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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)

2013. gada 12. decembri*®

Cilvekiem paredzétas zales — Papildu aizsardzibas sertifikats — Regula (EK) Nr. 469/2009 —

3. pants — SI sertifikata sanems$anas nosacijumi — Jédziens “produkts, kuru aizsarga spéka esoss
pamatpatents” — Kritériji — Pamatpatenta pretenziju formuléjums — Precizitate un konkrétums —
Aktivas vielas funkcionala definicija — Aktivas vielas strukturala definicija — Eiropas
Patentu konvencija

Lieta C-493/12

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Apvienota Karaliste) iesniedza ar lemumu, kas
pienemts 2012. gada 24. oktobri un kas Tiesa registréts 2012. gada 5. novembri, tiesvediba

Eli Lilly and Company Ltd

pret

Human Genome Sciences Inc.

TIESA (tresa palata)

sada sastava: palatas priekssedetajs M. Ilesics [M. Ilesic], tiesnesi K. G. Fernlunds [C. G. Fernlund],
A. OKifs [A. O Caoimh], K. Toadere [C. Toader] (referente) un E. Jarasuns [E. Jarasiinas),

generaladvokats N. Jéskinens [N. Jddskinen],

sekretare L. Hjuleta [L. Hewlett], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2013. gada 12. septembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Eli Lilly and Company Ltd varda — A. Waugh, QC, T. Mitcheson, barrister, un M. Hodgson, solicitor,
— Human Genome Sciences Inc. varda — M. Tappin, QC, ka ari J. Antcliff un P. Gilbert, lawyers,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — J. Beeko, parstave, kurai palidz C. May, barrister,

— Francijas valdibas varda — D. Colas un S. Menez, parstaviji,

— Latvijas valdibas varda — I. Kalnin$ un I. Nesterova, parstaviji,

* Tiesvedibas valoda — anglu.

LV
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— Eiropas Komisijas varda — F. W. Bulst un J. Samnadda, parstaviji,

nemot véra péc generaladvokata uzklausisanas pienemto lémumu izskatit lietu bez generaladvokata
secinajumiem,

pasludina So 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 saistiba ar prasibu, ko Eli Lilly and Company Ltd (turpmak teksta — “Eli
Lilly”) célusi pret Human Genome Sciences Inc. (turpmak teksta — “HGS”), lai liegtu HGS sanemt
jebkadu papildu aizsardzibas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”), pamatojoties uz HGS piederoso

pamatpatentu un tirdzniecibas atlauju (turpmak teksta — “TA”), ko Eli Lilly vistuvakaja laika plano
pieprasit un tad iegit, lai ta varétu tirgot zales, kuru sastava ir tas izstradata un razota antiviela.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4. un 5., ka ar1 9. un 10. apsvéruma ir paredzéts:

“(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta [..] [So zalu] [TA], samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu, kas nav
pietiekams, lai atgitu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

(5) So apstaklu dé] aizsardziba nav nodrosinata un tas apgriitina pétniecibu farmacijas joma.

(]

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikitu, bitu janosaka ta, lai nodrosinatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem
[TA] Kopiena, patenta un sertifikata ipasniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas
maksimali piecpadsmit gadus.

(10) Tomer $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija bitu janem véra visas saistitas
intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Saja nolaka $o sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku,
kas neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aizsardziba butu jaattiecina vienigi uz produktu, kuram
pieskirta [..] [zalu] [TA].”

Sis regulas 1. panta “Definicijas” ir paredzéts:

“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;
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c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsargd produktu ka tadu, kada produkta iegtsanas vai
izmantosanas panémienu, un kuru norada ta ipasnieks sertifikata pieskirsanas noluka;

d) “sertifikats” ir [PAS];

Minétas regulas 3. panta “Sertifikata sanemsanas apstakli” ir noteikts:

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

a) produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga [TA] saskana ar [Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra] Direktivu 2001/83/EK [par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém (OV L 311, 67. Ipp.)] [..];

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

»
.

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma [produkta] ka [zalu TA]

Eiropas Patentu konvencija

Minhené 1973. gada 5. oktobri parakstitas Konvencijas par Eiropas patentu pieskirSanu (turpmak
teksta — “EPK”) redakcija, kas piemérojama pamatlietas faktiem, 69. panta “Aizsardzibas apjoms” ir
noteikts:

“(1) Tiesibu apjomu, ko pieskir Eiropas patents vai Eiropas patenta pieteikums, nosaka pretenzijas.
[Tomér] izgudrojuma apraksts un ziméjumi tiek izmantoti pretenziju iztulko$anai.

