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Riipnieciska paSuma apelacijas padome (turpmak - Apelacijas padome) $§ada lietas izskatiSanas sastava:

priek$sédetaja — D. Liberte,
locekli — J. Bérzs un |. Plime-Popova,
sekretare — Z. Gavare,

2021. gada 9. aprilt attalinati, MSTeams platforma Apelacijas padomes sédé izskatija apelaciju, kuru,
vadoties no 2007.gada Patentu likuma 39. panta un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (Kodific&ta versija) (turpmak
ari — Regula 469/2009) 19. panta noteikumiem, 2016. gada 23.maija Japanas uznémgjsabiedribas
OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. (turpmak arT — apelacijas iesniedzgjs vai pieteicgjs) varda
profesionala patentpilnvarniece B. Kravale iesniegusi par Patentu valdes 2016. gada 22. februari pienemto
lémumu noraidit pieteikumu Nr. C/LV2014/0018/z par papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak ari— PAS,
sertifikats) pieskirSanu attieciba uz zalém aripiprazols (Abilify Maintena) (pieteikuma iesniegSanas datums
09.05.2014; pamatpatents EP 1675573: “Kontrolétas atbrivoSanas sterila injic€jama aripiprazola
kompozicija un pan€miens”; pamatpatenta pieteik. dat. 18.10.2004; pamatpatenta pieskirSanas dat.
22.10.2008; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena EU/1/13/882/001-004, 15.11.2013, Abilify
Maintena — aripiprazole).

Patentu valdes Iémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2014/0018/z pieskirsanu pamatots ar to, ka $is sertifikata pieteikums neatbilst Regulas 469/2009
1. panta c) apak$punkta, 3. panta d) apakSpunkta un 7. panta 1. punkta nosacijumiem, proti, $aja papildu
aizsardzibas sertifikata pieteikuma noraditais pamatpatents EP 1675573 neaizsarga produktu (aktivo vielu),
kam tiek lagta sertifikata pieskirSana, turklat zalu tirdzniecibas atlauja, kas noradita sertifikata pieteikuma,
nav pirma atlauja laist attiecigo produktu tirgt ka zales.

Apelacijas iesniedzgjs nepiekrit Patentu valdes lémuma pamatojumam, liidz So 1émumu atzit par
nepamatotu un atcelt, ka ar1 atzit papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LVV2014/0018/z pieteikumu par
atbilstoSu Regulai 469/2009.

Apmierinot apelacijas iesniedz&ja parstaves lagumus, Apelacijas padome divreiz apturgjusi
lietvedibu $aja lieta — ar 03.09.2018 Iémumu lidz bridim, kad tiks pasludinats Eiropas Savienibas Tiesas
(turpmak ar1— EST) nolémums lieta C-443/17 (Abraxis Bioscience LLC v Comptroller General of Patents),
un ar 01.08.2019 1émumu Iidz bridim, kad tiks pasludinats EST nolémums lieta C-673/18 (Santen SAS v
Directeur général de ['Institut national de la propriété industrielle).

15.08.2018 un 24.03.2021 Apelacijas padomé sanemti apelacijas iesniedz&ja parstaves papildu
paskaidrojumi.

Apelacijas padomes se€dg piedalijas:
- apelacijas iesniedzgja parstave — patentpilnvarniece B. Kravale;



- Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa eksperte M. Rozenblate, kas
pien€musi apstridéto lemumu.

I. 1zskatot lietas materialus un noklausoties pusu paskaidrojumus, Apelacijas padome konstatéja:

1. Eiropas Patentu iestade 2008.gada 22.oktobri pieskirusi uznéméejsabiedribai OTSUKA
PHARMACEUTICAL CO., LTD. (Japana) Eiropas patentu EP 1675573 ar nosaukumu “CONTROLLED
RELEASE STERILE INJECTABLE ARIPIPRAZOLE FORMULATION AND METHOD” (Kontrolétas
atbrivosanas sterila injic€jama aripiprazola kompozicija un panemiens).

Pazinojums par Eiropas patenta EP 1675573 stasanos speka Latvija publicéts Latvijas Republikas
Patentu valdes oficialaja izdevuma “PATENTI UN PRECU ZIMES” Nr. 2/2009 (20.02.2009) — sadala
“Attiecinatie Eiropas patenti” (281. Ipp.).

2. Patentu valdé 09.05.2014 sanemts uznémgjsabiedribas OTSUKA PHARMACEUTICAL CO.,
LTD. pieteikums Nr. C/LV2014/0018/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai saskana ar Regulu
469/2009. Pieteikums attiecas uz zalem aripiprazols (Abilify Maintena), un taja ka pamatpatents noradits
Eiropas patents EP 1675573 (patenta ipasnicks — OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. (Japana);
pieteik. Nr. 04795514.1; pieteik. dat. 18.10.2004; pieskirSanas dat. 22.10.2008).

Pieteikumam pievienots Eiropas Komisijas (turpmak arT — Komisija, EK) 15.11.2013 istenosanas
lémums K(2013)8163, ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredz&étam zalem Abilify Maintena —
aripiprazole, ka art EK 04.06.2004 lémums C(2004)2063, ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju cilvékiem
paredzétam zalem Abilify — aripiprazole. Abu lIémumu adresats ir Lielbritanijas uznéméjsabiedriba
OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LTD.

Pieteikumam pievienots arl pamatpatenta EP 1675573 apraksts un pretenzijas, zalu Abilify
Maintena (300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekcijas suspensijas pagatavosanai) un Abilify
(5 mg tabletes) apraksti, ka arT pieteicgja pamatojums PAS pieskirsanai.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2014/0018/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 7/2014 (20.07.2014).

3. Patentu valdé 04.12.2014 sanemti tre$as personas apsvérumi par $So PAS pieteikumu, un
16.12.2014 tie nosutiti apelacijas iesniedzgja parstavei. 16.03.2015 Patentu valde sanemta apelacijas
iesniedzgja parstaves atbilde Uz tresas personas apsveérumiem.

4. Patentu valde 15.07.2015 inform&jusi pieteicju, ka ta nevar pieskirt papildu aizsardzibas
sertifikatu Nr. C/LV2014/0018/z sadu iemeslu d&l:

4.1. Regulas 469/2009 1. panta c) apakspunkts nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu var prasit
uz tada pamatpatenta pamata, kas aizsarga produktu (aktivo vielu) “ka tadu”.

EST lietas C-577/13 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd v Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG [2015]) prejudiciala nolémuma 35. rindkopa ir noteikusi, ka Regulas 469/2009
merkis nav pilniba kompensét kavéjumu izgudrojuma komercialaja izmantosana, ne arT kompenset Sadu
kavesanos saistiba ar visu miné&ta izgudrojuma iesp&jamo formu, tostarp $Ts pasas aktivas vielas iesp&jamo
kombinaciju, tirdzniecibu. Sis pasas EST lietas nolémuma 37. rindkopa noteikts, ka nevar tikt pienemts, ka
speka esosa pamatpatenta 1pasnieks ikreiz, laizot dalibvalsts tirgli zales, kuru sastava ir, pirmkart, aktiva
viela, kas ka tada ir aizsargata ar ipasnieka pamatpatentu un ir §a patenta aizsargats izgudrojuma priekSmets,
un, otrkart, cita aktiva viela, kas nav ar pamatpatentu aizsargata izgudrojuma priekSmets, var sanemt jaunu
PAS, kura, iesp&jams, paredzeta ilgaka speka esamiba. Savukart §Ts lietas nolémuma 38. rindkopa EST
secina, ka, lai pamatpatents aizsargatu aktivo vielu “ka tadu” Regulas 469/2009 1. panta c) apak$punkta un
3. panta a) apakSpunkta izpratng, Sai aktivajai vielai ir jabut ta izgudrojuma priekSmetam, uz ko attiecas $is
patents.

Pieteikuma Nr. C/LV2014/0018/z pamatpatents EP 1675573 aizsarga aktivas vielas aripiprazola
injic&jamas suspensijas sastavu un iegfiSanas panémienu, nevis pasu aripiprazolu “ka tadu”. ST patenta
izgudrojuma priekSmets ir aktivas vielas jauna gatava zalu forma, nevis pati aktiva viela;



4.2. Regulas 469/2009 7. panta 1. punkts nosaka, ka sertifikata pieteikumu iesniedz se§u ménesu
laika no dienas, kad pieskirta 3. panta b) apak$punkta minéta atlauja laist produktu tirga ka zales. Savukart
§1s regulas 3. panta b) un d) apak$punkti nosaka, ka sertifikatu var pieskirt, ja attieciba uz produktu ka zalem
pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja un ja &1 atlauja ir pirma atlauja laist produktu tirgii ka zales.

