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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2012. gada 19. jalija*

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

3. pants — Sanems$anas nosacijumi — Zales, par kuram ir sanemta tirdzniecibas atlauja, kura ir
spéka — Pirma atlauja — Produkts, kuram secigi pieskirta atlauja ka dzivniekiem paredzétam zalém un
ka cilvékiem paredzétam zalém

Lieta C-130/11
par lagumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) (Apvienota Karaliste) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2011. gada 11. marta
un kas Tiesa registréts 2011. gada 16. marta, tiesvediba
Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
pret
Comptroller-General of Patents.
TIESA (ceturta palata)

sada sastava: palatas priekssedétajs Z. K. Boniso [J.-C. Bonichot] (referents), tiesnesi A. Prehala
[A. Prechal], K. Simans [K. Schiemann], K. Toadere [C. Toader] un E. Jarasuns [E. Jarasitinas],

generaladvokate V. Trstenjaka [V. Trstenjak],

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

nemot véra rakstveida procesu un 2012. gada 15. marta tiesas sédi,
nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd varda — J. Turner, QC, A. Waugh, barrister, ka ari E. Oates un
H. Goodfellow, attorneys,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — S. Ossowski un A. Robinson, parstavji, kuriem palidz C. May,
barrister,

— Portugales valdibas varda — L. Inez Fernandes un P. A. Antunes, parstavji,
— Eiropas Komisijas varda — F. Bulst un J. Samnadda, parstavji,

noklausijusies generaladvokates secinajumus 2012. gada 3. maija tiesas séde,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu, pirmkart, ir par Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém (kodificéta versija)
(OV L 152, 1. Ipp.; turpmak teksta — “PAS regula”) 3. panta un 13. panta 1. punkta interpretaciju un,
otrkart, par Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.), 8. panta
3. punkta interpretaciju.

Sis ligums ir iesniegts strida starp sabiedribu Newurim Pharmaceuticals (1991) Ltd (turpmak teksta —
“Neurim”) un Comptroller-General of Patents, kur$ parstav United Kingdom Intellectual Property Office
(Apvienotas Karalistes Patentu valde) (turpmak teksta — “IPO”), saistiba ar to, ka ticis atteikts pieskirt
papildu aizsardzibas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”) zalém, kuras aizsarga Eiropas patents.

Atbilstosas tiesibu normas

PAS regula
PAS regulas 1., ka ari 4.—10. apsvérums ir formuléti $adi:

“(1) [..] Regula (EEK) Nr. 1768/92 [..] par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém ir vairakkart
[..] butiski grozita. Skaidribas un praktisku iemeslu labad butu lietderigi veikt attiecigas regulas
kodifikaciju.

[]

(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta atlauja [turpmak teksta — “TA”] laist tirgh $is zales, samazina faktiskas
patentaizsardzibas laikposmu, kas nav pietiekams, lai atgltu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

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

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

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

(8) Tadél ir nepieciesams paredzét [PAS], kuru katra dalibvalsts ar vieniem un tiem pasiem
nosacijjumiem var pieskirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu attieciba uz
zalém, kam pieskirta [TA]. Regula tapéc ir vispiemérotakais tiesibu akts.

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, batu janosaka ta, lai nodro$inatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja noltka no briza, kad attieciba uz konkrétajim zalém pirmo reizi sanem
[TA] laist tirgd Kopiena, patenta un sertifikata Ipasniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas
tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.
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(10) Tomeér $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija batu 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 atlauja laist tirga ka zales.”

Sis regulas 1. panta ir paredzéts:

“Definicijas

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 produktu ka tadu, kada produkta iegusanas vai
izmantosanas panémienu, un kuru norada ta ipasnieks sertifikata pieskirsanas noluka;

d) “sertifikats” ir papildu aizsardzibas sertifikats;

Minétas regulas 2. panta ar nosaukumu “Darbibas joma” ir paredzéts:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem uz produktu, kas kadas dalibvalsts teritorija ir
aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms laiSanas tirgli attiecas administrativas atlaujas
procediira saskana ar [..] Direktivu 2001/83/EK [..] vai Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém
[OV L 311, 1. lpp.], var attiekties sertifikats.

Sis pasas regulas 3. pants ar nosaukumu “Sertifikata sanemsanas nosacijumi” ir formuléts $adi:

“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] [..];

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

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

PAS regulas 4. pants ar nosaukumu “Aizsardzibas objekts” ir formuléts $adi:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir sertifikats, attiecas

vienigi uz produktu, kam pieskirta [TA] laist atbilstigas zales tirgi un jebkada veida izmantot produktu
ka zales, kas atlautas pirms sertifikata termina beigam.”