(2) Laika perioda lidz Eiropas patenta pieskirsanai Eiropas patenta pieteikuma tiesibu apjomu nosaka
publicétaja pieteikuma ietvertas pretenzijas. Tomér pieskirtais Eiropas patents vai iebilduma,
ierobezosanas vai anuléSanas procedara grozitais Eiropas patents retrospektivi nosaka Eiropas patenta
pieteikuma tiesibu apjomu, ciktal $is tiesibu apjoms ar to netiek paplasinats.”

Runajot par $o 69. pantu, Protokola par minétas konvencijas 69. panta interpretaciju, kas atbilstosi sis
konvencijas 164. panta 1. punktam ir tas neatnemama sastavdala, 1. panta ir noradits:

“Konvencijas 69. pantu nevajadzétu interpretét tadéjadi, ka Eiropas patenta pieskirtais aizsardzibas
apjoms tiek saprasts ka tads, kas burtiski un tie$i izriet no pretenzijas lietoto vardu nozimes, aprakstu
un ziméjumus izmantojot tikai pretenzijas esosas nenoteiktibas novérsanas nolikam. To nevajadzétu
interpretét ari tadéjadi, ka pretenzijas kalpo tikai ka vadlinijas un ka faktisko aizsardzibu var paplasinat
ari uz to, ko patenta ipasnieks, nemot véra 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 tresam
personam.

EPK 83. panta ir noteikts:

“Izgudrojums Eiropas patenta pieteikuma jaizklasta tik skaidri un pilnigi, lai attiecigds nozares
lietpratéjs to var istenot.”
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EPK 84. panta ir paredzéts, ka “pretenzijas definé objektu, kam tiek lagta patentaizsardziba. Tam jabat
skaidram, precizam un pamatotam apraksta”.

Apvienotas Karalistes tiesibas

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

ul)

2)

Ievérojot §is iedalas noteikumus, persona izdara patenttiesibu uz izgudrojumu parkapumu, ja laika
un tikai taja laika, kad patents ir spéka, ta bez iepriek$éjas patenta Ipasnieka piekrisanas
Apvienotaja Karalisté attieciba uz izgudrojumu veic kadu no turpmak minétajam darbibam, proti:

a) ja izgudrojums ir produkts: razo, atsavina, piedava atsavinat, izmanto vai importé produktu
vai patur to, lai to atsavinatu vai lai istenotu kadu citu nolaku;

Ievérojot $aja nodala paredzétos noteikumus, persona (kura nav patenta ipasnieks) tapat izdara
patenttiesibu uz izgudrojumu parkapumu, ja patenta spéka esamibas laikda un bez Ipasnieka
piekriSanas ta nodro$ina vai piedava sniegt Apvienotaja Karalisté treSajai personai, kura nav
licenciats vai persona, kurai ir tiesibas veikt darbibas ar izgudrojumu, jebkadus lidzeklus, kas ir
saistiti ar izgudrojuma butiskajiem elementiem, lai izgudrojumu izmantotu, lai gan §1 persona
apzinas vai ari konkrétos apstaklos tai sapratigi butu bijis jaapzinas, ka sie lidzekli ir pieméroti un
paredzéti, lai uzsaktu izgudrojuma izmanto$anu Apvienotaja Karalisté.”

Citas Apvienotas Karalistes 1977. gada Patentu likuma (UK Patents Act 1977) atbilstosas normas ir
paredzeéts:

“125. pants — Izgudrojuma tvérums

1)

Si likuma piemérosanas mérkiem izgudrojums, attieciba uz kuru ir iesniegts patenta pieteikums vai
izsniegts patents, ja vien no konteksta neizriet pretéjais, ir tas, kur§ ir noradits attiecigi patenta
pieteikuma vai patenta specifikacijas pretenzija, kuru interpreté, izmantojot $aja specifikacija
sniegto ta aprakstu un iespéjamos zIiméjumus, un patenta vai patenta pieteikuma pieskirtais
aizsardzibas apmeérs tiek noteikts atbilstosa veida.

Protokols par Eiropas Patentu konvencijas 69. panta interpretaciju (minétaja panta ir ieklauta $a
panta 1. punktam atbilstosa norma), ciktal tas ir spéka, ir piemérojams $a panta 1. punktam,
ciktal tas ir piemérojams minéta [konvencijas] panta mérkiem.