Pieteikums Nr. C/LV2014/0018/z tika iesniegts 09.05.2014, par derigo tirdzniecibas atlauju
uzradot centralizeti pieskirto atlauju EU/1/13/882/001-004, kas pieskirta 15.11.2013. Minéta tirdzniecibas
atlauja nav Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunkta minéta pirma tirdzniecibas atlauja uz So produktu
(aripiprazolu). Aripiprazolam jau 04.06.2004 bija pieskirta tirdzniecibas atlauja EU/1/04/276/001-020, un
§T atlauja ir uzskatama par derigu Latvija, jo kop§ 2004. gada 1. maija uz Latviju ir attiecinamas Eiropas
Zalu agentiiras centralizeti pieskirtas tirdzniecibas atlaujas.

Lidz ar to Patentu valdes ieskata nav izpildits Regulas 469/2009 7. panta 1. punkta nosacijums par
pieteikuma iesniegSanu seSu ménesu laika no derigas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datuma, jo kop$
04.06.2004 ir pagajis vairak par seSiem ménesiem;

4.3. nevar piekrist pieteicgja argumentam, ka 04.06.2004 atlauja uz aripiprazolu nav pirma atlauja,
jo aripiprazols tablesu forma, kas ir 2004. gada atlaujas objekts, ir cits produkts, uz kuru 2013. gada atlauja
neattiecas.

EST nolémuma lieta C-130/11 (Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd v Comptroller-General of
Patents [2012]) 25. rindkopa nosaka, ka, ja patents aizsarga jau ka zales tirgotas zinamas aktivas vielas
terapeitisku pielietojumu veterinaraja vai humanaja medicina citam indikacijam, kas ir vai nav aizsargatas
ar agraku patentu, tad §is pasas aktivas vielas palaiSana tirg jauna zalu lidzekla forma jaunai terapeitiskai
indikacijai [Patentu valdes izcélums], Kura ir aizsargata ar jaunu patentu, var bat par PAS objektu; $ada
gadijuma PAS aizsargas nevis pasu aktivo vielu ka tadu, bet gan tikai tas jauno pielietojumu.

Tatad citétais EST nolémuma fragments nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu var pieskirt uz
veélakas tirdzniecibas atlaujas pamata, ja §1 velaka tirdzniecibas atlauja pieskirta zalém, kas satur to pasu
aktivo vielu (produktu), bet ta pieskirta jaunai terapeitiskai indikacijai.

2004. gada atlauja tika pieskirta produktam aripiprazols (tablesu forma), bet 2013. gada atlauja —
ar1 aripiprazolam, zalu apraksta noradot, ka aripiprazols ir ilgstoSas iedarbibas suspensija injekcijam.
Aripiprazols (Abilify) 2004. gada atlauja indicéts Sizofrénijas arstésanai, bet aripiprazols (Abilify Maintena)
2013. gada atlauja indicets Sizofrénijas uzturo$ai terapijai pieaugusajiem, kuru stavoklis ir stabilizéts ar
perorali lietojamo aripiprazolu.

Abos gadijumos tirdzniecibas atlauja tika pieskirta zaleém, kuru aktiva viela ir aripiprazols, bet zales
atSkiras ar aktivas vielas zalu formu. Abas tirdzniecibas atlaujas attiecas uz tam pasam terapeitiskam
indikacijam — S$izofrénijas arstéSanu. Tatad pirma tirdzniecibas atlauja produktam aripiprazols bija
2004. gada atlauja, kas bija attiecinama uz Latviju, tadel PAS pieteikums, ja bija iesp&ams citu iemeslu
del, bija jaiesniedz seSu ménesu laika no §is atlaujas pieskirSanas dienas;

4.4. tatad papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LV2014/0018/z nevar pieskirt, jo ta pamatpatents
neatbilst Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunktam EST judikatiiras interpretacija un pieteikums neatbilst
Regulas 469/2009 3. panta d) apak$punktam, jo 2013. gada tirdzniecibas atlauja nav pirma atlauja laist
zales tirgi Eiropas Savienibas (turpmak ari — ES) vai Eiropas Ekonomiskas zonas (turpmak ari — EEZ)
teritorija, un Regulas 469/2009 7. panta 1. punktam, jo pieteikums iesniegts velak neka seSus meénesus pec
derigas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dienas;

un uzaicinajusi pieteic€ju sniegt pretargumentus.

5. Pieteicgja parstave 13.10.2015 atbildes vestule Patentu valdei noradijusi, ka pieteic€js nepiekrit
pieteikuma C/LV2014/0018/z noraidisanai, argumentgjot sadi:

5.1. Regulas 469/2009 1. panta c¢) apak$punkta, resp., pamatpatenta konteksta:

- saskana ar Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunktu pamatpatents ir patents, kas aizsarga
produktu ka tadu, kada produkta iegliSanas vai izmantoSanas pan€mienu /pieteicéja parstaves izcélums].
Pamatpatents EP 1675573 B2 aizsarga zinamas aktivas vielas aripiprazola jaunu izmantoSanu;

- kas attiecas uz Patentu valdes citéto nolémumu EST lieta C-577/13, tad jaatzime, ka Sis nolémums
attiecas uz PAS pieteikumiem divu vai vairaku aktivo vielu kombinacijai uz tada pamatpatenta pamata, kas
jau ir kalpojis par pamatpatentu pirmajam PAS ar vienu aktivo vielu;




- pirmais PAS aripiprazolam tika pieskirts uz Eiropas patenta EP 0367141 pamata, bet Sis PAS
pieteikums ir balstits uz EP 1675573 B2, kas aizsarga jaunu un inovativu kontrol&tas atbrivosanas sterilu
injic€jamu aripiprazola sastavu, kurs ir viena injekcija vai vairakas injekcijas, kas satur 100 Iidz 400 mg/ml
aripiprazola, ko ievada vienu lidz divas reizes ménesT;

- EST nolémums lieta C-130/11 ir diezgan Tss, tapéc nepiecieSams atsaukties uz detalizétakiem
paskaidrojumiem generaladvokata secinajumos $aja lieta (skat. generaladvokates Vericas Trstenjakas
[Verica Trstenjak] secingjumus, kas sniegti 2012. gada 3. maija). So secinajumu 31. rindkopa noradits, ka
Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunkta minéta pamatpatenta definicija attiecas uz trim galvenajam
patentu kategorijam: (1) produkta patentu, (2) procesa patentu un (3) izmantoSanas patentiem, kas attiecas
uz objekta vai procesa pielietosanu. No §1 apgalvojuma ir skaidrs, ka “izmantoSana” vai “pielietoSana”
C-130/11 konteksta neaprobezojas ar jaunam terapeitiskam izmantoSanam tikai jaunu slimibu arstéSanas
izpratng, bet attiecas uz jebkuru jaunu izmanto$anu (tostarp zinama produkta izmanto$anu jauna sastava).
Tas nozimé, ka EP 1675573 B2 ir spéka eso$s pamatpatents Regulas 469/2009 1. panta c) apak$punkta
izpratng;

5.2. pirmas tirdzniecibas atlaujas un PAS iesniegSanas termina sakara:

- izvEleta pamatpatenta EP 1675573 B2 pieteikuma datums ir 18.10.2004;

- 04.06.2004 tika pieskirta tirdzniecibas atlauja zalém Abilify, kas satur aktivo vielu aripiprazolu un
kas paredz&tas aripiprazola peroralai ievadiSanai ar reZimu vienu reizi diena no 10 11dz 15 mg un maksimalo
dienas devu, kas neparsniedz 30 mg. Zales, kas registrétas ka Abilify, noteikti neietilpst EP 1675573 B2
pretenziju apjoma;

- 13.11.2013 tika pieskirta tirdznieciba atlauja zalém Abilify Maintena. Tas attiecas uz aripiprazola
injic€jamu suspensiju, kas satur 200 mg/ml aripiprazola un kopuma 300 mg aripiprazola pec saldgjot zaveta
produkta parvér$anas suspensija atbilstosi lietoSanas instrukcijai. Abilify Maintena atlauja noraditais zalu
lictoSanas rezims ir ievadiSana reizi ménesi. Zales Abilify Maintena ir pirmas zales, kas ietilpst
EP 1675573 B2 aizsardzibas apjoma. Citiem vardiem sakot, EP 1675573 B2 1paSnickam bija iesp&ja
izmantot savu izgudrojumu tikai péc tam, kad pieskira tirdzniecibas atlauju produktam Abilify Maintena,
t.i., vairak neka 9 gadus péc patenta pieteikuma iesniegSanas. L1dz ar to, ja netiek pieskirts Sis PAS, patenta
Ipasnieks savu patentto izgudrojumu vares izmantot mazak par 11 gadiem;

