildu aizsar-
dzibas sertifikata izstradi zalém [OV L 182, 1. lpp.] ir vairakkart batiski grozita
[..]. Skaidribas un praktisku iemeslu labad batu lietderigi veikt attiecigas regulas
kodifikaciju.

(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam
zalém, lidz bridim, kad sanemta atlauja laist tirgti $is zales [ari tirdzniecibas atlau-
ja; turpmak teksta — “TA”], samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu, kas
nav pietiekams, lai atgttu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

(5) So apstak]u dé] aizsardziba nav nodrosinata un tas apgritina pétniecibu farmaci-
jas joma.
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Pastav risks, ka pétniecibas centrus, kas atrodas dalibvalstis, varétu parvietot uz
tadam valstim, kuras piedava lielaku aizsardzibu.

Batu japaredz vienots risinajums Kopienas limeni, tadéjadi novérsot to, ka val-
stis pienem atskirigus tiesibu aktus, ka dél var rasties papildu atskiribas, kas var
kavét zalu brivu apriti Kopiena un tadéjadi tiesi ietekmeét iekséja tirgus darbibu.

Tadél ir nepieciesams paredzét [PAS], kuru katra dalibvalsts ar vieniem un tiem
pasiem nosacijumiem var pieskirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta
pieteikumu attieciba uz zalém, kam pieskirta [TA]. Regula tapéc ir vispieméro-
takais tiesibu akts.

Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, batu janosaka ta, lai nodros$ina-
tu pienacigu, efektivu aizsardzibu. Saja noliika no briza, kad attieciba uz konkré-
tajam zalém pirmo reizi sanem [TA] Kopiena, patenta un sertifikata ipasniekam
vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.

Tomeér $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija batu janem
véra visas saistitas intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Sajé noluka $o
sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku, kas neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aiz-
sardziba butu jaattiecina vienigi uz produktu, kuram pieskirta atlauja laist tirga
ka zales”
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Sis regulas 1. panta ar nosaukumu “Definicijas” ir noteikts:

“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilvéku [..] slimibu
arstésanai vai profilaksei [..];

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

c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga produktu ka tadu, kada produkta iegasa-
nas vai izmanto$anas panémienu, un kuru norada ta ipasnieks sertifikata pieskir-
$anas noluka;

d) “sertifikats” ir papildu aizsardzibas sertifikats;

Sis pasas regulas 2. panta ar nosaukumu “Darbibas joma” ir paredzéts:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem uz produktu, kas kadas dalib-
valsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms lai$anas tirga at-
tiecas administrativas atlaujas procedira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attie-
cas uz cilvekiem paredzétam zalem [OV L 311, 67. lpp.], vai Eiropas Parlamenta un
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Padomes Direktivu 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterinarajam zalem [OV L 311, 1. Ipp.], var attiekties sertifikats”

Regulas Nr. 469/2009 3. panta ar nosaukumu “Sertifikata sanemsanas nosacijumi” ir
noteikts:

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

a) produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga [TA] 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) apakspunkta, ir pirma atlauja laist produktu tirgt ka zales”

Sis pasas regulas 4. panta ar nosaukumu “Aizsardzibas objekts” ir minéts:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir
sertifikats, attiecas vienigi uz produktu, kam pieskirta atlauja laist atbilstigas zales
tirgi un jebkada veida izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifikata ter-
mina beigam”
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Regulas Nr. 469/2009 5. panta par “sertifikata juridisko spéku” ir paredzéts, ka, “ievé-
rojot 4. panta noteikumus, sertifikats pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents un
uz to attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi pienakumi”

Eiropas Patentu konvencija

1973. gada 5. oktobri parakstitas Konvencijas par Eiropas patentu pieskirsanu, gro-
zijumu redakcija, kas piemérojama pamatlietas faktu notikumu laika (turpmak tek-
sta — “Eiropas Patentu konvencija”), 69. panta ar virsrakstu “Aizsardzibas apjoms” ir
paredzeéts:

“(1) Tiesibu apjomu, ko pieskir Eiropas patents vai Eiropas patenta pieteikums, no-
saka pretenzijas. Izgudrojuma apraksts un ziméjumi tiek izmantoti pretenziju
interpretacijai.

