Y. BOT SECINAJUMI — LIETA C-125/10

GENERALADVOKATA IVA BOTA [YVES BOT]
SECINAJUMI,

sniegti 2011. gada 9. jun

1. Saja laguma sniegt prejudicialo nole-
mumu Tiesa tiek aicinata precizét, ka Eiro-
pas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1901/2006° pienemsana ietekmé papildu
aizsardzibas sertifikata (turpmak teksta —
“PAS”), kas ir paredzéts patenta pieskirtas
zalu ekskluzivas izmantosanas pagarinasanai,
izsnieg$anas nosacijumus.

2. Zalu izstradasanai ir nepiecie$ami ilgstosi
un dargi pétijumi. Lai farmaceitiskas labora-
torijas atpelnitu pétijumiem nepiecieSsamos
ieguldijumus un tadéjadi veicinatu $os pé-
tljumus, dalibvalstis savas iekséjas tiesibas
vai savstarpéji vienojoties Eiropas limeni? ir
paredzéjusas, ka zales varétu but par paten-
ta objektu ar noluku noteikta laika perioda*
garantét to ipasniekam ekskluzivas izmanto-
$anas tiesibas.

1 — Originalvaloda — francu.

2 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra
regula par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem
Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direk-
tiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378,
1. Ipp.; turpmak teksta — “regula par pediatrija lietojamam
zalem”).

3 — Konvencija par Eiropas patentu pieskirsanu tika parakstita
Minhené 1973. gada 5. oktobri, un ta stajas speka 1977. gada
7. oktobri.

4 — Saskana ar $is konvencijas 63. pantu Eiropas patenta ilgums
ir 20 gadi no pieteikuma iesnieg$anas dienas.

I - 12990

ja'

3. Tomeér zalu tirdznieciba dalibvalstl ir pa-
klauta noteikumam par iepriekséjas tirdz-
niecibas atlaujas (turpmak teksta — “TA”)
sanemsanu, ko izsniedz vai nu $is valsts kom-
petenta iestade®, vai péc Padomes Regulas
(EEK) Nr. 2309/933 stasanas spéka® — Eiro-
pas Kopiena’.

4. Laiks starp patenta pieteikuma iesnieg-
$anas bridi un TA sanems$anu varétu bat re-
lativi ilgs. Tadéjadi, kaut ari lai izvairitos no
jebkadas publisko$anas vai paralélo pétijumu
veiksanas riska, patents zalém ir japieprasa
savlaicigi, TA sanemsana varétu ilgt vairakus

5 — Skat. Padomes 1965. gada 26. janvara Direktivas 65/65/EEK
par normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba
uz zalém (OV 22, 369. Ipp.) 3. pantu un Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (OV L 311, 67. lpp; OV Ipasais izdevums latviesu
valoda, 13. nod., 27. s¢j., 69. Ipp.) 6. pantu.

6 — Padomes 1993. gada 22. julija regula, ar ko nosaka kartibu, ka
Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales
un veterinaras zales, ka arl izveido Eiropas Zalu novértésa-
nas agentaru (OV L 214, 1. Ipp; OV Ipasais izdevums lat-
vie$u valoda, 13. nod., 12. s§j., 151. Ipp.).

7 — Skat. Regulas Nr. 2309/93 3. pantu.



MERCK SHARP & DOHME

gadus, lai veiktu preces efektivitates, drosibas
un kvalitates parbaudes pétijumus®.

5. Tadéjadi ar patentu pieskirtais izmantosa-
nas monopola lietderigais laiks tiek saisinats.

6. Lai vienveidigi parvarétu $o neértibu visas
dalibvalstis, Kopienu likumdevéjs Padomes
Regula (EEK) Nr. 1768/92° ir paredzéjis ie-
spéju farmaceitiskam laboratorijam sanemt
PAS, ar kuru, beidzoties pamatpatenta spéka
esamibas laikam, ta Ipasniekam tiek pieskir-
tas tadas pasas tiesibas ka ar patentu — uz
tadu periodu, lai kompensétu TA sanemsanas
procesa laiku, ja tas parsniedz visparéji no-
teikto piecu gadu periodu.

7. Tadéjadi Regulas Nr. 1768/92 13. panta ir
paredzéts, ka PAS stajas spéka pamatpatenta
likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vie-
nads ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pa-
matpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pie-
gkir pirmo TA Kopiena, no ka atnem piecus
gadus, un tas nevar parsniegt piecus gadus no
ta spéka stasanas dienas.

8 — Skat. Chemtob-Concé, M.-C., “Le certificat complémentaire
de protection: un instrument devenu insuffisant pour assurer
la rentabilité de l'innovation pharmaceutique’, no: Gazette
du Palais, 2008. gada oktobris, Nr. 283, 42. Ipp.

9 — Padomes 1992. gada 18. junija regula par papildu aizsardzi-
bas sertifikata izstradi zaléem (OV L 182, 1. Ipp.; OV Ipasais
izdevums latviesu valoda, 13. nod., 11. séj., 200. Ipp.), kas
grozita ar regulu par pediatrija lietojamam zalém (turpmak
teksta — “Regula Nr. 1768/92”).

8. Savukart regula par pediatrija lietojamam
zalém [likumdevéjs] ir veicinajis novérojumu,
ka daudzas zales tika laistas tirgii bez faktis-
kajiem iepriekséjiem pétijumiem par to pedi-
atrijas efektiem, tapéc tos nevaréja efektivi un
drosi izmantot bérnu arstésanai.

9. Tadéjadi Kopienu likumdevéjs $aja regula
ir paredzéjis, ka, iznemot atkapes gadijumu,
TA zalém sanem tikai péc nepieciesamo péti-
jumu veiksanas ar noltku noteikt, vai un kada
veida tas varétu tikt izmantotas pediatrija.

10. Lai kompensétu $o papildu pétijumu
laiku, Kopienu likumdevéjs regula par pedi-
atrija lietojamam zalém ir paredzéjis, ka PAS
spéka esamibas laiks ir japalielina lidz sesiem
ménesiem.