- EST lieta C-130/11 noteiktais princips paredz, ka pirma tirdzniecibas atlauja Regulas 469/2009
3. panta d) apakSpunkta un 13. panta izpratné ir tirdzniecibas atlauja zalém, kas ietilpst izvéleta
pamatpatenta aizsardzibas apjoma. Ta ir tie$i tada situacija ka 1 PAS pieteikuma pamata, jo vienigi zales,
kas atlautas ka Abilify Maintena, ietilpst EP 1675573 B2 aizsardzibas apjoma. Ka jau mingts ieprieks, EST
nolémums lieta C-130/11 neaprobezojas tikai ar gadijumiem, kad ar pamatpatentu aizsargata produkta
izmantosana attiecas uz jaunu slimibu arstéSanu;

5.3. ka to norada generaladvokate Verica Trstenjaka [Verica Trstenjak] savos secinajumos EST
lieta C-130/11, PAS var un vajag pieskirt, pamatojoties uz jaunako tirdzniecibas atlauju, nevis hronologiski
pirmo pieskirto tirdzniecibas atlauju:

- aktiva viela var bt vairaku atSkirigu patentu priekSmets, un ir jauzskata, ka saskana ar Regulas
469/2009 3. panta a) apakSpunktu produktam ir iesp&ama vairaku papildu aizsardzibas sertifikatu
pieskirSana (skat. mineto secinajumu 34. rindkopu);

- tapat ka saskana ar Regulas 469/2009 3. panta a) apaksSpunktu, arT saskana ar $is regulas 3. panta
b) apak$punktu principa ir iesp&jama vairaku papildu aizsardzibas sertifikatu izsniegSana produktiem, kas
ka aktivas vielas tiek izmantoti dazadas zales (skat. turpat, 35. rindkopu);

- tatad Regulas 469/2009 3. panta a), b) un ¢) apakSpunkta ietverto PAS izsniegSanas nosacijumu
kopiga iezime ir ta, ka saskana ar tiem produktam principa ir iespgjams pieskirt vairakus papildu
aizsardzibas sertifikatus. Tas liecina par tadu Regulas 469/2009 3. panta d) apakspunkta interpretaciju, kas
butiba atlauj vairaku PAS pieskirsanu produktam (skat. turpat, 37. un 38. rindkopu);

- zalu razotajiem, kuri, veicot izpéti, atklaj aktivo vielu, kuras jau tiek izmantotas atlautas zalgs,
jaunus terapeitiskus izmantoSanas panémienus un ar1 ieglist patenta aizsardzibu, var biit likumiga interese
uz §1 izp@muma stavokla sniegtas aizsardzibas pagarinaSanu, lai tadgjadi atgiitu petnieciba iegulditos
lidzeklus (skat. turpat, 51. rindkopu);

- “jauna terapeitiska izmantoSana” nevar tikt aprobeZota tikai ar jaunu slimibu arstéSanu.
Farmaceitiska izp&te arvien vairak ietver jau zinamu vielu jaunus sastavus (skat. turpat, 48. rindkopu).



Visam izpétes darbibam neatkarigi no to mérka vai rezultata ir jabit pietickami aizsargatam (skat. turpat,
50. rindkopu);

- apstaklis, ka tas pats produkts jau ieprieks ir ticis atlauts ka cilvekiem paredzgtas vai veterinaras
zales, nav Skérslis PAS izsniegS§anai, pamatojoties uz jaunaku atlauju laist tirgii So produktu ka jaunas zales,
ar nosacijumu, ka pirmas atlautas zales neietilpst pamatpatenta aizsardzibas apjoma robezas. Tatad pirma
(attieciga) tirdzniecibas atlauja Regulas 469/2009 3. panta d) apakspunkta un 13. panta 1. punkta izpratné
ir tirdzniecibas atlauja produktam, kas ietilpst izv€léta pamatpatenta aizsardzibas robezas;

- pirmas zales (produkts), kas ietilpst EP 1675573 B2 aizsardzibas robezas, ir tas, kas atlautas
tirdzniecibai ka Abilify Maintena. Tatad tirdzniecibas atlaujas zalem Abilify pastavésana nevar bt Skérslis
PAS pieskirSanai uz EP 1675573 B2 pamata, jo Abilify Maintena atlauja ir pirma tirdzniecibas atlauja
Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunkta un 13. panta 1. punkta izpratng;

- Regulas 469/2009 3. panta d) apaksSpunkta sisteémiski teleologiskas interpretacijas pamata ir
apsverums, ka attieciba uz katru pamatpatentu principa biitu jabiit iesp&jamai aizsardzibas speka esamibas
laika pagarinaSanai atbilstosi Regulas 469/2009 3. panta ietvertajiem nosacTjumiem (skat. turpat,
58. rindkopu). Izskirosa nozime ir apstaklim, ka aktivas vielas pirmais izmanto$anas panémiens, attieciba
uz kuru ka zalém ir izsniegta atlauja, neietilpst ta patenta aizsardzibas apjoma, kuru pieteikuma iesniedzgjs
ir noradijis ka pamatpatentu saistiba ar §is aktivas vielas citu izmanto$anu (skat. turpat, 72. rindkopu);

- tatad nav nozimes tam, ka §T PAS pieteicgjs OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. ir
ipasnieks ari pirmajam patentam. Izskirosais faktors ir tas, ka aripiprazola ka zalu Abilify izmantoSana
neietilpst EP 1675573 B2 aizsardzibas apjoma;

- Regulas 469/2009 3. panta c) apakSpunkts ir jasaprot tadéjadi, ka katram pamatpatentam var tikt
pieskirts tikai viens sertifikats. Saja lieta PAS pieteikums ir balstits uz pamatpatentu EP 1675573 B2. Tapéc
apstaklis, ka apelacijas iesniedzéjam OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. ir pieskirts agraks PAS
produktam aripiprazols, pamatojoties uz produkta patentu EP 0367141, ka ari tirdzniecibas atlauja
produktam Abilify nav $kérslis, lai pieskirtu PAS, pamatojoties uz EP 1675573 B2 un tirdzniecibas atlauju
produktam Abilify Maintena.

6. Patentu valdes 22.02.2016 Iémums noraidit pieteikumu Nr. C/LV2014/0018/z par papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanu pienemts, pamatojoties uz Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunktu
EST judikatiiras interpretacija, 3. panta d) apakSpunktu un 7. panta 1. punktu.

Lémuma argumentacija sakrit ar iepriek§ Patentu valdes 15.07.2015 pazinojuma, kas adreséts
apelacijas iesniedzg&ja parstavei, izklastito, uzsverot, ka:

- 2013. gada tirdzniecibas atlauja EU/1/13/882/001-004 nav pirma atlauja laist tirgh zales
aripiprazolu ES vai EEZ teritorija;

- PAS pieteikums iesniegts vélak neka seSus méneSus péc derigas tirdzniecibas atlaujas, proti,
EU/1/04/276/001-020, pieskirSanas dienas.

Lémuma papildus noradits, ka Patentu valde nepiekrit apelacijas iesniedz&ja interpretacijai par EST
nolémumu lieta C-130/11, un velreiz citéta T nolémuma 25. rindkopa.

7. Apelacijas iesniedzgjs 23.05.2016 iesniegtaja apelacija nepiekrit Patentu valdes 22.02.2016
lemuma izklastitajiem pamatojumiem, ludz atzit $0 [émumu par nepamatotu un atcelt, ka arT atzit PAS
pieteikumu Nr. C/LLV2014/0018/z par atbilstosu Regulai 469/2009, argumentgjot sadi:

7.1. PAS pamatpatenta konteksta:

7.1.1. Regulas 469/2009 1. panta ¢) apaksSpunkts paredz, ka pamatpatents ir patents, kas aizsarga
produktu ka tadu, produkta iegiisanas panémienu vai produkta izmantoSanu. Tatad pamatpatenti netiek
ierobezoti l1dz patentiem, kas aizsarga produktu ka tadu.

