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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA DZERARDA HOGANA [GERARD HOGAN)]
SECINAJUMI,
sniegti 2019. gada 11. septembri’

Apvienotas lietas C-650/17 un C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust,
piedaloties
Deutsches Patent- und Markenamt
(Bundespatentgericht (Vacija) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)
un
Sandoz Ltd,
Hexal AG
pret
G.D. Searle LLC,
Janssen Sciences Ireland

(Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)

Lagums sniegt prejudicidlu nolémumu — Cilvékiem paredzétas zales — Papildu aizsardzibas sertifikats —
Regula (EK) Nr. 469/2009 — 3. panta a) punkts — Sanems$anas nosacijumi — Jédziens “produkts, kas
aizsargats ar spéka esoSu pamatpatentu” — Vértésanas kritériji — Funkcionalas prasibas — Markush

formulas

I. Ievads

1. Sie lagumi sniegt prejudicidlu nolémumu veélreiz raisa jautdjjumu par Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
3. panta a) punkta interpretaciju, konkrétak, par minétaja noteikuma ietverta termina “produkts, kas
aizsargats ar spéka eso$u pamatpatentu” nozimi®.

2. Papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak teksta — “PAS”) mérkis ir noteikt pietiekamu pamatpatenta
faktiskas aizsardzibas laika posmu, laujot ta Ipasniekam izmantot ekskluzivas tiesibas papildu laika
posmu péc §a patenta darbibas beigam, lai vismaz daléji kompensétu kavéjumu, kas kop$ izgudrojuma
radies ta komercialaja izmantos$ana tadél, ka ir pagajis zinams laiks no patenta pieteikuma iesniegSanas
datuma lidz pirmas tirdzniecibas atlaujas (turpmak teksta — “T'A”) Savieniba sanemsanas datumam”®.

1 Originalvaloda — anglu.
2 OV 2009, L 152, 1. Ipp.

3 Spriedums, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 41. punkts). Skat. arl spriedumu, 2018. gada 25. julijs,
Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585, 39. punkts).
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3. Lagums lieta C-650/17, kas tika iesniegts Tiesas kanceleja 2017. gada 21. novembri, tika izteikts
tiesvediba starp Royalty Pharma Collection Trust (turpmak teksta — “Royalty Pharma”) un Deutsches
Patent- und Markenamt (Vacijas Patentu un precu zimju birojs) (turpmak teksta — “DPMA”) par ta
atteikumu pieskirt PAS farmaceitiskajai vielai sitagliptinam, kas ir medikaments cukura diabéta
arstésanai.

4. Lagums lieta C-114/18, kas tika iesniegts Tiesas kanceleja 2018. gada 14. februari, tika izteikts
tiesvediba starp Sandoz Ltd (turpmak teksta — “Sandoz”’) un Hexal AG (turpmak teksta — “Hexal”), no
vienas puses, un G.D. Searle LLC (turpmak teksta — “Searle”) un Janssen Sciences Ireland (turpmak
teksta — “JSI”), no otras puses, saistiba ar to, vai ir spéka PAS, kur$ ir pieskirts uznémumam Searle
attieciba uz medikamentu darunaviru cilvéka imandeficita virusa (turpmak teksta — “HIV”) arstésanai.

5. Lai ari neuzskatu, ka iesniedzéjtiesa vai ari lietas dalibnieki, kuri Sajas lietas ir iesniegusi procesualos
dokumentus ar lagumu parskatit visparéjos principus, kurus minéjusi Tiesas virspalata 2018. gada
25. julija sprieduma lieta Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585), to ir lagusi, $is lietas tomér sniedz
Tiesai iespéju vélreiz precizét Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta aspektus péc minéta
sprieduma. Tas ta ir it ipasi saistiba ar patentu pretenzijam, kuras péc batibas ir vai nu funkcionalas,
vai tadas, ko dazkart raksturo ka Markush tipa formulas.

6. Sajas lietas Tiesai bis iespéja ari noradit, vai jédziens “centrala jaunrade” ir butisks un piemérojams
jédziens $aja konteksta un vai 2018. gada 25. julija spriedums Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585)
konkréti attiecas uz tadu produktu kombinaciju, kuri sastav no vairakam aktivam vielam, un tadéjadi $o
spriedumu drikst vai arl nedrikst piemérot produktiem, kas sastav tikai no vienas aktivas vielas. Tiesa
turklat var uzskatit par atbilstosu sikak izskaidrot jautdjumu par to, kurs ir attiecigais datums, kura
janovérté, vai produkts ir aizsargats ar spékd esoSu pamatpatentu saskana ar Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punktu.

7. Tomér pirms $o jautdjumu izskatiSanas vispirms ir jaizklasta atbilstosas tiesibu normas.
II. Juridiskais pamatojums

A. Eiropas patentu konvencija

8. Minhené 1973. gada 5. oktobri parakstitaja Konvencija par Eiropas patentu pieskirsanu (turpmak
teksta — “EPK”), nemot véra attieciga laika redakciju, kas piemérojama pamatlietas faktiem, tas
69. panta “Aizsardzibas apjoms” ir noteikts:

“1. Tiesibu [aizsardzibas] apjomu, ko pieskir Eiropas patents vai Eiropas patenta pieteikums, nosaka
pretenzijas. Izgudrojuma apraksts un ziméjumi tiek izmantoti pretenziju iztulkosanai.

2. Laika perioda lidz Eiropas patenta pieskirsanai Eiropas patenta pieteikuma tiesibu [aizsardzibas]
apjomu nosaka publicétaja pieteikuma ietvertas pretenzijas. Tomér pieskirtais Eiropas patents vai
iebilduma, ierobezo$anas vai anulé$anas procedura grozitais Eiropas patents retrospektivi nosaka
Eiropas patenta pieteikuma tiesibu apjomu, ciktal $is tiesibu apjoms ar to netiek paplasinats.”

9. Protokola par $1 69. panta interpretaciju, kas saskana ar EPK 164. panta 1. punktu ir tas neatnemama
sastavdala, 1. panta ir noteikts:

“Konvencijas 69. pantu nevajadzétu interpretét tadéjadi, ka Eiropas patenta pieskirtais aizsardzibas
apjoms tiek saprasts ka tads, kas burtiski un tie$i izriet no pretenzijas lietoto vardu nozimes, un ka
aprakstu un ziméumu izmanto tikai pretenzijas eso$as nenoteiktibas novérsanas nolikam. To
nevajadzétu interpretét ari tadéjadi, ka pretenzijas ir tikai ka pamatnostadnes un ka faktisko
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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
$im divam galéjibam, kas vienlaikus dod taisnigu aizsardzibu patenta ipasniekam un sapratigu
noteiktibas pakapi tre$ajam personam.”

B. Savienibas tiesibas
10. Regulas Nr. 469/2009 3.-5.,7., 9. un 10. apsvéruma ir noteikts:

“(3) Zales, jo ipasi tas, kas ir ilgsto$u, dargu pétijumu rezultats, turpmak [Savieniba] un Eiropa netiks
attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodro$ina pietiekamu aizsardzibu
un sekmé sadus pétjjumus.

(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz bridim,
kad sanemta atlauja laist tirga §is zales, samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu, kas nav
pietiekams, lai atgttu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

(5) So apstaklu dé] aizsardziba nav nodro$inata un tas apgratina pétniecibu farmacijas joma.

(7) Batu japaredz vienots risinajums [Savienibas] limeni, tadéjadi novérsot to, ka valstis pienem
atskirigus tiesibu aktus, ka dél var rasties papildu atskiribas, kas var kavét zalu brivu apriti
[Savieniba] un tadéjadi tiesi ietekmét iekséja tirgus darbibu.

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar [PAS], batu janosaka ta, lai nodros$inatu pienacigu, efektivu
aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem atlauju
laist tirgi [Savieniba], patenta un [PAS] ipadniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas
maksimali piecpadsmit gadus.