11. Saja lieta Tiesai tiek uzdots jautajums par
to, vai un cik liela méra saimnieciskas darbi-
bas subjekts var gt labumu no $i seSu méne-
$u pagarinajuma, ja starp patenta pieteikuma
iesniegsanu un TA sanemsanas dienu ir paga-
jis mazak par pieciem gadiem.

12. Citiem vardiem sakot, jautajums ir par
to, vai var izsniegt PAS uz negativu vai nulles
laiku, lai $o seSu méne$u pagarinajumu skai-
titu vai nu no $i negativa laika sakuma, tas ir,
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pirms pamatpatenta spéka esamibas beigu
datuma, vai — ja $ads negativais laiks batu ja-
noapalo lidz nullei — no pamatpatenta spéka
esamibas beigu datuma.

13. Sajos secinajumos tiks noradits, ka pre-
ciza atbilde uz $o jautdjjumu nav atrodama
Regulas Nr. 1768/92 un regulas par pediatrija
lietojamam zalém satura un sistéma un ka ta
tatad ir jasecina no $o regulu mérkiem.

14. Atzimésuy, ka Regulas Nr. 1768/92 mérkis
ir garantét patenta ipas$niekam ekskluzivas
tiesibas maksimali 15 gadu laika no TA sa-
nemsanas briza un ka regulas par pediatrija
lietojamam zalém meérkis ir PAS pagarinasa-
na uz se$iem ménesiem. Apgalvosu, ka $o abu
regulu lietderiga iedarbiba kopa ir garantét
patenta Iipasniekam ekskluzivo tiesibu perio-
du 15 gadu un 6 méne$u garuma, to skaitot
no TA sanemsanas briza.

15. Tadéjadi es ieteiksu Tiesai nospriest, ka
patenta ipasnieks var izmantot regula par pe-
diatrija lietojamam zalém noteikto seSu mé-
nesu pagarinajumu, ja starp patenta pieteiku-
ma iesnieganu un TA sanemsanas dienu ir
pagajis mazak par pieciem gadiem, un ka $is
pagarinajums ir jaskaita no noteikta datuma,
patenta spéka esamibas beigu datumam pie-
meérojot PAS negativo laiku.
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I — Atbilstosas tiesibu normas

16. Bundespatentgericht [Federala Patentu
tiesa] (Vacija) sava prejudicialaja jautajuma
atsaucas uz Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 469/2009 '°, kas parnem Re-
gulas Nr. 1768/92 saturu, nemainot ta bati-
bu. Tomér Regula Nr. 469/2009 stajas spéka
2009. gada 6. julija, tas ir, péc pamata lieta ap-
stridéta lémuma pienemsanas. Tadéjadi pie-
mérojama regula ir Regula Nr. 1768/92.

A — Regula Nr. 1768/92

17. Regulas Nr. 1768/92 preambulas no tre-
$a lidz piektajam apsvérumam ir noteikts, ka
laikposms starp patenta pieteikuma iesnieg-
$anu attieciba uz jaunam zalém un $o zalu
tirga laisanas atlaujas sanemsanu samazina
faktiskas patentaizsardzibas laikposmu — tas
nav pietiekams, lai atgitu pétnieciba ieguldi-
tos lidzeklus, kas $o pétniecibu apgratina un
rada risku, ka pétniecibas centrus varétu par-
vietot arpus dalibvalstim.

10 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija regula
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (OV L 152,
1.lpp.).
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18. Regulas Nr. 1768/92 preambulas astotaja
un devitaja apsvéruma ir noteikts:

“ta ka tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar
[PAS], ir janosaka ta, lai nodrosinatu piena-
cigu, efektivu aizsardzibu; ta ka [$aja] noluka
no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém
pirmo reizi sanem [TA] Kopiena, patenta un
[PAS] ipasniekam vajadziga iespéja izmantot
ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit
gadus;

ta ka tomeér $ada tik sarezgita un viegli ietek-
méjama nozaré ka farmacija véra ir janem vi-
sas saistitas intereses, ari veselibas aizsardzi-
bas intereses; ta ka $aja nolaka $o [PAS] var
pieskirt tikai uz laiku, kas neparsniedz piecus
gadus; ta ka pieskirta aizsardziba precizi jaat-
tiecina vienigi uz produktu, par kuru iegata
[TA] ka zales”.

19. Regulas Nr. 1768/92 3. pants ar nosauku-
mu “[PAS] sanems$anas nosacijumi” ir formu-
léts sadi:

“[PAS] pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts
7. panta minétais pieteikums, pieteikuma ie-
snieg$anas diena:

a) produktu  aizsarga  spéka  esoSs

pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta
deriga [TA] saskana ar Direktivu 65/65 [..]
vai attiecigi Direktivu 81/851/EEK ["];

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

d) [TA], kas minéta b) apak$punkta, ir pir-
ma [TA] laist produktu tirga ka zales”

20. Saskana ar Regulas Nr. 1768/92 4. un
5. pantu PAS pieskirta aizsardziba attiecas
vienigi uz zalém, uz kuram attiecas TA, un
pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents.

21. Regulas Nr. 1768/92 7. panta 1. punkta ir
paredzéts, ka PAS pieteikumu iesniedz sesu
ménesu laika no dienas, kad tiek pieskirta TA
laist produktu tirga ka zales. Ta pasa panta
3. punkta ir noteikts, ka PAS termina pagari-
najuma pieteikumu var iesniegt vai nu iesnie-
dzot PAS pieteikumu, vai kamér sertifikata
pieteikums vél tiek izskatits, attiecigi ieve-
rojot Regulas Nr. 1768/92 8. panta 1. punkta
prasibas. Saskana ar §is pasas regulas 7. panta

11 — Padomes 1981. gada 28. septembra direktiva par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinaganu veterinaro zalu joma (OV L 317,
1.lpp.).
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4. punktu jau pieskirta PAS termina pagarina-
juma pieteikumu iesniedz ne vélak ka divus
gadus pirms PAS termina beigam.