Skaidrojosa memoranda par ierosinajumiem Padomes Regulai par papildu aizsardzibas sertifikatu
radiSanu 29. rindkopa ir skaidri noradits, ka ierosinajumi neparedz nekadus izn€mumus. Citiem vardiem
sakot, ir veicinama jebkura farmaceitiska izp&te, ar nosacijumu, ka ta noved pie jauna izgudrojuma, vai tas
biitu jauns produkts, jauns pan€miens jauna vai zinama produkta iegfiSanai, jauna vai zinama produkta
jauna izmanto$ana vai jauna vielu kombinacija, kas ietver jaunu vai zinamu produktu;

7.1.2. EST uzskata, ka sastava patenti ir Regulas 469/2009 noliikiem derigi pamatpatenti.



Pieméram, p&c EST nolémuma lieta C-130/11 PAS tika pieskirts ar pamatpatentu EP 0518468 B1,
kura pretenzijas attiecas uz pagarinatas izdaliSanas sastavu, kas ietver labi zinamu aktivo vielu melatoninu.

Savukart EST rikojuma lieta C-210/13 (Glaxosmithkline Biologicals SA un Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma GmbH & Co. KG v Comptroller General of
Patents, Designs and Trade Marks [2013]) paskaidrots, ka ja patents — tapat ka Eiropas patents
Nr. 1618889 — aizsarga pasu “aktivo vielu”, $aja gadijuma antigenu, kas lietots kopa ar adjuvantu, tad
neap$aubami PAS var izsniegt Sai “aktivajai vielai” (skat. St rikojuma 40. rindkopu).

No ta ir skaidrs, ka EST patentus, kas versti uz zinamu aktivo vielu jauniem sastaviem, akcepté ka
pamatpatentus Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunkta izpratn€ un ka EST uzskata, ka $adi sastavu
patenti aizsarga aktivas sastavdalas Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta izpratng;

7.1.3. jédziens “terapeitiska izmanto$ana” nav aprobezots ar jaunas slimibas arsté$anu, bet aptver
jebkuru terapeitisku izmantoSanu, ieskaitot arT jaunus arst€Sanas planus:

- generaladvokate Verica Trstenjaka [Verica Trstenjak] savos secinajumos EST lieta C-130/11
norada, ka farmaceitiska izp&te arvien vairak nodarbojas ar jau zinamu aktivo vielu jaunu izmanto$anas
panémienu meklesanu (skat. mineto secinajumu 48. rindkopu). Generaladvokate ari paskaidro, ka viedokli,
saskana ar kuru ar1 zinamu aktivo vielu farmaceitiskas izp&tes rezultata ir iesp&jami aizsargajami atklajumi,
pamato Konvencijas par Eiropas patentu pieskirsanu (turpmak — EPK) 54. panta 5. punkts, kura expressis
verbis tiek atzita vielu, kuru izmantoSana citos mediciniskos procesos jau ir sasniegta tehnikas limena
sastavdala, otras un vél citu medictnisko izmantoSanu patentspéja;

- Eiropas Patentu iestades (turpmak — EPO) Paplasinata Apelacijas padome lieta G 0002/08 noléma,
ka “ja ir jau zinama medikamenta izmanto$ana slimibas arsté$anai, EPK 54. panta 5. punkts neizslédz, ka
$is medikaments var tikt patentéts izmanto$anai tas pasas slimibas atskirigai terapeitiskai arsté$anai. Sada
patenteSana nav ar1 izslégta, ja doz€Sanas rezims ir vieniga pretenzijas ieklauta pazime, kas nav tehnikas
limena sastavdala”. Kas attiecas uz EPK 54. panta 5. punkta lietota termina “specifiska izmantosana”
nozimi, tad EPO Paplasinata Apelacijas padome nosprieda, ka “specifiskai jaunai un patentsp&jigai
terapeitiskai izmanto$anai nav obligati jabiit jaunai indikacijai, kas ir aprobeZota ar jaunu slimibu”
(skat. EPO Paplasinatas Apelacijas padomes 19.02.2010 lemuma lieta G 0002/08 5.10.3., 5.10.5. un
6.1. punktu). Turklat tiek atzita tadu vielu un kompoziciju patentspéja, kuras ir zinamas tehnikas limeni
izmantosSanai konkr&tas slimibas arst€Sanai ar terapiju, pat ja tas bitu verstas uz tas pasas slimibas arsteésanu,
ar nosacijumu, ka ST arst€Sana ir jauna un inovativa,

7.1.4. tatad EP 1675573 ir atbilstoSs pamatpatents:

- EP 1675573 B2 aizsarga kontrolétas izdaliSanas sterilu injicjamu aripiprazola sastavu sterilas
suspensijas forma, kura peéc injekcijas atbrivo aripiprazolu vismaz 2 ned€lu perioda un kura ietver
(a) aripiprazolu ar vid€jo dalinu izméru no 1 lidz 10 mikroniem; (b) ta nes€ju un (c) tideni injekcijai, kura
ir iegiistama ar (1) Iidz (6) soliem, un ir viena injekcija, vai vairakas injekcijas, kas satur 100 lidz 400 mg/ml
aripiprazola, kas ievadams vienu lidz divas reizes menest;

- tadgjadi pamatpatents EP 1675573 B2 ir versts uz zinamas aktivas vielas aripiprazola jaunu un
inovativu terapeitisku izmantoSanu, tatad tas ir piemérots pamatpatents Regulas 469/2009 1. panta
c) apaks$punkta izpratng;

- pamatpatentus, kas aizsarga aktivas vielas jaunu sastavu, EST uzskata par tadiem, kas izpilda
Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta prasibu par “produkta ka tada aizsardzibu” (skat. EST rikojumu
lieta C-210/13);

7.2. tirdzniecibas atlauja zalem Abilify Maintena ir pirma tirdzniecibas atlauja:

- saskana ar Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunktu tirdzniecibas atlaujai, kas ir pamata PAS
pieteikumam, jabiit pirmajai atlaujai laist produktu tirgt ka zales. Pirms EST pienéma nolémumu lieta
C-130/11, tika uzskatits, ka tikai pirma tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta aktivajai vielai, var tikt izmantota
PAS pieteikSanai. Tom&r nolémums $aja EST lieta ieviesa saistibu starp pamatpatenta aizsardzibas robezam
un velakam tirdzniecibas atlaujam (skat. minéta nolémuma 34. rindkopuy);

- vienigi pirmo zalu, kuras ietver produktu un ir atlautas terapeitiskajam pielietojumam, kurs atbilst
tam, kas aizsargats ar izvéléto pamatpatentu, tirdzniecibas atlauja var tikt uzskatita par pirmo §1 produkta
ka zalu, kuras izmantots §is jaunais pielietojums PAS regulas 3. panta d) punkta nozimg, tirdzniecibas
atlauju (skat. EST nolemuma lieta C-130/11 36. rindkopu);



- EST nolémuma lieta C-130/11 nav apgalvojumu, no kuriem varétu secinat, ka EST savus
secinajumus par saistibu starp tirdzniecibas atlauju un pamatpatenta aizsardzibas robezam biitu velgjusies
attiecinat tikai uz gadijumiem, kur pamatpatents ir versts uz jaunu terapeitisku izmantosanu tada nozime,
kas aptver tikai jaunas slimibas arst€Sanu. Gluzi pret&ji, rezolutivas dalas pirmaja teikuma EST lietoja
visparigus formul€&jumus “atskirigam pielietojumam” un “ar nosacijumu, ka izmantoSana ir pamatpatenta
pieskirtas aizsardzibas robezas”. Ja EST biitu grib&usi nolémumu attiecinat tikai uz jaunu slimibu
arst€Sanu, ta rezolutivaja dala biitu ieklavusi $adu konkrétu noradi;

- EST nodibinaja saistibu starp pamatpatenta aizsardzibas robezam un tirdzniecibas atlauju, lai
nodrosinatu, ka patentam tiek pieskirts pietickams efektivas aizsardzibas periods farmaceitiskaja izpéte
veikto ieguldijumu atgtisanai (skat. EST nolémuma lieta C-130/11 23. rindkopu). 2004. gada tika pieskirta
pirma tirdzniecibas atlauja zalem Abilify, kas satur aktivo vielu aripiprazolu. Par Abilify pozologiju
tirdzniecibas atlauja ir noradits, ka rekomend&jama Abilify sakuma deva ir 10-15 mg/diena ar uzturoso devu
15 mg/diena, ko ievada reizi diena (skat. Abilify Zalu apraksta 4.2. sadalu). Ar mérki panakt, ka pietiek ar
ievadiSanu tikai divas reizes ménesi, pieteicgjs izstradaja kontrol&tas izdaliSanas injic€jamu aripiprazola
sastavu injekcijas forma, kas satur 100-400 mg aripiprazola. Sis izgudrojums ir aizsargats ar pamatpatentu
EP 1675573 B2. Novitati un izgudrojuma Iimeni apstiprinaja EPO iebilduma procediiras laika. Patenta
pieteikums, kas ir pamata EP 1675573, tika iesniegts 18.10.2004. Tirdzniecibas atlauja produktam Abilify
Maintena, kur$ ir injekcijas forma, kas satur 400 mg aripiprazola ievadiSanai vienu reizi ménesi, tika
pieskirta 15.11.2013, tas ir, vairak neka devinus gadus péc EP 1675573 pieteikuma datuma. Zales Abilify,
kas apstiprinatas 2004. gada, noteikti neietilpst EP 1675573 aizsardzibas apjoma. Tatad pieteicgjs vargja
izmantot savu ar patentu EP 1675573 aizsargato izgudrojumu tikai pec tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
Abilify Maintena. Tatad, ja uz EP 1675573 un tirdzniecibas atlaujas Abilify Maintena pamata netiek
pieskirts PAS, patenta TpasSniekam biis iespgja izmantot savu patent€to izgudrojumu mazak neka 11 gadus;

