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LIETA

papildu aizsardzibas sertifikats zalém; Sobrid tostarp jautdjums par ligumu ES
Tiesai sniegt prejudicialu nolemumu

[]

Jautajums ir par to, vai pastav vajadziba versties Eiropas Savienibas Tiesa ar
lagumu sniegt prejudicialu nolémumu.

Lietas dalibnieki ir paudusi savu viedokli par $o jautajumu. [orig. 2. 1pp.]

Patent- och marknadsoverdomstolen (Patentu un komerclietu apelacijas tiesa), ir
pienémusi $adu nolémumu.

NOLEMUMS (pasludinams 2019. gada 3. maija)

1. Patent- och marknadsoverdomstolen nolemj w&rstics Eirepas® Savienibas
Tiesa ar §1 protokola A pielikuma pievienoto ltigumu sniegt prejudicialu
nol€émumu atbilstosi Liguma par Eifopas Savienibasydarbibu 267. pantu un
So attiecigo 1émumu iesniegt Tiesai.

2. Patent- och marknadsoverdemstoleninolemj apturét tiesvedibu lidz Eiropas
Savienibas Tiesa pienems nolemumu.

[..] [orig. 3. Ipp ]
[]

Ligums sniegt prejudicialu molemumu atbilstoSi Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 267. pantam

Fakti

Novartis AG (Novartis), 2013. gada 17. decembri Patent- och registreringsverket
(PRV)u(Patentt un registracijas birojs) pieprasija papildu aizsardzibas sertifikatu
zalem par produktu canakinumab, ka ari pieprasija pagarinat terminu
pamatpatentamEP 1 940 465 B1 “jaunai anti-lL-1-b&ta-antivielu izmantoSanai”.

Patstaviga §1 pamatpatenta 1.un 10. pretenzija attiecas uz cilveka
IL-1-béta-antivielu izmantoSanu tadu zalu pagatavoSanai, kas arsteé juvenilo
idiopatisko artritu pacientiem (1), respektivi, tadu farmaceitisko sastavu, kura
ietilpst cilvéka IL-1-béta-antivielas juvenila idiopatiska artrita arstéSanai (10).

Patenta 1. un 10. pretenzija zviedru valodas redakcija ir formulétas $adi:

“1. cilvéka IL-1-b&ta-antivielu izmantosana tadu zalu pagatavoSanai, kas
arst€ juvenilo idiopatisko artritu pacientiem, ietverot: vismaz vienu antigénu
uztverSanas vietu, ietverot pirmo doménu ar aminoskabju secibu, ka noradits
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SEKV ID NR:1, un otru doménu ar aminoskabju secibu, ka noradits SEKV
ID NR:2. [orig. 4. Ipp.]

10. Farmaceitisks sastavs, kura ir cilvéka IL-1-b&ta-antivielas ar vismaz
vienu antigénu uztverSanas vietu, ieklaujot pirmo doménu ar aminoskabju
secibu, ka noradits SEKV ID NR:1, un otru doménu ar aminoskabju secibu,
ka noradits SEKV ID NR:2, vai ar1 ACZ885 izmantoSanai tadu zalu
pagatavosanai, kas arst€ juvenilo idiopatisko artritu, ar sist€misku sakumu
kombinacija ar farmaceitiski atzitu paligvielu, atskaiditaju vai farmaceitiski
atzitu nes€jvielu, kur minéta antiviela tiek ievadita parenteralig?

Sava pieteikuma pamatojumam Novartis atsaucas uz ®E&iropas ) Komisijas
2013. gada 26. augusta IstenoSanas lemumu C(2013)5600 pat), pirmod atlauju
produktu laist tirgdi EEZ. Leémums, ar kuru ir izdariti “grozijumi Komisijas
2009. gada 23. oktobra Lemuma C(2009)8375, attiecas uz zalem
ILARIS-Canakinumab, kuru terapeitiskas indikacijas ‘saskana ar tam.pievienota
kopsavilkuma 4.1.punktu ir “ar kriopirinud saistitic  periodiskie sindromi,
podagriskais artrits un juvenilais idiopatiskais artrits”.

