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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)

2013. gada 12. decembri*®

Cilvekiem paredzétas zales — Papildu aizsardzibas sertifikats — Regula (EK) Nr. 469/2009 —
3. pants — Si sertifikata sanemsanas nosacijumi — lespéja sanemt vairakus papildu aizsardzibas

sertifikatus, pamatojoties uz vienu un to pasu patentu

Lieta C-484/12

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Rechtbank ‘s-Gravenhage

(Niderlande) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2012. gada 12. oktobri un kas Tiesa registréts

2012. gada 31. oktobri, tiesvediba

Georgetown University

pret

Octrooicentrum Nederland , kas darbojas ar nosaukumu NL Octrooicentrum.

TIESA (tresa palata)

sada sastava: palatas priek$seédétajs M. Ilesics [M. Ilesic], tiesnesi K.G. Fernlunds [C. G. Fernlund],
A. OKifs [A. O Caoimh], K. Toadere [C. Toader] (referente) un E. Jarasuns [E. Jarasiunas),

generaladvokats N. Jéskinens [N. Jddskinen],

sekretare L. Hjaleta [L. Hewlett], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2013. gada 12. septembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Georgetown University varda — K. A. J. Bisschop, advocaat,

— Niderlandes valdibas varda — C. Schillemans, M. Bulterman, ka ari J. Langer parstavji,
— Francijas valdibas varda — D. Colas un S. Menez, parstavji,

— Eiropas Komisijas varda — F. W. Bulst, F. Wilman, ka ari J. Samnadda, parstaviji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2013. gada 14. novembra tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

* Tiesvedibas valoda holandiesu.
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Spriedums
Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes
2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém (OV L 152,
1. Ipp.) 3. un 14. pantu.
Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Georgetown University un Octrooicentrum Nederland, kas

darbojas ar nosaukumu NL Octrooicentrum (turpmak teksta — “OCN”), saistiba ar OCN atteikumu
pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”) attieciba uz vienigo aktivo vielu.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4., 5., 9. un 10. apsvérums ir formuléti $adi:

“(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta atlauja laist tirgh $is zales [turpmak teksta — “tirdzniecibas atlauja”],
samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu, kas nav pietiekams, lai atgitu pétnieciba
iegulditos lidzeklus.

(5) So apstaklu dé] aizsardziba nav nodrosinata, un tas apgriitina pétniecibu farmacijas joma.

[.]

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, batu janosaka ta, lai nodrosinatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem
atlauju laist tirglt [tirdzniecibas atlauju] Kopiena, patenta un sertifikata ipasniekam vajadziga

iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.

(10) Tomeér $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija biitu janem véra visas saistitas
intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Saja noltka $o sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku,
kas neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aizsardziba butu jaattiecina vienigi uz produktu, kuram
pieskirta atlauja laist tirga ka zales.”

Sis regulas 1. panta, kura nosaukums ir “Definicijas”, ir paredzéts:

“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilvéku [..] slimibu arstésanai vai
profilaksei [..];

b) “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;

c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsargd produktu ka tadu, kada produkta iegtsanas vai
izmantosanas panémienu un kuru norada ta ipasnieks sertifikata pieskirsanas noluka;

d) “sertifikats” ir [PAS];
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Sis regulas 3. panta, kura nosaukums ir “Sertifikata sanemsanas nosacijumi”, ir paredzéts:

“Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma iesniegsanas
diena:

a) produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar [Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra] Direktivu 2001/83/EK [par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311, 67. Ipp.)] [..];

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas minéta b) [..]punktd, ir pirma [tirdzniecibas atlauja] laist produktu tirga ka zales.”

Atbilstosi §is pasas regulas 4. pantam, kura nosaukums ir “Aizsardzibas objekts”:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir sertifikats, attiecas

vienigi uz produktu, kam pieskirta [tirdzniecibas atlauja] laist atbilstigas zales tirgii un jebkada veida

izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifikata termina beigam.”

Regulas Nr. 469/2009 5. pant3, kas attiecas uz “sertifikata juridisko spéku”, ir noteikts:

“Ievérojot 4. panta noteikumus, sertifikats pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents, un uz to attiecas
tie pasi ierobezojumi un tie pasi pienakumi.”

