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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATES VERICAS TRSTENJAKAS [VERICA TRSTENJAK] SECINAJUMI,
sniegti 2012. gada 3. maija’

Lieta C-130/11

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
pret
Comptroller-General of Patents

(Court of Appeal (Apvienota Karaliste) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)

Cilvékiem paredzétas zales — Papildu aizsardzibas sertifikats — Regula (EEK) Nr. 1768/92 —
3. pants — Papildu aizsardzibas sertifikatu izsnieg$anas nosacljumi — Pirma tirdzniecibas atlauja
pieteikuma iesniegSanas dalibvalsti — Viena otrai sekojosas atlaujas laist produktu tirg ka veterinaras
zales un cilvékiem paredzétas zales

I — Ievads

1. Sis lagums sniegt prejudicialu nolémumu saskana ar LESD 267. pantu atkartoti ir par Padomes
1992. gada 18. junija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem?
3. panta, kura a)-d) apakspunkta ir reguléti cCetri papildu aizsardzibas sertifikatu izsniegSanas
pamatnosacijumi, interpretaciju. Ta ka Tiesa pédéjo reizi lieta

Medeva ° un lieta Georgetown

University * ir izskaidrojusi 3. panta a) apak$punkta (par produkta aizsardzibu ar spéka eso$u
pamatpatentu) un b) apak$punkta (par spéka esoSu tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta attieciba uz
produktu ka zalem) ietverto izsnieg$anas nosacijumu saturu un piemérojamibu®, tai $aja prejudiciala
nolémuma tiesvediba tiek lagts papildu skaidrojums par 3. panta d) apak$punkta ietverto nosacijumu,
saskana ar kuru atlaujai laist produktu tirga ka zales b) apak$punkta izpratné ir jabut pirmajai atlaujai
laist produktu tirga ka zales.

1 — Secinajumu originalvaloda — vacu. Tiesvedibas valoda — anglu.

2 — OV L 182, 1. Ipp., OV Ipasais izdevums latviesu valoda, 13. nod., 11. sgj., 200.—204. lpp., ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
12. decembra Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92,
Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 1. Ipp.) grozitaja redakcija.

3 — 2011. gada 24. novembra spriedums lieta C-322/10 Medeva (Krajums, I-12051. lpp.).

4 — 2011. gada 24. novembra spriedums lieta C-422/10 Georgetown University u.c. (Krajums, I-12157. Ipp.).

5 — Spriedumos lieta Medeva un lieta Georgetown University runa bija par Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK)
Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém (OV L 152, 1. Ipp.) 3. panta a) un b) apak$punktu. Ta ka Regula Nr. 1768/92
skaidribas un praktisku iemeslu labad bez butiskam izmainam satura ir tikusi kodificéta no jauna ar Regulu Nr. 469/2009, Tiesas secinajumi
spriedumos, kuros runa ir bijusi par Regulu Nr. 469/2009, principa bez ierobezojumiem ir piemérojami uz attiecigajiem Regulas Nr. 1768/92
noteikumiem un vice versa.

LV
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V. TRSTENJAK SECINAJUMI — LIETA C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

II — Atbilstosas tiesibu normas

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

“Saja regula:

a)  “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilvéku vai dzivnieku slimibu
arstésanai vai profilaksei, un jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru var izmantot cilvéekam vai
dzivniekam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu, korigétu vai mainitu cilvéku vai dzivnieku
fiziologiskas funkcijas;

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

c¢)  “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga kadu b) apak$punkta definéto produktu ka tadu, kada
produkta iegiSanas vai izmanto$anas panémienu, un kuru norada ta Ipasnieks sertifikata
pieskirsanas nolika;

d)  “sertifikats” ir papildu aizsardzibas sertifikats;

["].n

3. Regulas Nr. 1768/92 3.-5. pants ir izteikts $adi:

“3. pants —

Sertifikata sanemsanas nosacijumi

Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma iesniegsanas
diena:

a)  produktu aizsarga spéka esos$s pamatpatents;

b)  attieciba uz produktu ka =zalém pieSkirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar
Direktivu 65/65/EEK vai attiecigi Direktivu 81/851/EEK. [..];

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

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

4. pants —

Aizsardzibas objekts

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 termina beigam.

5. pants —

Sertifikata juridiskais spéks

Ievérojot 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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V. TRSTENJAK SECINAJUMI — LIETA C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

4. Regulas Nr. 1768/92 7. panta ar virsrakstu “Sertifikata pieteikums” ir noteikts:

“1. Sertifikata pieteikumu iesniedz sesu ménesu laika no dienas, kad pieskirta 3. panta b) apakspunkta
minéta atlauja laist produktu tirg ka zales.

2. Ja atlauja laist produktu tirgt ka zales pieskirta pirms pamatpatenta pieskirSanas, neatkarigi no
1. punkta sertifikata pieteikums ir jaiesniedz seSu ménesu laika no patenta pieskirsanas dienas.

['.]”
5. Regulas Nr. 1768/92 13. panta ar virsrakstu “Sertifikata spéka esamibas laiks” ir noteikts:

“1. Sertifikats stajas spéka pamatpatenta likumiga spéka esamibas laika beigas uz laiku, kas ir vienads ar
laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir pirmo atlauju laist
produktu tirgi Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

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

[.]”

IIT - Lietas fakti un lagums sniegt prejudicialu nolemumu

6. Melatonins ir dabisks hormons, kas ka tads nav nedz patentéts, nedz par to lidz $im ir iesniegts
patenta pieteikums.

7. Farmacijas uznémums Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (turpmak teksta — “Neurim
Pharmaceuticals”) savos pétijumos atklaja, ka konkrétas melatonina kombinacijas var tikt izmantotas
ka zales pret bezmiegu. Nemot véra minéto, Neurim Pharmaceuticals 1992. gada 23. aprili iesniedza
Eiropas patenta pieteikumu attieciba uz konkrétam melatonina kombinacijam. Patenta pretenzija Nr. 1
ir izteikta sadi:

“Melatonina nepietiekamibas vai novirzu plazmas melatonina limeni un profila cilvékos kompensésanai
paredzéta farmaceitiska kombinacija, kura ietilpst melatonins kombinacija ar vismaz vienu
farmaceitisko neséju, skidinataju vai apvalku un kura melatonins ietilpst kontrolétas izdalisanas forma,
kas paredzéta melatonina izdaliSanai péc $So zalu administré$anas cilvékam batiba visa nakts perioda
laika, kas ilgst vismaz devinas stundas, lai melatonina izdaliSanas notiktu saskana ar profilu, kurs,
nemot véra pastavo$o nakts profilu, simulé normalu cilvéka nakts endogéno nakts profilu plazma tada
zina, ka vismaz devinu stundu vienota nakts perioda sakuma veikta $i preparata administrésana izraisa
to, ka melatonins plazma ir konstatéjams tada apmeéra, kas sasniedz savu maksimumu minéta perioda

laika un péc tam butiba samazinas lidz minimumam minéta perioda beigas.”

8. Saskana ar iesniedzéjtiesas izklastu ir jakonstaté, ka, lai gan patenta pretenzijas ir tikai par
melatonina kombinacijam, tas ir jaunas un ir pamatotas ar izgudrojumu. Neesot strida ari par to, ka
Neurim Pharmaceuticals veiktaja izpété esot atklatas loti nepieciesamas un jaunas zales.

9. Neurim Pharmaceuticals ludza pieskirt atlauju laist attiecigo melatonina kombinaciju tirga ka

cilvekiem paredzétas zales (turpmak teksta ari — “Neurim tirdzniecibas atlauja”), kas gan tika izsniegta
tikai 2007. gada janija. Sis cilvékiem paredzétas zales Sobrid tiek tirgotas ar nosaukumu Circadin.
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V. TRSTENJAK SECINAJUMI — LIETA C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

10. Kad tika pieskirta Neurim tirdzniecibas atlauja, atlikusais patenta spéka esamibas laiks bija mazaks
neka pieci gadi. Tadél Neurim Pharmaceuticals, pamatojoties uz tai 2007. gada junija pieskirto
tirdzniecibas atlauju, ladza pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu un $o tirdzniecibas atlauju noradija
ka pirmo tirdzniecibas atlauju Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apakspunkta izpratné.

