VADLINIJAS PAPILDU
AIZSARDZIBAS
SERTIFIKATU PIETEIKUMU
EKSPERTIZEI PATENTU
VALDE

2026



levads

Papildu aizsardzibas sertifikats (turpmak - PAS) ir izgudrojumu aizsardzibas veids
atseviSkas tehnikas jomas. PAS var pieskirt patentétiem izgudrojumiem, kas attiecas uz
zaléem un augu aizsardzibas lidzekliem (turpmak - AAL). PAS stajas spéka péc

pamatpatenta darbibas beigam, proti, péc 20 patenta uzturéSanas gadiem.

Sis vadlinijas ir izstradatas, lai nodrosinatu vienotu pieeju PAS pieteikumu un PAS
termina pagarinajuma pieteikumu ekspertizei Latvija. Tas kalpo ka praktisks celvedis
Patentu valdes (turpmak - PV) ekspertu darba, ka ari ka informacijas avots PAS

pieteicéjiem, profesionalajiem patentpilnvarniekiem un citiem interesentiem.

Vadlinijas atspogulo 2009. gada 6. maija Eiropas Parlamenta un Padomes regulas (EK)
Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (turpmak — regula Nr. 469/2009)

un 1996. gada 23. julija Eiropas Parlamenta un Padomes regulas (EK) Nr. 1610/96 par

papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem
(turpmak — regula Nr. 1610/96) normu pieméroSanu PV praksé PAS un PAS termina
pagarinajuma pieSkirSanas procedura. Regula Nr.469/2009 attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém, veterinarajam zalém un vakcinam, un regula Nr. 1610/96 attiecas uz
insekticidiem, fungicidiem, pesticidiem un ldzigiem lidzekliem, ko izmanto

lauksaimnieciba kaitéklu apkarosanai.

Materialds normas, kas regulé PAS un PAS termina pagarinajuma pieskirSanu,
atrodamas minétajas regulas. Procesualas normas ari daléji ir atrodamas tajas, bet, ja

kada norma nav atrodama, piemérojamas Patentu likuma (turpmak — PL) procesualas

normas.

Vadlinijas ar “produktu” tiek saprasta zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija un ar
“pamatpatentu” tiek saprasts patents, kas aizsarga produktu ka tadu, kada produkta
ieguSanas vai izmantoSanas panémienu, un kuru norada ta ipasnieks PAS pieskirSanas

noltuka.


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/oj/?locale=LV
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/oj/?locale=LV
https://likumi.lv/ta/id/153574-patentu-likums

Juridiskais pamats

Vadliniju juridisko pamatu veido:

Eiropas Parlamenta un Padomes regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs)

Eiropas Parlamenta un Padomes regula (EK) Nr. 1610/96 (1996. gada 23. julijs)

Patentu likums

Ripnieciska ipaSuma institlciju un proceduru likums

Ministru kabineta 2008. gada 1. aprila noteikumi Nr. 224 “Patentu un patentu

pieteikumu noteikumi”

Tieslietu ministrijas 2026. gada 30. martalémums Nr. 1-4.1/26 “Par Patentu valdes

maksas pakalpojumu cenradi”

Administrativa procesa likums



http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/oj/?locale=LV
https://likumi.lv/ta/id/153574-patentu-likums
https://likumi.lv/ta/id/275049-rupnieciska-ipasuma-instituciju-un-proceduru-likums
https://likumi.lv/ta/id/173389-patentu-un-patentu-pieteikumu-noteikumi
https://likumi.lv/ta/id/173389-patentu-un-patentu-pieteikumu-noteikumi
https://likumi.lv/ta/id/367417-par-patentu-valdes-maksas-pakalpojumu-cenradi
https://likumi.lv/ta/id/367417-par-patentu-valdes-maksas-pakalpojumu-cenradi
https://likumi.lv/ta/id/55567-administrativa-procesa-likums
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Kas ir PAS

PAS ir intelektuala ipasuma tiesibu veids, kas péc pamatpatenta termina beigam
nodroSina papildu aizsardzibu patentétai zalu vai AAL aktivajai vielai. PAS nepagarina
pamatpatenta spéka esamibu, bet darbojas neatkarigi, pagarinot iznémuma tiesibu
periodu attieciba uz konkréto produktu. PAS meérkis ir kompenseét ieguldito laiku, kas
nepiecieSams produkta obligatai testéSanai un klinisko pétijumu veikSanai tirdzniecibas
atlaujas (turpmak — TA) sanemS$anai pirms zalu vai AAL laiSanas tirgli. PAS termina
ilgums neparsniedz 5 gadus, tacu cilvékiem paredzéto zalu gadijuma PAS terminu var
pagarinat vel par seSiem meéneSiem, ja ir veikti pétijumi to lietoSanai pediatriskaja
populacija.

PAS pieSkirSanas un uzturéSanas procesa visparigu shematisku attélojumu skatit

vadliniju 1. pielikuma.



Vispariga informacija
1. PAS vai PAS termina pagarinajuma pieteikuma iesniegsanas veidi

PAS pieteikumu PV var iesniegt dazados veidos. Visértak to ir izdarit tieSsaiste,
izmantojot PV nodroSinato e-pakalpojumu. Ja PAS pieteikumu naviesp€&jams aizpildit un

iesniegt tieSsaiste, tad to var nosutit uz PV e-pasta adresi pasts@lrpv.gov.lv vai oficialo

elektronisko adresi &!. Ja PAS pieteikums netiek iesniegts tieSsaiste, ta sagatavoSanai
vélams izmantot PV timeklvietné pieejamo veidlapu un dokumentu parakstit

elektroniski.

PAS termina pagarinajuma pieteikumu PV var iesniegt, nosutot to uz PV e-pasta adresi

pasts@lrpv.gov.lv vai oficialo elektronisko adresi @ pas termina pagarinajuma

pieteikums sagatavojams briva forma, dokumentu parakstot elektroniski.
2. Sazina ar Patentu valdi

PV ar pieteicéjiem pamata sazinas elektroniski, izmantojot e-pastu. NepiecieSamibas
gadijuma sazina notiek ari telefoniski. PV vienmeér sazinas ar pieteicéju, izmantojot to
kontaktinformaciju, ko, iesniedzot pieteikumu, pieteicéjs ir noradijis ka adresi sazinai. Ja
pieteic€ja kontaktinformacija mainas, par to jainforme PV, pretéja gadijuma PV turpinas

sutit korespondenci uz sakotnéji noradito adresi, un ta var nesasniegt pieteicéju.
3. Maksajumu veiksana

PAS vai PAS termina pagarinajuma pieteikuma iesniegSana ir maksas pakalpojums.

Apmaksat PV pakalpojumus iespéjams vairakos veidos:
a) vienlaikus ar pakalpojuma pieteikSanu tieSsaiste;

b) péc pakalpojuma pieteikS8anas, apmaksajot PV nositito priekSapmaksas

rekinu;
c) pieprasot rékinu konkréta pakalpojuma veikSanai un tad veicot ta apmaksu.

Janem véra, ka PV sniedz pakalpojumu péc tam, kad maksa ir atzita par sanemtu PV

konta Valsts kasé. Maksu apméru un maksasanas kartibu nosaka PV cenradis.


https://www.lrpv.gov.lv/lv/pakalpojumi/papildu-aizsardzibas-sertifikata-pieteikuma-iesniegsana
mailto:pasts@lrpv.gov.lv
https://www.lrpv.gov.lv/lv/veidlapas-patentu-joma#:%7E:text=Iesniegums%20par%20papildu%20aizsardz%C4%ABbas%20sertifik%C4%81ta%20pie%C5%A1%C4%B7ir%C5%A1anu
mailto:pasts@lrpv.gov.lv
https://likumi.lv/ta/id/367417-par-patentu-valdes-maksas-pakalpojumu-cenradi

4. Informacijas publiskoSana

PV informaciju par PAS un PAS termina pagarinajumu pieteikumiem un pieskirtajiem

PAS un PAS termina pagarinajumiem publisko PV oficialaja izdevuma. Aktuala

informacija tiek publiskota un atspogulota ari patentu registra PAS dala jeb PAS

datubaze, kas tiek uzturéta elektroniska veida un ir pieejama PV timeklvietné. lerakstam

patentu registra ir publiska ticamiba.
5. Sankciju parbaude

Lai novérstu iespéjamos sankciju un sankciju apieSanas parkapumus, pamatojoties uz
2014.gada 31.julija Padomes Regulu (ES) Nr.833/2014 par ierobezojoSiem
pasakumiem saistiba ar Krievijas darbibam, kas destabilizé situaciju Ukraina,
Starptautisko un Latvijas Republikas nacionalo sankciju likumu un Ministru kabineta
2024. gada 26. marta noteikumiem Nr. 184 “Starptautisko un nacionalo sankciju

ierosinasanas un izpildes kartiba”, PV veic visu pieteicéju parbaudi.


https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
https://databases.lrpv.gov.lv/pas
https://www.lrpv.gov.lv/lv/patenti/datubazes
https://www.lrpv.gov.lv/lv/media/7754/download?attachment
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|. DALA. PAS PIETEIKUMA IESNIEGSANA, PIETEIKUMA
FORMALA PARBAUDE UN PIETEIKUMA PUBLICESANA

1. PAS pieteikuma iesniegSana

1.1. Pieteikuma iesniedzéji
PAS pieteikumu var iesniegt pamatpatenta ipasnieks vai vina tiesibu parnéméjs.

1.2. Parstaviba (RIIPL 116., 117., 118. pants)

PAS pieteicéju, kas nav Latvijas juridiska persona, proceduras PV var parstavét tikai
profesionals patentpilnvarnieks. Ja pieteicéju, kas ir Latvijas juridiska persona, parstav

tas darbinieks, ta pilnvarojumam jaatbilst RIIPL noteikumiem.

1.3. Pieteikuma iesniegSanas termins (regulu Nr.469/2009 un Nr.1610/96
7. pants)

PAS pieteikums PV jaiesniedz 6 méenesu laika no
a) TA pazinoSanas datuma vai

b) pamatpatenta pieSkirSanas datuma, ja tas ir velaks par a)punktd minéto

datumu.

6 méneSu termind PAS pieteikuma iesniegSanai beidzas sestd méneSa datuma, kas
atbilst datumam, no kura termin$ tiek skaitits. Tadéjadi 6 méenesu termins, ko skaita,

pieméram, no 1. janvara, beidzas 1. jalija.

1.4. lesniedzamie dokumenti (regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 8. pants)

Katra PAS pieteikuma ir jabuat
a) iesniegumam PAS pieskirSanai,

b) produktu aizsargajoSa pamatpatenta vai ta titullapas kopijai vai vismaz

iesnieguma noraditam pamatpatenta numuram,
c) pirmas TA ES/EEZ kopijai,

d) pirmas Latvijas TA kopijai, ja ta atSkiras no c) punkta minétas TA kopijas,


https://likumi.lv/ta/id/275049#p116
https://likumi.lv/ta/id/275049#p117
https://likumi.lv/ta/id/275049#p118
https://www.lrpv.gov.lv/lv/patentpilnvarnieku-saraksts
https://likumi.lv/ta/id/275049#p116
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_7/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_7/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_8/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_8/oj/?locale=LV
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e) TA publiskoSanas apliecinajumam,
f) zalu apraksta kopijai.

lesniegtie dokumenti veido elektronisku PAS pieteikuma lietu, kurai tiek pieskirts
numurs. Lietas numuré to sanemsanas kartiba; numurs sastav no burtiem CLV un
cipariem, kas norada pieteikuma gadu un minétaja gada iesniegta pieteikuma kartas
numuru (pieméram, “CLV20260012”). Lietas numurs klust par PAS pieteikuma un péc

tam ari par pieskirta PAS numuru.