22. Regulas Nr. 1768/92 8. panta ir uzskaiti-
ta informacija, kurai jabiat PAS pieteikuma. It
ipasi taja ir paredzéts, ka, ja PAS pieteikuma
ir ieklauts pagarinajuma pieteikums, ir japie-
vieno pazinojuma kopija, kura noradita atbil-
stiba apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas
pétijumu planam, ka minéts regulas par pedi-
atrija lietojamam zalém 36. panta.

23. Regulas Nr. 1768/92 10. panta ar nosau-
kumu “[PAS] pieskirsana vai [PAS] pieteiku-
ma noraidi$ana” ir noradits:

“1. Ja [PAS] pieteikums un produkts, uz ko
tas attiecas, atbilst $aja regula noteiktajiem
nosacijumiem, [kompetenta)] iestade pieskir
[PAS].

2. [Kompetenta] iestade, ievérojot 3. punktu,
noraida [PAS] pieteikumu, ja pieteikums vai
produkts, uz ko tas attiecas, neatbilst $aja re-
gula noteiktajiem nosacijumiem.

L)

24. Regulas Nr. 1768/92 13. panta ar no-
saukumu “[PAS] spéka esamibas laiks” ir
noteikts:

“1. [PAS] stajas spéka pamatpatenta likumi-
ga termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar
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laikposmu no dienas, kad iesniedz pamat-
patenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir
pirmo [TA] Kopiena, un no ka atnem piecus
gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta [PAS] spéka esa-
mibas laiks nevar parsniegt piecus gadus no
ta spéka stasanas dienas.

3. Terminus, kas noteikti 1. un 2. punkta,
pagarina par seSiem ménesiem gadijuma, ja
piemérojams regulas [par pediatrija lietoja-
mam zalém] 36. pants. Sada gadijuma §i pan-
ta 1. punkta noteikto terminu var pagarinat
tikai vienu reizi’”

25. Regulas Nr. 1768/92 14. panta a) punkta
ir noteikts, ka PAS zaudé spéku “Sis regulas
13. panta paredzéta laikposma beigas”

B — Regula par pediatrija lietojamam zdalem

26. Regulas par pediatrija lietojamam zalém
preambulas 26.-28. apsvéruma ir noteikts:

“(26) Zalem, uz kuram attiecas prasiba ie-
sniegt pediatrijas datus, ja ir izpilditas
visas apstiprinata pediatrijas pétljjumu
plana prasibas, ja zales ir apstiprinatas
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visas dalibvalstis un ja attieciga infor-
macija par izpétes rezultatiem ir ie-
klauta zalu informacija, batu japieskir
atlidziba, kas ir 6 ménesu pagarinajums
[PAS], kas izveidots ar [..] Regulu [..]
Nr. 1768/92.

(27) Pieteikums [PAS] darbibas ilguma pa-
garindgjumam atbilstigi $ai regulai butu
atlaujams tikai gadijuma, ja Sis [PAS]
ir pieskirts atbilstigi [..] Regulai [..]
Nr. 1768/92.

(28) Ta ka atlidziba paredzéta par izpétes
veikSanu bérnu meérkgrupa un nevis lai
demonstrétu, ka zales ir drosas un efek-
tivas bérnu mérkgrupa, atlidziba batu
jasniedz pat tad, ja pediatriska indikaci-
ja nav apstiprinata. Tomeér, lai uzlabotu
pieejamo informaciju par zalu lietosanu
bérnu mérkgrupa, attieciga informacija
par lietosanu bérnu mérkgrupa batu ja-
ietver apstiprinato zalu informacija”

27. Regulas par pediatrija lietojamam zalém
36. pants ir formuléts sadi:

“1. Ja pieteikums saskana ar 7. un 8. pantu
ietver visu to pétijumu rezultatus, kas veikti
saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijumu

planu, patenta vai [PAS] turétajam ir tiesibas
uz Regulas [..] Nr. 1768/92 13. panta 1. un
2. punkta paredzéta laikposma sesu ménesu
pagarinajumu.

Pirmo dalu pieméro ari gadijumos, ja péc ap-
stiprinata pediatrijas pétijjumu plana pabeig-
$anas pediatrisko indikaciju neapstiprina, bet
veikto pétljumu rezultati ir atspoguloti zalu
raksturojuma kopsavilkuma un vajadzibas
gadijuma attiecigo zalu lietosanas instrukcija.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punktu pieméro za-
lém, ko aizsarga [PAS] saskana ar Regulu [..]
Nr. 1768/92 vai saskana ar patentu, kur$ at-
bilst [PAS] pieskir$anas prasibam. [..]

[.]7

II — Pamata lieta un prejudicialais jauta-
jums

28. Merck Sharp & Dohme Corp., ieprieks
Merck & Co. (turpmak teksta — “Merck”) ir
Eiropas patenta, kas attiecas uz dipeptidyl
peptidase inhibitoru vielam diabéta arstésanai
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vai prevencijai, ipasnieks. Si patenta pieteiku-
ma datums ir 2002. gada 5. jalijs.

29. 2007. gada 14. septembri Merck ladza
Deutsches Patent- und Markenamt [Vacijas
Patentu un precu zimju birojam] izsniegt PAS
ar So patentu aizsargatai farmaceitiskai vielai
sitagliptin, attiecigaja gadijuma farmaceitiski
pienemamas sals forma, it ipasi prieks sitag-
liptin phosphat — monohydrat. Ka pirmo TA
Eiropas Savieniba un Vacija izsnieg$anas da-
tumu ta noradija 2007. gada 21. martu, die-
nu, kad tika izsniegts Eiropas sertifikats za-
lém Januvia, kas satur aktivo vielu sitagliptin
phosphat — monohydrat.

30. Ar 2008. gada 1. jalija léemumu Sis pie-
teikums tika noraidits, pamatojoties uz to,
ka no pamatpatenta pieteikuma iesnieg$anas
dienas lidz pirmas TA izsnieg$anas dienai bija
pagajusi tikai 4 gadi, 8 ménesi un 16 dienas,
tadél aprékinamais PAS termin$ sanak minus
3 ménesi un 14 dienas.