11. Apvienotas Karalistes Intellectual Property Office [Intelektuala ipasuma birojs] (turpmak teksta —
“IPO”) $o pieteikumu noraidija. Tas noradija, ka Neurim tirdzniecibas atlaujas gadijuma runa nav par
attiecigo pirmo tirdzniecibas atlauju Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta izpratné. Esot
konstatéjama iepriek§ izsniegta tirdzniecibas atlauja attiecibdA uz melatonina izmantoSanu aitu
gadijuma. Apvienotas Karalistes Veterinary Medicines Directorate [Veterinaro zalu direktorats] esot
pieskiris $o atlauju laikposma starp 2001. gada janvari un martu saskana ar Padomes 1981. gada
28. septembra Direktivu 81/851/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz veterinarajam
zalem®. Sis veterinaras zales tiekot izplatitas ar precu zimi “Regulin”.

12. Ka norada Neurim Pharmaceuticals, ir izsniegta vél viena melatonina kombinacijas tirdzniecibas
atlauja. Si atlauja esot izsniegta Niderlandé 1992. gada 19. februari. Ta attiecoties uz melatonina
kombinaciju, kas paredzéta tdelu kazoka aug$anas veicinasanai; $o zalu precu zime esot “Prime-X”.
Tomér Neurim Pharmaceuticals patents neattiecoties uz produktu, uz kuru attiecas Prime-X
tirdzniecibas atlauja. Nav zinams, vai jebkad ir bijis izsniegts patents attieciba uz Prime-X.

13. Neurim Pharmaceuticals par tas pieteikuma par papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanu
noraidianu vispirms iesniedza prasibu kompetentaja valsts tiesa, kas /PO léemumu atstija spéka. Péc
tam Neurim Pharmaceuticals par $o spriedumu iesniedza apelacijas sidzibu iesniedzéjtiesa.

14. Ta ka iesniedzéjtiesai ir Saubas par Regulas Nr. 1768/92, it ipasi 3. panta d) apak$punkta,
interpretaciju tada gadijuma ka pamattiesvediba, ta ir lagusi Tiesu atbildét uz $adiem prejudicialajiem
jautajumiem:

“l) Interpretéjot Regulas (EEK) Nr. 1768/92 (tagad Regula (EK) Nr. 469/2009) 3. pantu, ja
tirdzniecibas atlauja (A) ir izsniegta zalém, kuras ir aktiva viela, vai 3. panta d) apakspunkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka tas liedz pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu, pamatojoties uz vélaku
tirdzniecibas atlauju (B), kas izsniegta saistiba ar citam zalém, kuras ir ta pati aktiva viela,
gadijuma, ja pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas apjoms neaptver produkta, kuram ir agraka
tirdzniecibas atlauja, laiSanu tirgi 4. panta nozimé?

2)  Ja papildu aizsardzibas sertifikata pieskirsana nav aizliegta, vai saistiba ar Regulas Nr. 1768/92 13. panta
1. punkta interpretaciju izriet, ka “pirm[ajai] atlauj[ai] laist produktu tirgti Kopiena” ir jabat atlaujai laist
tirgl zales saskana ar pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas apjomu 4. panta nozimé?

3)  Vai atbildes uz iepriek§ minétajiem jautajumiem atskiras, ja agraka tirdzniecibas atlauja ir
izsniegta Ipasas indikacijas veterinarajam zalém un veélaka tirdzniecibas atlauja ir izsniegta citas
indikacijas cilvékiem paredzétam zalém?

4)  Vai atbildes uz iepriek§ minétajiem jautdjumiem atskiras, ja saistiba ar vélak pieskirto
tirdzniecibas atlauju bija jaiesniedz pilns pieteikums tirdzniecibas atlaujai saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punktu (iepriek§ - pilns pieteikums saskana ar
Direktivas 65/65/EEK 4. pantu)?

5)  Vai atbildes uz ieprieks minétajiem jautajumiem atskiras, ja produkts, kuru aptver atlauja (A) laist
attiecigas zales tirgh, ietilpst atSkiriga patenta, kas pieder registrétam ipasniekam, kur$§ nav
papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma iesniedzéjs, aizsardzibas joma?”

6 — OV L 317, 1. lpp.
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V. TRSTENJAK SECINAJUMI — LIETA C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

IV - Tiesvediba Tiesa

15. 2011. gada 8. marta lagums sniegt prejudicialu nolémumu Tiesas kanceleja sanemts 2011. gada
17. marta. Rakstveida procesa savus apsvérumus sniedza Neurim Pharmaceuticals, Apvienotas
Karalistes valdiba, Portugales valdiba un Eiropas Komisija. 2012. gada 15. marta tiesas sédé piedalijas
Neurim Pharmaceuticals, Apvienotas Karalistes, Portugales Republikas un Komisijas parstaviji.

V - Lietas dalibnieku argumenti

16. Komisija un Neurim Pharmaceuticals ierosina uz pirmo prejudicialo jautajumu atbildét noliedzosi,
attiecigi noradot, ka Regulas Nr. 1768/92 vai attiecigi Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) apaks$punkts
nav $keérslis papildu aizsardzibas sertifikata izsnieg$anai, pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju (B)
aktivas vielas saturo$am zalém, ja iepriekséja tirdzniecibas atlauja (A) ir tikusi izsniegta citam $o aktivo
vielu saturosam zalém, ciktal pamatpatenta pieskirta aizsardziba 4. panta izpratné neattiecas uz zalém,
kas ir bijusas ieprieks izsniegtas tirdzniecibas atlaujas priekSmets, un ciktal ir izpilditi paréjie 3. panta
ietvertie nosacijumi. Nemot véra piedavato atbildi, Neurim Pharmaceuticals un Komisija péc tam
piedava uz otro prejudicialo jautajumu atbildét apstiprino$i un uz 3.-5. jautajumu atbildét noliedzosi.

17. Portugales Republika un Apvienota Karaliste piedava uz pirmo prejudicialo jautajumu atbildét
apstiprino$i un uz tre$o, ceturto un piekto jautajumu atbildét noliedzosi. Nemot véra apstiprinoso
atbildi uz pirmo prejudicialo jautajumu, péc Portugales Republikas domam, nav jasniedz atbilde uz
otro prejudicialo jautdjumu. Apvienota Karaliste atbild noliedzosi ari uz otro prejudicialo jautajumu.

VI - Juridiskais vértéjums

A — Par pirmo prejudicialo jautdajumu

18. Ar pirmo prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa butiba ladz skaidrojumu par Regulas
Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta ietverta nosacijuma, saskana ar kuru papildu aizsardzibas sertifikats
var tikt pieskirts ar patentu aizsargatai aktivai vielai vai aktivo vielu kombinacijai, tikai pamatojoties uz
pirmo atlauju laist So produktu pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirgih ka zales, saturu un
piemérojamibu. Saja zina iesniedzéjtiesa it ipasi vélas zinat, vai 3. panta d) apak$punkts ir $kérslis
papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanai, pamatojoties uz otro atlauju laist produktu tirga ka zales, ari
tad, ja otras zales, kas satur to pasu aktivo vielu ka zales, uz kuram attiecas pirma tirdzniecibas atlauja, ir
aizsargatas ar kopigas aktivas vielas pamatpatentu, kura aizsardzibas apjoma neietilpst vecakas zales.

19. Uz $o jautdjumu Tiesa lidzsinéja judikatira vél nav atbildéjusi pilniba, un var tikt atrasti pamatoti
argumenti gan par, gan pret iespéju izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu tada gadijuma ka
pamattiesvediba’.