Sis regulas 13. pants, kura nosaukums ir “Sertifikata spéka esamibas laiks”, ir izteikts $adi:

“1. Sertifikats stajas speka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu
no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir pirmo [tirdzniecibas atlauju]

Kopiena, $im laikposmam neparsniedzot piecus gadus.

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

[.]”

Minétas regulas 14. panta, kura nosaukums ir “Sertifikata spéka esamibas izbeig$anas”, ir paredzéts:
“Sertifikats zaudée spéku:

a) 13. panta paredzéta laikposma beigas;

b) ja sertifikata ipasnieks atsakas no ta;

¢) ja savlaicigi netiek samaksata gada maksa, kas noteikta saskana ar 12. pantu;

d) ja un tiklidz produktu, uz ko attiecas sertifikats, vairs nevar laist tirgd péc tam, kad [..] anuléta

attieciga [tirdzniecibas atlauja] vai atlaujas. Iestade [..] péc pasas iniciativas vai péc kadas tresas
personas liguma var pienemt lémumu par to, ka sertifikats zaudé spéku.”
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Niderlandes tiesibas
Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995 (Niderlandes 1995. gada Likums par patentiem) 63. panta ir noteikts:

“1. Patenta ipasnieks var no sava patenta atteikties daléji vai pilniba. Atteiksanas atbilstosi 75. panta
5.—7. punktam ir ar atpakalejosu spéku.

[.]”

Si likuma 75. pants ir izteikts $adi:

“l]

5. 53, 53.a, 71., 72. un 73. panta paredzétas patenta juridiskas sekas ir uzskatamas par sakotnéji pilniba
vai daléji neesosam atkariba no ta, vai patents ir atcelts pilniba vai daléji.

6. AtcelSanas atpakalejosais spéks neskar:

a) citus lémumus, kuri ir stajusies spéka un izpilditi jau pirms patenta atcel$anas, bet kuri nav
pagaidu pasakumi attieciba uz darbibam, kas ir vérstas pret 53. un 53.a panta paredzétajam
patenta ipasnieka ekskluzivajam tiesibam, vai darbibam 71., 72. un 73. panta izpratné;

b) pirms atcel$sanas noslégtus ligumus, ciktal tas ir ticis izpildits pirms atcel$anas; tomér taisniguma
nodro$inasanai var prasit, lai liguma izpildes ietvaros samaksatas summas tiktu atmaksatas, ciktal
apstakli to pamato.

7. 6. panta b) punkta izpratné minétais jédziens “noslégti ligumi” ietver ari licences pieskirsanu viena
no citiem veidiem, kas noraditi 56. panta 2. punkta, 59. vai 60. panta.”

Pamatlietas fakti un prejudicialie jautajumi

Georgetown University 1993. gada 24. junija iesniedza Eiropas patenta pieteikumu ar nosaukumu
“Vakcina pret papilomas virusu’, kas Eiropas Patentu biroja (EPB) tika registréts ar numuru
EP 0647140 attieciba uz cilvéka papilomas virusa (PV) proteinu (L1), kas var radit neitralizéjosas
antivielas pret papilomas virusu virioniem. Pastav daudzi cilvéka papilomas virusa (turpmak teksta —
“HPV”) genotipi, kuri tiek grupéti péc to DNS sekvencu lidzibas. Saja zina HPV apaksiedalijjuma 6. un
11. tips atbildot par kondilomam, bet HPV apaksiedalijuma 16. un 18. tips — par pirmsvéza izmainam
genitaliju tuvuma, ka arl par dzemdes kakla vézi.

Starp Georgetown University patenta pretenzijam it Ipasi ir viena vakcina, kura paredzéta papilomas
virusa infekcijas novérsanai un kura ir vismaz minétais proteins vai ta dala, kas nemta no HPV-16,
HPV-18, ka ari no HPV-16 un HPV-18 kopa. Sis patents tika pieskirts 2007. gada 12. decembri, ta
spéka esamibas termin$ beidzas 2013. gada 23. junija.

Pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju, kas 2006. gada 20. septembri tika izdota Sanofi Pasteur MSD
SNC attieciba uz zalém “Gardasil”, kuras ietilpst attiriti HPV-6, HPV-11, HPV-16 un HPV-18 proteini,
kas iegati no rauga (saccharomyces cerevisiae) $inam, ka ari uz tirdzniecibas atlauju, kas 2007. gada
20. septembri tika izdota GlaxoSmithKline Biologicals SA attieciba uz zalém “Cervarix”, kuras satur
attiritus HPV-16 un HPV-18 proteinus, kas ieguti no insektu (¢richoplusia ni) $anam, Georgetown
University 2007. gada 14. decembri iesniedza astonus PAS pieteikumus OCN saistiba ar tas patentu
EP 0647140.
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Divi pieteikumi (Nr. 300318 un 300315) attiecas uz kombinaciju HPV-6, HPV-11, HPV-16 un HPV-18,
ka ari kombinaciju HPV-16 un HPV-18. Paréjie cetri pieteikumi (Nr. 300316, 300317, 300319 un
300320) attiecas uz PAS sanems$anu par attiecigi HPV-16, HPV-18, HPV-6 un HPV-11 atseviski.
Paréjie divi pieteikumi (Nr. 300321 un 300322) atkal attiecas uz HPV-16 atseviski un HPV-18
atseviski.

2008. gada 15. janvari OCN pienéma pieteikumus Nr. 300315 un 300318.

2010. gada 19. maija PAS pieteikums Nr. 300321, kas bija pamatots ar zalém “Gardasil” pieskirto
tirdzniecibas atlauju un kas PAS regulas izpratné attiecas uz “produktu” — 16. tipa papilomas virusa
(HPV) rekombinéto proteinu L1 —, tika noraidits.

Vispirms OCN savu lémumu noraidit pieteikumu pamatoja ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta
b) punktu, jo tirdzniecibas atlauja, pamatojoties uz kuru tika iesniegts PAS pieteikums, attiecas uz
zalém, kas sastavéja arl no citam aktivajam vielam, nevis tikai vienigi no HPV-16 rekombinéta
proteina. Georgetown University par $o OCN noraidijumu céla prasibu iesniedzéjtiesa.

Péc 2011. gada 24. novembra spriedumiem lieta C-322/10 Medeva (Krajums, I-12051. lpp.) un lieta
C-422/10 Georgetown University u.c. (Krajums, 1-12157. Ipp.) pasludinasanas iesniedzéjtiesa konstatéja,
ka pamatlietas dalibnieki ir vienispratis, ka, nemot véra Tiesas atbildes minétajas lietas, pamatojoties uz
minéto 3. panta b) punktu, nevaréja tikt atteikts pieskirt PAS aktivajai vielai HPV-16 atseviski, un ka
lidz ar to OCN lémums $aja zina ir janoraida.

Tomér §1 iestade apgalvo, ka tas léemums par atteikumu pieskirt PAS tomér varéja tikt pamatots ar
PAS regulas 3. panta c) punktu, jo saskana ar OCN viedokli no $is tiesibu normas, ka to interpretéjusi
Tiesa, izriet, ka, saistiba ar vienu pamatpatentu, nevar tikt pieskirti vairaki PAS. Georgetown University,
pamatojoties uz tas pamatpatentu, jau esot pieskirti divi PAS.

Pieci paréjie Georgetown University PAS pieteikumi joprojam tiek izskatiti OCN.

Iesniedzéjtiesa uzskata, ka noteikumu, saskana ar kuru, pamatojoties uz vienu pamatpatentu, var tikt
pieskirts tikai viens PAS, varétu viegli apiet tadu patentu iIpasnieki, kas attiecas uz vairakiem
produktiem. Faktiski pietiktu ar to, ka patentu iIpasnieki savus patentus sadalitu tadéjadi, lai viens
pamatpatents attiektos tikai uz vienu produktu, kas $adi tiem lautu sanemt PAS attieciba uz katru
produktu.

Georgetown University informéja So tiesu, ka ta vélas atteikties no diviem PAS, kas tai jau ir pieskirti,
pirmkart, attieciba uz kombinaciju HPV-6, HPV-11, HPV-16 un HPV-18, un, otrkart, attieciba uz
kombinaciju HPV-16 un HPV-18, ka arl atsaukt visus tobrid izskatamos PAS pieteikumus ar
nosacijumu, ka tai — péc tam, kad Tiesa bus interpretéjusi regulu, — tiktu lauts sanemt PAS attieciba uz
HPV-16.

