
Prasītāja lūguma par jautājumu uzdošanu Eiropas Savienības Tiesai izvērtēšana; prasītāja pienākums konkretizēt iespējamo patenta pārkāpumu veidojošās darbības


1. Atbilstoši Līguma par Eiropas Savienības darbību 267. pantam, ja Eiropas Savienības dalībvalsts tiesai, kura izskata konkrēto lietu, rodas jautājums par kādas Savienības institūcijas izdota akta interpretāciju, Eiropas Savienības dalībvalsts tiesa var lūgt Eiropas Savienības Tiesu izdot attiecīgu prejudiciālu nolēmumu, lai varētu izspriest attiecīgo lietu. Tomēr, ja Eiropas Savienības Tiesa citā lietā jau ir sniegusi skaidru kādas Savienības institūcijas izdota akta interpretāciju, atbildot uz pēc būtības identiskiem jautājumiem, kādus prasītājs lūdz uzdot konkrētajā tiesvedībā, tad šāds prasītāja lūgums par jautājumu uzdošanu Eiropas Savienības Tiesai ir noraidāms.


2. Lai tiesai būtu pamats konstatēt konkrētajā laikā notikušu prasītāja patenta tiesību pārkāpumu, tam prasības pieteikumā ir jābūt konkretizētam – jābūt aprakstītām darbībām, kas veido pārkāpumu, proti, kur, kad, kādas darbības izdarītas, kā arī jābūt motīviem par to, kādēļ šādas darbības kvalificējamas kā patenta tiesību pārkāpums.
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Latvijas Republikas Augstākās tiesas Civillietu departamenta tiesnešu kolēģija šādā sastāvā: 
tiesnese Z.Pētersone 
tiesnese I.Lauka 
tiesnesis N.Salenieks 
rīcības sēdē izskatīja prasītāja Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” kasācijas sūdzību par Rīgas apgabaltiesas Civillietu tiesas kolēģijas 2015.gada 14.septembra spriedumu lietā Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” prasībā pret Lietuvas uzņēmumu „UAB Sicor Biotech” un AS „Recipe Plus” par patenta nelikumīgas izmantošanas pārtraukšanu un Lietuvas uzņēmuma „UAB Sicor Biotech” pretprasībā pret Šveices uzņēmumu „F.Hoffmann-La Roche AG” par patenta termiņa pagarinājuma atzīšanu par spēkā neesošu daļā, un tiesnešu kolēģija
k o n s t a t ē j a 
[1] Šveices uzņēmums „F.Hoffmann-La Roche AG” 2014.gada 11.martā cēlis Rīgas apgabaltiesā prasību pret Lietuvas uzņēmumu „UAB Sicor Biotech” un AS „Recipe Plus”, kurā, pamatojoties uz 1995.gada 30.marta Patentu likuma 30.panta otro daļu un 31.panta piekto daļu, 2007.gada 15.februāra Patentu likuma 16.panta pirmās daļas 1.punktu, 62.panta pirmo un otro daļu, 63.panta pirmo daļu, 64. un 65.pantu, lūdzis tiesu:
1) uzlikt atbildētājiem pienākumu izbeigt un aizliegt prettiesisku intelektuālā īpašuma tiesību objekta izmantošanu Latvijā, proti, zāļu aktīvās vielas – kapecitabīna (capecitabine vai capecitabinum) izgatavošanu, piedāvāšanu pārdošanai, izplatīšanu tirgū, lietošanu, importēšanu, eksportēšanu un glabāšanu minētajiem nolūkiem;
2) uzlikt atbildētājiem pienākumu atsaukt vai pilnībā izņemt no tirdzniecības pārkāpuma preces (kontrafaktos eksemplārus), proti, zāles, kas kā aktīvo vielu satur kapecitabīnu (capecitabine vai capecitabinum);
3) uzlikt atbildētājiem pienākumu iznīcināt pārkāpuma preces (kontrafaktos eksemplārus), proti, zāles, kas kā aktīvo vielu satur kapecitabīnu (capecitabine vai capecitabinum);
4) piedzīt no atbildētājiem prasītāja labā tiesāšanas izdevumus.
Prasība pamatota ar turpmāk norādītajiem apstākļiem.
[1.1] Prasītājam pieder Latvijas Republikas patents Nr. LV10625 un patenta spēkā esamības termiņa pagarinājums Nr. C-01-0002. Minētais patents bija spēkā līdz 2013.gada 17.decembrim, bet pagarinājums saskaņā ar 1995.gada 30.marta Patentu likuma 30.panta otro daļu ir piešķirts līdz 2016.gada 11.aprīlim. Patents pagarinājuma periodā nodrošina patenta īpašniekam likumā paredzētas izņēmuma tiesības attiecībā uz vielu.