20. Ievérojot minéto, vispirms es analizé$u Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apakspunktu, nemot véra ta
formuléjumu, un izskaidrosu secinijumus, kas var tikt izdariti, veicot tikai gramatisko interpretaciju
tada gadijuma ka pamattiesvediba. Péc tam es $is gramatiskas interpretacijas rezultatu analizé$u, nemot
véra Regulas Nr. 1768/92 sistému un meérkus. Visbeidzot, pamatojoties uz Siem sistémiskajiem un
teleologiskajiem apsvérumiem, es atbildéSu uz pirmo prejudicidlo jautdjjumu. Nobeiguma es isi
analizé$u, ka manis piedavato atbildi var ierindot Tiesas judikatiira par papildu aizsardzibas sertifikatu
izsniegSanu.

7 — Saja zina nedrikst neminét, ka generaladvokats P. Mengoci [P. Mengozzi] secindjumos lieta C-195/09 Synthon (2011. gada 28. jalija spriedums,
Krajums, I-7011. Ipp., 88. un nakamie punkti) ir secinajis, ka $kiet, ka Regula Nr. 1768/92 legitimizé interpretaciju, atbilstosi kurai, piemérojot
13. un 19. pantu, par pirmo tirdzniecibas atlauju Kopiena ir jauzskata produkta ka zalu pirma tirdzniecibas atlauja neatkarigi no tas pamata
esosas mediciniskas izmanto$anas un no iespéjas, ka $i izmantosana sakrit ar to, kuru aizsarga pamatpatents.
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1) Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta gramatiska interpretacija

21. Papildu aizsardzibas sertifikatu izsniegSanas nosacijumi ir ietverti Regulas Nr. 1768/92 3. panta.
Atbilstosi tam dalibvalsti, kura tiek iesniegts pieteikums, produktam ir jabut aizsargatam ar spéka
eso$u pamatpatentu (a) apak$punkts), attieciba uz $o produktu ka cilvékiem paredzétam vai
veterinarajam zalém ir jabut pieskirtai tirdzniecibas atlaujai (b) apak$punkts), uz so produktu lidz $im
nekad nevar but attiecies kads sertifikats (c) apak$punkts) un atlaujai, kas minéta b) apak$punkta, ir
jabut pirmajai atlaujai laist produktu tirga ka zales (d) apakspunkts).

22. Regulas Nr. 1768/92 1. panta ir ietvertas jédzienu “zales”, “produkts” un “pamatpatents”
legaldefinicijas. Saskana ar 1. panta a) apak$punktu “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas
paredzéta cilvéku vai dzivnieku slimibu arstéSanai vai profilaksei, un jebkura viela vai vielu
kombinacija, kuru var izmantot cilvékam vai dzivniekam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu, korigétu
vai mainitu cilvéku vai dzivnieku fiziologiskas funkcijas. “Produkts” saskana ar 1. panta b) apakspunktu
ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija®. “Pamatpatents” saskana ar 1. panta c) apak$punktu ir

patents, kas aizsarga produktu ka tadu, kada produkta iegtisanas vai izmantosanas panémienu.

23. Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta atbilstosi ta formuléjumam ir noteikts, ka papildu
aizsardzibas sertifikata produktam un lidz ar to aktivai vielai vai aktivo vielu kombinacijai izsnieg$ana
var tikt lagta, tikai pamatojoties uz pirmo atlauju laist $o aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju
tirgit ka cilvékiem paredzétas vai veterinaras zales. No minéta tiesi izriet, ka katra nakama atlauja laist
$o aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju tirgt ka zales ir jauzskata par vélaku atlauju, pamatojoties
uz kuru saskana ar 3. panta d) apak$punkta formuléjumu nevar tikt lagts izsniegt jaunu papildu
aizsardzibas sertifikatu.

24. Interpretéjot Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punktu tikai gramatiski un nemot véra minéto,
batu jasecina, ka tada gadijuma ka pamattiesvediba nevar tikt izsniegts papildu aizsardzibas sertifikats
cilvékiem paredzétajam zalém Circadin. Minétais tie$i izriet no saiknes starp Regulas
Nr. 1768/92 1. un 3. pantu.

25. No iesniedzéjtiesas sniegta lietas faktu izklasta izriet, ka gan Neurim Pharmaceuticals izstradatas
cilvékiem paredzétas zales Circadin, gan vecakas, ar precu zimi “Regulin” izplatitas veterinaras zales
satur aktivo vielu melatoninu. Lidz ar to $i aktiva viela attieciba uz abam zalém ir “produkts” Regulas
Nr. 1768/92 1. panta b) apakspunkta izpratné.

26. No laguma sniegt prejudicialu nolémumu turklat izriet, ka attieciba uz aktivo vielu melatoninu
2001. gada ir tikusi izdota atlauja laist tirgii ka zales atbilstosi Direktivai 81/851. Péc tam S$is
(veterinaras) zales tika tirgotas ar nosaukumu “Regulin”. 2007. gada tika pieskirta vél viena
tirdzniecibas atlauja atbilstosi Padomes 1965. gada 26. janvara Direktivai 65/65/EEK par to normativo
vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas attiecas uz zaléem’. Péc tam S$is (cilvekiem
paredzétas) zales tika tirgotas ar nosaukumu “Circadin”.

27. Gan atlauja laist tirgt aktivo vielu melatoninu veterinarajas zalés, gan atlauja laist tirgti aktivo vielu
melatoninu cilvékiem paredzétas zalés attieciba uz So aktivo vielu ir atlauja Regulas
Nr. 1768/92 3. panta b) apak$punkta izpratné. Ta ka Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apakspunkta
atbilstosi ta formuléjumam ir runa par pirmo atlauju 3. panta b) apakspunkta izpratné, tikai gramatiski
interpretéjot Regulas Nr. 1768/92 3. pantu, ir jasecina, ka tada gadijuma ka pamattiesvediba atlauja laist

8 — Ka esmu noradijusi apvienotajos secinajumos lieta C-322/10 Medeva un lieta C-422/10 Georgetown University u.c. (spriedumi minéti 3. un
4. zemsvitras piezimé, 89. un 90. punkts), Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) apakspunkta ietverta “produkta” definicija ir teleologiski
jainterpreté tadéjadi, ka produkts regulas izpratné attiecas ne tikai uz “konkrétu” zalu aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju, bet ari uz
“vienu no” zalu aktivajam vielam vai aktivo vielu kombinacijam.

9 — OV L 1965, 22, 369. lpp. Jaunaja redakcija Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, OV L 311, 67. Ipp., OV Ipasais izdevums latviesu valoda, 13. nod., 27. s¢j., 69. Ipp.
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tirgi aktivo vielu melatoninu veterinarajas zalés “Regulin” ir pirma tirdzniecibas atlauja Regulas
Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta izpratné. Lidz ar to, pamatojoties uz vélak pieskirto atlauju laist
aktivo vielu melatoninu tirga cilvékiem paredzétajas zalés “Circadin”, vairs nevar tikt lagts izsniegt
papildu aizsardzibas sertifikatu.

2) Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta interpretacija atbilstosi sistémai un mérkiem

28. Interpretéjot Savienibas tiesibu aktus, liela nozime ir ne tikai gramatiskai interpretacijai, bet arl
sistémiskai un teleologiskai interpretacijai’®. Nemot véra minéto, turpinidjuma es parbaudiSu, vai
secinajumi, interpretéjot Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punktu gramatiski, ir savienojami ar $is

regulas sistému un meérkiem.

a) Apsvérumi par papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanas nosacijumu atbilstosi Regulas
Nr. 1768/92 3. pantam sistémisko kopsakaru

29. Papildu aizsardzibas sertifikats principa var tikt izsniegts tikai tad, ja ir izpilditi visi Regulas
Nr. 1768/92 3. panta ietvertie nosacijumi. Nemot véra minéto, turpinajuma es parbaudi$u, vai
sistémiskais kopsakars starp atseviskajiem 3. panta ietvertajiem nosacijumiem pamato secinajumus, kas
izriet no 3. panta d) apak$punkta gramatiskas interpretacijas.