(2) Laika perioda lidz Eiropas patenta pieskirsanai Eiropas patenta pieteikuma tiesibu
apjomu nosaka [..] iesniegtas pretenzijas, kas ir publicétas [..]. Tomér pieskirtais
Eiropas patents vai iebilduma procedura grozitais Eiropas patents retrospektivi
nosaka Eiropas patenta pieteikuma tiesibu apjomu, ja vien $is tiesibu apjoms ar to
netiek paplasinats.”

Protokola par Konvencijas par Eiropas patentu pieskir$anu 69. panta interpretaci-
ju, kas saskana ar ta 164. panta 1. punktu ir ta neatnemama sastavdala, 1. panta ir
noteikts:

“Konvencijas 69. pantu nevajadzétu interpretét tadéjadi, ka Eiropas patenta pieskir-
tais aizsardzibas apjoms tiek saprasts ka tads, kas burtiski un tiesi izriet no pretenzijas
lietoto vardu nozimes, un ka aprakstu un ziméjumu izmanto tikai pretenzijas esosas
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nenoteiktibas novérsanas nolikam. To nevajadzétu interpretét ari tadéjadi, ka pre-
tenzijas kalpo tikai ka vadlinijas un ka faktisko aizsardzibu var paplasinat ari uz to,
ko patenta ipasnieks, nemot veéra lietpratéja viedokli par aprakstu un ziméjumiem, ir
ieceréjis aizsargat. Gluzi otradi, tas ir jainterpreté ka vidus pozicijas atrasana starp
$im divam galéjibam, kas vienlaikus dod taisnigu aizsardzibu patenta Ipasniekam un
sapratigu noteiktibas pakapi tre$ajam personam.”

Valsts tiesibas

Apvienotas Karalistes 1977. gada Patentu likuma (UK Patents Act 1977) 60. pants par
“patenttiesibu parkapuma definiciju” ir formuléts $adi:

“1) Ieveérojot i panta noteikumus, persona izdara patenttiesibu uz izgudrojumu par-
kapumu, ja ta patenta spéka esamibas laika bez ieprieks$éjas patenta ipasnieka pie-
krisanas Apvienotaja Karalisté attieciba uz izgudrojumu veic kadu no turpmak
minétajam darbibam:

a) jaizgudrojums ir produkts, razo, nodod, piedava nodot, izmanto vai importé
produktu vai to glaba, lai to nodotu vai citiem meérkiem;
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12 UK Patents Act 1977 125. panta par “patenta aizsardzibas apméru” ir paredzéts:

“1) Silikuma pieméro$anai patentétais izgudrojums [..], ja vien no konteksta neizriet
pretéjais, ir tas, kur$ ir minéts patenta [..] pretenzijas specifikacija, kuru inter-
preté, izmantojot ta aprakstu un iespéjamos $aja specifikacija ietvertos ziméju-
mus, un patenta [..] aizsardzibas apmeérs tiek noteikts atbilstosa veida.

3) Protokols par Eiropas Patentu konvencijas 69. panta interpretaciju ($aja panta ir
ieklauta iepriek$ minétajam 1. punktam atbilstos$a tiesibu norma), ciktal tas ir spé-
ka, ir piemérojams minéta 1. punkta, ka ari minéta panta mérkiem”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

13 1990. gada 26. aprili Medeva iesniedza Eiropas patenta pieteikumu, un tas Eiropas
Patentu biroja (EPB) tika registréts ar numuru EP 1666057 tadas no $inam sastavosas
vakcinas iegii$anas panémienam, kura lietojama pret bordetella pertussis (gara kle-
pus izraiditajs), ari sauktu par “Pa’, un kura sastav no divu antigénu, proti, pertaktina
un hemaglutinina $kiedrvielas (“filamentous haemagglutinin antigen”), kombinacijas
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attieciga proporcija, kas Jauj panakt sinergiju vakcinas iedarbibai. So patentu EPB pie-
$kira 2009. gada 18. februari, un tas zaudéja spéku 2010. gada 25. aprili.

