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ApP sédes priekSsédétajs — J. Ancttis,

ApP sédes locek]i — K. Krimins un A. Paze,
ApP sekretars — K. Rubikis,

2009. gada 27. februart izskatija apelaciju, kuru, vadoties no 2007. gada 15. februara Patentu
likuma 39. panta noteikumiem, 2008. gada 10. oktobrT iesniegusi patentpilnvarota R. Medvida pieteicéja —
uznéméjsabiedribas MERCK & Co., INC. (ASV; vélak ar nosaukumu MERCK SHARP & DOHME Corp.)
varda pret Patentu valdes (turpmak — LPV) 2008. gada 10. jdlija IEmumu noraidit pieteikumu
Nr. C/LV2007/0005/z par papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak arT — sertifikats, PAS) pieskirSanu
attieciba uz zalém
Januvia - sitagliptins

(pieteikuma PAS pieskirSanai iesniegSanas datums - 18.09.2007;

PAS pieteikums publicéts 20.12.2007;

pamatpatents EP 1412357

"Beta-aminotetrahidroimidazo(1,2-a)pirazini un tetrahidrotriazol(4,3-a)pirazini ka

dipeptidilpeptidazes inhibitori diabéta arstéSanai vai novérsanai®;

pamatpatenta pieteik. Nr. 02749813.8;

pamatpatenta pieteik. datums - 05.07.2002;

pamatpatenta publ. datums - 22.03.2006;

za|u tirdzniecibas atlauja EU/1/07/383/001-018; 21.03.2007).

LPV lemums noraidit pieteikumu Nr. C/LV2007/0005/z par papildu aizsardzibas sertifikata
piedkirSanu pamatots ar to, ka konkrétaja gadijuma PAS darbibas termin§, aprékinot to saskana ar
Padomes Regulas (EEK) Nr. 1768/92 (1992. gada 18. jinijs) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi
zalém (turpmak — Regula 1768/92) 13. panta noteikumiem, batu negativs.

Apelacijas iesniedzéjs nepiekrit LPV Iémuma pamatojumiem, 10dz Iémumu atcelt un atzit pieteicéja
tiestbas uz papildu aizsardzibas sertifikatu.

ApP sédé piedalijas:

- pieteicéja (apelacijas iesniedzéja) — uznémeéjsabiedribas MERCK & Co., INC. parstave
patentpilnvarota R. Medvida;

- LPV parstave, Izgudrojumu ekspertizes departamenta direktora vietniece M. Rozenblate, kas
veikusi minéta pieteikuma ekspertizi.

I. Izskatot apelacijas iesniegumu un citus lietas materialus un uzklausot lietas dalibniekus,
Apelacijas padome konstatéja:

1. Uznéméjsabiedriba MERCK & Co., INC. (ASV), izmantojot Patentu kooperacijas liguma
proceddru (PCT procediru), 2002. gada 5. jdlija iesniegusi starptautisko patenta pieteikumu
(Nr. PCT/US2002/021349), citstarp noradot arT Latviju ka valsti, kur vélas iegit patenta aizsardzibu. Sis
pieteikums atzits par Eiropas patenta pieteikumu ar Nr. 02749813.8. Eiropas Patentu iestade 2006. gada
22. marta pieskirusi uznéméjsabiedribai MERCK & Co., INC. Eiropas patentu EP 1412357 ar nosaukumu
"BETA-AMINO TETRAHYDROIMIDAZO(1,2-A)PYRAZINES AND TETRAHYDROTRIAZOLO(4,3-A)
PYRAZINES AS DIPEPTIDYL PEPTIDASE INHIBITORS FOR THE TREATMENT OR PREVENTION OF
DIABETES” (Beta-aminotetrahidroimidazo(1,2-a)pirazini un tetrahidrotriazol(4,3-a)pirazini ka
dipeptidilpeptidazes inhibitori diabéta arstésanai vai novérsanai).
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Pazinojums par $a Eiropas patenta spéka staSanos Latvija publicéts LPV Oficialaja Véstnesr
Nr. 9/2006 (20.09.2006) — sadala ,Attiecinatie Eiropas patenti” (1301. Ipp.).
No 2009. gada 3. novembra patentipasnieka nosaukums ir MERCK SHARP & DOHME Corp.

2. 2007. gada 18. septembrT patentpilnvarota R. Medvida uznéméjsabiedribas MERCK & Co., INC.
(ASV) varda iesniegusi LPV pieteikumu papildu aizsardzibas sertifikata pieSkir§anai, atsaucoties uz Regulas
1768/92 noteikumiem. Pieteikumam pievienoti:

- kopija no Eiropas Komisijas (turpmak — Komisija, EK) 2007. gada 21. marta [IEmuma K(2007)1362
par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalém Januvia - sitagliptins (atlauja EU/1/07/383/001-018)
un 8a Iemuma | pielikuma (Za[u apraksts);

- pamatpatenta EP 1412357 apraksta (specifikacijas) kopija (anglu, vacu un franc¢u val., uz 65 Ip.)
un lapa ar pieteicéja paskaidrojumu, ka Sis patents aizsarga konkréto zaJu produktu (ang|u val.);

- iesniegums ar lugumu nemt vera, ka pieteicé€js pieteikumu iesniedz ar mérki nodrosinat sev
tiestbas uz Regulas 1768/92 13. panta 1. un 2. punkta paredzéta laikposma seSu méneSu pagaringjumu
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par
pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regulé (EK) Nr. 726/2004 (turpmak — Regula 1901/2006, arT Pediatrijas regula) 36. pantam.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LV/2007/0005/z saskana ar Regulas 1768/92 9. panta
2. punktu publicéts LPV Oficialaja Véstnest Nr. 12/2007 (20.12.2007).

3. LPV 25.10.2007 ekspertizes pazinojuma (Pazinojums par papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikuma noraidiSanu) ar atsauci uz Regulas 1768/92 10. pantu pieteicéja parstavei noradits, ka PAS
pieSkirSana nav iespéjama, jo pamatpatenta pieteikuma datums ir 05.07.2002, za|u tirdzniecibas atlauja
pieskirta 21.03.2007; no Siem datiem aprékinot PAS spéka esamibas laiku saskana ar Regulas 1768/92
13. pantu, ieglst 4 gadus, 8 méneSus un 16 dienas ilgu laikposmu, no ka jaatnem 5 gadi; rezultata tiek
iegts negativs skaitlis. Laikposms starp patenta pieteikuma datumu un tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
datumu ir parak 1ss.

Pieteicéjs tiek uzaicinats 3 ménesu laika iesniegt savus iebildumus vai apsvérumus $aja jautajuma;
tadus nesanemot, LPV pienems Iémumu par pieteikuma noraidisanu.

4. Patentpilnvarota R. Medvida divreiz, 24.01.2008 un 24.04.2008, IGgusi pagarinat atbildes uz LPV
pazinojumu iesniegSanas terminu, ar motivaciju, ka pieteicéjs gatavo papildu materialus atbildei. Patentu
valde Sos ligumus apmierinajusi; otraja gadijuma — ar piebildi, ka pagarindjums pieskirts iznémuma karta.

