2011. GADA 28. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA C-195/09

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2011. gada 28. jalija*

Lieta C-195/09

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilsto$i EKL 234. pantam, ko High Court
of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), (Apvienota Kara-
liste) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2009. gada 3. aprili un kas Tiesa registréts
2009. gada 29. maija, tiesvediba

Synthon BV

pret

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.

TIESA (otra palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs H.N. Kunja Rodrigess [J. N. Cunha Rodrigues],
tiesnes$i A. ArabdzZijevs [A. Arabadjiev], A. Ross [A. Rosas], U. Lehmuss [U. Léhmus]
(referents) un P. Linda [P, Lindh],

generaladvokats P. Mengoci [P Mengozzi],
sekretare L. Hjuleta [L. Hewlett], galvena administratore,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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SYNTHON

nemot véra rakstveida procesu un 2010. gada 9. decembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Synthon BV varda — R. Viljams [R. Williams], barrister, un M. Her$dorfers
[M. Herschdorfer], advocaat,

— Merz Pharma GmbH & Co. KGaA varda — A. fon Falks [A. von Falck], Recht-
sanwalt, un R. Andersons [R. Anderson], solicitor-advocate,

— Eiropas Komisijas varda — H. Krémers [H. Krdmer], parstavis,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2011. gada 31. marta tiesas sédg,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Padomes 1992. gada
18. janija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi za-
léem (OV L 182, 1. Ipp.), kas grozita ar Aktu par Austrijas Republikas, Somijas Repub-
likas un Zviedrijas Karalistes iestasanas nosacijumiem un to ligumu pielagosanu, ar
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kuriem dibinata Eiropas Savieniba (OV 1994, C 241, 21. lpp., un OV 1995, L 1, 1. Ipp.;
turpmak teksta — “Regula Nr. 1768/92”), 2., 13. un 19. pantu.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Synthon BV (turpmak teksta — “Synthon”) un
Merz Pharma GmbH & Co. KGaA (turpmak teksta — “Merz”) par papildu aizsardzi-
bas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”), kas izsniegts produktam ar nosaukumu
“memantine” (turpmak teksta — “memantins”).

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesiskais reguléjums

Regula Nr. 1768/92

Regulas Nr. 1768/92 preambulas no pirma lidz ceturtajam un astotaja apsvéruma ir
noteikts:

“ta ka farmaceitiskai izpétei ir iz§kiriga nozime sabiedribas veselibas aizsardzibas pa-
staviga uzlabos$ana;

ta ka zales, jo 1pasi tas, kas ir ilgstosu, dargu pétijumu rezultats, turpmak Kopiena un
Eiropa netiks attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodro-
$ina pietiekamu aizsardzibu un sekmeé $adus pétjjumus;
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ta ka pasreiz laikposms starp patenta pieteikuma iesnieg$anu attieciba uz jaunam za-
lém un $o zalu atlaujas laisanai tirga sanemsanu [turpmak teksta — “ALT”] samazina
faktiskas patentaizsardzibas laikposmu — tas nav pietiekams, lai atgatu pétnieciba
iegulditos lidzeklus;

ta ka $o apstaklu dél aizsardziba nav nodrosinata un tas apgratina farmaceitisko izpéti;

ta ka tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar [PAS], ir janosaka ta, lai nodro$inatu pie-
nacigu, efektivu aizsardzibu; ta ka $aja nolaka no briza, kad attieciba uz konkrétajam
zalém pirmo reizi sanem [ALT] Kopiena, patenta un [PAS] ipasniekam vajadziga ie-
spéja izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus”

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

“Saja regula:

b) “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;
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Sis regulas 2. pants ar virsrakstu “Darbibas [Pieméro$anas] joma” ir izteikts $ada
redakcija:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem [par] produkt[u], kas kadas dalib-
valsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms laisanas tirga attie-
cas administrativas atlaujas procediira saskana ar [Padomes 1965. gada 26. janvara] Di-
rektivu 65/65/EEK [par to normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu,
kas attiecas uz zalem (OV L 22, 369. Ipp.), kas grozita ar Padomes 1989. gada 3. maija
Direktivu 89/341/EEK (OV L 142, 11. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 65/65”)] vai
attiecigi [Padomes 1981. gada 28. septembra] Direktivu 81/851/EEK [par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz veterinarajam zaléem (OV L 317, 1. Ipp.), kas gro-
zita ar Padomes 1990. gada 13. decembra Direktivu 90/676/EEK (OV L 373, 15. Ipp.)],
var [izsniegt] [PAS]”

