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GENERALADVOKATA FILIPA LEZE

[PHILIPPE LEGER] SECINAJUMI,
sniegti 2005. gada 24. novembri!

1. Vai medikamentoza kombinacija, kas sa-
stav no divam vielam, no kuram vienai, kas
jau ir pazistama, ir ipadas farmakologiskas
pazimes, bet otra lauj batiski pastiprinat
pirmis vielas terapeitisko iedarbibu, ir uz-
skatama par “zdJu aktivo vielu kombinaciju”
Padomes 1992, gada 18. janija Regulas
Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifi-
kata izstradi zalém 1. panta b) apakipunkta
izpratné *?

2. Batiba $adu jautdjumu uzdod Bundesge-
richtshof (Vacija) saistiba ar prasibu, ko
Massachusetts Institute of Technology célusi
par Deutsches Patent- und Markenamt
(Vicijas patentu un preéu zimju birojs)
atteikumu tam piedkirt papildu aizsardzibas
sertifikatu medikamentam Gliadel 7,7 mg/
gab. Implant (twrpmak teksta — “Gliadel”),
kura sastava ir aktiva viela — karmustins —
un neitrals biodegradéjods polimérs — poli-
feprosans 3,

1 — Origindlvaloda — francu.
2 — OV L 182, L Ipp.

3 — Jedzieni "aktiva viela” un “neitrdla viela” definéti $o secindjumu
10. un 11. punkta.

3. Tiesa jau vairakas pravas spriedusi par
Regulas Nr. 1768/92* spéka esamibu un
interpreticiju, un $aja lieta tai javérté Regulas
Nr. 1768/92 1. panta b) apakipunkta formu-
letais jedziens “zalu aktivo vielu kombina-
cija”.

I — Atbilstosas tiesibu normas

4. Regula Nr. 1768/92 paredzéts papildu
aizsardzibas sertifikits, kas darbojas papildus
ieprieks pieSkirtam valsts vai Eiropas pamat-
patentam, lai pagarinatu tas aizsardzibas
darbibas laiku, ko patenta Ipagniekam sniedz
pamatpatents 5,

4 — Skat. 1995. gada 13, jalija spriedumu lieta C-350/92 Spanija/
Padome (Recueil, 1-1985. Ipp), 1997. gada 23, janvara
spriedumu lieta C-181/95 Biogen (Recucil, 1-357. Ipp.),
1997. gada 12, jomija spriedumu licta C-110/95 Yamanotchi
Phanmaceutical (Recueil, 1-3251. 1pp.) un 1999. gada 16. sep-
tembra spriedumu lieta C-392/97 Farmitalia (Recueil,
1-5553, lpp.).

5 — Tiesa ieprick$ minétaja sprieduma lieta Spanija/Padome,
27. punkts, precizgjusi, ka $ads papildu aizsardzibas sertifikits
nerada jaunas riipnieciskd ipasuma tiesibas.
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5. Minétas regulas mérkis ir veicinat pasta-
vigu sabiedribas veselibas uzlabosanos, sek-
méjot pétniecibu un jauninajumus farmacijas
jomd, pateicoties tam, ka paredzéta papildu
juridiska aizsardziba tadam zalém, kas ir
ilgstogu un dargu pétijumu rezultats (pirmais
un otrais apsvérums).

6. Farmaceitisko pétijumu veik$anai nepie-
cie$ami ievérojami ieguldijumi, ko iesp&jams
segt vienigi tad, ja tos veikuais uznémums
uz pietiekami ilgu laiku iegast monopoltiesi-
bas uz $adu pétjjumu rezultatu izmantosanu.
Lai nodro$initu sabiedribas veselibas aizsar-
dzibu, patentétu zalu® ievie$ana tirgd iespé-
jama tikai ar tam paredzétu atlauju’, kas
izsniegta péc ilgas un sareZgitas procediiras,
atbilstodi kurai pastavos$ais laikposms starp
patenta piegkir§anas pieteikuma iesnieg$anu
un produkta tirdzniecibas atlaujas pieskirSa-
nu ievérojami samazina ekskluzivas izman-
tofanas ilgumu, attur investorus un rada

6 — Atbilstoi Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. no-
vembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, (OV L 311, 67. Ipp.)
1, panta 1) punktam par “patentétdm zalém” uzskata jebkuras
iepriek§ sagatavotas ziles, ko laiZ tirgh ar ipau nosaukumu
ipaa iepakojumi. Papildus precizedu, ka §i direktiva nesen
grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004, gada
31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 136, 34. Ipp.), ka ari
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktivu 2004/24/EK, ar kuru Direktivu 2001/83/EK groza
attieciba uz tradicionili lietotim augu izcelsmes zalém (OV
L 136, 85. Ipp.).

7 — Attiecibd uz procediiry, atbilstosi kurai tiek at]auts tirgi laist
zales, skat. Padomes 1965, gada 26. janvara Direktivu 65/65/
EEK par normativa vai administrativu aktu tuvinaSanu
attieciba uz patentétam zalem (OV 1965, 22, 369. Ipp.), kas
grozita un papildinita ar Padomes 1975, gada 20. maija Otro
direktivu 75/319/EEK (OV L 147, 13. Ipp.). Abi minétie tiesibu
akti aizvietoti ar Direktivu 2001/83/EK.
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gkérflus farmaceitisko pétjjumu veik$anai ®
(trefais un ceturtais apsvérums), Sada situa-
cija rada pamatu raizém par to, ka pétnieci-
bas centri, kas atrodas dalibvalstis, varétu tikt
parvietoti uz tddam valstim, kuras sniedz
augstiku aizsardzibu ® (piektais apsvérumus).

7. Lai novérstu risku, ka dalibvalstis 3aja
joma varétu pienemt atékirigus tiesibu aktus
un fa radit $kérslus zalu brivai apritei iek$éja
tirgdl, Regula Nr. 1768/92 paredzéts sertifi-
kats, ko valsts vai Eiropas patenta Ipa$nieks
var iegiit ar vienadiem nosacljumiem visas
dalibvalstis (sestais un septitais apsvérums).