Minētā patenta un pagarinājuma aizsardzības objekts ir [l-(5-dezoksi-beta-D-ribofuranozil)5-fluor-l,2-dihidro-2-okso-4-pirimidinil] karbamīnskābes pentilesters jeb zāļu aktīvā viela kapecitabīns (capecitabine vai capecitabinum), un prasītājam pieder izņēmumtiesības uz zāļu aktīvo vielu kapecitabīnu.
[1.2] Atbildētāji Lietuvas uzņēmums „UAB Sicor Biotech” un AS „Recipe Plus” bez prasītāja atļaujas sāka izmantot aizsargāto aktīvo vielu, tādējādi pārkāpjot prasītāja izņēmumtiesības.
Lietuvas uzņēmuma „UAB Sicor Biotech” vārdā rīkojas ārvalsts komersanta „UAB SicorBiotech” filiāle Latvijā, kas vērsās Nacionālajā veselības dienestā ar iesniegumiem Nr. 155/13 un Nr. 156/13 par medikamenta Capecitabine Teva (ar aktīvo vielu kapecitabīns – capecitabinum) iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā. Ārvalsts komersanta „UAB Sicor Biotech” filiāle Latvijā šī medikamenta instrukcijā norādīta kā zāļu reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējā pārstāvniecība. Filiāles atrašanās vietā uzņēmuma vārda sistemātiski tiek veikta komercdarbība, tostarp veicināta medikamenta Capecitabine Teva ar aktīvo vielu kapecitabīns (capecitabine vai capecitabinum) izplatīšana Latvijas tirgū.
 AS „Recipe Plus” ir zāļu lieltirgotava, kas, cita starpā, uzglabā un piedāvā pārdošanai atbildētāja medikamentu Capecitabine Teva ar aktīvo vielu kapecitabīns – capecitabinum.
Piedāvājot zāles Capecitabine Teva ar aktīvo vielu kapecitabīnu pārdošanai, atbildētāji pārkāpj Patentu likuma 16.panta pirmās daļas 1.punktu.
[2] Lietuvas uzņēmums „UAB Sicor Biotech” 2014.gada 27.martā iesniedzis Rīgas apgabaltiesā pretprasību ar tās 2014.gada 10.oktobra grozījumiem pret Šveices uzņēmumu „F.Hoffmann-La Roche AG”, kurā lūdzis atzīt par spēkā neesošu Šveices uzņēmuma „F.HoffmanLa Roche AG” patenta Nr. LV10625 spēkā esamības termiņa pagarinājumu Nr. C?01-0002 daļā par laiku pēc 2013.gada 10.jūnija un piedzīt no Šveices uzņēmuma „F.Hoffman-La Roche AG” Lietuvas uzņēmuma „UAB „Sicor Biotech” labā visus tiesāšanās izdevumus. Pretprasībā arī lūgts noraidīt Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” prasību par patenta pārkāpumu.
Pretprasība pamatota ar turpmāk norādītajiem argumentiem.
[2.1] Patenta termiņa pagarinājums piešķirts, pamatojoties uz 1995.gada 30.marta Patentu likuma 31.panta piektās daļas noteikumiem, tomēr pretēji prasības pieteikumā minētajam šī pagarinājuma spēkā esamību nosaka nevis 2007.gada 15.februāra Patentu likums atbilstoši Pārejas noteikumu 4.punktam, bet gan Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 06.maija Regula (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzības sertifikātu zālēm (turpmāk – Regula Nr. 469/2009), ar kuru aizstāta Eiropas Parlamenta un Padomes 1992.gada 18.jūnija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzības sertifikāta izstrādi zālēm (turpmāk – Regula Nr. 1768/92).
[2.2] Regula Nr. 469/2009 nosaka vienotu papildu aizsardzības sertifikātu zālēm piešķiršanas un spēkā esamības sistēmu Eiropas Savienībā. Saskaņā ar Regulas Nr. 469/2009 21.panta 2.punktu (un Regulas Nr. 1768/92 20.panta 2.punktu) šo regulu piemēro attiecībā uz papildu aizsardzības sertifikātiem, kas atbilstoši Latvijas tiesību aktiem līdz Latvijas pievienošanās Eiropas Savienībai dienai piešķirti Latvijā. Līdz ar 2004.gada 1.maiju, kad Latvija iestājās Eiropas Savienībā, attiecībā uz apstrīdēto patenta termiņa pagarinājumu un tā spēkā esamību ir attiecināms vienīgi Regulā Nr. 1768/92 noteiktais regulējums, ko vēlāk aizstāja Regula Nr. 469/2009. Regula Nr. 1768/92 skaidri noteic papildu aizsardzības sertifikātiem, kas piešķirti atbilstoši konkrētas valsts tiesību aktiem pirms tās pievienošanās Eiropas Savienībai, piemērojamos tiesību aktus pēc konkrētās valsts pievienošanās Eiropas Savienībai.