(10) Tomer s$ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija batu janem véra visas saistitas
intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Sai noluka [PAS] var pieskirt tikai uz laiku, kas
neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aizsardziba butu jaattiecina vienigi uz produktu, kuram
pieskirta atlauja laist tirgti ka zales.”

11. Sis regulas 1. panta ir paredzéts:

“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 cilvékam 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 aizsargd kadu produktu ka tadu, kada produkta ieghs$anas vai
izmantos$anas panémienu, un kuru norada ta ipasnieks [PAS] pieskirsanas noluka;

[.].”
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12. Minétas regulas 3. panta “[PAS] sanemsanas nosacijumi” ir paredzéts:

“[PAS] pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma iesniegsanas diena:
a) produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zaléem pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja [..J;

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads [PAS];

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma atlauja laist produktu tirgt ka zales.”
II1. Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

A. Lieta C-650/17

13. Royalty Pharma pieder 1997. gada 24. aprili pieteikts un 2014. gada 25. janija pieskirts Eiropas
patents EP 1084705 (DE 597 13 097), kura darbibas termin$ pa$laik ir beidzies. Patents attiecas uz
glikozes limena asinis pazeminasanas metodi ziditajiem, ievadot ta dévétos “DPP-4 inhibitorus”. So
aktivo vielu grupu izmanto, lai inhibétu dipeptidilpeptidazes 4 enzimu, nodrosinot cukura limena
asinis regulésanu cukura diabéta pacientiem. Sitagliptins, kas pieder $ai aktivo vielu klasei, tika
izstradata péc tam, kad licences néméjs, kas bija ieguvis uz to patentu, uz kuru pamatojoties tam tika
pieskirts PAS, bija pieteicis pamatpatentu .

14. 2014. gada 17. decembri Royalty Pharma vérsas DPMA, pamatojoties uz attiecigo patentu, kas tika
skatits 2011. gada 8. decembra sprieduma lieta Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10,
EU:C:2011:812), PAS pieskirsanai uz produktu “sitagliptins visdas ar pamatpatentu aizsargatas formads”
un pakartoti uz “sitagliptinu, komkréti uz sitagliptina fosfata monohidratu”. Saja saistiba Royalty
Pharma balstijas uz atlauju laist tirga zales, ko Eiropas Zalu agentara (EMA) 2007. gada 21. marta bija
pieskirusi zalem Januvia (EU/1/07/383/001-018).

15. Ar 2017. gada 12. aprila lémumu DPMA noraidija $o pieteikumu, pamatojoties uz to, ka nav
izpildits Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts. DPMA noradija, ka, lai gan produkts ka DPP-4
inhibitors ir atbilstigs pamatpatenta funkcionalajai definicijai, tomér pamatpatenta sitagliptins nav
izklastits jebkada konkréta veida, tadeél konkréta aktiva viela netika noradita lietpratéjam. Saskana ar
DPMA teikto pamatpatenta aizsardzibas objekts tiesi nav atbilstigs vélak izstradatajam zalém, kas
sanémusas atlauju lai$anai tirgli un uz ko pamatojas lieta aplakotais pieteikums pieskirt PAS. DPMA
tadéjadi uzskatijis, ka PAS pieskirsana produktam, kas nav noradits pamatpatentd, butu pretruna
Regulas Nr. 469/2009 mérkiem.

16. Royalty Pharma parsudzéja $o lemumu Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa, Vacija). Ta it
ipasi apgalvo, ka apstridétaja DPMA lémuma neesot pietiekami nemts véra tas, ka patentéta
izgudrojuma devums un buatiba izpauzas nevis specifisku savienojumu izmanto$ana, bet gan
DPP-4 inhibitoru vispariga izmantosana cukura diabéta arstéSanai. Sitagliptins esot $ads
DPP-4 inhibitors, tadé] tas esot atbilstigs aktivo vielu klases funkcionalajai definicijai pamatpatenta
2. pretenzija. Aktiva viela sitagliptins esot apstiprinata arl cukura diabéta arstéSanai. Royalty Pharma
piekrit tam, ka ir taisniba, ka pamatpatenta produkts gan neesot individualizéti izklastits, bet esot
izstradats tikai péc pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas dienas. Tomér ta uzskata, ka Tiesas
noteiktas  prasibas attiecba uz PAS pieskirSanas nosacijumiem saskana ar Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punktu batu uzskatamas par izpilditam. Ka liecina 2011. gada 24. novembra

4 Saja saistiba skat. spriedumu, 2011. gada 8. decembris, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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spriedums lieta Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), Tiesa neuzskata, ka saistiba ar Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punktu ir nepieciesams, lai attieciga aktiva viela tiktu noradita pretenzija
atseviska veida, pieméram, sniedzot vielas kimisko nosaukumu vai struktaru. Kad Tiesa 2013. gada
12. decembra sprieduma lieta Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) noteica, ka principa
ir iespéjams izmantot apstiprinata produkta funkcionalu raksturojumu pamatpatenta pretenzija un nav
nepieciesama strukturala definicija, ta papildus ari ir skaidri noradija, ka produkts nav individuali
janosauc pamatpatenta pretenzijas.

17. Turklat Royalty Pharma uzskata, ka 2013. gada 12. decembra sprieduma Actavis Group PTC un
Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) un 2015. gada 12. marta sprieduma Actavis Group PTC un
Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) Tiesa esot uzsvérusi centralas jaunrades koncepcijas nozimi.
Piemérojot $o pieeju, High Court of Justice (England and Wales), Chancery Division (patents court)
[Augsta tiesa (Anglija un Velsa), Kanclera kompetences lietu departaments (Patentu palata), Apvienota
Karaliste], pieméram, izmantoja jédzienu “izgudrojums”, lai izvértétu Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punktu, un izskirosais faktors ir bijis, vai attiecigais produkts ietver pamatpatenta jaunrades
koncepciju vai ari produkts izmanto izgudrojuma butibu saistiba ar tirdzniecibas atlauju. Saskana ar
Royalty Pharma teikto $aja lieta Sie nosacijumi esot izpilditi. Funkcionali definéta vispariga apziméjuma
“DPP-4 inhibitors” abstrakcijas pakape esot jauzskata par pietiekami specifisku, it ipasi apvienojuma ar
pretenzijas kategoriju un citam pazimém, jo Sis visparigais apziméjums ietver tikai aktivas vielas ar
lidzvértigam mediciniskam vai farmaceitiskam ipasibam. Lidz ar to patenta pretenzijas attiecoties uz
aktivo vielu sitagliptins “netie$i, noteikti un konkréti”.

18. Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa) uzskata, ka, pretéji Royalty Pharma apgalvojumiem,
“centrala jaunrade” neesot atbilstigais kritérijs saskana ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktu. Ta
uzskata, ka Tiesa ir skaidri noradijusi, ka ir jaspéj konkréti identificét, ka attieciga aktiva viela ir
pamatpatenta aizsardzibas objekta sastavdala®. Attiecigi Tiesa arl nav piemérojusi jédzienu “jaunrade”,
ko bija piedavajusi High Court of Justice (England and Wales), Chancery Division (patents court)
saistitaja lieta®, ka kritériju Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta pieméros$anai, kad interpretéja $o
noteikumu, bet gan néma to véra saistiba ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta c) punkta interpretaciju’.

19. Sajos apstaklos Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa) noléma apturét tiesvedibu un uzdot
Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai spéka esoss pamatpatents saskana ar Regulas (EK) Nr. 469/2009 3. panta a) punktu aizsarga
produktu tikai tad, ja tas ietilpst ar patenta pretenzijam definéta aizsardzibas objekta un tadéjadi ka
konkréts izpildijuma variants ir noradits lietpratéjam?