8. Turklat, lai zalém nodrosinatu piendcigu
un efektivu aizsardzibu, kas batu lidzvértiga

8 — Patenta nodro3inatas tiesiskds aizsardzibas ilgums Eiropa
parasti ir 20 gadi, sakot no pieteikuma iesniegSanas dienas
(saistiba ar Eiropas patentiem skat. 63. panta 1. punkiu
1973. gada 5. oktobra Konvencija par Eiropas patentu
pieskir§anu; turpmak tekstdi — “Minhenes konvencija”).
Tomér, nemot véra daudzos fizikali—kimiskos, biologiskos vai
mikrobiologiskos, toksikologiskos, farmakologiskos un kii-
niskos izmégindjumus, kas javeic personai, kas pieprasijusi
tirdzniecibas atlauju, $adas atlaujas izsniegSanas procedtra var
ilgt ap divpadsmit gadiem. Lidz ar to farmaceitiskajiem
raZotjiem patenta izmanto3anai paliek tikai astoni gadi. Sada
situacija izveidojusies administrativo procediiru déj, kas cita
starpa atzitas un uzskatitas par nepiecielamam sabiedribas
aizsardzibai zalu tirdzniecibas konteksta.

9 — Konkrétik, uz Amerikas Savienotajam Valstim un Japanu.
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citas tehnologijas nozarés sniegtajai aizsar-
dzibai'%, Regula Nr. 1768/92 laiks, kura
patenta un sertifikata ipa$nieks var izmantot
ekskluzivas tiesibas, ir noteikts piecpadsmit
gadu, sakot no briza, kad pirmo reizi sanemta
atlauja tirdzniecibai Kopiena (astotais apsve-
rums),

9. Regulas 1. pants ir $ads:

“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombi-
nicija, kas paredzéta cilvéku vai dziv-
nicku slimibu arsté$anai vai profilaksei,
un jebkura viela vai vielu kombinicija,
kuru var izmantot cilvékam vai dzivnie-
kam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu,
korigétu vai mainitu cilvéku vai dzivnie-
ku fiziologiskas funkcijas;

10 — Sads apsvérums ictverts Pasaules Tirdzniecibas organizicijas
dibindsanas liguma Pielikuma Nr. 1C, proti, Liguma par
intclektuald ipauma tiesibu aspektiem, kas saistiti ar
tirdzniecibu (TRIPS), (stajies speka 1995, gada 1. janvari)
27. panta 1. punkta. Minétaji tiesibu norma precizéts, ka
“patenta tiesibas tiek pieskirtas bez diskriminacijas attieciba
uz [..] tehnologijas jomu [.])" Minétais Ligums (TRIPS) ir
saistos gan visam dalibvalstim, gan pasai Kopienai, attieciba
uz tas kompetencé ietilpstodajiem jautdjumiem; noligums
apstiprinats Padomes 1994, gada 22, decembra Lémuma
94/800/EK par daudzpuséjo sarunu Urugvajas karta (no
1986. gada lidz 1994, gadam) panikto noligumu slégianu
Eirapas Kopienas virda jautajumos, kas iv tas kompelencé
(OV L 336, 1. pp.).

b) “produkis” ir zalu aktiva viela vai aktivo
vielu kombinacija !';

c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga
kadu b) apak$punkta definéto produktu
ka tadu, kada produkta iegiidanas vai
izmanto$anas panémienuy, un kuru no-
rada ta Ipadnieks sertifikita pieskirganas
noliika;

10. Jedziens  “aktiva  viela” Reguld
Nr, 1768/92 nav definéts. Taja ir noradits
uz vielam, pieméram, kimiskiem salikumiem
vai dabigiem Skidumiem ar terapeitiskas
iedarbibas pamata eso$am farmakologiskam
vai fiziologiskam Ipagibam '2.

11, Mineétais jédziens janogkir no jédziena
“neitrala viela”. Saskani ar Eiropas Padomes

11 — Mans jzcélums,

12 — Skat, 3. panta 3. punkta a) apakipunktu Komisijas 2000, gada
27. aprila Reguld (EK) Nr. 847/2000, ar ko izklasta
noteikumus kritériju istenosanai, lai zalem pieskictu zalu reti
sastopamu slimibu arstédanai statusu, un definé jédzienus
“lidzigas zales™ un “Kliniskais parikwms” (OV L 103, 5. Ipp.).
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pasparné izstradatas Eiroﬂlpas farmakopejas
terminu uzzinas sarakstu ** “neitrala viela” ir
principa terapeitiska zina inerta papildviela,
kas nepiecie$ama aktivas vielas izstradasanai,
administré$anai vai saglaba$anai. Tas loma ir
kalpot ka aktivas vielas neséjam vai ietvaram,
lai tadéjadi uzlabotu atseviSkas produkta
ipadibas, piemeéram, ta stabilitati, galénisko
formu '* vai ta pienemamibu pacientam,

12. Regulas Nr. 1768/92 2. panta tas piemé-
ro$anas joma ir definéta $adi:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem notei-
kumiem uz produktu, kas kadas dalibvalsts
teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka
uz zalém pirms laiSanas tirgn attiecas admi-
nistrativas atlaujas procedira [..], var attiek-
ties sertifikats.”

13 -~ Padomes 1994. gada 16, jinija Lemums Nr. 94/358/EK, ar ko
Eiropas Kopienas varda akcepté Konvenciju par Eiropas
farmakopejas izstradaganu (OV L 158, 17. Ipp.). Farmakopeja
(saukta arf par Kodeksu)} ir oficiala mono ri.(%a farmaceitiem,
kura ietverta zalu nomenklatira un apraksti.

14 — Galéniska farmicija ir zindtnes nozare, kura katrai aktivajai
vielai tiek atrasta medikamentoza forma, kas biitu vispiemé-
rotaka noteiktas slimibas arstéfanai, ZaJu galéniska forma ir
to veidols (tablete, situps, pomdde, kapsula, svecite, ptderis,
utt.) un veids, kada tas tiek uznemtas organisma (pakapeniska
atbrivosana, SkiSana zarnds [gastrorésistant] utt).
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13. Regulas Nr. 1768/92 3. panta izklastiti
sertifikata sanems$anas nosacijumi, t.i, pare-
dzéts, ka “produktu” jaaizsarga pamatpaten-
tam, kwr§ ir spéka dalibvalsti, kura iesniegts
pieteikums, “produktam” jabut pieskirtai
derigai tirdzniecibas atlaujai, uz “produktu”
jau nedrikst bat attiecies kads sertifikats, un
minétajai atlaujai jabiat pirmajai atlaujai
“produktu” laist tirga ka zales.