- ir iev@rots termin$ PAS picteikuma iesniegSanai, jo tirdzniecibas atlauja produktam Abilify
Maintena tika pieskirta 13.11.2013 un PAS pieteikums tika iesniegts 05.05.2014, tas ir, seSu méneSu laika
no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas briza;

7.3. ES dalibvalstis Bulgarija, Italija, Luksemburga un Slovénija PAS uz EP 1675573 un
tirdzniecibas atlaujas Abilify Maintena pamata jau ir pieskirts. Tapat PAS uz attiecigo nacionalo patentu un
tirdzniecibas atlauju Abilify Maintena pamata ir pieskirti arf Sveicé un Norvégija, kuru likumdosanas akti
PAS joma ir loti tuvi ES normativajiem aktiem (/ietai pievienotas attiecigo sertifikatu kopijas).

8. Papildu paskaidrojumos, kas iesniegti 15.08.2018, apelacijas iesniedz&js informe:

8.1. VarSavas Administrativa apgabaltiesa ir pien€musi l@mumu papildu aizsardzibas sertifikata
lieta, kas, tapat ka Saja lieta izskatamais pieteikums, ir balstits uz EP 1675573 un tirdzniecibas atlauju
produktam Abilify Maintena. Sis ir pirmais ES dalibvalsts tiesas spriedums par PAS uz EP 1675573 un
Abilify Maintena tirdzniecibas atlaujas pamata (lietai pievienots Varsavas Administrativas apgabaltiesas
20.01.2017 sprieduma lieta VI SA/Wa 1224/16 tulkojums anglu valoda).

Polijas Patentu valde ar savu lémumu noraidija PAS pieteikumu, atsaucoties uz Regulas 469/2009
3. panta d) apakSpunktu, tacu VarSavas Administrativa apgabaltiesa So [émumu atc€la, jo nepiekrita iestades
veiktajai Regulas 469/2009 3. panta d) apakspunkta interpretacijai. Tiesa atzina, ka agraka tirdzniecibas
atlauja zalem Abilify neietilpst aizsardzibas apjoma, ko pieskir pamatpatents, tad€] patenta Tpasnickam
devinu gadu garuma — no EP 1675573 pieteikuma 2004. gada lidz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai
produktam Abilify Maintena 15.11.2013 — tiktu liegtas realas izn€muma tiesibas, kas rodas no produkta
pilnveidoSanas. Tadgjadi VarSavas Administrativa apgabaltiesa secinaja, ka pirma atbilstosa tirdzniecibas
atlauja, kas var but pamata $im PAS pieteikumam, ir tirdzniecibas atlauja produktam Abilify Maintena un
Tpasi svarigi ir tas, ka jeédzienam “pirma tirdzniecibas atlauja konkrétajam produktam” jaattiecas uz
atbilstoSo tirdzniecibas atlauju, proti, uz atlauju, kas attiecas uz izmantoSanu, ko aizsarga noraditais
pamatpatents.

VarSavas Administrativa apgabaltiesa sava sprieduma uzsver, ka agrakas tirdzniecibas atlaujas
esamiba aripiprazolam neizslédz PAS pieskirSanu ta pasa produkta citai izmantoSanai, ar nosacijumu, ka
§ada izmantoSana ietilpst pamatpatenta aizsardzibas apjoma. Turklat pamatpatents var attiekties ne tikai uz
produktu ka tadu, bet ari uz ta izmanto$anu;



8.2. laika kops apelacijas iesniegS8anas PAS uz EP 1675573 un tirdzniecibas atlaujas Abilify
Maintena pamata ir pieskirti vel arT Austrija, Kipra, Griekija un Slovakija (lietai pievienotas attiecigo
sertifikatu kopijas).

9. Péc tam, kad 21.03.2019 EST pasludinaja nolémumu lieta C-443/17 (Abraxis Bioscience LLC v
Comptroller General of Patents), bet 09.07.2020 — nolémumu lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur
geénéral de I’'Institut national de la propriété industrielle), apelacijas iesniedz&ja parstave 24.03.2021
Apelacijas padomei iesniedza papildu paskaidrojumus, kuros noradits, ka $aja apelacijas lieta japieméro
nevis abi min&tie EST nolémumi lietas C-443/17 un C-673/18, bet gan EST nolémums lieta C-130/11
(Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd v Comptroller-General of Patents [2012]):

9.1. iesniedzot papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu Nr. C/LV2014/0018/z, speka bija EST
nolémums lieta C-130/11, kura EST pieméroja Regulas 469/2009 3. panta d) apak$punkta teleologisko
interpretaciju, kas paredz saikni starp apstiprinato terapeitisko izmantoSanu un pamatpatenta aizsardzibas
apjomu. Lai gan EST lieta C-673/18 sniedz citu (proti, gramatisku) §is pasas tiesibu normas interpretaciju,
tomer ta nenorada, ka nolémums lieta C-130/11 butu atcelts vai zaud€tu saistoso iedarbibu ar atpakalejosu
speku. Sada EST viedokla mainiSana parkapj tiesiskas noteiktibas principu, ja to pieméro ex-tunc (ar
atpakalejosu spéku). Personas ticiba pastavosajam tiesiskajam reguléjumam, kuru ir izveidojusi pati EST,
ir pelnijusi aizsardzibu (skat. EST nolémuma lieta C-1/73 (Westzucker GmbH v Einfuhr- und Vorratsstelle
fiir Zucker) [1973] 723. (725.) Ipp.). Tatad EST nolémumam lieta C-673/18 nevar bt atpakalejoss speks;

9.2. apspriezot termina “produkts” jédzienu, EST lieta C-673/18 koncentrgjas tikai uz dalu no
Regulas 469/2009 4. panta, nepieminot to dalu, saskana ar kuru sertifikata pieskirta aizsardziba neparsniedz
pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas — EST sava nolemuma faktiski izslédz no apspriesanas $o
svarigo aspektu un tadéjadi nonak pretruna ar nolémumu lieta C-130/11,

9.3. Regulas 469/2009 3. panta ir noteikts, ka PAS pieskirS§anas nosacijumiem ir jabat speka PAS
pieteikuma iesniegSanas diena. Tapéc faktam, ka EST nolémums lieta C-673/18 tagad paredz, ka EST lieta
C-130/11 sniegto Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunkta interpretaciju nevar piemérot, nav ietekmes
uz $o PAS pieteikumu. Judikatiira, kam ir nozime §1 PAS pieteikuma pieskirSana, ir EST nolémumi, kas
bija speka §1 PAS pieteikuma iesniegSanas bridi, proti, 2014. gada 9. maija.

EST lieta C-130/11 jédzienu “pirma tirdzniecibas atlauja” interpret&ja, atsaucoties uz pirmo
atbilstoSo [apelacijas iesniedzéja izcelums] tirdzniecibas atlauju, kas patenta Tpasniekam faktiski lauj
izmantot patentu. Savukart termins “terapeitiska izmantosana” $aja nolémuma neaprobezojas tikai ar jaunas
slimibas arsteésanu, bet aptver jebkuru terapeitisku izmantosanu, ieskaitot jaunas ievadiSanas shémas, devu
reZimus vai pozologiju;

9.4. EST noléemuma lieta C-130/11 ir uzsverts, ka Regulas 469/2009 pienemsanas iemesls un
merkis ir tas, ka efektivas aizsardzibas periods ar patentu nav pietickams, lai segtu ieguldijumus
farmaceitiskaja petnieciba. Regulas merkis ir uzlabot inovaciju aizsardzibu farmacijas nozar€, un patenti
joprojam ir labakais lidzeklis inovaciju aizsardzibai. Patenta IpaSnieks p&c patenta pieSkirSanas faktiski
nekav@joties var piedavat attiecigo izgudrojumu tirgd, to var darit pat pirms patenta pieskirSanas, tacu tas
neattiecas uz zalém. Patent€tu zalu Tpasniekam ir jaatturas no patenta lietoSanas, kamer vin$ nav sanémis
veselibas aizsardzibas iestazu atlauju produkta laiSanai tirgt. Tatad Regulas 469/2009 mérkis ir garantét
laboratorijam, kas strada pie jaunu zalu izstrades, vienlidzigu aizsardzibas limeni, kas sakristu ar to, ko
sanem pétijumu veik$ana citas nozarés. ST regula faktiski ir radita, lai kompensétu izmaksas, kas saistitas
ar jaunu zalu izstradi.