Novartis jau ir papildu aizsardzibas sertifikats produktam»Canakinumab, kas
attiecas uz cita pamatpatenta EP 1 313 769 B2 “antivielam pret IL-1 b&ta” termina
pagarinajumu. ST ieprieksgja papildu aizsardzibas sertifikata pamata ir Komisijas
2009. gada 23. oktobri lieta C(2009)8375, izsniegta atlauja, kas attiecas uz
terapeitiskam indikacijam “‘ar kriopirinu saistitie periodiskie sindromi”.

Ar 2015. gada 24. septembra lémumu PRV noraidija Novartis pieteikumu par
papildu aizsardzibasssertifikata, izsniegsanu. Kopuma PRV noradija, ka Novartis
jau ir iepriek$ izsniegts papilduaizsardzibas sertifikats produktam Canakinumab
un tade] saskan@ayar Firopas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009
(2009. gada®. maijs) parpapildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta c) punktu
jaunu papildu aizsardzibas sertifikatu nevarot izsniegt.

Novartis®y, nelemumu  parsudzgja Stockholms tingsratt, Patent- och
marknadsdemstolen (Stokholmas tiesa, Patentu un komerclietu tiesa), turpinot
uzturet prasijumu par papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanu, savukart PRV
prasija sudzibu noraidit. Patent- och marknadsdomstolen ar 2017.gada
27.septembra nolémumu noraidija Novartis prasibu. Kopuma [orig.5. Ipp.]
Patents, och marknadsdomstolen tieSi tapat ka PRV uzskatija, ka papildu
aizsardzibas sertifikatu nevar izsniegt, jo par produktu Canakinumab papildu
aizsardzibas sertifikats jau ir izsniegts.

Sikaks izklasts par tiesvedibu Patent- och marknadsdomstolen

Novartis prasija Patent- och marknadsdomstolen, lai PRV Iémums par atteikumu
izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu tiktu atcelts/atzits par speka neesosu un lai
lieta tiktu nodota otrreiz€jai izskatiSanai PRV [un izsniegts papildu aizsardzibas
sertifikats].
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PRV iebilda pret So prasijumu par lémuma atcelSanu/atziSanu par speka neesosu.

Tiesvediba Patent- och marknadsdomstolen lietas dalibnieki atsaucas uz
apstakliem, ko tie tika mingjusi pieteikuma PRV pamatojuma, un izklastija savus
juridiskos argumentus.

Patent- och marknadsdomstolen vertéjums

Atsaucoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009
(2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta c) punkta
zviedru valodas versiju, Patent- och marknadsdomstolen sakumaWsecina, ka
papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanas priekSnosacijums,ir tads, kawpar So
produktu iepriekS sertifikats vél nav bijis izsniegts (‘“‘uz preduktu, [zZviedru
versija — “zales”] lidz §im nekad nav attiecies kads sertifikats™)y, Patent- och
marknadsdomstolen noradija, ka ar “produktu” [zviedru versija— “zales”] Seit ir
jasaprot “produkts”.

Patent- och marknadsdomstolen, atsaukdamas uz ES Tiesas 2013. gada
14. novembra rikojumu lieta C-210/13, “Glaxesmithkline Biologicals
(EU:C:2013:762) ar1 noradija, ka ar “produktu” saprot aktivie,vielu Saura nozimée
un ka jauns papildu aizsardzibas sertifikatsynétick pieskirts, ja zales ir veiktas
nelielas izmainas, pieméram, jauna deva, ¢itas sals vai.estera izmantoSana vai cita
farmaceitiska formula. [orig. 6. Ipp-]

Patent- och marknadsdomstelen arT noradijagka Eiropas Savienibas Tiesa tostarp
iepriek§minétaja rikojuma ‘\lieta, Glaxosmithkline Biologicals nosprieda, ka
attieciba uz jédziemuwp ‘produkts’ un “aktiva viela” definicijam 2012. gada
19. julija sprieduma. lieta \C-130/11, Neurim Pharmaceuticals (EU:C:2012:489),
salidzinot ar to, kas ‘ir, nospriests 2006. gada 4. maija sprieduma lieta C-431/04
Massachusetts Institute“ef Technology (EU:C:2006:291) nekas nav mainijies.
Patent- och marknadsdomstelen sai sakara noradija, ka ES Tiesa sprieduma lieta
Neurim Pharmaceuticalsynav paudusi viedokli par to, ka interpretét Regulas par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta c) punktu.