Iepriek$ minétas regulas 3. panta ar virsrakstu “[PAS] sanemsanas nosacijumi” ir
paredzéts:

“[PAS] pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma
iesnieg8anas diena:

a) produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalem pieskirta [ALT] saskana ar Direktivu [65/65] vai
attiecigi Direktivu [81/851] [..];

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

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma [ALT] produktam ka zalém”
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Sis pasas regulas 4. panta ar virsrakstu “Aizsardzibas objekts” ir noteikts:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir
[PAS], attiecas uz produktu, uz ko attiecas [atbilstigo zalu] [ALT] un jebkada veida
izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms [PAS] termina beigam”

Saskana ar Regulas Nr. 1768/92 8. panta 1. punktu [PAS] pieteikuma ir jabut:

“a) lagumam pieskirt PAS, jo ipasi noradot:

iv) numuru un datumu 3. panta b) apak$punkta minétajai pirmajai [ALT] un, ja
§i atlauja nav pirma [ALT] Kopiena, minétas atlaujas numuru un datumu;

b) regulas 3. panta b) apak$punkta minétas [ALT] kopijai, ar kuru ir identificéts pro-
dukts un kura jo ipasi ir atlaujas numurs un datums un produkta raksturojums
saskana ar Direktivas [65/65] 4.a pantu vai Direktivas [81/851] 5.a pantu;
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c) jab) apak$punkta minéta atlauja nav pirma [ALT] Kopiena ka zales, informaci-
jai par sadi atlauta produkta identitati un tiesibu normu, saskana ar kuru veikta
atlaujas procedura, kopa ar attieciga [Oficialaja Vestnesi publicétas] atlaujas |[..]
kopiju”

Sis Regulas 9. panta ar virsrakstu “[PAS] pieteikuma iesnieg$ana” ir noteikts:

“1. [PAS] pieteikumu iesniedz tas dalibvalsts rapnieciska ipasuma kompetentajai ie-
stadei, kura pieskirusi pamatpatentu vai kuras varda tas pieskirts, un kura sanemta
3. panta b) apak$punkta minéta [ALT], ja vien dalibvalsts $im nolikam neizrauga citu
iestadi.

2. Pazinojumu par [PAS] pieteikumu publicé 1. punkta minéta iestade. Pazinojuma
ir vismaz $ada informacija:

d) numurs un datums 3. panta b) apak$punkta minétajai [ALT], ka ari minétaja at-
lauja identificétais produkts;

=»

e) attieciga gadijjuma numurs un datums pirmajai [ALT] Kopiena’

Iepriek$ minétas regulas 11. panta 1. punkta d) un e) apak$punkta ir noteikts, ka nu-
muram un datumam $is regulas 3. panta b) apak$punkta minétajai ALT, ka ari miné-
taja atlauja identificétajam produktam, ka ari vajadzibas gadijuma numuram un da-
tumam pirmajai ALT Kopiena ir jabat minétiem pieskirot PAS, ko publicé $is regulas
9. panta 1. punkta minéta iestade.
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Regulas Nr. 1768/92 13. panta par PAS spéka esamibas laiku ir noteikts:

“1. [PAS] stajas spéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads
ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pie-
$kir pirmo [ALT] Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta [PAS] spéka esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus
no ta speka stasanas dienas”

Sis regulas 15. panta ir noteikts:

“1. [PAS] nav spéka, ja:

a) tas pieskirts, neievérojot 3. panta noteikumus;

2. Jebkura persona var iesniegt pieteikumu vai celt prasibu attieciba uz [PAS] spéka
neesamibu atbildigaja iestadé saskana ar valsts tiesibu aktiem, kas attiecas uz attieciga
pamatpatenta anulésanu”
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Minétas regulas 19. panta par parejas noteikumiem ir paredzéts:

“1. Jebkuram produktam, ko pievieno$anas diena aizsarga spéka esoss patents un ku-
ram pirma [ALT] ka [zalem] Kopiena vai Austrijas, Somijas vai Zviedrijas teritorija
sanemta péc 1985. gada 1. janvara, var pieskirt [PAS].