30. Atbilstos$i Regulas Nr. 1768/92 3. panta a) apakspunktam, lai produktam tiktu pieskirts papildu
aizsardzibas sertifikats, $im produktam pieteikuma iesniegSanas dalibvalsti ir jabuat aizsargatam ar
spéka esosu pamatpatentu. Pamatpatenta jédziens Regulas Nr. 1768/92 1. panta c) apakspunkta tiek
skaidrots ka patents, kas aizsarga produktu ka tadu, produkta iegG$anas vai izmantosanas panémienu
un kuru norada ta ipasnieks sertifikata pieskirsanas nolaka.

31. Saja pamatpatenta definicija ir nemtas véra tris lielas patentu kategorijas, kurds var ietilpt
pamatpatents, proti, pirmkart, uz priekSmetu attiecinami produktu vai lietu patenti, otrkart, uz
procesu attiecinami procesu patenti un, treskart, uz priekSmeta vai procesa izmanto$anu attiecinami
izmantos$anas panémienu patenti'’.

32. Uz jautdjumiem, vai konkrétaja gadijuma produkts ka tads, kada produkta iegisanas vai
izmanto$anas panémiens ir patenta priek§mets Regulas Nr. 1768/92 1. panta c) apak$punkta izpratné
un vai tadéjadi produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents 3. panta a) apak$punkta izpratné', nemot
véra Sobrid spéka esosas Savienibas tiesibas, ir jaatbild, pamatojoties uz $im patentam piemérojamam
valsts tiesibu normam, jo Eiropas Savienibas méroga nav notikusi patentu tiesibu saskano$ana .

10 — Par sistémiskas un teleologiskas interpretacijas nozimi Regulas Nr. 1768/92 konteksta skat. 2011. gada 8. decembra spriedumu lieta C-125/10
Merck Sharp & Dohme Corporation (Krajums, I-12987. Ipp., 29. punkts un taja minéta judikatara).

11 — Par $im patentu kategorijam skat. Melullis, K.-J. darba Benkard, G. (redaktors), Europdisches Patentiibereinkommen, Minhene, 2002,
52. pants, 105. un 106. Ipp.

12 — Ka esmu noradijusi apvienotajos secinajumos lieta Medeva un lieta Georgetown University u.c. (minéti 8. zemsvitras piezimé, 98. un
99. punkts), Regulas Nr. 469/2009 un tadéjadi ari Regulas Nr. 1768/92 3. panta a) apaks$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka produkts $is
tiesibu normas izpratné sakrit ar produktu, kas veido pamatpatenta priek$metu 1. panta c) apak$punkta izpratné. Lidz ar to tiesai, piemérojot
3. pantu a) apaks$punktu, atbilsto$i pamatpatentam piemérojamam tiesibu normam ir japarbauda, vai ir konstatéjams produkts, kas veido
pamatpatenta priek$émetu. Ja uz $o jautijumu ir jaatbild apstiprino$i, ndkamais 3. panta a) apak$punkta ietvertais nosacijums, ka $im
produktam ir jabut aizsargatam ar spéka eso$u pamatpatentu, parasti eo ipso tiek izpildits.

13 — Spriedums lieta Medeva (minéts 3. zemsvitras piezimé, 21. un nakamie punkti) un 1999. gada 16. septembra spriedums lieta C-392/97
Farmitalia (Recueil, 1-5553. lpp., 26. un 27. punkts). Skat. ari 2011. gada 25. novembra rikojumus lieta C-518/10 Yeda Research and
Development Company un Aventis Holdings (Krajums, I-12209. lpp., 35. punkts), lieta C-630/10 University of Queensland un CSL (Krajums,
1-12231. Ipp., 27. un 28. punkts) un lieta C-6/11 Daiichi Sankyo (Krajums, I-12255. Ipp., 26. punkts).

ECLILEU:C:2012:268 7



V. TRSTENJAK SECINAJUMI — LIETA C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

33. Ka izriet no pamattiesvedibas faktiem, saskana ar valsts patentu tiesibu normam ir iespéjams, ka kada
aktiva viela ir atSkirigu patentu priekSmets, jo, ka ir izklastjjusi iesniedzéjtiesa, ar Eiropas patentu ir
aizsargatas ne tikai ar precu zimi “Circadin” izplatitas cilvékiem paredzétas zales, bet ari ar precu zimi
“Regulin” izplatitas veterinaras zales ar aktivo vielu melatoninu. Attieciba uz pédéjam minétajam zalém
uznemums Hoechst pieteica patentu 1987. gada 21. maija, kura deriguma termin$ beidzas 2007. gada maija'*.

34. Tatad saskana ar valsts patentu tiesibam aktiva viela var bat vairaku atskirigu patentu prieksmets.
Ta ka, aprakstot pamatpatentu Regulas Nr. 1768/92 1. panta c) apak$punkta, tiek nemtas véra tris
lielas patentu kategorijas, kuras var ietilpt pamatpatents, produktu vienlaikus var aizsargat vairaki
spéka esosi pamatpatenti Regulas Nr. 1768/92 3. panta a) apak$punkta izpratné. Nemot véra minéto, ir
jauzskata, ka saskana ar 3. panta a) apakSpunktu principa produktam ir iespéjama vairaku papildu
aizsardzibas sertifikatu pieskirsana.

35. Tads pats secindjums ir attiecinams uz Regulas Nr. 1768/92 3. panta b) apak$punktu. Ta ka pamats
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai var but gan atlauja laist produktu tirga ka cilvékiem paredzétas
zales atbilstosi Direktivai 65/65 (tagad — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém '), gan atlauja
laist produktu tirgii ka veterinaras zales atbilstosi Direktivai 81/851 (tagad — Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
veterinarajam zalém'), ari saskana ar 3. panta b) apak$punktu ir principa iespéjama vairaku papildu
aizsardzibas sertifikatu izsniegSana produktiem, kas ka aktivas vielas tiek izmantotas dazadas zalés.

36. Lai gan Regulas Nr. 1768/92 3. panta c) apakspunkta saskana ar ta formuléjumu ir noteikts, ka
papildu aizsardzibas sertifikats var tikt pieskirts tikai tad, ja uz produktu lidz §im nekad nav attiecies
kads sertifikats, $o nosacijumu nedrikst saprast tadéjadi, ka ar patentu aizsargatai aktivai vielai vai
aktivo vielu kombinacijai var tikt pieskirts tikai viens papildu aizsardzibas sertifikats. Gluzi pretéji,
3. panta c) apaks$punkts saskana ar Tiesas judikatara ir jasaprot tadéjadi, ka katram pamatpatentam, kas
aizsarga kadu aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju, nevar tikt pieskirts vairak ka viens sertifikats .
Turklat Tiesa ir arl nospriedusi, ka Regulas Nr. 1768/92 3. panta c) apak$punkts nav $keérslis, lai
izsniegtu sertifikatu pamatpatenta Ipasniekam attieciba uz produktu, saistiba ar kuru sertifikata
pieteikuma iesniegSanas bridi vienam vai vairakiem viena vai vairaku citu pamatpatentu ipasniekiem
jau ir bijusi izsniegti viens vai vairaki sertifikati'®.

