YEDA RESEARCH AND DEVELOPMENT COMPANY UN AVENTIS HOLDINGS

TIESAS RIKOJUMS (ceturta palata)
2011. gada 25. novembri*

Lieta C-518/10

par laigumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilsto$i LESD 267. pantam, ko Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Apvienota Karaliste) iesniedza ar lémumu,
kas pienemts 2010. gada 10. oktobri un kas Tiesa registréts 2010. gada 2. novembri,
tiesvediba

Yeda Research and Development Company Ltd,

Aventis Holdings Inc

pret

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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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. Jarasuns [E. Jarasianas],

generaladvokate V. Trstenjaka [V, Trstenjak],
sekretars A.K. Eskobars [A. Calot Escobar),

Tiesai ierosinot lietu izlemt, pienemot motivétu rikojumu saskana ar Reglamenta
104. panta 3. punkta pirmo dalu,

noklausijusies generaladvokati,

izdod $o rikojumu.

Rikojums

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 zalem (OV L 152, 1. Ipp.) 3. pantu.
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Sis lagums tika iesniegts tiesvediba Yeda Research and Development Company Ltd un
Aventis Holdings Inc (turpmak teksta — “Yeda Research”) pret Comptroller General of
Patents, Designs and Trade Marks (Patentu valde, turpmak teksta — “Patent Office”)
par pédéjas atteikumiem apmierinat vienu no dieviem tas iesniegtajiem papildu aiz-
sardzibas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”) pieteikumiem.

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 zalem [OV L 182, 1. lpp.] ir vairakkart butiski grozita
[..]. Skaidribas un praktisku iemeslu labad butu lietderigi veikt attiecigas regulas
kodifikaciju.
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(5)

(6)

(7)

(8)

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

So apstak]u dé] aizsardziba nav nodrosinata un tas apgritina pétniecibu farmaci-
jas joma.

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

Butu japaredz vienots risindgjums Kopienas limeni, tadéjadi novérsot to, ka valstis
pienem atskirigus tiesibu aktus, ka dé] var rasties papildu atskiribas, kas var kavét
zalu brivu apriti Kopiena un tadéjadi tiesi ietekmeét iekséja tirgus darbibu.

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

Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, batu janosaka ta, lai nodrosinatu
pienacigu, efektivu aizsardzibu. Saja noliika no briza, kad attieciba uz konkréta-
jam zalém pirmo reizi sanem [TA] Kopiena, patenta un sertifikata ipasniekam
vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.
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(10) Tomer $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija batu janem
véra visas saistitas intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Sajé noluka so
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”

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;

I - 12215



2011. GADA 25. NOVEMBRA RIKOJUMS — LIETA C-518/10

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 laiSanas 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. Ipp.], vai Eiropas Parlamenta un
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;
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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”

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”
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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
paredzéts:

“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 procedira 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 interpretaciju,
kas saskana ar ta 164. panta 1. punktu ir ta neatnemama sastavdala, 1. panta ir no-
teikts:

“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
nenoteiktibas novérsanas nolikam. To nevajadzétu interpretét ari tadéjadi, ka pre-
tenzijas kalpo tikai ka vadlinijas un ka faktisko aizsardzibu var paplasinat ari uz to,
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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

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

“1) Ieverojot §i panta noteikumus, persona izdara patenttiesibu uz izgudrojumu par-
kapumu, ja ta laika, kad patents ir spéka, bez iepriekséjas 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 mérkiem;
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2) leveérojot $aja panta talak paredzétos noteikumus, persona (kura nav patenta ipas-
nieks) izdara patenttiesibu uz izgudrojumu parkapumu ari tad, ja ta patenta spéka
esamibas laika bez ipasnieka piekrisanas nodrosina vai piedava nodrosinat Apvie-
notaja Karalisté personai, kura nav licences ipasniece vai persona, kurai ir tiesibas
stradat ar izgudrojumu, jebkadus lidzeklus, kas ir saistiti ar izgudrojuma butiska-
jiem elementiem un kas ir paredzéti izgudrojuma izmantosanai, apzinoties ka sie
lidzekli ir pieméroti un paredzéti izgudrojuma izmanto$anai Apvienotaja Karalis-
té, vai ari tados apstaklos, kuros sapratigai personai tas batu jaapzinas.