Medeva iesniedza Patent Office piecus PAS pieteikumus, kuru galvenais mérkis bija
panakt papildu aizsardzibu DTPa-IPV/HIB vakcinam, kas attiecas uz difteriju (D),
stingumkrampjiem (T), garo klepu (Pa), poliomielitu (IPV) un/vai meningitu (hae-
mophilius influenzae, ari saukts par “HIB”). So pieteikumu pamatojuma Medeva ie-
sniedza Vacijas, Francijas un Apvienotas Karalistes iestazu izsniegtas TA zalém ar
nosaukumiem “Infanrix DTCaP’, “Infanrix IPV’, “Infanrix IPV+HIB’, “Infanrix Quin-
ta’, “Pediacel” un “Repevax’, no kuram katra bez pertaktina un hemaglutinina skiedr-

vielas bija citas aktivas vielas, skaita no 8 lidz 11.

Patent Office ar 2009. gada 16. novembra lémumu atteicas izsniegt ligtos PAS, it
ipasi uzskatot, ka cetru $o pieteikumu gadijuma (SCP/GB09/015, 09/016, 09/017 un
09/019) minétajos pieteikumos, kuros bija lagts izsniegt PAS $im vielam, bija minétas
vairak sastavdalas vai aktivas vietas neka pamatpatenta pretenziju formuléjuma un
tapéc $is patents tas neaizsargaja Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné.
Par piekto pieteikumu (SPC/GB09/018) Patent Office it ipasi uzskatija, ka, lai gan
patenta noraditas sastavdalas un aktivas vielas bija tas pasas, kas minétas PAS pie-
teikuma, proti, pertaktina un hemaglutinina $kiedrvielas kombinacija, TA, kas bija
iesniegtas $i pieteikuma pamatojumam, neatbilda §is pasas regulas 3. panta b) punkta
paredzétajiem nosacijumiem, jo tas attiecas uz zalém ar devinam aktivajam vielam,
proti, vakcinas saturéja ne tikai PAS pieteikuma un minéta patenta pretenzijas miné-
tas sastavdalas un aktivas vietas.
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Par $o lemumu Medeva céla prasibu High Court of Justice (England & Wales), Chan-
cery Division (Patents Court), kas to noraidija 2010. gada 27. janvara sprieduma.

Medeva par $o spriedumu iesniedza apelaciju Court of Appeal (England & Wales)
(Civil Division), kas noléma aptureét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“1) Ar Regulu Nr. 469/2009 [..] papildus paréjiem tas apsvérumos minétajiem meér-
kiem tiek atzita vajadziba katrai Savienibas dalibvalstij pieskirt PAS valsts vai
Eiropas patentu Ipasniekiem, pamatojoties uz tiem pasiem nosacijumiem, ka
noradits [$is regulas] preambulas 7. un 8. apsvéruma. levérojot, ka patentu tie-
sibu joma nav veikta saskanosana Kopienas limeni, ka ir interpretéjams Regulas
[Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta ietvertais formuléjums “produktu aizsarga spé-
ka eso$s pamatpatents” un péc kadiem kritérijiem tas ir janosaka?

2) Vai tada lieta ka $aja gadijuma, kas attiecas uz zalém, kuras ir vairak neka viena
aktiva viela, ir vél kadi papildu vai atskirigi kritériji, péc kuriem noteikt, vai “pro-
duktu aizsarga pamatpatents” Regulas [Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta izpratné,
un, ja tas ta ir, kadi ir $ie papildu vai atskirigie kritériji?

3) Vai tada lieta ka $aja gadijuma, kura ir par kombinéto vakcinu, ir vél kadi papil-
du vai atskirigi kritériji, péc kuriem var noteikt, vai “produktu aizsarga pamatpa-
tents” Regulas [Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta izpratné, un, ja tas ta ir, kadi ir sie
papildu vai atskirigie kritériji?

I - 12106



MEDEVA

4) Vai [Regulas Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta izpratné kombinéto vakcinu, kas
sastav no vairakiem antigéniem, “aizsarga pamatpatents’, ja vienu no vakcinas an-
tigéniem “aizsarga spéka eso$s pamatpatents”?