. pants — Interpretacija

Nemot véra, ka rezolicija, kas pienemta Eiropas Patentu konvencijas parakstiSanas bridi, Eiropas
Ekonomikas kopienas dalibvalstu valdibas ir apnémusas pielagot savus tiesibu aktus par patentiem
tadéjadi, lai (tostarp) Sos tiesibu aktus padaritu atbilstosus attiecigajam normam Eiropas Patentu
konvencija, Kopienas Patentu konvencija un Patentu kooperacijas liguma, ar $o tiek pazinots, ka
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$a likuma 1. panta 1)-4) punkts, 2.—6. pants, 14. panta 3), 5) un 6) punkts, 37. panta 5) punkts,
54., 60., 69. pants, 72. panta 1) un 2) punkts, 74. panta 4) punkts, 82., 83., 100. un 125. pants ir
pienemti tada veida, lai, cik tas ir faktiski iespéjams, tiem Apvienotaja Karalisté batu tada pati
iedarbiba, kada Eiropas Patentu konvencijas, Kopienas Patentu konvencijas un Patentu
kooperacijas liguma normam ir teritorijas, kuras §is vienosanas ir piemérojamas.”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

HGS pieder Eiropas patents (UK) Nr. EP 0 939 804 (turpmak teksta — “HGS patents”), par kuru
registracijas pieteikums iesniegts 1996. gada 25. oktobri, kuru Eiropas Patentu birojs (EPB) izsniedzis
2005. gada 17. augusta un kura termin$ beidzas 2016. gada 25. oktobri. Sis patents attiecas uz jauna
proteina, kas $aja gadijuma ir Neutrokine alpha (a), atklasanu. Saja patenta ir sniegta informacija un
formulétas pretenzijas tostarp attieciba uz $o proteinu. No $I patenta pretenzijam izriet, ka tas attiecas
arl uz antivielam, kas piesaistas konkréti minétajam proteinam. Neutrokine a darbojas ka starpsanu
starpnieks iekaisuma un imunajas reakcijas, un lidz ar to minéta proteina parak liels vai parak mazs
daudzums tiek asociéts ar imunsistémas slimibam. Tatad antivielas, kas piesaistas konkréti $im
proteinam, var kavét ta darbibu un but lietderigas autoimtnu slimibu arstésana.

HGS patenta 13., 14. un 18. pretenzija ir formulétas $adi:
“13. Izoléta antiviela vai tas dala, kas piesaistas konkréti:

a) Neutrokine a polipeptida pilnam garumam (SEQ ID N’:2 no 1. lidz 285. atliekas aminoskabju
seciba) vai

b)  Neutrokine a polipeptida ekstracelularajam doménam (SEQ ID N’:2 no 73. lidz 285. atliekas
aminoskabju seciba).

14. Ieprieks 13. pretenzija noradita izoléta antiviela vai tas dala tiek izvéléta no grupas, ko veido:

a) monoklonala antiviela;

(]

18. Farmaceitiska kompozicija, kas ietver [..] kadu 13.—17. pretenzija minéto antivielu vai tas dalu un,
iespéjams, farmaceitisko neséju.”

Eli Lilly vélas tirgot farmaceitisko kompoziciju, kas varétu tikt izmantota autoiminas slimibas
arstésana. Sis kompozicijas sastava ka aktiva viela ietilpst antiviela, kura konkréti piesaistas
Neutrokine a un kuru tas apzimé ka LY2127399 (tagad pazistama ka tabalumab). Atbilstosi
iesniedzéjtiesas noraditajam Eli Lilly ir atzinusi, ka, ja ta laistu minéto kompoziciju tirgli pirms
HGS patenta termina beigam, ar antivielu LY2127399 tiktu parkapta si patenta 13. pretenzija.

Iesniedzéjtiesa lidz ar to ir secinajusi, ka antiviela LY2127399 ir antiviela, kas atbilst HGS 13. pretenzija
sniegtajai definicijai ka izoléta antiviela vai tas dala, kura piesaistas konkréti Neutrokine a polipeptidam.
Tatad jebkada farmaceitiska kompozicija, kuras sastava ir LY2127399, ir farmaceitiska kompozicija, kas
atbilst minéta patenta 18. pretenzijai un tadéjadi ir aizsargata ar $o pretenziju.