1.4.1. lesniegums PAS vai PAS termina pagarinajuma pieskirsanai (RIIPL 13.,
14., 15. pants)

lesniegumu PAS pieskirSanai visértak aizpildit tieSsaiste, izmantojot e-pakalpojumu. Ja

iesniegumu iesniedz citad veida, tam izmanto attiecigo PV veidlapu (lesniegums par

papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu), kas aizpildama un parakstama

elektroniski.

lesniegumu paraksta pieteicéjs vai profesionals patentpilnvarnieks, kas parstaves
pieteicéju PAS pieteikuma lieta. Ja ir iecelts cits parstavis, kas nav profesionals
patentpilnvarnieks, tad iesniegumam japievieno pilnvara, ko ar parakstu apstiprina

pieteikuma pieteicégjs.

1.4.2. Pieteikuma dokumentu noforméjums

PAS pieteikumam pievienotie dokumenti nosaucami atbilstoSi to saturam. Pieméram, ja
tiek pievienots pamatpatents vai zalu apraksts, tad tas jamin dokumenta datnes
nosaukuma. Nav vélams izmantot visparigus dokumentu nosaukumus, pieméram,

“1. pielikums”.
2. PAS pieteikuma formala parbaude

2.1. lesniegSanas termina, iesniegto dokumentu un citas informacijas
parbaude
Sanemot PAS pieteikumu un ar to saistitos dokumentus, PV parbauda, vai

a) PAS pieteikums ir iesniegts 6 méenesu laika no TA pazinoSanas datuma vai

pamatpatenta pieskirSanas datuma, ja tas ir pieskirts péc TA pazinoSanas datuma;


https://likumi.lv/ta/id/275049#p13
https://likumi.lv/ta/id/275049#p14
https://likumi.lv/ta/id/275049#p15
https://www.lrpv.gov.lv/lv/pakalpojumi/papildu-aizsardzibas-sertifikata-pieteikuma-iesniegsana
https://www.lrpv.gov.lv/lv/veidlapas-patentu-joma#:%7E:text=Iesniegums%20par%20papildu%20aizsardz%C4%ABbas%20sertifik%C4%81ta%20pie%C5%A1%C4%B7ir%C5%A1anu
https://www.lrpv.gov.lv/lv/veidlapas-patentu-joma#:%7E:text=Iesniegums%20par%20papildu%20aizsardz%C4%ABbas%20sertifik%C4%81ta%20pie%C5%A1%C4%B7ir%C5%A1anu
https://www.lrpv.gov.lv/lv/patentpilnvarnieku-saraksts
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Par pamatpatentu visbiezak kalpo Eiropas patents. Ta pieSkirSanas datums atrodams
Eiropas Patentu iestades publicétaja Eiropas Patentu biletena. Patenta pieSkirSanas
datumstiek apziméts ar INID kodu (45), un tas atrodams uz patenta titullapas vai patentu

datubazes.

TA pazinoSanas datuma identificeSana atSkiras atkariba no TA veida. Lielaka dala PAS
pieteikumu cilvékiem paredzeétajam zalem vai veterinarajam zalém balstas uz Eiropas
Komisijas (turpmak - EK) pieSkirtajam TA, pamatojoties uz Eiropas Zalu agenturas
(turpmak —EZA) atzinumu (centralizétas TA, kas atrodamas Savienibas Zalu registra), kas
tiek publicétas ES Oficialaja Véstnesi tabulu veida. NepiecieSamais datums atrodams
tabulas ailé “PazinoSanas datums”. Izraksta kopija no ES Oficiala VéstneSa tabulas

pieteicéjam jaiesniedz kopa ar PAS pieteikumu.

Ja PAS cilvékiem paredzétajam zalem vai veterinarajam zalem tiek ligts uz tadas TA
pamata, kas pieskirta decentralizéta procedlira vai savstarpé€jas atziSanas procedura,
tad PAS pieteikuma iesniegSanas termina noteikSana tiek nemts véra Latvijas TA datums.
Latvija TA cilvékiem paredzetam zalem tiek pieSkirta ka zalu registracijas aplieciba. Ta ka
Latvija ne zalu registracijas apliecibas, ne veterinaro zalu TA netiek oficiali publicétas,
tad par attiecigo datumu tiek uzskatits Zalu valsts agentlras vai Partikas un veterinara

dienesta lemuma datums par attiecigo zalu registraciju.

AAL joma nav centralizétas TA pieSkirSanas proceduras. Pirma TA lielakaja dala gadijumu
ir pieSkirta kada ES/EEZ valsti un otra — Latvija. Latvija TA AAL tiek pieskirta ka AAL
registracijas aplieciba, kas apliecina attieciga AAL ieklauSanu registra un ko izsniedz
Valsts augu aizsardzibas dienests. PAS pieteikuma AAL iesniegSanas termina noteikSana

tiek nemts véra Latvijas AAL registracijas apliecibas pieskirSanas datums.

b) PAS pieteikums satur visu iesniedzamo dokumentu kopumu, kas uzskaitits

vadliniju 1.4. punkt3;

PAS pieteikums var saturét ari papildu informaciju vai skaidrojumu, ja pieteicéjs to

uzskata par nepiecieSamu ekspertizes veikSanai.
Ja kada dokumenta trukst, PV lidz pieteicéju to iesniegt 3 ménesu laika.

c) PAS pieteikuma iesniedzéjs sakrit ar pamatpatenta ipasnieku;


https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
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d) nav jalabo produkta nosaukums.

Ja produkta nosaukuma nepiecieSami labojumi, PV tos saskano ar PAS pieteicéju.
Produkta nosaukums var tikt precizéts ari turpmakas butibas ekspertizes gaita,

papildinot to atbilsto$i pamatpatenta pretenziju formuléjumam.
2.2. PAS pieteikuma sanemsanas apstiprinasana

PViespéjamiisa laika péc PAS pieteikuma sanems$anas nosd(ta pieteicéjam pazinojumu
par sanemtajiem dokumentiem, to sanemsanas datumu un lietai pieSkirto numuru, ka

ari, ja nepiecieSams, norada trikstoSos dokumentus un to iesniegSanas terminu.

2.3.Velaka trukstoso dokumentu iesniegSana (regulu Nr.469/2009 un

Nr. 1610/96 10.3. pants)

Ja PV formalas PAS pieteikuma izskatiSanas laika konstate, ka trikst kadu dokumentu,

kas noteikti ka obligati regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 8. panta, ta to norada

pieteicéjam nosutitaja pazinojuma par PAS pieteikuma sanems$anu un lidz pieteicéju
tos iesniegt. AtbilstoSi PL 34.3. pantam trikstoSie dokumenti iesniedzami 3 ménesu
laika. Ja noteiktaja termina trikstoSie dokumenti netiek iesniegti, PV noraida PAS

pieteikumu atbilstoSi regulas Nr. 469/2009 vai Nr. 1610/96 10. panta 4. punktam.

3. PAS pieteikuma publikacija (regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96

9.2. pants)

Tiklidz PAS pieteikums ir iesniegts, tas tiek atspogulots publiskaja tieSsaistes PAS
datubaze. Péc tam, kad PV formalas PAS pieteikuma izskatiSanas laika ir konstatéjusi, ka
pieteikums atbilst normativajam prasibam, un nosutijusi PAS pieteikuma sanems$anas
apstiprinajumu pieteicéjam, PAS pieteikumu iespéjami atri publicé PV oficialaja

izdevuma, tacu ta publicéSanai nav noteikta termina.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_10/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_10/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_8/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_8/oj/?locale=LV
https://likumi.lv/ta/id/153574-patentu-likums#:%7E:text=(3)%20Ja%20patenta%20pieteikums%20noteiktaj%C4%81m%20pras%C4%ABb%C4%81m%20neatbilst%20vai%20atbilst%20tikai%20da%C4%BC%C4%93ji%2C%20Patentu%20valde%20par%20to%20pazi%C5%86o%20pieteic%C4%93jam%2C%20izskaidrojot%20neatbilst%C4%ABbu%2C%20un%20nosaka%20triju%20m%C4%93ne%C5%A1u%20termi%C5%86u%20nor%C4%81d%C4%ABto%20tr%C5%ABkumu%20nov%C4%93r%C5%A1anai%20un%20savu%20apsv%C4%93rumu%20izteik%C5%A1anai.
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_10/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_10/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_9/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_9/oj/?locale=LV
https://databases.lrpv.gov.lv/pas
https://databases.lrpv.gov.lv/pas
https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
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Il. DALA. PAS PIETEIKUMA EKSPERTIZE UN PAS PUBLICESANA

1. PAS pieteikuma izskatisana péc butibas

P&c PAS pieteikuma publikacijas pieteikums tiek virzits talakai izvértéSanai péc butibas.
Ta ka pieteikums PAS pieSkirSanai tiek iesniegts vairakus gadus pirms pamatpatenta

darbibas beigam, tad pieteikuma butibas ekspertizei nav noteikta termina.

PAS pieteikuma izvértéSana péc buatibas ipaSa uzmaniba tiek pievérsta pieteikuma
atbilstibai regulas Nr. 469/2009 vai Nr. 1610/96 3. pantam. Lai varétu pieskirt PAS,
pieteikumam ir jaatbilst 3. panta a)-d)apakSpunktiem. Regulu Nr.469/2009 un
Nr. 1610/96 10. panta 5. punkta ir paredzets, ka patentu iestade var neparbaudit PAS
pieteikuma atbilstibu 3. panta c¢) un d) apakSpunktu nosacijumiem, tacu Latvija tiek

parbaudita pieteikuma atbilstiba visiem ¢etriem apakSpunktiem.

PAS nodrosinata aizsardziba balstas divas atskirigas tiesibu jomas: patentu tiesibas,
kuru pamatair Eiropas Patentu konvencijas reguléjums, un farmacijas nozari reguléjosas
tiesibas, kas ietver zalu registracijas procesa reguléjumu. Katrai jomai ir savs mérkis un
uzdevumi, lidz ar to katrai ir savi risinajumi. PAS pieSkirSanas procedura Sis abas jomas
sastopas, tadeél ir salidzinoSi daudz neviennozimigu normu. Ta ka PAS pieSkir saskana ar
ES tiesibu aktiem, to interpretaciju veic Eiropas Savienibas Tiesa (turpmak — EST). Tadél

stridigos gadijumos piemérots risinajums jameklé EST judikatura. Svarigdko EST

nolémumu atzinumi par attiecigo normu interpretaciju, kas piemeérojami PAS

pieSkirSanas izvértéSana, ir apkopoti vadliniju 2. pielikuma.

Noderigi paliglidzekli neskaidru jautajumu risinasanai PAS pieSkirSanas procedura ir ari
EK 1990. gada skaidrojums priekSlikumam par PAS izveidi zalem un 2018. gada EK

publicétais Maksa Planka Inovaciju un konkurences institlta pétijums par PAS sistemas

darbibu ES, kas uzskatams par lidz §im plasako un autoritativako PAS sistémas darbibas

ES izvértéjumu.

1.1. PAS pieteikuma atbilstiba regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta

a) apakSpunktam

AtbilstoSi regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta a) apak$punktam PV parbauda,

vai PAS pieteikuma minéto produktu aizsarga speka esoSs pamatpatents.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_10/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_10/oj/?locale=LV
https://infocuria.curia.europa.eu/tabs/affair?lang=en
https://aei.pitt.edu/12237/1/12237.pdf
https://op.europa.eu/lv/publication-detail/-/publication/6845fac2-6547-11e8-ab9c-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/lv/publication-detail/-/publication/6845fac2-6547-11e8-ab9c-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV

15

Par pamatpatentu PAS pieteikuma var kalpot:
aktivas vielas patents, kas aizsarga produktu ka tadu,
patents, kas aizsarga aktivo vielu kombinaciju,
produkta izmantoSanas jeb mediciniska lietojuma patents,
produkta iegliSanas patents.