5) Vai [Regulas Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta izpratné kombinéto vakcinu, kas
sastav no vairakiem antigéniem, “aizsarga pamatpatents’, ja visus vakcina eso$os
antigénus pret vienu slimibu “aizsarga spéka esoss pamatpatents”?

6) Vai saskana ar Regulu [Nr. 469/2009], un it ipasi tas 3. panta b) punktu, [PAS] var

a) ar spéka eso$o pamatpatentu tiek aizsargata viena aktiva viela vai aktivo vielu
kombinacija Regulas [Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta izpratné;

b) zalém, kuru sastava viena aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija ir kopa ar
vienu vai vairakam citam aktivam vielam, ir deriga atlauja, kas ir pieskirta sa-
skana ar Direktivu 2001/83/EK vai Direktivu 2001/82/EK, un ta ir pirma [TA]
$is aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas pardosanai tirga?”
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Ar Tiesas priekssédétaja 2011. gada 12. janvara rikojumu lieta C-322/10 un lieta
C-422/10 tika apvienotas mutvardu procesa un sprieduma taisi$anai atbilstosi Tiesas
Reglamenta 43. pantam. Tomér, nemot véra pamatlietu situaciju atskirigos faktus, ar
Tiesas ceturtas palatas priek$édétaja 2011. gada 11. oktobra rikojumu Sis lietas, pie-
mérojot to pasu 43. pantu, tika sadalitas sprieduma taisi$anai.

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmajiem pieciem jautajumam

Pirmajos piecos jautajumos, kas ir izvértéjami kopigi, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka tas liedz dalib-
valsts par rapniecisko ipaSumu atbildigajam iestadém izsniegt PAS, ja starp pieteiku-
ma minétajam aktivajam vielam ir tadas aktivas vielas, kas nav minétas i pieteikuma
pamatojuma minéta pamatpatenta pretenziju formuléjuma.

Saja zina Latvijas, Lietuvas un Portugales valdibas apgalvo, ka tikai pretenziju for-
muléjumam ir nozime, lai noteiktu, vai produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, bet Medeva un Apvienotas Karalis-
tes valdiba apgalvo, ka jédziens “produkt[s, kuru] aizsarga spéka eso$s pamatpatents”
$is tiesibu normas izpratné atbilst jebkurai zalu kombinacijai, ar kuru tiek tiesa veida
parkaptas patenttiesibas.

I - 12108



21

22

23

24

MEDEVA

Lieta C-392/97 Farmitalia, kura taisits 1999. gada 16. septembra spriedums (Recueil,
[-5553. Ipp.), tika uzdots jautajums, péc kadiem kritérijiem ir janosaka, vai produktu
aizsarga spéka esoss pamatpatents Regulas Nr. 1768/92 3. panta a) punkta izpratng,
kurs, ka ir atgadinats Regulas Nr. 469/2009 preambulas 1. apsvéruma, ir kodificéts
$aja pedéja regula.

Iepriek$ minéta sprieduma lieta Farmitalia 26. punkta Tiesa noradija, ka pasreizéja
Kopienu tiesibu attistibas stadija Savienibas tiesibu aspekta situacija nav batiski mai-
nijusies, jo patentu tiesibu normas Eiropas Savieniba vél nav saskanotas, ka ari nav
notikusi tiesibu aktu tuvinasana.

Tiesa tadéjadi minéta sprieduma 27. punkta secinaja, ka, ta ka Eiropas Savienibas
méroga nebija notikusi patentu tiesibu saskano$ana, patenta sniegtas aizsardzibas
apméru var noteikt tikai saskana ar to reguléjosajiem noteikumiem, kas neietilpst Sa-
vienibas tiesibas.