Saskana ar iesniedzéjtiesas noradém minétais 60. panta 2. punkts ir pienemts, pama-
tojoties uz 1989. gada 15. decembri Luksemburga parakstitas Konvencijas par Eiropas
patentu kopéjam tirgum, kas ir pievienota Noliguma par Kopienas patentiem (OV
1989, L 401, 1. Ipp.) pielikuma, 26. pantu, kura 1. punkta ar nosaukumu “Izgudrojuma
netiesas lietosanas aizliegums” ir noteikts:

“Ar Kopienas patentu tiek pieskirtas ari tiesibas aizliegt tresam personam bez patenta
ipasnieka atlaujas ligumslédzéju valstu teritorija piegadat vai piedavat piegadei jebku-
rai personai, kam nav atlaujas izmantot patentéto izgudrojumu, jebkadus lidzeklus,
ar kuriem izmanot $o izgudrojumu $aja teritorija un kas ir saistiti ar ta butiskajiem
elementiem, apzinoties, ka $ie lidzekli ir pieméroti un paredzéti $adai izmantos$anai,
vai ari tados apstaklos, kuros tas ir passaprotami”
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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”

Pamatlietas fakti un prejudicialais jautajums

Yeda Research pieder Eiropas patents EP 0667165 ar nosaukumu Terapeitiskas kom-
binacijas, kas satur monoklonalas antivielas pret cilvéka epidermala aug$anas faktora
receptoru (“Epidermal growth factor’, (EGF)), kura pieteikums Eiropas Patentu biroja
(EPB) tika registréts 1989. gada 15. septembri. Tas $o patentu izsniedza 2002. gada
27. marta, un patenta speka esamibas termin$ beidzas 2009. gada 15. septembri.
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Saskana ar iesniedzéjtiesas noradém minéta patenta 1. pretenzija attiecas uz terapei-
tisko kombinaciju, kas ietver:

“a) antivielu, kas kaveé cilvéka audzéja sunu augsanu, $ai antivielai piesaistot minétas
audzéja sanas cilveka EGF receptora ekstracelularajam slanim antigéna antivielas
kombinacija, kur minétajam audzéja $inam ir raksturiga cilvéka EGF receptoru
izspie$ana un cilvéka EGF receptora mitogéna stimulésana; un

”

b) antineoplastisku vielu [..]

Savukart 2. pretenzija attiecas uz “pirmaja pretenzija minéto terapeitisko kombinaci-
ju tas sastavdalu atseviskai lietosanai”

Iesniedzéjtiesa precizé, ka patenta it ipasi ir noradits, ka terapija, kura izmanto vie-
nas antivielas kombinaciju ar antineoplastiskam zalém, ir iedarbigaka neka tad, ja
monoklonalo antivielu vai antineoplastisko vielu lieto atseviski. Vél patenta ipasi ir
aprakstita un noradita abu sastavdalu lietosana atseviski, ja tas ir vienas kombinacijas
sastavdalas.

2004. gada 2. novembri Yeda Research iesniedza Patent Office divus pieteikumus,
ladzot izsniegt PAS. Pirmaja pieprasijuma (SPC/GB04/037) ta ka “produktu” Re-
gulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta izpratné noradija “cetuksimaba un irinoteka-
na kombinaciju’; bet otraja pieteikuma (SPC/GB04/038) ta minéja tikai aktivo vielu
cetuksimabu.
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Pieteikumu pamatojuma Yeda Research ka pirmo TA minétas regulas 13. panta iz-
pratné iesniedza 2003. gada 1. decembri Sveices regulésanas iestades (SwissMedic)
izdoto atlauju zalém “Erbitux’, kuras satur aktivo vielu cetuksimabu. So atlauju miné-
ta iestade bija izdevusi ar $adu noradi: “kopa ar irinotekanu tadu pacientu arstésanai,
kuri cie$ no zarnu véza, kas izdala epidermas aug$anas faktora receptoru (EGFER, “epi-
dermal growth factor receptor”) ar metastazém, gadijumos, kad citotoksiska terapija
ar irinotekanu ir izradijusies neveiksmiga” Turklat §i iestade minétas atlaujas izdosa-
nas laika precizéja, ka “ir janem véra ari ar atlauto terapiju saistitas vielas irinotekana
nevélamas blaknes”

Yeda Research ka TA $is pasas regulas 3. panta b) punkta izpratné iesniedza Eiropas
Zalu agentaras (EZA) 2004. gada 29. janija Merck KGaA izdoto atlauju zalém “Er-
bitux’, kuras tiek aprakstitas ka “perfazijas skidums (kas tiek ievadits pa pilieniem
véna), kura aktiva viela ir cetuksimabs”, Saja zina japrecizeé, ka §i TA EZA bija piepra-
sita terapeitiskai indikacijai kopa ar irinotekanu vai ka vienigajai vielai tadu pacientu
arstésanai, kuri cie$ no zarnu véza, kas izdala epidermas augsanas faktora receptoru
(EGER) ar metastazém, gadijumos, kad citotoksiska terapija ar irinotekanu ir izradi-
jusies neveiksmiga.