Ja [PAS] pieskirami Danija, Vacija un Somija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizstaj
ar datumu “1988. gada 1. janvaris”

2. [PAS] pieteikumu, kas minéts $a panta 1. punkta, iesniedz seSu ménesu laika péc
$is regulas spéka stasanas dienas”

Direktiva 65/65

Direktivas 65/65 11 nodala ar virsrakstu “Zalu [ALT]” bija ietverts 3.—10. pants.

Direktivas 65/65 3. panta bija noteikts:

“Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgQ, ja vien minétas dalibvalsts kompeten-
tas iestades nav izsniegusas atlauju”
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Sis direktivas 4. panta otraja dala bija uzskaititas zinas un dokumenti, ko japievieno
ALT pieprasijumam, kuru vida tostarp bija attiecigo zalu nekaitiguma un efektivitates
parbauzu rezultati, proti, fizikali kimisko, biologisko vai mikrobiologisko, parbauzu
rezultati, toksikologiskas un farmakologiskas parbaudes, ka ari kliniska izpéte.

Saskana ar minétas direktivas 5. pantu ALT tika atteikta tad, “ja péc 4. punkta uz-
skaitito zinu un dokumentu parbaudes [izradijas], ka zales [bija] kaitigas, tas pareizi
lietojot, vai tam [truka] arstnieciskas iedarbibas vai pretendents to nepietiekami [pa-
matoja], vai to kvalitativais un kvantitativais sastavs [neatbilda] deklarétajam.” Atlauja
tika atteikta ari tad, “ja pieprasijuma pamatojumam iesniegtie dati un dokumenti [ne-
atbilda] 4. panta noteikumiem”.

Ieprieks minétas direktivas 24. panta bija noteikts:

“Saja direktiva paredzéto reguléjumu pakapeniski pieméros zalém, kuru [ALT] tika
iegnta saskana ar agrakajiem noteikumiem, ievérojot terminus un nosacijumus, kas
ir noteikti otras [Padomes 1975. gada 20. maija] Direktivas 75/319/EEK [par to nor-
mativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz zalém (OV L 147, 13. Ipp.)]
39. panta 2. un 3. punkta”

Direktiva 75/319

No Direktivas 75/319 39. panta 2. punkta izriet, ka dalibvalstim atvélétais termins,
lai $os noteikumus pakapeniski piemérotu zalém, kuras tika laistas tirgi saskana ar
agrakajiem noteikumiem, beidzas 1990. gada 21. maija.
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20 Saskana ar $is direktivas 39. panta 3. punktu dalibvalstim vélakais 1978. gada 21. mai-
ja Eiropas Kopienu Komisijai bija japazino to zalu skaitu, kuram pieméro minéta
39. panta 2. punktu, un katru nakamo gadu japazino to $o zalu skaitu, kuram vél nav
pieskirta [ALT], kas ir paredzéta Direktivas 65/65 3. panta.

Valstu tiesiskais reguléjums

a1 Vacija saskana ar 1976. gada 24. augusta Likuma par zalu tiesiska reguléjuma reformu
(Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts, turpmak teksta — “Vacijas 1976. gada
likums”) 7. pielikuma 3. pantu, ar kuru tika transponéta Direktiva 65/65, produktiem,
kas jau bija laisti tirgii $aja dalibvalsti un kuri bija tirgti 1978. gada 1. janvari, datuma,
kura sis likums stajas spéka, tika automatiski pieskirta atlauja turpinat tos tirgot, ne-
veicot papildu parbaudes, ar nosacijumu, ka par $adiem produktiem ir pazinots. Ja
vien pazinojums bija iesniegts seSu ménesu laikposma pirms 1978. gada 1. janvara, $i
atlauja turpinaja bat spéka divpadsmit gadus, skaitot no $i datuma.