37. Lidz ar to Regulas Nr. 1768/92 3. panta a), b) un c) apak$punkta ietverto izsnieg$anas nosacijumu
kopiga iezime ir ta, ka saskana ar tiem principa produktam ir iespéjams pieskirt vairakus papildu
aizsardzibas sertifikatus. Nemot véra minéto, Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apaks$punkta sistémiskais
kopsakars liek So tiesibu normu interpretét tadéjadi, ka principa ari produktam ir iespéjama vairaku
papildu aizsardzibas sertifikatu pieskirsana.

b) Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apakspunkta teleologiska interpretacija
i) Visparigi apsvérumi

38. Manis minétie apsvérumi par papildu aizsardzibas sertifikata izsnieg$anas nosacijumu atbilstosi
Regulas Nr. 1768/92 3. pantam sistémisko kopsakaru liecina par tadu 3. panta d) apakspunkta
interpretaciju, saskana ar kuru vairaku papildu aizsardzibas sertifikatu pieskirsanai produktam, izpildot

14 — Lugums sniegt prejudicialu nolémumu, 8. Ipp.
15 — OV L 311, 67. Ipp., oV Ipasais izdevums latviesu valoda, 13. nod., 27. S€j., 69. Ipp.
16 — OV L 311, 1 Ipp., oV Ipagais izdevums latviesu valoda, 13. nod., 27. s€j., 3. Ipp.

17 — 1997. gada 23. janvara spriedums lieta C-181/95 Biogen (Recueil, 1-357. lpp., 28. punkts). Skat. arl spriedumus lietd Medeva (minéts
3. zemsvitras piezimé, 41. punkts) un lietd Georgetown University (minéts 4. zemsvitras piezimé, 34. punkts). Skat. ari rikojumu lieta
University of Queensland un CSL (minéts 13. zemsvitras piezimé, 35. punkts).

18 — 2009. gada 3. septembra spriedums lieta C-482/07 AHP Manufacturing (Krajums, 1-7295. Ipp., 43. punkts).
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konkrétus nosacfjumus, butu jabut iespéjamai. Péc manam domam, sada plasa interpretacija arl
vislabak atbilstu Regulas Nr. 1768/92 mérkiem.

39. K& jau esmu noradijusi apvienotajos secindjumos lieta Medeva un lieta Georgetown
University °, zalu papildu aizsardzibas sertifikatu izsnieg$anas meérkis butiba ir pagarinat patenta
pieskirtas aizsardzibas spéka esamibas laiku zalés izmantotajam aktivajam vielam.

40. Parastais patenta pieskirtas aizsardzibas ilgums ir 20 gadi no izgudrojuma pieteiksanas dienas. Ja
zalu tirdzniecibas atlauja tiek pieskirta péc patenta pieteikuma iesnieg$anas, zalu razotaji* savu
iznémuma poziciju attieciba uz $o zalu patentétajam aktivajam vielam laikposma no patenta
pieteikuma iesniegSanas lidz zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai nevar saimnieciski izmantot. Ta ka,
péc Savienibas likumdevéja domam, tada veida faktiska patentaizsardziba aktivajam vielam tiktu
saisinata lidz laikposmam, kas nebatu pietiekams, lai atgiitu pétnieciba iegulditos lidzeklus un iegttu
jaunus lidzeklus, kas vajadzigi efektivas pétniecibas turpmakai pastavésanai®’, Regula Nr. 1768/92 ir
sniegta iespéja, pieprasot papildu aizsardzibas sertifikatu, ekskluzivas tiesibas uz patentétajam zalu
aktivajam vielam pagarinat uz laikposmu, kas kopuma neparsniedz 15 gadus no pirmas attiecigajam
zalem Savieniba izsniegtas tirdzniecibas atlaujas*.

41. Si reguléjuma meérkis ir nodrosinat lidzsvaru starp dazadajam interesém, kas pastav farmacijas
nozaré. No vienas puses, pie $adam interesém ir pieskaitamas tadu uznémumu un institGtu intereses,
kas veic daléji loti dargo izpéti farmacijas joma un kas, nemot véra minéto, atbalsta savu izgudrojumu
aizsardzibas termina pagarinasanu, lai atgitu ieguldijumus. No otras puses, pastav to genérisko zalu
razotaju intereses, kuriem, nemot véra ar patentu aizsargato aktivo vielu aizsardzibas perioda
pagarinasanu, tiek liegta genérisko zau izgatavosana un tirdznieciba. Saja zina nozime ir ari tam, ka
visparigi genérisko zalu tirdzniecibas dél attiecigo zalu cenas samazinas. Nemot véra minéto, pacientu
intereses atrodas starp pétniecibu veico$o uznémumu un institiitu interesém un genérisko zalu razotaju
interesém. Tas ta ir, tapéc ka pacienti, no vienas puses, ir ieintereséti jaunu zalém paredzétu aktivo
vielu attistiSana, bet, no otras puses, vini ir ari ieintereséti, lai péc tam tas tiktu piedavatas par
iespéjami létaku cenu. Tas pats attiecas visparigi uz valstu veselibas apriipes sistémam, kuru interesés
turklat it ipasi ir novérst situaciju, ka vecas aktivas vielas nedaudz mainita forma, tacu bez patiesas
inovacijas tiktu pardotas tirgai, baudot sertifikata pieskirto aizsardzibu, tadéjadi maksligi paaugstinot
izdevumus veselibas aizsardzibas joma.

42. Nemot véra $o sarezgito intereSu situaciju, Regulas Nr. 1768/92 meérkis bija atrast izsvértu
risindjumu, kura pienaciga veida tiktu nemtas véra visu iesaistito pusu intereses. Ievérojot $o sarezgito
interesu lidzsvaru, ir jarikojas loti uzmanigi, teleologiski interpretéjot atseviskas regulas normas.

ii) Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta teleologiska interpretacija

43. Kopéja Regulas Nr. 1768/92 sistéma 3. panta d) apak$punktam ir divkarsa funkcija®. Pirmkart, no
3. panta b) un d) apak$punkta, skatot tos kopa ar 7. panta 1. punktu, izriet, ka sertifikata pieteikums
attiecigaja dalibvalstl ir jaiesniedz seSu méneSu laikd no dienas, kad pieskirta pirma atlauja laist
produktu tirgii ka zales, ja pamatpatents jau ir ticis pieskirts. Sie termini ieviesti, lai ievérotu, pirmkart,
patenta Ipasnieka intereses un, otrkart, treSo personu intereses, kuras vélas péc iespéjas atrak
noskaidrot, vai attiecigais produkts tiks aizsargats ar sertifikatu.

19 — Minéts 8. zemsvitras piezimé, 75. un nakamie punkti.

20 — Lai gan aktivo vielu pamatpatenta ipasnieks jeb papildu aizsardzibas sertifikata ipasnieks ne vienmér bus zalu tirdzniecibas atlaujas Ipasnieks,
prejudicialo jautajumu juridiskaja vértéjuma parskatamibas dél es pienemu, ka zalu razotajs ir pamatpatenta un tirdzniecibas atlaujas
ipa$nieks un ir ari pieprasijis izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu.

21 — Skat. Regulas Nr. 1768/92 preambulas tre$o un ceturto apsvérumu.

22 — Skat. Regulas Nr. 1768/92 13. pantu un tas preambulas astoto apsvérumu.

23 — Sajé zina skat. Hacker, F., “PatG — Anhang zu § 16a”, darba Patentgesetz (izveidotajs: Busse, R.), Berline, 2003, 6. izdevums, 50. punkts.

24 — Saja zina skat. spriedumu lieta AHP Manufacturing (minéts 18. zemsvitras piezimeé, 28. punkts).
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44. Ja 8is pirmas atlaujas laist dalibvalsts tirgti Regulas Nr. 1762/92 3. panta d) apakspunkta izpratné
vienlaikus ir runa par pirmo atlauju laist Savienibas tirgti atbilstosi $is regulas 13. panta 1. punktam,
no §is atlaujas arl ir atkarigs sertifikata spéka esamibas laiks. Tas tadél, ka saskana ar Regulas
Nr. 1768/92 13. panta 1. punktu sertifikats stajas spéka pamatpatenta likumigad termina beigas uz
laiku, kas ir vienads ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad
pieskir pirmo atlauju laist produktu Savienibas tirgli, un no ki atnem piecus gadus. Atbilstosi
13. panta 2. punktam sertifikata spéka esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus no ta spéka stasanas
dienas.