14. Regulas Nr. 1768/92 4. pants, kura
definéts sertifikata sniegtas aizsardzibas ob-
jekts, skan $adi:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aiz-
sardzibas robeZas, aizsardziba, ko pieskir
sertifikats, attiecas vienigi uz produktu, uz
ko attiecas atauja laist atbilstigas zales tirga
un jebkada veida izmantot produktu ka zales,
kas atlautas pirms sertifikata termina bei-
gam.”

15. Atbilstosi Regulas Nr. 1768/92 5. pantam
sertifikats pieSkir tddas paSas tiesibas ka
pamatpatents un uz to attiecas “tie pasi
ierobeZojumi un tie pasi pienakumi”.

16. Visbeidzot, saskana ar Regulas
Nr. 1768/92 13. pantu sertifikats stajas speka
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pamatpatenta termina beigas uz laiku, kas ir
vienads ar laikposmu no dienas, kad iesniegts
pamatpatenta pieteikums, lidz dienai, kad
pieskir pirmo atjauju laist produktu tirgi
Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

II — Fakti un pamata prava

17. Prasitijjam pamata prava Massachusetts
Institute of Technology (turpmik teksta —
“MIT") pieder Eiropas patents (turpmak
teksta — “pamatpatents”), kura pieteikums
iesniegts 1987. gada 29. julija. Viena no &i
pamatpatenta prasibam, t.., astota, attiecas
uz “augstas molekuldarmasas polianhidrida
matricu [..] un biologiski akiivu vielu”,

18. Ar 1999. gada 3. augusta lémumu Vacija
tika pieskirta tirgit laiSanas atlauja Glindel,
kas, ka jau minéts, sastiv no aktivas vielas —
karmustina — un neitrdla biodegradéjosa
poliméra — polifeprosana.

19. No pamatpatenta izriet, ka polifeprosins
radlits, lai biomedicinas joma bitu pieejama

biodegradéjosa matrica, kas varétu kontroléti
atbrivot aktivas vielas in vivo '®, Karmustins
ir loti citotoksiska akiiva viela, kas jau
daudzus gadus izmantota intravenozaja ki-
mijterapija kombinacija ar inertdim neitrala-
jam vielam un medikamentozam pievienoja-
majam vielam, it ipadi smadzenu audzgju
(laundabigo gliomu) arstéanai. Prasitajs
pamata prava skaidro, ka tas, ka §1 aktiva
viela izmantota lidz im, nav lavis batiski
pagarindt pacientu paredzamo dzives ilgumu.

20. Gliadel indicéts recidivéjoiu smadzenu
audzéju arstéSanai papildus kirurgiskai arsté-
Sanai. Tas izveidots ka ierice mikroskopiska
diska forma, ko implanté galvaskausa péc
smadzenu audzéja kirurgiskas resekcijas.
lerice darbojas, polifeprosanam Iéni un
pamazim atbrivojot aktivo vielu, lai ta
aizkavétu audzéja recidiva. Prasitajs pamata
prava uzskata, ka, kombinéti lietojot kar-
mustinu un polifeprosinu, pacientu paredza-
mais dzives ilgums tiek pagarinats par
vairdkiem méne$iem, laujot administrét
daudz lielaku, bet pastivigu aktivas vielas
dozu.

15 — Skat. iesniedzgjtiesas Iémumu franéu valodas redakcija,
4. punkts, ki ari pamatpatenta aprakstu, 2. un 3. Ipp.
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21. MIT vérsas Deutsches Patent- und Mar-
kenamt ar pieteikumu pieSkirt papildu aiz-
sardzibas sertifikitu Gliadel. Pamatpietei-
kuma MIT liadza sertifikatu pieskirt karmus-
tinam kombinacija ar polifeprosanu. Pakar-
toti MIT ladza pieskirt sertifikatu tikai
karmustinam.

22. Deutsches Patent- und Markenamt ar
2001. gada 16. oktobra lémumu pamatpie-
teikumu noraidija, pamatojot, ka polifepro-
sins neesot aktiva viela Regulas
Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punkta un
3. panta nozimé. Deutsches Patent- und
Markenamt ari noléma, ka sertifikats nevar
tikt pieskirts karmustinam vienam pasam, jo
tam jau ilgu laiku bija pieskirta tirgd laiSanas
atlauja *°.

23. Prasitdjs pamata prava pret minéto
lemumu jesniedza sadzibu Bundespatenige-
richt, kas to noraidija ar 2002. gada 25. no-
vembra lémumu. Bundespatentgericht skati-
juma $aja lietd vértéjamaja gadijuma nebija
izpilditi visi sertifikata sanemSanas nosaciju-
mi, jo karmustina un polifeprosana kombi-
nacija neesot “produkts” Regulas Nr. 1768/92
1. panta b) apak$punkta izpratné. Minéta

16 — Informacijai minéiu, ka pirma atlauja karmustina lai$anai
tirgdi tika izsniegta 1979. gada 6. marta Apvienotaja Karalisté.
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tiesa uzskata, ka “zalu aktivo vielu kombina-
cija” minétad panta izpratné noteikti satur
divas aktivas vielas un katrai no tam atseviski
ir terapeitiska iedarbiba. Gliadel saturot tikai
vienu aktivo vielu, t.i., karmustinu.

24. MIT pret Bundespatentgericht negativo
lemumu iesniedza kasacijas stidzibu Bundes-
gerichtshof (Vacija). Lai pamatotu savu si-
dzibu, prasitijs pamata prava apgalvo, ka
polifeprosans neesot ne neitrala viela, ne ari
vienkar$a papildsastavdala. Péc prasitdja do-
mam, polifeprosans ir batiska Gliadel sa-
stavdala, jo lauj administrét karmustinu
terapeitiski nozimiga veida laundabigo sma-
dzenu audzé&ju arsté$anai, tadéjadi paaugsti-
not zalu efektivitati, MIT uzskata, ka bez
gadas biodegradéjodas vielas nebatu iespe-
jams tik precizi administrét karmustinu, kam
turklat augsta toksiskuma dé] biitu navéjosa
iedarbiba, ja tas tiktu administréts viend
doza.