ECLIL:EU:C:2012:489 3
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Sis regulas 7. panta 1. punkta ar nosaukumu “Sertifikata pieteikums” ir paredzéts:

“Sertifikata pieteikumu iesniedz seSu méne$u laika no dienas, kad pieskirta 3. panta b) apakspunkta
minéta [TA] laist produktu tirga ka zales.”

Sis pasas regulas 13. panta 1. punkta ar nosaukumu “Sertifikata spéka esamibas laiks” ir noteikts:

“Sertifikats stajas spéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu no
dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir pirmo [TA] laist produktu tirga
Kopiena, $im laikposmam neparsniedzot piecus gadus.”

Saskana ar PAS regulas 23. pantu ta ir stajusies spéka 2009. gada 6. jalija.

Direktiva 2001/83

Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta ir uzskaitita informacija un dokumenti, kuri ir japievieno
cilvékiem paredzéto zalu TA pieteikumam.

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Veicot melatonina, kurs ir dabisks hormons un kurs lidz ar to nav patentéts, izpéti, Neurim atklaja, ka
attiecigie $1 hormona preparati lauj cinities pret bezmiegu. Tad Neurim sanéma Eiropas patentu, kura
pieteikumu ta bija iesniegusi 1992. gada 23. aprili, saistiba ar melatonina preparatu, lai varétu to
pardot cilvekiem paredzétu zalu forma ar nosaukumu “Circadin”.

Kad Eiropas Komisija Neurim 2007. gada 28. junija pieskira TA, ar kuru minétajai sabiedribai tika
atlauts pardot $is zales (turpmak teksta — “Circadin TA”), patentam, ar kuru bija aizsargatas $is jaunas
zales, bija jabeidzas mazak ka péc pieciem gadiem.

Tad Neurim ludza PAS, balstoties uz Circadin TA, kuru ta bija sanémusi.

Ar 2009. gada 15. decembra lémumu péc PAS regulas stasanas spéka /PO iebilda pret $o lagumu. Ta
identificéja agraku TA, kura datéta ar 2001. gadu un attiecas uz melatoninu, kas paredzéts aitam un
tiek pardots ar precu zimi “Regulin”. Regulin, kas ticis administréts, lai regulétu aitu reprodukciju, bija
aizsargats ar patentu, kur$ kops 1987. gada piederéja sabiedribai Hoeschst, bet bija beidzies 2007. gada
maija. IPO tadéjadi pamatojas uz apstakli, ka Circadin TA — pretéji PAS regulas 3. panta d) punkta
prasibam — nebija pirma TA, kas attiecas uz melatoninu.

So atteikumu Neurim apstridéja High Court of Justice (Chancery division — Patents Court) [Augstikaja
tiesa (Chancery division — Patentu tiesa)] un butiba apgalvoja, ka PAS regulas 3. panta d) punkta
piemérosanai atbilstosa TA ir ta, kas attiecas uz produktu, saistiba ar kuru ir lagts PAS. Ta ka tas
prasiba tika noraidita, Neurim iesniedza apelacijas sadzibu Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) [Apelacijas tiesa (Anglija un Velsa) (Civillietu departaments)]. Lai gan $I tiesa uzskatija, ka
Neurim argumenti ir pamatoti, ta noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“1) Interpretéjot [PAS] regulas 3. pantu, ja [TA] (A) ir izsniegta zalém, kuras ir aktiva viela, vai 3. panta
d) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas liedz pieskirt PAS, pamatojoties uz vélaku [TA] (B), kura
izsniegta saistiba ar citam zalém, kuras ir ta pati aktiva viela, gadijuma, ja ar pamatpatentu pieskirtas
aizsardzibas apjoms neaptver produkta, kuram ir agraka [TA], laiSanu tirga 4. panta nozimé?
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2) Ja PAS pieskirsana nebutu aizliegta, vai saistiba ar PAS regulas 13. panta 1. punkta interpretaciju no
ta izrietétu, ka “pirm[ajai] [TA] laist produktu tirgit Kopiena” ir jabat [TA] laist tirga zales saskana ar
aizsardzibas, kas pieskirta ar pamatpatentu, apjomu 4. panta nozimé?

3) Vai atbildes uz iepriek§ minétajiem jautdjumiem atskirtos, ja agraka [TA] butu izsniegta ipasas
indikacijas veterinarajam zalém, bet vélaka [TA] — citas indikacijas cilvékiem paredzétam zalém?