Regulas Nr. 469/2009 preambulas 7. un 8.apsvērumos noteikts, ka, lai novērstu risku, ka dalībvalstis zāļu aizsardzības jomā pieņem atšķirīgus tiesību aktus un tādējādi rada šķēršļus zāļu brīvai apritei Kopienā, ir nepieciešams paredzēt vienotu risinājumu Kopienas līmenī, paredzot papildu aizsardzības sertifikātu, kuru katra dalībvalsts ar vieniem un tiem pašiem nosacījumiem var piešķirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu attiecībā uz zālēm, kam piešķirta tirdzniecības atļauja. Tātad regulas mērķis ir novērst atšķirīgu valsts tiesību aktu attīstību, kas radītu jaunas atšķirības, kuras varētu traucēt zāļu brīvu apriti Kopienā un līdz ar to tieši ietekmēt iekšējā tirgus izveidi un darbību. Šī mērķa sasniegšanai Regulas Nr. 469/2009 13.pants un preambulas 9.apsvērums nodrošina, ka visās dalībvalstīs piešķirtiem papildu aizsardzības sertifikātiem attiecībā uz konkrētām zālēm ir vienāds beigu termiņš.
Saskaņā ar Regulas Nr. 469/2009 13.panta 1.punktu papildu aizsardzības sertifikāts stājas spēkā pamatpatenta likumīgā termiņa beigās uz laiku, kas ir vienāds ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, līdz dienai, kad piešķir pirmo atļauju laist produktu tirgū Kopienā, no šī laikposma atņemot piecus gadus. Atbilstoši Eiropas Savienības Tiesas praksei un Regulas Nr. 469/2009 preambulas 9.apsvērumam no brīža, kad attiecībā uz konkrētajām zālēm pirmo reizi saņem atļauju laist tirgū Kopienā, patenta un sertifikāta īpašniekam vajadzīga iespēja izmantot ekskluzīvas tiesības maksimāli piecpadsmit gadus.
[2.3] No minētās normas izriet, ka jebkurā Eiropas Savienības dalībvalstī izdota papildu aizsardzības sertifikāta spēkā esamības termiņš ir aprēķināms, par atskaites punktu ņemot pirmo tirdzniecības atļauju laist konkrēto produktu tirgū Eiropas Ekonomiskajā Zonā (t.i., jebkurā no dalībvalstīm). Pirmā tirdzniecības atļauja laist šādu produktu (zāles Xeloda) tirgū tika izdota Šveicē 1998.gada 10.jūnijā. Līdz ar to papildu aizsardzības sertifikāta termiņam jābūt negatīvam, proti, tam jābeidzas 2013.gada 10.jūnijā, kas ir pirms patenta termiņa beigām. Tātad atbilstoši Regulu 13.panta 1.punktam tiesai ir nepieciešams izlabot papildu aizsardzības sertifikāta Latvijā spēkā esamības laiku, proti, atzīt to par spēkā neesošu par laiku pēc 2013.gada 10.jūnija (kad iestājās 15 gadi kopš pirmās tirdzniecības atļaujas Kopienā, kas tika piešķirta Šveicē 1998.gada 10.jūnijā).
[3] Ar Rīgas apgabaltiesas Civillietu tiesas kolēģijas kā pirmās instances tiesas 2015.gada19.februāra spriedumu Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” prasība noraidīta, bet Lietuvas uzņēmuma „UAB Sicor Biotech” pretprasība apmierināta.

[4] Izskatot Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” apelācijas sūdzību par minētospriedumu, ar Rīgas apgabaltiesas Civillietu tiesas kolēģijas kā apelācijas instances tiesas 2015.gada 14.septembra spriedumu Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” prasība noraidīta, bet Lietuvas uzņēmuma „UAB Sicor Biotech” pretprasība apmierināta: patenta Nr. LV10625 darbības termiņa pagarinājums Nr. C-01-0002 atzīts par spēkā neesošu daļā par laiku pēc 2013.gada 10.jūnija. No Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” arī piedzīti tiesāšanās izdevumi atbildētāju un valsts labā.
Spriedums, ievērojot arī apelācijas instances tiesas pievienošanos pirmās instances tiesas sprieduma motīviem, pamatots ar šādiem apsvērumiem.