Zales Abilify Maintena ir jauns un inovativs produkts, salidzinot ar Abilify, un ieprieksgja
tirdzniecibas atlauja zalem Abilify, kas satur aktivo vielu aripiprazolu, nelauj patenta Tpasniekam laist tirgn
zales, kas ietilpst pamatpatenta EP 1675573 aizsardzibas apjoma. Tadgjadi PAS, kas pieskirts, pamatojoties
uz EP 1675573 un tirdzniecibas atlauju Abilify Maintena, garant&tu pamatpatenta EP 1675573 pasniekam
(kurs ir izstradajis $Ts jaunas zales) pietickama ITmena aizsardzibu atbilstosi Regulas 469/2009 mérkim;

9.5. EST nolémuma lieta C-443/17 neuzskata, ka tas nolémums lieta C-130/11 vairs nebiitu
japieméro, ta tikai norada, ka “[Regulas 469/2009] 3. panta b) apak$punkta paredzeta tirdzniecibas atlauja,
uz kuru pamato papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu attieciba uz agrakas vielas jaunu sastavu, nevar



tikt uzskatita par pirmo attieciga produkta ka zalu tirdzniecibas atlauju gadijuma, kad pati §1 aktiva viela
jau ir bijusi $adas atlaujas priekSmets”. EST nolemums lieta C-443/17 tika pienemts ilgi péc PAS
pieteikuma Nr. C/LV2014/0018/z iesniegSanas datuma, turklat tas attiecas uz lietu, kas neparprotami
atSkiras no §is lietas un ari no lietas C-130/11. Lietas C-443/17 pamata ir jautajums par to, ka viela, kurai
pasai nav terapeitiskas iedarbibas un ko izmanto, lai iegiitu noteiktu zalu farmaceitisko formu, nav aptverta
ar “aktiva vielas” jédzienu (skat. minéta nolemuma 28., 29. un 30. rindkopu), visas diskusijas laika izvirzot
premisu: jauna terapeitiska efekta neesamiba (skat. minéta nolemuma 28., 29., 30. un 31. rindkopu).
Savukart PAS pieteikums Nr. C/LV2014/0018/z attiecas uz tirdzniecibas atlauju, kas ir apstiprinata vecas
aktivas vielas jaunai terapeitiskai izmantoSanai. Jauna terapeitiska izmanto$ana nenozime jaunas slimibas
arst€Sanu, bet gan jaunu devas reZimu, kas ir jainterprete ka jauna terapeitiska izmantosana EST nolémuma
lieta C-130/11 izpratng.

10. Apelacijas padomes s€des laika Patentu valdes parstave papildus noradija:

- iz8kiroSais jautajums $aja lieta ir tas, vai EST nolémumu lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur
geénéral de I’Institut national de la propriété industrielle [2020]) tieSsam var attiecinat tikai ex-nunc (no
speka stasanas briza uz prieksu) vai tomér arT ex-tunc (ar atpakalejosu speku). Patentu valde uzskata, ka to
kops$ tas pienemsSanas briza. Ar atpakalejoSu datumu tika piemérots, pieméram, EST nolemums lieta
C-492/16 (Incyte Corporation v Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala [2017]) par PAS darbibas beigu
termina noteikSanu — taja gadijuma Patentu valde visiem papildu aizsardzibas sertifikatiem parrékinaja
beigu terminu,

- kas attiecas uz EST nolémuma lieta C-130/11 interpretaciju, tad absolati lielaka ES dalibvalstu
dala to attiecina tikai uz jaunam terapeitiskam diagnozém, nevis Uz jaunam devam (skat. 2018. gada
publicéto Maksa Planka Inovaciju un konkurences institita pétijjumu par PAS juridiskajiem aspektiem
Eiropas Savieniba, 163.-168. Ipp.; pieejams https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524). Ari Latvija
pieder pie $Tm valstim (skat. turpat, 165. Ipp.), un tadél, pat pamatojoties uz EST nolémumu lieta C-130/11,
PAS pieskirsana pieteikuma Nr. C/LVV2014/0018/z gadijuma Latvija nav iesp&jama,;

- papildu aizsardzibas sertifikati uz EP 1675573 un tirdzniecibas atlaujas Abilify Maintena pamata
vel joprojam nav pieskirti arT Zviedrija, Vacija, Somija, Niderland€, Ungarija un Apvienotaja Karaliste;

- pétijumu atbalstiSana nav vienigais Regulas 469/2009 mérkis. Tas mérkis ir sabalansét visu
iesaistTto, to skaita ari veselibas aizsardzibas sistémas, intereses;

- ja jaunu patentu var pieskirt uz jaunu pielictoSanas metodi (ta dara, pieméram, EPO), tad papildu
aizsardzibas sertifikatu — ne, jo PAS pieskir produktam.

I1. Apelacijas lietas materialu izskatiSanas rezultata Apelacijas padome secinaja:

1. No lietas materialiem var konstatét, ka uznémgjsabiedribas OTSUKA PHARMACEUTICAL
CO., LTD. apelacija ir iesniegta saskana ar Patentu likuma un Regula 469/2009 paredz&to kartibu, lidz ar
to nav Skerslu, lai to izskatitu p&c biitibas.

2. Patentu valdes Iémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2014/0018/z pieskirsanu pamatots ar to, ka tas neatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 1. panta c) apak$punkta, 3. panta d) apak$punkta
un 7. panta 1. punkta nosacijumiem.

Regulas 469/2009 1. panta c) apakspunkts nosaka, ka Saja regula pamatpatents ir patents, kas
aizsarga produktu ka tadu, kada produkta iegliSanas vai izmantoSanas pan€mienu un kuru norada ta
Ipasnieks sertifikata pieskirSanas nolaka.

Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunkts nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem
pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts sertifikata pieteikums, deriga tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta
attieciba uz produktu ka zaleém, pieteikuma iesniegSanas diena ir pirma atlauja laist produktu tirgt ka zales.

Regulas 469/2009 7. panta 1. punkts nosaka, ka sertifikata pieteikumu iesniedz seSu ménesu laika
no dienas, kad pieskirta 3. panta b) apakSpunkta minéta atlauja laist produktu tirgu ka zales.

3. Tatad $aja apelacijas lieta izSkiroSais jautajums ir tas, vai papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikuma noraditais pamatpatents aizsarga produktu, kam tiek lugta sertifikata pieskirsana, “ka tadu” un
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vai tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta attieciba uz produktu ka zalem, pieteikuma iesniegSanas diena bija
pirma atlauja laist o produktu tirgdi ka zales.

4. Lieta nav strida par to, ka apelacijas iesniedzéjam OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD.,
pamatojoties uz 04.06.2004 pieskirto tirdzniecibas atlauju Eiropas Kopiena EU/1/04/276/001-020 zalém
Abilify — aripiprazole, uz Eiropas patenta EP 0367141 “Carbostyril derivatives” pamata ir ticis pieskirts
papildu aizsardzibas sertifikats produktam aripiprazols.

5. Uzpémgjsabiedriba OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Patentu valde 09.05.2014
iesniegusi pieteikumu Nr. C/LVV2014/0018/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai zalém
aripiprazols (Abilify Maintena), ka pamatpatentu noradot Eiropas patentu EP 1675573 un pamatojoties uz
15.11.2013 zalu tirdzniecibas atlauju Eiropas Kopiena EU/1/13/882/001-004 cilvékiem paredz&tam zaleém
Abilify Maintena — aripiprazole.

Apelacijas iesniedzgjs norada, ka Eiropas patents EP 1675573 aizsarga jaunu un inovativu
kontrolétas atbrivo$anas sterilu injicjamu aripiprazola sastavu, kur§ ir viena injekcija vai vairakas
injekcijas, kas satur 100 Iidz 400 mg/ml aripiprazola, ko ievada vienu Iidz divas reizes ménesi. Tapec tas,
ka apelacijas iesniedzé§jam OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. ir pieskirts agraks papildu
aizsardzibas sertifikats produktam aripiprazols, pamatojoties uz produkta patentu EP 0367141, un jau
04.06.2004 pieskirta tirdzniecibas atlauja produktam Abilify nav Skérslis, lai apelacijas iesniedz&jam
pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, pamatojoties uz EP 1675573 B2 un tirdzniecibas atlauju
produktam Abilify Maintena.