31. So lemumu Merck

Bundespatentgericht.

parsudzéja

32. Ta norada, ka PAS spéka esamiba neesot
viens no ta izsnieg$anas nosacijumiem, ka
sis PAS tai esot japieskir, jo ta esot izpildiju-
si visus tai paredzétos nosacijumus, un ka $i
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izsnieg$ana esot nepieciesama, lai vélak ta va-
rétu prasit minéta PAS pagarindjumu.

33. Merck norada, ka 2009. gada 27. marta
kompetenta iestade apstiprinaja pediatrijas
pétijumu planu un ka $aja plana paredzétie
pétijumi esot japabeidz lidz 2017. gadam.

34. Ta apgalvo, ka tai vajadzétu izsniegt PAS
ar negativu vai nulles laiku, lai saktos regula
par pediatrija lietojamam zalém paredzétais
seSu ménesu pagarinajums, ko skaita vai nu
no 2022. gada 21. marta, vai no pamatpatenta
spéka esamibas beigam 2022. gada 5. julija.

35. Iesniedzéjtiesa norada, ka lidz regulas
par pediatrija lietojamam zalém pienems$anai
bija noteikts, ka PAS ir pieskirams tikai tad,
ja starp patenta pieteikumu un bridi, kad pir-
mo reizi attiecigajam zalém tika izsniegta TA,
ir pagajusi vairak neka pieci gadi. Tai rodas
jautajums par to, vai péc $is regulas stasanas
spéka ir japienem cita interpretacija un jaiz-
sniedz PAS uz negativu vai nulles laiku.

36. lesniedzéjtiesa uzsver, pirmkart, ka ne re-
gula par pediatrija lietojamam zalém, ne Re-
gula Nr. 469/2009 nav skaidri paredzéta iespé-
jaizsniegt $ada veida PAS un ka $is risinajums
butu pretruna Regulas Nr. 469/2009 13. pan-
ta ieklauta termina “spéka esamibas laiks” pa-
rastajam valodas lietojumam.
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37. Otrkart, ta norada, ka $is 13. pants nav
viens no PAS izsniegSanas nosacijumiem un
ka PAS izsniegSana ar negativu vai nulles
laiku batu saskana ar regulas par pediatrija
lietojamam zalém meérkiem. Ta skaidro, ka,
ja pienem S$o interpretaciju, esot japrecizé
PAS pagarinajuma sakumpunkts. Tapat esot
jazina, vai seSu ménesu terminam ir jasakas
pirms patenta spéka esamibas beigu datuma,
tas ir datuma, kas noteikts, pienemot PAS ne-
gativo laiku, vai ari $is laiks ir janoapalo lidz
nulles laikam un se$u ménesu terminam ir ja-
sakas ar minéta patenta spéka esamibas beigu
datumu.

38. Saja zina iesniedzéjtiesa skaidro, ka pra-
sitajas pamata lieta gadijuma tika atklats, ka
pastav atskiriga prakse dalibvalstis. Tadéjadi
Bulgarijas Republikas, Niderlandes Karalis-
tes, Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas
Karalistes kompetentas iestades tai batu pie-
skirusas PAS ar negativu laiku, bet Griekijas
Republika — PAS ar nulles laiku. Tapat Igau-
nija un Latvija lémumi par atteikumu pieskirt
PAS tiktu atcelti apelacijas instanceés.

39. lesniedzéjtiesa norada, ka, nemot
véra $os apsvérumus, uzskata par nepie-
cieSamu lagt Tiesai interpretét Regulas

Nr. 469/2009 13. panta 1. punktu. Bundespa-
tentgericht uzdot sadu prejudicialu jautajumu:

“Vai [PAS] zalém var tikt izsniegts, ja laika
posms no pieteikuma pamatpatentam ie-
snieg$anas briza lidz bridim, kad pirmo reizi
tika izsniegta [TA] Kopiena, ir isaks par pie-
ciem gadiem?”

III — Analize

40. lesniedzéjtiesa diezgan skaidri izklastija
§is prejudiciala nolémuma tiesvedibas pama-
tu. Tai ir janosaka, vai prasitajai pamata lie-
ta ir tiesibas uz PAS sanems$anu attiecigajam
produktam, lai ari no pamatpatenta pieteiku-
ma iesnieg$anas briza lidz bridim, kad pirmo
reizi tika izsniegta TA, ir pagajusi tikai 4 gadi,
8 ménesi un 16 dienas, tas ir mazak par pie-
ciem gadiem.

41. Sis jautajums rodas tadél, ka regula par
pediatrija lietojamam zaléem PAS se$u meé-
nesu pagarinajuma pieskir§ana ir atkariga
no §1 PAS sanemsanas un ka saskana ar Re-
gulu Nr. 1768/92 minéta PAS spéka esamiba
ir vienada ar laikposmu, kas ir pagajis starp
patenta pieteikuma datumu un pirmas TA sa-
nemsanas datumu, no ka atnem piecus gadus.
Tadéjadi ir jauzzina, vai regula par pediatri-
ja lietojamam zalém paredzéta pagarinaju-
ma pieskir$ana ir japaklauj nosacijumam, ka
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patenta ipasnieks varétu sanemt PAS uz po-
zitivu laiku.

42. Ja uz $o jautajumu tiek atbildéts apstipri-
nosi, prasitaja pamata lieta nevarétu sanemt
nekadu ar patentu pieskirto ekskluzivo tiesi-
bu pagarinajumu. Savukart negativas atbildes
gadijuma bitu japrecizé seSu ménesu termina
sakumpunkts.

43. Precizak, ir janorada, vai $is seSu ménesu
termins ir jasak skaitit no datuma, ko nosaka,
nemot véra PAS negativo laiku, vai ari, to no-
apalojot lidz nullei, no patenta spéka esami-
bas beigu datuma, kas $aja lieta ir 2022. gada
5. jalijs.