[4.1] Prasītājam pieder Latvijas Republikas patents Nr. LV10625 ar spēkā esamības termiņu līdz 2013.gada 17.decembrim, kura aizsardzības objekts ir [l-(5-dezoksi-beta-D- ribofuranozil)-5fluorl, 2-dihidro-2-okso-4-pirimidinil] karbamīnskābes pentilesters jeb zāļu aktīvā viela kapecitabīns (capecitabine vai capecitabinum) īpašnieks. Prasītājam piešķirts patenta darbības – spēkā esamības termiņa pagarinājums Nr. C-01-0002 līdz 2016.gada 11.aprīlim.
[4.2] Lietā nav strīda par to, ka patenta termiņa pagarinājums piešķirts atbilstoši piešķiršanas brīdī spēkā esošajām nacionālajām tiesību normām. Tāpat nav strīda par to, ka prasītāja patenta termiņa pagarinājums pēc tā būtības ir pagaidu aizsardzības sertifikāts Regulas Nr. 1768/92 un Regulas Nr. 469/2009 izpratnē.
Lietā ir strīds par to, vai ir pamats pārrēķināt termiņu prasītāja patenta termiņa pagarinājumam minēto regulu noteikumu dēļ. Savukārt no pārrēķina ir atkarīga prasītāja izņēmuma tiesību spēkā esamība. 
[4.3] Saskaņā ar Līguma par Eiropas Savienības darbību 288.pantu regulas ir tieši piemērojamas Eiropas Savienības dalībvalstīs. 
Pamatojoties uz Regulas Nr. 469/2009 15.panta 2.punktu atzīstams, ka jautājums par sertifikāta spēkā esamības termiņa likumību izvērtējams tiesā līdzīgi kā tas ir noteikts 2007.gada 15.februāra Patentu likuma 57.pantā, atbilstoši kuram patentu par spēkā neesošu atzīst tiesa civilprocesuālā kārtībā. 
[4.4] Regulas Nr. 469/2009 21.panta 2.punktā noteikts, ka šo regulu piemēro attiecībā uz papildu aizsardzības sertifikātiem, kas atbilstoši attiecīgo valstu tiesību aktiem piešķirti Čehijas Republikā, Igaunijā, Kiprā, Latvijā, Lietuvā, Maltā, Polijā, Slovēnijā un Slovākijā pirms 2004.gada 1.maija un Rumānijā pirms 2007.gada 1.janvāra. Tātad nekādi izņēmumi attiecībā uz Latviju pirms iestāšanās Eiropas Savienībā piešķirtajiem sertifikātiem nav noteikti.
Turklāt saskaņā ar Regulas Nr. 469/2009 11.apsvērumu īpašā gadījumā, ja patenta termiņš jau ir pagarināts saskaņā ar īpašu valsts tiesību aktu, būtu jāparedz attiecīgs sertifikāta derīguma termiņa ierobežojums.
[4.5] Atbilstoši Regulas Nr. 469/2009 preambulas 7.apsvērumam jāparedz vienots risinājums Kopienas līmenī, tādējādi novēršot to, ka valstis pieņem atšķirīgus tiesību aktus, kā dēļ var rasties papildu atšķirības, kas var kavēt zāļu brīvu apriti Kopienā un tādējādi tieši ietekmēt iekšējā tirgus darbību.
Savukārt 9.apsvērumā norādīts, ka no brīža, kad attiecībā uz konkrētajām zālēm pirmo reizi saņem atļauju laist tirgū Kopienā, patenta un sertifikāta īpašniekam vajadzīga iespēja izmantot ekskluzīvas tiesības maksimāli piecpadsmit gadus.
[4.6] Saskaņā ar Regulas Nr. 469/2009 13.panta pirmo daļu papildu aizsardzības sertifikāts stājas spēkā pamatpatenta likumīgā termiņa beigās uz laiku, kas ir vienāds ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, līdz dienai, kad piešķir pirmo atļauju laist produktu tirgū Kopienā, no šī laikposma atņemot piecus gadus.
[4.7] Pirmā atļauja laist prasītāja zāles tirgū bija izsniegta Šveicē 1998.gada 10.jūnijā. Atbilstoši Eiropas Savienības Tiesas 2005.gada 21.aprīļa spriedumā apvienotajās lietās Nr. C?2017/03 un Nr. C?252/03 norādītajam, ja Šveices iestāžu izsniegtā atļauja laist zāles tirgū ir pirmā atļauja laist šīs zāles tirgū Eiropas Ekonomikas zonas valstīs, tā veido pirmo atļauju laist zāles tirgū Regulas Nr.1768/92 (šobrīd –  Regulas Nr. 469/2009) 13.panta nozīmē.