I — Prejudicialie jautajumi

25. Bundesgerichtshof $aubas par to, ka btitu
jainterpreté Regulas Nr. 1768/92 1. panta
b) apakipunkta minétais jédziens “zalu aktivo
vielu kombinécija”.
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26. Bundesgerichtshof vispirms norada, ka
jédzieni “aktiva viela” un “aktivo vielu
kombinacija” ir Kopienas tiesibu jédzieni,
kas sekojosi jainterpreté autonomi ', T3 $aja
sakara piezimé, ka ne Regula Nr, 1768/92, ne
Tiesas judikatirda neesot sniegta minéto
jédzienu definicija.

27. Tad iesniedzéjtiesa skaidro, ka jédzienu
“aktivo vielu kombinicija” esot iespéjams
interpretét divejadi.

28. Péc Bundesgerichtshof domim, minéto
jédzienu var interpretét ta, ka katrai no $adas
kombinacijas sastavdalam jabiit aktivai vielai
ar terapeitisku iedarbibu.

29. Saja sakara Bundesgerichtshof norada uz
Reguld Nr. 1768/92 paredzéto atskiribu starp
jédzienu “ziles” un jédzienu “produkts”.
lesniedzéjtiesa atgadina, ka minétas regulas
1. panta a) apakSpunktd jédziens “ziles”
{® l .
apzimé “jebkurn vielu vai vielu kombindci-
ju'®, kas paredzéta cilveku vai dzivnieku
slimibu arstéanai vai profilaksei”. Ta tomér
piezimé, ka minétas regulas 1. panta

17 — lesniedzgjtiesa atsaucas uz 1995. gada 7. decembra s&n‘ic-
dumu lieta C-449/93 Rockfon (Recucil, 1-4291. lpp.,
28. punkis).

18 — Mans izcélums.

b) apaképunkta ka “produkts” definéta “zaju
aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija” .
Péc Bundesgerichtshof domam, atskiriba
starp abiem minétajiem jédzieniem varétu
liecinat, ka jedziens “produkts” piemérojams
vienigi aktivajam vielam vai zilu sastava
ietilpstodiem divu vai vairdku aktivo vielu
salikumiem. Td ki polifeprosans iv tikai
neitrala viela bez terapeitiskas iedarbibas,
tam nevar pieSkirt MIT pieprasito sertifikatu.

30. Tesniedzéjtiesa tomeér apSauba $adas (pir-
mas) interpretacijas pareizibu, Ta piezimé, ka
regulas projekta pamatojuma izklasta2® Ei-
ropas Kopienas Komisija noradijusi, ka esot
jaatbalsta visi pétijumi farmacijas joma, kam
iespgjams pieskirt patentu, neskatoties uz to,
vai tiek izstradats jauns produkts, jauns
process jauna vai jau pazistama produkta
iegidanai, produkta jauns izmantoganas pa-
némiens vai jauna kombindcija, kas satur
jaunu vai jau pazistamu produktu. Péc
iesniedzéjticsas domam, tadejadi bitu pie-
Javjams uzskatit, ka papildu aizsardzibas
sertifikatu var pieskirt jaunas neitralas vielas

19 — Mans izcélums,

20 — Padomes 1990. gada 11. aprila Regulas (EEK) par papildu
aizsardzibas sertifikita jzstradi zalém projekta pamatojuma
izklasts [COM(90) 101, galigi vedakcija — SYN 255}
(turpmik teksta — “Komisijas pamatojuma izklasts™),
29. punkta 2) apakipunkts.
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kombinacijai ar jau pazistamu aktivo vielu, jo
$ada kombinacija tiek raditas jaunas zales,
kuras aktivas vielas terapeitisko iedarbibu
nosaka un kontrolé papildviela.

31. Bundesgerichtshof konstaté, ka $ada
(otra) interpretacija jau esot izmantota atse-
viskas Kopienas dalibvalstis, proti, Francijas
Republika un Apvienotaja Karalisté attieci-
gajai kombindcijai jau pieskirts papildu aiz-
sardzibas sertifikats >,

32. Pamatojoties uz $adiem apsvérumiem,
Bundesgerichtshof noléma apturét tiesvedibu
lieta un uzdot Tiesai $adus prejudicidlus
jautdjumus:

“1) Vai termins “zalu aktivo vielu kombina-
cija”, kas noteikts Regulas [Nr. 1768/92]
1. panta b) apakipunkts, paredz, ka
katra no sastivdalim, no kuram sastav
kombinicija, pati par sevi ir aktiva viela
ar zalu iedarbibu?

2)  Vai “zalu aktivo vielu kombinacija” ir ari
tad, ja viena no divim vielu kombinaci-

21 — No iesniedzéjtiesas 1dmuma frantu valodas redakcija (5. pp.)
izriet, ka karmustina un polifeprosana kombinacijai papildu
aizsardzibas sertifikats Francija pieskitts 2000. gada 7. jalija,
bet Apvienotaja Karalisté — 2003, gada 16. janvari.
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jas sastivdajam ir pazistama zalu aktiva
viela noteiktam indikacijam un otra
sastavdala padara iespéjamu zlu formu,
kas izraisa zdlu atSkirigu iedarbibu
attieciba uz %o indikaciju (in vivo
implants ar aktivas vielas kontrolétu
atbrivoganu, lai novérstu toksisku iedar-
bibu)?”

IV — Analize

33. Uzdodot divus minétos prejudicialos
jautdjumus, kas javérté kopuma, iesniedzéj-
tiesa Tiesa bitiba vélas noskaidrot, vai
jedziens “zalu aktivo vielu kombinacija”
Regulas Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punkta
izpratné jainterpreté ta, ka tas attiecas uz
tadu diva vielu kombinicijam, no kuram
tikai vienai pasai par sevi ir farmakologiskas
ipadibas konkrétai terapeitiskai indikacijai,
bet otra ir nepieciefama pirmas vielas
terapeitiskajai efektivitatei tai pasai indikaci-
jai.