4) Vai atbildes uz iepriek§ minétajiem jautajumiem atskirtos, ja saistiba ar vélako [TA] buatu bijis
jaiesniedz pilns pieteikums [TA] saskana ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punktu (ieprieks — pilns
pieteikums saskana ar Direktivas 65/65/EEK 4. pantu)?

5) Vai atbildes uz iepriek$ minétajiem jautdjumiem atskirtos, ja produkts, kuru aptver [TA] (A) laist
attiecigas zales tirgQ, ietilptu ar atSkirigu patentu, kas pieder registrétam ipasniekam, kur§ nav PAS
pieteikuma iesniedzéjs, pieskirtas aizsardzibas joma?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo un treso jautdajumu

Vispirms ir janorada, ka pamata tiesvediba nav strida par to, pirmkart, ka abu zalu aktiva viela ka tada
nav aizsargata ar patentu. Otrkart, pamatpatents, saistiba ar kuru ir lagts PAS, aizsarga $is aktivas vielas
pielietojumu, saistiba ar kuru ka cilvékiem paredzétam zalém ir sanemta deriga TA. Visbeidzot, cita
deriga TA ir izsniegta vélak saistiba ar dzivniekiem paredzétam zalém, kuras ir ta pati aktiva viela.

Saja zina iesniedzéjtiesa bitiba ar savu pirmo un tre$o jautdjumu, kurus ir lietderigi apskatit kopa,
batiba jauta, vai PAS regulas 3. un 4. panta tiesibu normas ir jainterpreté tadéjadi, ka tada lieta ka
pamatlieta iepriekséjas TA, kas sanemta saistiba ar dzivniekiem paredzétam zalém, pastavésana ir
pietiekama, lai iebilstu pret PAS pieskirsanu cita produkta pielietojumam, kur$ ir sanémis citu TA.

Gluzi ka Komisija ir uzsvérusi savos Tiesai iesniegtajos apsvérumos, $ie jautajumi butiba ir vérsti uz to,
lai noskaidrotu, vai pastav saikne starp PAS regulas 3. panta b) un d) punktu, no vienas puses, un
pamatpatentu, kas noradits $is pasas regulas 3. panta a) punkta, no otras puses.

Ir jaatgadina, gluzi ka izriet no PAS regulas 2. un 3. panta attiecigajiem nosaukumiem, proti, “Darbibas
[Piemérosanas] joma” un “[PAS] sanemsanas nosacijumi”, $aja regula tas 2. panta vispirms ir paredzéts
visparigi noteikt, kadiem produktiem var tikt izsniegts PAS, pirms tas 3. panta tiek noteikts, kadi ir
nosacijumi, lai $iem produktiem izsniegtu PAS (skat. 2011. gada 28. julija spriedumu lieta C-195/09
Synthon, Krajums, 1-7011. lpp., 41. punkts).

Pirmie tris nosacijumi, kuriem PAS regulas 3. panta paklauta sertifikata izdoSana, attiecas uz konkréto
“produktu” un pieprasa, lai tas butu aizsargats ar spéka esoSu pamatpatentu, lai tas ka zales butu
sanémis derigu TA un lai tam jau nebatu bijis pieskirts sertifikats.

Ta tam esot, ir arl jaatgadina, ka PAS regulas pamatmérkis ir nodrosinat pietiekamu aizsardzibu, lai
veicinatu farmaceitisko izpéti, kam ir ievérojama nozime pastaviga cilvéku veselibas aizsardzibas
uzlabo$ana (skat. 2011. gada 24. novembra spriedumus lieta C-322/10 Medeva, Krajums, 1-12051. Ipp.,
30. punkts un taja minéta judikatara, ka ari lieta C-422/10 Georgetown University u.c., Krajums,
[-12157. Ipp., 24. punkts).
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Saja zina minétas regulas pienemsana bija pamatota ar efektivas patentaizsardzibas laikposma
nepietiekamo ilgumu farmaceitiskaja pétnieciba ieguldito lidzeklu atgtisanai un tadéjadi tas mérkis bija
noveérst $o nepietiekamibu, izstradajot PAS zalém (skat. iepriek§ minétos spriedumus lieta Medeva,
31. punkts, ka ari lieta Georgetown University u.c., 25. punkts).