Patent=) ochidmarknadsdomstolen ari mingja, ka ES Tiesa sava 2015. gada
12. marta \sprieduma lieta C-577/13 Actavis Group PTC un Actavis UK
[Boehringer] (EU:C:2015:165) nosprieda, ka papildu aizsardzibas sertifikata
mérkisy nav nedz pilniba kompensét kavejumu izgudrojuma komercialaja
izmantoSana, ne ari kompensét S$adu kav€Sanos saisttba ar visu minéta
izgudrojuma iesp&jamo formu, tostarp S§is paSas aktivas vielas iesp&amo
kombinaciju, tirdzniecibu. Patent- och marknadsdomstolen $ai sakara noradija, ka
vairaku patentu uz vienu un to pasu lidzekli ipasniekam saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1610/96 (1996. gada 23. julijs) par
papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem
3. panta 2. punktu uz $o lidzekli nepieskir vairakus sertifikatus.

Nemot So véra, Patent- och marknadsdomstolen uzskatija, ka no Regulas par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta c) punkta izriet, ka ieprieksgjais
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papildu aizsardzibas sertifikats, kas ir zalu [ar aktivo vielu Canakinumab] ar
kriopirinu saistito periodisko sindromu arsté€Sanai pamata, nav saderigs ar papildus
aizsardzibas sertifikatu zalem [ar aktivo vielu Canakinumab] sistémiska juvenila
idiopatiska artrita arst€Sanai.

Patent- och marknadsdomstolen talak norada, ka ar tas, ka saskana ar Regulas par
papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzekliem 14. apsvérumu
sertifikats, kas izdots attieciba uz kadu lidzekli, ko veido kada aktiva viela, neliedz
izdot citu sertifikatu attieciba uz §is vielas [orig. 7. Ipp.] atvasinajumiem (saliem
un esteriem), ja vien uz Siem atvasinajumiem attiecas speciali tiemmizdoti patenti,
neko nemaina Tiesas veérte§juma. Patent- och marknadsdomstolen “§ai sakara
noradija, ka aplikotais produkts nav atvasinajums.

Tiesvediba Patent- och marknadstverdomstolen

Novartis parsiidzgja Patent- och marknadsdomstolen, nolémumu un turpinaja
uztur€t prasijumu par papildu aizsardzibas sertifikatayizsniegSanu:

PRV prasa lémumu atstat negrozitu.

Tiesvediba Patent- och marknadsoverdomstolen “(Ratentu un komerclietu
apelacijas tiesa) lietas dalibnieki atsaucas,uz tiem pasiem apsverumiem, kas tika
minéti prasijumos tiesvediba Patent-, och“marknadsdomstolen. Lietas dalibnieki
turpinaja izklastit savus juridiskos argumentus.

AtbilstoSas tiesibu normas
Regula par papildu aizsardzibas,sertifikatu zalém
Regulas 2., 349.740. unl1. apsverumu formul&jums ir $ads:

“(2) Petniecibaigfarmacijas joma ir izskiriga nozime sabiedribas veselibas
aizsardzibas pastaviga uzlaboSana.

(3) Zaless jonipasSi tas, kas ir ilgstoSu, dargu pétijjumu rezultats, turpmak
Kopiena un Eiropa netiks attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labveéligus
notetkumus, kas nodroSina pietiekamu aizsardzibu un sekmé Sadus
petijumus.

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, biitu janosaka ta, lai
nodrodinatu pienacigu, efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad
attieciba uz konkrétajam zalem pirmo reizi sanem atlauju laist tirgl
Kopiena, patenta un sertifikata ipaSniekam vajadziga iesp€ja izmantot
ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.

(10) Tomér sada tik sarezgita un viegli ietekm&ama nozaré ka farmacija
bitu janem vera visas saistitas intereses, arT veselibas aizsardzibas intereses.
Saja nolika So sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku, kas neparsniedz piecus
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gadus. Pieskirta aizsardziba biitu jaattiecina vienigi uz produktu, kuram
pieskirta atlauja laist tirghi ka zales. [orig. 8. Ipp.]