Pamatpatenta izvéle ir pieteicéja zina. PV parbauda, vai pamatpatents ir spéka Latvija.

PAS pieskirSanas proceduras laikd pamatpatentu nevar mainit.

Produktam pamatpatenta jabut skaidri identificejamam pretenzijas, un tam ir jabut
izgudrojuma priekSmetam. Ja galvena pretenzija ir Markusa formula, produktam ir jabtt
raksturotam apraksta pieméra veida. Produkts pamatpatenta var but definéts ari
funkcionali (pieméram, antiviela, kas saistas pie N antigéna; viela, kas samazina cukura
limeni), taCu Sada gadijuma produktam jabat identificEjamam no pamatpatenta
apraksta vai visparéjam tehnikas limena zinaSanam prioritates datuma un, interpretéjot
pretenzijas saskana ar aprakstu, ir javar secinat, ka pamatpatenta pretenzijas netiesi,

bet noteikti un konkréti, attiecas uz produktu.

PV nepieskir PAS, ja produktu pamatpatenta var identificét, tikai salasot atseviSkos
aizvietotajus no daudzu aizvietotaju kopuma (PV neatbalsta aizvietotaju atlasiSanu péc

izvéles, angliski cherry-picking).

Regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 konteksta ar produktu tiek saprasta aktiva viela
Saura nozimé, un zalu lietoSanas reZims nav noteicoSais kritérijs PAS pieteikuma
izvértéSana. Tadejadi fakts, ka pamatpatenta pretenzijas ir definéts zalu dozéSanas
rezims un tas atbilst tam, kas noradits zalu apraksta, nav nemams véra PAS pieteikuma
izskatiS8ana un nevar kalpot par pamatu minéta PAS pieteikuma atbilstibas 3. panta

a) apakSpunktam izvértésanai.

Attieciba uz PAS pieteikuma atbilstibu regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta a) un

b) apakSpunktiem ir visvairak neskaidribu un visvairak EST nolemumu par $o normu

interpretaciju (skatit vadliniju 2. pielikumu).


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
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1.2. PAS pieteikuma atbilstiba regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta

b) apakSpunktam

AtbilstoSi regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta b) apakSpunktam PV parbauda,

vai PAS pieteikuma minétajam produktam ir pieSkirta deriga TA. PV izverte, vai PAS

produkts ir TA priekSmets.

Vairuma gadijumu PAS pieteikums cilvekiem paredzétajam zalem vai veterinarajam
zalem balstas uz centralizéto TA, ko centralizéta procedura pieSkir EK, pamatojoties uz
EZA zinatnisko novértéjumu un atzinumu, un kas tiek izdota k& Komisijas istenoSanas
leEmums, kura obligata sastavdala ir zalu apraksts. Par TA nevar but EZA procedura
pienemtie starplémumi, pieméram, EZA Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinumi,
u.c. AAL joma nav centralizétas TA pieskirS§anas procediras. Saja joma lielakaja dala

gadijumu ir pirma TA ES/EEZ teritorija un TA (registracijas aplieciba) Latvija.

Veértéjot PAS pieteikuma atbilstibu regulas Nr. 469/2009 3. panta b) apakSpunktam, PV
ipasu uzmanibu pievers Sadiem zalu apraksta apakSpunktiem: Terapeitiskas indikacijas
(LietoSanas indikacijas) un Farmakodinamiskas ipaSibas (Darbibas mehanisms). Tajos
atrodama informacija sniedz zinas par to, kadu slimibu arstéSanai attiecigas zales ir
lietojamas un kada veida tas iedarbojas uz organismu. Zalu apraksta Farmakodinamisko
ipasSibu apakSpunkta jabut minétai aktivajai vielai jeb produktam, uz kuru attiecas PAS

pieteikums.

Produkts jeb aktiva viela ir ta viela, kurai pieskirta TA. Sai vielai jabat skaidri
identificéjamai pamatpatenta. Produkts var bat ari vairaku aktivo vielu kombinacija

(kompozicija).

Ja TA attiecas uz aktivo vielu konkréta sals forma, PAS tiek pieskirts uz So vielu un visiem
saliem, esteriem, citiem atvasinajumiem un enantiomériem, kas ir definéti

pamatpatenta pretenzijas.

1.3. PAS pieteikuma atbilstiba regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta

c) apakSpunktam

Atbilstosi regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta c) apakSpunktam PV parbauda,

vai uz PAS pieteikuma produktu lidz §im jau nav attiecies kads PAS. Parbaudes laika tiek


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
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mekléts, vai Sim pasam pieteicé€jam uz $o pasu produktu Latvija jau nav pieskirts PAS,
mekléjumu veicot PAS datubaze. Uz vienu produktu var attiekties vairaki PAS, un tie var
bt balstiti uz vienu un to pasu TA, tacu pamatpatentiem un to ipasniekiem ir jabut
atSkirigiem.

1.4. PAS pieteikuma atbilstiba regulu Nr.469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta
d) apakSpunktam

AtbilstoSi regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 3. panta d) apakSpunktam PV parbauda,

vai TA, kas ietverta PAS pieteikuma, ir pirma atlauja laist produktu tirgh attiecigi ka zales
vai AAL. Atbilstibu minétajam apakSpunktam PV var parbaudit dal€ji, veicot attiecigajam

produktam, ja tas ir cilvekiem paredzeto zalu vai veterinaro zalu aktiva viela vai aktivo

vielu kombinacija, pieSkirto centralizéto TA parbaudi Savienibas Zalu registra. Ja PV ir

Saubas, ta var prasit pieteicéjam apliecinat, ka §im produktam nav bijusi agraka TA.

Ta ka AAL joma nav centralizétu TA (TA pieskir katra valsti atseviski), tad PV nav iespéjas
parbaudit, vai attieciga TA AAL ir pirma TA. Tadel PAS pieteikumam AAL pieteicéjam
jaiesniedz gan Latvijas AAL registracijas aplieciba, gan citas ES/EEZ valsts TA, ja tada ir

bijusi pieskirta agrak.

Saskana ar EST nolemumu lieta C-673/18 par pirmo TA var tikt uzskatita tikai faktiski
pirma TA, kas pieSkirta produktam ka tadam, neatkarigi no lietojuma/terapeitiskas
indikacijas. Nakamas TA, kas ir papildinatas ar jaunu terapeitisku lietojumu vai citu
nosacijumu, nav nemamas véra. TA attiecas tikai uz produktu (aktivo vielu), nevis ta

lietojumu.

1.5. Produkta nosaukums

Pazinojuma par PAS pieskirSanu butisks ir produkta nosaukums. PAS pieteikuma batibas
ekspertizes laika produkta nosaukums var tikt precizéts vai labots. Produkts parasti ir TA
nosaukta aktiva viela/aktivo vielu kombinacija. Ja pamatpatenta pretenzijas ir
formuléjums “...vai ta farmaceitiski pienemams sals, solvats, enantiomérs...”, tad tos ari
ieklauj produkta nosaukuma. Péc pieteicéja vélmes nosaukuma var ieklaut kadu
konkréetu sali vai esteri. Pieméram, “...1pasi vielas X dihidrats”. Tacu nav atlauts produkta

nosaukuma ieklaut tadas visparigas frazes ka “un visas formas, kas aizsargatas ar


https://databases.lrpv.gov.lv/pas
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
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pamatpatentu”. Biologisko zalu gadijuma produkta nosaukuma neieklauj biologiskos

lidziniekus.

2. PAS speka esamibas laika aprékinasana (regulu Nr. 469/2009 un

Nr. 1610/96 13. pants)

PAS darbibas ilgumu un beigu terminu aprékina péc regulu Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96

13. panta 1. punkta formulas. Sim nolikam svarigs ir pirmas TA pazino$anas datums
ES/EEZ teritorija. Tadéjadi, pieméram, AAL gadijuma PAS pieteikuma iesniegSanas
termina noteikSanai tiek nemts véra Latvijas AAL registracijas apliecibas piesSkirSanas

datums, bet PAS termina aprékinasanai - pirmas ES/EEZ TA pazinoSanas datums.
PAS darbibas ilgums = patenta pieteikuma datums - TA pazinoSanas datums - 5 gadi.

Ja péc augstak minétas formulas aprékinatais PAS darbibas ilgums (gados, méneSos un
dienas) ir garaks par 5 gadiem, tad PAS darbibas ilgums tiek noteikts 5 gadi, kas ir

maksimalais atlautais PAS spéka esamibas laiks.

PAS darbibas ilguma aprékinasana ipasa uzmaniba japievers gadijumiem, kad pirma TA
bijusi pieskirta Sveicé. Lai gan Sveice nav ne ES, ne EEZ dalibvalsts, taja pieskirtas TA

parasti tiek automatiski atzitas Lihtensteina, kas ir EEZ dalibvalsts. Tadéjadi Lihtensteina

automatiski atzito Sveices TA var uzskatit par pirmo TA EEZ. Tadu kop$ 2005. gada
automatiskas atziSanas princips neattiecas uz zalém, kas satur jaunas aktivas vielas.
Tas lidz atziSanai Lihtensteina tiek ieklautas NCE negativaja saraksta, un $adas zales
oficiali uzskata par atlautam LihtenSteina tikai tad, kad tas tiek svitrotas no negativa
saraksta (svitro§anas datums ir Lihtensteinas atlaujas datums). Saja gadijuma par pirmo
TA EEZ uzskatama agraka TA cita ES/EEZ valsti vai datums, kura zales svitrotas no

LihtenSteinas negativa saraksta.

Ja PAS balstas uz decentralizétu vai savstarpéjas atziSanas TA, PAS darbibas ilguma

aprekinasanai svarigi ir noskaidrot, kad attiecigaja valsti TA tiek uzskatita par pazinotu.

Latvija TA vai registracijas apliecibu pazinoSana nenotiek, tapéc par attiecigo datumu
tiek uzskatits attiecigas iestades (Zalu valsts agentlras, Partikas un veterinara dienesta
vai Valsts augu aizsardzibas dienesta) registracijas lEmuma datums. So pasu principu

PV piemeéro ari gadijumos, kad pirma TA ir bijusi kada cita ES valsti. Ja Saja valsti notiek


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_13/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_13/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_13/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://www.llv.li/en/business/industry-professional-associations/health-professions-and-therapeutic-products/pharmaceuticals/authorized-drug

19

TA pazinoSana, tad no pieteic€ja tiek prasiti pieradijumi, ka Saja valsti ir normativie akti,
kas nosaka, kad TA tiek pazinota, un ir nepiecieSams pieradijums $adai pazinoSanai
oficiala izdevuma. PV ka pieradijumu nepienem pasta zimogu par TA nosutiSanu vai kadu
citu datuma pieradijumu. Ja pazinoSana nenotiek, PV par attiecigas valsts TA datumu
pienem datumu, kura ir pienemts cilvékiem paredzéto zalu, veterinaro zalu vai AAL

registracijas lemums.
3. Pazinosana par PAS pieskirSanu vai PAS pieteikuma noraidiSanu

Ja PV PAS pieteikuma butibas ekspertizé konstate, ka pieteiktais produkts atbilst visam

regulas Nr. 469/2009 vai Nr. 1610/96 3. panta prasibam, pieteicéjam nosuta pazinojumu

par gatavibu pieskirt PAS, noradot aizsargajamo produktu un PAS darbibas ilgumu un

beigu terminu.