[4.8] Piemērojot sistēmiski un teleoloģiski minētos Regulas Nr. 469/2009 noteikumus, atbilstoši Līguma par Eiropas Savienības darbību mērķiem un saskaņā ar Eiropas Savienības Tiesas interpretāciju, ir secināms, ka prasītāja patenta spēkā esamības pagarinājums nedrīkst būt ilgāks par 15 gadiem no pirmās atļaujas laist prasītāja zāles tirgū, kas izsniegta Šveicē 1998.gada 10.jūnijā. Līdz ar to, ievērojot Regulas Nr. 469/2009 13.panta 1. un 2.punkta noteikumus, prasītāja patenta spēkā esamības termiņa pagarinājums nedrīkst pārsniegt 2013.gada 10.jūniju. Tātad pagarinājuma termiņš ir negatīvs.
[4.9] Apmierinot pretprasību, nav pamata uzskatīt, ka prasītājam pieder izņēmuma tiesības, kuru aizsardzībai celta prasība, un prasība ir noraidāma.
[5] Par Rīgas apgabaltiesas Civillietu tiesas kolēģijas 2015.gada 14.septembra spriedumu Šveices uzņēmums „F.Hoffmann-La Roche AG” iesniedzis kasācijas sūdzību, lūdzot spriedumu atcelt un lietu nodot jaunai izskatīšanai apelācijas instances tiesā.
[5.1] Kasācijas sūdzības pamatā ir arguments par Regulas Nr. 469/2009 21.panta nepareizu interpretāciju, prasītājam uzskatot, ka nevar pārrēķināt tāda patenta pagarinājuma termiņu, kas piešķirts vairākus gadus pirms Latvijas iestāšanās Eiropas Savienībā. Regulas Nr. 469/2009 13.pants un preambulas 9.apsvērums nav piemērojami papildu aizsardzības sertifikātiem, kurus Latvija bija piešķīrusi saskaņā ar savas valsts tiesību aktiem. Turklāt Latvijas Republikas teritorijā prasītājs nebaudīja 9.apsvērumā noteikto iespēju izmantot ekskluzīvās tiesības 15 gadu garumā pēc tirdzniecības atļaujas piešķiršanas. Pirmā tirdzniecības atļauja zālēm Xeloda Latvijā bija piešķirta tikai 2001.gadā, un tikai no šī brīža prasītājs varēja Latvijā izplatīt attiecīgo medikamentu.
[5.2] Tā kā strīda pamata ir atšķirīgi uzskati par Regulas Nr. 469/2009 21.panta 2.punkta interpretāciju, kasācijas sūdzībā lūgts uzdot Eiropas Savienības Tiesai jautājumus prejudiciāla nolēmuma pieņemšanai par šīs normas iztulkošanu:
1) Vai Eiropas Parlamenta un Padomes (2009.gada 6.maijs) Regulas (EK)Nr. 469/2009 21.panta 2.punkts ir jāinterpretē tā, ka tas nesaīsina pagaidu aizsardzības sertifikāta, ko Dalībvalsts izdevusi saskaņā ar valsts tiesību aktiem pirms šīs valsts pievienošanās Eiropas Savienībai, spēkā esamības termiņu?
2) Ja uz pirmo jautājumu atbilde ir negatīva, vai 21.panta 2.punkts atbilst Eiropas Savienības tiesību aktiem, it īpaši Eiropas Savienības tiesību aktu vispārīgajiem principiem attiecībā uz iegūto tiesību aizsardzību, likuma atpakaļejoša spēka aizlieguma principu un Eiropas Savienības Pamattiesību hartas 16., 17. un 47.punkta 2.teikuma piemērošanas ar atpakaļejošu spēku aizliegumam?
[6] Lietuvas uzņēmums „UAB „Sicor Biotech” iesniedzis paskaidrojumus par kasācijas sūdzību, uzskatot, ka jautājumu uzdošanai Eiropas Savienības Tiesai nav pamata, jo Eiropas Savienības Tiesas judikatūrā ir pietiekamas atziņas pretprasības apmierināšanai un Rīgas apgabaltiesas spriedums atbilst tām.

[7] Šveices uzņēmums „F.Hoffmann-La Roche AG” 2016.gada 5.februārī iesniedzis Augstākās tiesas Civillietu departamentā pieteikumu par tiesvedības apturēšanu lietā saskaņā ar
Civilprocesa likuma 214.panta 5.punktu – līdz brīdim, kad stājas spēkā Eiropas Savienības Tiesas nolēmums lietā Nr. C-572/15, kurā tiks lemts par Igaunijas tiesas uzdotajiem identiskajiem jautājumiem prejudiciāla nolēmuma piešķiršanai līdzīgā lietā Igaunijā notiekošajā paralēlajā tiesvedībā.