(11) Ipasa gadijuma, ja patenta termin$ jau ir pagarinats saskana ar Ipasu
valsts tiesibu aktu, bitu japaredz attiecigs sertifikata deriguma termina
ierobezojums.”

Regulas 3. panta “Sertifikata sanems$anas nosacTjumi” ir noteikts $adi:

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

a) produktu aizsarga speka esoSs pamatpatents;
b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta defiga tizdzniecibas atlauja
saskana ar [Eiropas Parlamenta un Padomes Dircktivu 2001/83/EK

(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kasratticcasyuz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 67. Ipp.)] [&]

c¢) uz produktu Iidz Sim nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas mingta b) apakSpunkta, irpirma atlauja laist produktu tirgi ka
zales.”

Regulas 6. pants “Tiesibas uz sertifikatu™ imizteikts sada redakcija:

“Sertifikatu pieskir pamatpatenta ipasniekam vai vina tiesibu parnéméjam.”
Regula par papilduw aizsardzibas lidzekliem augu aizsardzibas lidzekliem
Regulas 17. apsverums ir formuléts sadi:

“tanka sikivizstradatie noteikumi S$is regulas 12., 13. un 14. apsvéruma un
3. pantay2. punkta, 4. panta, 8. panta 1. punkta c) apak$punkta un 17. panta
2. punkta arymutatis mutandis derigi ari, lai skaidrotu jo 1pasi 9. apsvérumu
un, 3.4, 8. panta 1. punkta c) apakSpunktu un 17. pantu Padomes Regula
(EEK) NF. 1768/92.”

Regulas 3./panta 2. punkta ir noteikts:
“Attieciba uz vienu un to pasSu lidzekli izdotu vairaku patentu TpaSniekam
nevar tikt pieskirti vairaki sertifikati attieciba uz So lidzekli. Tomeér, ja tiek
kartoti divi vai vairaki pieteikumi attieciba uz vienu un to pasu lidzekli,
kurus iesniegusi divi vai vairaki dazadu patentu ipasnieki, Siem TpasSniekiem
var tikt izdots viens sertifikats.” [orig. 9. Ipp.]

Prejudiciala nolemuma nepiecieSamiba

Regula par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém
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Saskana ar Regulas par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta c) punkta
zviedru valodas versiju papildu aizsardzibas sertifikata izsniegSanas
priekSnosacijums ir tads, ka uz “produktu” [zviedru valodas versija — “zalem”]
lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats. No salidzinajuma ar regulas citu
valodu versijam izriet, ka jédziens “zales” ir jasaprot ka “produkts” ($ai sakara sal.
ar Patentbesvarsratt (Patentu apelacijas tiesa) 2011. gada 28. februara spriedumu
Lieta Nr. 07-278).

1990. gada 11. aprila priekSlikuma Padomes Regulai (EEK) par papildu
aizsardzibas sertifikata zaleém ievieSanu (COM(90) 101) pamatojuma ir noradits,
ka regulas priekslikums attiecas tikai un vienigi uz jaunam zalém, un:navyruna par
sertifikata izsniegSanu katram patent€tajam zalém, kuram ir izsniegta,atlauja, tas
laist tirgh. PriekSlikuma ir ari noradits, ka katram produktam var pieskirt tikai
vienu sertifikatu, un ar produktu Saura nozimée tiek saprasta “aktiva viela’.Ja zales
ir veiktas nelielas izmainas, piem&ram, jauna deva, citasysals “vai “estera
izmantoSana vai cita farmaceitiska formula, jaunuy, aizsardzibas«sertifikatu
nepieskir.