Patentéto medicinisko izstradajumu komiteja (Committee for Proprietary Medicinal
Products (CPMP)), kurai bija $aubas par pietiekamu pieradijumu esamibu “Erbitux”
izmanto$anas monoterapija pozitivo rezultatu apliecinasanai, péc parbaudes vis-
pirms pozitivu atzinumu par labu TA izsnieg$anai sniedza tikai attieciba uz “Erbi-
tux” terapeitisko indikaciju kopa ar irinotekanu. Tomér vélaka atzinuma, kas datéts
ar 2008. gada 10. septembri, $1 pati komiteja sniedza pozitivu atzinumu, un tapéc TA
tika izdariti labojumi, lai ieklautu ari “Erbitux” terapeitisko indikaciju monoterapija
gadijumos, kad pamatterapija uz oksaliplatina un irinotektana bazes ir izradijusies
neveiksmiga, un ta nepanesamibas gadijumos.
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Aktivo vielu irinotekanu it ipasi zalés “Campto” pardod laboratorija Pfizer, kurai vai-
rakas dalibvalstis pieder TA, kuras ir precizéts, ka §is zales var ievadit monoterapija
vai kopa ar citam pretvéza zalém, ieskaitot tadas, kuras ir aktiva viela cetuksimabs.

2010. gada 23. februara lemuma Patent Office atteicas pieskirt divus lagtos PAS. Par
pieteikumu SPC/GB04/037 tas uzskatija, ka EZA izsniegta TA attiecas tikai uz aktivo
vielu cetuksimabu, tapéc pieteikums neatbilda Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) pun-
kta paredzétajam nosacijumam. Saistiba ar pieteikumu SPC/GB04/038 Patent Office
atteicas izsniegt PAS tikai aktivajai vielai cetuksimabam, jo atskiriba no divu aktivo
vielu cetuksimaba un irinotekana kombinacijas $o aktivo vielu atseviski neaizsargaja
pamatpatents tas pasas regulas 3. panta a) punkta izpratne.

Yeda Research par $o atteikuma lémuma céla prasibu High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (Patents Court), aicinot $o tiesu veérsties Tiesa ar lagumu
sniegt prejudicialu nolemumu péc Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
parauga lieta C-322/10 Medeva, kura taisits 2011. gada 24. novembra spriedums
(Publicets saja Krajuma).

2010. gada 12. jalija sprieduma High Court of Justice noraidija prasibu, uzskatot, ka
EZA izsniegta “Erbitux” TA, kas bija vieniga butiska TA pamatlieta apstridéto PAS
pieteikumu izskati$ana, attiecas vienigi uz aktivo vielu cetuksimabu, lai gan $o zalu TA
bija noraditi lietosanas ierobezojumi un noteikta to lietosana kopa ar citu aktivo vielu,
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kas ir ietverta citas zalés. Par Sveicé izdoto TA i tiesa noradija, ka nebija noskaidrots,
vai §1 atlauja attiecas uz zalu kombinaciju vai uz $o zalu kombinétu lietosanu.

Turklat, pamatojoties uz Tiesas judikatiru, it ipasi 2006. gada 4. maija sprieduma lieta
C-431/04 Massachusetts Institute of Technology (Krajums, I-4089. Ipp.) 25. punktu un
2007. gada 17. aprila rikojuma lieta C-202/05 Yissum (Krajums, I-2839. Ipp.) 18. pun-
ktu, kuros Tiesa atzina, ka “produkta” jédziens neietver ar pamatpatentu aizsargatas
aktivas vielas terapeitisku izmanto$anu un ka viela, kurai pasai nav terapeitiskas ie-
darbibas un kura tiek izmantota, lai iegtitu noteiktu zalu farmaceitisko formu, neie-
tilpst jédziena “aktiva viela’, High Court of Justice secinjja, ka tas, ka “Erbitux” tera-
peitiskaja indikacija bija atsauce uz lieto$anu terapeitiska kombinacija ar citu aktivo
vielu, proti, irinotekanu, kas ir ieklauta citas zalés, nelauj uzskatit, ka “Erbitux” izdota
TA attiecas uz divu aktivo vielu cetuksimaba un irinotekana kombinaciju, kuras aiz-
sardziba bija lagta ar PAS. Turklat $i tiesa uzskatija, ka pamatpatents aizsargaja $o
terapeitisko kombinaciju, bet neatklaja atsevisku aktivo vielu.