34. Neskaidribas rodas, nemot véra, ka
Regulas Nr. 1768/92 1. panta b) apaks-
punkta, kurd definéts jédziens “produkts”,
noradits vienigi uz “zalu aktivo vielu vai
aktivo vielu kombinaciju”.
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35. Sada safaurinata definicija skaidrojama
ar to, ka Regulas Nr. 1768/92 mérkis, ka jau
noradits, ir, lieldkais, par pieciem gadiem
pagarindt produkta izmantofanas monopol-
tiesibas, kas pieskirtas patenta ipa$niekam,
Tadgjadi $ada papildu aizsardziba atliek bridi,
no kura attiecigais produkts nonak publiska-
ja joma, un ta tirdzniecibi tiek piejauta
konkurence.

36. Bundesgerichtshof sekojodi jauta, vai
papildu aizsardzibas sertifikita pieméro$anas
joma batu jaieklauj ari tdda kombinicija,
kada vertéta pamata prava.

37. Domaju, ka uz $o jautdjumu jaatbild
apstiprinosi.

38. Lai gan Regulas Nr. 1768/92 1. panta
b) apak$punkta teksts principa attiecas uz
divu vai vairaku aktiva kombinacijam, ne-
uzskatu, ka $is normas burtiska interpreticija
liegtu ka “produktu” 3is regulas izpratné

kvalificét vielu kombinaciju, kas satur aktivu
vielu un neitralu vielu ipagaja gadijuma, kad
neitrala viela ir nepieciefama aktivas vielas

ope =2 < vi o —w + 22
terapeitiskas iedarbibas nodroginaganai 22,

39. Tik Saura attiecigis normas interpreta-
cija neatbilstu ne to ietvero$as regulas
visparejai sistémai, ne, vél jo mazak, Kopie-
nas likumdevéja mérkiem.

A — Regulas Nr. 1768/92 visparéja sistéma

40. Jaatgadina, ka ar Regulu Nr. 1768/92
izveidota papildu aizsardzibas sistéma tai, ko
sniedz pamatpatents. No minétas regulas 3.,
4. un 5. panta izriet, ka sertifikats ir ciei
saistits ar iepriek§ pieSkirtu valsts vai Eiropas
patentu un kompetento valsts iestazu iz-
snieglu atlauju produkta laianai tirgd.

22 — Neskaidribas par minétds normas interpreticiju nelauj
izkliedét ari tas redakcija citds valodis. Normas redakeija
anglu valoda (“combination of active ingredients of a
medicinal product”), vicu valoda (“Wirkstoffzusanunenset-
zung cines Arzneimittels”), spanu valoda (“composicion de
principios activos de un medicamento”), itilu valoda
{"composizionc di principi attivi di un medicinale”) un arl
niderlandicsu valoda (“samenstelling van werkzame stoffen
va;\ Tc" gencesmiddel”) ir lidziga normas redakeijai franéu
valoda.
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41, Pirmkart, saskana ar  Regulas
Nr. 1768/92 3. panta a) un b) apakipunktu
$adu sertifikatu var pieskirt vienigi gadijuma,
ja attiecigo produktu jau aizsarga pamatpa-
tents un ir atlauts to laist tirgd.

42. Otrkart, saskana ar minétas regulas
4. pantu sertifikita pieskirta aizsardziba
neparsniedz pamatpatenta pieskirtas aizsar-
dzibas robezas un attiecas vienigi uz pro-
duktu, uz ko attiecas atlauja laiSanai tirga.

43. Visbeidzot, galvenais, ka saskapa ar
minétis regulas 5. pantu sertifikata ipaSnie-
kam ir ne tikai tddas padas tiesibas ka
pamatpatenta ipagniekam, bet uz to attiecas
ari tie 3pzzs”i ierobezojumi un tie pasi piend-
Fumi %,

44, Lidz ar to papildu aizsardzibas sertifikats
uzskatams par dabisku pamatpatenta paga-
rindgjumu. Nemot véra $adus apsvérumus,
nekas nevar liegt pieskirt papildu aizsardzibu
medikamentozai kombinacijai, ko ne tikai
aizsargd patents, bet kuru turklat atlauts laist
tirgh, ja vien $ida kombinacija turklat ir
uzskatdma par terapeitisku jaunindjumu,

23 — Mans izcélums,
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kura izstradasanu Earedzéts veicinat ar
Regulu Nr. 1768/92 “%.

45, No ta jasecina, ka Regulas Nr. 1768/92
visparéja sistéma ne tikai neliedz pieskirt
papildu aizsardzibas sertifikatu tadai vielu
kombindcijai, kada tiek vértéta pamata prava,
kam, jaatgadina, ir pie$kirts pamatpatents un
atlauja to laist tirgii ka zales, bet, gluzi otradi,
atbilsto$i regulas visparéjai sistémai $ads
sertifikats vielu kombinacijai batu japieSkir,
ja izspilditi visi citi pieméroSanas nosaciju-
mi*,

46, Sads secinajums a fortiori piemérojams
arT regulas galveno mérku analizei.

B — Regulas Nr. 1768/92 meérki

47. Pirmkart, lai sasniegtu mérki pastavigi
uzlabot sabiedribas veselibu, japieskir pietie-

24 — Sada argumenticija turklat apstiprinata regulas projektam
pievienota pamatojuma izklasta 29, punkta 2. dala, kurd
Komisija precizéjusi, ka minétaja projekta neesot paredzéti
iznémumi, un noradijusi, ka “visi farmacijas joma veiktie
pétijumi, kuru iznakums ir izgudrojums, ko iespgjams
patentgt, [.] javeicina bez jebkidas diskrimindcijas un tiem
japieskir papildu aizsardzibas sertifikats, ar nosacijumu, ka
ievéroti visi regulas projekta piemérofanas nosacijumi’.