2 Luksemburga Direktivas 65/65 noteikumi tika transponéti ar 1983. gada 11. aprila
likumu par patentéto zalu un gatavo zalu laisanas tirga un reklamas reguléjumu (Mé-
morial, A 1983, 702. Ipp.; turpmak teksta — “Luksemburgas 1983. gada likums”). Si
likuma isteno$anas noteikumi bija paredzéti Lielhercoga 1983. gada 29. aprila regula.
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Pamata lieta un prejudicialie jautajumi

No lietas materialiem izriet, ka Merz jau pirms 1976. gada 1. septembra pardeva me-
mantinu Vacijas tirgii ka cilvekiem paredzétas zales ar pre¢u zimi Akatinol. Sis zales
tika izmantotas Parkinsona un citu slimibu arsté$anai un uz tam attiecas atlauja, kas
tika izdota saskana ar 1961. gada Vacijas tiesisko reguléjumu, kura nebija paredzéts
veikt zalu nekaitiguma un efektivitates parbaudes. Saskana ar Vacijas 1976. gada li-
kuma 7. pielikuma 3. pantu memantinam tika pieskirta ALT Vacija (turpmak teksta —
“Vacijas ALT”), neveicot Direktiva 65/65 paredzétas proceduras.

1983. gada 30. junija Merz iesniedza pieteikumu kompetentajam Luksemburgas iesta-
dém, lai sanemtu ALT ieprieks minétajam zalém, kas tika izsniegta 1983. gada 19. sep-
tembri (turpmak teksta — “Luksemburgas ALT”) saskana ar Luksemburgas 1983. gada
likumu. Tomeér iepriek$ minétas iestades atsaucas uz agrak izsniegto Vacijas ALT un
neveica memantina nekaitiguma un efektivitates parbaudi.

1989. gada 14. aprili Merz iesniedza Eiropas patenta pieteikumu memantina hidro-
hloridam. Lémuma par prejudicialu jautajumu uzdosanu ir precizéts, ka sis patents
tika pieskirts, lai gan memantins jau bija pieejams tirg, tadél, ka tas attiecas uz citu
$o zalu izmantosanas veidu, proti, zalu Alcheimera slimibas arstésanai izgatavosanu.
Minétais patents beidzas 2009. gada 13. aprili.

Ka izriet no lémuma par prejudicialu jautdjumu uzdosanu, Vacijas un Luksembur-
gas ALT tika atsauktas, lidzko 2002. gada 15. maija saskana ar Padomes 1993. gada
22. julija Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un
parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu
noveértésanas agentiru (OV L 214, 1. 1pp.), H. Lundbeck A/S — kam Merz bija pieskiris
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licenci — tika izsniegtas vairakas Eiropas Kopiena derigas ALT (turpmak teksta —
“2002. gada ALT”). ALT tika izsniegta zalém “Ebixa’, kas bija precu zime, ar kadu
tirgoja iepriek$ minéto memantina citu izmantosanas veidu. No Merz rakstveida ap-
svérumiem izriet, ka pirms $is ALT izsnieg$anas Eiropas Zalu novértésanas agentira
veica “Ebixa” nekaitiguma un efektivitates parbaudi saskana ar Direktivu 65/65.

2002. gada 13. novembri Merz iesniedza pieteikumu Apvienotas Karalistes Patentu
biroja PAS sanems$anai memantinam. Sava pieteikuma Merz atsaucas uz Apvienotaja
Karalisté derigu pamatpatentu, ka ari uz 2002. gada ALT, nepieminot Vacijas vai Luk-
semburgas ALT. PAS tika izsniegts 2003. gada 14. augusta uz pieciem gadiem.

Generisko zalu izgatavotajs Synthon céla prasibu High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (Patents Court) [Patentu tiesa], lai iepriek§ minéto PAS
atzitu par spéka neesosu vai lai ar to pieskirtais aizsardzibas ilgums tiktu “noteikts
nulles apmeéra”.

Ta ka High Court of Justice radas $aubas par Regulas Nr. 1768/92 piemérosanas jomu,
ka ari par jédziena “pirma ALT Kopiena” definiciju s1s regulas 13. un 19. panta izprat-
né, ta noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai Padomes Regulas [Nr. 1768/92] 13. un 19. panta izpratné atlauja ir “pirm[a]
[ALT] Kopiend, ja ta ir pieskirta, piemérojot valsts tiesibu normas, kuras atbilst
Direktivai [65/65], vai ari ir nepiecie$sams, lai papildus tiktu noteikts, ka, pieskirot
attiecigo atlauju, valsts iestade ir ievérojusi datu novértéjumu, ka to paredz $aja
direktiva noteikta administrativa procedara?
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2) Vai Regulas [Nr. 1768/92] 13. un 19. panta izpratné vardkopa “pirm[a] [ALT] Ko-
piend” ieklauj atlaujas, kuram valsts tiesibu aktos tika atlauts lidzaspastavet ar
atlauju rezimu, kas atbilst Direktivai [65/65]?