45. Saja konteksta, péc manim domam, Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta mérkis nav
pilniba nepielaut papildu aizsardzibas sertifikata izsnieg$anu, pamatojoties uz atlauju laist produktu
pieteikuma iesnieg$anas dalibvalsts tirgi ka zales, ja ir konstatéjama agrak pieskirta atlauja laist So
produktu pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirgi ka =zales. Turklat s$ada pilniga 3. panta
d) apakspunkta ierobezojosa iedarbiba nebutu savienojama ar Regulas Nr. 1768/92 mérkiem.

46. Nemot véra pamattiesvedibas faktus, minéto viedokli var neparprotami pamatot.

47. Ka ir noradijusi iesniedzéjtiesa, Neurim Pharmaceuticals, veicot izpéti par veterinarajas zalés jau
izmantotu dabisku hormonu, ir izstradajusi jaunas cilvékiem paredzétas zales, attieciba uz kuram ir
ticis izdots patents.

48. Saskana ar iesniedzéjtiesas izklastu $ada farmaceitiska izpéte, kuras rezultata tiek pétitas jaunas
zinamu aktivo vielu kombinacijas un izmanto$anas panémieni, ir svariga farmaceitiskas izpétes
sastavdala®. Ari Newurim Pharmaceuticals $aja zina uzsver, ka farmaceitiska izpéte arvien vairak
nodarbojas ar jau zinamu aktivo vielu jaunu izmanto$anas panémienu meklésanu®.

49. So viedokli, saskana ar kuru ari zinamu aktivo vielu farmaceitiskas izpétes rezultata ir iespéjami
aizsargajami atklajumi, pamato Konvencijas par Eiropas patentu pieskirsanu (turpmak teksta — “EPK”)
54. panta 5. punkts, kas EPK tika ieklauts ar 2000. gada grozijumiem. EPK 54. panta 5. punkta
expressis verbis tiek atzita vielu, kuru izmantosana citos mediciniskos procesos jau ir sasniegta
tehnikas limena sastavdala, otras un vél citu medicinisko indikaciju patentspéja®”. Sadu otro
medicinisko indikaciju gadijuma runa butiba ir par zinamu arstniecisku aktivo vielu jauniem un
atjautigiem specifiskiem izmantoSanas panémieniem. Paskaidrojumos tiek uzsvérts, ka $ai patenta
pieskirtajai aizsardzibai attieciba uz otro un vél citam indikacijam ir pamatota interese, jo zinamu vielu
terapeitiskas iedarbibas izpétei ir butiska nozime, raugoties no veselibas politikas un ekonomikas
viedokla®,

50. Saja zina ir ari jauzsver, ka ari Komisija sikotnéja regulas par papildu aizsardzibas sertifikata
izstradi zalém projekta pamatojuma uzsvéra, ka visam izpétes darbibam neatkarigi no to mérka vai
rezultata ir jabut pietiekami aizsargatam. Nemot véra minéto, regulas projekts neesot vérsts tikai uz
jauniem produktiem. Ari jauns kada produkta ieglisanas vai jauns ta izmanto$anas panémiens varot
tikt aizsargats ar sertifikatu™.

25 — Lugums sniegt prejudicialu nolémumu, 13. Ipp.

26 — Neurim Pharmaceuticals rakstveida apsvérumi, 74. punkts.

27 — Sajé zina skat. Reich, H., Materielles Europdisches Patentrecht, Kelne, 2009, 251. un nakamas lpp.

28 — Skat. Krafier, R., Patentrecht, Minhene, 2009, § 14, III, f) punkta dd) apak$punkts, 1. un nakamais punkts.

29 — 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., 12. punkts.
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51. Minétie apsvérumi pierada, ka zalu razotajiem, kuri, veicot izpéti, atklaj aktivo vielu, kas jau tiek
izmantotas atlautas zalés, jaunus terapeitiskus izmanto$anas panémienus un tadél ari iegast patenta
aizsardzibu, var bat pamatota interese uz $is iznémuma stavokla sniegtas aizsardzibas pagarinasanu,
izsniedzot papildu aizsardzibas sertifikatu, lai tadéjadi atbilsto$i Regulas Nr. 1768/92 mérkiem atgitu
pétnieciba iegulditos lidzeklus. Lidz ar to, péc manam domam, ar Regulas Nr. 1768/92 mérkiem
nebutu savienojama situacija, ka pieteikums par papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanu tada
gadijuma ka pamattiesvediba tiktu noraidits tapéc, ka ar patentu aizsargata aktiva viela tikusi jau laista
tirgh citu zalu sastava.

52. Péc visa minéta, es secinu, ka Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta gramatiska
interpretacija ir japapildina ar sistémiski teleologisko interpretaciju, saskana ar kuru papildu
aizsardzibas sertifikats, izpildot konkrétus nosacijumus, var tikt pieskirts, arl pamatojoties uz otro vai
citu nakamo atlauju laist ar patentu aizsargatu aktivo vielu pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirgt ka
zales.

3) 3. panta d) apaks$punkta interpretacija saskana ar sistému un meérki

53. Nemot véra manis minétos apsvérumus, Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apaks$punkts saskana ar
sisttmu un meérki ir jainterpreté tadéjadi, ka papildu aizsardzibas sertifikats, ievérojot konkrétus
nosacijumus, var tikt pieskirts, ari pamatojoties uz otro vai citu nakamo atlauju laist ar patentu
aizsargatu aktivo vielu pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirgi ka zales. Tomér vienlaikus batu
janodro$ina, ka $1 sistémiski teleologiska interpretacija nav plasaka par meérki istenot interesu
lidzsvaru, ko ir méginajis panakt Savienibas likumdevéjs ar Regulu Nr. 1768/92.

54. So interesu lidzsvaru, péc manam domam, var sasniegt tadéjadi, ka, interpretéjot Regulas
Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punktu, tiek nemts véra pamatpatents un no ta izrietosa patenta
aizsardziba. Balstoties uz judikatiru par Regulas Nr. 1768/92 3. panta c) apakspunktu, atbilstosi kurai
saskana ar $o tiesbbu normu ir aizliegta vairak neka viena sertifikata izsniegSana katram
pamatpatentam *°, attiecigi ari 3. panta d) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka papildu aizsardzibas
sertifikats produktam, kas ir aizsargats ar spéka esosu pamatpatentu, var tikt izsniegts, tikai
pamatojoties uz pirmo spéka esoso atlauju laist pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirgt veterinaras
vai cilvékiem paredzétas zales, kas satur So produktu un kas ietilpst $aja pamatpatenta aizsardzibas
apjoma.

55. Ar $adu Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta interpretaciju, saskana ar kuru pirma atlauja
laist pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirgi produktu ka cilvekiem paredzétas vai veterinaras zales
nav Skérslis papildu aizsardzibas sertifikata izsnieg$anai, pamatojoties uz vél vienu atlauju laist
pietikuma iesnieg$anas dalibvalsts tirgii $o produktu ka zales, ja jau iepriek$ atlauta $i produkta
izmantosana ka cilvékiem paredzétas vai veterinaras zales neietilpst pieteikuma iesniedzéja noradita
pamatpatenta aizsardzibas apjoma, pirmkart, tiek nodros$inats, ka principa katram pamatpatentam,
pamatojoties uz pirmo atlauju laist produktu tirga ka zales, var tikt lagts izsniegt papildu aizsardzibas
sertifikatu, kas ietilpst $i pamatpatenta aizsardzibas apjoma. Ja ir izpilditi visi nosacjjumi un papildu
aizsardzibas  sertifikats  tiek  izsniegts, Sis  aizsardzibas  sertifikats  atbilstosi = Regulas
Nr. 1768/92 4. pantam attiecas uz jebkadiem produkta un visu kombinaciju, kuras tiek izmantots $is
produkts, izmanto$anas veidiem, kas atlauti pirms sertifikata termina beigam un ietilpst pamatpatenta
aizsardzibas apjoma.