5. 12.06.2008 sanemti PAS pieteic€ja apsveérumi. Pieteicéjs nepstrid aprékinato PAS spéka
esamibas laiku, kas ir 4 gadi, 8 ménesi un 16 dienas, bet nepiekrit apgalvojumam, ka PAS nevar pieskirt, jo
laikposms starp patenta pieteikuma datumu un tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas datumu ir parak 1ss,
minot savus pretargumentus:

5.1. izskatamaja lieta pastav visi Cetri Regulas 1768/92 3. pantad minétie nosacijumi PAS
pieskirSanai, lldz ar to nevajadzétu bat Skérsliem PAS pieskirSanai. Attieciba uz PAS spéka esamibas laiku
netiek lgts nekas, kas bitu pretruna ar Regulas 1768/92 13. panta nosacijumiem, proti, PAS statos spéka
péc pamatpatenta termina beigam, ta spéka esamibas laiks, aprékinot atbilstoSi noteikumiem, ir - minus 3
meénesi un 14 dienas, un tas neparsniedz noteiktos piecus gadus;

5.2. secinams, ka lietd nav likumigu Skér$lu PAS pieSkir§anai ar negativu darbibas terminu. Art
Regula 1768/92 nav normu, kas nelautu Sadu PAS pieskirt. Ja agrak tieSam nebija praktiskas nozimes
pieskirt PAS ar negativu vai nulles terminu, tad kop$ 2006. gada 12. decembra, kad tika pienemta Regula
1901/2006, situacija ir mainijusies, jo saskana ar So regulu var prasit PAS termina pagarinajumu par seSiem
ménesiem, tadéjadi iegistot pozitivu sertifikita darbibas laiku. Sajos gadijumos bitisks ir secinajums, ka
Regula 1768/92 neaizliedz pieskirt PAS ar negativu darbibas ilgumu;

5.3. pieteicéjs arT Apvienotaja Karalisté ir iesniedzis ligumu pieskirt PAS tam pasam produktam,
balstoties uz to padu pamatpatentu; Apvienotas Karalistes Intelektuala ipaSuma birojs jautajumu ir izlemis
pozitivi un pieskiris PAS Nr. SPC/GB07/046 ar negativu darbibas terminu (IEmuma kopija, ar tulkojumu
latvieSu val., pievienota 12.06.2008 iesniegumam).

6. 10.07.2008 LPV pienémusi lEmumu par PAS pieteikuma noraidiSanu (Iémumu parakstijusi
Izgudrojumu ekspertizes departamenta direktora vietniece M. Rozenblate). LPV uzskata, ka pieteicéja
parstaves iesniegtie pretargumenti nelauj pamatot PAS pieSkirSanu. Lemums pamatots $adi:

6.1. papildu aizsardzibas sertifikats pieSkirams k& kompensacija par patenta aizsardzibas efektiva
termina samazinajumu citu administrativo atlauju nepiecieSamibas dé| (Regulas 1768/92 3. apsvérums),
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turklat PAS batiba ir ietverta ta nosaukuma, proti, tas pieskir ,papildu” aizsardzibu kaut kam, kam jau
pieskirta aizsardziba (ar patentu), un tadéjadi PAS darbiba sakas tikai péc pamatpatenta aizsardzibas
termina beigam (Regulas 1768/92 13. panta pirmas dalas 1. teikuma sakumdala);

6.2. Regula 1768/92 ir ietverta formula (13. pants), péc kuras aprékina, uz cik ilgu laiku papildu
aizsardzibas sertifikats pieSkirams: proti, jo 1saks laiks bijis nepiecieS8ams za|u tirdzniecibas atlaujas
sanems$anai, jo 1saks ir PAS termins;

6.3. ir gadijumi, kad péc §1s formulas aprékinatais PAS termins iznak parak Tss, faktiski negativs, jo
tirdzniecibas atlauja sanemta driz péc patenta pieteikuma datuma; $ados gadijumos PAS pieteikums tiek
noraidtts, jo PAS pieskirSana ar negativu terminu (proti, ta darbiba beigtos, vél nesakusies) ir logiski
absurda, un LPV neuzskata, ka tiesibu aktus varétu piemeérot ta, ka tie noved pie absurdas situacijas;

6.4. LPV jau vairakkart ir pienémusi lEmumus par PAS pieteikumu noraidiSanu minéta iemesla dé,
un tie nav apstrideti;

6.5. arT $aja gadijuma PAS termins beigtos, pirms tas ir sacies; LPV uzskata, ka tas bitu analogi
gadijumam, kad izsniegtu mir§anas apliecibu personai, kura vél nav dzimusi (kurai vél nav izsniegta
dzimSanas aplieciba);

6.6. LPV uzskata, ka grozijumu izdariSana Regula 1768/92, ievieSot iespéju pagarinat PAS
darbibas terminu, kas tika veikta ar Regulu 1901/2006, negroza nosacijumus PAS pieskirSanai, bet tikai
papildina tos; tadé| nevar piekrist pieteic€ja iesnieguma izdaritajam secinajumam, ka Pediatrijas regulas
pienemsana mainijusi PAS pieskirSanas apstak|us; arT Pediatrijas regulas 27. apsvéruma apstiprinats, ka
pagarindjums iespéjams tikai jau pieskirtam papildu aizsardzibas sertifikatam, bet nemaina PAS
pieSkirSanas nosacijumus;

6.7. LPV nepiekrt pieteic&ja veéstulei pievienota Lielbritanijas patentu iestades lemuma
pamatojumam, ka PAS pieskir§ana ar negativu terminu nemaldinatu tre$as personas; LPV uzskata, ka
maldinajums var rasties, jo ir visparzinams (prakse kop$ 1992. gada), ka PAS darbibas termin$, kas tiek
publicéts, norada za|u aizsardzibas pédéjo datumu; pec $a datuma zales k|Gst par patentbrivam zalém
(generic drugs); bet negativa termina gadijuma, izlasot informaciju par PAS terminu, var rasties maldigs
priek8stats par aizsardzibas pédé&jo dienu, jo $aja situacija pamatpatenta darbibas termin$ faktiski bds
ilgaks par PAS darbibas terminu;

6.8. LPV uzskata, ka $ada situacija nav pielaujama, jo atbilstoSi Regulas 1768/92 9. apsvérumam, ir
janem véra visas saistitas intereses, arf veselibas aizsardzibas intereses, bet situacija, kad pamatpatenta
darbibas termin$ ir ilgaks par PAS darbibas terminu, veselibas aizsardzibas intereses netiek nemtas véra,
proti, var rasties zaudéjumi farmaceitiskajam kompanijam, kuras, palaudamas uz PAS termina beigam, jau
sagatavojas patentbrivo zalu laianai tirgQ, tadéjadi veicinot konkurenci, kas valsts veselibas aizsardzibas
iestadem |autu izvéleties letakas zales;

6.9. ir zinami gadijumi, kad dazadu valstu kompetentas iestades pienémusas atSkirigus IEmumus
PAS lietas; Saja gadijuma LPV nevar piekrist Lielbritanijas patentu iestades Iémumam ieprieks izklastito
iemeslu dél; turklat citadus Ilemumus ir pienémusas ar citu valstu patentu iestades.

7.10.10.2008 ir sanemta pieteic&ja apelacija par LPV lémumu. Apelacijas iesnieguma, ka art
paskaidrojumos ApP séde, pieteicgéja parstave pieteicéja poziciju izskaidro $adi:

7.1. PAS pieteikuma tika noradits pieteicéja mérkis nodrosinat savas tiesibas uz Regulas 1768/92
13. panta 1. un 2. punkta paredzéta laikposma seSu ménesu pagarinajumu atbilstosi Regulas 1901/2006
36. pantam;

7.2. pieteicéja apsveérumos (atbildé uz LPV pazinojumu) tika analizéti normativie akti un pieradits,
ka negativs PAS spéka esamibas laiks nevar bt pamats atteikumam pieskirt PAS; tika iesniegts art
Apvienotas Karalistes patentu iestades lemums, saskana ar kuru identiska pieteikuma lieta PAS tika
pieskirts;

7.3. ka jau tika noradits pieteicéja atbildé uz LPV pieprasijumu, izskatamaja lietd pastav visi
Regulas 1768/92 3. panta minétie nosacijumi PAS pieskirSanai. Regulas 1768/92 10. pants skaidri nosaka,
kadai jabut iestades ricibai, proti, iestade pieskir sertifikatu, ja PAS pieteikums un produkts atbilst
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nosacijumiem, bet, ievérojot 3.punktu, noraida PAS pieteikumu, ja pieteikums vai produkts neatbilst regulas
nosacijumiem;