Turklat regulas priekslikuma pamatojuma 36. punkta ir, noradits, ka Regulas
Nr. 1768/92 3. panta c) punkta merkisgir 1zvairities no,ta, lai’par vienam un tam
pasam zalém netiktu izdoti secigi aizsardzibas(sertifikatijtadejadi vienam un tam
pasam zalém (“medicinal produet’) radot,aizsardzibas termina parklasanos. No
regulas priekslikuma pamatojuma 28 panta'4. un Sipunkta ari izriet, ka ar papildu
aizsardzibas sertifikatu nodroSinata aizsardziba kalpo pétniecibai, kuras rezultata
tiek atklati jauni “produkti®, turklat jedziens “produkts™ tiek izmantots ka kopgjs
apzim&jums saistiba ar dazada veida patentiem, kas dod tiesibas iegiit papildu
aizsardzibas sertifikatu. ferig. 10.4pp]

Patent- och marknadséverdomstolen secina, ka Regulas par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalem priekslikuma jpamatojums apstiprina 3. panta ) punkta ietverto
priekSnosacijumu,Saskana ar'kuru papildu aizsardzibas sertifikatu izsniedz tikai
tad, ja ‘produktam sads sertifikats iepriek§ nav bijis izsniegts. lesniedzgjtiesas
ieskata priekSlikuma pamatojums tadgjadi apstiprina to, ka Regulas par papildu
aizsardzibasseftifikatu zalem meérkis primari ir veicinat pétniecibu jaunu produktu
atklasanai.

ES Tiesa sava judikatiira ir nolémusi, ka katram produktam var pieskirt tikai vienu
sertifikatud un ar produktu Saura nozimeé tiek saprasta “aktiva viela”. Ja zales ir
veiktas nelielas izmainas, pieméram, jauna deva, citas sals vai estera izmantoSana
vai cita farmaceitiska formula, jaunu aizsardzibas sertifikatu nepiesSkir (sal. ar
spriedumu lieta Massachusetts Institute of Technology, 19. punkts).

ES Tiesa ir arT nospriedusi, ka Regulas Nr. 1768/92 3. panta c¢) punkta mérkis ir
izvairities no ta, lai par vienam un tam pasam zalém netiktu izdoti secigi
aizsardzibas sertifikati, tad€jadi radot vienam un tam pasam zalém (“medicinal
product”) aizsardzibas termina parklasanos (Saja nozimé skat. spriedumu,
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2009. gada 3. septembris, AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501,
42. punkts).

Saistiba ar papildu aizsardzibas sertifikata mérki ES Tiesa, noradidama uz
Regulas par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 11. apsvérumu, ir noteikusi, ka
tas pamatmeérkis ir nodroSinat pietiekamu aizsardzibu, lai veicinatu izpéeti
farmaceitiskaja joma un lai iev€rojami veicinatu pastavigu cilvéku veselibas
aizsardzibas uzlaboSanu (sal. tostarp ar spriedumiem, 1999. gada 16. septembris,
Farmitalia, C-392/97, EU:C:1999:416, 19. punkts, un 2015. gada 15. janvaris,
Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 51. punkts).

Talak ES Tiesa ir ar1 apstiprindjusi, ka papildu aizsardzibas)sertifikata ‘mérkis
primari ir aizsargat pétniecibas, ka rezultata tiek atklati jauni “produkti;
amortizaciju (skat. ES Tiesas [orig. 11.Ipp.] _spriedumuy, 2011. gada
24. novembris, Georgetown University, C-422/10, EU:C:2011:746, 26. punkts, un
iepriek§ mingtais spriedums lieta Forsgren, 52. punkts).

Tomér, atsaucoties uz Regulas par papildu) aizsardzibas sertifikatu zaleém
10. apsveérumu, ES Tiesa nosprieda, ka y@ra ir janem“visas«i€saistito intereses.
Veicot pétniecibu Savieniba ar papildutaizsardzibas, sertifikatiem, ir jaizsver
farmacijas industrijas un sabiedribas veselibasdntereses (skat. tostarp spriedumus,
2013. gada 12. decembris, Actavis,Group'PTC un Actavis UK (Sanofi), C-443/12,
EU:C:2013:833, 41. punkts).

Talak sprieduma lieta Neurim,Pharmaceuticals konteksta ES Tiesa noradija uz to,
ka ta neapstrid 1. panta b) punkta, Sauru interpretaciju, kas ir atrodama ieprieks
mingtaja spriedumadlieta Massachuseits Institute of Technology, un ka jedziens
“produkts” saskana ar So'interpretaciju sevi neietver vielu, kas neatbilst jédzienu
“aktiva viela”qvai “aktive vielu kombinacija” definicijai (skat. iepriek§ min&to
spriedumu lieta Glaxosmithklein Biologicals, 44. punkts).