Saja zina ir jaatgadina, ka ar Regulu Nr. 469/2009 tiek noteikts vienots risinajums Sa-
vienibas méroga, radot PAS, ko var iegiit valsts vai Eiropas patenta ipasnieks saskana
ar vienadiem nosacijumiem katra dalibvalsti. Tatad tas meérkis ir noveérst atskirigu
valsts tiesibu aktu attistibu, kas raditu jaunas atskiribas, kuras varétu traucét zalu bri-
vu apriti Savieniba un tadéjadi tiesi ietekmeét ieks$éja tirgus izveidi un darbibu (skat.
1995. gada 13. jalija spriedumu lieta C-350/92 Spanija/Padome, Recueil, 1-1985. lpp.,
34. un 35. punkts, ka ari 2003. gada 11. decembra spriedumu lieta C-127/00 His-
sle, Recueil, 1-14781. lpp., 37. punkts, un 2009. gada 3. septembra spriedumu lieta
C-482/07 AHP Manufacturing, Krajums, I-7295. lpp., 35. punkts).
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Turklat janorada, ka saskana ar Regulas Nr. 469/2009 5. pantu visi PAS pieskir tadas
pasas tiesibas ka pamatpatents un uz tiem attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi
pienakumi. No ta izriet, ka §is pasas regulas 3. panta a) punkta tiek liegts izdot PAS
tadam aktivajam vielam, kas nav minétas $1 pamatpatenta pretenziju formuléjuma.

Tapat, ja patenta pretenzija attiecas uz divu aktivo vielu kombinaciju, bet nekada vei-
da neattiecas uz $im aktivam vielam, tas skatot atseviski, PAS, pamatojoties uz $adu
patentu, nevar izdot katrai no $im aktivajam vielam atseviski.

Sadu pieeju turklat pamato 1990. gada 11. aprila Padomes Regulas (EEK) par zalu
papildu aizsardzibas sertifikatu ievieSanu projekta (COM(90) 101, galiga redakcija)
pamatojuma izklasta (turpmak teksta — “pamatojuma izklasts”) 20. punkta 2. apaks-
punkts, kura par to, kas tiek “aizsargats ar pamatpatentu” skaidra veida ir norade
tikai uz pamatpatenta pretenziju formulégjumu. Sada interpretacija turklat atbilst
tai, kas ir minéta Eiropas Parlamenta un Padomes 1996. gada 23. julija Regulas (EK)
Nr. 1610/96 par papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsar-
dzibas lidzekliem (OV L 198, 30. lpp.) preambulas Cetrpadsmitaja apsvéruma, kura
ir atsauce uz vajadzibu, lai uz “produktiem” “[attiektos] speciali tiem izdoti patenti”

Tadéjadi uz pirmajiem pieciem uzdotajiem jautdjumiem ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka tas liedz dalibvalsts par
rapniecisko ipasumu atbildigajam iestadém pieskirt PAS aktivajam vielam, kas nav
minétas $ada pieteikuma pamatojuma minéta pamatpatenta pretenziju formuléjuma.
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Par sesto jautajumu

Sestaja jautajuma iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta
b) punktu var interpretét tadéjadi, ka tas neliedz dalibvalsts par riapniecisko ipasumu
atbildigajam iestadém pieskirt PAS divu aktivo vielu kombinacijai, kas atbilst tai, kura
ir minéta noradita pamatpatenta pretenziju formuléjuma, ja zales, kuru TA tiek no-
radita PAS pieteikuma pamatos$anai, ietver ne tikai $o divu aktivo vielu kombinaciju,
bet ari citas aktivas vielas.

Vispirms ir jaatgadina, ka Regulas Nr. 469/2009 pamatmeérkis ir nodro$inat pietieka-
mu aizsardzibu, lai veicinatu farmaceitisko izpéti, kam ir ievérojama nozime pastavi-
ga cilvéku veselibas aizsardzibas uzlabosana (skat. iepriek$ minétos spriedumus lieta
Farmitalia, 19. punkts, un lieta AHP Manufacturing, 30. punkts).

Saja zina minétas regulas pienemsana bija pamatota ar efektivas patentaizsardzibas
perioda nepietiekamo ilgumu farmaceitiskaja pétnieciba ieguldito lidzek]u atgasanai
un tas mérkis bija novérst $o nepietiekamibu, izstradajot PAS zaléem (skat. 1997. gada
23. janvara spriedumu lieta C-181/95 Biogen, Recueil, 1-357. lpp., 26. punkts, un ie-
priek$ minéto spriedumu lietd AHP Manufacturing, 30. punkts).