Minétajai tiesai tomér ir Saubas par to, vai atteikS§anas no diviem jau pieskirtiem PAS var bat ar
atpakalejosu spéku, kas tadéjadi, iespéjams, lautu Georgetown University sanemt PAS attieciba uz
HPV-16. Ta $aja zina atsaucas uz patenta Ipasnieka atteik$anas no patenta atpakalejoso spéku, kas ir
paredzéts 1995. gada Niderlandes Likuma par patentiem 63. pantd, un norada, ka Regulas
Nr. 469/2009 14. panta $ads atpakalejoss spéks nav paredzéts. Saskana ar iesniedzéjtiesas viedokli $is
regulas 14. panta b) punkta minétais termins “atsakas” butu jauzskata par un jainterpreté ka autonoms
Savienibas tiesibu jédziens. Tomér iesniedzéjtiesa sliecas domat, ka, pat pienemot, ka minétas regulas
3. panta c¢) punkts nepielauj vairak neka viena PAS pieskirsanu, pamatojoties uz vienu pamatpatentu,
vienkarsa PAS pieteikumu atsauk$ana nelautu izvairities no minéta 3. panta c) punkta piemérosanas
pamatlieta un tatad no pieteikuma attieciba uz HPV-16 atseviski noraidisanas.
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Sados apstaklos Rechtbank’s-Gravenhage [Hagas apgabaltiesa] noléma apturét tiesvedibu un uzdot
Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l1) Vai Regulai Nr. 469/2009 [..], it ipasi tas 3. panta initio un c) punktam, ir pretruna situacija, kad ar
vienu pamatpatentu ir aizsargati vairaki produkti un $1 pamatpatenta Ipasniekam tiek pieskirts
sertifikats par katru no aizsargatajiem produktiem?

2) Ja uz pirmo jautajumu tiktu atbildéts apstiprinosi, ka ir jainterpreté Regulas Nr. 469/2009 3. panta
initio un c) punkts gadijuma, kad ar spéka eso$u pamatpatentu ir aizsargati vairaki produkti un
sertifikata par vienu no ar pamatpatentu aizsargatajiem produktiem (A) pieteikuma iesnieg$anas
diena vel nav pieskirti sertifikati par citiem ar So pasu patentu aizsargatajiem produktiem (B, C),
tomér par Siem produktiem (B, C) sertifikati ir tikusi pieskirti, vél pirms ticis pienemts lémums
par sertifikata pieskirSanu pirmajam minétajam produktam (A)?

3) Vai, lai atbildétu uz $o jautdjumu, ir nozime apstaklim, ka sertifikata pieteikums par vienu ar
pamatpatentu aizsargato produktu (A) ir ticis iesniegts taja pasa diena, kad paréjie pieteikumi par
ar $o pasu pamatpatentu aizsargatajiem produktiem (B, C)?

4) Ja uz pirmo jautajumu tiek atbildéts apstiprinosi, vai var tikt pieskirts sertifikats produktam, kas
aizsargats ar spéka eso$u pamatpatentu, ja ieprieks ir ticis pieskirts sertifikats produktam, kas
aizsargats ar $o pasu pamatpatentu, tomér pieteikuma iesniedzéjs atsakas no pirma sertifikata, lai,
pamatojoties uz $o pasu patentu, sanemtu jaunu sertifikatu?

5) Ciktal §1 jautajuma noskaidro$anai ir nozime tam, vai atteikSanas ir ar atpakalejosu spéku, vai
jautajums par atpakalejosu spéku ir izlemjams atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 14. panta initio un
b) punktam vai valsts tiesibam? Ja jautdjums ir izlemjams atbilstosi Regulas
Nr. 469/2009 14. panta initio un b) punktam, vai $i norma ir interpretéjama tadeéjadi, ka
atteik$anas ir ar atpakalejosu spéku?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautdjumu

Ar savu pirmo jautajumu iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai tados apstaklos ka pamatlieta, kad,
pamatojoties uz vienu pamatpatentu un tirdzniecibas atlauju zalém, kas sastav no vairaku aktivo vielu
kombinacijas, §1 pamatpatenta ipasnieks jau ir sanémis PAS attieciba uz $o aktivo vielu kombinaciju,
kas ir aizsargata ar minéto patentu Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, s$is regulas
3. panta c) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tam ir pretruna, ka minétais ipasnieks sanem PAS ari
attieciba uz vienu no SIm aktivajam vielam, kura, aplikojot to atseviski, ka tada jau ir aizsargata ar
minéto patentu.