7.4. gan Regulas 1768/92 3. panta lietota juridiska konstrukcija ,sertifikatu pieskir (a certificate shall
be granted)”, gan arT Regulas 1768/92 10. panta pirmaja dala lietotd konstrukcija ,iestade pieskir sertifikatu
(authority shall grant the certificate)” strikti nosaka subjekta (mdsu gadijuma - Patentu valdes) konkrétu
ricibu (sertifikata pieskirSanu) gadijuma, kad pastav reguld minétie nosacijumi. Ja likumdevéja mérkis bitu
bijis dot iestadei diskrecionaru varu, proti, tiestbas pasai izlemt, vai, pastavot minétajiem nosacijumiem,
PAS ir pieSkirams vai nav, tad §1s normas batu formulétas ka izvéles normas, nosakot, ka ,sertifikatu var
pieskirt”;

7.5. LPV nav apstridejusi PAS pieteikuma un produkta atbilstibu Regulas 1768/92 3. panta
nosacijumiem. Tapéc pieteicéjs uzskata, ka LPV, pienemot apstridéto lemumu, izdarijusi procesualo tiesibu
badtisku parkapumu, nepiemérojot normu, kuru tai vajadzéja piemérot (Regulas 1768/92 10. panta pirmo
dalu), bet piemérojot normu, kuru tai nevajadzéja piemeérot (Regulas 1768/92 10. panta otro dalu). LPV
turklat veikusi tiestbu normu nepareizu interpretaciju, izvirzot neparedzétu papildu nosacijumu PAS
pieskriSanai, proti, pozitivu PAS spéka esamibas terminu, un tadéjadi nepamatoti atteikusies pieskirt PAS;

7.6. Regulas 1768/92 13. panta pirmaja dala ir noteikts aprékinu algoritms jeb formula PAS
darbibas termina aprékinaSanai: no viena noteikta datuma tiek atnemts cits noteikts datums, un tad tiek
atnemti vél 5 noteikti gadi. Likumdeveéjs, izstradajot So aprékinu, saprata, ka $ada algoritma, tapat ka
jebkura vienadojuma, risinaSanas rezultata var tikt iegtts rezultats <0, =0 vai >0, tomér neuzskatija par
vajadzigu ierobezot Regulas 1768/92 darbibu gadijumos, kad rezultats ir <0. Sadu ierobeZojumu Regula
1768/92 nav;

7.7. art Lielbritanijas patentu iestades eksperts Hovards (A.C. Howard) sava Iémuma
Nr. BL O/108/08 norada, ka ne Regula 1768/92, nedz ari Regula 1901/2006 nav atrodams pamatojums
prasibai, ka PAS darbibas terminam obligati jabat pozitivam;

7.8. paréjie argumenti, pie kuriem LPV nonakusi logikas spriedumu cela, ir novedusi pie
neobjektivitates lietas izskatiSana un var tikt uzskatiti par regulas noteikumu subjektivu interpretaciju. To
apliecina fakts, ka dazadu valstu patentu iestades viena un taja pasa gadijuma pienémusas pretéjus
[Emumus;

7.9. arl tas apstaklis, ka 13. pants, kura reglamentéts PAS spéka esamibas laiks, Regula 1768/92
ieklauts tikai péc pantiem, kas regulé PAS sanem$anas nosacijumus (3. pants), PAS pieteikuma
iesniegSanu (9. pants), PAS pieskirSanu vai pieteikuma noraidianu (10. pants), apliecina, ka PAS spéka
esamibas terminam nav iz8kiro$a nozime IEmuma pienems$anas procesa par ta pieskirsanu vai
noraidi$anu. Sis termins$ ir tikai dati, kam ir praktiska nozime no PAS izrieto$o iznémuma tiesibu
realizé8ana. Ja termins ir pozitivs, PAS 1pasnieks var izmantot iznémuma tiesibas uz aizsargato produktu
vél visu PAS darbibas laiku. Ja termin$ ir vienads ar nulli vai negativs, PAS Tpa3nieks $is iznémuma
tiestbas praktiski izmantot nevar, un PAS sniedz tikai formalu labumu. Bet Sis termins nekada gadijuma nav
uzskatams un nevar tikt uzskatits par nosacijumu, kuram ir nozZime PAS pieskirSana; — LPV, apzinoties, ka
PAS nedos realu labumu ta Tpadniekam, nevar atteikties 8o PAS tomér pieskirt, jo LPV nav dotas tadas
pilnvaras;

7.10. LPV lemuma noradits, ka LPV jau vairakkart atteikusi pieskirt PAS ar negativu vai nulles
terminu un Sie atteikumi nav tikusi apstridéti. PatieSam, lldz 12.12.2006, - dienai, kad stajas spéka Regula
1901/2006, nebija Tpasas jégas sanemt PAS ar negativu vai nulles terminu, jo $ads PAS neradija nekadas
pozitivas izmainas pamatpatenta darbibas termina. Kop$ Regulas 1901/2006 staSanas spéka PAS esamiba
kluvusi batiska un nepiecieSama, jo ir iespéja pagarinat iznémuma tiestbu darbibas terminu. Ka pareizi
noradtts Lielbritanijas iestades Iemuma — ja PAS netiks pieskirts, pieteicéjs nemaz nevarés izmantot savas
tiestbas uz PAS termina 6 ménesu pagarindjumu, kads paredzéts Regquld 1901/2006;

7.11. minéto apgalvojumu pamatotibu apstiprina arT citas valstis (pieméram, Bulgarija, Griekija)
pienemtie [Emumi par PAS pieskir§anu §im paSam produktam uz &1 paSa patenta pamata (pievienoti
attiecigie Bulgarijas un Griekijas patentu iestaZu lemumi, ar tulkojumu latv. val.);

7.12. nevar piekrist LPV apgalvojumam, ka ,sertifikata pieSkirSana ar negativu terminu ir logiski
absurda”. Ka pamatojums tam tiek minéts, ka ,5ada gadijuma sertifikata darbibas termin$ beigtos, pirms tas
ir sacies”. Pieteicéjs tam nepiekrit un nekadu absurdumu $ada situacija nesaskata. ArT Regula 1901/2006
nesatur nekadas, pat ne aptuvenas norades uz to, ka PAS ar negativu vai nulles terminu batu kaut kas
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absurds. Regulas 1768/92 13. panta otraja dala ir noteikts termins, kuru PAS nevar parsniegt, proti, 5 gadi.
Péc ar Regulu 1901/2006 veiktajiem grozijumiem PAS maksimalo darbibas ilgumu var pagarinat par 6
ménesiem. Ta ka péc termina aprékinasanai dotas formulas ir iespéjams iegit negativu rezultatu, bet par
§adu iespéju regulas nekas nav minéts, secinams, ka likumdevéjs §im faktam nepieskir nekadu nozimi,
proti, negativa rezultata iegiSana nekada meéra neietekmé PAS pieSkirSanas nosacijumus vai juridisko
spéeku;

§adu situaciju esamiba tiek ar likumu akceptéta. Pieméram, Kriminalprocesa likuma ir noteikts, ka, ja reali
sprieduma pienemsanas bridr iepriek§€ja apcietindjuma pavadttais laiks sasniedz vai parsniedz sprieduma
noteikto brivibas atnemsanas laiku, ar brivibas atnemsanu saistitais sods bds beidzies pirms ta sakSanas;

7.14. pieteicéjs nepiekrit arT LPV apgalvojumam, ka ,arT Pediatrijas regulas 27. apsvéruma ir
apstiprinats, ka pagarinajums iespé&jams tikai jau pieskirtam sertifikatam”, jo $aja apsvéruma ir noteikts:
LPieteikums sertifikata darbibas ilguma pagarinajumam atbilstigi Sai regulai bitu atlaujams tikai gadijuma, ja
Sis sertifikats ir pieskirts atbilstigi Regulai (EEK) Nr. 1768/92”, kas nozimé tikai to, ka sertifikatam ir jaatbilst
minétas regulas prasibam. Regulas 1768/92 7. panta 12.12.2006 izdarTtajos grozijumos, konkréti treSaja
dal3, ir noteikts, ka termina pagarinajuma pieteikumu var iesniegt, vai nu iesniedzot PAS pieteikumu, vai —
kad pieprasttais sertifikats vél nav pieskirts, — ja attiecigi 8. panta 1. punkta d) apak$punkta vai 8. panta
1.a punkta prasibas ir ievérotas. Tas pats minéts art LPV majaslapa 10.06.2088 ievietotaja informacija PAS
pieteicéjiem: ,ja PAS vél nav pieskirts, pieteikumu PAS pagarindjumam var prastt vienlaikus ar PAS
pieteikuma iesniegsanu [..]";