44. Pirmaja gadijuma se$u ménesu laikposms
ir jaskaita no 2022. gada 21. marta'?, lai pra-
sitajai pamata lieta ar pamatpatentu pieskir-
tas ekskluzivas tiesibas tiktu pagarinatas par
2 méneSiem un 16 dienam péc ta parasta
spéka esamibas beigu datuma, tas ir, lidz
2022. gada 21. septembrim.

45. Tas nozimé, ka, ja tiktu izmantots Sis
risinajums, pamatpatenta ipasnieks varétu

12 — Jeb normals patenta spéka esamibas beigu datums,
2022. gada 5. julijs, no ka atnem 3 ménesus un 14 dienas, tas
ir, laika, kas ir pagajis no patenta pieteikuma iesnieg$anas,
2002. gada 5. jalija, lidz pirmas TA izsnieg$anas datumam,
2007. gada 21. martam, no ka atnem piecus gadus.
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sanemt regula par pediatrija lietojamam za-
lém noteikto sesu ménesu pagarinajumu tikai
tad, ja laiks, kas ir pagajis no patenta pietei-
kuma datuma un datuma, kad pirmo reizi
tika izsniegta TA, ir lielaks par 4 gadiem un
6 ménesiem.

46. Otraja gadijuma prasitajas pamata lie-
ta ekskluzivas tiesibas tiks pagarinatas lidz
2023. gada 5. janvarim. Tas nozimétu, ka, ja
tiktu izmantots $is risinajums, patenta ipas-
nieks varétu aizvien izmantot regula par pe-
diatrija lietojamam zalém paredzéto kopuma
seSu meénesu ilgu pagarindjumu neatkarigi
no laika, kas ir pagajis no patenta pieteikuma
datuma lidz datumam, kad pirmo reizi tika
izsniegta TA.

47. Lai atbildétu uz $iem jautdjumiem, ie-
sniedzéjtiesa butiba jauta par to, vai un kada
méra Regula Nr. 1768/92, ko skata kopsakara
ar regulu par pediatrija lietojamam zalém, ir
jainterpreté tadéjadi, ka PAS zaléem varétu tikt
izsniegts, ja laiks, kas ir pagajis no pamatpa-
tenta pieteikuma iesnieg$anas briza lidz pir-
mas TA Kopiena izsniegSanas bridim, ir isaks
par pieciem gadiem.

48. Lietas dalibnieki Tiesa ir aizstavéjusi pre-
téjas nostajas.

49. Tadéjadi Ungarijas un Apvienotas Kara-
listes valdibas, tapat ka prasitaja pamata lie-
ta, ir aicinajusas Tiesu uz uzdoto jautajumu
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atbildét apstiprinosi, ari precizéjot, ka sesu
ménesu laiks ir jaskaita no PAS spéka esami-
bas “negativa” beigu datuma.

50. Turpreti Francijas, Lietuvas un Portuga-
les valdibas, ka ari Eiropas Komisija apgalvo-
ja, ka uz doto jautdjumu vairaku iemeslu dél,
kas balstiti uz attiecigo noteikumu formulé-
jumu, saistito sistému un noteiktajiem mér-
kiem, ir jaatbild noraidosi.

51. Attieciba, pirmkart, uz attiecigo tiesi-
bu normu formuléjumu Komisija norada, ka
Regulas Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta ir
noteikts, ka PAS “stajas spéka pamatpatenta
likumiga termina beigas’, un 2. punkta — ka
81 PAS spéka esamibas laiks nevar parsniegt
piecus gadus no ta spéka stasanas dienas, ta-
péc §im PAS ir noteikti jabat ar pozitivu laiku.
Francijas valdiba ari uzskata, ka PAS ar nulles
vai negativu laiku nevar radit $adas sekas un
tade] tam nav priek$meta.

52. Saja pa$a nozimé Portugales valdiba
apgalvo, ka Regulas Nr. 1768/92 13. panta
3. punkta ir paredzéts PAS seSu ménesu pa-
garinadjums atbilsto$i regulas par pediatrija
lietojamam zalém 36. pantam, kas noradot uz
to, ka $im PAS ir spéka esamibas laiks, kas ir
pagarinams.

53. Lietuvas valdiba savukart par PAS iz-
snieg$anas nosacijumiem apgalvo, ka saskana
ar Regulas Nr. 1768/92 3., 7. un 8. pantu tie
neesot izslédzosi un to izpildes gadijuma ne-
esot noteikts pienakums pieskirt $o PAS. Tur-
klat minétas regulas 11. panta esot paredzéts
pienakums noradit PAS spéka esamibas laiku,
lai to varétu aprékinat pirms ta izsnieg$anas.

54. Turklat Komisija uzsver, ka neviena no
grozijumiem dé], kuri ar regulu par pedi-
atrija lietojamam zalém ir izdariti Regula
Nr. 1768/92, nevarot domat, ka noteikums par
piecu gadu laikposmu bitu ticis atcelts. Tur-
pretim no regulas par pediatrija lietojamam
zalém preambulas 27. apsvéruma izrietot, ka
atlidziba seSu ménes$u pagarinajuma forma ir
eso$as PAS sistémas dala un to varétu pieskirt
tikai tad, ja saskana ar Regulu Nr. 1768/92
tiktu izdots PAS. Tadéjadi $ai atlidzibai esot
papildu raksturs.

55. Savukart attieciba uz sistému, uz kuru
atbilstosie noteikumi attiecas, Francijas
valdiba un Komisija uzskata, ka Regulas
Nr. 1768/92 13. panta sistémiskas interpreta-
cijas dé] nek]as apsaubams vértéjums, saskana
ar kuru PAS ir jabat ar pozitivu laiku, jo $aja
regula nav ietverta neviena norade, saskana ar
kuru PAS varétu but ar negativu laiku.
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56. Turklat Lietuvas un Portugales valdibas
uzskata, ka nav iespéjams pienemt argumen-
tu par minétas regulas 10., 11. un 13. panta
interpretaciju, nedz ari no tas izsecinat, ka
PAS pieteikums ir javérté vairakos posmos.