30 — Skat. 17. zemsvitras piezimé minéto judikataru.
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56. Ta ka no pirmas atlaujas laist produktu Savienibas tirg ka zales, kas ietilpst pieteikuma iesniedzéja
noradita pamatpatenta aizsardzibas apjoma, atbilsto$i Regulas Nr. 1768/92 13. pantam ir atkarigs
sertifikata speka esamibas laiks®, otrkart, tiek novérsta situacija, ka zalu razotdji varétu optimizét
pamatpatenta sniegtas aizsardzibas spéka esamibas laiku, atlaujas attieciba uz vairakiem ar
pamatpatentu aizsargata produkta izmanto$anas panémieniem ka zalém sanemot dazados laikos, lai,
pamatojoties uz vairakam “pirmajam” atlaujam laist produkta dazadus izmanto$anas panémienus tirga
ka zales, kas ietilpst viena un ta pasa pamatpatenta aizsardzibas apjoma, neievérotu regulas
likumdevéja paredzéto ierobezota papildu aizsardzibas sertifikatu spéka esamibas laika sistému.

57. Nemot véra minéto, es secinu, ka uz pirmo prejudicialo jautdjumu ir jaatbild tadéjadi, ka papildu
aizsardzibas sertifikats produktam, kas ir aizsargats ar spéka eso$u pamatpatentu, atbilstosi Regulas
Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punktam var tikt pieskirts, tikai pamatojoties uz pirmo atlauju, saskana
ar kuru ir atlauta $i produkta laiana pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirgti ka zales, kas ietilpst
pamatpatenta aizsardzibas apjoma. Apstaklis, ka tas pats produkts jau ieprieks ir ticis atlauts ka
cilvékiem paredzétas vai veterinaras zales pieteikuma iesniegSanas dalibvalst], nav $kérslis papildu
aizsardzibas sertifikata izsnieg$anai, pamatojoties uz agraku atlauju laist tirgti So produktu ka jaunas
zales, ciktal pirmas atlautas zales neietilpst ta patenta aizsardzibas apjoma robezas, kuru ka
pamatpatentu ir noradijis pieteikuma iesniedzéjs.

4) 3. panta d) apakspunkta sistémiski teleologiskas interpretacijas ierindosana starp dazadajiem Tiesas
judikatiras virzieniem saistiba ar Regulu Nr. 1768/92

58. Manas Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta sistémiski teleologiskas interpretacijas pamata
ir apsvérums, ka attieciba uz katru pamatpatentu principa batu jabut iespéjamai aizsardzibas spéka
esamibas laika pagarinasanai atbilsto$i Regulas Nr. 1768/92 3. panta ietvertajiem nosacijumiem, ja $I
patenta priekSmets, nemot véra §is regulas meérkus, ir aizsargdjamas darbibas rezultats. Tomér ir
janorada, ka Tiesa saistibu starp patenta aizsardzibu un papildu aizsardzibas sertifikatiem dazos
spriedumos, skiet, verté atskirigi. Lidz ar to, raugoties no $is perspektivas, var izdalit daléji grati
savstarpéji savienojamus judikatiras virzienus.

59. Viena virkné spriedumu skiet, ka Tiesa, interpretéjot Regulu Nr. 1768/92, vadas no manis pausta
viedokla, ka principa vajadzétu buat iespéjamam katram pamatpatentam izsniegt vienu papildu
aizsardzibas sertifikatu, ciktal tas ir savienojams ar Regula Nr. 1768/92 nostiprinato interesu
izvértéjumu. Sis judikattras pamatojums ir mekléjams viedokli, ka patenta pieskirsana parasti
apstiprina, ka patentétais izgudrojums vai panémiens ir jaaizsarga. Lidz ar to, nemot véra Regulas
Nr. 1768/92 mérkus, attieciba uz $o atkljumu vai panémienu principa ari ir jabat iespéjamai
aizsardzibas spéka esamibas laika pagarinasanai atbilstos$i $aja nozimé interpretéjamiem Regulas
Nr. 1768/92 3. panta ietvertajiem nosacijumiem.

60. Pie sada  judikataras  virziena ir  pieskaitami, pieméram, spriedumi lieta
Medeva * un lieta Georgetown

University *, kuros Tiesa, uzsverot Regulas Nr. 469/2009 meérkus, 3. panta b) apak$punktu ir
interpretéjusi tadéjadi, ka spéka esosa tirdzniecibas atlauja $is tiesibu normas izpratné var but
konstatéjama ari tad, ja atlauja atbilsto$i Direktivai 2001/83 vai Direktivai 2001/82 attiecas uz zalém,
kuru sastava lidzas patentétajai aktivai vielai vai aktivo vielu kombinacijai, attieciba uz kuru tiek lagts
izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu, ir atrodama ari vél cita vai citas aktivas vielas. Sada 3. panta
b) apak$punkta interpretacija zalu razotajiem principa deva iespéju pieprasit papildu aizsardzibas
sertifikatu atseviskam aktivajam vielam arl tad, ja $is aktivas vielas kopa ar citam nepatentétam
aktivajam vielam kombinétas zalés ir tikusas laistas tirga.

31 — Skat. $0 secinajumu 65. un 66. punktu.
32 — Minéts 3. zemsvitras piezimé, 29. un nakamie punkti.
33 — Minéts 4. zemsvitras piezimé, 23. un nakamie punkti.
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61. Vél  viens  s$ada  judikataras  virziena ~ piemérs ir  spriedums  lieta = AHP
Manufacturing *, kura Regulas Nr. 1768/92 3. panta c¢) apak$punkts, neraugoties uz $is regulas
interpretacija véra nemama Regulas Nr. 1610/96 3. panta 2. punkta otro teikuma formuléjumu, tika
interpretéts tadéjadi, ka tas lauj izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu pamatpatenta Ipasniekam
attieciba uz produktu, saistiba ar kuru sertifikata pieteikuma iesniegSanas bridi vienam vai vairakiem
viena vai vairaku citu pamatpatentu ipasniekiem jau ir bijusi izsniegti viens vai vairaki sertifikati.

62. Tomeér vienlaikus ir otra dala spriedumu, kuros Tiesa, interpretéjot Regulu Nr. 1768/92, sliecas
papildu aizsardzibas sertifikatu izsnieg$anas nosacijumus interpretét Sauri.

63. Ka aktualakie pieméri $im otrajam judikatiras virzienam var tikt minéti spriedumi lieta
Synthon * un lieta Generics (UK)™, kuros Tiesa ir secinajusi, ka aktivas vielas, kas ir laistas Savienibas
tirgtn ka cilvékiem paredzétas zales, pirms par to tikusi sanemta Direktivai 65/65 atbilstosa tirdzniecibas
atlauja un kuram tostarp nav veiktas nekaitiguma un efektivitates parbaudes, principa neietilpst Regulas
Nr. 1768/92 piemérosanas joma.

64. Manis piedavata sistémiski teleologiska regulas 3. panta b) apak$punkta interpretacija ir
pieskaitama pie pirma minéta Tiesas judikattras virziena, kura Tiesa sliecas interpretét papildu
aizsardzibas sertifikata izsniegsanas nosacijumus tadéjadi, ka principa ir japastav iespéjai katram
pamatpatentam, izpildot regula minétos nosacijumus, pieskirt vienu — un tikai vienu — papildu
aizsardzibas sertifikatu. Ta ka $is judikataras virziens, péc manam domam, vislabak atbilst Regulas
Nr. 1768/92 mérkiem, es piedavaju tam pievienoties, ari atbildot uz konkréto lagumu sniegt
prejudicialu nolémumu.

B — Par otro lidz piekto prejudicialo jautajumu

65. Ar otro prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa jauta, ka ir jaaprékina sertifikata spéka esamibas laiks
atbilsto$i Regulas Nr. 1768/92 13. pantam, ja produkts tdda gadijuma ki pamattiesvediba var but
vairaku papildu aizsardzibas sertifikatu priekSmets.