2) Vai tadéjadi, lai batu izpilditas Regulas (EK) Nr. 469/2009 3. panta a) punkta prasibas, nepietiek ar
to, ka attiecigais produkts gan ir atbilstigs patenta pretenzijas ieklautai, visparéjai aktivo vielu klases
funkcionalajai definicijai, tacu individualizéti ka konkrétu izpildijuma variantu to nevar izsecinat no
pamatpatenta aizsargatas tehniskas instrukcijas?

3) Vai spéka esos$s pamatpatents saskana ar Regulas (EK) Nr. 469/2009 3. panta a) punktu neaizsarga
produktu jau tapéc, ka uz to gan attiecas patenta pretenzijas ieklauta funkcionala definicija, tacu tas ir
izstradats patstaviga radosa darba tikai péc pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas dienas?”

5 Skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 35. punkts).
6 Sandoz Ltd. pret GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat) 65. punkts (tiesnesis R. Arnolds [Mr Justice Arnold)).
7 Skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, 41. un nakamie punkti).

ECLIL:EU:C:2019:704 5



G. HOGAN SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-650/18 un C-114/18
RovarTy PHARMA COLLECTION TRUST

B. Lieta C-114/18

20. Searle ir 1pasnieks un JSI — ekskluzivas licences PAS/GB07/038 ipasnieks produktam, kas PAS ir
apzimeéts ka “Darunavirs jeb farmaceitiski pienemams sals, esteris vai ta prozales”. PAS attiecas uz
produktu, kuru Eiropa pardod ar precu zimi “Prezista”. Tas ir proteazes inhibitors, ko izmanto
antiretroviralajos medikamentos HIV virusa un AIDS arstéSana. SAP raksturotais produkts bija
aizsargats ar Eiropas patentu (UK) Nr. 0810 209.

21. Patenta nosaukums ir “alfa un beta aminoskabes hidroksietilaminosulfonamidi, kas izmantojami ka
retroviralie proteazes inhibitori”. Tam ir noradits prioritates datums —1992. gada 25. augusts.
Specifikacijas sakuma ir noradits, ka izgudrojums attiecas uz tadiem inhibitoriem, it ipasi
“sulfonamidiem, kas satur hidroksietilamina proteazes inhibitora sastavdalas, kuru salikums un
lietosana ir medikamentu sagatavo$anai, lai kavétu tadas retroviralas proteazes ka cilveka imundeficita
virusa (HIV) proteazi un lai arstétu retroviralo infekciju, pieméram, HIV infekciju”.

22. Detalizéts izgudrojuma apraksts ietver virkni punktu, kas atbilst pretenzijam. Saja lieta piemérotas
pretenzijas forma ir izstradata, pamatojoties uz struktarformulu, kurai ir fikséts elements ar mainigiem
aizstajéjiem, kas jaizvélas no definétas klases. Sada formula tiek saukta par Markush tipa formulu.

23. Saskana ar iesniedzéjtiesas teikto “Markush formula lauj iesniegt pretenziju uz lielu savienojumu
klasi bez nepiecieSsamibas izrakstit katru atsevisku kimisko vienibu. Markush formulas izmantosana
pretenzija ir piemérots izgudrojuma pieteikuma veids, ja patenta iesniedzéja izgudrojums ir saistits ar
jauna tehniska efekta atklasanu, kurs, ka vin$ paredzéjis, bus kopigs visiem pretenzija noraditas klases
locekliem, ar noteikumu, ka tiem ir kopigs strukturals elements [..]. Pretenzijas, kuru tvérumu nosaka,
pamatojoties uz Markush formulu, sauc par Markush pretenzijam. Tas lauj izvairities no vajadzibas
pierakstit in extenso visas pretenzija noraditas klases iespéjamos elementus. Ar $adam pretenzijam ir
saistits risks, ka tas var attiekties uz savienojumiem, kas neuzrada [pretenzija] pieteikto darbibu, un
tadéjadi izrada nepietiekamibu saskana ar Eiropas Patentu Konvencijas (turpmak teksta — “EPK”)
83. pantu vai lidzvértigiem valsts tiesibu aktiem”. [..] “Patentu biroji visa pasaulé, it ipasi Apvienotaja
Karalisté un EPO, ir istenojusi praksi, kas lauj izmantot Markush formulu patenta pretenzija”.

24. lesniedzéjtiesa atziméja, ka saskana ar Samdoz un Hexal Kimijas ekspertu teikto lieta C-114/18
skatitaja patenta 1. pretenzija ietvertais savienojumu skaits provizoriski ir no 7 x 10" lidz 1 x 10*”.
Turpretim konkréti [pretenzija] izpausto savienojumu skaits bijis aptuveni 100. Visi ir vienispratis, ka
specifikacija nekur nav atsauces uz darunaviru.

25. PAS termins beidzas 2019. gada 23. februari

26. Sandoz un Hexal iesniedza prasibu High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(Patents Court) [Augstas tiesas (Anglija un Velsa), Kanclera kompetences lietu departamenta (Patentu
palata)], lai noskaidrotu, kada veida tirgot genérisko darunavira produktu pirms PAS termina beigam.
Visi ir vienispratis, ka vismaz saistiba ar $o tiesvedibu Searle un JSI produkta tirdznieciba butu PAS
parkapums, ja pienem, ka PAS ir spéka. Sandos un Hexal apgalvo, ka tas nav spéka, jo, pamatojoties
uz Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta pareizu interpretaciju, darunavirs nav produkts, kas tiek
“aizsargats” ar patentu. Pasa patenta derigums netiek apstridéts.

27. 2017. gada 3. maija lémuma High Court of Justice (England &Wales), Chancery Division (Patents
Court) noraidija $o tiesvedibu un noléma, ka darunavirs ir ar patentu aizsargats produkts. Uznémumi
Sandos un Hexal iesniedza apelacijas sudzibu Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
[Apelacijas tiesa (Anglija un Velsa) (Civillietu departaments)]®, kura tie apgalvo, ka, lai produktu
aizsargatu pamatpatents Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, ir japierada, ka “kvalificéta

8 [2018] EWCA Civ 49.
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komanda atzitu produktu ka patenta priekSmeta dalu, atsaucoties uz patenta rapigu izlasisanu,
pamatojoties uz visparéjam zinasanam prioritaraja datuma”. Tie noradija, ka, nemot véra lielo
savienojumu skaitu, uz ko attiecas pretenzija, $is kritérijs $aja gadijuma nav izpildits. Searle un JSI tam
nepiekrit un apgalvo, ka patents aizsarga darunaviruy, ja tas ir viens no patenta pretenzijas definétajam
un pieteiktajam produktu kategorijam, atsaucoties uz Markush formulam.

28. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) norada, ka Tiesa 2013. gada 12. decembra
sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 39. punkts) ir noradijusi, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkts principa neliedz uzskatit, ka patenta pretenzijas ietvertajai
funkcionalajai definicijai atbilstosa aktiva viela ir aizsargata ar minéto patentu, 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.

29. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) nav skaidrs, nemot véra 2011. gada
24. novembra spriedumu lieta Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) un 2013. gada 12. decembra
spriedumu lieta Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), ka konkréti pretenzijam ir jabat
vérstam uz aktivo vielu. Minéta tiesa uzskata, ka gadijuma ar produktu ar vienu aktivo vielu un patenta
pretenziju, kas identificé vairakus savienojumus ar Markush formulu, no kuriem visi savienojumi ietver
patenta centralo tehnisko jaunradi, ir japieméro $ads kritérijs — vai lietpratéjs, izvértéjot patenta
pretenziju, no vienas puses, un attiecigd produkta struktiru, no otras puses, varétu nekavéjoties
atpazit, ka attieciga aktiva viela ir viena no tam, kas noradita formula. Minéta tiesa uzskatija, ka,
nemot véra lietas C-114/18 faktus, tas izvirzitais kritérijs ir izpildits.