Tacu iépricks min€taja sprieduma lieta Neurim Pharmaceuticals ES Tiesa tomer
nosprieday, kaypapildu aizsardzibas sertifikatu var izsniegt, ja ar patentu tiek
aizsargata jau zinama produkta izmantoSana neatkarigi no ta, vai produkts ir vai
nav ar patentu aizsargats, proti, ari tad, ja ar pamatpatentu tiek aizsargata zinamas
aktivas vielas terapeitiska izmantoSana ar nosacijumu, ka ir izsniegta deriga
atlagja produktu ka zales laist tirgh (skat. spriedumu lieta Neurim
Pharmaceuticals, 24. un 25. punkts).

Sai sakara japiemin, ka sprieduma lieta Neurim Pharmaceuticals pamata runa bija
par to, vai ir kada sakariba starp Regulas papildu aizsardzibas sertifikatu zalém
3. panta b) un d) punkta mingto atlauju laist produktu tirgli un tas paSas regulas
3. panta a) punkta minéto pamatpatentu (sal. ar $1 sprieduma 19. punktu). Turklat,
ka izriet no sprieduma — par produktu, uz kuru attiecas jaunais pamatpatents,
nekads sertifikats vel nebija izsniegts. [orig. 12. Ipp.]

Vel japiebilst, ka saistiba ar Regulas par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém
6. pantu ES Tiesa noléma, ka par papildu aizsardzibas sertifikatu vai izsniegt
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vairakiem pamatpatenta ipaSniekiem, vinu starpa neradot ipasu rangu (skat.
spriedumu, 1007.gada 23.janvaris, Biogen, C-181/95, EU:C:1997:32,
27. punkts). Ja produktu aizsarga vairaki derigi pamatpatenti, “kuriem ir vairaki
ipasnieki”, tada gadijjuma katrs no Siem patentiem var attiekties uz sertifikata
izsnieg8anas procediru (skat. sprieduma 28. punktu).

Patent- och marknadsoverdomstolen secina, ka nedz papildu aizsardzibas
sertifikats, kurs tiek izsniegts gadijuma, kad ar jaunu patentu tiek aizsargata jauna
zinamas aktivas vielas terapeitiska izmantoSana, nedz ari papildu aizsardzibas
sertifikats, kuru pieskir vairakiem pamatpatenta Tpasniekiem, tie§i,atbilst tadas
pétniecibas farmacijas joma mérkim, kuras rezultata tiek atklats jaunsyprodukts.
Tas, ka tados gadijumos ka Sis tiek izsniegts papildus aizsardzibas)sertifikats,
drizak kalpo visaptveroSiem mérkiem — Vveicinat pétniecibu farmacijas joma
noliika pastavigi uzlabot sabiedribas veselibu.

Regula par papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu__augu, aizsardzibas
lidzekliem

Vel viens apstaklis, kam ir nozime, vert€jotticsibu netmuypar papildu aizsardzibas
sertifikatu mérki un piemé&rosanu, ir Regulas par papildu aizsardzibas sertifikata
ievieSanu augu aizsardzibas lidzekliem)3. panta 2. punkta ietvertais noteikums.
Taja ir paredzets, ka attieciba uz yienu unyto pasu lidzekli izdotu vairaku patentu
ipasniekam nevar tikt pieskirti vairakiysertifikati attieciba uz So lidzekli, savukart,
ja tiek kartoti vairaki pieteikumi attiectba, uz vienu un to pasu lidzekli, kurus
iesniegusi vairaki dazadu patentu 1pasnieki, Siem ipasniekiem var tikt izdots viens
sertifikats.

ES Tiesa tomér “mosprieda, ka T1pasais priekSnosacljums viena vai vairaku
sertifikatu izdesanai Jtam pasam, lidzeklim atbilstosSi Regulas par papildu
aizsardzibas( sertifikata ) ievieS8anu augu aizsardzibas Ilidzekliem 3. panta
2. punktam ir 1erobezets ar toqeorig. 13. Ipp.], ka pieteikumus ir iesniegusi vairaki
pamatpatentu tpasnicki (skat. spriedumu lieta AHP Manufacturing, 25. punkts).