[8] Izskatījusi kasācijas sūdzību Civillietu departamenta rīcības sēdē, lai izlemtu jautājumu par kasācijas tiesvedības ierosināšanu, kā to nosaka Civilprocesa likuma 464.panta pirmā daļa, kā arī lūgumus par jautājumu uzdošanu Eiropas Savienības Tiesai prejudiciāla nolēmuma pieņemšanai un tiesvedības apturēšanu, tiesnešu kolēģija atzīst, ka kasācijas tiesvedības ierosināšana ir atsakāma, bet lūgumi par jautājumu uzdošanu Eiropas Savienības Tiesai prejudiciāla nolēmuma pieņemšanai un par tiesvedības apturēšanu ir noraidāmi.
[9] Civilprocesa likuma 450.panta trešā daļa paredz, ka kasācijas kārtībā var pārsūdzēt (..) apelācijas instances tiesas spriedumu, ja tiesa nepareizi piemērojusi vai iztulkojusi materiālo tiesību normu, pārkāpusi procesuālo tiesību normu vai, izskatot lietu, pārsniegusi savas kompetences robežas.
Latvijā pastāvošā kasācijas institūta būtiska iezīme ir tā, ka kasācijas instancē izšķiroša nozīme ir nevis pušu interesēm, kas ir pietiekami aizsargātas, civillietu pēc būtības caurlūkojot pirmajās divās tiesu instancēs, bet gan publiski tiesiskajām interesēm. Kasācijas instancē tiek skatīti tikai quaestiones iuris, proti, jautājumi par materiālo tiesību normu piemērošanas un interpretācijas pareizību, kā arī par procesuālo tiesību normu pārkāpumiem.
Tiesības iesniegt kasācijas sūdzību nenozīmē obligātu kasācijas tiesvedības ierosināšanu. Uz to norāda Civilprocesa likuma 464.1pants (gan redakcijā, kas bija spēkā kasācijas sūdzības iesniegšanas laikā, gan pašlaik spēkā esošajā redakcijā), kas nosaka pamatu atteikumam ierosināt kasācijas tiesvedību.
Panta pirmā daļa paredz, ka tiesnešu kolēģija atsakās ierosināt kasācijas tiesvedību, ja kasācijas sūdzība neatbilst šā likuma 450.–454.panta prasībām.
464.1panta otrā daļa redakcijā, kas bija spēkā kasācijas sūdzības iesniegšanas laikā, noteica, ka, ja kasācijas sūdzība formāli atbilst šā panta pirmajā daļā minētajām prasībām un ja apelācijas instances tiesa nav pieļāvusi šā likuma 452.panta trešās daļas noteikumu pārkāpumu, tiesnešu kolēģija var atteikties ierosināt kasācijas tiesvedību arī šādos gadījumos:
1) jautājumā par kasācijas sūdzībā norādīto materiālo vai procesuālo tiesību normu pārkāpumiem attiecībā uz šo tiesību normu piemērošanu un interpretāciju Augstākās tiesas spriedumos citās līdzīgās lietās ir izveidojusies judikatūra, un apelācijas instances spriedums atbilst tai;
2) nerodas šaubas par apelācijas instances tiesas sprieduma tiesiskumu, un izskatāmajai lietai nav nozīmes judikatūras veidošanā.
Savukārt saskaņā ar šobrīd spēkā esošo Civilprocesa likuma 464.1panta otrās daļas redakciju, ja kasācijas sūdzība formāli atbilst šā panta pirmajā daļā minētajām prasībām un ja tiesa, kas taisījusi pārsūdzēto spriedumu, nav pieļāvusi šā likuma 452.panta trešās daļas noteikumu pārkāpumu, tiesnešu kolēģija var atteikties ierosināt kasācijas tiesvedību arī šādos gadījumos:
1) kasācijas sūdzībā norādītajos tiesību normu piemērošanas jautājumos ir izveidojusies Augstākās tiesas judikatūra, un pārsūdzētais spriedums tai atbilst;
2) izvērtējot kasācijas sūdzībā minētos argumentus, nav acīmredzama pamata uzskatīt, ka pārsūdzētajā spriedumā ietvertais lietas iznākums ir nepareizs un ka izskatāmajai lietai ir būtiska nozīme vienotas tiesu prakses nodrošināšanā vai tiesību tālākveidošanā.