30. Sajos apstaklos Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) noléma apturét tiesvedibu un
uzdot tiesai $adu prejudicialu jautajumu:

“Ja vieniga aktiva viela, uz kuru attiecas papildu aizsardzibas sertifikats, kas izdots atbilstosi [Regulai
Nr. 469/2009], ietilpst tadu savienojumu klasé, uz kuriem attiecas Markush definicija patenta
pretenzija un kuri visi ietver patenta centralo tehnisko jaunradi, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkta izpratné ir pietiekami, ka savienojums péc ta struktiras parbaudes nekavéjoties tiktu atzits
par tadu, kas ietilpst klasé (un tapéc tiktu aizsargats ar patentu atbilsto$i valsts patentu tiesibu aktiem),
lietpratéjs, pamatojoties uz savam kopéjam visparéjam zinasanam, varétu iegut, izlasot patenta
pretenzijas?”

IV. Tiesvediba Tiesa

31. Ar 2017. gada 20. decembra lémumu lieta C-650/17 tika apturéta lidz Teva UK u.c. (C-121/17,
EU:C:2018:585) sprieduma pasludinasanai 2018. gada 25. jalija.

32. Ar 2018. gada 1. marta lémumu lieta C-114/18 tika apturéta lidz Teva UK u.c. (C-121/17,
EU:C:2018:585) sprieduma pasludinasanai 2018. gada 25. jalija.

33. Péc 2018. gada 25. julija sprieduma lieta Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) Tiesa ar
2018. gada 26. julija véstuli jautdja Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa) un Court of Appeal
(England & Wales) (Civil Division), vai tas vélas uzturét savus prejudicialos lagumus attiecigi lietas
C-650/17 un C-114/18.

34. Lieta C-650/17 Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa) ar 2018. gada 21. augusta véstuli
noradija, ka ta vélas uzturét savu prejudicialo ligumu. Si tiesa atziméja, ka nav skaidrs, vai jédziens
“centrala jaunrade” joprojam ir attiecinams, nemot véra, ka Tiesa nepienéma $a jédziena kritiku, ko
izteicis generaladvokats M. Vatelé [M. Wathelet] 2018. gada 25. aprila secinajumos lietd Teva UK u.c.
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(C-121/17, EU:C:2018:278, 73. punkts)”’.

35. Lieta C-114/18 Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) ar 2018. gada 3. oktobra véstuli
noradijja, ka ta vélas uzturét savu prejudicialo lagumu. Minéta tiesa atziméja, ka atbilde, ko sniegusi
Tiesa 2018. gada 25. julija sprieduma lieta Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585), ir konkréti par
produktu kombinaciju. Minétas tiesas jautajums lieta C-114/18 attiecas uz pamatpatentu, kas aizsarga
produktus, kuru sastava ir viena aktiva viela, izmantojot klases formulu, proti, kad visi klasé ietilpstosie
savienojumi ietver patenta centralas jaunrades koncepciju. Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) tadéjadi uzskata, ka lagums sniegt prejudicialo nolémumu joprojam ir nepiecie$sams, lai
atrisinatu stridu pamatlieta.

36. Lieta C-650/17 rakstveida apsvérumus iesniedza Royalty Pharma, Francijas un Niderlandes valdibas
un Komisija.

37. Lieta C-114/18 rakstveida apsvérumus iesniedza Searle un JSI, Sandoz un Hexal un Komisija.

38. Ar Tiesas priekssédétaja 2019. gada 7. maija lémumu lietas C-650/117 un C-114/18 tika apvienotas
uzklausi$anai un sprieduma pasludinasanai.

39. Royalty Pharma, Sandoz un Hexal, Searle un JSI, Francijas valdiba un Komisija iesniedza mutvardu
apsverumus 2019. gada 27. janija tiesas sédé.

V. Analize

40. 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un rezolutivaja
dala Tiesa nosprieda, ka “Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka produktu,
ko veido vairakas aktivas vielas, kuram ir kombinéta iedarbiba, “aizsarga spéka eso$s pamatpatents” §is
tiesibu normas izpratné, ja to veidojoso aktivo vielu kombinacija, pat ja td nav tie$i minéta
pamatpatenta pretenzijas, ir noteikti un konkréti paredzéta $ajas pretenzijas. Sim noliikam, aplikojot
no nozares lietpratéja viedokla un pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli pamatpatenta
pieteikuma iesniegSanas vai ta prioritates datuma:

— $ai aktivo vielu kombinacijai, nemot véra si patenta aprakstu un ziméjumus, ir noteikti jaietilpst ar
$o patentu aptvertaja izgudrojuma un

— katrai no minétajam aktivajam vielam ir jabut konkréti identificéjamai, nemot véra visu minétaja
patenta noradito informaciju” .

9 Es atzimétu, ka Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) konkréti min jédzienu “centrala jaunrade” sava Tiesai adresétaja jautajuma,
savukart Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa) savos trijos jautdjumos to nav minéjusi. Pédéja minéta tiesa sava prejudicialaja laguma
tomér vairakkartigi ir atsaukusies uz $o kritériju.

10 Mans izcélums. Saskana ar pastavigo judikatiaru, lai noteiktu, vai produktu “aizsarga spéka eso$s pamatpatents” Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkta izpratné, atsaukties var tikai uz noteikumiem, kas attiecas uz $ada patenta ietverta izgudrojuma apmeéru, nevis uz noteikumiem, kas
reglamenté parkapuma proceduras. It ipasi skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 32. un
33. punkts).
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4]1. Tadejadi, ja pamatpatenta pretenzijas nav skaidri noradita aktiva viela, 2018. gada 25. julija
sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) ir noteikts kritérijs, kas sastav no divam dalam, un
tam abam ir jabat izpilditam. Turklat sava sprieduma Tiesa izskaidroja, ka, lai ari PAS mérkis ir noteikt
pietiekamu pamatpatenta faktiskas aizsardzibas laikposmu, laujot ta ipasniekam izmantot ekskluzivas
tiesibas papildu laikposma péc $I patenta darbibas beigam, tas nav paredzéts tam, lai paplasinatu ar $o
patentu pieskirtas aizsardzibas apjomu tiktal, ka tas parsniedz ar minéto patentu aptverto
izgudrojumu .

42. Uzskatu, ka 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) ir sniegts
noteicoss kritérijs Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretacijai, kas valsts tiesam ir
japieméro konkrétos gadijumos. Saja saistiba Tiesai nav javeic valsts tiesas darbs, lai piemérotu
minétaja sprieduma formulétos principus konkrétajiem faktiem, jo tikai valsts tiesa pilniba parzina tai
iesniegtas lietas neSaubigi sarezgitos faktus.

43. Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa) un Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
tomér ir noradijusas Tiesai, ka vairaki jautajumi par Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta
interpretaciju joprojam ir palikusi neskaidri pat péc 2018. gada 25. jalija sprieduma pasludinasanas
lietda Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585).

44. Manuprat, jautajumus, ko iesniedzéjtiesas ir sakotnéji uzdevusas $ajas apvienotajas lietas, liela méra
aizstaj 2018. gada 25. jalija spriedums Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585). Savos secinajumos es
tomér ierosinu sniegt zinamu ieskatu uz to, ka $o spriedumu varétu piemérot, atbildot uz vairakiem
konkrétiem jautdjumiem, kurus iesniedzéjtiesas ir uzdevusas, nemot véra konkréto spriedumu, un
nepamatoti neuznemoties $o tiesu pienakumus. Tas ir visai delikats uzdevums, jo jebkada nieciga vai
pat netiSa atkape no minétaja sprieduma izmantotd formuléjuma varétu tikt uztverta ka jauns vai
atskirigs kritérijs, tadéjadi atkartoti atverot debates, kuras, domajams, tiks galigi atrisinatas ar So

spriedumu .