Pieteicéjam tiek noteikts 3 ménesu termins iebildumu iesniegSanai. Ja pieteicéjs pirms
minéta termina beigam rakstveida apliecina, ka tam nav iebildumu pret pazinoto
produkta nosaukumu un PAS darbibas ilgumu, un lidz pieskirt PAS, PV pienem l[Emumu
par PAS piesSkirSanu. Ja $ads apliecinajums no pieteicéja netiek sanemts, PV pienem

lemumu par PAS pieSkirSanu péc 3 ménesu termina beigam.

Ja PV PAS pieteikuma ekspertizé secina, ka pieteiktais produkts neatbilst kadai no
regulas Nr. 469/2009 vai Nr. 1610/96 3. panta prasibam, pieteicéjam nosulta pazinojumu
par pieteikuma konstatétajiem trikumiem, kura ar atsaucém uz normativo reguléjumu
vai EST judikatlru norada uz konkrétam nepilnibam PAS pieteikuma. Pieteicéjam tiek
noteikts 3 ménesu termins atbildes sniegSanai. Piemérojot PL 44.1. pantu, pieteicéjam
ir tiesibas lugt termina pagarinajumu atbildes sniegSanai uz PV pazinojumu vienu reizi uz
laiku, kas nepéarsniedz 3 ménesus. Sads ligums PV jaiesniedz pirms attieciga termina

beigdm un jasamaksa attieciga maksa.

Pirms galiga lemuma pienemS$anas eksperts ar pieteicéju var sazinaties vairakkartigi,
nemot véra sanemtos skaidrojumus, ka ari procesa lietderibu un ekonomiskumu.
Lemumu par PAS pieSkirSanu vai PAS pieteikuma noraidiSanu PV pienem péc pieteic€ja

argumentu izvértéSanas un pazino par to pieteicéjam.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_3/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_3/oj/?locale=LV
https://likumi.lv/ta/id/153574#p44
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3.1. Lietvedibas apturésana (Administrativa procesa likuma 45. pants)

PAS pieSkirSanas procedura tiek piemérota iespéja apturét lietvedibu uz noteiktu laiku,
ja nav skaidri nosakams, vai PAS ir pieSkirams. Lietvedibas apturéSanu var lugt
pieteicéjs, iesniedzot PV brivas formas iesniegumu un isi pamatojot lugumu, vai to var
piedavat PV. Visbiezak PAS pieteikuma izskatiSana tiek apturéta gadijumos, kad par
pamatpatentu ir iesniegts iebildums vai apelacija Eiropas Patentu iestadé vai PAS
pieSkirS8anas iespéjamiba ir atkariga no EST nolemuma, kura noskaidroSanai jau ir

iesniegti prejudicialie jautajumi.
4.Lemums par PAS pieskirSanu un PAS publikacija (regulu

Nr. 469/2009 un Nr. 1610/96 10.1. un 11.1. pants)

Ja PV pienem lemumu par PAS pieskir§anu, to nosuta pieteicéjam. Tiklidz lEmums par

PAS pieskirSanu ir pienemts, publiskaja tieSsaistes PAS datubazé tiek atspogulots PAS

maksimalais speka esamibas termins. Pazinojumu par pieskirto PAS iespéjami atri
publice PV oficialaja izdevuma. PAS apliecibu péc ipaSnieka vélmes sagatavo

elektroniski vai papira formata un izsniedz péc ta publicéSanas.


https://likumi.lv/ta/id/55567#p45
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_10/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_10/oj/?locale=LV
https://databases.lrpv.gov.lv/pas
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Ill. DALA. PAS TERMINA PAGARINAJUMA PIETEIKUMS

1. PAS termina pagarinajuma pieteikuma iesniegSana (regulas

Nr. 469/2009 13.3. pants)

Regulas Nr.469/2009 13. panta 3. punkts paredz PAS termina pagarinaSanu par
6 menesiem, ja konkrétajam zalem ir veikts pétijums par $o zalu lietoSanu bérniem
saskana ar pediatrijas pétijumu planu. Ja $ads pétijums ir veikts, tas tiek atspogulots
ipasa zinojuma un TA ietvertaja zalu apraksta, kas tiek papildinats ar informaciju par
pediatrisko peétijumu rezultdtiem un zalu lietoSanas nosacijumiem pediatriskaja
populacija.

PAS termina pagarindjumu dévé ari par pediatrisko pagarinajumu, un to var lugt gan

vienlaikus ar PAS pieteikumu, gan péc PAS pieskirSanas.

AtbilstoSi 2006. gada 12. decembra Eiropas Parlamenta un Padomes regulas (EK)
Nr. 1901/2006 (turpmak — regula Nr. 1901/2006) 36. panta 4. punktam PAS termina
pagarinajumu nepieskir zalem, kas paredzétas reti sastopamu slimibu arstéSanai
saskana ar 1999. gada 16. decembra Eiropas Parlamenta un Padomes regulu (EK)

Nr. 141/2000, un atbilstoSi regulas Nr. 1901/2006 36. panta 5. punktam PAS termina

pagarinajumu nepieSkir, ja TA 1paSnieks ir sanémis viena gada pagarinajumu
tirdzniecibas aizsardzibas laika posmam attiecigajam zalém.
1.1. PAS termina pagarinajuma pieteikuma iesniegSanas termins (regulas

Nr. 469/2009 7.4. pants)

Jatermina pagarinajums tiek lugts jau pieSkirtam PAS, iesniegums PV jaiesniedz ne vélak
ka 2gadus pirms PAS termina beigam. PAS termina pagarinajums vienmér ir uz

6 ménesiem.

1.2. Kopa ar pieteikumu PAS termina pagarinajumam iesniedzamie dokumenti

(regulas Nr. 469/2009 8.1.d. pants)

Ja tiek lagts pieSkirt PAS termina pagarinajumu, pieteicéjam PV jaiesniedz Sadi

dokumenti:

a) iesniegums PAS termina pagarinajuma pieskirSanai;


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_13/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_13/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1901/art_36/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1901/art_36/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_7/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_8/oj/lav
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lesniegums ar lugumu PAS termina pagarinajuma pieskirSanai sagatavojams briva
forma. Pieteicéjam iesnieguma jaapstiprina, ka zales nav paredzétas reti sastopamu
slimibu arstéSanai un TA ipasnieks nav sanémis viena gada pagarinajumu tirdzniecibas
aizsardzibas laika posmam attiecigajam zalem, proti, uz to neattiecas regulas

Nr. 1901/2006 36. panta 4. un 5. punkts.

b) atzinuma kopija, kas apliecina izpilditd pétijuma atbilstibu apstiprinatajam

pediatrijas pétijumu planam;

c) pieskirta PAS kopija vai atsauce uz iesniegtu PAS pieteikumu;
kas var but papildinati ar:

d) TA vai papildinatas TA kopiju;

e) atjaunota zalu apraksta kopiju.

lesniegtie dokumenti tiek pievienoti esoSai PAS vai PAS pieteikuma lietai, veidojot dalu

no tas.

2. PAS termina pagarinajuma pieteikuma formala parbaude,
pazinojums par sanemsanu un pieteikuma publikacija
Sanemot PAS termina pagarinajuma pieteikumu un ar to saistitos dokumentus, PV

parbauda, vai

a) PAS termina pagarinajuma pieteikums jau pieSkirtam PAS ir iesniegts vismaz

2 gadus pirms PAS termina beigam;

b) PAS termina pagarindjuma pieteikums satur visu iesniedzamo dokumentu

kopumu, kas uzskaitits vadliniju 1.2. punkta.

PV iespéjami isa laika peéc PAS termina pagarinajuma pieteikuma sanems$anas nosuta
pieteicéjam pazinojumu par sanemtajiem dokumentiem, to sanemsSanas datumu un
lietas numuru, ka ari, ja nepiecieSams, norada trikstoSos dokumentus un to

iesniegSanas terminu.

Péc PAS termina pagarinajuma pieteikuma iesniegSanas informacija vispirms tiek

atspogulota publiskaja tieSsaistes PAS datubazé attiecigaja PAS lieta. Péc pieteikuma


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1901/art_36/oj/lav
https://databases.lrpv.gov.lv/pas
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sanemsanas apstiprinajuma nosuUtiSanas pieteicéjam PAS termina pagarinajuma

pieteikumu iespéjami atri publicé PV oficialaja izdevuma, tacu ta publicéSanai nav

noteikta termina.

3. PAS termina pagarinajuma pieteikuma izskatiSana péc butibas,

pieskirSana un publikacija (regulas Nr. 469/2009 10.1. un 11.1. pants)

Péc PAS termina pagarinajuma pieteikuma publikacijas pieteikums tiek virzits talakai

izvértéSanai péc butibas. Pieteikuma butibas ekspertizei nav noteikta termina.

Ekspertizé tiek parbaudits, vai iesniegtais atzinums apliecina izpilditd pétijjuma
atbilstibu apstiprinatajam pediatrijas pétijumu planam. Ja iesniegtais atzinums to
apstiprina, PV pieteicéjam nosuta lemumu par PAS darbibas ilguma pagarinajumu par

6 menesiem, noradot maksimalo speka esamibas terminu.

Tiklidz lémums par PAS termina pagarinajumu ir pienemts, tas tiek atspogulots

publiskaja tieSsaistes PAS datubaze attiecigajd PAS lieta, kurd tiek parrékinats

maksimalais PAS spéka esamibas termins, pieskaitot pieSkirto 6 ménesu pagarinajumu.
Pazinojumu par PAS termina pagarindjuma pieskirSanu iespéjami atri publicé PV

oficialaja izdevuma.


https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_10/oj/lav
https://databases.lrpv.gov.lv/pas
https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
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IV. DALA. PROCEDURAS PEC PAS IEGUSANAS

PAS pieteicéja vai ipasnieka maina vai to datu maina, licences liguma
registracija

1.1. PAS pieteicéja vai ipasnieka maina (PL 51. pants, MK noteikumu Nr. 224

XIV nodala)

PASipasniekam ir tiesibas nodot sertifikatu citai personai kopa ar uznémumu vai ta dalu,
kas izmanto PAS pamatpatentu, vai neatkarigi no ta. Pirms PV ir pienémusi lEmumu par
PAS pieskirSanu, ari PAS pieteikumu var nodot citai personai. Visértak to ir izdarit

tieSsaiste, izmantojot attiecigo PV nodroSinato e-pakalpojumu. Péc tam, kad ir sanemts

attiecigs iesniegums, tiesibu pareju apliecino§s dokuments un samaksata noteikta

maksa, PV zinas par PAS pieteicéja vai ipasnieka mainu ieraksta patentu registra un
publice PV oficialaja izdevuma, ka ari nosuta PAS pieteicéjam vai ipasSniekam

pazinojumu par patentu registra izdarito ierakstu.

PL 51. pants nosaka visparejos principus, ka notiek tiesibu nodoSana, bet MK noteikumu

Nr. 224 X1V nodala ir aprakstits, kadi dokumenti $aja gadijuma ir iesniedzami.