3) VaiRegulas [Nr. 1768/92] piemérosanas joma, kas ir definéta tas 2. panta, attiecas
uz produktu, kura pirma [ALT] [..] Kopiena tika pieskirta, nepiemérojot Direkti-
va [65/65] paredzéto administrativo procedaru?

4) Ja uz treso jautajumu tiek atbildéts noliedzosi, vai [PAS], kas pieskirts $adam pro-
duktam, ir spéka neesoss?”

Par lagumu atkartoti sakt mutvardu procesu

Ar 2011. gada 24. maija véstuli Merz ladza atkartoti sakt mutvardu procesu, bitiba
noradot uz to, ka generaladvokata secinajumos tika apskatits jautajums par $i pro-
dukta citu izmanto$anas veidu atbilstosi Regulas Nr. 1768/92 4. pantam, ko bija iz-
virzijusi Komisija tiesvediba, par ko tika pienemts 2011. gada 28. julija spriedums
lieta C-427/09 Generics (UK) (publicéts $aja Krajuma), savukart paréjie lietas dalib-
nieki savos rakstveida apsvérumos $o pantu vai $o jautajumu nav apskatijusi.

Nemot veéra sacikstes principa meérki, kas paredz noverst Tiesas ietekmésanos no ar-
gumentiem, kurus lietas dalibnieki nav varéjusi apspriest, Tiesa péc savas ierosmes vai
ievérojot generaladvokata ieteikumu vai ari lietas dalibnieku lagumu var izdot rikoju-
mu par atkartotu mutvardu procesa saksanu atbilstosi Reglamenta 61. pantam, ja ta
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uzskata, ka tai nav pietiekami skaidri lietas apstakli vai ka lieta ir jaizskata, nemot véra
argumentu, ko lietas dalibnieki nav apspriedusi (skat. it ipasi 2000. gada 4. februara
rikojumu lieta C-17/98 Emesa Sugar, Recueil, 1-665. lpp., 18. punkts, ka ari 2009. gada
8. septembra spriedumu lieta C-42/07 Liga Portuguesa de Futebol Profissional un
Bwin International, Krajums, 1-7633. Ipp., 31. punkts un taja minéta judikatara).

Tomeér $aja gadijuma Tiesa péc generaladvokata uzklausisanas uzskata, ka tas rici-
ba ir visa informacija, kas vajadziga, lai atbildétu uz uzdotajiem jautajumiem, un ka
tai iesniegtie apsvérumi tiesas sédé, kurus tostarp sniedza ari Merz, attiecas uz Siem
jautajumiem.

Lidz ar to pieteikums par mutvardu procesa atkartotu saksanu ir janoraida.

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par treso jautajumu

Ar treso jautajumu, kurs ir jaizskata vispirms, iesniedzéjtiesa btuitiba jauta, vai Regulas
Nr. 1768/92 2. pants ir interpretéjams tadéjadi, ka produkts, kurs ir laists Kopienas
tirga ka cilvekiem paredzétas zales, tam iepriek$ nepiemérojot Direktiva 65/65 pa-
redzéto administrativo atlaujas pieskirsanas procediru un tostarp nekaitiguma un
efektivitates parbaudes, ietilpst $is regulas pieméro$anas joma un attiecigi vai tam var
izsniegt PAS.
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No Regulas Nr. 1768/92 2. panta izriet, ka, lai iegiitu PAS, attiecigajam produktam
ir jabut aizsargatam ar spéka eso$u patentu kadas dalibvalsts teritorija un $im pro-
duktam ka zalém pirms ta laiSanas tirga ir veikta administrativas atlaujas procedira
saskana ar Direktivu 65/65.