7.15. pieteicéjam teorétiski ir tiestbas vienlaikus iesniegt gan sertifikata pieteikumu, gan pieteikumu
vél nepieskirta sertifikata darbibas termina pagarindjumam par 6 ménesiem. Tada gadijuma PAS darbibas
gala termins tiktu aprékinats, pieskaitot 6 ménesus terminam, kas aprékinats saskana ar Regulas 1768/92
13. pantu. Tas noziImé, ka izskatamaja lieta PAS darbibas termins, nemot véra iespéjamo pagarinajumu,
varétu bit 2 ménesi un 16 dienas, un tada gadijuma nepastavétu dilemma — pieskirt vai nepieskirt PAS.
Pasreizéja situacija no minétas iesp&jamibas atSkiras tikai ar to, ka uz PAS pieteikuma iesniegSanas bridi
pieteicéjs vél nebija paguvis sagatavot nepiecieSamos dokumentus, lai vienlaikus varétu iesniegt art
pieteikumu PAS termina pagarindjumam.Tomeér tas nevar bat iemesls PAS nepieskir§anai, ja pieteicéja
iesniegtie dokumenti atbilst Regulas 1768/92 3., 7., 8., 9. un 10. pantam. LPV Iidz §im nav izvirzijusi
nekadas pretenzijas par iesniegto dokumentu neatbilstibu minéto pantu prasibam. Tikai Regulas 1768/92
prasibas var bt nosacijumi PAS pieskirSanai, un tikai kadu regula noteikto prasibu neizpilde var bt
juridisks pamatojums atteikumam pieskirt PAS. Jebkuri citi subjektivi pamatojumi (pieméram, parak 1ss vai
negativs termins) nevar tikt nemti véra;

7.16. lemuma LPV norada, ka nepiekrit pieteicéja 12.06.2008 véstulé izteiktajam secingjumam, ka
Pediatrijas regulas pienem8ana mainijusi PAS pieSkirSanas apstak|us, bet uzskata, ka ta tikai papildina
nosacijumus sertifikata pieSkir§anai. Pieteicéjs piekrit, ka PAS pieSkirSanas nosacijumi nav mainijusies, bet
sava 12.06.2008 véstulé véléjas vérst LPV uzmanibu uz faktu, ka ar Regulas 1901/2006 staSanos spéka ir
mainijies batisks PAS apstaklis, proti, maksimalais darbibas termins. Tas ir, ja agrak PAS darbibas ilgums
nekada gadijuma nevaréja parsniegt 5 gadus, tad kops Pediatrijas regulas spéka stasanas Sis maksimalais
iesp&jamais PAS darbibas termins, pastavot zinamiem nosacijumiem, var bat 5 %2 gadi. TieSi 8o faktu
pieteicéjs bija domajis, véstulé noradot, ka ,situacija ir mainijusies”;

7.17. lai gan Regulas 1768/92 mérkis ir unificét zalu aizsardzibas rezZimu visas ES dalibvalstis, LPV
nav némusi véra iesniegto Lielbritanijas patentu iestaddes IEmumu identiska liet3, jo nepiekrita 5 Iemuma
pamatojumam, proti, ka sertifikata pieskirSana ar negativu terminu nemaldina tre$as personas par tiestbu
eksistenci. LPV lemuma norada, ka negativa termina gadijuma, izlasot informaciju par sertifikata terminu,
varétu rasties maldigs priekSstats par aizsardzibas pédéjo dienu, jo faktiski Saja situacija pamatpatenta
darbibas terming batu ilgaks par PAS darbibas terminu. Pieteicéjs nepiekrit S$adam argumentam. Tapat, ka
ir visparzinams, ka PAS darbibas termins§, kas tiek publicéts, norada zalu aizsardzibas pédéjo datumu, tapat
art ir visparzinams, ka patents ir spéka 20 gadus no patenta pieteikuma dienas, ja vien netiek atzits par
spéka neesosu pirms $a termina. Latvija visi PAS tiek publicéti LPV Oficialaja véstnesi, turklat Saja
publikacija neiztrokstosi tiek noradtti art dati par pamatpatentu, ieskaitot ta pieteikuma datumu. Lidz ar to
jebkura persona, kas iepazistas ar PAS publikaciju un uzzina ta darbibas terminu, nevar neredzét ari
informaciju par pamatpatenta pieteikuma datumu, kas lauj aprékinat pamatpatenta darbibas terminu. Lidz
ar to ir izslégta iespéja, ka tre3a persona varétu tikt maldinata par zalu aizsardzibas pédéjo datumu;

7.18. tapat ir janem vera iespéja, ka PAS var zaudét spéku, ja pamatpatents zaudéjis spéku pirms
likumiga termina beigam (Regulas 1768/92 15. panta pirmas dalas b) apakSpunkts) vai citos Regulas
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1768/92 15. panta pirmaja vai otraja dala minétajos gadijumos. Turklat saskana ar 15.a panta noteikto,
.jebkura persona var iesniegt termina pagarindjuma atcelSanas pieteikumu”, ka rezultata termina
pagarindjums var tikt anuléts. PAS zaudé spéku arT gadijuma3, ja laikus netiek samaksata gada maksa

(14. panta c) punkts). Regulas 1768/92 16. pants paredz, ka attieciga iestade publicé pazinojumu par PAS
spéka zaudésanu. L1dz ar to treSajam personam ir jazina ne tikai PAS darbibas termins, kurs var tikt
pagarinats par 6 ménesiem, bet arT pamatpatenta darbibas termins un operativa informacija konkrétaja
bridr. Tatad nav pamatota LPV atsauk$anas uz apstakli, ka ,var rasties zaudéjumi farmaceitiskajam
kompanijam, kuras, palaudamas uz PAS termina beigam, jau sagatavojas patentbrivo za|u laiSanai tirga”.
Farmaceitiskd kompanija tikpat labi varétu pajauties uz jebkura PAS termina beigam un gatavoties
patentbrivo zalu laiSanai tirgd, bet saskana ar Regulas 1768/92 7. panta piekto dalu, noteiktu laiku pastav
iespéja iesniegt pieprasijumu jau pieskirta PAS pagarindjumam tikai 6 ménesus pirms PAS termina beigam.
Nemot véra §ada pieprasijuma izskatiSanas laiku un faktu, ka Iemumi §adas lietas var tikt publicéti reizi
meénesT, pastav iespéja, ka kompanija par PAS pagarindjumu uzzina tikai Tsu bridi pirms sakotnéji publicéta
PAS beigu termina vai pat péc ta. Kompanijai jarékinas, ka PAS termin$ var tikt pagarinats, un tas nevar bat
iemesls nepieskirt pieprasito termina pagarinajumu;

7.19. nemot véra minéto, LPV uzskats par treSo personu maldinasanu neiztur kritiku. Art
Lielbritanijas iestades eksperts Hovards secinaja, ka tre$as personas netiktu maldinatas, un nesaredzéja art
citas iespéjamas negativas sekas. Ta ka LPV nav mingjusi citus argumentus, kapéc Lielbritanijas patentu
iestades lemums nav pamatots, pieteicéjs uzskata, ka nav iemesla $o Iemumu nenemt véra, vél jo vairak —
ievérojot faktu, ka pati LPV ir darijusi zinamu, ka tai ,parliecino$aka $kiet Danijas, Vacijas, Lielbritanijas
prakse” (LPV 25.10.2007 Iemums par PAS pieteikuma noraidisanu lieta C/LV/2007/0006/z);