1.2. PAS pieteicéja vai ipasSnieka datu maina vai parstavja maina (MK

noteikumu Nr. 224 XV un XVI nodala)

PAS pieteicéjs vai ipasSnieks zino PV par nepiecieSamajiem grozijumiem patentu registra
zinas, ja mainas PAS pieteic€ja vai ipasnieka nosaukums un/vai adrese vai tiek mainits
parstavis. Visértak Sos grozijumus ir pieteikt tieSsaisté, izmantojot attiecigo PV
nodrosinato e-pakalpojumu. Péc tam, kad ir sanemts attiecigs iesniegums un

samaksata noteiktda maksa, PV pielaujamos grozijumus ieklauj patentu registra,

pazinojumu par izdaritajiem grozijumiem publicé PV oficialaja izdevuma un nosuta PAS
pieteicéjam vai ipaSniekam. Zinu ieklauSana registra par PAS parstavja iecelSanu vai

atcelSanu vai grozijumi zinas par parstavi tiek izdariti bez maksas.


https://likumi.lv/ta/id/153574#p51
https://likumi.lv/ta/id/173389#p59
https://likumi.lv/ta/id/173389#p59
https://www.lrpv.gov.lv/lv/pakalpojumi/papildu-aizsardzibas-sertifikata-pieteiceja-vai-ipasnieka-maina
https://www.lrpv.gov.lv/lv/patenti/datubazes
https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
https://likumi.lv/ta/id/153574#p51
https://likumi.lv/ta/id/173389#p59
https://likumi.lv/ta/id/173389#p59
https://likumi.lv/ta/id/173389#p67
https://likumi.lv/ta/id/173389#p70
https://www.lrpv.gov.lv/lv/pakalpojumi/papildu-aizsardzibas-sertifikata-pieteiceja-vai-ipasnieka-datu-maina-vai-parstavja-maina
https://www.lrpv.gov.lv/lv/patenti/datubazes
https://www.lrpv.gov.lv/lv/oficialais-izdevums
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1.3. Licences registracija (PL 52., 53., 54.pants, MK noteikumu Nr. 224
XVIl nodala)

Pamatpatenta vai PAS ipasSniekam ir tiesibas ar licences ligumu pieskirt citai personai
pamatpatenta vai PAS izmantoSanas tiesibas. Licencé ir skaidri janosaka, vai ta attiecas
uz pamatpatentu, PAS vai abiem. Ta ka PAS attiecas tikai uz konkréto aktivo vielu, ko
apstiprinajusas regulativas iestades (nevis uz visu sakotnéja patenta darbibas jomu),

licencéta produkta definicijai ir precizi jaatbilst regulativajam apstiprindjumam.

Licences ligumu veidi ir noteikti PL 52., 53., 54. panta, un MK noteikumu Nr. 224

XVIl nodala nosaka nosacijumus licences liguma registracijai un dokumentus, kas
jaiesniedz, lai licenci registrétu. Licences liguma registracijai ieteicams izmantot

iesnieguma veidlapu.

2. PAS darbibas izbeigSanas (regulu Nr.469/2009 un Nr.1610/96

14. un 15. pants)

PAS zaudeé speku tam noteikta laikposma beigas. PAS var atzit par speka neesoSu pirms
termina vai pirms ta darbibas sakSanas.
2.1. PAS pirmstermina atziSana par spéka neesosu

PieSkirtais PAS nav spéka, ja pamatpatents, uz ko tas balstas, zaudé spéku pirms ta
likumiga termina beigam vai tiek anuléts vai ierobezots tada apjoma, ka produktu, kam

pieskirts sertifikats, vairs neaizsarga pamatpatenta pretenzijas.

PAS ipasnieks jebkura laika var pazinot par PAS darbibas partrauk$anu, iesniedzot

PV attiecigu iesniegumu.

PAS tiek atzits par spéka neesoSu, ja nav samaksata ikgadéja patenta spéka

uzturéSanas maksa.

PAS zaudé spéku pirms termina, ja produktam, uz ko attiecas PAS, tiek anuléta TA.

3. Maksajumi (PL 76.4. pants)

Maksajumus par pakalpojumiem PV nosaka PV cenradis. Maksat par pakalpojumiem

drikst jebkura persona.


https://likumi.lv/ta/id/153574#p52
https://likumi.lv/ta/id/153574#p53
https://likumi.lv/ta/id/153574#p54
https://likumi.lv/ta/id/173389#p73
https://likumi.lv/ta/id/173389#p73
https://likumi.lv/ta/id/153574
https://likumi.lv/ta/id/153574
https://likumi.lv/ta/id/153574
https://likumi.lv/ta/id/173389
https://likumi.lv/ta/id/173389
https://www.lrpv.gov.lv/lv/media/197/download?attachment
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/469/art_14/oj/lav
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/1996/1610/art_14/oj/?locale=LV
https://likumi.lv/ta/id/153574#p76
https://likumi.lv/ta/id/367417-par-patentu-valdes-maksas-pakalpojumu-cenradi
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Par PAS uzturéSanu speka jamaksa ikgadéja maksa. Lai nodroSinatu PAS darbibas
sakSanos uzreiz péc pamatpatenta darbibas beigam, maksa par pirmo PAS uzturéSanas
gadu jasamaksa pirms pamatpatenta darbibas beigam, bet ne agrak ka 6 ménesus pirms
attieciga patenta pieteikuma datuma gadadienas. |kgad€ja maksa par PAS uzturéSanu
speka maksajama lidz pamatpatenta pieteikuma datuma gadadienas méneSa beigam.
Ja PAS pieskirts uz nepilnu gadu skaitu, pieméram, 2 gadiem, 6 méneSiem un 18 dienam,

uzturéSanas maksa jamaksa par pilniem gadiem (Saja pieméra — par 3 gadiem).
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V. DALA. PIELIKUMI

1. pielikums. PAS ieguSanas process

(i) INFORMACLA 8 PIETEICEJS : PATENTU VALDE

PAS pieteikums jaiesniedz @
6 ménesu laika no TA

lesniedz PAS pieteikumu

pazino$anas datuma vai —
R % Samaksa par PAS pieteikumu
pieskirsanas datuma, ja

tas ir péc TA pazino$anas

datuma

Pazino par dokumentu sanem$anu

Publicé PAS pieteikumu

Izskata PAS pieteikumu péc bitibas,
noslta pazinojumu par trakumiem,
ja nepieciesams

@ Atbild Patentu valdes

4 pazinojumam
Nos(ta lemumu par PAS pieskirSanu
vai PAS pieteikuma noraidiganu

@ Var iesniegt apelaciju

Publicé pieskirto PAS un izsniedz

: PAS
Pamatpatenta darbiba

beidzas péc 20 gadiem,
PAS stajas spéka

Zinas par pamatpatenta darbibas

beigam publicé oficialaja izdevuma
Ikgadéja PAS speka
uzturéSanas maksa

maksajama lidz

BT BT ) Katru gadu maksa par PAS

pieteikuma datuma é&% uzturésanu spéka O
gadadienas ménesa

beigam

PAS termina a\ Var iesniegt pieteikumu PAS

pagarinajuma = termina pagarinajumam

pieteikums jaiesniedz ne = )
vélak ka 2 gadus pirms \/\% Samaks? B PAS tgrmlna
PAS termina beigam = pagarinajuma pieteikumu
’ Pieskir PAS termina pagarinajumu,
jairiesniegts apliecinajums par
pediatrijas pétijumu plana izpildi*
PAS darbibas

maksimums ir 5,5 gadi

*PAS termina pagarinajuma pieskir§anas procesa soli ir tadi pasi, ka PAS pieskir§anai
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2. pielikums. PAS pieskirSanas nosacijumu pamatojums EST judikatuara

Nolemuma butiba
(risinata probléma)

= Vienu produktu aizsarga
dazadiem ipasniekiem
piederosi dazadi patenti.

= TAvar piederét citai
personai, nevis patenta
ipasniekam.

= Attiecigajam iestademir
pienakums dot piekluvi TA.

= PAS uz produktu aizsarga to
visas zalu formas.

EST nolemums

1. Where a medicinal product is covered by several basic patents, Council
Regulation (EEC) No 1768/92 of 18 June 1992 concerning the creation of a
supplementary protection certificate for medicinal products does not preclude the
grant of a supplementary protection certificate to each holder of a basic patent.

2. Regulation No 1768/92 does not require the holder of the marketing
authorization to provide the patent holder with a copy of that authorization, referred
to in Article 8(1)(b) of the Regulation.

3. Where the basic patent and the authorization to place the product on the market
as a medicinal product are held by different persons and the patent holder is
unable to provide a copy of that authorization in accordance with Article 8(1)(b) of
Regulation No 1768/92, an application for a certificate must not be refused on that
ground alone.

1. On a proper construction of Council Regulation (EEC) No 1768/92 of 18 June
1992 concerning the creation of a supplementary protection certificate for
medicinal products and, in particular, Article 3(b) thereof, where a product in the
form referred to in the marketing authorisation is protected by a basic patent in
force, the supplementary protection certificate is capable of covering the product,
as a medicinal product, in any of the forms enjoying the protection of the basic
patent.

2. In order to determine, in connection with the application of Regulation No
1768/92 and, in particular, Article 3(a) thereof, whether a product is protected by a
basic patent, reference must be made to the rules which govern that patent.

Lietas numurs
(nosaukums)

C-181/95
(Biogen)

C-392/97
(Farmitalia)

Pants

1.c,
3.b,
3.c,
6.,
8.1.b,
13.

3.b,
3.a



Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= PAS aizsarga AAL aktivo vielu
neatkarigi no
piemaisijumiem.

= Produkts jeb aktiva viela ir
Sauri interpretéjama, ta
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EST noléemums

1. The concept of a product within the meaning of Article 3 of Regulation (EC) No
1610/96 of the European Parliament and of the Council of 23 July 1996 concerning
the creation of a supplementary protection certificate for plant protection products
covers chemical elements and their compounds, as they occur naturally or by
manufacture, including any impurity inevitably resulting from the manufacturing
process, which have general or specific action against harmful organisms or on
plants, parts of plants or plant products.

2. Two products which differ only in the proportion of the active chemical
compound to the impurity they contain, one having a greater percentage of the
impurity than the other, must be regarded as the same product within the meaning
of Article 3 of Regulation No 1610/96.

3. The fact that a marketing authorisation must be obtained for the new plant
protection product which has a different proportion of active chemical compound
to impurity from that of the former plant protection product is not relevant for the
purposes of establishing whether or not the constituent products of those plant
protection products are the same.

4. The conditions laid down in Article 3(1)(a) and (d) of Regulation No 1610/96 are,
in any event, not all satisfied where a product, as a plant protection product,
manufactured according to a patented process and the subject of a marketing
authorisation, differs from a previously authorised product, as a plant protection
product, only in the proportion of the active chemical compound to the impurity it
contains, the percentage of impurity being greater in the older product than in the
new one, and where that process patent has been designated as the basic patent.

1. panta b) apakSpunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka jédziena "zalu aktivo vielu
kombinacija" netiek ieklauta divu vielu kombinacija, no kuram tikai vienai ir

Lietas numurs
(nosaukums)

C-258/99
(BASF)

C-431/04

Pants

1.,

3.

(AAL
regula)



Nolémuma butiba
(risinata probléema)

neietver paligvielas vai
paligierices.

Lietojums nav ieklaujams
produkta definicija.

Vienam produktam var but
vairaki PAS, ja ir dazadi
pamatpatentu ipasnieki.

Derigas TAir tas, kuras
pamatojas uz efektivitates
un nekaitiguma pétijumiem
saskana ar direktivu
65/65/EEK; vecakas TA
neder.
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EST noléemums

terapeitiska iedarbiba paSai par sevi attieciba uz specifisku indikaciju, bet otra
padara iespéjamu zalu farmaceitisko formu, kas ir nepiecieSama pirmas vielas
terapeitiskajai efektivitatei attieciba uz So indikaciju.

1. panta b) apakSpunkts Padomes 1992. gada 18. junija Regula (EEK) Nr. 1768/92
par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém, ir jainterpreté tada nozimé, ka
gadijuma, ja pamatpatents aizsarga citu zalu aktivas vielas izmantoSanas
mediciniskiem mérkiem panémienu, 8i izmanto$ana nav produkta definicijas
neatnemama sastavdala.