Eli Lilly céla iesniedzéjtiesa prasibu, ladzot atzit, ka jebkads PAS, kuram juridiskais pamats butu
HGS patents un kur$ batu balstits uz zalu, kuru sastava ir LY2127399, tirdzniecibas atlauju, butu spéka
neeso$s. Saji zind ta norada, ka $i antiviela nav aizsargita ar “pamatpatentu” Regulas
Nr. 469/2009 3. panta izpratné, jo HGS patenta 13. pretenzija esot formuléta parak plasi, lai uzskatitu,
ka $i antiviela ir minéta §1 patenta pretenziju formuléjuma 2011. gada 24. novembra sprieduma lieta
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C-322/10 Medeva (Krajums, I-12051. Ipp.) izpratné. Proti, minétaja pretenzija, kura noradits uz “izolétu
antivielu vai tas dalu, kas piesaistas [..] Neutrokine a polipeptida pilnam garumam [..] vai Neutrokine o
polipeptida ekstracelularajam doménam [..]”, nav sniegts nekads attiecigas antivielas apraksts, tostarp
attieciba uz konkrétas primaras antivielas secibu, un nav sniegta funkcionala informacija par to,
kuriem — ka tiek uzskatits — Neutrokine a epitopiem ta piesaistas vai arl kadu neitralizéjosu iedarbibu
ta varétu istenot.

Tadeéjadi Eli Lilly ieskata, lai HGS patents varétu bus pamats PAS izsnieg$anai, taja esot bijusi jaieklauj
aktivo vielu strukturala definicija un pretenzijas esot bijis janodrosina daudz lielaks konkrétums.

Lai gan HGS patenta 13. pretenzija ir izmantots plass formuléjums, kas aptver daudzas antivielas, Eli
Lilly iesniedzéjtiesa tomér ir uzsvérusi, ka citos patenta pieteikumos, ko HGS iesniegusi par antivielam,
kuras piesaistas Neutrokine o, HGS savas pretenzijas bija lietojusi konkrétakus un precizakus
formuléjumus, skaidri definéjot antivielu péc tas primaro aminoskabju secibas. Pieméram, Eiropas
patenta Nr. 1 294 769, par kuru registracijas pieteikums iesniegts 2001. gada 15. janija, uz kuru HGS
esot atsaukusies, lai atbalstitu tas 2012. gada 10. janvara PAS pieteikumu attieciba uz produktu
BENLYSTA (belimumab), un attieciba uz kuru Eiropas Savienibas TA sanemta 2011. gada 13. julija,
pretenzijas ir noradita antiviela, kas balstita uz monoklonalas antivielas Neutrokine a mainigas smagas
kédes un mainigas vieglas kédes aminoskabju secibu. Turklat ari Eiropas patenta Nr. 1 294 769
dalitajos patentos Nr. 10165 182.2 un Nr. 10185 178.0 esot tikusas lietotas sadas konkrétas pretenzijas.

Turpretim pamatlieta aplikojamaja HGS patenta antiviela ir definéta funkcionali, bet nav definéta
strukturali, un tadeé] si definicija attiecas uz antivielu, par kuram nav sniegtas nekadas citas norades,
nenoteiktu skaitu. Tas ir visplasakais veids, kada var formulét pretenzijas par antivielu. Turklat §i
patenta specifikacija nav sniegts neviens piemérs tam, ka antiviela batu sagatavota vai testéta.
Visbeidzot, $aja patentd nav sniegts ari strukturals apraksts attieciba uz antivielam, kas varétu
darboties ka terapeitiskas antivielas.

Sava aizstaviba HGS ir noradijusi, ka PAS varot tikt izsniegts, pamatojoties uz tas pamatpatentu un
zalu, kuru sastava ir LY2127399, tirdzniecibas atlauju. Ta ir uzsvérusi, kas tas patentu atzina par spéeka
esoSu gan EPB Apelacijas padome sava 2009. gada 21. oktobra lémuma T-18/09, gan Apvienotas
Karalistes tiesas, konkréti, Supreme Court ar 2011. gada 2. novembra spriedumu un Court of Appeal ar
2012. gada 5. septembra spriedumu. Minétas tiesas tostarp esot secinajusas, ka $i patenta pretenzijas ir
jaunas, tam ir izgudrojuma limenis, tas ir rapnieciski izmantojamas un ir pietiekamas tada zina, ka HGS
patenta attiecigie izgudrojumi ir izklastiti tik skaidri un pilnigi, lai attiecigas nozares lietpratéjs to var
istenot.