Pirmkart, attieciba uz produkta “laisanas tirgi” jédzienu Regulas Nr. 1768/92 2. pan-
ta izpratné Merz apgalvo, ka $is jédziens attiecas uz tas dalibvalsts tirgu, kura ir ticis
iesniegts patenta pieteikums. Produkts ietilpstot $is regulas piemérosanas joma tad, ja
to aizsarga attiecigas dalibvalsts teritorija derigs patents un ja par $o produktu ka za-
lém pirms ta laiSanas $is dalibvalsts tirga ir veikta administrativas atlaujas procedira
minétaja dalibvalsti saskana ar Direktivu 65/65.

Saja zina ir jakonstaté, ka no Regulas Nr. 1768/92 2. panta teksta neizriet, ka ar jédzie-
nu “laisana tirgd” likumdevéjs butu domajis Kopienas tirgu vai tas dalibvalsts tirgu,
kura ir iesniegts PAS pieprasijums un kura ir derigs patents.

Sados apstaklos, lai noteiktu uz kuru tirgu attiecas minétais pants, $1 tiesibu norma
ir jainterpreté atbilstosi tas kontekstam un tiesiska reguléjuma, kura $i norma ir ie-
tverta, izvirzitajam mérkim ($aja zina skat. 1983. gada 17. novembra spriedumu lieta
292/82 Merck, Recueil, 3781. lpp., 12. punkts; 2007. gada 1. marta spriedumu lieta
C-34/05 Schouten, Krajums, 1-1687. Ipp., 25. punkts; 2009. gada 12. februara spriedu-
mu lieta C-466/07 Klarenberg, Krajums, 1-803. Ipp., 37. punkts, un 2009. gada 3. de-
cembra spriedumu lieta C-433/08 Yaesu Europe, Krajums, I-11487. Ipp., 24. punkts).

Attieciba uz Regulas Nr. 1768/92 2. panta kontekstu ir tiesa, ka to apgalvo Merz,
ka $aja tiesibu norma ietverta norade “dalibvalsts teritorija ir aizsargats ar patentu”
varétu likt domat, ka tirgus, uz kuru attiecas iepriek§ minéta tiesibu norma, ir tas
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dalibvalsts tirgus, kura ir iesniegts PAS pieprasijums. Sada interpretacija turklat atbil-
stu PAS konceptam, kuru uzskata par valsts dokumentu.

Tomér, ka norada generaladvokats savu secinajumu 39. punkta, $ada interpretacija
nozimétu, ka Regulas Nr. 1768/92 3. panta a) un b) apakspunkta paredzétie nosa-
cljumi, kas noteikti, lai sanemtu PAS — saskana ar kuriem produkts ir aizsargats ar
pamatpatentu taja dalibvalsti, kura ir iesniegts PAS pieprasijums, un taja dalibvalst],
kura produktam ka zalém ir pieskirta ALT saskana ar Direktivu 65/65 —, esot ietverti
jau §is regulas 2. panta. No ta izrietot, ka minétais 2. pants vienigi ieprieks atklaj sis
regulas 3. panta a) un b) apaks$punkta saturu. Atbilstosi iepriek$ minétajai interpreta-
cijai $im 2. pantam vairs nebutu nekadas nozimes.

Ka attiecigi izriet no Regulas Nr. 1768/92 2. un 3. panta virsrakstiem, proti, “Darbibas
[Piemérosanas] joma” un “[PAS] sanemsanas nosacijumi’; $aja regula tas 2. panta vis-
pirms ir paredzéts visparigi noteikt, kadiem produktiem var izsniegt PAS, pirms tas
3. panta tiek noteikts, kadi ir nosacijumi, lai $iem produktiem izsniegtu PAS.

Sie apsvérumi tatad ir pretruna tadai Regulas Nr. 1768/92 2. panta minéta jédziena
“tirgus” interpretacijai, atbilstosi kurai tas attiektos uz atsevisku dalibvalsti. Tie$i ot-
radi, Sie apsvérumi ir par labu noradei uz Kopienas tirgu.