Padomes 1992. gada 18. junija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas
sertifikata izstradi zalem 3. panta c) punkts, skatot to apvienojuma ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 1996. gada 23. julija Regulas (EK) Nr. 1610/96 par papildu
aizsardzibas sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem
3. panta 2. punkta otro teikumu, jainterpreté tadéjadi, ka tas lauj izsniegt papildu
aizsardzibas sertifikatu pamatpatenta ipasniekam attieciba uz produktu, saistiba
ar kuru sertifikata pieteikuma iesniegSanas bridi vienam vai vairakiem viena vai
vairaku citu pamatpatentu ipasniekiem jau ir bijusi izsniegti viens vai vairaki
sertifikati.

1. Padomes 1992.gada 18.junija Regulas (EEK) Nr.1768/92 par papildu
aizsardzibas sertifikata izstradi zalem, kas grozita ar Aktu par Austrijas Republikas,
Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes iestaSanas nosacijumiem un to ligumu
pielagoSanu, ar kuriem dibinata Eiropas Savieniba, 2. pants ir jainterpreté tadéjadi,
ka tads produkts ka pamata lieta, kur$ ir laists Eiropas Kopienas tirgl ka cilvékiem
paredzéetas zales, pirms par to satika sanemta Padomes 1965. gada 26. janvara
Direktivai 65/65/EEK par to normativo vai administrativo aktu noteikumu
tuvinaSanu, kas attiecas uz zalém, kas grozita ar Padomes 1989. gada 3. maija
Direktivu 89/341/EEK, atbilstoSa atlauja laiSanai tirgu, un kuram tostarp netika

Lietas numurs
(nosaukums)

(Massachusetts
Institute of
Technology)

C-202/05
(Yissum)

C-482/07
(AHP
Manufacturing)

C-195/09
(Synthon)
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3.c un
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regulas
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Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= Deriga TAir tikai tada, kas
piesSkirta atbilstoSi direktivai
65/65/EEK.

= Negativs PAS termins — PAS
var beigties pirms
pamatpatenta beigam.
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veiktas nekaitiguma un efektivitates parbaudes, neietilpst Sis regulas, tas versija ar
grozijumiem, piemeéroSanas joma un lidz ar to tam nevar izsniegt papildu
aizsardzibas sertifikatu;

2. Papildu aizsardzibas sertifikats, kas ir izsniegts produktam, kur$ neietilpst
Regulas Nr. 1768/92, tas versija ar grozijumiem, pieméroSanas joma atbilstoSi
tam, ka ta definéta Sis regulas 2. panta, nav speka.

Tads produkts ka pamata lieta, kurs ir laists Kopienas tirgl ka cilvékiem paredzétas
zales, pirms par to satika sanemta Padomes 1965.gada 26.janvara
Direktivai 65/65/EEK par to normativo vai administrativo aktu noteikumu
tuvinaSanu, kas attiecas uz zalém, kas grozita ar Padomes 1989. gada 3. maija
Direktivu 89/341/EEK, atbilsto$a atlauja laiSanai tirgd, un kuram tostarp netika
veiktas nekaitiguma un efektivitates parbaudes, neietilpst Padomes 1992. gada
18. junija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi
zalem, kas grozita ar Aktu par Austrijas Republikas, Somijas Republikas un
Zviedrijas Karalistes iestaSanas nosacijumiem un to ligumu pielagoSanu, ar kuriem
dibinata Eiropas Savieniba, pieméroSanas joma atbilstoSi tam, ka ta definéta Sis
regulas 2. panta, un par to nevar izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu.

Padomes 1992. gada 18. junija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas
sertifikata izstradi zalem 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 jainterprete tad€jadi, ka papildu aizsardzibas sertifikats
zalem var tikt izsniegts, ja laikposms no pieteikuma pamatpatentam iesniegSanas
briza lidz bridim, kad pirmo reizi tika izsniegta tirdzniecibas atlauja Eiropas
Kopiena, ir isaks par pieciem gadiem. Sada gadijuma $aja pédéja minétaja regula
paredzéto pediatriska pagarinajuma terminu sak skaitit no datuma, kuru nosaka,
no patenta spéka esamibas laika beigu datuma atnemot starpibu starp pieciem

Lietas numurs
(nosaukums)

C-427/09
(Generics (UK))

C-125/10
(Merck)

Pants

13.1



Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= PAS var pieskirt produktam
A, kaut gan TA pieSkirta
produktu kombinacijai A+B
(pamata attiecas uz
vakcinam).

= Produktu atbilstiba starp
pamatpatentu un TA (ka C-
322/10).

= Nevar pieskirt PAS uz vielu A,
ja pamatpatenta ir
kombinacija A+B.
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gadiem un laikposmu, kur§ pagajis kopS patenta pieteikuma iesniegSanas un
pirmas tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem 3. panta a) punkts ir interpretéjams
tadéjadi, ka tas liedz dalibvalsts par rupniecisko ipaSumu atbildigajam iestadém
pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu aktivajam vielam, kas nav minétas Sada
pieteikuma pamatojuma minéta pamatpatenta pretenziju formuléjuma;

2. Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka, ja vien ir
izpilditi ari paréjie Saja panta paredzétie nosacijumi, tas neliedz dalibvalsts par
ripniecisko Ipasumu atbildigajam iestadem piesSkirt papildu aizsardzibas
sertifikatu divu aktivo vielu kombinacijai, kas atbilst tai, kura ir minéta noradita
pamatpatenta pretenziju formuléjuma, ja zales, kuru tirdzniecibas atlauja tiek
noradita papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma pamatoSanai, ietver ne tikai
$o divu aktivo vielu kombinaciju, bet ari citas aktivas vielas.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta b) punkts ir interpretéjams
tadéjadi, ka, ja vien ir izpilditi ari paréjie Saja panta paredzétie nosacijumi, tas
neliedz dalibvalsts par rapniecisko ipaSumu atbildigajam iestadem pieskirt
papildu aizsardzibas sertifikdtu aktivajai vielai, kas ir minéta noradita
pamatpatenta pretenziju formuléjuma, ja zales, kuru tirdzniecibas atlauja tiek
noradita papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma pamatoSanai, ietver ne tikai
So aktivo vielu, bet ari citas aktivas vielas.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a) punkts ir interpretéjams
tadejadi, ka tas liedz dalibvalsts par rlpniecisko ipaSumu atbildigajam iestadém

Lietas numurs
(nosaukums)

C-322/10
(Medeva)

C-422/10
(Georgetown
University)

C-518/10
(Yeda)

Pants

3.a,
3.b

3.b

3.a



Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= Lidzigi ka C-322/10 vai
422/10.

= Produktam jabut minétam
pamatpatenta pretenzijas.
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izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu, ja pieteikuma minéta aktiva viela, lai gan
ta ir minéta pamatpatenta pretenzijas formuléjuma ka aktiva viela, kura ietilpst
kombinacija ar citu aktivo vielu, nav ietverta neviena pretenzija, kas attiecas vienigi
uz So aktivo vielu.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a) punkts ir interpretéjams
tadejadi, ka tas liedz dalibvalsts par rupniecisko ipaSumu atbildigajam iestadém
pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu aktivajam vielam, kuras nav minétas Sada
pieteikuma pamatojuma minéta pamatpatenta pretenzijas formuléjuma;

2. Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka, ja vien ir
izpilditi ari paréjie Saja panta paredzétie nosacijumi, tas neliedz dalibvalsts par
rapniecisko 1paSumu atbildigajam iestadém pieSkirt papildu aizsardzibas
sertifikatu aktivajai vielai, kura minéta noraditd pamatpatenta pretenzijas
formuléjuma, ja zales, kuru tirdzniecibas atlauja tiek noradita papildu aizsardzibas
sertifikata pieteikuma pamatoSanai, ietver ne tikai So aktivo vielu, bet ari citas
aktivas vielas;

3. Gadijuma, ja pamatpatents attiecas uz produkta ieguSanas panémienu, Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) punkta ir liegts papildu aizsardzibas sertifikatu pieskirt
tadam produktam, kur§ atSkiras no ta, kas ir minéts Si patenta pretenziju
formuléjuma ka produkts, kas tiek ieglts ar minéto panémienu. Tam, vai Sis
panémiens lauj tieSa veida iegut produktu, $aja zina nav nozimes.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta a) punkts ir interpretéjams
tadejadi, ka tas liedz dalibvalsts par rupniecisko ipaSumu atbildigajam iestadém

Lietas numurs

(nosaukums)

C-630/10
(University
Queensland)

C-6/11
(Daiichi Sankyo)
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Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= Otrs PAS produktam, kam
jauir PAS, bet jaunais PAS
balstas uz citu patentu, kura
ir atskirigs produkta
lietojums (jauna terapeitiska
indikacija, zalu forma,
devas, ievadiSanas rezims).

» Siprakse ir atcelta péc
sprieduma lieta C-673/18.
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pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu aktivajam vielam, kuras nav minétas Sada
pieteikuma pamatojuma minéta pamatpatenta pretenziju formuléjuma.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. un 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka
tada lieta ka pamata tiesvediba vienigi tas, ka pastav agraka tirdzniecibas atlauja,
kas ieglta saistiba ar dzivniekiem paredzétas zalem, pielauj, ka tiek izsniegts
papildu aizsardzibas sertifikats saistiba ar 81 paSa produkta, kuram ir pieskirta
tirdzniecibas atlauja, atSkirigu pielietojumu, ja Sis pieteikums ietilpst ar
pamatpatentu, kas izvirzits papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma
pamatoSanai, pieSkirtas aizsardzibas joma;

2. Regulas (EK) Nr.469/2009 13. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas
norada uz tirdzniecibas atlauju produktam, kas ietilpst aizsardzibas, kura pieskirta
ar pamatpatentu, kur$ izvirzits papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma
pamatoSanai, joma3;

3. lepriekS minétas atbildes uz prejudicialajiem jautajumiem nebuatu atSkirigas, ja
tada situacija, kada ir pamata tiesvediba un kura aktiva viela ir ietverta divas zales,
kuras ir sanémusas secigas tirdzniecibas atlaujas, otras tirdzniecibas atlaujas
sanemsanai butu bijis jaiesniedz pilns tirdzniecibas atlaujas pieteikums saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, 8. panta
3. punktu vai ja produkts, kuru aptver attiecigo zalu pirma tirdzniecibas atlauja,
ietilptu ar atSkirigo patentu, kur§ pieder citam ipasSniekam, kas nav papildu
aizsardzibas sertifikdta pieteikuma iesniedzéjs, pieSkirtas aizsardzibas
pieméroSanas joma.

Lietas numurs
(nosaukums)

C-130/11
(Neurim)

Pants

4.,
13.1



Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= PAS dod tadas paSas
tiesibas ka patents. Proti, ja
PAS ir uz vielu A, PAS
ipasSnieks var aizliegt citiem
razot zales, kas satur A+B.

= AAL arkartas TA neder.