HGS skatijuma $aja patenta esot lietots ierastais formuléjums pretenzijam, ko EPB parasti apmierina
patentu lietas attieciba uz jauniem proteiniem un antivielam, kuras tiem piesaistas. Saskapa ar
visparpienemtu praksi antivielas, kas piesaistas ieprieks neidentificétiem protelniem, tiekot uzskatitas
par jaunam un tadam, kam ir izgudrojuma limenis. Tas pamatojot to, ka pasas antivielas plasu
aizsardzibu var iegt, ja pamatpatenta ietvertajas pretenzijas ir skaidri minéta “antiviela, kas spéj
piesaistities [jaunajam proteinam]”. Ka noradijusi iesniedzéjtiesa, patentu tiesibas tatad ir atzits, ka
tadas pretenzijas ka HGS patenta 13. pretenzija attieciba uz antivielam, kas piesaistas konkréti jaunajam
proteinam, ir spéka un, pat ja tas aptver vairakas antivielas, tas sniedz atbilstosu un pamatotu
izgudrojuma aizsardzibas limeni. Sada gadijuma izgudrotajs ir atklajis jaunu meérkproteinu un pirmo
reizi sniedzis iespéju attiecigajiem lietpratéjiem razot proteinu un antivielas, kas piesaistas $im
mérkproteinam. Eiropas patentu tiesibu sistéma ir atzits, ka nebutu nepiecieS$ams vai pieméroti prasit
no $adiem izgudrotajiem sniegt savas pretenzijas konkrétaku strukturalu antivielu definiciju.

So iemeslu dél HGS apgalvo, ka tai likumigi varot tikt pieskirts PAS, pamatojoties un tis pamatpatentu

un TA, ko nakotné iegtis Eli Lilly attieciba uz LY2127399. HGS norada, ka ar Eli Lilly piedavato
kritériju par prasibu sniegt strukturalo definiciju, lai uzskatitu, ka produkts ir aizsargats ar
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pamatpatentu Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, netiekot nemts véra fakts, ka
pretenzijas par funkcionali definétajam antivielam parasti apmierina EPB un tas parasti tiek
izmantotas, lai pamatotu PAS pieteikumus.

Sajos apstaklos High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) [Patentu
tiesa] noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l1) Saskapa ar kadiem kritérijiem ir janosaka, vai “produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents”
Regulas [Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta izpratné?

2)  Vai kritériji atskiras gadijuma, ja produkts nav [farmaceitiska] kompozicija, un, ja tas ta ir, kadi ir
Sie kritériji?

3) Ja pretenzija attiecas uz antivielu vai antivielu klasi, vai pietiek ar to, ka antiviela vai antivielas ir
definétas to piesaistiS$anas meérkproteinam raksturlielumu zina, vai tomeér ir jasniedz antivielas vai
antivielu strukturala definicija, un — pédéja gadijuma — cik liela méra?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Ar saviem tris jautajumiem, kas butu jaizskata kopa, iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai varétu uzskatit, ka aktivo vielu “aizsarga
spéka eso$s pamatpatents” minétas tiesibu normas izpratné, aktivajai vielai ir jabat minétai $a patenta
pretenzijas ar strukturalas formulas palidzibu, vai tadéjadi, ka $i aktiva viela var tikt uzskatita par
aizsargatu ari tad, ja uz to attiecas $ajas pretenzijas izmantota funkcionala formula.

Saja konteksta, nemot véra, ka nepastav Tiesas judikatira konkréti attieciba uz $o atseviskas aktivas
vielas aizsardzibas aspektu, iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai kritériji, kas lauj noteikt, vai “produktu
aizsarga spéka eso$s pamatpatents” Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, atskiras
gadijuma, kad “produkts” sis regulas 1. panta b) punkta izpratné ir drizak atseviska aktiva viela, nevis
aktivo vielu kompozicija.

Saja zina HGS apgalvo, ka produktu varot uzskatit par minétu pamatpatenta pretenzijis un tatad
aizsargatu ar So patentu gadijuma, ja tas ir minéts, izmantojot funkcionalu formulu vai definiciju,
tostarp noradot uz produkta piederibu konkrétai terapeitiskai klasei, savukart Eli Lilly uzskata, ka, lai
aktiva viela varétu $ada veida tikt aizsargata, tai ir jabat pietiekami identificétai un aprakstitai minéta
patenta apraksta un pretenzijas, bet ka tas ta neesot pamatlieta. Tatad Eli Lilly apgalvo, ka $aja lieta
no Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta viedokla tas izstradata aktiva viela tabalumab nav ne
minéta HGS patenta, ne ari “aizsargata” ar to, lai gan Eli Lilly lidz $a patenta deriguma termina
beigam nevar laist tirgii minéto aktivo vielu, nenonakot pretruna HGS patentam.