25 — Atbilstosi Regulas Nr. 1768/92 3. panta c) un d) apakipunkta
prasibam $aja gadijuma vielu kombinacijai vél nekad nav bijis
pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats, un atlauja, ko
Gliadel 1999. gada 3. augusta pieskiruSas Vicijas iestades, ir
pirma atlauja to laist tirga ka zales,
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kama juridiska aizsardziba jauninajumiem,
kas lauj pastiprinat aktivo vielu terapeitisko
iedarbibu *°,

48. Manuprat, lai nodrosinatu veselibas
apripes uzlabo$anos, nepietiek tikai ar péti-
jumu un jaunu aktivo vielu izstradasanas
veicinaganu. Es, tapat ka MIT un Komisija >/,
uzskatu, ka jasekmé pétijumi par jau pasta-
vo$o aktivo vielu jaunam izmantosanas
iespéjam, izstradajot papildvielas, kas pie-
lautu to izmanto$anu vai to farmakologisko
ipasibu pastiprinasanu noteiktai terapeitiskai
indikacijai. Ka izskatas pamata prava, tada
pieeja lautu ne tikai rast jaunas, pacientu
ipasajam vajadzibam labak piemérotas [zalu]
administré$anas formas®® un uzlabot medi-
kamentozu salikumu efektivitati, bet ari
nodrosinat augstaku izmanto$anas droumu,
pateicoties nevélamu seku samazinasanai *°.
Es uzskatu, ka, ja $adi pétijumi netiktu veikti,
daudziem pacientiem niktos samierinaties ar
arstésanu, kas nebutu labaka iespéjama.

26 — Skat. Regulas Nr. 1768/92 pirmo un otro apsvérumu.

27 — Skat. MIT mutvirdu apsvérumus un Komisijas rakstveida
apsvérumu 21, punktu.

28 — Eiropas Patentu biroja Apeliciju padome lémuma lieta
T-290/86 (OV EPB 1992, 414. Ipp.) noteikusi, ka adminis-
trésanas forma var bit izSkiross arstéSanas faktors.

29 — Skat. iesniedzéjtiesas lemumu franéu valodas redakcija, 3. un
4. Ipp., ka ari MIT rakstveida apsvérumus, 5. lpp.

49. Tas, Skiet, it ipasi attiecas uz tadu
neirologisku traucéjumu ka Jaundabigu sma-
dzenu audzéju arstésanu. MIT savos apsve-
rumos *° noradijis, ka smadzenu véza arsté-
$ana piedavata terapija, pieméram, kimijte-
rapija, ir neefektiva tadé], ka intravenozi
administrétas aktivas vielas nespéj parvarét
hemato—cerebralo barjeru3'. Tapéc biofar-
maceitiskas laboratorijas veikusas pétijumus
un izstradajudas jaunus panémienus aktivas
vielas efektivai administré$anai, to parvadot
aiz minétas barjeras.

50. Starp Sadiem panémieniem ipasi jamin
tadas biodegradéjosas matricas ka pamata
prava vértéjamais polifeprosans. Lai gan $ai
neitralajai vielai pasai par sevi nav nekadu
farmakologisko ipasibu, ta Jauj batiski pastip-
rinat aktivas vielas terapeitisko iedarbibuy,
pateicoties jaunai un radosai administré$anas
formai, ka ari tas pakapeniskas izskisanas de|

30 — Skat. MIT rakstveida apsvérumus, 5. Ipp., ki ari mutvardu
apsvérumus.

31 — Hemato—cerebrilo barjeru (jeb asins—-smadzenu barjeru)
veido kapilaras 3anas, kas, stingri kontroléjot smadzenu
darbibai butisku vielu un uzturvielu pieeju smadzeném, veic
neiroprotektivu funkciju. Sada barjera aizkavé ari kaitigas
vielas, pieméram, infekciju izraisoSus mikroorganismus,
traucéjot tiem iek]ut smadzenés ar asinim, Sads aizsardzibas
mehinisms tomér rada $kér§lus ari medikamentozu vielu,
pieméram, kimijterapija izmantoto vielu, piekluvei smadzepu
audiem,
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noveérst karmustina intravenozas administré-
$anas raditos kaitigos blakusefektus *2,

51. Es piekritu Komisijai?, ka $ada kombi-
nacija aktivajai vielai pieskir pilnigi jaunas
ipasibas gan efektivitates, gan izmanto$anas
dro$uma zina. Sados apstaklos, manuprat,
sertifikata pieskirSanai nav svarigi, ka aktiva
viela bijusi pazistama un Jaundabigu gliomu
arstéfand izmantota jau ilgi®*, ja tai nebija
$§adu farmaceitisko Ipasibu.

52. Ta ka tas liekas esam liels solis uz
priek$u smadzenu audzéju arstéana *®, ma-
nuprat, batu z€l, ja $ada jauna terapeitiskas
arsté$anas metode netiktu aizsargata tapat ka
pétijumi tikai par aktivajam vielam. Ta
acimredzami ietilpst Kopiena uzsaktaja rici-

32 — Ka jau noradiju, no iesniedzéjtiesas rikojuma (3. un 4. Ipp.) un
MIT rakstveida apsvérumiem (5. Ipp.) izriet, ka karmustins ir
Joti toksiska viela. T intravenoza administré§ana pacientiem
raditu sapigus un kaitigus blakusefektus. Pat viena doza Sai
vielai var but navéjosa iedarbiba.

33 — Skat. Komisijas rakstveida apsvérumus, 18. punkts, un
mutvardu apsvérumus,

34 — Skat. iesniedzéjtiesas lemumu, 3. Ipp.

35 — Skat. MIT mutvardu apsvérumus,
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bas programma cinai pret vézi >® un pavisam
noteikti sekmé sabiedribas veselibas pastavi-
gu uzlabofanu, ki noteikts Regulas
Nr. 1768/92 pirmaja apsvéruma.

53. Otrkart, Reguld Nr. 1768/92 paredzéts
ilgsto$u un dargu pétijumu rezultata iegatim
zalem pieskirt juridisko aizsardzibu, kam
jabat pietickamai, lai farmacijas uznémumi
varétu segt ieguldijumus, un vienlidzigai ar
to, kida pastav citas tehnologijas nozarés >,

54. Atbilsto$i Regulas Nr. 1768/92 devitajam
apsvérumam $adai aizsardzibai tomér jabit
samérigal, lai netraucétu noteikta skaita citu
konkuré&josu politisku, ekonomisku un so-
cidlu intereSu isteno$anai, pieméram, paten-
tétu zalu lai$anai tirgi.