7.20. arT Administrativa procesa likuma 8. pants paredz, ka iestade, piemeérojot tiestbu normas,
izmanto tiestbu normu interpretacijas metodes, lai sasniegtu taisnigako un lietderigako rezultatu. Atbilstosi
administrativa procesa principiem, ievérojot jaunpienemtos normativos aktus, it ipasi Regulu 1901/2006, un
nemot véra visu iepriekSminéto, pieteicéjs uzskata, ka nav juridiska pamata atteikumam pieskirt sertifikatu;

7.21. preparats, kuram pieprasita aizsardziba, — Januvia — ir [oti nozimigs za|u I1dzeklis, tacu SobrTd
ta apraksta tiek noradits, ka tas nav ieteicams pacientiem [ldz 18 gadu vecumam. Ir konstatéts, ka pieaug
bérnu saslimstiba ar diabétu, un atbilstoSi Regulas 1901/2006 noteikumiem Sobrid tiek pétita $a ldzek|a
iedarbiba gados jauniem pacientiem. Sadi pétijumi ir [oti darbietilpigi un dargi, tuklat tie ir ilgstosi.
lesp&jamais aizsardzibas seSu ménesu pagarinajums tadéjadi ir nekas vairak ka zinama kompensacija
farmacijas uznémumam, kur$ ir gatavs veikt $adus sarezgitus pétijumus, lai sniegtu papildu labumu
pacientiem — bérniem.

8. Apelacijas iesniedzéja parstave 18.02.2009 iesniegusi apelacijas papildmaterialus — kopijas no
Niderlandes Patentu iestades un lgaunijas Rapnieciska Tpasuma apelacijas padomes lemumiem, kas
pienemti analogas lietas, sakara ar uznémeéjsabiedribas MERCK & Co., INC. PAS pieteikumiem attieciba uz
zalém Januvia, ar tulkojumu latviedu valoda. Sie Iémumi ir pieteicéjam labveéligi.

9. LPV parstave ApP sédé sniedz papildu komentaru strida lieta. Cik zinams, 8T ir pirma tada
rakstura lieta LPV praksé, ar tadu apstaklu kopumu, un tai ir pievérsta daudzu patentu specialistu
uzmaniba. Sada pasa strida citu valstu prakse ir bijusi dazada: vairaku valstu (Irijas, Lielbritanijas,
Niderlandes u.c.) patentu iestades ir pieSkirusas PAS ar negativu terminu, Ungarijas un Griekijas iestades
piedkiruSas PAS ar nulles terminu, bet vél citas (Vacijas, Slovénijas, Portugales, Zviedrijas, Somijas,
Cehijas) iestades sertifikatu nav pieskirusas vispar. PAS ekspertu sanaksmés Eiropas Komisija vairakkart
paudusi viedokli, ka aizsardzibas pagarinajums, kas izriet no Pediatrijas regulas, nav japieskir sertifikatiem
ar nulles vai negativu terminu. LPV uzskata, ka papildu aizsardzibas sertifikats un ta pagarinajums
(saskana ar Pediatrijas regulu) ir divpakapju process, kas papildina ar pamatpatentu pieskirto aizsardzibu. Ir
tikai logiski, — ja pirmas pakapes pamatpatenta aizsardzibas pagarinajuma faktiski nav (proti, sertifikats tiek
aprékinats ar negativu terminu), nav art pamata pieskirt Pediatrijas regula paredzéto seSu ménesu
papildterminu. Sados gadijumos ir labs pamats ievérot citu tirgus dalibnieku intereses, jo aizsardzibas
termina pagarind8ana var sagadat zaudéjumus attieciga farmacijas uznémuma konkurentiem - patentbrivo
zalu razotajiem.

10. Apelacijas iesniedzéja parstave seédeé velreiz uzsver, ka LPV ir pienakums katru PAS pieteikumu
izskatrt stingri atbilstoSi paredzétajiem noteikumiem un Saja gadijuma pielauta atkape no tiem jauzskata par
voluntaru ricibu. Pieteicéja nodoms sanemt paredzeéto papildu aizsardzibu izskatdms nopietni: pieteicéjs
apliecina, ka Pediatrijas requla paredzétie konkrétie pétijumi par izskatamo zalu piemérotibu bérniem
patieSam ir uzsakti.



Il. Apelacijas izskatiSanas rezultata Apelacijas padome naca pie $adiem slédzieniem:

1. No lietas materialiem var konstatét, ka uznéméjsabiedribas MERCK & Co., INC. apelacija ir
iesniegta saskana ar normativajos aktos paredzéto kartibu. Tadéjadi ir pamats tas izskatiSanai péc batibas.

2. LPV Iémums noraidit uznéméjsabiedribas MERCK & Co., INC. pieteikumu PAS pieskirSanai
pamatots ar apsvérumu, ka, aprékinot papildu aizsardzibas sertifikata darbibas terminu atbilstosi Regulas
1768/92 13. panta noteikumiem, tiek iegits papildaizsardzibas termins§, kas ir btiba negativs, proti, tas
beidzas agrak par pamatpatenta iespéjamo maksimalo aizsardzibas terminu.

3. PAS pieskirSanas noteikumus paredzéja Padomes Regula (EEK) Nr. 1768/92 (1992. gada
18. jdnijs) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém ($aja Iemuma apziméta ka Regula 1768/92).
Starplaika spéka ir stajusies Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada
6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem (kodificéta versija) (turpmak arT — Regula 469/2009), ar
kuru Regula 1768/92 tika atcelta. Abu minéto regulu normas lielakoties sakrit, ieskaitot arT tas 13. panta
normas, kuras nosaka PAS darbibas termina aprékinasanu (skat. Regulas 469/2009 Il pielikumu —
Atbilstibas tabulu). Tomér $aja lietd, nemot véra strida rasanas apstak|us, ir piemérojamas taja laika spéka
bijusas Regulas 1768/92 normas.

3.1. Regulas 1768/92 preambulas pirmaja un otraja apsvéruma ir noteikts:

“[..] farmaceitiskai izpétei ir izSkiriga nozime sabiedribas veselibas aizsardzibas pastaviga
uzlabosana;

[..] zales, jo 1pasi tas, kas ir ilgstoSu, dargu pétijumu rezultats, turpmak Kopiena un Eiropa netiks
attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodroSina pietiekamu aizsardzibu un
sekmé $adus pétijumus”.

3.2. Regulas 1768/92 preambulas treSaja I1dz piektaja apsvéruma ir noradrits, ka laikposms starp
patenta pieteikuma iesniegSanu attieciba uz jaunam zalém un $o zalu tirdzniecibas atlaujas sanem$anu
samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu I1dz laikam, kur$ nav pietiekams, lai atgttu pétnieciba
iegulditos Ilidzek|us, tadéjadi apgratinot farmaceitisko izpéti un radot risku, ka pétniecibas centrus varétu
parvietot arpus dalibvalstim.

3.3. Regulas 1768/92 preambulas astotaja un devitaja apsveéruma ir noteikts:

“[..] tas aizsardzibas ilgums, ko pieSkir ar sertifikatu, ir janosaka ta, lai nodroSinatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu; [..] $aja nollka no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem atlauju
tirdzniecibai Kopiena, patenta un sertifikata TpaSniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas
maksimali piecpadsmit gadus;

[..] tomér §ada tik sarezgita un viegli ietekmé&jama nozaré ka farmacija véra ir janem visas saistitas
intereses, art veselibas aizsardzibas intereses; [..] $aja nolika So sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku, kas
neparsniedz piecus gadus; [..] pieskirta aizsardziba precizi jaattiecina vienigi uz produktu, par kuru iegita
atlauja laist to tirgd ka zales”.