Francijas un Latvijas valdibas, ka ari Eiropas Komisija ari batiba piekrit $ai nostajai. Latvijas valdiba it
ipasi uzsver, ka, lai gan aktivas vielas funkcionalas definicijas vai formulas izmantoSana pati par sevi
nerada $kérsli PAS izsniegSanai, tomér, lai uzskatitu, ka aktiva viela ir aizsargata ar spéka esoso
pamatpatentu, $i aktiva viela ir ari konkrétak jaizklasta $a patenta aprakstos tadéjadi, lai to varétu
skaidri identificét. Attieciga gadijuma S$ada patenta ipasniekam ir japrecizé savs izgudrojums vélakos
patentos, tostarp dalitajos patentos.

Francijas valdiba uzskata, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta piemérosanas mérkiem ir
jabalstas uz EPK normam, it Ipasi $is konvencijas 69. un 83. pantu, ka arl Protokolu par minétas
konvencijas 69. panta interpretaciju. Galvenais $aja joma esot tas, ka, ievérojot pamatpatenta sniegto
izgudrojuma aprakstu, $i patenta pretenzijas neparprotami norada uz aktivo vielu, attieciba uz kuru
pieprasits PAS. Attieciga gadijuma $a patenta ipasniekam ir precizak jaraksturo viena vai vairakas
antivielas, kas tiktu izvélétas vélakos, pietiekami precizos patentos, $aja zina laujot izsniegt PAS.
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Komisija atzist, ka pieeja, saskana ar kuru batu prasits ietvert pamatpatenta pretenzijas burtisku noradi
uz aktivo vielu, esot parak ierobezojosa. Tomér §i iestade uzskata, ka kompetentai personai,
pamatojoties uz visparigam attiecigds nozares lietpratéja zinasanam, no pamatpatenta pretenzijam
neparprotami jasecina, ka aktiva viela, par kuru pieprasits PAS, tajas tie$am ir minéta. Saja zina Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta piemérosanas mérkiem esot jabalstas cita starpa uz EPB noteiktajiem
kritérijiem attieciba uz labojumu, kas veicami Eiropas patentos, pienemamibu.

Saja zina ir jaatgadina, ka pamatlietai piemérojamo Savienibas tiesibu attistibas stadija tiesibu normas
attieciba uz patentiem nebija nekada veida saskanotas Savieniba, ka ari nav notikusi tiesibu aktu
tuvinasana (skat. iepriek$ minéto spriedumu lieta Medeva, 22. punkts un taja minéta judikatara), kaut
arl péc tam ir tikusi pienemta Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 17. decembra Regula (ES)
Nr. 1257/2012, ar ko isteno ciesaku sadarbibu attieciba uz vienotas patentaizsardzibas izveidi
(OV L 361, 1. Ipp.), ka ari Vienotas patentu tiesas izveides noligums (OV 2013, C 175, 1. Ipp.), kurs
saskana ar ta 3. panta b) punktu nakotné varétu tikt piemérots atbilstosi Regulai Nr. 469/2009
izsniegtajiem PAS.

Ta ka Savienibas limeni nav notikusi patentu tiesibu saskanosana, kas buatu piemérojama pamatlietai,
pamatpatenta sniegtas aizsardzibas apjomu var noteikt tikai saskana ar to reguléjosajiem noteikumiem,
kas neietilpst Savienibas tiesibas (iepriek$ minétais spriedums lieta Medeva, 23. punkts un taja minéta
judikatara).

Ir jauzsver, ka $is normas, ar kuru palidzibu batu janosaka, ko aizsarga pamatpatents Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, ir normas, kas attiecas uz $a patenta aptverta izgudrojuma
tvérumu, lidzigi tam, kas pamatlietas ietvaros ir paredzéts Apvienotas Karalistes 1977. gada Patentu
likuma 125. panta. Tapat $is normas — runajot par EPB izsniegto patentu — ir tas, kas izriet no EPK
un Protokola par minétas konvencijas 69. panta interpretaciju.