Par so High Court of Justice spriedumu Yeda Research iesniedza apelacijas sudzibu
iesniedzéjtiesa attieciba uz PAS pieteikumu atseviski aktivajai vielai cetuksimabam
(SPC/GB04/038). Saja zina ta norada, ka tas patenta spéka esamibas laika ta saskana
ar valsts patentu tiesibam varéja iebilst pret to, ka tre$as personas izmanto aktivo
vielu cetuksimabu, ieskaitot monoterapija, jo $adda izmantos$ana esot patenttiesibu uz
tas izgudrojumu parkapums netie$a veida vai ari lidzdaliba parkapuma UK Patents
Act 1977 60. panta 2. punkta izpratné. Tadéjadi Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) pun-
kta pieméros$ana esot jauzskata, ka saskana ar piemérojamajam valsts tiesibam attie-
cigo aktivo vielu aizsargaja $is patents, lai gan ta pretenzija ir minéta $is aktivas vielas
kombinacija ar citu aktivo vielu, kas pamatlieta ir irinotekans.

I - 12225



28

29

2011. GADA 25. NOVEMBRA RIKOJUMS — LIETA C-518/10

Savukart Patent Office apgalvo, ka, pat pienemot, ka Regulas Nr. 469/2009 3. pan-
ta a) punkta piemeéro$anai var izmantot pamatpatenta parkapuma kritériju, sadai
piemérosanai esot jaattiecas tikai uz $i patenta tiesu parkapumu, nevis uz ta netie-
$u parkapumu, ar ko ir pamatotas Yeda Research pretenzijas. Ta seviski uzsver, ka,
ja butu japieméro patenttiesibu netiesa parkapuma kritérijs, tai tatad naktos noteikt
produkta, kas $aja gadijuma ir savienots ar aktivo vielu irinotekanu, lieto$ana, kaut
gan Tiesas judikatara ir uzskatits, ka produkta lieto$anai nav nozimes ta definésana
un $ada lietosana PAS pieteikuma gadijuma esot teorétiska, jo ta esot atkariga no TA
piemérojamibas $I pieteikuma iesnieg$anas laika. Pamatlieta sakotnéja TA bija atlauta
terapeitiska indikacija kopa ar citu aktivo vielu, bet labotaja varianta taja galu gala tika
atlauta arl monoterapeitiska aktivas vielas cetuksimaba indikacija.

Sados apstaklos Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division), turklat uzskatot
par batisku, ka atseviskas valsts intelektuala ipasuma iestades ir Yeda Research iz-
sniegusas lidzigus PAS ka tie, kurus atteicas izsniegt Patent Office, noléma partraukt
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautajumu:

“Ja kriteériji, péc kuriem var noteikt, vai produktu “aizsarga spéka esoss pamatpatents”
atbilstosi Regulas [Nr. 469/2009] 3. panta a) punktam, ietver parbaudi, vai ar produkta
piegadi tiktu parkapts pamatpatents, vai ari tos veido $ada parbaude, vai $o analizi ie-
tekme tas, ka parkapums ir netie$s vai atbilst lidzdalibai parkapuma Konvencijas par
Eiropas patentu 26. panta izpratné, kas transponéts ar UK Patents Act 1977 60. pan-
ta 2. punktu Apvienotas Karalistes tiesibas un ar atbilstosam tiesibu normam citu
Kopienas dalibvalstu tiesibas?”
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Par prejudicialo jautajumu

Saskana ar Reglamenta 104. panta 3. punkta pirmo daluy, ja jautdjums, kas Tiesai ir
uzdots prejudiciala noléemuma snieg$anai, ir identisks jautdjumam, par kuru Tiesa jau
ir sniegusi nolémumu, vai ja atbilde uz $adu jautajumu skaidri izriet no judikataras,
Tiesa, uzklausijusi generaladvokatu, jebkura bridi var izdot motivétu rikojumu. Tiesa
uzskata, ka $aja lieta tas ta ir.