Papildus tam ESyTiesa nosprieda, ka iepriek§ minétaja otraja tiesibu normas
teikum@ynav' 1zvirzits nosacijums par to, lai vienlaicigi tiktu kartoti vairaki
pieteikumiy, un\noradija, ka jédziens “kartoti” Regulas par papildu aizsardzibas
sertifikata ievieSanu augu aizsardzibas lidzekliem italu valodas versija vispar nav
atrodams.<Ar1 vienlaiciga pieteikumu iesniegSana nav biitisks priekSnosacijums
(skat. sprieduma 25. un 26. punktu).

Patent- och marknadséverdomstolen secina, ka Regulas par papildu aizsardzibas
sertifikata ievieSanu augu aizsardzibas lidzekliem 3. panta 2. punkta ietverta
noteikuma, kura ir paredzets, ka papildus aizsardzibas sertifikatus izsniedz
vairakiem pamatpatentu Ipasniekiem, neprasot, lai tiktu kartoti vairaki pieteikumi,
piemérosana tiesi neatbilst meérkim veicinat tadu p&tniecibu farmacijas joma, kuras
rezultata tiek atklati jauni produkti. Sada piemérosana savukart varétu atbilst
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visaptveroSam meérkim veicinat p€tniecibu jau zinamu produktu jauna terapeitiska
izmantosana, kam ir nozime sabiedribas veselibas konteksta.

Secinajumi

No iepriek$ minétajiem apsvérumiem Patent- och marknadséverdomstolen ieskata
izriet, ka Regulas par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta un Regulas
par papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu augu aizsardzibas Iidzekliem
3. panta 2. punkta piemé&rosanas veids nav ierobezots ar merki veicinat p&tniecibu,
kuras rezultata tiek atklati jauni produkti. Piemérosana praksé irsattiekusies uz
visaptveroSaku merki veicinat ari pé€tniecibu jau zinamu produktu jauna
terapeitiska izmantoSana, pat ja vienam un tam pasam pamatpatentu ipasSniekam
nevar izsniegt vairakus papildus aizsardzibas sertifikatus, uz toypasu’ produktu.

[orig. 14. lpp.]
Lugums sniegt prejudicialu noléemumu

Lai noteiktu, vai var izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu, ir japieméro Regulas
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém '3. panta e)punkisfun Regulas par
papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu augu aizsardzibasylidzekliem 3. panta
2. punkts. Tome&r nav skaidrs, ka §is tiesibumofmas ir jainterpreté tada gadijuma
ka aplikotais, it 1paSi nemot vera‘ito, ‘ka tiesibu normu piemeroSana
iesniedzg&jtiesas ieskata drizak ir vesta uz to, laiiweicinatu jau zinamu produktu
jaunas terapeitiskas izmantoSanas petniecibu. TieSi tadé] Patent- och
marknadséverdomstol uzdod, turpindgjuma noeformuléto jautajumu. Patent- och
marknadsoverdomstolen ve@las Wsanemt atbildi uz turpindgjuma minétajiem
jautajumiem.

[..] Nemot véra pamatmérki, ‘kadam kalpo papildu aizsardzibas sertifikats zalem,
proti, veicinat petniecibu farmagijas joma: vai ar Regulas par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalém 3. panta ‘¢) punktu, ievérojot Regulas par papildu aizsardzibas
sertifik@ta,ieviesanu augw,aizsardzibas lidzekliem 3. panta 2. punktu, pieteikuma
iesniedz&jamyykuramy jau ir izsniegts sertifikats par produktu, kur§ ka tads ir
aizsargats ‘ar derigu pamatpatentu Sim produktam, tiek liegts izdot papildu
aizsardzibas' sertifikatu jaunai produkta izmantoSanai, ja jauna izmantoS$ana
konkrétajaigadijuma nozimé jaunu izmantoSanas jomu, kas tiek 1pasi aizsargata ar
jaunu pamatpatentu?

Patent- och marknadsoverdomstolen varda
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