3.4. Regulas 1768/92 preambulas desmitais apsvérums vél papildus atzist:

»L--] iIr jApanak art lidzsvars attieciba uz parejas noteikumu noteikSanu; [..] $adiem noteikumiem ir
jalauj Kopienas farmaéacijas rapniecibai dalgji panakt galvenos konkurentus, kurus gadiem ir aizsargajusi
tiestbu akti, kas garanté tiem pienacigu aizsardzibu, taja pasa laika nodrosinot to, ka netiek kavéta citu
likumigu, ar veselibas aizsardzibu saistitu mérku sasnieg8ana gan valsts, gan Kopienas [Tmenrt”.

3.5. Regulas 1768/92 3. pants (Sertifikata sanems$anas nosacijumi) paredz, ka sertifikatu pieskir, ja
daltbvalstr, kura iesniegts 7. pantd minétais pieteikums, pieteikuma iesniegSanas diena:

a) produktu aizsarga spéka esoSs pamatpatents;

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

¢) uz produktu Iidz S§im nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas minéta b) apakSpunkta, ir pirma atlauja laist produktu tirga ka zales.

Turklat ir japrecizé, ka saskana ar Padomes 1993. gada 22. jdlija Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ar ko
nosaka Kopienas proceddras cilvékam paredzéto un veteringrijg izmantojamo zaju atlausSanai un
uzraudzibai un izveido Eiropas Z&Ju novértésanas agentdru, zalu tirdzniecibas atjaujas var pieskirt art
centralizétd Kopienas procedura, kada paredzéta Saja regula.

3.6. Regulas 1768/92 7. pants (Sertifikata pieteikums) nosaka terminus PAS pieteikuma
iesniegSanai, un ta 1. punkts paredz, ka pieteikumu iesniedz seSu ménesu laika no dienas, kad pieskirta
3. panta b) apakSpunktd minéta atlauja laist produktu tirgl ka zales.

Ar Pediatrijas regulu izdarttie grozijumi Regulas 1768/92 7. panta veido 3.—5. punktu:
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»3. Termina pagarinajuma pieteikumu var iesniegt, vai nu iesniedzot sertifikata pieteikumu, vai
gadijuma3, ja pieprastt[ais] sertifikats vél nav pieskirts, attiecigi 8. panta 1. punkta d) apakS$punkta vai
8. panta 1.a punkta attiecigas prasibas ir ievérotas.

4. Jau pieskirt[a] sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz ne vélak ka divus gadus
pirms sertifikata termina beigam.

5. Neskatoties uz 4. punktu, piec[us] gad[us] péc Regulas 1901/2006 staSanas spéka jau pieskirta
sertifikata pagarinajuma pieprasijums tiek iesniegts vélakais seSus ménesus pirms sertifikata termina
beigam.”

3.7. Regulas 1768/92 8. panta (Sertifikata pieteikuma saturs) 1. punkta ir uzskaitita informacija,
kurai ir jabat PAS pieteikuma, un noteikts, ka pieteikuma sastavdalas ir:

a) ldgums pieskirt sertifikatu (ar atsauci, cita starpa, uz pamatpatenta numuru un izgudrojuma
nosaukumuy);

b) tirdzniecibas atlaujas kopija, ar kuru ir identificéts produkts un kura ir atlaujas numurs un datums
un produkta raksturojums.

1. punkta d) i) apak$punkta noteikts, ka gadijuma, ja PAS pieteikuma ieklauj termina pagarinajuma
pieteikumu, pieteikumam japievieno pazinojuma kopija, kura noradita atbilstiba apstiprinatajam izpilditajam
pediatrijas pétifjumu planam, ka minéts Regulas 1901/2006 36. panta 1. punkta.

Turklat 8. panta 2. punkts paredz, ka dalibvalstis var noteikt maksajumu par sertifikata pieteikumu
un sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu.

3.8. Regulas 1768/92 9. panta (Sertifikata pieteikuma iesniegS§ana) 1. punkts paredz, ka gan PAS
pieteikumu, gan ta termina pagarindjuma pieteikumu iesniedz daltbvalsts ripnieciska TpaSuma
kompetentajai iestadei.

3.9. Regulas 1768/92 10. pants (Sertifikata pieskirSana vai pieteikuma noraidiSana) paredz
daltbvalsts rlpnieciska TpaSuma kompetentas iestades ricibu ar sertifikata pieteikumu:

»1. Ja sertifikata pieteikums un produkts, uz ko tas attiecas, atbilst $aja regula noteiktajiem
nosacijumiem, 9. panta 1. punkta minéta iestade pieskir sertifikatu.

2. Sis regulas 9. panta 1. punkta minéta iestade, ievérojot 3. punktu, noraida sertifikata pieteikumu,
ja pieteikums vai produkts, uz ko tas attiecas, neatbilst $aja regula noteiktajiem nosacijumiem.”

84 panta 3. punkts nosaka, ka iestade pieprasa, lai pieteicéjs noteikta termina novér$ pieteikuma
trGkumus, ja konstaté pieteikuma neatbilstibu 8. panta nosacijumiem.

3.10. Regulas 1768/92 13. pants (Sertifikata spéka esamibas laiks) nosaka:

“1. Sertifikats stajas speka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar
laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, I1dz dienai, kad pieskir pirmo atlauju laist
produktu tirgd Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéka esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus no ta
speka stasanas dienas.

3. Terminus, kas noteikti 1. un 2. punkta, pagarina par seSiem méneSiem gadijuma, ja piemérojams
[Regulas 1901/2006] 36. pants. Sada gadijuma &1 panta 1. punkta noteikto terminu var pagarinat tikai vienu
reizi.”

3.11. Regulas 1901/2006 (Pediatrijas regulas) preambulas 26. un 27. apsvéruma ir noteikts:

“(26) Zalém, uz kuram attiecas prasiba iesniegt pediatrijas datus, ja ir izpilditas visas apstiprinata
pediatrijas pétifjumu plana prasibas, ja zales ir apstiprinatas visas dalibvalstis un ja attieciga informacija par
izpétes rezultatiem ir ieklauta zalu informacija, batu japieskir atlidziba, kas ir 6 ménesu pagarinajums
papildu aizsardzibas sertifikatam, kas izveidots ar [Regulu 1768/92]. [..]

(27) Pieteikums sertifikata darbibas ilguma pagarinajumam atbilstigi Sai regulai bitu atlaujams tikai
gadijuma3, ja Sis sertifikats ir pieskirts atbilstigi [Regulai 1768/92].”

3.12. Regulas 1901/2006 36. panta 1. un 4. punkts paredz:

“1. Ja pieteikums saskana ar 7. un 8. pantu ietver visu to pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar
apstiprinato pediatrijas pétijumu planu, patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata turétajam [ipasSniekam] ir
tiestbas uz [Regulas 1768/92] 13. panta 1. un 2. punkta paredzéta laikposma seSu ménesu pagarinajumu.

Pirmo dalu pieméro art gadijumos, ja péc apstiprinata pediatrijas pétijjumu plana pabeigSanas
pediatrisko indikaciju neapstiprina, bet veikto pétijumu rezultati ir atspoguloti zalu raksturojuma
kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.

[]

4. Sa panta 1., 2. un 3. punktu pieméro zalém, ko aizsarga papildu aizsardzibas sertifikats saskana
ar [Regulu 1768/92] vai saskana ar patentu, kur$ atbilst papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanas
prasibam. [..]”
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4. No lietas materialiem un daltbnieku paskaidrojumiem ApP konstaté, ka starp pieteicéju
(apelacijas iesniedzéju) un LPV batiba nav strida jautajuma par to, ka uznémeéjsabiedribas MERCK & Co.,
INC. pieteikums papildu aizsardzibas sertifikata pieSkirSanai ir iesniegts atbilstosi normativo aktu, it pasi
Regulas 1768/92 3., 7. un 8. panta prasibam. PAS pieteikums ir iesniegts noteiktaja termina un
kompetentaja iestadé (LPV), tas atsaucas uz pamatpatentu EP 1412357, minéts attieciga izgudrojuma
nosaukums, pieteikumam pievienota patenta apraksta (specifikacijas) kopija un kopija no attiecigo zaju
tirdzniecibas atlaujas (Komisijas 2007. gada 21. marta IEmums K(2007)1362 par tirdzniecibas atlauju zalém
Januvia - sitagliptins - atlauja EU/1/07/383/001-018), ar nepiecieSamajiem datiem un produkta raksturojumu
(zalu aprakstu). Pieteikums ir iesniegts seSu ménesu laika no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dienas, un
ir izdarts par PAS pieteikumu noteiktas nodevas maksajums.