45. Vélos uzsvért, ka man nav nodoma jebkada veida atkapties no 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva
UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) pasludinata nolémuma vai censties pievienot vél kadus nosacijumus
divkarsajam kritérijam, kas minéts taja lietd. Es vélos tikai izskaidrot to kritériju, nemot véra pasreiz
skatito lietu apstaklus. Tagad es pievérsiSos Siem jautdjumiem.

A. 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) piemérosana, kura
pamatpatents aizsargda produktu, kura sastava ir viena aktiva viela

46. Lieta, par kuru pienemts 2018. gada 25. jalija spriedums Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585),
strids bija par zaléem ar nosaukumu TRUVADA, kas tika parakstitas ar HIV inficétu personu arstésanai.
Sis zales satur divas aktivas vielas — tenofovira dizoproksilu (turpmak teksta — “TD”) un emtricitabinu,
kuram $aja arstéSana ir kombinéta iedarbiba.

11 Skat. spriedumu, 2018. gada 25. jalijs, Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585, 40. punkts). Minéta sprieduma 43. punkta Tiesa atkartoti
noradija, ka “pretenzijam nevajadzétu laut pamatpatenta ipasniekam, iegastot PAS, izmantot aizsardzibu, kura parsniegtu ar $o patentu
aptvertajam izgudrojumam pieskirto aizsardzibu. Tatad [Regulas Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta piemeérosanas vajadzibam pamatpatenta
pretenzijas ir izprotamas, nemot véra $I izgudrojuma robezas, ka tas izriet no $i patenta apraksta un ziméumiem”. Skat. ari minéta sprieduma
46. punktu.

12 Gribétu atzimét, ka Bundespatentgericht min jédzienus “konkréts izpildjjuma variants” un “patstavigs rado$ais darbs”. Ta ka $ie termini nav
atrodami 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585), lai nerastos Saubas, ierosinu tos neizmantot $ajos
secindjumos.
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47. Nemot véra, ka 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585)
rezolutivaja dala ir sniegta Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretacija, kas saskana ar tas
lietas konkrétajiem faktiem attiecas uz zalém, kuru sastava ir vairakas aktivas vielas, radas Saubas ",
vai taja lieta minétais kritérijs jeb interpretacija ir piemérojama zalém, kuru sastava ir viena aktiva
viela'™.

48. Manuprat, §is Saubas var atri un noteikti atrisinat, izlasot 2018. gada 25. julija sprieduma Teva
UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 52. un 53. punktu. Ta sprieduma 52. punkta Tiesa noradija, ka
produktu “aizsarga spéka eso$s pamatpatents”, un tad 53. punkta ta noteica, ka “Sada Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretacija ir veicama ari tada situacija ka pamatlieta aplakota, kad
produktus, kas ir PAS prieksmets, veido vairakas aktivas vielas, kuram ir kombinéta iedarbiba'*. Tapéc
jau no Tiesas izmantota formuléjuma ir skaidrs, ka 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c.
(C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un ta rezolutivaja dala minétais kritérijs attiecas gan uz
produktiem, kuru sastava ir viena aktiva viela, gan uz produktiem, kuru sastava ir vairakas aktivas
vielas'®. Katra zina no savas puses es principa neredzu iemeslu, kapéc lai Teva kritérijs attiektos uz
produktu kombinaciju, kas sastav no vairakam aktivam vielam, un neattiektos uz produktu, kura
sastava ir viena aktiva viela.

49. Saja saistiba attieciba uz $o kritériju nav bitiski noskirt produktu, kura sastava ir viena aktiva viela,
un aktivo vielu kombinaciju, un jebkads ieteikums noskirt $os abus produktu veidus varétu but
bezjédzigs. Butiski ir tikai tas, ka Tiesa noradija 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c.
(C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un rezolutivaja dala — ja produkts ir vai, ka médz bat, nav
skaidri minéts pamatpatenta pretenzijas, $1 aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija “ir noteikti un
konkréti paredzéta $ajas pretenzijas”. Tas ta ir pat gadijuma, ja Tiesa izvérté tikai nostaju attieciba uz
dazam aktivajam vielam.

B. Jedziena “centrala jaunrade” atbilstiba péc 2018. gada 2S. jilija sprieduma Teva UK u.c.
(C-121/17, EU:C:2018:585) pasludinasanas

50. No generaladvokata M. Vatelé [M. Wathelet] secinagjumu Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:278)
64.—75. punkta ir skaidrs, ka vin$ uzskatija, ka jédziens “izgudrojuma pamatdarbiba [centrala jaunrade]”
ir pilniba nepiemérojams saistiba ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktu.

51. Taja saistiba generaladvokats M. Vatelé atziméja, ka Sis jédziens 2013. gada 12. decembra
sprieduma Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) 41. punkta tika minéts
attieciba uz citu Regulas Nr. 469/2009 noteikumu, proti, uz 3. panta ¢) punktu'. Vin$ ari noradija, ka
“vienigais veids, ka parbaudit, vai pamatpatents aizsarga aktivo vielu Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkta izpratné, ir atrodams tikai un vienigi pieskirta patenta pretenziju formuléjuma vai pretenziju
interpretacija. [..] Ar ikvienu citu papildu kritériju, ka, pieméram, iesniedzéjtiesas ieteikto prasibu, ka
aktivajai vielai sevi jaietver “patenta izgudrojuma darbiba [patenta jaunrade]”, mana ieskata pastav
risks raisit sajukumu izgudrojuma patentspéjas noteik$anas kritérijos. Tacu jautajums par to, vai
produktu aizsarga patents Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, nav tas pats, kas
jautajums par to, vai $is produkts ir patentéjams, jo $is pédéjais jautajums ir tikai un vienigi valsts

tiesibu vai ligumu tiesibu jautajums” .

13 Skat. $o secinajumu 35. punktu.

14 Saskana ar Searle un JSI teikto 2018. gada 25. julija spriedums Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) skaidri attiecas vien uz produktu
kombinaciju, kura viens no kombinacijas elementiem nav skaidri noradits pretenzijas.

15 Mans izcélums.

16 Skat. ari Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punktu, kura noteikts, ka ““produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombindcija”. Mans
izcélums.

17 Skat. generaladvokata M. Vatelé secinajumu Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:278) 67. punktu.
18 Skat. generaladvokata M. Vatelé secinajumu Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:278) 72. un 73. punktu.
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52. High Court of Justice (England and Wales), Chancery Division (Patents Court) liguma sniegt
prejudicialu noléemumu lieta, attieciba uz kuru tika pasludinats 2018. gada 25. jalija spriedums Teva
UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585), jautaja Tiesai, vai ir nepiecieS$ams nemt véra inter alia patenta
“centralo izgudrojumu [jaunradi]”".

53. Jaatzimé, ka Tiesa neviena savu apsvérumu punkta 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c.
(C-121/17, EU:C:2018:585) nav lietojusi jédzienu “centralais izgudrojums [centrala jaunrade]”. Tiesa
drizak minéta sprieduma 57. punkta un rezolutivaja dala noradija pilnigi at$kirigu un nesaistitu
divkarsu kritériju Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretacijai.

54. Lai nerastos nekadas $aubas, es uzskatu, ka, ievérojot 2018. gada 25. julija spriedumu Teva UK u.c.
(C-121/17, EU:C:2018:585), jédziens patenta “centralais izgudrojums [centrala jaunrade]” Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta konteksta nav piemérojams un neatbilst tam.

C. 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) piemérosana
Junkciondalajam pretenzijam un pretenzijam, kuras izmanto Markush formulas

1. Tehnologiska neitralitate

55. No 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un
rezolutivas dalas® ir skaidrs, ka pamatpatenta pretenzijas nav jabut skaidri minétai zalu aktivajai vielai
vai aktivo vielu kombinacijai, ar nosacijumu, ka $is pretenzijas noteikti un konkréti attiecas uz $o aktivo
vielu vai aktivo vielu kombinaciju, un persona, kas ir lietpratéja attiecigaja joma, to var konstatét.