[10] Izvērtējusi Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” kasācijas sūdzību pēc formas un satura, tiesnešu kolēģija konstatē, ka tajā ir norādes uz materiālo tiesību normu nepareizu piemērošanu un procesuālo tiesību normu pārkāpumiem, kādēļ kasācijas sūdzība formāli atbilst Civilprocesa likuma 450.–454.panta prasībām.
Tomēr tiesnešu kolēģija atzīst, ka pastāv Civilprocesa likuma 464.1panta otrās daļas 2.punktā norādītais pamats atteikt ierosināt kasācijas tiesvedību, jo kasācijas sūdzībā minētie argumenti nerada šaubas par pārsūdzētā tiesas sprieduma tiesiskumu, kā arī nav acīmredzama pamata uzskatīt, ka pārsūdzētajā spriedumā ietvertais lietas iznākums ir nepareizs un ka izskatāmajai lietai ir būtiska nozīme vienotas tiesu prakses nodrošināšanā vai tiesību tālākveidošanā.
[11] Civillietu departamenta tiesnešu kolēģijas ieskatā gan pirmās instances tiesa, gan apelācijas instances tiesa ir pareizi iztulkojušas un piemērojušas Regulas Nr. 469/2009 noteikumus, tostarp šīs Regulas 21.panta 2.punktu, 13.pantu un preambulas 9.apsvērumu, pamatoti saīsinot prasītāja patenta pagarinājuma (pēc būtības papildu aizsardzības sertifikāta) termiņu līdz 2013.gada 10.jūnijam – 15 gadiem no pirmās atļaujas laist prasītāja zāles tirgū, kas izsniegta Šveicē 1998.gada 10.jūnijā. 
[11.1] Rīgas apgabaltiesa, iztulkojot minētās normas, ņēmusi vērā Eiropas Savienības Tiesas judikatūru, kas Civillietu departamenta tiesnešu kolēģijas ieskatā jau tobrīd bija pietiekama, lai minēto normu saturs būtu skaidrs.
[11.2] Turklāt Eiropas Savienības Tiesa 2016.gada 5.oktobrī taisījusi spriedumu lietā Nr. C572/15 par Igaunijas Augstākās tiesas lūgumu sniegt prejudiciālu nolēmumu, kas pieņemts tiesvedībā „F.Hoffmann-La Roche AG” prasībā pret „Accord Healthcare OU” – konkrētajai tiesvedībai līdzīgos apstākļos un pēc būtības identiskos jautājumos, kādus šis pats prasītājs lūdz uzdot konkrētajā tiesvedībā par Regulas (EK) Nr. 469/2009 21.panta 2.punkta interpretāciju.
Eiropas Savienības Tiesa minētajā lietā ir nospriedusi, ka Regulas Nr. 469/2009 ar grozījumiem 21.panta 2.punkts ir interpretējams tādējādi, ka tas ir piemērojams papildu aizsardzības sertifikātam, kas attiecas uz konkrētām zālēm un ko kāda dalībvalsts ir izsniegusi pirms tās pievienošanās Eiropas Savienībai. Ciktāl attiecībā uz šīm zālēm Eiropas Ekonomikas zonas teritorijā pastāv atļauja laist tirgū, kas ir izsniegta pirms tās, kura ir izsniegta minētajā dalībvalstī, un attiecīgā gadījumā pirms tās pievienošanās Savienībai, tikai šī pirmā atļauja laist tirgū ir jāņem vērā, lai noteiktu minētā papildu aizsardzības sertifikāta spēkā esamības laiku.
[11.3] Ņemot vērā minēto, nav šaubu, ka saskaņā ar Regulas Nr. 469/2009 21.panta 2.punktu, 13.pantu un preambulas 9.apsvērumu Šveices uzņēmumam „F.Hoffmann-La Roche AG” piešķirtais patenta Nr. LV10625 termiņa pagarinājums Nr. C-01-0002 var būt spēkā tikai līdz 2013.gada 10.jūnijam, kādēļ Rīgas apgabaltiesa pamatoti to atzinusi par spēkā neesošu par laiku pēc šī datuma.
[12] Atbilstoši Līguma par Eiropas Savienības darbību 267.pantam, ja Eiropas Savienības dalībvalsts tiesai, kura izskata konkrēto lietu, rodas jautājums par kādas Savienības institūcijas izdota akta interpretāciju, Eiropas Savienības dalībvalsts tiesa var lūgt Eiropas Savienības Tiesu izdot attiecīgu prejudiciālu nolēmumu, lai varētu izspriest attiecīgo lietu. 