36 — Eiropas Parlamenta un Padomes 1996, gada 29. marta
Lémums Nr. 646/96/EK par ricibas plana pienem$anu véza
apkaroSanai veselibas aizsardzibas darbibas joma (1996-
2000} (OV L 95, 9. Ipp.), kas grozits ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 26. februara Lémumu Nr. 521/2001/EK,
ar kuru pagarinatas atseviSkas Kopienas ricibas programmas
veselibas aizsardzibas joma, kuras piepemtas ar Lémumu
Nr. 645/96/EK, Lémumu Nr. 646/96/EK, Lémumu
Nr. 647/96/EK, Lémumu Nr. 102/97/EK, Lémumu
Nr. 1400/97/EK un Lémumu Nr. 1296/1999/EK, un groza
$os lemumus (OV L 79, L. lpp.). Sis programmas ietvaros
Kopiena mudina intensificét ar pétijumiem un jaunu
produktu izstradi saistitas darbibas véza arstéanai.

37 — Skat. Regulas Nr, 1768/92 otro, ceturto un astoto apsvérumu,
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55, Tadel, lai novérstu tirgus monopolizéa-
nas draudus, ko raditu papildu aizsardzibas
pieskirfana visam jaunam zalém, kuras nav
nekiadu terapeitisku jaunindjumu, Regula
Nr. 1768/92 ierobeZota papildu aizsardzibas
sertifikata pieméro$anas joma, to attiecinot
tikai uz zau sastava eso$im aktivajam vielim
vai aktivo vielu kombinacijam %,

56. Ka Komisija noradijusi pamatojuma iz-
klasta®, liela dala tirga laisto zalu ir tikai
nedaudz jaunindgjumu vai tidu nav vispar.
Arkartigi bieZi vienai un tai pagai aktivajai
vielai tiek pie$kirtas vairdkas secigas atlaujas
laianai tirga ik reizi, kad veiktas nelielas
izmainas tas farmaceitiskaja forma, devas,
sastiva (cits sals vai esteris) vai indikacijas.
Pieméram, aspirinu, kas ir aktiva viela,
padlaik var pardot padera vai table$u forma,
Skistosa vai dzirksto3a forma, vai ar pievie-
notiem vitaminiem,

57. Nemot to vérd, acimredzams, ka papildu
aizsardzibas sertifikitu nevar pieskirt vien-
mér, kad nedaudz grozitas medikamentozas

38 — Zales parasti veido viena vai vairikas aktivis viclas, neitralas
vielas un zaju apvalka sastavdalas (skat. Direktivas 2001/83
1 Piclikuma 2.A dalas 1. sadafas 1.1. punktu),

39 — Skat, Komisijas pamatojuma izklasta 11, punktu un 24. pun-
kta 2. daju.

kombinicijas Ipasibas. Ja ta batu, papildu
aizsardzibas pieskirfana nebiitu samériga ar
jauninajuma vértibu un neatbilstu Regulas
Nr. 1768/92 mérkiem.

58. Tas ta tomér nav $aja lieta vértéjamaja
gadijuma. Tiesai jasniedz savs viedoklis lieta,
kura vértéjama kombinacija ir nozimigs
jaunindjums, pie ka nonakts, veicot ilgstodus
un dargus pétijumus, kidus Regula
Nr. 1768/92 paredzéts aizsargat *°.

59. Tadgjadi, ja uz $ada veida produktu
neattiektos sertifikats, tam pieskirta juridiska
aizsardziba, manuprat, bitu nepietiekama,
lai pétfjumus veikusas laboratorijas varétu
atgtt produkta izstradasana iegulditos lidzek-
lus un, a fortiori, no sava jauninijuma git
legitimu pelnu. Saja lieta MIT ekskluzivas
tiesibas bauditu tikai astonus gadus®, t.,
daudz sdku laika posmu neka citas tehnolo-
gijas nozarés.

40 — Atgadinu, ka saskana ar Regulas Nr. 1768/92 otro apsvérumu

"[.5; zales, jo ipasi tas, kas ir ilgstosu, dargu pétijumu rezultats
[mans izcélums], turpmik Kopiend un Eiropa netiks attisti-
tas, ja vien uz tim neattiecinis labvéligus noteikumus, kas
nodrodina pictickamu aizsardzibu un sekmé Sidus pétiju-

mus”,

41 — No iesniedzgjtiesas lémuma redakcijas francu valodi (2. un
3. Ipp.) izriet, ka pieteikums par pamatpatenta picskirsanu
icsniegls 1987. gada 29. jolija (51 patenta termins beidzas
2007. gada 29, julija) un atfavja Gliadel taisanai tirgn pieskirta
Vicija 1999. gada 3. augusta.
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60. Tada situacija, manuprat, pastavétu
risks, ka dalibvalstis atrodosies pétniecibas
centri varétu zaudét vélmi ieguldit centienus
tadu medikamentozu kombinaciju izstrada-
$and ka pamata prava vértéjama, neskatoties
uz to, ka $adi pétijumi ir batiski arstéSanas
attistibai un KoLPienas farmacijas uznémumu
konkurétspéjai “*,

61. Nemot véra $adus apsvérumus, es uz-
skatu, ka jédziens “zalu aktivo vielu kombi-
nacija” Regulas Nr. 1768/92 1. panta
b) apak$punkta izpratné jaattiecina arl uz
tadam vielu kombinacijam ka $aja lieta
vértéjama.

62. Precizak, es uzskatu, ka, ta ka noteiktu
slimibu arstéanas efektivitatei aktiva viela
jakombiné ar vielu, kurai padai par sevi nav
nekadu farmakologisku ipasibu, tacu ta lauj
aktivajai vielai efektivi atklat savu terapeitis-
ko iedarbibu, $adai kombinacijai japiemeéro
Regulas Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punkta
noraditais jédziens “aktivo vielu kombina-
cija”. Proti, ka kritérijs, lai noteiktu, vai

42 — Komisija pamatojuma izklasta 6. punktd norada, ka kop
1980-tajiem gadiem pastavigi samazinas tadu Eiropas iz-
celsmes molekulu skaits, kuras ir pétniecibas un izstradasa-
nas stadija, bet farmacijas laboratoriju, kas atrodas ASV un
Japana, tirgus dalas neparstaj palielinaties, pateicoties jauni-
najumiem labvéligakai videi.