6. EST prejudicialaja noléemuma lieta C-577/13 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd v
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG [2015]) ir noteikusi, ka Regulas 469/2009 mérkis nav
pilniba kompensét kavéjumu izgudrojuma komercialaja izmantosana, ne ar1 kompensét $adu kavéSanos
saisttba ar visu minéta izgudrojuma iesp&jamo formu, tostarp §is pasas aktivas vielas iespgjamo
kombinaciju, tirdzniecibu (skat. minéta nolemuma 35. rindkopu). Nevar tikt pienemts, ka speka esosa
pamatpatenta pasnieks ikreiz, laizot dalibvalsts tirghi zales, kuru sastava ir, pirmkart, aktiva viela, kas ka
tada ir aizsargata ar ta pamatpatentu un ir $§2 patenta aizsargats izgudrojuma priekSmets, un, otrkart, cita
aktiva viela, kas nav ar pamatpatentu aizsargata izgudrojuma priekSmets, var sanemt jaunu PAS, kura,
iesp&jams, paredzéta ilgaka speéka esamiba (skat. minéta nolemuma 37. rindkopu). Lai pamatpatents
aizsargatu akftivo vielu “ka tadu” Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunkta un 3. panta a) apak$punkta
izpratng€, Sai aktivajai vielai ir jabit ta izgudrojuma priekSmetam, uz ko attiecas §is patents (skat. minéta
nolemuma 38. rindkopu).

Pieteikuma Nr. C/LV2014/0018/z pamatpatents EP 1675573 aizsarga aktivas vielas aripiprazola
injicgjamas suspensijas sastavu un iegliSanas paneémienu, nevis pasu aripiprazolu (aktivo vielu) “ka tadu”.
ST patenta izgudrojuma priek§mets ir aktivas vielas jauna gatava zalu forma, nevis pati aktiva viela.
Aripiprazols ka tads ir aizsargats ar Eiropas patentu EP 0367141. Ja jaunu patentu var pieskirt attieciba uz
jaunu jau zinama produkta pielietosanas metodi, ka tas ir noticis $aja gadijuma, tad papildu aizsardzibas
sertifikatu — ne, jo PAS pieskir produktam.

Tatad pieteikums Nr. C/LVV2014/0018/z neatbilst Regulas 469/2009 1. panta c) apak$punkta
noteikumiem.

7. Atbilstosi Regulai 469/2009 produkts ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija, un $o
terminu nozime un tvérums ir janosaka, nemot vera vispargjo kontekstu, kada tos lieto, un atbilstosi to
parastajai nozimei sarunvaloda. Farmakologija vispargji ir pienemts, ka fraze “aktiva viela” neietver vielas,
kas ietilpst zalu sastava, kuram pasam nav iedarbibas uz cilvéku vai dzivnieku organismu (skat. EST
rikojuma lieta C-210/13 (Glaxosmithkline Biologicals SA un Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung
der Smithkline Beecham Pharma GmbH & Co. KG v Comptroller General of Patents, Designs and Trade
Marks [2013]) 27. un 28. rindkopu, ka art tajas minéto judikataru). EST pastavigaja judikatira definéta
Jeédziena “produkts” gaisma Regulas 469/2009 3. panta d) apakspunkta gramatiska interpretacija paredz, ka
produkta ka zalu pirma tirdzniecibas atlauja 1S tiestbu normas izpratné nozime pirmo tirdzniecibas atlauju
zalem, kuru sastava ir attieciga aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija.

Pieteikums Nr. C/LV2014/0018/z tika iesniegts 09.05.2014, par derigo tirdzniecibas atlauju
uzradot 15.11.2013 centralizéti pieskirto atlauju EU/1/13/882/001-004. S nav Regulas 469/2009 3. panta
d) apak$punkta minéta pirma tirdzniecibas atlauja uz So produktu (aripiprazolu), jo aripiprazolam jau
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04.06.2004 tika pieskirta tirdzniecibas atlauja EU/1/04/276/001-020 un $T atlauja ir uzskatama par derigu
Latvija, jo kops 2004. gada 1. maija uz Latviju ir attiecinamas Eiropas Zalu agentiiras centraliz&ti pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas.

Lidz ar to $1 PAS pieteikuma sakara nav izpildits Regulas 469/2009 7. panta 1. punkta nosacijums
par pieteikuma iesniegSanu seSu ménesu laika no derigas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datuma, jo no
04.06.2004 1idz pieteikuma Nr. C/LV2014/0018/z iesnieg8anas dienai 09.05.2014 ir pagajusi vairak neka
se§i ménesi.

8. Apelacijas padome nevar piekrist pieteicgja argumentam, ka 04.06.2004 tirdzniecibas atlauja,
kas pieskirta aripiprazolam, nav pirma atlauja pieteikuma Nr. C/L\VV2014/0018/z konteksta, jo aripiprazols
tablesu forma, kas ir 2004. gada atlaujas objekts, ir cits produkts, uz kuru 2013. gada atlauja neattiecas.

EST prejudicialaja nolemuma lieta C-130/11 (Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd v Comptroller-
General of Patents [2012]) ir noteikusi, ka, ja patents aizsarga jau ka zales tirgotas zinamas aktivas vielas
terapeitisku pielietojumu veterinaraja vai humanaja medicina citam indikacijam, kas ir vai nav aizsargatas
ar agraku patentu, tad §is pasas aktivas vielas palaiSana tirg jauna zalu lidzekla forma jaunai terapeitiskai
indikacijai, kura ir aizsargata ar jaunu patentu, var biit par PAS objektu. Sada gadijuma PAS aizsargas nevis
pasu aktivo vielu ka tadu, bet gan tikai tas jauno pielietojumu (skat. minéta nolemuma 25. rindkopu).

Tatad papildu aizsardzibas sertifikatu var pieskirt uz velakas tirdzniecibas atlaujas pamata, ja $1
velaka tirdzniecibas atlauja pieskirta zalem, kas satur to pasu aktivo vielu (produktu), bet ta pieskirta jaunai
terapeitiskai indikacijai.

2004. gada atlauja tika pieskirta produktam aripiprazols (tablesu forma), bet 2013. gada atlauja —
ar1 aripiprazolam, zalu apraksta noradot, ka aripiprazols ir ilgstoSas iedarbibas suspensija injekcijam.
Aripiprazols (Abilify) 2004. gada atlauja indicéts Sizofrénijas arstésanai, bet aripiprazols (Abilify Maintena)
2013. gada atlauja indic@ts Sizofrénijas uzturo$ai terapijai pieaugusajiem, kuru stavoklis ir stabilizSts ar
perorali lietojamo aripiprazolu.

Abos gadijumos tirdzniecibas atlauja tika pieskirta zalém, kuru aktiva viela ir aripiprazols, bet zales
atSkiras ar aktivas vielas zalu formu. Abas tirdzniecibas atlaujas attiecas uz tam pasam terapeitiskam
indikacijam — $izofrénijas arstéSanu. Jauns vienu un to pasu zalu devas reZims, jauna vienu un to pasu zalu
gatava forma nav jauna terapeitiska indikacija — noradijums par to, kados gadijumos ieteicams attiecigais
terapeitiskais panémiens, arstésanas veids vai medikaments (skat. skirkli “indikacija” www.tezaurs.lv ar
atsauci uz Svesvardu vardnicu; Riga, Jumava, 1999).

Tatad pirma tirdzniecibas atlauja produktam aripiprazols bija 2004. gada atlauja, kas ir attiecinama
uz Latviju, tadel PAS pieteikums, ja bija iesp&jams citu iemeslu dél, bija jaiesniedz seSu meénesu laika no
§ts atlaujas pieskirSanas dienas.

9. Apelacijas padome nem véra, ka priekslikuma Padomes Regulai (EEK) (1990. gada 11. aprilis)
par zalu papildu aizsardzibas sertifikatu ieviesanu (COM(90) 101, galiga redakcija) — kas ir pamata
Padomes Regulai (EEK) Nr. 1768/92 (1992. gada 18. junijs) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi
zalem, kura pati tikusi atcelta un aizstata ar Regulu 469/2009, — pamatojuma izklasta 11. punkta ir noradits,
ka ar terminu “produkts” saprot aktivo vielu Saura nozimé un ka jauns PAS netiek pieskirts, ja zales ir
veiktas nelielas izmainas, pieméram, jauna deva, cita sals vai estera izmanto$ana vai ari cita farmaceitiska
forma (skat. EST prejudiciala nolemuma lieta C-443/17 (Abraxis Bioscience LLC v Comptroller General
of Patents [2019]) 26. rindkopu).