Ka it ipasi izriet no Padomes 1990. gada 11. aprila Regulas (EEK) par zalu papildu aizsardzibas
sertifikatu ievieSsanu projekta (COM (90) 101, galiga redakcija) pamatojuma izklasta 28. punkta,
patents, ar kuru tiek aizsargata jauna vai jau zinama produkta, tada ka pamata tiesvediba,
piemérosana —, gluzi ka patenta, ar kuru tiek aizsargats “produkts”, gadijuma vai patenta, ar kuru tiek
aizsargats “produkta” iegiisanas panémiens, gadijuma, — var laut pieskirt PAS saskana ar PAS regulas
2. pantu, ar kuru sada gadijjuma saskana ar $is pasas regulas 5. pantu tiek pieskirtas tadas pasas tiesibas
ka ar pamatpatentu saistiba ar §1 produkta jauno pielietojumu robezas, kas noteiktas minétas regulas
4. panta (péc analogijas skat. iepriek§ minéto spriedumu lietd Medeva, 32. punkts, ka ari 2011. gada
25. novembra spriedumu lieta C-630/10 University of Queensland un CSL, Krajums, 1-12231. lpp,,
38. punkts).

Tadeéjadi, ja patents aizsarga zinamas un jau tadu zalu forma, kas paredzétas cilvékiem vai dzivniekiem,
attiecas uz citam terapeitiskam indikacijam un ir vai nav aizsargatas ar agraku patentu, komercializétas
aktivas vielas jaunam terapeitiskam pielietojumam, tad jauno zalu, kuras tiek izmantots sis pasas aktivas
vielas jauns terapeitiskais pielietojums, kads tas ir aizsargats ar jauno patentu, laiSana tirga var laut ta
ipasniekam sanemt PAS, kura aizsardzibas apjoms katra zina nevarés aptvert aktivo vielu ka tadu, bet
gan vienigi $1 produkta jauno pielietojumu.

Sada situacija vienigi pirmo zalu, kuras ietver produktu un ir atlautas terapeitiskajam pielietojumam,
kur$ atbilst tam, kas aizsargats ar patentu, kur$ izvirzits PAS pieteikuma pamatos$anai, TA varés tikt
uzskatita par pirmo $1 produkta ka zalu, kuras izmantots $is jaunais pielietojums PAS regulas 3. panta
d) punkta nozimé, TA.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz pirmo un tre$o jautdjumu ir jaatbild, ka PAS regulas 3. un
4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tada lieta ka pamatlieta vienigi tas, ka pastav agraka TA, kas iegtta
saistiba ar dzivniekiem paredzétas zalém, pielauj, ka tiek izsniegts PAS saistiba ar §1 pasa produkta,
kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, atskirigu pielietojumu, ja S$is pieteikums ietilpst ar
pamatpatentu, kas izvirzits PAS pieteikuma pamatosanai, pieskirtas aizsardzibas joma.

Par otro jautajumu

Ar savu otro jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai, ta ka ar sertifikatu pieskirtas aizsardzibas
ilgums tostarp tiek noteikts saistiba ar pirmas TA datumu Eiropas Savieniba, PAS regulas 13. panta
1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas tadéjadi norada arl uz produkta atlauju, kura ietilpst
aizsardzibas, kura pieskirta ar pamatpatentu, kurs izvirzits PAS pieteikuma pamatos$anai, aizsardzibas
joma.

Saja zina ir jaatgadina, ka Eiropas Savieniba TA, uz kuru noradits PAS regulas 13. panta 1. punkta,
neaizvieto TA, kas ir noteikta minétas regulas 3. panta b) punkta un kuru ir izdevusi dalibvalsts, kura
ir iesniegts PAS pieteikums, bet ir papildu priek$nosacijums gadijuma, ja pédéja minéta atlauja nav
pirma TA, kas izsniegta produktam ka zalém Savieniba ($aja zina skat. 2003. gada 11. decembra
spriedumu lieta C-127/00 Hdissle, Recueil, 1-14781. lpp., 73. punkts).

Tomeér, ta ka $ajas abas PAS regulas tiesibu normas, lai definétu ar PAS pieskirtas aizsardzibas ilgumu

konkréta gadijuma, ir veiktas atsauces uz diviem dazadiem attiecigo atlauju teritorialajiem arealiem,
nekas nepamato to, ka saistiba ar pasas attiecigo atlauju batibas izvértéSanu buatu javérsas pie
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atskirigiem kritérijiem saskana ar piemérojamo pantu. Tadéjadi TA, uz kuru ir noradits PAS regulas
13. panta 1. punkta, ir atlauja produktam, kas ietilpst aizsardzibas, kura pieskirta ar pamatpatentu,
kurs izvirzits PAS pieteikuma pamatosanai, joma.

No iepriek$ minéta izriet, ka uz otro jautajumu ir jaatbild tadéjadi, ka PAS regulas 13. panta 1. punkts
ir jainterpreté tadéjadi, ka tas norada uz TA produktam, kas ietilpst aizsardzibas, kura pieskirta ar
pamatpatentu, kur§ izvirzits PAS pieteikuma pamatosanai, joma.