Turklat, ka izriet it ipasi no pamatojuma izklasta 28. punkta 4. un 5. apak$punkta, PAS
sniegta aizsardziba ir paredzéta, lai liela méra atlidzinatu par izpéti, kas vainagojas
ar jaunu “produktu” izstradi, un $is vards tiek lietots ka kopigs apziméjums saisti-
ba ar trim dazadiem patentu veidiem, kuri var dot tiesibas sanemt PAS. Faktiski, ja
turklat ir izpilditi Regula Nr. 469/2009 minétie nosacijumi, pat patents, ar kuru tiek
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aizsargats “produkta” iegisanas panémiens $is regulas izpratné, saskana ar tas 2. pan-
tu var Jaut pieskirt PAS, bet tada gadijuma PAS — saskana ar $is pasas regulas 5. pantu
un ka ir noradits pamatojuma izklasta 44. punkta — pieskir tadas pasas tiesibas ka
pamatpatents $im produkta iegisanas panémienam, ieskaitot, ja tas ir paredzéts $im
patentam piemérojamajas tiesibas, iegtiSanas panémiena aizsardzibas attiecinasanu
uz $aja panémiena iegto produktu.

Ka norada iesniedzéjtiesa un ka izriet no debatém Tiesa, $obrid tirga laistas zales, it
ipasi tas, kas paredzétas sarezgitam patalogijam, biezi ietver multiterapeitiskas akti-
vo vielu kombinacijas, kuras pacientiem var ievadit viena izstradajuma forma. Tapat
vakcinas biezi tiek izstradatas, it ipasi nemot véra dalibvalstu veselibas aizsardzibas
iestazu ieteikumus, kombinéto vakcinu forma.

Tacu, ja PAS butu jaatsaka tada pamatpatenta ipasniekam, kurs attiecas uz jaunu akti-
vo vielu vai jaunu aktivo vielu kombinaciju, tapéc ka zalu pardosanai domataja forma,
ar kuru $i aktiva viela vai kombinacija pirmoreiz tiek laista tirga, minéta aktiva viela
vai minéta kombinacija zalés ir kopa ar citam aktivajam vielam vai kombinacijam, kas
ir domatas citiem terapeitiskajiem mérkiem un ko aizsarga cits spéka esoss pamatpa-
tents vai neaizsarga nekads pamatpatents, varétu tikt apdraudéts $is regulas pamat-
mérkis — nodrosinat pietiekamu aizsardzibu, lai veicinatu izpéti farmaceitiskaja joma
un lai ievérojami veicinatu pastavigu cilvéku veselibas aizsardzibas uzlabosanu.

Pirmkart, patenta ipa$niekam pienaktos tikai patenta pieskirtais efektivas aizsardzi-
bas periods, kas saskana ar Savienibas likumdevéja viedokli nav pietiekams, lai atga-
tu farmaceitiskaja pétnieciba iegulditos lidzeklus, un kas ir iemesls, kapéc minétais
likumdevéjs izveidoja PAS zalém, lai novérstu So nepilnibu. Otrkart, ar $adu pieeju
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tiktu dota prieksroka nekombinéto zalu, it ipasi vakcinu, izstradei, iespéjams, pretéji
pacientu un valsts veselibas aizsardzibas iestazu interesém. Tada situacija $adu paten-
tu ipasnieki butu spiesti tirdzniecibai izstradat un uzturét tirga tadas zales, kuras ir
tikai tas aktivas vielas, kas ir minétas pamatpatenta pretenzija, lai tadéjadi tiem butu
TA zalém, kuras ir tiesi $is aktivas vielas, un kura noteikti varétu sniegt tiesibas uz
PAS.

Ir jakonstatg, ka $ads iznakums nebatu saderigs ar Regulas Nr. 469/2009 pamatmér-
kiem, kas izvirziti, ievieSot PAS zalém.