Otrkart, attieciba uz administrativas atlaujas procediru, kuru produktam ka zalém
ir javeic atbilstosi Direktivai 65/65, no Regulas Nr. 1768/92 3. panta b) apak$punkta,
ka ari no $is direktivas 3. panta izriet, ka $i procedura ir minéta minétas direktivas

I - 7056



44

45

46

47

SYNTHON

Il nodala par ALT sanems$anu. Saja procedira ietilpst zalu nekaitiguma un efektivi-
tates parbaudes, kuru rezultatiem saskana ar Direktivas 65/65 4. panta 2. punktu ir
jabut pievienotiem ALT pieprasijumam.

No ta izriet, ka Regulas Nr. 1768/92 2. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka PAS var iz-
sniegt tikai tadam produktam, kuru aizsarga spéka esoss patents attiecigas dalibvalsts
teritorija, un $im produktam ka zalém pirms ta laiSanas tirgi ir veikta administrativas
atlaujas procedira saskana ar Direktivu 65/65, kura ietilpst ta nekaitiguma un efekti-
vitates parbaudes.

Sadu Regulas Nr. 1768/92 2. panta interpretaciju apstiprina ari tas mérkis.

Ka izriet no $is regulas preambulas pirma lidz ceturtajam apsvérumam, lai garantétu
pietiekamu aizsardzibu, kas veicinatu farmaceitisko izpéti, minétas regulas meérkis,
ievie$ot PAS zalém, kuram ir pieskirta ALT, ir aizstat efektivas patentaizsardzibas pe-
rioda nepietiekamo ilgumu, lai atgitu $aja pétnieciba iegulditos lidzeklus, nemot véra
laikposmu, kas paiet starp patenta jaunam zalém pieprasijuma iesnieg$anas bridi un
$o0 zalu ALT ($aja zina tostarp skat. 1997. gada 12. junija spriedumu lieta C-110/95 Ya-
manouchi Pharmaceutical, Recueil 1-3251. Ipp., 7. punkts; 1999. gada 16. septembra
spriedumu lieta C-392/97 Farmitalia, Recueil, 1-5553. lpp., 19. punkts, un 2009. gada
3. septembra spriedumu lieta C-482/07 AHP Manufacturing, Krajums, 1-7295. Ipp.,
30. punkts).

Sim kompensésanas mérkim savukart bitu pretruna, ja par laikposmu, kas vajadzigs,
lai sanemtu ALT, kuras sanemsanai ir javeic ilgas un dargas attiecigo zalu nekaitiguma
un efektivitates parbaudes, PAS, kas ir ekskluzivo tiesibu pagarinajums, varétu tikt
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pieskirts produktam, kur$ ka zales ir laists Kopienas tirga, pirms tam ir veikta admi-
nistrativas atlaujas procedura saskana ar Direktivu 65/65, kura ietilpst ta nekaitiguma
un efektivitates parbaudes.

Turklat Merz piedavatas Regulas Nr. 1768/92 2. panta interpretacijas sekas, nemot
véra ar $o regulu izvirzito mérki, bitu nepamatota atskiriga attieksme dazadu pro-
duktu starpa, kuri ir laisti tirgd pirms minétas regulas 19. panta 1. punkta noteikta
datuma. Kaut ari saskana ar iepriek$ minéto tiesibu normu tiem produktiem, kuriem
pirms $i datuma ir pieskirta atbilstosa ALT, nevar izsniegt PAS pat tad, ja ALT ir pie-
skirta atbilstosi Direktivai 65/65, tomér PAS varétu izsniegt tadiem produktiem, kuri
ir laisti tirgi pirms $i datuma saskana ar neatbilstos$iem dokumentiem un par kuriem
dalibvalsti batu sanemta Direktivai 65/65 atbilstosa ALT péc $§1 datuma.

Saja gadijuma ir skaidrs, ka memantins bija laists Kopienas tirgii ka zales saskana ar
Vacijas un Luksemburgas ALT, uz ko attiecas pamata lieta, tam ieprieks neveicot ne-
kaitiguma un efektivitates parbaudes, kas noteiktas Direktiva 65/65. Sadas parbaudes
pirmoreiz tika veiktas, pieskirot ALT 2002. gada.

No taizriet, ka $ads produkts neietilpst Regulas Nr. 1768/92 piemérosanas joma atbil-
sto$i tam, ka ta definéta sis regulas 2. panta, un tatad par to nevar izsniegt PAS.