56. Butiskas atskiribas pusu starpa ir radusas attieciba uz to, ka 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva
UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) noraditais divkarsais kritérijs attiecas uz konkréto lietu, kura ir
iesaistitas funkcionalas pretenzijas un pretenzijas, kuras izmanto Markush formulu.

57. Sandoz un Hexal argumentétaja pieprasijjuma Tiesas sédei saskana ar Tiesas Reglamenta 76. pantu
apgalvoja, ka nav skaidrs, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretacija, kas minéta
2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585), attiecas uz Markush
pretenzijam, un ka saistiba ar $adam pretenzijam ir nepiecieSamas sikakas norades par Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta interpretaciju*.

19 Skat. minéta sprieduma 26. punktu.

20 Skat. arT minéta sprieduma 52. punktu.

21 Sandoz un Hexal rakstveida apsvérumu 30. un 31. punkta noradija, ka “Markush pretenzijas gadijuma var bit iespéjams, ka pretenzija skaidri
nosaka vai identificé produktu. [..] Pakartoti Markush pretenzija var definét aizstatas grupas tikai plasaka nozimé, noradot klasi vai grupu, kas
ietver dazadu kimisko savienojumu kopumu. Sada situacija pretenzija skaidri netiek noradits konkréts produkts, kas ietilpst Markush formula,
lai ari ta var noteikti un konkréti attiekties uz $o produktu”. Sandoz un Hexal sava argumentétaja pieprasijuma Tiesas sédei saskana ar Tiesas
Reglamenta 76. pantu noradija, ka Komisija esot kludijusies, noradot, ka struktarformulas un Markush formulas ir savstarpéji aizvietojami
termini. Tas uzskata, ka Markush formula ietver savienojumu virkni, savukart struktarformula ietver tikai vienu savienojumu. Ka varétu izrietét
no $o secindgjumu 22. punkta, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) uzskatija, ka Markush formula ir struktarformula. Tas tomér
ir jautajums, kura noskaidro$ana ietilpst iesniedzéjtiesas kompetencé.
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58. Searle un JSI uzskata, ka, pirmkart, Markush definicija/formula ir produkta vienas vai vairaku
aktivo vielu tieSa norade®. Tas ari piekrit, bet tikai pakartoti, ka tiek piemeérots 2018. gada 25. julija
sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) minétais kritérijs attieciba uz Markush
definiciju/formulu®.

59. Royalty Pharma savos rakstveida apsvérumos ir noradijusi, ka “biezi vien strukturala definicija tiek
atveidota visparéjas formulas veida, ko sauc par Markush formulu. Ar $im formulam definé radniecigas
grupas, noradot struktirelementu, kas kopigs visam $im radniecigajam grupam, un parada $a elementa
atra$anas vietu ar mainigajiem aizstajéjiem. So mainigo aizstdjéju permutacija kopuma Jauj ar $im
Markush formulam aptvert vairakus miljonus atsevisku radniecigo grupu”.

60. Nemot véra, ka Markush formula var potenciali aptvert miljoniem savienojumu, no kuriem dazi ir
zinami un dazi lidz $im ir nezinami, es nevaru pienemt, ka katra Markush formula per se un bez
sikakas parbaudes ir produkta vienas vai vairaku aktivo vielu skaidra norade. Vai tas ta ir vai ta nav,
bas atkarigs no katras lietas konkrétiem faktiem, kurus izvértét var tikai valsts tiesas. Turklat es
nepiekritu Searle un JSI argumentam, ka, noraidot apgalvojumu, ka ar ikvienu Markush formulu tiek
sniegta skaidra norade par produkta aktivo vielu vai vielam, formai tiek pieskirta lielaka prioritate neka
butibai.

61. Drizak es uzskatu, ka galu gala butiskakais ir tas — ja patenta pretenzija izmanto vai nu funkcionalo
definiciju, vai Markush formulu, 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17,
EU:C:2018:585) minétais divkarsais kritérijs tomér ir izpildits.

62. Manuprat, 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) minétais
divkarsais kritérijs butiba ir tehnologiski neitrals. Tadéjadi to pieméro aktivajam vielam, kuras attiecas
uz patenta ietverto izgudrojumu un kuras ir konkréti identificéjamas patenta pretenzijas, izmantojot
inter  alia  strukturdlo  definiciju/formulu, tostarp Markush formulu®, un funkcionalo
definiciju/formulu®. Tapéc es uzskatu, ka pretenzijas forma pretstata tas butibai vai saturam nekada
zina nav izskirosa, ar nosacijumu, ka ta atbilst attiecigajiem kritérijiem.

63. Lieta, saistiba ar kuru tika pasludinats 2013. gada 12. decembra spriedums Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835), Tiesai bija jarisina jautajums par to, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai varétu uzskatit, ka aktivo vielu “aizsarga spéka esoss
pamatpatents” $is tiesibu normas izpratné, aktivajai vielai ir jabat minétai $a patenta pretenzijas
struktarformulas veida, vai ari tadéjadi, ka $1 aktiva viela var tikt uzskatita par aizsargatu ari tad, ja to
aptver $ajas pretenzijas izmantota funkcionala formula.

22 Tas uzskata, ka Markush pretenzija ir veids, ka saisinati skaidri pierakstit visus definéta savienojumu klasé ietilpstosos elementus. Tadéjadi to
primara nostaja ir tada, ka nav nepiecieSams piemérot kritériju, ko Tiesa noteikusi 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17,
EU:C:2018:585), ja ir tikai viena aktiva viela, kas ir Markush pretenzija definétas savienojumu klases elements.

23 Searle un JSI rakstveida apsvérumu 6. punkta i) un ii) apak$punkta noradija, ka “Markush definicija (ko sauc ari par Markush formulu) patenta
pretenzija ir veids, ka saisinati skaidri pierakstit visus definéta savienojumu klasé ietilpsto$os savienojumus. Pamatojoties uz to, ka viss, kas ir
nepiecie$ams PAS pieskir$anai, ir skaidra izpau$ana, 3. panta a) punkts tiek izpildits. [..] Pakartoti, iesniedzéjtiesas ieteikta pieeja ir pareiza, proti,
ja lietpratéjs, izvértéjot patenta pretenzijas, no vienas puses, un attiecigas aktivas vielas struktiru, no otras puses, varétu nekavéjoties konstatét,
ka aktiva viela ietilpst savienojumu klasé, kas pamatpatenta pretenzija ir noteikta ar Markush formulu, tad $i aktiva viela ir “noradita vai
identificéta $a pamatpatenta pretenzijas teksta”, tadéjadi ir izpildita PAS regulas 3. panta a) punkta prasiba”.

24 Sandoz un Hexal argumentétaja pieprasjjuma Tiesas sédei saskana ar Tiesas Reglamenta 76. pantu noradija, ka Komisija esot kladijusies,
noradot, ka struktarformulas un Markush formulas ir savstarpéji aizvietojami termini. Tas uzskata, ka Markush formula ietver savienojumu
virkni, savukart struktarformula ietver tikai vienu savienojumu. Ka varétu izrietét no $o secinajumu 22. punkta, Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) uzskatija, ka Markush formula ir struktarformula. Tas tomér ir jautajjums, kura noskaidrogana ietilpst tikai
iesniedzéjtiesas kompetencé.

25 Skat. spriedumu, 2018. gada 25. julijs, Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585, 36. punkts). Saskana ar EPO parbaudes pamatnostadnu
6.5. punktu “pretenzija var plasi definét pazimi tas funkcijas zina, t.i., ka funkcionalu pazimi, pat ja apraksta ir sniegts tikai viens §is pazimes
piemérs, ja lietpratéjs varétu izprast, ka $ai pasai funkcijai varétu izmantot citus lidzeklus [..]".