Par ceturto un piekto jautajumu

Ar savu ceturto un piekto jautdjumu, kurus ir lietderigi apskatit kopa, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai
tada situacija, kada ir pamata tiesvediba un kura aktiva viela ir ietverta divas zalés, kuras ir sanémusas
secigas TA, atbildes uz iepriek§ minétajiem jautajumiem butu atskirigas, ja, pirmkart, saistiba ar otro
TA butu bijis jaiesniedz pilns TA pieteikums saskana ar Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktu, un,
otrkart, ja produkts, kuru aptver attiecigo zalu pirma TA, ietilptu ar atskirigo patentu, kur$ pieder
citam Ipasniekam, kas nav PAS pieteikuma iesniedzéjs, pieskirtas aizsardzibas piemérosanas joma.

Saja zina ir pietiekami konstatét, pirmkart, ka tadéjadi izvirzitajam Direktivas 2001/83 8. panta
3. punkta tiesibu normam ir vienigi procesuals mérkis. Lidz ar to tam pasam par sevi katra zina nevar
bat ietekmes uz PAS regula noteikto materialtiesisko nosacijumu izvértésanu, lai saistiba ar so regulu
noteiktu, uz kuru no secigajam TA atlaujam ta attiecas. Lidz ar to iepriek$s minétie jautdjumi attiecas
uz materialtiesisko nosacijumu izvértésanu; tadéjadi uz tiem sniegtas atbildes nevar batu atkarigas no
Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta tiesibu normam.

Otrkart, ar iepriek§ minétajiem jautajumiem tiek lagtas atbildes, kas pamatotas ar apsvérumiem, kuri
batiba attiecas uz saikni starp secigam TA wun aizsardzibas apjomu, kur§ tiek pieskirts ar
pamatpatentu, saistiba ar kuru ir lagts PAS. Sie apsvérumi tadéjadi nav saistiti ar apsvérumiem, kas
attiecas uz atlauju, patentu vai PAS pieteikumu Ipasnieku noteiksanu. Tadél sis atbildes nevar but
atkarigas no Siem pédéjiem apsvérumiem.

Lidz ar to uz piekto un ceturto jautdjumu ir jaatbild, ka atbildes uz ieprieks minétajiem jautdjumiem
nebutu atskirigas, ja tada situacija, kada ir pamata tiesvediba un kura aktiva viela ir ietverta divas zalés,
kuras ir sanémusas secigas TA, otras TA sanems$anai butu bijis jaiesniedz pilns tirdzniecibas atlaujas
pieteikums saskana ar Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktu vai ja produkts, kuru aptver attiecigo zalu
pirma TA, ietilptu ar atskirigo patentu, kur§ pieder citam ipasniekam, kas nav PAS pieteikuma
iesniedzéjs, pieskirtas aizsardzibas piemérosanas joma.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas 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
lietas dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém 3. un 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tada lieta ka pamata
tiesvediba vienigi tas, ka pastav agraka tirdzniecibas atlauja, kas iegata saistiba ar
dzivniekiem paredzétas zalém, pielauj, ka tiek izsniegts papildu aizsardzibas sertifikats
saistiba ar §i pasa produkta, kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, atskirigu pielietojumu,
ja sis pieteikums ietilpst ar pamatpatentu, kas izvirzits papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikuma pamatos$anai, pieskirtas aizsardzibas joma;

ECLIL:EU:C:2012:489 7



2)

3)

2012. GADA 19. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS

Regulas (EK) Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir jainterprete tadéjadi, ka tas norada uz
tirdzniecibas atlauju produktam, kas ietilpst aizsardzibas, kura pieskirta ar pamatpatentu,
kurs izvirzits papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma pamatosanai, joma;

ieprieks minétas atbildes uz prejudicialajiem jautajumiem nebutu atskirigas, ja tada situacija,
kada ir pamata tiesvediba un kura aktiva viela ir ietverta divas zalés, kuras ir sanémusas
secigas tirdzniecibas atlaujas, otras tirdzniecibas atlaujas sanems$anai butu bijis jaiesniedz
pilns tirdzniecibas atlaujas pieteikums saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvéekiem paredzétam zalém, 8. panta 3. punktu vai ja produkts, kuru aptver attiecigo zalu
pirma tirdzniecibas atlauja, ietilptu ar atskirigo patentu, kurs pieder citam ipasniekam, kas
nav papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma iesniedzéjs, pieskirtas aizsardzibas
piemérosanas joma.

[Paraksti]
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