Regula Nr. 469/2009 paredzéta prasiba, ka “produktam” ir jabait TA ka zalém, aplieci-
na $adu pieeju tada zina, ka $i prasiba pati par sevi neizslédz to, ka $ada TA var attiek-
ties ari uz citam aktivajam vielam, kas var but ieklautas $adas zalés. Turklat saskana
ar $is pasas regulas 4. pantu PAS ir domats, lai aizsargatu “produktu’; uz kuru attiecas
TA, nevis pasas zales.

Turklat tada situacija atbilst tai, kas ir aprakstita pamatojuma izklasta 34. un 39. pun-
kta, kuros Eiropas Kopienu Komisija noradija, pirmkart, ka nosacijums par to, ka ir
jabut izsniegtai TA, kas attiecas uz produktu, ir izpildits, “ja zalu veidam, kuras to

satur, ir pieskirta [TA]’, un, otrkart, ka tada situacija, “ja atlautais produkts sastav no
X vielas un citas aktivas vielas kombinacijas, sertifikats attiecas tikai uz X vielu”
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Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 5. pantu $adi saistiba ar $adu produktu izdots PAS,
patentam izbeidzoties, pieskir tadas pasas tiesibas attieciba uz $o produktu ka pamat-
patents, ievérojot pamatpatenta aizsardzibas ierobezojumus, kas minéti $is regulas
4. panta. Tadéjadi, ja patenta ipasnieks ta spéka esamibas laika, pamatojoties uz savu
patentu, varéja iebilst pret jebkadu sava produkta izmantosanu vai noteiktu izman-
to$anu tadu zalu veida, kuras sastav no §i produkta vai kuras ir ietverts $is produkts,
$im pasam produktam izdots PAS tam sniegs tadas pasas tiesibas attieciba uz jebkadu
produkta izmanto$anu ka zales, kas ir tikusi atlauta pirms sertifikata termina beigam.

Tomeér ir japiebilst, ka tada situacija ka pamatlieta, pirmkart, par pirmo $1 “produkta”
ka zalu TA §is pasas regulas 3. panta d) punkta izpratné var uzskatit tikai atlauju pir-
majam zalém, kas ir laistas tirgQ, starp kuru aktivajam vielam ir divu patenta preten-
ziju formuléjuma minétu aktivo vielu — pertaktina un hemaglutinina $kiedrvielas —
kombinacija.

Otrkart, ja patents aizsarga produktu saskana ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta c) pun-
ktu, $im pamatpatentam nevar izdot vairak par vienu sertifikatu (skat. ieprieks minéto
spriedumu lieta Biogen, 28. punkts).

Nemot véra iepriek§ minéto, uz sesto uzdoto jautdjumu jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta b) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka, ja vien ir izpilditi ari
paréjie $aja panta paredzétie nosacijumi, tas neliedz dalibvalsts par rapniecisko ipa-
$umu atbildigajam iestadém pieskirt PAS divu aktivo vielu kombinacijai, kas atbilst
tai, kura ir minéta noradita pamatpatenta pretenziju formuléjuma, ja zales, kuru TA
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tiek noradita PAS pieteikuma pamatos$anai, ietver ne tikai $o divu aktivo vielu kombi-
naciju, bet ari citas aktivas vielas.

Par tiesasanas izdevumiem

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

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

1)

2)

EiropasParlamentaunPadomes2009. gada 6. maijaRegulas (EK) Nr.469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta a) punkts ir interprete-
jams tadéjadi, ka tas liedz dalibvalsts par rapniecisko ipasumu atbildiga-
jam iestadém pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu aktivajam vielam, kas
nav minétas $ada pieteikuma pamatojuma minéta pamatpatenta pretenziju
formuléjuma;

Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka, ja
vien ir izpilditi ari paréjie Saja panta paredzétie nosacijumi, tas neliedz da-
libvalsts par rapniecisko ipasumu atbildigajam iestadém pieskirt papildu
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aizsardzibas sertifikatu divu aktivo vielu kombinacijai, kas atbilst tai, kura ir
minéta noradita pamatpatenta pretenziju formuléjuma, ja zales, kuru tirdz-
niecibas atlauja tiek noradita papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma
pamatosanai, ietver ne tikai $o divu aktivo vielu kombinaciju, bet ari citas
aktivas vielas.

[Paraksti]
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