5. Sis apelacijas lietas galvenais jautajums tad&jadi ir — vai LPV bija pamats atteikt PAS
pieskirSanu. LPV, atsaucoties uz Regulas 1768/92 10. un 13. pantu, ir noraidijusi PAS pieteikumu, jo, péc
paredzétas formulas aprékinot sertifikata spéka esamibas laiku, tiek iegdts negativs skaitlis (negativs
sertifikata darbibas termins), bet PAS pieskirSana ar negativu terminu bdtu logiski absurda. LPV neredz
attaisnojumu pozitivam léemumam Sados apstaklos, noradot, ka Regulas 1901/2006 staSanas speka nav
maintjusi PAS pieskirSanas nosacijumus, un ka papildargumentu min apstakli, ka $ada gadijuma netiktu
nemtas véra veselibas aizsardzibas intereses, jo farmaceitisko produktu razotaji, kuri, palaudamies uz PAS
termina beigam, gatavojas patentbrivo za|u laiSanai tirgd, var tikt maldinati par aizsardzibas pédéjo dienu.
Pieteicéjs (apelacijas iesniedzéjs) savukart norada, ka atteikumam nav pamata, jo ir izpildtti visi nosacijumi
PAS pieskirSanai. Normativajos aktos nav noteikts, ka negativs spéka esamibas laiks batu Skérslis PAS
pieSkirSanai, un $§ads negativs termin$§, pieteicéja ieskata, ir attaisnojams gadijumos, kad, ka izskatamaja
lietd, PAS pieteicéjs paredz izmantot savas tiesibas uz sertifikata termina pagarindjumu, kuru var prastt, ja ir
veikti Regula 1901/2006 noteiktie pediatrijas pétijumi. Tatad LPV, atsakot pieskirt sertifikatu, ir piemérojusi
tiesiskaja reguléjuma neparedzetu papildnosacijumu, turklat, pieteicéja ieskata, LPV arguments par treSo
personu maldindjuma iespéju nav pamatots.

6. Izvertéjot lietas apstaklus un lietas dalibnieku argumentus, ApP atzist iesniegto apelaciju par
pamatotu.

6.1. ApP piekrtt viedoklim, ka Regulas 1768/92 un Regulas 1901/2006 normas nesniedz skaidru un
neparprotamu reguléjumu apelacijas lietad izskatamajam gadijumam, tacu tas nesatur arT noteikumu, ka
PAS pieskirSana ar negativu spéka esamibas laiku nav pielaujama.

6.2. No minéto regulu normam to konteksta var secinat, ka farmacijas uznémums, kur§ uznemas
papildu pienakumu parbaudit savu izstradato zalu efektu pediatrija, proti, noteikta kartiba veikt to
piemérotibas, kvalitates, efektivitates, droSuma, dozéSanas un citu aspektu izvértéSanu attieciba uz bérnu
meérkgrupu, var sanemt ilgaku attiecigd medikamenta patentaizsardzibas efektivo laiku, salidzingjuma ar
farmacijas uznémumu, kur$ $adus papildu pétijumus neveic un aprobezojas ar pétijjumiem zalu
izmanto8anai pieauguso pacientu grupa. Ar iespéju iegit aizsardzibas (ekskluzivo tiesibu) termina
pagarindjumu tiek stimuléti pétijumi zalu izmantoSanai pediatrija.

6.3. Nemot véra Regulas 1768/92 13. panta noteikto PAS spéka esamibas laika aprékinu, jasecina,
ka PAS darbibas termins, kurs sakas pamatpatenta likumigi atlautd (maksimala) termina beigas, var bat
Tsaks vai garaks atkariba no ta, cik atri raZzotajam izdodas iegut za|u tirdzniecibas atlauju, — tomér tas nekad
neparsniedz 5 gadus gadijumos, kad Pediatrijas requla paredzétais PAS termina pagarindjums netiek
pieprasits vai netiek pieskirts. ApP piekrit apelacijas iesniedzéja secindjumam, ka kops Pediatrijas regulas
sp€ka stasanas maksimalais iesp&jamais PAS darbibas termins, pastavot noteiktiem nosacijumiem, var bt
5 gadi un 6 ménesi. Gadijumos, kad paredzéta aprekina rezultata tiek iegats pozitivs PAS spéka esamibas
laiks (diapazona no vienas dienas Iidz 5 gadiem), farmacijas uznémums papildus tam var izmantot art
aizsardzibas termina pagarinajumu, kads paredzéts Pediatrijas regula, tadejadi sanemot kompensaciju par
pediatrijas pétifjumu veik3anu. Turprett gadijumos, kad raZotajs atri (mazak neka 5 gadu laika péc patenta
pieteikuma iesnieg$anas) iegust tirdzniecibas atlauju un attiecigi aprékinatais papildu aizsardzibas
sertifikata spéka esamibas laiks ir ar negativu vértibu (ApP uzsver: it 1pasi, ja §1 negativa vértiba parsniedz
minus seSus ménesus), razotajs var izmantot tikai maksimalo patenta aizsardzibas ilgumu, kas ir 20 gadi
kop$ patenta pieteikuma dienas, un nedz PAS, nedz ar Pediatrijas regula paredzétais PAS termina
pagarindjums vinam nav pieejams.

6.4. Tadejadi ir acimredzams, ka veidojas kritiska situacija attieciba uz gadijumiem, kad
tirdzniecibas atlauja (zalu izmantoSanai pieauguso grupa) tiek iegita nevis |oti atri, bet gan tikai relativi driz,
proti, ja no patenta pieteikuma datuma Iidz tirdzniecibas atlaujas sanem3anai paiet Cetrarpus gadi vai
vairak, un attiecigais aprékins dod PAS spéka esamibas terminu, kas ir tuvu nullei. Ja konkrétajos
apstaklos aprékins dod kaut vienu dienu PAS spéka esamibas laika (pozitivu terminu), raZotajs var bat
ieintereséts veikt art pétijumus attiecigo zaju pediatriska efekta noskaidroSanai, bet ja aprékins noved pie
nulles vai negativa termina papildu aizsardzibas sertifikatam (ka tas ir arT izskatamaja lieta) un kompetenta
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iestade pieméro pieeju, kadu Saja lieta piemérojusi arT LPV (proti, ka tada gadijuma PAS nepieskir), razotajs
nevar izmantot art tiesibas uz termina iep&jamo pagarinajumu un tam var nebut interese veikt pediatriskos
pétijumus.

6.5. ApP uzskata, ka normativo aktu noteikumus interpretéjot ta, ka PAS termina seSu méneSu
pagarindjums, kas izriet no Pediatrijas regulas, var tikt piesummeéts art tadam sertifikata spéka esamibas
laikam, kurs ir ar negativu vértibu, tiek sasniegts samérigaks un taisnigaks risindjums un tiek vairak
stimuléti pétijumi zalu izmantoSanai pediatrija, kas neapSaubami jauzskata par vienu no Regulas 1901/2006
pienemsanas galvenajiem mérkiem. Protams, $ada pieeja nesniedz efektu jeb lietderibu gadijumos, kad
sertifikata spéka esamibas laika negativa vértiba ir seSi ménesi vai vairak: pieskaitot $adai negativai
vértibai pozitivu seSu ménesu pagarinajumu, iegust nulli vai mazak, un tadéjadi patenta 1pasnieks var
izmantot vienigi pielauto maksimalo patentaizsardzibas ilgumu. Turpretl gadijumos, kad sertifikata spéka
esamibas laika negativa vértiba nesasniedz minus seSus ménesus, PAS termina pagarindjums par seSiem
meénesiem dod Tsaku vai ilgaku, bet pozitivu sertifikata darbibas laiku, un kaut arT razotajs batiba nesanem
kompensaciju par parasta gadijuma obligatajiem zalu pétijumiem, kuri nepiecieSami tirdzniecibas atlaujas
sanems3anai, vins var sanemt zinamu kompensaciju par pétijumiem So zalu pediatriskas izmanto$anas
joma. ApP 3ai sakara pienem, ka zalu razotaji var bat ieintereséti katra patentaizsardzibas (ekskluzivo
tiestbu) termina papildu diena; — par to liecina arT izskatamas apelacijas iesniedzéja argumenti.