10. EST prejudicialais nolémums lieta C-443/17 nosaka, ka Regulas 469/2009 3. panta
d) apakspunkts, aplikots kopsakara ar §1s regulas 1. panta b) apakspunktu, ir jainterpreté tadgjadi, ka
mingtas regulas 3. panta b) apakspunkta paredzeta tirdzniecibas atlauja, uz kuru ir veikta atsauce, pamatojot
PAS pieteikumu attieciba uz jaunu agrakas aktivas vielas formu (angliski — formulation; vaciski —
Formulierung), nevar tikt uzskatita par pirmo attieciga produkta ka zalu tirdzniecibas atlauju gadijuma, kad
pati §1 aktiva viela jau ir bijusi tirdzniecibas atlaujas priekSmets (skat. s nolemuma 44. rindkopu).

EST prejudicialais nolemums lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur général de I’Institut national
de la propriété industrielle [2020]) nosaka, ka Regulas 469/2009 3. panta d) punkts ir jainterprete tadgjadi,
ka tirdzniecibas atlauja nevar tikt uzskatita par pirmo tirdzniecibas atlauju $is tiesibu normas izpratng, 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 (skat. st nolemuma
61. rindkopu).
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Apelacijas padome uzskata, ka uz So lietu attiecas abas iepriek§ mingtajas EST lietas izdaritie
secinajumi, jo EST sniedz interpretaciju par to, ka attieciga regulas norma ir jasaprot kops tas pienemsanas
briza, proti, ko likumdevgjs ar attiecigo tiesibu normu ir v€l&jies panakt.

Apelacijas iesniedzgjs uzskata, ka abas iepriek§ minétajas EST lietas izdaritos secinajumus nevar
attiecinat uz o lietu, jo Regulas 469/2009 3. panta ir noteikts, ka PAS pieskirSanas nosacijumiem ir jabit
speka PAS pieteikuma iesniegSanas diena, tadel judikatiira, kam ir nozime PAS pieteikuma
Nr. C/LV2014/0018/z pieskirSana, ir EST nolémumi, kas bija spka 1 PAS pieteikuma iesnieg$anas bridi,
proti, 09.05.2014.

Apelacijas padomes ieskata Regulas 469/2009 3. pants tikai uzskaita konkr&tus nosacijumus,
kuriem obligati jaizpildas papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma iesniegSanas diena (produktu aizsarga
speka esoss pamatpatents, uz produktu ka zalem pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja, turklat ta ir pirma
atlauja laist produktu tirgl ka zales, uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats).
Regulas 469/2009 3. pants nekadi nereglamenté min&to nosacijumu interpretacijas piemérosanas dienu vai
bridi.

Turklat, 24.03.2021 iesniegtajos papildu paskaidrojumos noradot, ka $aja lieta nevar piem&rot EST
secinato prejudicialaja nolemuma lieta C-673/18, apelacijas iesniedzgjs rikojas pret&ji tam, ko apgalvojis
ieprieks, jo tiei apelacijas iesniedz&ja puse 29.07.2019 ladza Apelacijas padomi apturét lietvedibu $aja
lieta Iidz bridim, kad tiks pasludinats EST nolémums lieta C-673/18, noradot, ka tas izskatiSanas rezultats
var ietekm@t So apelacijas lietu. Tas pats attiecas ari uz EST nolémumu lieta C-443/17 — ar $aja gadijuma
tieSi apelacijas iesniedz€ja puse 15.08.2018 lidza Apelacijas padomi apturét lietvedibu $aja lieta lidz
bridim, kad tiks pasludinats min&tais EST nolémums.

11. Attieciba uz Regulas 469/2009 mérki no tas 3.-5. un 9. apsvéruma izriet, ka PAS regulgjuma
mérkis ir labot patentaizsardzibas nepietiekamibu jaunu zalu izpéte veikto ieguldijumu amortizésanai un
Iidz ar to veicinat $adu izp&ti. Tomeér no §is regulas 10. apsveruma izriet, ka likumdevejs ir vélgjies stenot
So merki, nemot véra visas saistitas intereses, tostarp sabiedribas veselibas aizsardzibas intereses, tik
sarezgita un viegli ietekméjama nozare ka farmacija (skat. EST nolémuma lieta C-443/17 36. rindkopu).

12. Lidz ar to Apelacijas padome uzskata, ka papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/L\VV2014/0018/z
nevar pieskirt, jo ta pamatpatents neatbilst Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunktam EST judikatiiras
interpretacija un pieteikums neatbilst Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunktam, jo 2013. gada
tirdzniecibas atlauja nav pirma atlauja laist zales tirgli Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomiskas zonas
teritorija, un Regulas 469/2009 7. panta 1. punktam, jo pieteikums iesniegts v&lak neka seSus ménesus pec
derigas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dienas.

13. Saja lieta nav nozimes tam, ka atseviskas Eiropas Savienibas valstis, ka arT Sveice un Norvégija
analogisks papildu aizsardzibas sertifikats jau ir pieskirts. Ir ari valstis, pieméram, Zviedrija, kur, saskana
ar Zviedrijas Patentu valdes majaslapa pieejamo informaciju, attiecigais papildu aizsardzibas sertifikats nav
pieskirts. Tatad var pastavet iemesli, to skaita Regulas 469/2009 10. panta 5. punkta mingtie, kuru d€] vienas
valsts kompetenta institiicija attiecigo sertifikatu pieskir, bet citas — ne.

Tas pats attiecas arT uz apelacijas iesniedz€ja sniegto informaciju par VarSavas Administrativas
apgabaltiesas nospriesto PAS pieteikumam Nr. C/LV2014/0018/z analoga pieteikuma lieta Polija.

14. Nemot veéra visu iepriek§ minéto, Apelacijas padome uzskata, ka ir noraidama pieteicgja
apelacija par Patentu valdes 2016.gada 22.februari pienemto l€émumu noraidit PAS pieteikumu
Nr. C/LV2014/0018/z.

I11. Nemot vera $a 1émuma I un II dala min&tos argumentus un secinajumus, Rupnieciska IpaSuma
apelacijas padome, vadoties no Patentu likuma 39. panta noteikumiem par apelacijam un 40. un 42. panta
noteikumiem par apelaciju izskatiSanu (kuri bija speka Iidz 2015. gada 31. decembrim un piemé&rojami $aja
lieta saskana ar Ripnieciska Tpasuma institiiciju un procediiru likuma Parejas noteikumu 1. un 3. punktu)
un pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalem (Kodificéta versija) 1. panta c) apakS$punkta, 3. panta d) apakS$punkta un 7. panta 1. punkta
noteikumiem, nolemj:



13

1. noraidit uznémgjsabiedribas OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. (Japana) apelaciju par
Patentu valdes 2016.gada 22.februari pienemto I€mumu, ar kuru noraidits pieteikums
Nr. C/LV2014/0018/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém aripiprazols
(Abilify Maintena);

2. Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamentam, pamatojoties uz $o l€émumu,
Regula 469/2009 un Patentu likuma noteiktaja kartiba veikt nepiecieSsamas darbibas, kas ir saistitas ar
papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LV2014/0018/z pieteikuma noraidisanu.

Lietas dalibnieks, kas nepiekrit $im 1€mumam, var triju ménesu laika no $a lémuma pazinoSanas
dienas (Pazinosanas likums, 5. 1idz 9. pants) versties tiesa saistiba ar $o 1émumu atbilstosi Rapnieciska
IpaSuma institiiciju un procediiru likuma 98. panta un Civilprocesa likuma 30.% nodala noteiktajai kartibai.

Prasibas pieteikums iesniedzams Rigas pilsétas Vidzemes priekspilsétas tiesa. Personai, kas
iesniegusi tiesa prasibas pieteikumu, ir pienakums ne vélak ka septinas dienas péc prasibas pieteikuma
iesnieg8anas inform&t par to Apelacijas padomi. Lietas ierosinasana tiesa aptur Apelacijas padomes 1émuma
izpildi.

Sis lemums stajas speka Riipnieciska Ipa§uma institiiciju un procediru likuma 99. panta noteiktaja
kartiba.

Lietas izskatiSanas sastava priek§sédétaja: /personiskais paraksts/ D. Liberte

Lietas izskatiSanas sastava locekli: /personiskais paraksts/ J. Bérzs

/personiskais paraksts/ I. Plime-Popova