I-4104

jédziens “aktivo vielu kombinacija” aptver
divu $adu vielu kombinaciju, kalpo neitrilas
vielas nepiecie$amiba aktivas vielas terapei-
tiskas efektivitates nodro$inasanai.

63. Francijas valdiba tiesas sédé uzsvéra
gritibas, ar ko $ada kritérija piemérosana
naktos saskarties valsts iestadém, kuram
uzticéta Eapildu aizsardzibas sertifikata pie-
$kirSana®®. Francijas valdiba pauda raizes
ipadi par risku, ka daZzadas dalibvalstis $aja
sakara varétu veidoties at8kiriga prakse.

64. Manuprat, $adas raizes, lai ari legitimas,
tomér neapgdZ manu argumentaciju.

65. Pirmkart, es neuzskatu, ka $ada, visam
dalibvalstim kopéja kritérija piemérosana
varétu radit ipadas gratibas.

66. Es domaju, ka valsts iestazu riciba ir
pietieckama $ada kritérija pieméro$anai ne-
pieciefama informacija. Lai pie$kirtu papildu
aizsardzibas sertifikatu, japarbauda gan pa-

43 — Turpmak tekstda — “valsts iestades”,
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matpatents, gan ari atlauja lai$anai tirga **.
Pamatpatenta ietvertais apraksts lauj no-
skaidrot, kads ir pieteiktais izgudrojums, un
kadas ir ta priek$rocibas salidzinijuma ar

agrako tehnologijas stavokli*®, Savukart at-
lauja laiSanai tirgh ietvertas loti precizas
zinas par zaJu un to sastavdalu ipagibam,
farmaceitiskajam pazimém un terapeitisko
efektivitati *S.

67, Otrkart, pat ja pastav risks, ka $ada
kritérija piemeéro$anas gaitd varétu rasties
at§kiribas valstu iestizu vértéjuma, manu-
prat, $ads risks ir sertifikata pieskiranas
procediras neatnpemama sastavdala. Lai ar
Regula Nr. 1768/92 paredzéts visas dalibval-

stis noteikt vienveidigus nosacijumus sertifi-
kita sanemsanai®’, pati picgkirdanas proce-
dira joprojam ir valstu zina®®, Tapat ka

44 — Skat. Regulas Nr, 1768/92 8. panta 1. punktu.

45 — Saskand ar Minhenes konvencijas istenoZanas regulas 27. no-
teikuma 1. punkiu pamatpatenta ictvertaji apraksta japrecizé
tehnologijas joma, uz ko atticcas izgudrojums, un agrakais
tehnologijas stavoklis. Twklat taja atbilstodi pieteikuma
fetvertajam raksturojumam jaizklista jzgudrojums, to darot
tada veidd, lai Jautu izprast tehnisko problému, ki ari
janorada jebkidas izgudrojuma pricksrocibas salidzindjuma
ar agriko tehnikas stavokli. Galu gala, detalizéti jiizskaidro
vismaz viens picteikltd izgudrojuma istenofanas veids un
skaidvi {"Mmmd:\ veids, kada izgudrojums izmantojams
viipnicciba.

46 — Skat. Direktivas 2001/83 6. un turpmikos pantus.

47 — Skat. Regulas Nr. 1768/92 septito apsvérumu.

48 — Skat. Regulas Nr. 1768/92 9. panta 1. punktu.

valsts patentu pieskir3and valsts iestazu
vértéjums ir neizhégams, un aizsardzibas
pieskirfana valsts limeni, manuprat, balstis
uz katras dalibvalsts juridiskajam tradici-

jam*,

68. Nemot véra visus izklastitos apsvérumus,
ifesaku Tiesai uz prejudicialajiem jautaju-
miem sniegt atbildi, ka jédziens “zaju aktivo
vielu kombinacija” Regulas Nr. 1768/92
1. panta b) apak$punkta izpratné jainterpreté
ta, ka atbilsto§i tam nav liegts papildu
aizsardzibas sertifikatu pieskirt divu vielu
kombinacijai, no kuram viena viela ir jan
pazistama un tai paSai par sevi piemit
farmakologiskas ipasibas noteiktai terapeitis-
kai indikécijai, bet otra viela ir nepieciefama
pirmis vielas terapeitiskajai efektivitatei tai
pasai indikacijai.

49 — Eiropas Patentu biroja Apcliciju padome (paplaginata
sastavi) 1989, gada 11, decembra lemuma licta G-2/88 Mobil
Qil T (OV EPB 1990, 93, Ipp.) noteica, ka ar valsts patentu
pieskirtas aizsardzibas noteik$ana jau sen ir atskirusies
atkariba no katras valsts picejas. Neskatoties uz Minhenes
konvencijas stadanos spcka, lai novérstu atdkitibu veidosanas
ligumslédzéju valst vértéjuma, pienemts minétas konvenci-
jas 69. pantu skaidrojods protokols, kas alticcas uz Eiropas
patenta pieskintds aizsardzibas apjomu. Vel fohiid tomér
pastiv ievérojamas at$kiribas valstu tiesibu aktos; to apliecina
Eiropas Pnrfamenm un Padomes 2004 gada 29. apiila
Direktivas 2004/48/EK par intelektudld ipaduma tiesibu
piemérofanu (OV 1 157, 45. lpp.) (seplitais un astotais
apsvérums) picpemsana.
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69. Nemot véra ieprieks izklastitos apsvérumus, iesaku Tiesai uz Bundesgerichtshof
prejudicialajiem jautajumiem sniegt $adu atbildi:

Jédziens “zdlu aktivo vielu kombinacija” Padomes 1992. gada 18. janija Regulas
Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem 1. panta
b) apaks$punkta izpratné jainterpreté ta, ka atbilstoi ta nozimei nav liegts papildu
aizsardzibas sertifikatu pieskirt divu vielu kombinacijai, no kuram viena ir pazistama
viela, kurai pasai par sevi piemit farmakologiskas ipasibas noteiktai terapeitiskai
indikacijai, bet otra viela ir nepiecie$ama pirmas vielas terapeitiskajai efektivitatei tai
pasai indikacijai.

I-4106



