YISSUM

TIESAS RIKOJUMS (astota palata)
2007. gada 17. aprili *

Lieta C-202/05

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Apvienota
Karaliste) iesniedza ar léemumu, kas pienemts 2004. gada 10. decembri un kas Tiesa
registréts 2005. gada 9. maija, tiesvediba

Yissum Research and Development Company of the Hebrew University of
Jerusalem

pret

Comptroller-General of Patents.

TIESA (astota palata)

$ada sastava: palatas priek$sédétajs E. Juhass [E. Juhdsz], tiesne$i Dz. Arestis
[G. Arestis| (referents) un J. Malenovskis [J. Malenovsky],

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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generaladvokats 1. Bots [Y. Bot],
sekretars R. Grass [R. Grass],

saskana ar Tiesas Reglamenta 104. panta 3. punkta pirmo dalu piedavajot par
lagumu lemt, izdodot motivétu rikojumu,

uzklausijusi generaladvokatu,

izdod $o rikojumu.

Rikojums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét 1. panta
b) apakspunktu Padomes 1992. gada 18. junija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par
papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem (OV L 182, 1. Ipp.) redakcija, kas izriet
no Akta par Austrijas Republikas, Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes
pievienosanas nosacijumiem un pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas
pamata (OV 1994, C 241, 21. lpp., un OV 1995, L 1, 1. Ipp.; turpmak teksta —
“Regula Nr. 1768/92”).

Sis ligums tika iesniegts prasibas, ko céla Yissum Research and Development
Company of the Hebrew University of Jerusalem (Jeruzalemes Hebrevas universitates
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Yissum izpétes un attistibas sabiedriba, turpmak teksta — “Yissum”) par
Comptroller-General of Patents (Lielbritanijas Patentu birojs, turpmak teksta —
“Patent Office”) lémumu noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikatu
(turpmak teksta — “PAS”), ko Yissum bija iesniegusi attieciba uz “calcitriol”
(kalcitriols), ietvaros.

Atbilstosas tiesibu normas

Regulas Nr. 1768/92 1. panta noteikts:

“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;
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c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga kadu b) apak$punkta definéto produktu
ka tadu, kada produkta iegiisanas vai izmantosanas panémienu, un kuru norada
ta ipasnieks sertifikata pieskir$anas nolaka;

d) “sertifikats” ir papildu aizsardzibas sertifikats.”

Regulas Nr. 1768/92 3. panta, kura ir noteikti PAS sanemsanas nosacijumi, noteikts:

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

a) produktu aizsarga spéka esos$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar
Direktivu 65/65/EEK vai attiecigi Direktivu 81/851/EEK $ados gadijumos [..];

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats;
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d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma atlauja laist produktu tirga ka
zales.”

Pamata prava un prejudicialie jautajumi

Kops 1989. gada 19. julija Yissum ir Eiropas patenta ar nosaukumu “Compositions a
usage cosmétique et dermatologique contenant du l-alpha-hydroxycholécalciférol”
(Kosmeétiskai un dermatologiskai izmanto$anai paredzétas kombinacijas, kas satur
alpha-hydroxycholécalciférol) ipasnieks. Sis patents ir par kombinaciju, kas domata
adas slimibu lokalai arstés$anai un ietver alpha-hydroxycholécalciférol vai I-alpha,
25-dihydroxycholécalciférol salikumu [kombinaciju], kas visparéji pazistams ar
nosaukumu kalcitriols. Minétais patents tapat aptver to pasu savienojumu
apvienojuma ar neitralu vielu, kas piemérota kréma, ziedes vai losjona razo$anai.

2001. gada 12. decembri sabiedribai Galderma Ltd tika izdota atlauja laist tirga
Niderlandé krému Silkis. Saja atlauja kalcitriols nosaukts par aktivo vielu, savukart
$kidrais parafins, vazelins un alpha-tocophérol — par neitralam vielam. Turklat taja
ir noradits, ka minétais kréms ir atlauts “psoriazes aplikumu (psoriasis vulgaris), kas
skar lidz 35 % kermena virsmas, lokalai arsté$anai’”.

2002. gada 11. junija, atsaucoties uz minéto atlauju, Yissum ladza Patent Office tam
izsniegt PAS attieciba uz kalcitriolu. Prasitajas pieteikuma galvenokart bija lagts PAS
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tikai §im produktam. Pakartoti ta [adza PAS attieciba uz kalcitriola un kréma pamata
sajaukumu.

Ar 2004. gada 29. julija lémumu Patent Office noraidija $o PAS pieteikumu, tapéc ka
tirdzniecibas atlauja, uz ko atsaucas Yissum, nebija pirma $im produktam ka zalem
saskana ar Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apakspunktu. Faktiski pirms kréma Silkis
tika at]auts laist tirgn citas zales, tadas ka Calcijex un Rocaltrol, kas satur kalcitriolu
ka vienigo aktivo vielu. Calcijex, kas ir kalcitriolu satuross, sterils, izotonisks,
caurspidigs idens $kidums, domats intravenozu injekciju ievadiSanai, ko izmanto, lai
arstétu pacientu, kuriem tiek veikta dialize sakara ar hronisku nieru nepietiekamibu,
hipokalcémiju. Rocaltrol, kas sastav no mikstam kalcitriolu saturo$am zelatina
kapsulam un vairakam neaktivam sastavdalam, pacienti, kuri cie$ no hroniskas nieru
nepietiekamibas vai pécmenopauzes osteoporozes, lieto perorali.

Tostarp $aja pasa lémuma Patent Office atzina, ka kréma pamatu nevar uzskatit par
aktivu vielu, un lidz ar to noraidija Yissum PAS pieteikumu, jo tas bija par kréma
pamata ietverto aktivo vielu kombinaciju.