= Produkta definicija patenta
pretenzijas; ja jau ir PAS uz
vielu A, nevar pieskirt otru
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Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 4. un 5. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka, ja
"produkts”, kura sastava ir aktiva viela, bija aizsargats ar pamatpatentu un ja Si
patenta ipasSnieks varéja pamatoties uz aizsardzibu, ko Sis patents pieSkir Sim
"produktam"”, lai iebilstu pret tadu zalu tirdzniecibu, kuru sastava §i1 aktiva viela ir
kombinacija ar citu vai vairakam citam aktivam vielam, papildu aizsardzibas
sertifikats, kas pieSkirts §im pasam "produktam" lauj - péc tam kad beidzies
pamatpatenta termin$ - ta ipasSniekam iebilst pret to, ka tre$a persona tirgo zales,
kuru sastava ir minétais produkts, lai So "produktu" lietotu ka zales, kuras bija
atlauts tirgot pirms Si sertifikata termina beigam.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes 1996. gada 23. julija Regulas (EK) Nr. 1610/96
par papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas
lidzekliem 3. panta 1. punkta b) apakSpunkts ir interpretéjams tadéjadi, ka tam ir
pretrund izdot papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzeklim,
attieciba uz kuru, pamatojoties uz Padomes 1991.gada 15.julija
Direktivas 91/414/EK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgd, kura grozijumi
izdariti ar Komisijas 2005. gada 21. septembra Direktivu 2005/58/EK, 8. panta
4. punktu, ir izdota arkartas tirgti laiSanas atlauja;

2. Regulas Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apakSpunkts un 7. panta 1. punkts ir
interpretéjami tadeéjadi, ka tiem ir pretruna pieteikuma papildu aizsardzibas
sertifikatam iesniegSana pirms datuma, kad attiecigajam augu aizsardzibas
lidzeklim ir tikusi pieSkirta Sis regulas 3. panta 1. punkta b) apak$§punkta paredzeta
tirgl laiSanas atlauja.

Tados apstaklos ka pamatlieta, kura, pamatojoties uz patentu, ar ko tiek aizsargata
novatoriska aktiva viela, un zalu, kuru sastava Si viela ir vieniga aktiva viela, TA, §i
patenta ipasSnieks jau ir sanémis vienu PAS Sai aktivajai vielai, kas tam lauj iebilst

Lietas numurs

(nosaukums) Pants
C-442/11 4.,5.
(Novartis)

C-210/12 3.1.b,
(Sumitomo 7.1.
Chemical) (AAL

regula)
C-443/12 3.c
(Actavis)



Nolémuma butiba
(risinata probléema)

PAS uz A+B, ja SiB nav
pamatpatenta izgudrojuma
priekSmets.

Uz viena patenta pamata var
pieskirt vairakus PAS, ja ar
patentu ir aizsargatas
vairakas vielas.

Produktu var definet
funkcionali (pieméram,
antiviela, kas saistas pie
patentéta antigéna).
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pret minétas aktivas vielas - vienas vai kombinacija ar citam aktivajam vielam -
lietoSanu, Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK)
Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta c)punkts ir
jainterpreté tadejadi, ka tas ir pretruna, ja, pamatojoties uz vienu un to pasu
patentu un vélak izsniegtu tirdzniecibas atlauju atSkirigam zalém, kuru sastava ir
minéta aktiva viela kombinacija ar citu aktivo vielu, kas pati par sevi nav aizsargata
ar minéto patentu, Si patenta IpaSnieks sanem otru papildu aizsardzibas
sertifikatu, kas attiecas uz $o aktivo vielu kombinaciju.

Tados apstaklos ka pamatlieta, kad, pamatojoties uz vienu pamatpatentu un
tirdzniecibas atlauju zalém, kas sastav no vairaku aktivo vielu kombinacijas, §1
pamatpatenta ipasSnieks jau ir sanémis PAS attieciba uz So aktivo vielu
kombinaciju, kas ir aizsargata ar minéto patentu Eiropas Parlamenta un Padomes
2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu
zalem 3. panta a) punkta izpratné, Sis regulas 3. panta c) punkts ir jainterpreté
tadejadi, ka tam nav pretruna, ka minétais ipasnieks sanem PAS ari attieciba uz
vienu no §Im aktivajam vielam, kura, aplikojot to atseviski, ka tadajau ir aizsargata
ar minéto patentu.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a)punkts ir jainterpreté
tadejadi, ka, lai varétu uzskatit, ka aktivo vielu “aizsargad spéka esoSs
pamatpatents” minétas tiesibu normas izpratné, nav nepiecieSams, lai aktiva viela
bltu minéta §a patenta pretenzijas ar strukturalas formulas palidzibu. Ja i aktiva
viela ir aptverta ar Eiropas patentu biroja pieSkirta patenta pretenzijas noradito
funkcionalo formulu, Sis 3. panta a) punkts principa neliedz papildu aizsardzibas
sertifikata izsniegS8anu attieciba uz So aktivo vielu, tomér ar nosacijumu, ka,
pamatojoties uz Sadam pretenzijam, kas interpretétas tostarp saskana ar
izgudrojuma aprakstu, ka tas paredzéts Konvencijas par Eiropas patentu

Lietas numurs
(nosaukums)

C-484/12
(Georgetown
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C-493/12
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Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= Produkta definicija;
adjuvanti nav aktivas vielas.

= PAS termins$ 15 gadi no

pirmas TA Eiropas Savieniba.

= Otrs PAS uz kombinaciju nav
pieSkirams, ja ir PAS uz
galveno aktivo vielu, kas ir
izgudrojuma priekSmets
(core invention), bet otra
aktiva viela nav izgudrojuma
priekSmets.
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pieSkirSanu 69. pantd un Protokolda par minéta panta interpretaciju, var tikt
secinats, ka Sis pretenzijas — netieSi, bet noteikti — attiecas konkréti uz attiecigo
aktivo vielu, kas japarbauda iesniedzéjtiesai.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 1. panta b) apakSpunkts jainterpreté
tadéjadi, ka - tapat ka uz adjuvantu nav attiecinams jédziens “aktiva viela” Sis
tiesibu normas izpratné — ari uz divu vielu kombinaciju, no kuram vienai ir pasai
sava terapeitiska iedarbiba, bet otra viela- adjuvants - lauj paaugstinat tas
terapeitisko iedarbibu, lai arl paSai nav terapeitiskas iedarbibas, nav attiecinams
jédziens “aktivo vielu kombinacija” minétas tiesibu normas izpratné.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 13. pants, to lasot kopa ar Sis regulas
preambulas 9. apsvérumu, ir jainterpreté tadéjadi, ka tas nepielauj to, ka persona,
kas ir gan patenta, gan sertifikata ipasniece, atsaucas uz kopéjo Sada sertifikata
deriguma terminu, to aprékinot atbilstosi 13. pantam, situacija, kad Sada termina
déel tai rastos ekskluzivas tiesibas attieciba uz aktivo vielu ilgak par 15 gadiem no
pirmas atlaujas laist tirgl izsniegSanas dienas Eiropas Savieniba zalém, kuras
veido Si aktiva viela vai kuru sastava tair.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a) un c) punkts ir jainterpreté
tadejadi, ka, ja pamatpatenta ir aktivu vielu, kas vieniga ir izgudrojuma priekSmets,
attieciba uz kuru Si patenta ipasnieks ir jau sanémis papildu aizsardzibas
sertifikatu, saturoSa produkta pretenzija, ka ari produkta, kas ietver §is aktivas
vielas kombinaciju ar citu vielu, vélaka pretenzija, ST norma nepielauj, ka Sis
ipasnieks sanem otru papildu aizsardzibas sertifikatu attieciba uz $o kombinaciju.

Lietas numurs
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Nolémuma butiba
(risinata probléema)

= Ja aktivaviela ir citai
indikacijai, neka noradits TA,
tad PAS nepieskir.

= Aktiva viela+neséjproteins
nav jauna PAS priekS8mets, ja
nepierada, ka
neséjproteinam pasam ir
sava farmakologiska
iedarbiba, kas minéta TA.

= Deriga TA veterinarija,
vakcinas zivim.
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1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 1. panta b) punkts un 3. panta a) punkts
ir interpretéjami tadéjadi, ka principa tie pielauj, ka aktivai vielai var tikt pieskirts
papildu aizsardzibas sertifikats, ja Si aktiva viela ir kovalenta saité ar citam aktivam
vielam, kuras ietilpst zalu sastava;

2. Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) punkts ir interpretéjams tadejadi, ka taja netiek
pielauta papildu aizsardzibas sertifikata pieSkirSana attieciba uz aktivo vielu, kuras
terapeitiska iedarbiba neizriet no terapeitiskam indikacijam, kas aptvertas ar
tirdzniecibas atlaujas tekstu;

Regulas Nr.469/2009 1.panta b)punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka
neséjproteina, kas ar kovalentas saites palidzibu ir konjugéts ar polisaharida
antigénu, kvalificéSana par “aktivo vielu” Sis tiesibu normas izpratné tiek pielauta
tikai tad, ja ir pieradits, ka Sim neséjproteinam ir pasam sava farmakologiska,
imunologiska vai metaboliska iedarbiba, kas ir aptverta ar tirdzniecibas atlauja
ietvertam terapeitiskam indikacijam, un tas iesniedzéjtiesai ir japarbauda, nemot
VEra visus stridam pamatlieta raksturigos faktiskos apstaklus.

1. Under Regulation (EEC) No 1768/92, a supplementary protection certificate for
a veterinary medicinal product may be granted in an EEA State on the basis of a
marketing authorisation granted in that State pursuant to the administrative
authorisation procedure set out in Title Il of Directive 2001/82/EC, including the
procedure for authorisation in exceptional circumstances under Article 26(3) of
thatdirective. Such a marketing authorisation constitutes a valid authorisation and,
where appropriate, may also constitute the first authorisation to place the product
on the market as a veterinary medicinal product within the meaning of Article 3(b)
and (d) of Regulation (EEC) No 1768/92.
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Permissions granted on the basis of the first paragraph of Article 8 of Directive
2001/82/EC do not constitute a marketing authorisation within the meaning of
Regulation (EEC) No 1768/92. That derogating provision strictly limits the use of the
measures permitted under it, stating that it applies only in the event of serious
epizootic diseases, in the absence of suitable medicinal products and after
informing the EFTA Surveillance Authority of the detailed conditions of use.

The determination of whether “special approval exemptions” or “AR 16 licences”,
granted respectively by Norwegian and Irish authorities between 2003 and 2011,
and the provisional marketing authorisation granted in the United Kingdom in 2005
were issued pursuant to national provisions implementing the first paragraph of
Article 8 or Article 26(3) of Directive 2001/82/EC depends essentially on the
assessment of the facts in the national proceedings, which is a matter for the
national court.

2. Pursuant to Article 4 of Regulation (EEC) No 1768/92, the scope of protection
conferred by a supplementary protection certificate extends to a specific strain of
a virus covered by the basic patent, but not referred to in the marketing
authorisation for a virus vaccine relied on for the purposes of Article 3(b) of
Regulation (EEC) No 1768/92, only if the specific strain constitutes the same active
ingredient as the authorised medicinal product and has therapeutic effects falling
within the therapeutic indications for which the marketing authorisation was
granted. It is not relevant whether a medicinal product based on such other strain
would require a separate marketing authorisation. The appreciation of such
elements is a matter of fact which is to be determined by the national court.

A supplementary protection certificate is invalid to the extent it is granted a wider
scope than that set out in the relevant marketing authorisation.
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1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 13. panta 1. punkts ir interpretéjams
tadéjadi, ka jédzienu “diena, kad pieSkir pirmo tirdzniecibas atlauju [Eiropas
Savieniba]” nosaka Savienibas tiesibas;

2. Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka “diena,
kad pieSkir pirmo tirdzniecibas atlauju [Savieniba]” Sis tiesibu normas izpratné ir
diena, kad lemums par atlauju laist tirgu tiek pazinots ta adresatam.