66. Par pamatu, atbildot uz $o jautdjumu, ir janem manis piedavata atbilde uz pirmo prejudicialo
jautajumu, saskana ar kuru Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka
papildu aizsardzibas sertifikats produktam var tikt pieskirts, pamatojoties tikai uz pirmo atlauju,
saskana ar kuru ir atlauta §1 produkta laiSana pieteikuma iesniegSanas dalibvalsts tirga ka zales, kas
ietilpst pamatpatenta aizsardzibas apjoma. It ipasi nemot véra Tiesas judikataru, saskana ar kuru
Regula Nr. 1768/92 ietvertie jédzieni principa ir jainterpreté vienoti®, §i “pirmas atlaujas” koncepta
interpretacija Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apak$punkta izpratné nozimé, ka ari 13. panta 1. punkta
minéta “pirma atlauja” laist produktu Savienibas tirgii ir jasaprot ka pirma atlauja laist produktu
Savienibas tirgti ka zales, kas ietilpst pieteikuma iesniedzéja noradita pamatpatenta aizsardzibas
apjoma.

67. Ar treSo prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa vélas zinat, vai atbildes uz pirmo un otro
prejudicidlo jautdjjumu mainas, ja vecaka tirdzniecibas atlauja ir izsniegta veterinarajam zalém ar
konkrétu indikaciju un jaunaka tirdzniecibas atlauja ir izsniegta cilvékiem paredzétam zalém ar citu
indikaciju.

34 — Minéts 18. zemsvitras piezimeé.

35 — 2011. gada 28. jalija spriedums lieta C-195/09 Synthon (Krajums, I-7011. Ipp.).

36 — 2011. gada 28. julija spriedums lieta C-427/09 Generics (UK) (Krajums, I-7099. Ipp.).

37 — 2003. gada 11. decembra spriedums lieta C-127/00 Hdissle (Recueil, 1-14781. lpp., 57. un 72. punkts).
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68. Uz $o jautdjumu ir jaatbild noliedzosi, jo izskirosa nozime, atbildot uz pirmo un tadéjadi ari otro
prejudicialo jautajumu, ir tam, ka pirmais produkta izmantosanas panémiens ka zales neietilpst ta
patenta aizsardzibas apjoma, kuru pieteikuma iesniedzéjs ir noradijis ka pamatpatentu attieciba uz $i
produkta citu izmantoSanas panémienu citas zalés. Raugoties no §is perspektivas, butiba nav nozimes
tam, vai dazado atlauto produkta izmantoSanas panémienu gadijjuma runa ir par izmanto$anas
panémieniem veterinarajas zalés vai, gluzi pretéji, par izmanto$anas panémieniem cilvékiem paredzétas
zales™,

69. Ar ceturto prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa jauta, vai atbildes uz iepriekséjiem jautajumiem
mainas, ja attieciba uz jaunako tirdzniecibas atlauju bija nepieciesams pilnigs pieteikums par
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu saskana ar Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktu. Arl uz So
jautajumu, nemot véra manus iepriek$éjos apsvérumus, ir jaatbild noliedzosi.

70. Ar piekto prejudicialo jautdjumu iesniedzéjtiesa jauta, vai atbildes uz iepriek$éjiem jautajumiem
mainas, ja produkts, uz kuru attiecas agraka atlauja laist attiecigas zales tirgu, ietilpst cita patenta, kura
registrétais ipasnieks nav papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma iesniedzéjs, aizsardzibas joma.

71. Saja prejudicialaja jautajuma iesniedzéjtiesa acimredzot par pamatu nem situaciju pamattiesvediba,
ka aktiva viela tiek izmantota divas atskirigas zalés un zales, attieciba uz kuram ir sanemta pirma
atlauja, tiek aizsargatas ar patentu, kura registrétais ipasnieks nav ta pati persona, kas ir papildu
aizsardzibas sertifikata pieteikuma iesniedzéjs attieciba uz vélak atlautajam zalém.

72. Nemot véra manis minétos apsvérumus, ari uz piekto prejudicialo jautajumu ir jaatbild tadéjadi, ka
apstaklim, ka zales, attieciba uz kuram ir izsniegta pirma atlauja, ir aizsargatas ar savu patentu un ka
persona, kura iesniedz papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu par tadam zalém ar to pasu aktivo
vielu, attieciba uz kuram atlauja ir izsniegta vélak, nav pirma minéta patenta ipasnieks, nav nozimes,
atbildot uz pirmo un tadéjadi ari otro prejudicialo jautajumu. Tas tadél, ka, atbildot uz pirmo
prejudicialo jautajumu, izskirosa nozime ir apstaklim, ka aktivas vielas izmantosanas panémiens,
attieciba uz kuru ka zalém ir izsniegta pirma atlauja, neietilpst ta patenta aizsardzibas apjoma, uz kuru
pieteikuma iesniedzéjs ir noradijis ka pamatpatentu saistiba ar $is aktivas vielas citu izmanto$anas
panémienu citas zalés.

VII - Secinajumi
73. Nemot véra iepriekséjos apsvérumus, es iesaku Tiesai uz prejudicialajiem jautdjumiem atbildét sadi:

1)  atbilstosi Padomes 1992. gada 18. janija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas
sertifikata izstradi zalem 3. panta d) apak$punktam papildu aizsardzibas sertifikats produktam,
kas ir aizsargats ar spéka esoSu pamatpatentu, var tikt pieskirts, tikai pamatojoties uz pirmo
atlauju, saskana ar kuru ir atlauta $1 produkta laiSana pieteikuma iesnieg$anas dalibvalsts tirga ka
zales, kas ietilpst pamatpatenta aizsardzibas apjoma. Apstaklis, ka tas pats produkts pieteikuma
iesniegSanas dalibvalstl jau ieprieks ir ticis atlauts ka cilvékiem paredzétas vai veterinaras zales,
nav $keérslis papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanai, pamatojoties uz jaunaku atlauju laist
tirgt So produktu ka jaunas zales, ciktal pirmas atlautas zales neietilpst ta patenta aizsardzibas
apjoma robezas, kuru ka pamatpatentu ir noradijis pieteikuma iesniedzéjs;

2)  Regulas Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta minéta pirma atlauja laist produktu Savienibas tirga ir
jasaprot ka pirma atlauja laist produktu Savienibas tirg ka zales, kas ietilpst pieteikuma
iesniedzéja noradita pamatpatenta aizsardzibas apjoma;

38 — Saja zipa skat. ari 2004. gada 19. oktobra spriedumu lieta C-31/03 Pharmacia Italia (Krajums, 1-10001. lpp., 18. punkts), kura tiesa
apstiprindja, ka ar Regulu Nr. 1768/92 principa nav noteikta atskiriba starp cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujam un veterinaro
zalu tirdzniecibas atlaujam.
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3)  ieprieks sniegtas atbildes nemainas, ja

— pieteikuma iesnieg$anas dalibvalsti pirma tirdzniecibas atlauja ir izsniegta veterinarajam zalém
ar konkrétu indikaciju un otra tirdzniecibas atlauja ir izsniegta cilvékiem paredzétam zalém ar
citu indikaciju;

— produktam ka zalém ir izsniegtas divas tirdzniecibas atlaujas un attieciba uz jaunako
tirdzniecibas atlauju bija nepieciesams pilnigs pieteikums atbilstosi Padomes 1965. gada
26. janvara Direktivas 65/65/EEK par to normativo vai administrativo aktu noteikumu
tuvinasanu, kas attiecas uz zalém, 4. pantam;

— produkts, uz kuru ka zalém attiecas vecaka tirdzniecibas atlauja, ietilpst tada patenta
aizsardzibas apjoma, kura registrétais ipasnieks nav ta pati persona, kas, pamatojoties uz
jaunaku atlauju laist tirgli So produktu ka zales un citu patentu, ir lagusi izsniegt papildu
aizsardzibas sertifikatu.
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