Iesniedzéjtiesas $aja lieta uzdotais jautajums bitiba ir identisks tiem, kurus $1 pati
tiesa ir uzdevusi lieta Medeva, kura pienemts ieprieks minétais spriedums.

Tadéjadi Tiesas minétaja sprieduma sniegtas atbildes un precizéjumi ir spéka ari at-
tieciba uz iesniedzéjtiesas $aja lieta uzdoto jautajumu.

Sava jautajuma iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka tas liedz dalibvalsts par rapniecisko ipasumu
atbildigajam iestadém izsniegt PAS, ja pieteikuma minéta aktiva viela, lai gan ta ir mi-
néta pamatpatenta pretenzijas formuléjuma ka aktiva viela, kura ietilpst kombinacija
ar citu aktivo vielu, nav ietverta neviena pretenzija, kas attiecas vienigi uz $o aktivo
vielu.

Runajot par to, vai valsts tiesibu noteikumus par patenttiesibu parkapumu var iz-
mantot, lai noteiktu, vai produktu “aizsarga spéka eso$s pamatpatents” Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, jaatgadina, ka patreizéja Eiropas Savienibas
tiesibu attistibas stadija tiesibu normas par patentiem vél nav saskanotas Savienibas
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meéroga, ka ari nav veikta tiesibu aktu tuvinasana (skat. 1999. gada 16. septembra
spriedumu lieta C-392/97 Farmitalia, Recueil, 1-5553. lpp., 26. punkts, un ieprieks
minéto spriedumu lieta Medeva, 22. punkts).

Tapéc, ta ka Eiropas Savienibas méroga nav notikusi patentu tiesibu saskano$ana,
patenta sniegtas aizsardzibas apméru var noteikt tikai saskana ar to reguléjosajiem
noteikumiem, kas neietilpst Savienibas tiesibas (skat. ieprieks minétos spriedumus
lieta Farmitalia, 27. punkts, un Medeva, 23. punkts).

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 nosacljumiem katra dalibvalsti. Tatad tas mérkis ir novérst atskirigu
valsts tiesibu aktu attistibu, kas raditu jaunas atskiribas, kuras varétu traucét zalu bri-
vu apriti Savieniba un tadéjadi tiesi ietekmeét ieks$éja tirgus izveidi un darbibu (skat.
1995. gada 13. jalija spriedumu lieta C-350/92 Spanija/Padome, Recueil, 1-1985. lpp.,
34. un 35. punkts; 2003. gada 11. decembra spriedumu lieta C-127/00 Hdssle, Re-
cueil, 1-14781. lpp., 37. punkts; 2009. gada 3. septembra spriedumu lieta C-482/07
AHP Manufacturing, Krajums, 1-7295. Ipp., 35. punkts, ka ari iepriek$ minéto sprie-
dumu lieta Medeva, 24. punkts).

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, kuras nav minétas §1 pamatpatenta pretenziju formuléjuma
(ieprieks mineétais spriedums lieta Medeva, 25. punkts).
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Tapat, ja patents attiecas uz divu aktivo vielu kombinaciju, bet nekada veida neattie-
cas uz $im aktivajam vielam, tas skatot atseviski, PAS, pamatojoties uz $adu patentu,
nevar izdot katrai no $im aktivajam vielam atseviski (iepriek$ minétais spriedums lie-
ta Medeva, 26. punkts).

Nemot véra iepriek§ minéto, uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka tas liedz dalibvalsts par
rapniecisko ipasumu atbildigajam iestadém izsniegt PAS, ja pieteikuma minéta aktiva
viela, lai gan ta ir minéta pamatpatenta pretenzijas formuléjuma ka aktiva viela, kura
ietilpst kombinacija ar citu aktivo vielu, nav ietverta neviena pretenzija, kas attiecas
vienigi uz $o aktivo vielu.

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:

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a) punkts ir interpretéjams
tadéjadi, ka tas liedz dalibvalsts par rapniecisko ipasumu atbildigajam iestadém
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izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu, ja pieteikuma minéta aktiva viela, lai
gan ta ir minéta pamatpatenta pretenzijas formuléjuma ka aktiva viela, kura ie-

tilpst kombinacija ar citu aktivo vielu, nav ietverta neviena pretenzija, kas attie-
cas vienigi uz $o aktivo vielu.

[Paraksti]
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