57. Visbeidzot  attieclba uz  Regulas
Nr. 1768/92 mérkiem Francijas un Lietuvas
valdibas, ka ari Komisija skaidro, ka $aja regu-
la neesot paredzéts kompensét visu laiku, ko
aiznem TA sanems$anas process, bet tikai to,
kas parsniedz piecus gadus, tadéjadi garanté-
jot iesaistito interesu lidzsvaru.

58. Lidz ar to saskana ar Francijas un Lietu-
vas valdibu apgalvoto gadijuma, ja laikposms
starp patenta pieteikuma iesnieg$anu un bri-
di, kad pirmo reizi tika izsniegta TA, butu
isaks par pieciem gadiem, PAS — ja tas tik-
tu pieskirts — nekad nestatos spéka. Tapat
$ada gadijuma butu iespéjams gut ienakumus
no zalu pardosanas ilgak neka 15 gadu laik-
posma péc patenta pieteikuma iesnieg$anas
dienas un tadéjadi amortizét ieguldijjumus
pétnieciba.

59. Lietuvas valdiba $aja zina norada, ka
pretéja risindjuma gadijjuma tiktu izkroplo-
ta konkurence, jo patenta ipasnieks sanemtu
ilgu aizsardzibas laiku.
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60. Mani $ie argumenti neparliecina. Regulas
Nr. 1768/92 un regulas par pediatrija lietoja-
mam zalém sistému un mérku vértéjums liek
nosliekties tie$i pretéji, par labu tézei, ko aiz-
stav prasitaja pamata lieta, ka ari Ungarijas un
Apvienotas Karalistes valdibas un saskana ar
kuru PAS ir japieskir, ja no patenta pieteiku-
ma izsnieg$anas lidz bridim, kad pirmo reizi
tika izsniegta TA, ir pagajis mazak par pie-
ciem gadiem. Tapat ka $Is valdibas uzskatu,
ka sesu méne$u pagarinajums ir jaskaita nevis
no patenta spéka esamibas beigu datuma, bet
no PAS spéka stasanas datuma, ko nosaka,
spéka esamibas beigu datumam pieskaitot §i
PAS negativo laiku.

61. Si nostaja ir balstita uz $adiem apsvéru-
miem.

62. Vispirms ir jaatzist, ka skaidra atbilde uz
izskatamo jautdjumu nav atrodama Regulas
Nr. 1768/92 un regulas par pediatrija lietoja-
mam zalém tiesibu normas. Proti, neviena no
$o0 regulu tiesibu normam nav tiesi noradits,
vai pozitiva laika PAS sanemsana ir vai nav
nepiecie$ams nosacijums regula par pediatri-
ja lietojamam zalém paredzéta sesu ménesu
pagarindjuma pieskirSanai. Tadéjadi saska-
na ar judikataru atbilde uz $o jautdgjumu ir
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jaizsecina no $o regulu ieviestas sistémas un
paredzétajiem mérkiem ',

63. Izskatot Regulas Nr. 1768/92 un regulas
par pediatrija lietojamam zalém sistémas,
manuprat, ir svarigi uzsvert, ka PAS spéka
esamiba nav viens no regula par pediatrija lie-
tojamam zalém noteiktajiem, tas 7. un 8. pan-
tos uzskaititajiem nosacijumiem se$u ménesu
pagarinajuma pieskirsanai. PAS spéka esami-
ba ir noteikta tikai §is regulas 36. panta, kura,
atgadinasu, ir tikai noteikts, ka, ja saskana ar
regulas par pediatrija lietojamam zalém 7. un
8. pantu iesniegtais pieteikums ietver visu
to pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar
apstiprinato pediatrijas pétijumu planu, pa-
tenta vai PAS turétajam ir tiesibas uz Regulas
Nr. 1768/92 13. panta paredzéta laikposma
pagarindjumu uz seSiem ménesiem.

64. Tapat, apskatot Regulas Nr. 1768/92 sis-
tému, atzimésu, ka PAS spéka esamiba nav
ne to sanems$anas nosacijumu péc butibas
starpa, kas ir uzskaititi $is regulas 3. panta,
ne to procesualo prasibu starpa, kas ir no-
teiktas $is regulas 7.-9. panta. PAS spéka
esamibas noteikumi, kas ir paredzéti Regulas
Nr. 1768/92 13. panta, paradas péc §is regu-
las noteikumiem par PAS pieskirSanu vai

13 — Skat., pieméram, Regulas Nr. 1768/92 noteikuma sakot-
néjo redakciju, kas to aizstdj, interpretaciju, apskatot to
tas konteksta un saskana ar ta jégu un merki, 2003. gada
11. decembra sprieduma lieta C-127/00 Hdssle (Recueil,
1-14781. Ipp., 55. punkts).

pieteikuma noraidisanu, kas ir ieklauti tas
10. panta.

65. Lidz ar to PAS pozitivais spéka esa-
mibas laiks nevar tikt uzskatits par Regula
Nr. 1768/92 skaidri noteikto PAS izsniegsa-
nas nosacijumu. No minéta izriet, ka neviens
no noteicosiem faktoriem $ai lietai nevarétu
tikt izsecinats no regulas par pediatrija lieto-
jamam zalém preambulas 27. apsvéruma, sa-
skana ar kuru pagarindjuma pieteikums batu
pielaujams tikai gadijuma, ja ir pieskirts PAS
Regulas Nr. 1768/92 izpratné.

66. Ja, ka to ir uzsvérusi iesniedzéjtiesa, PAS
ar nulles vai negativu spéka esamibas laiku iz-
snieg$ana nebija iespéjama pirms regulas par
pediatrija lietojamam zalém stasanas spéka, $i
neizsnieg$ana, manuprat, notika nevis patie-
sa likumiska aizlieguma dél, bet pamatojoties
uz veselo sapratu, nemot véra, ka $§im PAS ne-
butu nekadas lietderibas.