6.6. ApP arT uzskata, ka, ja likumdevéja (Eiropas Savienibas attiecigo institlciju) mérkis batu bijis
pediatrisko pétijumu izpildes gadijuma paredzéta pagarindjuma pieskirSanu nekada zina nepielaut
apstak|os, kad aprékins dod PAS spéka esamibas terminu, kas ir ar nulles vai negativu vértibu, tas batu
skaidri noteikts regulu attiecigajas normas. ApP ieskata, arT Regulas 1901/2006 preambulas
27. apsvérums, kas paredz sertifikata darbibas ilguma pagarinajumu tikai gadijumos, kad sertifikats ir
pieskirts atbilstigi Regulai 1768/92, nelauj secinat, ka pagarinajums ir piemérojams vienigi tad, ja pieskirts
sertifikats ar pozitivu spéka esamibas laiku. Ja atbilsto$i Regulas 1768/92 prasibam pieskir sertifikatu,
kuram, atbilstoSi aprékinam, ir nulles vai negativs termins, $adu sertifikatu var paklaut iespéjai to pagarinat,
un ja pagarindjumu pieskir, tad art $ada gadijuma ir pamats uzskatit, ka pieteicéjs sanem ,papildu”
aizsardzibu — t.i., aizsardzibu papildus ar patentu pieskirtajai aizsardzibai (ka to uzsver LPV), kaut art
papildu aizsardziba tad izriet galvenokart no nepiecieSamibas kompensét pediatriskos pétijumus, nevis
Lparastos” pétijumus, kas nepiecieSami pirms jebkuru zalu laiSanas tirga.

6.7. ApP neuzskata, ka sertifikata pieskirSanu ar negativu spéka esamibas terminu varétu atzit par
kaut kada veida neatbilstoSu Regulas 1768/92 un Regulas 1901/2006 mérkiem.

6.8. ApP kritiski verte LPV lemuma argumentu par tre3o personu iesp&jamo maldind8anu saistiba
ar oficialo publikaciju par PAS pieSkirSanu (kura tiek noradita zalu aizsardzibas pédéja diena). Maz ticams,
ka farmaceitisko produktu raZotaji, kas potenciali gatavosies analogu, bet patentbrivu zalu laiSanai tirgad,
tatad konkréta patentipasSnieka konkurenti, varétu naivi palauties vienigi uz publikacija noraditajam PAS
spéka esamibas termina beigdm, neparbaudot pamatpatenta faktisko spéka esamibas terminu, ka art
iesp€ju, ka sertifikata darbibas termins var tikt pagarinats sakara ar pediatriskajiem pétijumiem. Visa §1
informacija, japienem, ir nenovértéjami svariga katram komersantam, kur$ nopietni izskata iespé&ju apguat
jauna zalu produkta razoSanu, pirms veic attiecigus ieguldijumus. V&l jo mazak par maldindjumu sakara ar
negativu PAS spéka esamibas terminu varétu domat konkrétaja gadijuma, kad attiecigais pamatpatents
tiek uzturéts spéka daudzas valstis. Turklat, ka izriet no lietas materialiem, analogo PAS pieteikumu
izskati8ana vairakas valstis bijusi saistita ar Ildzigam problemam. Ir pamats pienemt, ka potencialie
konkurenti rGp1gi izzina visu tiem nepiecieSamo informaciju, izvéloties pareizo taktiku visos tiem
intereséjodos tirgos.

Vienlaikus ApP uzskata, ka treSo personu potencialo maldindjumu sakara ar negativu PAS spéka
esamibas terminu var pilntba novérst — vai arT batiski samazinat parpratumu rasanas iespéju, — ja
publikaciju par sertifikata pieSkirSanu papildina ar Sim nolikam nepiecieSamam zinam, tostarp, pieméram,
noradot konkréta zalu produkta patentaizsardzibas maksimalo terminu. Regulas 1768/92 11. pants
(Publicé$ana) nosaka tikai minimalo attiecigaja publikacija ietveramo informéaciju un neliedz to papildinat.

7. ApP ar atzist, ka apstridétaja LPV 2008. gada 10. jdlija IEmuma ir procesuals trikums. Proti,
IEmuma nav sniegta Administrativa procesa likuma 67. panta otras dalas 7. punkta rakstveida
administrativajam aktam par obligatu noteikta sastavdala — atsevidks pieméroto tiestbu normu uzskaitijums.
Atsauces uz tiesibu normam Iémuma ir sniegtas, taCu vienigi konteksta ar LPV argumentacijas izklastu,
vairakas vietas.

Tomér ApP neuzskata $o izskatama Iémuma trilkumu par iz8kiroSu ta spéka esamibai un
apelacijas lietas izlemSanai. Uz So trikumu apelacijas iesniedzéjs nav noradijis, un no lietas materialiem var
secinat, ka LPV argumentaciju vins ir pilntba sapratis un rapigi analizéjis, sniedzot savus pretargumentus.
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IIl. Nemot véra $a lemuma | un Il dala minétos argumentus un secinajumus, materialtiesiski
pamatojoties uz Regulas 1768/92 10. panta 1. punkta (tagad — Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém (kodificéta versija),

10. panta 1. punkts) noteikumiem un procesuali vadoties no Regulas 1768/92 17. panta noteikumiem par
kompetentas iestades IEmumu parsidzésanu un Patentu likuma 39. un 42. panta noteikumiem par
apelaciju iesniegS8anu un izskatidanu, Apelacijas padome nolemj:

1. apmierinat uznéméjsabiedribas MERCK & Co., INC. (Sobrid - MERCK SHARP & DOHME Corp.)
apelaciju un atcelt Patentu valdes Iémumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2007/0005/z par papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanu;

2. Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamentam, pamatojoties uz $o [Emumu, no jauna
izskattt pieteikumu Nr. C/LV2007/0005/z un izlemt jautajumus, kas saistiti ar papildu aizsardzibas sertifikata
pieSkirSanu, neraugoties uz to, ka, aprékinot ta darbibas terminu saskana ar noteikto panémienu,
konkrétaja gadijuma iesp&jams iegut negativu sertifikata speéka esamibas laiku; turklat, ja departaments
atzist par nepiecieSamu, IEmuma publikacija par papildu aizsardzibas sertifikata pieSkirSanu ietvert tadu
papildu informaciju, kas novérs iespéjamos parpratumus attieciba uz konkréta zalu produkta
patentaizsardzibas faktiski iesp&jamo terminu.

Saskana ar Patentu likuma 42. panta septitas dalas noteikumiem Apelacijas padomes [Emumu
lietas dalibnieks var parsitdzét tiesa seSu ménesu laika no IEmuma noraksta sanemsanas dienas.
Pieteikums iesniedzams Administrativaja rajona tiesa. Sis Iémums, ja tas nav parsidzéts noteiktaja laika,
saskana ar normativo aktu noteikumiem stajas speka péc tam, kad notecéjis termins ta parstdzesanai.

ApP sédes priekSsedétajs /paraksts/ J. Ancttis

ApP sédes locek|i: /paraksts/ K. Krdmin$

/paraksts/ A. Paze