Skat. https://www.epo.org/law-practice/legal-exts/html/guidelines/e/f_iv_6_5.htm.
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64. Tiesa uzskatija, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts principa neliedz uzskatit, ka patenta
pretenzijas ietvertajai funkcionalajai definicijai atbilsto$a aktiva viela ir aizsargata ar minéto patentu.

65. Es neredzu iemeslu, kapéc Tiesai butu jaatkapjas no $is tehnologiski neitralas nostajas, ko Tiesa ir
pienémusi 2013. gada 12. decembra sprieduma Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) un
apstiprinajusi 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) . Turklat es
uzskatu, ka Tiesai butu jaattiecina $is pieejas izmantosana ari uz Markush formulam patentu
pretenzijas, nemot véra, ka tas tiek plasi un atziti izmantotas dalibvalstis un EPO*.

66. Tapéc uzskatu, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts neliedz pieskirt PAS aktivajai vielai,
kura ir ieklauta funkcionalaja definicija vai Markush formula, tomér ar nosacijumu, ka ta atbilst
2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) noteiktajam divkar$ajam
kritérijam.

2. Nozares lietpratéja viedoklis pieteikuma datuma vai prioritates datuma

67. Novértéjumu, vai “produktu aizsargd spéka eso$s pamatpatents” saskana ar Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punktu, principa veic PAS pieteikuma iesnieg$anas diena. Nemot véra, ka
kop$ patenta aizpildiSanas un PAS pieteikuma iesniegSanas var buat pagajusi daudzi gadi, $ada
noveértéjuma veik$anai neap$aubami ir nepiecieSama zinama retrospekcija®, jo saskana ar 2018. gada
25. jalija spriedumu Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) nozares lietpratéjam ir janovérté, vai,
pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli pieteikuma iesnieg$anas vai prioritates datuma, ir izpildits
minétaja sprieduma noteiktais divkarsais kritéerijs*.

68. Saja saistiba $1 sprieduma 50. punkta Tiesa skaidri bija uzsvérusi, ka $ada novértéjuma var nenemt
véra tadu pétijumu rezultatus, kuri tika veikti péc iesniegSanas vai prioritates datuma, lai nepamatoti
nepaplasinatu aizsardzibas tvéerumu.

69. Tapéc ir neatbilstigi izskatit patenta pretenzijas, nemot véra tehnikas attistibas stavokli tostarp PAS
pieteikuma iesnieg$anas diena*.

26 Skat. spriedumu, 2013. gada 12. decembris, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, 39. punkts).

27 Tiesa 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 36. punktad noradija, ka ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punktu principa tiek pielauts tas, ka patenta pretenzijas ietvertajai funkcionalajai definicijai atbilsto$a aktiva viela var tikt uzskatita par
aizsargatu ar minéto patentu, tomér ar nosacijumu, ka, pamatojoties uz sadam pretenzijam, kas ir interpretétas tostarp saskana ar izgudrojuma
aprakstu, var tikt secinats, ka $is pretenzijas atbilstosi minétaja sprieduma noraditajam divkarsajam kritérijam attiecas uz attiecigo aktivo vielu.

28 Jaatgadina, ka, lai gan ar Regulu Nr. 469/2009 tiek radits vienots risinajums Savienibas limeni, izveidojot PAS, ko saskana ar vienadiem
nosacijumiem katra dalibvalstl var sanemt valsts vai Eiropas patenta Ipa$nieks, ta ka Savienibas limeni nav notikusi patentu tiesibu saskanosana,
patenta sniegtas aizsardzibas apméru var noteikt tikai saskana ar to reguléjosajiem noteikumiem, kas neietilpst Savienibas tiesibas. Skat.
spriedumu, 2011. gada 24. novembris, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, 23. un 24. punkts).

29 Ir nepiecieSsams sagatavot eksperta apliecinajumu.

30 Komisija lieta C-114/18 atziméja, ka ar 3o prasibu, “lukoties retrospektivi’, var panakt, ka PAS pieteikuma procedira var but neaizsargata pret
launpratigu ricibu un pat krapniecibu. Saja saistiba ta ka pieméru minéja $adas launpratigas ricibas rasanas apstaklus 2012. gada 6. decembra
sprieduma AstraZeneca/Komisija (C-457/10 P, EU:C:2012:770). Es nesaskatu, ka minéta lieta, kas bija saistita ar valsts patentu birojiem izteikti
maldino$u apliecindjumu snieg$anu, atbilstu $is tiesvedibas kontekstam. Fakts, ka pusém var but atskirigi viedokli par tehnikas attistibas stavokli
pieteikuma iesnieg$anas vai prioritates datuma, manuprat, ir legitims, un $adu stridu risinasana ir patentu biroju un/vai valsts tiesu kompetence.

31 Tapéc es piekritu Sandoz un Hexal rakstveida apsvérumiem, ka saistiba ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktu nepietiek vien ar to, ka
“nozares lietpratéjs, tiklidz produkts ir zinams un vinam iesniegts, nekavéjoties var atpazit, ka produkts ietilpst Markush formulas tvéruma. Ir
jabut nozares lietpratéja novértéjumam, kas veikts pamatpatenta prioritates vai iesnieg$anas diena un ne vélaka datuma, ka produkts ietilpst ar
pamatpatentu aptvertaja izgudrojuma. Mans izcélums.
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70. Jautajums par to, kas ir “nozares lietpratéjs” un kas ir “tehnikas attistibas stavoklis”, ir valsts tiesibu
jautajums, jo Sie jédzieni nav saskanoti Eiropas Savienibas tiesibu aktos. Rakstveida apsvérumos un
tiesas sédé Samndoz un Hexal uzskatijja, ka pretenzija batu janovérté, pamatojoties uz “kopéjam
visparéjam zinasanam”*, nevis uz tehnikas attistibas stavokli. Tiesas sédé Searle un JSI noradija, ka
praktiki, kas darbojas patentu joma, butiski noskir jédzienus “tehnikas attistibas stavoklis” un “kopéjas
visparéjas zinasanas”*.

71. No savas puses es uzskatu, ka atsauce uz “kopéjam visparéjam zinasanam” ar mérki piemérot
attiecigo kritériju batu noraidama, jo ta ir tiesa pretruna ar Tiesas 2018. gada 25. jilija sprieduma Teva
UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) nolémuma rezolutivaja dala sniegto formuléjumu, kas attiecas uz
tehnikas attistibas stavokli*.

72. 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punktd un ta
rezolutivaja dala minétais divkarsais kritérijs ir attiecigi japieméro no nozares lietpratéja viedokla,
pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas vai prioritates
datuma.

3. Prasibas, ka produktam ir “noteikti” jaietilpst ar patentu aptvertaja izgudrojuma un jabut “konkréti”
identificéjamam

73. Ka esmu noradijis $o secinajumu 54. punkta, Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta konteksta
jédziens “centrala jaunrade” nav piemérojams un nav butisks. 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva
UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) minéta kritérija pirmaja dala ir noradits, ka produktam, uz kuru
attiecas PAS, ir noteikti jaietilpst ar $o patentu aptvertaja izgudrojuma, un tapéc nav nepieciesams, lai
$is produkts ietvertu patenta “centralo izgudrojumu [jaunradi]”.

74. Drizak saskana ar 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585)
48. punktu $1 kritérija dala tiek izpildita, ja produkts, uz kuru attiecas pamatpatenta pretenzijas, ir
nepieciesamad iezime, lai atrisinatu $aja patenta noradito tehnisko problému. No ta izriet, ka gadijuma,
ja no nozares lietpratéja viedokla, pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli pamatpatenta pieteikuma
iesnieg$anas vai ta prioritates datuma, patenta pretenzijas attieciba uz produktu netiek prasitas® $aja
patenta noraditas tehniskas problémas risinasanai, minétaja sprieduma noradita kritérija pirma dala
netiek izpildita un PAS nevar pieskirt attieciba uz $o produktu.