67. Precizak, lidz $is regulas pienems$anai
vieniga PAS lietderiba bijusi pagarinat ar pa-
matpatentu pieskirtas ekskluzivas tiesibas
ipasniekam, kas acimredzami bija saistits
ar to, ka sim PAS bija pozitivs speka esami-
bas laiks, un tadéjadi, nemot véra Regulas
Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta paredzéto
aprékinasanas noteikumus, ka no patenta pie-
teikuma iesnieg$anas lidz bridim, kad pirmo
reizi tika izsniegta TA, bija pagajis vairak par
pieciem gadiem.
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68. Tomér ta vairs nav péc regulas par pe-
diatrija lietojamam zalém stasanas spéka,
jo PAS sanems3ana ir nosacijums arl iespéjai
izmantot papildu se$u méne$u pagarinaju-
mu, un $is pagarinajums, ka tas ir noteikts
$aja tiesvediba, var but piemérojams patenta
ipasnieka ekskluzivajam tiesibam un turpinat
pastavéet noteiktu laiku, pat ja PAS ir spéka
nulles vai negativu laiku.

69. Lai atbildétu uz uzdoto jautdgjumu, par
argumentu nevarétu izmantot iepriekséjo
praksi, un uzskatu, ka $aja analizes stadija ir
japienem, ka Regulas Nr. 1768/92 un regulas
par pediatrija lietojamam zalém sistéma pie-
lauj, ka PAS tiek pieskirts, pat ja no patenta
pieteikuma iesnieg$anas lidz bridim, kad pir-
mo reizi tika izsniegta TA, ir pagajis mazak
par pieciem gadiem.

70. Tadejadi, ta ka $o regulu sistémas par-
baudes rezultata izskatamais jautajums paliek
atvérts, atbilde uz to ir jameklé minéto regulu
izvirzitajos mérkos. Tapéc tagad skaidrosu,
ka, manuprat, ar $iem mérkiem ir skaidri at-
taisnojama apstiprinos$a atbilde uz $o uzdoto
jautajumu.

71. Ka noradiju ieprieks$, Regulas Nr. 1768/
92 meérkis ir kompensét zaudétas
tiesibas izmantot ekskluzivas tiesibas laika,
kas ir nepieciesams pirmas TA sanemsanai,
ja sis laiks parsniedz piecus gadus. Tas mér-
kis ari ir patérétaju intereSu un dalibvalstu
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veselibas aizsardzibas sistému aizsardziba,
nodrosinot, lai ar to garantéta monopola iz-
mantosana neparsniegtu ieguldijumu amorti-
zacijas nepiecieSamibas robezas un launprati-
gi neaizkavétu bridi, kad attiecigais produkts
tiek ieklauts publiskaja joma.

72. Sajazina Kopienu likumdevéjs ir paredzé-
jis, ka patenta Ipasnieks varétu sanemt PAS uz
tadu pasu laiku, kas ir pagajis no patenta pie-
teikuma iesnieg$anas lidz bridim, kad pirmo
reizi tika izsniegta TA, no ka atnem piecus
gadus, un PAS spéka esamibas laiks pats par
sevi nevar parsniegt piecus gadus.

73. Ka ir noradits Regulas Nr. 1768/92 pre-
ambulas astotaja apsvéruma, Kopienu likum-
devéjs ir gribéjis, lai §is regulas rezultata pa-
tenta ipasniekam tiktu garantéts monopols
maksimali 15 gadus, skaitot no briza, kad pir-
mo reizi tika sanemta TA $im zalém.

74. Savukart regulas par pediatrija lietoja-
mam zalém meérkis, ka tas ir noradits tas pre-
ambulas 26. apsvéruma, ir pieskirt atlidzibu
se$u ménesu PAS pagarinadjuma veida labora-
torijam, kas ir veiku$as visus pétljumus, kas
paredzéti noteiktam produktam izstradataja
pediatrijas pétijumu plana.

75. Tadejadi $aja regula ir paredzéts ar pa-
pildu sesu ménesu ekskluzivitates periodu
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kompensét izmaksas un ierobeZojumus,
kas izriet no pienakuma paklaut zales pa-
pildu pétijumiem to pediatrijas iedarbibas
izvértésanai.

76. Péc abu regulu izvirzito mérku kopigas
analizes varu secinat, ka Kopienu likumdevéjs
ir véléjies, lai pamatpatenta ipasnieks varétu
izmantot pilnigu 15 gadu un 6 ménesu ilgu
monopolu, nevis tikai 15 gadu monopolu,
ka to apgalvo Komisija. Tadéjadi ir jauzsver,
ka, ja no patenta pieteikuma iesnieg$anas lidz
bridim, kad pirmo reizi tika izsniegta TA, ir
pagajis vairak par pieciem gadiem, Regulas
Nr. 1768/92 un regula par pediatrija lietoja-
mam zalém kumulativa ietekme ir pieskirt
patenta Ipasniekam 15 gadu un 6 ménesu
monopolu.

77. Ja piekristu Francijas, Lietuvas un Por-
tugales valdibam, ka ari Komisijai, ka nav
iespéjams piemérot regula par pediatrija
lietojamam zalém paredzéto pagarinajumu,
ja no patenta pieteikuma iesniegSanas lidz
bridim, kad pirmo reizi tika izsniegta TA, ir
pagajis mazak par pieciem gadiem, jo ieinte-
reséta persona $aja situdcija jau ir izmantojusi
15 gadu monopolu, $ai regulai tiktu atnemta
lielaka lietderigas iedarbibas dala.

78. Uzskatu, ka $i téze ari ir apstridama, jo ar
to tiek radits nesameérigs rezultats. Proti, sa-
skana ar to, ka patenta Ipasnieks ir sanémis

savu TA piecus gadus un vienu dienu vai tiesi
piecus gadus péc pamatpatenta pieteikuma
iesniegsanas, vin$ varés sanemt savu eksklu-
zivu tiesibu seSu ménesu pagarinajumu vai ari
vispar nevarés to sanemt.