Nemot véra iepriek§ minéto, uz tre$o jautdjumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 1768/92 2. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tads produkts ka pamata lieta, kurs$
ir laists Kopienas tirgti ka cilvekiem paredzétas zales, pirms par to tika sanemta
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SYNTHON

Direktivai 65/65 atbilstosa ALT, un kuram tostarp netika veiktas nekaitiguma un
efektivitates parbaudes, neietilpst $is regulas piemérosanas joma un tatad tam nevar
izsniegt PAS.

Par ceturto jautajumu

Ar savu ceturto jautajumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai PAS, kas izsniegts produk-
tam, kur$ neietilpst Regulas Nr. 1768/92 piemérosanas joma atbilstosi tas 2. panta
definicijai, ir spéka neesoss.

PAS spéka neesamibas iemesli ir uzskaititi minétas regulas 15. panta. Sis pasas regu-
las 2. panta neievéro$ana $o iemeslu vidit nav minéta.

Turpreti saskana ar Regulas Nr. 1768/92 15. panta 1. punkta a) apakspunktu PAS nav
spéka, ja tas izsniegts, neievérojot §is regulas 3. panta noteikumus.

Tiesa 2003. gada 11. decembra sprieduma lieta C-127/00 Héissle (Recueil, 1-14781. 1pp)
90. un 91. punkta jau ir nospriedusi, ka, pat ja no iepriek$ minétas regulas 15. panta
1. punkta redakcijas vai izcel$anas véstures nevar secinat, ka taja minéto PAS spéka
neesamibas iemeslu saraksts nav galigs, tomér kada $is regulas panta, kur$ nav minéts
$aja tiesibu norma, $aja gadijuma tas 19. panta, neievérosanas sekas var bat PAS spéka
neesamiba, nemot véra saikni, kas pastav starp $o pantu un §is pasas regulas 3. pantu.
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Savukart Regulas Nr. 1768/92 3. panta minétais jédziens “produkts” neparprota-
mi attiecas uz tadu produktu, kas ietilpst $is regulas piemérosanas joma, atbilstosi
tas 2. panta definicijai. Tatad PAS izsniegSana produktam, kas neietilpst $is regu-
las piemérosanas joma, parkapj minéta jédziena “produkts” piemérojamibas apjo-
mu. Lidz ar to PAS, kas ir izsniegts $ados apstaklos, nav spéka saskana ar Regulas
Nr. 1768/92 15. pantu.

Tadéjadi uz ceturto jautajumu ir jaatbild, ka PAS, kas ir izsniegts produktam, kurs$
neietilpst Regulas Nr. 1768/92 piemérosanas joma atbilsto$i tam, ka ta definéta §is
regulas 2. panta, nav spéka.

Par pirmo un otro jautdajumu

Nemot véra uz tre$o un ceturto jautajumu sniegtas atbildes, uz pirmo un otro jauta-
jumu nav jaatbild.

Par tiesasanas izdevumiem

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

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

1)

2)

Padomes 1992. gada 18. junija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aiz-
sardzibas sertifikata izstradi zalém, kas grozita ar Aktu par Austrijas Repub-
likas, Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes iestasanas nosacijumiem
un to ligumu pielagosanu, ar kuriem dibinata Eiropas Savieniba, 2. pants ir
jainterpreté tadejadi, ka tads produkts ka pamata lieta, kurs ir laists Eiropas
Kopienas tirga ka cilvékiem paredzétas zales, pirms par to satika sanemta
Padomes 1965. gada 26. janvara Direktivai 65/65/EEK par to normativo vai
administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas attiecas uz zalém, kas grozi-
ta ar Padomes 1989. gada 3. maija Direktivu 89/341/EEK, atbilstosa atlauja
laisanai tirga, un kuram tostarp netika veiktas nekaitiguma un efektivitates
parbaudes, neietilpst §is regulas, tas versija ar grozijumiem, piemérosanas
joma un lidz ar to tam nevar izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu;

papildu aizsardzibas sertifikats, kas ir izsniegts produktam, kurs neietilpst
Regulas Nr. 1768/92, tas versija ar grozijumiem, piemérosanas joma atbilsto-
§i tam, ka ta defineéta $is regulas 2. panta, nav spéka.

[Paraksti]
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