75. Attieciba uz kritérija otro dalu un prasibu, ka aktivajai vielai ir jabat “konkréti identificéjamai”,
nemot véra visu minétaja patenta noradito informaciju, $is jautdjums ir izraisijis butiskus stridus
rakstveida apsvérumos un tiesas sédé. Faktiski jautdjums ir par to, kada apmeéra produktam ir jabat
identificéjamam pieteikuma datuma vai prioritates datuma.

32 Lieta C-114/18 Sandoz un Hexal apgalvoja, ka runa ir par kopéjam visparéjam zinasanam, kas piemit personai, kura ir nozares lietpratéja
pasreizéjas un agrakas tehnikas attistibas joma.

33 Manuprat, ie divi atskirigie informacijas avoti bez $aubam butiski parklajas.

34 Turklat 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) un ta rezolutivaja dala formuléjums “tehnikas attistibas
stavoklis” ir minéts vairakkartigi, savukart “visparéjas zinasanas”, nevis “kopéjas visparéjas zinasanas” ir minéts tikai vienu reizi sprieduma
48. punkta.

35 Lai ari par $o jautdjumu galigi ir jalemj iesniedzéjtiesai, es uzskatu, ka Tiesa 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17,
EU:C:2018:585) 54. punkta ir izradijusi visai lielu skepsi par to, vai kombinacija, pieméram, TD (kas tika konkréti minéta patenta pretenzijas) un
emtricitabins (uz kuru iespéjami tika attiecinats visparéjs izteiciens “citas terapeitiskas sastavdalas” un kas tika saistits ar terminu “vajadzibas
gadijuma”), izpilda $aja sprieduma minéto divkarso kritériju.
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76. No 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) ir skaidrs, ka, lai arl
produkts nav tie$i minéts* pamatpatenta pretenzijas, tam tomér ir jabut tadam, lai nozares lietpratéjs
to varétu “konkréti identificét”, nemot véra visu pamatpatenta noradito informaciju un tehnikas
[attistibas] stavokli pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas vai ta prioritates datuma®. Tiesa $aja
saistiba ir uzsvérusi, ka ir janem véra vienigi tehnikas attistibas stavoklis §a patenta pieteikuma
iesnieg$anas vai ta prioritates datuma un ka vélako pétijumu rezultati nav janem véra™.

77. Es uzskatu, ka 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) minéta
kritérija otraja dala ir noteikts, ka ir jabut konstatétam, ka nozares lietpratéjs varétu bat spéjigs, nemot
véra visu patenta ietverto informaciju un pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli attieciga patenta
pieteikuma datuma vai prioritates datuma, atvasinat attiecigo produktu. Tas ta nav gadijuma, ja,
nemot véra visu patenta ietverto informaciju, produkts vai produkta sastavdala nozares lietpratéjam,
pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli attieciga patenta pieteikuma datuma vai prioritates datuma,
paliek joprojam nezinama.

VI. Secinajumi

78. Nemot véra minétos apsvérumus, uzskatu, ka Tiesai batu jaatbild uz Bundespatentgericht (Federala
patentu tiesa, Vacija) un Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) uzdotajiem jautajumiem
sadi:

2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un ta rezolutivaja
dala minétais divkarsais kritérijs attiecas gan uz produktiem, kuru sastava ir viena aktiva viela, gan uz
produktiem, kuru sastava ir vairakas aktivas vielas.

Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta konteksta jédziens “centrala jaunrade” nav piemérojams un
nav batisks.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a) punkts neliedz pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu
aktivajai vielai, kura ir ieklauta funkcionalaja definicija vai Markush formula, tomér ar nosacijumu, ka
ta atbilst 2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un
sprieduma rezolutivaja dala noteiktajam divkarsajam kritérijam.

2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un sprieduma
rezolutivaja dala minétais divkarsais kritérijs ir japieméro no nozares lietpratéja viedokla, pamatojoties
uz tehnikas attistibas stavokli pamatpatenta pieteikuma iesnieg$anas vai prioritates datuma.

36 Skat. minéta sprieduma 52. punktu.

37 Skat. it ipasi 2018. gada 25. jalija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 51. punktu. Lieta C-650/17 Francijas un Niderlandes
valdibas un Komisija noradija, ka produkts, uz kuru attiecas patenta pretenzija ietverta funkcionala definicija, bet kurs tika izstradats péc patenta
iesniegSanas, nevar tikt uzskatits par tadu, kuru aizsarga pamatpatents saskana ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktu. Royalty Pharma
uzskata, ka faktam, ka Merck ir iegadajies produkta patentu un PAS attieciba uz sitagliptinu, nevar pieskirt ipa$u nozimi. Ta apgalvo, ka tas
neliedz pieskirt PAS attieciba uz sitagliptinu, pamatojoties uz pamatpatentu. Saskana ar Royalty Pharma teikto tikai tas vien, ka produkts ir
kluvis pieejams péc pamatpatenta pieteikuma datuma, neliedz pamatpatentu attiecinat uz $o produktu saskana ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punktu. Tas attiecas ari uz produktiem, kuru pieejamibai nepiecieS$ama novatoriska darbiba.

38 Saskana ar Sandoz un Hexal teikto lieta C-114/18 “nozares lietpratéjam pamatpatenta pieteikuma datuma vai prioritates datuma nav bijusas
pieejamas visparéjas zinasanas vai tehnikas attistibas stavoklis par darunavira P1 aizstajéja grupu. Ta pat nebija publicéta lidz bridim, kad
iestajas pamatpatenta prioritates datums”. Searle un JSI lieta C-114/18 uzskata, ka “Markush formula norada visus tas elementus. Ta definé
precizu un slégtu grupu, tadéjadi, lai ari cik liels batu elementu skaits klasé, lietpratéjs var “nekavéjoties atpazit’, ka konkréta molekula ir tas
elements. Ja lietpratéjs var nekavéjoties atpazit, ka konkrétais savienojums ietilpst pretenzija noraditaja grupa, vin$ noteikti par to nebutu
uzzinajis neko vairak, ja visi grupas elementi biitu uzskaititi atseviski. Saja lieta tas tika konstatéts ka fakts, ka lietpratéjam vajadzétu nekavéjoties
atpazit, ka darunavirs ir pretenzija noraditas formulas savienojums. Tapéc nav vietas stridam par to, kadus tiesi savienojumus patenta Markush
formula norada”. Saskana ar Searle un JSI teikto Markush formula ir jasaprot ka katra tas elementa apzimésanas saisinatais veids.
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2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un sprieduma
rezolutivaja dala minéta divkarsa kritérija pirma dala nav izpildita un PAS nevar pieskirt, ja no nozares
lietpratéja viedokla, pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas
vai prioritates datuma, patenta pretenzijas attieciba uz $o produktu netiek prasitas patenta noraditas
tehniskas problémas risinasanai.

2018. gada 25. julija sprieduma Teva UK u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585) 57. punkta un sprieduma
rezolutivaja dala minéta divkarsa kritérija otraja dala ir noteikts, ka ir jabat konstatétam, ka nozares
lietpratéjs varétu but spéjigs, nemot véra visu patenta ietverto informaciju un pamatojoties uz tehnikas
attistibas stavokli attieciga patenta pieteikuma datuma vai prioritites datuma, atvasinat attiecigo
produktu. Tas ta nav gadijuma, ja, nemot véra visu patenta ietverto informaciju, produkts vai produkta
sastavdala nozares lietpratéjam, pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli attieciga patenta pieteikuma
datuma vai prioritates datuma, paliek joprojam nezinama.
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