Tā kā Eiropas Savienības Tiesa spriedumā lietā Nr. C-572/15 jau ir sniegusi skaidru Regulas Nr. 469/2009 21.panta 2.punkta interpretāciju, atbildot uz pēc būtības identiskiem jautājumiem, kādus prasītājs lūdz uzdot konkrētajā tiesvedībā, tad Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” lūgums par jautājumu uzdošanu Eiropas Savienības Tiesai ir noraidāms.
[13] Tāpat noraidāms lūgums par tiesvedības apturēšanu uz Civilprocesa likuma 214.panta 5.punkta pamata, jo Eiropas Savienības Tiesa jau ir taisījusi spriedumu lietā Nr. C-572/15.
[14] Civillietu departamenta tiesnešu kolēģija attiecībā uz prasības noraidīšanu uzskata par nepieciešamu papildus norādīt, ka, lai gan prasītāja patenta darbības termiņa pagarinājums jeb pēc būtības papildu aizsardzības sertifikāts, apmierinot pretprasību, ir atzīstams par spēkā neesošu no 2013.gada 10.jūnija, tas neietekmēja paša patenta spēkā esamības termiņu – 2013.gada 17.decembri. Proti, papildu aizsardzības sertifikāta termiņš neietekmē paša patenta termiņu: ja papildu aizsardzības sertifikātam ir negatīvs spēkā esamības laiks (kā konkrētajā lietā), tam pašam nav nekādas vērtības.
Līdz ar to, pat atzīstot papildu aizsardzības sertifikātu par spēkā neesošu no 2013.gada 10.jūnija, prasītājam piederēja ar patentu piešķirtās izņēmuma tiesības līdz pat 2013.gada 17.decembrim.  
Ievērojot minēto, prasītāja izņēmuma tiesības teorētiski varēja tikt pārkāptas laikā līdz 2013.gada 17.decembrim.
[14.1] Lai tiesai būtu pamats konstatēt šajā laikā notikušu pārkāpumu, tam prasības pieteikumā ir jābūt konkretizētam – jābūt aprakstītām pārkāpumu veidojošām darbībām, proti, kur, kad, kādas darbības izdarītas, kā arī jābūt motīviem par to, kādēļ šādas darbības kvalificējamas kā prasītāja patenta tiesību pārkāpums.
Prasības pieteikumā šāda pilnīga, pietiekama informācija par pārkāpumu nav ietverta. Piemēram, nekas nav minēts par to, kad šīs darbības notikušas, kā izpaužas medikamenta izplatīšanas veicināšana tirgū, no kura laika lūgts medikamentu Capecitabine Teva iekļaut kompensējamo zāļu sarakstā, kā arī nav motivēts, kādēļ vēršanās Nacionālajā veselības dienestā ar iesniegumiem par medikamenta iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā vispār būtu uzskatāma par pārkāpjošu darbību, ja tieši šīs darbības pašas par sevi rezultātā zāles netiek izplatītas patērētājiem, proti, nenonāk tirgū. Saskaņā ar Nacionālā veselības dienesta 2013.gada 6.novembra lēmumiem medikaments Capecitabine Teva ar aktīvo vielu kapecitabīnu iekļauts kompensējamo zāļu sarakstā no 2014.gada 1.janvāra (lietas 1.sējuma 30.-35.lapa), kad patenta termiņš jau bija beidzies.
[14.2] Līdz ar to Civillietu departamenta tiesnešu kolēģijai nav šaubu par pārsūdzētā tiesas sprieduma tiesiskumu arī daļā, ar kuru noraidīta prasība.
Ņemot vērā minēto un pamatojoties uz Civilprocesa likuma 5.1pantu, 214.panta 5.punktu, 464.panta trešo un sesto daļu, 464.1pantu, tiesnešu kolēģija
n o l ē m a 
Noraidīt Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” lūgumu par jautājumu uzdošanu Eiropas Savienības Tiesai prejudiciāla nolēmuma pieņemšanai un lūgumu par tiesvedības apturēšanu.
Atteikt ierosināt kasācijas tiesvedību sakarā ar Šveices uzņēmuma „F.Hoffmann-La Roche AG” kasācijas sūdzību par Rīgas apgabaltiesas Civillietu tiesas kolēģijas 2015.gada 14.septembra spriedumu.
Lēmums nav pārsūdzams.
Tiesību aktu un nolēmumu rādītājs
Līgums par Eiropas Savienības darbību 267. pants

Civilprocesa likums 214.panta 5.punkts 
450. panta trešā daļa
464.1 panta otrās daļas 2. punkts

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzības sertifikātu zālēm 13. pants
21. panta 2. punkts
Eiropas Savienības Tiesas 2016. gada 5. oktobra spriedums lietā F. Hoffmann‑La Roche AG pret Accord Healthcare OU, C-572/15, ECLI:EU:C:2016:739
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