2004. gada 25. augusta Yissum par $o lémumu céla prasibu iesniedzéjtiesa. Prasibas
pamatojumam ta apgalvoja, ka vinas PAS liguma priekSmets bijis kalcitriols, kas
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domats ipasam terapeitiskam izlietojumam, proti, psoriazes lokalai arsté$anai, kas
atskiras no agrak atlauto produktu lietojuma [mérkiem]. Pakartoti Yissum noradija,
ka tas PAS pieteikums bija par aktivu vielu — kalcitriola un kréma pamata —
kombinaciju, tadéjadi pirma tirdzniecibas atlauja bija ta, kas bija pieskirta Silkis
krémam, ka prasitaja to bija noradijusi sava [PAS] pieteikuma.

Sajos apstaklos High Court of Justice (England and Wales), Chancery Division
(Patents Court) [Patentu Tiesa] noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus
prejudicialus jautajumus:

“1) Gadijuma, ja pamatpatents aizsarga citu terapeitiski aktivas vielas izmantosanas
mediciniskiem mérkiem panémienu, kas tiek saprasts ar “produktu” Regulas
[Nr. 1768/92] 1. panta b) apak$punkta un it ipasi — vai terapeitiski aktivas vielas
izmanto$anai ir nozime “produkta” definicija Regulas nozimé?

2) Vai jédziens “zalu aktivo vielu kombinacija” Regulas [Nr. 1768/92] 1. panta
b) apak$punkta izpratné nozimé, ka katrai $adas kombinacijas sastavdalai ir
jabut terapeitiski aktivai?

3) Vai pastav “zalu aktivo vielu kombinacija”, ja ir tada vielu kombinacija, kas
sastav no divam sastavdalam, no kuram viena ir viela ar terapeitisku iedarbibu
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pret specifisku indikaciju, bet otra padara iespéjamu zalu formu, kas nodrosina
za]u iedarbigumu pret $o indikaciju?”

Ar 2006. gada 6. junija véstuli Tiesas sekretars nositija iesniedzéjtiesai 2006. gada
4. maija sprieduma lieta C-431/04 Massachusetts Institute of Technology (Krajums,
1-4089. lpp.) kopiju, aicinot to noradit, vai, nemot véra $o spriedumu, ta vél arvien
vélas uzturét spéka savu ligumu sniegt prejudicialu nolémumu.

Ar rakstveida pazinojumu, kas Tiesa sanemts 2007. gada 9. marta, iesniedzéjtiesa to
informéja, ka ar 2006. gada 2. novembra spriedumu ta atsauc otro un treso
jautajumu sava liguma sniegt prejudicialu nolémumu, bet uztur spéka pirmo
jautajumu.

No ta izriet, ka Tiesai ir jalemj tikai par pirmo liguma sniegt prejudicialu noléemumu
jautajumu.

Par prejudicialo jautajumu

Saskana ar Tiesas Reglamenta 104. panta 3. punkta pirmo dalu, ja atbilde uz
jautajumu, kas Tiesai ir nodots prejudiciala nolémuma sniegSanai, skaidri izriet no
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judikatiras, Tiesa péc tam, kad ir uzklausijusi generaladvokatu, jebkura bridi var
izdot motivétu rikojumu, kura ir norade uz attiecigo judikatoru. Tiesa uzskata, ka
$ads ir pamata lietas gadijjums.

Ir jaatgadina, ka saskana ar Regulas Nr. 1768/92 1. panta b) apak$punktu “produkts”
ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija.

Saja zina no ieprieks minéta sprieduma lieta Massachusetts Institute of Technology
un it ipasi no ta 19., 21, 23. un 24. punkta izriet, ka Regulas Nr. 1768/92 1. panta
b) apak$punkta minétais “produkta” jédziens ir jasaprot “aktivas vielas” $aurd
nozime.

No ta izriet, ka minétais “produkta” jédziens neietver ar pamatpatentu aizsargatas
aktivas vielas terapeitisku izmanto$anu.

Turklat tadu pasu interpretaciju var secinat no 2004. gada 19. oktobra sprieduma
lietd C-31/03 Pharmacia Italia (Krajums, 1-10001. lpp.) 20. punkta, kura Tiesa ir
nospriedusi, ka “noteicosais kritérijs sertifikata izsniegSanai nav zaJu lietosanas
noliks un [..] ka sertifikata aizsardzibas objekts ietver jebkadu produkta ka zalu
lietosanu, neiz$kirot produktu lietosanu ka cilvékiem paredzétas zales no to
lietosanas ka dzivniekiem paredzétas zales”.
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Tadéjadi uz prejudicidlo jautajumu ir jaatbild, ka Regulas Nr. 1768/92 1. panta
b) apak$punkts ir jainterpreté tada nozimé, ka gadijuma, ja pamatpatents aizsarga
citu zalu aktivas vielas izmantoSanas mediciniskiem mérkiem panémienu, $i
izmantosana nav produkta definicijas neatnemama sastavdala.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata
iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Tiesasanas izdevumi, kas
radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku
tiesasanas izdevumi, nav atlidzinami.

Ar 3adu pamatojumu Tiesa (astota palata) nospriez:

1. panta b) apakspunkts Padomes 1992, gada 18. janija Regula (EEK)
Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zaléem redakcija, kas
izriet no Akta par Austrijas Republikas, Somijas Republikas un Zviedrijas
Karalistes pievienosanas nosacijumiem un pielagojumiem ligumos, kas ir
Eiropas Savienibas pamata, ir jainterpreté tada nozimé, ka gadijuma, ja
pamatpatents aizsarga citu zalu aktivas vielas izmantosanas mediciniskiem
meérkiem panémienu, $i izmantoSana nav produkta definicijas neatnemama
sastavdala.

[Paraksti]
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