Savukart, ka tas izriet no atbildes, ko Tiesa sniegusi uz pirmo lidz piekto jautdjumu lieta, kura
pasludinats ieprieks minétais spriedums Medeva, lai noteiktu, vai produktu “aizsarga spéka esoss
pamatpatents” Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, nevar piemérot normas, kas attiecas
uz prasibam par patentu parkapumu, tadas ka no Apvienotas Karalistes 1977. gada Patentu likuma
60. panta izrieto$as normas.

Nospriezot, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts liedz pieskirt PAS attieciba uz aktivajam
vielam, kas nav minétas pamatpatenta pretenziju formuléjuma (skat. iepriek§ minéto spriedumu lieta
Medeva, 25. punkts; 2011. gada 25. novembra rikojumus lieta C-630/10 University of Queensland un
CSL, Krajums, 1-12231. lpp., 31. punkts, un lieta C-6/11 Daiichi Sankyo, Krajums, 1-12255. lpp.,
30. punkts), Tiesa ir uzsvérusi butisko lomu, kada ir pretenzijam, nosakot, vai produktu aizsarga
pamatpatents minétas tiesibu normas izpratné.

So pretenziju nozimigumu apstiprina ari 1990. gada 11. aprila Priekslikuma Padomes regulai (EEK) par
papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem (COM(90) 101, galiga redakcija) pamatojuma 20. panta
otra dala, kura par to, kas tiek “aizsargats ar pamatpatentu”, skaidra veida ir norade tikai uz
pamatpatenta pretenzijim. So nozimigumu tapat apstiprina Eiropas Parlamenta un Padomes
1996. gada 23. julija Regulas (EK) Nr. 1610/96 par papildu aizsardzibas sertifikata ieviesanu attieciba
uz augu aizsardzibas lidzekliem (OV L 198, 30. lpp.) preambulas 14. apsvérums, kura saistiba ar PAS
izsniegSanu augu aizsardzibas lidzeklu joma ir atsauce uz vajadzibu, lai uz “produktiem” “[attiektos]
speciali tiem izdoti patenti” (skat. iepriek§ minéto spriedumu lieta Medeva, 27. punkts).

Pamatlieta nav strida par to, ka aktiva viela tabalumab, t.i., LY2127399, HGS patenta pretenzijas nav

minéta péc nosaukuma. Turklat neskiet, ka ta butu kada cita veida minéta sa patenta apraksta un
specifikacijas, tatad ta nav identificéjama pati par sevi.
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Attieciba uz apstakli, ka Eli Lilly veikta $is aktivas vielas tirdznieciba minéta patenta spéka esamibas
laika ir uzskatama par $i patenta parkapumu, ir janorada, ka, nemot véra $a sprieduma 32. un
33. punkta konstatéto, sim apstaklim nevar but galvena nozime, nosakot, vai minéta aktiva viela ir
aizsargata ar So patentu, saistiba ar PAS izsniegSanu, pamatojoties uz Regulu Nr. 469/2009, tostarp
ievérojot minétas regulas 3. panta a) punktu.

Ir janorada, ka saskana ar $a sprieduma 34. punkta atgadinato judikatiru aktivo vielu, kas nav minéta
pamatpatenta pretenzijas, izmantojot strukturalo definiciju vai pat funkcionalo definiciju, katra zina
nevar uzskatit par aizsargatu Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné.

Runajot par to, vai ar funkcionalas definicijas izmanto$anu vien varétu pietikt, ir jakonstaté, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts principa neliedz uzskatit, ka EPB izsniegta patenta pretenzijas
ietvertajai funkcionalajai definicijai atbilstosa aktiva viela ir aizsargata ar minéto patentu, tomér ar
nosacijumu, ka, pamatojoties uz $adam pretenzijam, kas interpretétas tostarp saskana ar izgudrojuma
aprakstu, ka tas paredzéts EPK 69. panta un Protokola par $I panta interpretaciju, var tikt secinats, ka
§is pretenzijas — netiesi, bet noteikti — attiecas konkréti uz attiecigo aktivo vielu.

Runajot par no EPK izrietosam prasibam, tomeér ir japrecizé, ka Tiesai, nemot véra, ka atskiriba no
dalibvalstim Savieniba $ai konvencijai nav pievienojusies, nav nekadas kompetences interpretét tas
normas. Lidz ar to Tiesa nevar sniegt iesniedzéjtiesai kadas citas norades attieciba uz veidu, kada tai
butu jaizvérté EPB izsniegta patenta pretenziju tvérums.