1. Eiropas Savienibas Tiesas kompetencé nav lemt par Eiropas Parlamenta un
Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalem, kas grozita ar Aktu par Horvatijas Republikas pievienoSanas
nosacijumiem un pielagojumiem Liguma par Eiropas Savienibu, Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu un Eiropas Atomenergijas kopienas dibinaSanas
liguma, 21. panta 2. punkta spéka esamibu;

2.Regulas Nr.469/2009 ar grozijumiem 21.panta 2.punkts ir interpretéjams
tadeéjadi, ka tas ir piemérojams papildu aizsardzibas sertifikatam, kas attiecas uz
konkrétam zalem un ko kada dalibvalsts ir izsniegusi pirms tas pievienoSanas
Eiropas Savienibai. Ciktal attieciba uz §im zaléem Eiropas Ekonomikas zonas
teritorija pastav atlauja laist tirgu, kas ir izsniegta pirms tas, kura ir izsniegta
minétaja dalibvalsti, un attieciga gadijuma pirms tas pievienoSanas Savienibai,
tikai Si pirma atlauja laist tirgd ir janem vera, lai noteiktu minéta papildu
aizsardzibas sertifikata speka esamibas laiku.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 18. pants, to lasot kopa ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 1996. gada 23. julija Regulas (EK) Nr. 1610/96 par papildu
aizsardzibas sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem
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17. panta 2. punktu, ir jainterpreté tadéjadi, ka pirmas tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanas datums, ka tas ir noradits papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikuma, uz kuru pamatojoties kompetenta valsts iestade Sada sertifikata
izsniegSanai ir apréekinajusi ta ilgumu, ir nepareizs tada gadijuma ka pamatlieta, kur
§1 datuma izraisitas sekas ir tadas, ka minéta sertifikata spéka esamibas ilguma
aprékina veids nav atbilstoSs Regulas Nr.469/2009 13.panta 1. punkta
noteiktajam saskana ar §is normas interpretaciju vélaka Tiesas sprieduma;

2.Regulas Nr.469/2009 18.pants, to lasot kopa ar Regulas Nr.1610/96
preambulas 17. apsvérumu un 17. panta 2. punktu, ir jainterpreté tadejadi, ka Si
sprieduma rezolutivas dalas 1) punkta aprakstitaja situacija papildu aizsardzibas
sertifikata Ipasniekam, ievérojot iepriek§ minéto 18. pantu, ir tiesibas iesniegt
parsudzibu, lai panaktu Saja sertifikata noradita termina labojumu, kamér nav
beidzies ta speka esamibas termins.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta b)punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka tirdzniecibas atlaujai minétas normas izpratné nevar tikt pielidzinats
pazinojums par proceduras pabeig§anu, ko saskana ar 28. panta 4. punktu Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, — ar grozijumiem,
kas attieciba uz farmakovigilanci izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2010. gada 15.decembra Direktivu 2010/84/ES, — pirms Regulas Nr. 469/2009
1. panta c) punktd minéta pamatpatenta termina beigam ir izsniegusi atsauces
dalibvalsts, tadél papildu aizsardzibas sertifikats nevar tikt sanemts, pamatojoties
uz $adu pazinojumu;

2. Regulas Nr.469/2009 10. panta 3. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas, ka
attieciga dalibvalsts nav pieskirusi tirdzniecibas atlauju diena, kad $aja dalibvalsti
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tiek iesniegts papildu aizsardzibas sertifikata pieteikums, nav trukums, ko varétu
novérst atbilsto$i minétajai normai.

1.lpasie pasakumi, kas paredzéti Akta par Cehijas Republikas, Igaunijas
Republikas, Kipras Republikas, Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas,
Ungarijas Republikas, Maltas Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas
Republikas un Slovakijas Republikas pievienoSanas nosacijumiem un
pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata, IV pielikuma 2. nodala,
Akta par Bulgarijas Republikas un Rumanijas pievienoS8anas nosacijumiem un
pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata, V pielikuma 1. nodala,
Akta par Horvatijas Republikas pievienoSanas nosacijumiem un pielagojumiem
Liguma par Eiropas Savienibu, Liguma par Eiropas Savienibas darbibu un Eiropas
Atomenergijas kopienas dibinasanas liguma IV pielikuma 1. nodala, ir jainterpreté
tadéjadi, ka ar tiem papildu aizsardzibas sertifikata, kas izsniegts dalibvalsti, kura
nav kada no jaunajam dalibvalstim, uz kuram attiecas PievienoSanas akti,
ipaSniekam ir atlauts iebilst pret zalu, kuru izcelsme ir Sajas jaunajas dalibvalstis,
paralélo importu situacija, kura So pédéjo minéto valstu tiesibu sistemas ir
paredzéta iespéja iegut lidzvertigu aizsardzibu nevis pamatpatenta pieteikuma
iesniegSanas datuma, bet pamatpatenta pieteikuma publicéSanas datuma un/vai
papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma iesniegSanas datuma importéSanas
dalibvalsti, lidz ar ko ipasniekam nav bijis iespéjams sanemt lidzvertigu patentu un
papildu aizsardzibas sertifikatu eksportéSanas valstis.

2.1pasie pasakumi, kas paredzéti Akta par Cehijas Republikas, Igaunijas
Republikas, Kipras Republikas, Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas,
Ungarijas Republikas, Maltas Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas
Republikas un Slovakijas Republikas pievienoSanas nosacijumiem un
pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata, IV pielikuma 2. nodala,
Akta par Bulgarijas Republikas un Rumanijas pievienoSanas nosacijumiem un
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pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata, V pielikuma 1. nodala,
Akta par Horvatijas Republikas pievienoSanas nosacijumiem un pielagojumiem
Liguma par Eiropas Savienibu, Liguma par Eiropas Savienibas darbibu un Eiropas
Atomenergijas kopienas dibinasanas liguma IV pielikuma 1. nodala, ir jainterpreté
tadéjadi, ka tie ir piemeérojami attieciba uz pagarinajumu, kas ir paredzéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembiris)
par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92,
Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004, 36. panta
1. punkta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs)
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta a)punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka produktu, ko veido vairakas aktivas vielas, kuram ir kombinéta
iedarbiba, “aizsarga spéka esoSs pamatpatents” §is tiesibu normas izpratné, ja to
veidojoSo aktivo vielu kombinacija, pat ja ta nav tieSi minéta pamatpatenta
pretenzijas, ir noteikti un konkréti paredzéta $ajas pretenzijas. Sim nolakam,
aplukojot no nozares lietpratéja viedokla un pamatojoties uz tehnikas attistibas
stavokli pamatpatenta pieteikuma iesnieg§anas vai ta prioritates datuma:

—8ai aktivo vielu kombinacijai, nemot véra §i patenta aprakstu un ziméjumus, ir
noteikti jaietilpst ar So patentu aptvertaja izgudrojuma un

— katrai no minétajam aktivajam vielam ir jabut konkréti identificéjamai, nemot véra
visu minétaja patenta noradito informaciju.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs)
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta d) punkts, aplukots kopsakara
ar Sis regulas 1.panta b) punktu, ir jainterpreté tadéjadi, ka minétas regulas
3. panta b) punkta paredzeta tirdzniecibas atlauja, uz kuru ir veikta atsauce,
pamatojot papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu attieciba uz jaunu agrakas
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aktivas vielas formulu, nevar tikt uzskatita par pirmo attiecigd produkta ka zalu
tirdzniecibas atlauju gadijuma, kad pati Si aktiva viela jau ir bijusi Sadas atlaujas
priekSmets.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs)
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 2. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka
iepriek§éjas atlaujas procedura atbilstoSi Padomes Direktivai 93/42/EEK
(1993. gada 14. junijs) par medicinas iericém, ar grozijumiem, kas ir izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47/EK (2007. gada 5. septembiris),
attieciba uz medicinas ierici, kas ka neatnemamu sastavdalu ietver vielu Sis
direktivas, kura ir izdariti grozijumi, 1.panta 4.punkta izpratné, Sis regulas
piemeéroSanas noltka nav pielidzinama Sis vielas tirdzniecibas atlaujas proceddrai
atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvéekiem paredzétam zalém,
ar grozijumiem, kas izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts), pat ja attieciba uz So vielu ir ticis
veikts Direktivas 93/42 ar grozijumiem, kas ir izdariti ar Direktivu 2007/47,
| pielikuma 7.4. punkta pirmaja un otraja dala paredzétais novértéjums.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.469/2009 (2009. gada
6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3.panta a)punkts ir
jainterpreté tadejadi, ka produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents Sis tiesibu
normas izpratné, ja tas atbilst visparéjai funkcionalajai definicijai, kura izmantota
kada no pamatpatenta pretenzijam, un obligati ietilpst ar So patentu aptvertaja
izgudrojuma - lai gan tas nav individualizéts ka konkréts realizacijas veids, kas
izriet no minéta patenta tehniskas instrukcijas -, ja to nozares lietpratéjs var
identificét, nemot veéra visus $aja paSa patenta izklastitos elementus un
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pamatojoties uz savam visparéjam zinaSanam attiecigaja joma pamatpatenta
iesniegSanas vai prioritates datuma un tehnikas limeni Saja pasa datuma.

2. Regulas Nr.469/2009 3. panta a) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka produktu
neaizsarga speka esoSs pamatpatents Sis tiesibu normas izpratné, ja tas - lai gan
uz to attiecas $a patenta pretenzijas ietverta funkcionala definicija— péc
pamatpatenta pieteikumaiesniegSanas datumaiir ticis izstradats pastaviga radosa
darba rezultata.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs)
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta d)punkts ir jainterpreté
tadéjadi, katirdzniecibas atlauja nevar tikt uzskatita par pirmo tirdzniecibas atlauju
§is tiesibu normas izpratné, ja ta attiecas uz tadas aktivas vielas vai aktivo vielu
kombinacijas jaunu terapeitisku pielietojumu, attieciba uz kuru jau tikusi izsniegta
tirdzniecibas atlauja kadam citam terapeitiskam pielietojumam.

Article 3(d) of Regulation (EC) No 469/2009 of the European Parliament and of the
Council of 6 May 2009 concerning the supplementary protection certificate for
medicinal products, as amended by Regulation (EU) 2019/933 of the European
Parliament and of the Council of 20 May 2019 must be interpreted as precluding
the marketing authorisation submitted in support of an application for a
supplementary protection certificate for a product from being regarded as the first
marketing authorisation, within the meaning of that provision, if a prior marketing
authorisation was granted for that same product but was withdrawn before the
application for the supplementary protection certification was submitted.

1. Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.469/2009 (2009. gada
6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta c) punkts jainterpreté
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tadejadi, ka tas neliedz izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu (PAS) produktam,
kas sastav no divam aktivajam vielam, pat ja viena no Sim divam aktivajam vielam -
viena pati- jau ir bijusi agraka PAS priekSmets un vienigi ta ir tikusi izpausta
pamatpatenta, savukart otra aktiva viela Si patenta pieteikuma iesniegSanas vai
prioritates datuma jau bija zinama.

2. Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts jainterpreté tadéjadi, ka, lai produktu
uzskatitu par aizsargatu ar pamatpatentu Sis tiesibu normas izpratné, nepietiek, ka
tas ir tie§i minéts pamatpatenta pretenzijas. Lai izpilditu $aja tiesibu norma
paredzéto nosacijumu, pieteikuma iesniegSanas vai prioritates datuma minétajam
produktam - no lietpratéja viedokla, nemot véra minéta patenta aprakstu un
ziméjumus, — noteikti jaietilpst ar So patentu aptvertaja izgudrojuma.

3. Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkts jainterpreté tadéjadi, ka produkts, kas
sastav no divam aktivajam vielam (A + B), ir aizsargats ar pamatpatentu $is tiesibu
normas izpratné, ja Aun B ir tieSi minétas §1 patenta pretenzijas un ja produkta
specifikacija ir noteikts, ka viela A var tikt izmantota ka cilvékiem paredzétas zales
viena pati vai kombinacija ar B, kura minéta patenta pieteikuma iesniegSanas vai
prioritates datuma ir publiski pieejama aktiva viela, ar nosacijumu, ka So divu
aktivo vielu kombinacija noteikti ir aptverta ar izgudrojumu, uz kuru attiecas Sis
patents.
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