79. Sada atskiriga attieksme 24 stundu in-
tervala dél, manuprat, tieS$am ir parmeériga.
Tapat ta neatbilst ari Regula Nr. 1768/92
noteiktajai PAS sistémai, saskana ar kuru tas
13. panta 2. punkta noteiktie pieci gadi ir ne-
vis nemainigs laikposms, bet ierobezojums,
kura meérkis ir garantét, lai patenta ipasnieks
varétu izmantot izmanto$anas monopolu il-
gakais 15 gadus no briza, kad pirmo reizi tika
izsniegta TA.

80. Regula par pediatrija lietojamam zalém
paredzéta pagarinijuma isteno$ana, manu-
prat, ir japaklauj tadai pasai logikai, un tas
rezultaita Regulas Nr. 1768/92 un regulas
par pediatrija lietojamam zalém kopigas pie-
meéros$anas sekam ir jabat tadam, ka patenta
ipasniekam tiek garantéts 15 gadu un 6 mé-
nes$u izmanto$anas monopols.

81. Turklat pienémumam, ko aizstav Fran-
cijas, Lietuvas un Portugales valdibas, ka ari
Komisija, ari ir sarezgijumi. Ja $is pienémums
tiek apstiprinats, ekonomisko seku nozimi-
gums, kas varétu izrietét tikai no 24 stundu
intervala TA sanemsanas laika, varétu likt far-
maceitiskam laboratorijam véléties aizkavét
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TA sanemsanas dienu, kas butu pretruna ar
sabiedribas veselibas aizsardzibu. Proti, ka ir
atgadinats regulas par pediatrija lietojamam
zalem preambulas ceturtaja apsvéruma, Sis
visparéjas intereses nozime, ka zales ir jalaiz
tirg un tadéjadi péc iespéjas atrak ir jabut iz-
mantojamam pacientu arstésanai.

82. Regulas Nr. 1768/92 un regulas par pe-
diatrija lietojamam zalém mérki, manuprat,
uz uzdoto jautdjumu liek atbildét apstipri-
nosi. Pamatojoties uz tiem, par seSu ménesu
pagarindjuma sakumpunktu, ja no patenta
pieteikuma iesniegSanas lidz bridim, kad
pirmo reizi tika izsniegta TA, ir pagajis ma-
zak par pieciem gadiem, var ari sniegt $adus
precizéjumus.

83. Ieprieks izklastito iemeslu dél PAS spéka
esamibas laiks — ja no patenta pieteikuma
iesnieg$anas lidz bridim, kad pirmo reizi tika
izsniegta TA, ir pagajis mazak par pieciem
gadiem — nevar tikt “noapalots lidz nullei’,
lai sistematiski saktu skaitit seSu ménesu lai-
ku no $i patenta spéka esamibas beigu datu-
ma. Regulas par pediatrija lietojamam zalém,
ko skata kopsakara ar Regulu Nr. 1768/92,
priek$mets, ka iepriek$ noradiju, ir garantét
pamatpatenta ipasniekam izmanto$anas mo-
nopolu ilgakais 15 gadu un 6 ménesu laika,
skaitot no briza, kad pirmo reizi tika izsniegta
TA. Tas meérkis nav attalinat par seSiem me-
neSiem visu patentu spéka esamibas beigu
datumu.
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84. Precizak, s$ada sistematiska pagarina-
juma dél tiktu apdraudéts lidzsvars, ko Ko-
pienas likumdevéjs ir gribéjis panakt starp
zalu izstradasanai nepieciesamo pétijumu
amortizé$anu, no vienas puses, un patéréta-
ju ekonomiskam interesém un valstu sociala
nodros$indjuma sistémam, no otras puses, jo
ta rezultata izmanto$anas monopols tiktu
pieskirts vairak neka uz maksimali noteikto
15 gadu un 6 ménesu laiku.

85. Tas ari varétu radit nevienlidzigu attiek-
smi pret saimnieciskas darbibas subjektiem,
jo Regulas Nr. 1768/92 un regulas par pediat-
rija lietojamam zalém kopigas piemérosanas
dél pamatpatenta ipa$nieka izmantosanas
monopolam netiktu piemérots vienads mak-
simalais spéka esamibas periods.

86. Tadeé] piedavaju Tiesu uz uzdoto jauta-
jumu atbildét ta, ka Regula Nr. 1768/92, ko
skata kopsakara ar regulu par pediatrija lieto-
jamam zalém, ir jainterpreté tadéjadi, ka PAS
zalém var tikt izsniegts, ja laikposms no pie-
teikuma pamatpatentam iesnieg$anas briza
lidz bridim, kad pirmo reizi tika izsniegta TA
Kopiena, ir isaks par pieciem gadiem. Sada
gadijuma regula par pediatrija lietojamam
zalém paredzétais seSu méne$u termins ir ja-
skaita no datuma, ko nosaka, no patenta spé-
ka esamibas beigu datuma atskaitot starpibu
starp pieciem gadiem un laiku, kas ir pagajis
no patenta pieteikuma iesnieg$anas lidz bri-
dim, kad pirmo reizi tika izsniegta TA.
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IV — Secinajumi

87. Nemot véra iepriek$ minétos apsvérumus, ierosinu uz Bundespatentgericht uz-
doto jautajumu atbildét sadi:

Padomes 1992. gada 18. janija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas ser-
tifikata izstradi zalém ar grozijumiem, kas izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2006. gada 12. decembra Regulu (EK) Nr. 1901/2006, ko skata kopsakara ar Regulu
Nr. 1901/2006, ir jainterpreté tadéjadi, ka papildu aizsardzibas sertifikats zalém var
tikt izsniegts, ja laikposms no pieteikuma pamatpatentam iesnieg$anas briza lidz bri-
dim, kad pirmo reizi tika izsniegta tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena, ir isaks par
pieciem gadiem.

Sada gadijuma Regula Nr. 1901/2006 paredzétais sesu ménesu laiks ir jaskaita no da-
tuma, ko nosaka, no patenta spéka esamibas beigu datuma atskaitot starpibu starp
pieciem gadiem un laiku, kas ir pagajis no patenta pieteikuma iesnieg$anas lidz bri-
dim, kad pirmo reizi tika izsniegta tirdzniecibas atlauja.
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