Turklat ir jaatgadina, ka PAS meérkis ir vienigi noteikt pietiekamu pamatpatenta faktiskas aizsardzibas
laika posmu, laujot ta ipasniekam izmantot ekskluzivas tiesibas papildu laika posmu péc $a patenta
darbibas beigam, un ir paredzéts, lai vismaz daléji kompensétu kavéjumu, kas kops izgudrojuma radies
ta komercialaja izmantosana tadé], ka ir pagajis zinams laiks no patenta pieteikuma iesniegSanas
datuma lidz pirmas tirdzniecibas atlaujas Savieniba sanemsanas datumam (2010. gada 11. novembra
spriedums lieta C-229/09 Hogan Lovells International, Krajums, 1-11335. lpp., 50. punkts, ka arl
2013. gada 12. decembra spriedumi lieta C-443/12 Actavis Group PTC un Actavis UK, 31. punkts, un
lieta C-484/12 Georgetown University, 36. punkts).

Ka izriet no Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4. apsvéruma, $1 ekskluzivo tiesibu izmantosanas papildu
laikposma pieskir$anas mérkis ir veicinat pétniecibu un $aja nolaka laut atgut saja pétnieciba iegulditos
lidzeklus.

Nemot véra Regulas Nr. 469/2009 mérki, atteikums apmierinat PAS pieteikumu attieciba uz aktivo
vielu, kas nav konkréti minéta $ada pieteikuma atbalstam izmantotaja EPB izsniegtaja patenta, tados
apstaklos ka pamatlieta — ka to uzsvérusi Eli Lilly — var tikt attaisnots, jo attieciga patenta ipasnieks
nav veicis darbibas, lai padzilinatu un precizétu savu izgudrojumu tadéjadi, lai skaidri identificétu
aktivo vielu, kas var tikt komerciali izmantota zalés, kuras atbilst noteiktu pacientu vajadzibam. Sada
konteksta, ja patenta Ipasniekam tiktu pieskirts PAS, lai gan, nebadams zalu, kas izstradatas arpus
originalpatenta specifikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajs, $§is minéta patenta ipasnieks nebija veicis
ieguldijjumus pétnieciba par So ta sakotnéja izgudrojuma dalu, nebutu ievérots Regulas
Nr. 469/2009 merkis, kads tas noteikts tas preambulas 4. apsvéruma.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, uz uzdotajiem jautajumiem ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai varétu uzskatit, ka aktivo vielu “aizsarga
spéka eso$s pamatpatents” minétas tiesibu normas izpratné, nav nepieciesams, lai aktiva viela batu
minéta $a patenta pretenzijas ar strukturalas formulas palidzibu. Ja $i aktiva viela ir aptverta ar EPB
izsniegta patenta pretenzijas noradito funkcionalo formulu, $is 3. panta a) punkts principa neliedz PAS
izsniegSanu attieciba uz $o aktivo vielu, tomér ar nosacijumu, ka, pamatojoties uz sadam pretenzijam,
kas interpretétas tostarp saskana ar izgudrojuma aprakstu, ka tas paredzéts EPK 69. panta un
Protokola par §1 panta interpretaciju, var tikt secinats, ka $is pretenzijas — netie$i, bet noteikti —
attiecas konkréti uz attiecigo aktivo vielu, kas japarbauda iesniedzéjtiesai.
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Par tiesasanas izdevumiem

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

Ar $adu pamatojumu Tiesa (tresa palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta a) punkts ir jainterpreté tadejadi, ka, lai varétu uzskatit,
ka aktivo vielu “aizsarga spéka esoss pamatpatents” minétas tiesibu normas izpratné, nav
nepieciesams, lai aktiva viela bitu minéta sa patenta pretenzijas ar strukturalas formulas
palidzibu. Ja $i aktiva viela ir aptverta ar Eiropas patentu biroja pieskirta patenta pretenzijas
noradito funkcionalo formulu, $is 3. panta a) punkts principa neliedz papildu aizsardzibas
sertifikata izsniegSanu attieciba uz So aktivo vielu, tomér ar nosacijumu, ka, pamatojoties uz
sadam pretenzijam, kas interpretétas tostarp saskana ar izgudrojuma aprakstu, ka tas paredzéts
Konvencijas par Eiropas patentu pieskirSanu 69. panta un Protokola par minéta panta
interpretaciju, var tikt secinats, ka $is pretenzijas — netiesi, bet noteikti — attiecas konkréti uz
attiecigo aktivo vielu, kas japarbauda iesniedzéjtiesai.

[Paraksti]
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