Vispirms ir janorada, ka pastav daudzi HPV genotipi, kuri tiek grupéti péc to DNS sekvencu lidzibas,
un turklat, ka jau tas Ipasi ticis noradits iepriek§ minéta sprieduma lieta Georgetown University u.c.
13., 14., 17. un 19. punkta, ka ari 2011. gada 25. novembra rikojuma C-630/10 Umniversity of
Queensland un CSL (Krajums, 1-12231. lpp.) 13., 14., 16. un 18. punkta, vairaki no siem HPV, tapat ka
to iegisanas panémiens vai panémieni, ir aizsargati ar vairakiem pamatpatentiem, kas pieder dazadiem
ipasniekiem.

Saja zina Tiesa situacija, kura “produkts” Regulas Nr. 469/2009 1. panta izpratné ir aizsargats ar
vairakiem pamatpatentiem, kas attiecigaja gadijuma pieder vairakiem ipasniekiem, neatkarigi no ta, vai
runa ir par $1 produkta patentu, ta iegiiSanas panémiena patentu vai minéta produkta izmantosanas
patentuy, jau ir nospriedusi, ka katrs no S$iem patentiem saskana ar $is regulas 3. panta c) punktu var
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dot tiesibas uz PAS, taCu attieciba uz katru pamatpatentu nevar tikt pieskirts vairak neka viens
sertifikats (skat. 1997. gada 23. janvara spriedumu lieta C-181/95 Biogen, Recueil, 1-357. lpp.,
28. punkts; ka ari 2009. gada 3. septembra spriedumu lieta C-482/07 AHP Manufacturing, Krajums,
1-7295. Ipp., 22. un 23. punkts). Sada situacija patentu veidi, kas attiecigaja gadijuma pieder katram no
Siem Ipasniekiem, $aja zina ietekmés aizsardzibu, ko iespéjams iegut ar PAS, jo saistiba ar patentu, kas
aizsarga produktu ka tadu, ar PAS pieskirta aizsardziba attieksies uz So produktu, bet saistiba ar
patentu, kas attiecas uz §1 produkta iegisanas panémienu, $i aizsardziba attieksies vienigi uz $i
produkta iegGiSanas panémienu vai, ja §im patentam piemérojamas tiesibas to paredz, iespéjams, uz
produktu, kas tiesi iegits, izmantojot $o panémienu (skat. ieprieks minéto rikojumu lieta University of
Queensland un CSL, 39. punkts), un saistiba ar patentu, kas attiecas uz zinamu vai nezinamu aktivas
vielas jaunu terapeitisko izmanto$anu, ar PAS pieskirta aizsardziba nevarés attiekties uz aktivo vielu ka
tadu, bet gan tikai uz $1 produkta jauno izmanto$anas panémienu (2012. gada 19. julija spriedums lieta
C-130/11 Neurim Pharmaceuticals (1991), 25. punkts).

Pamatlieta tomér attiecas uz citadu situaciju, proti, tadu, kura viens un tas pats pamatpatents,
iespéjams, aizsarga vairakus produktus Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné, un tadéjadi
rodas atskirigs jautajums, $aja gadijuma par to, vai $ads patents lauj ta Ipasniekam sanemt vairakus
PAS.

Saja zina, pamatojoties uz patentu, kas aizsarga vairakus “produktus”, principa noteikti var tikt sanemti
vairaki PAS, kas saistiti ar katru no $iem atseviskajiem produktiem, it ipasi, ciktal katru no tiem ka tadu
“aizsargd” “pamatpatents” Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta, skatot to kopsakara ar tas 1. panta
b) un c) punktu, izpratné (2013. gada 12. decembra spriedums lieta C-443/12 Actavis Group PTC un

Actavis UK, 29. punkts) un ja katrs no tiem ir zalu, kam ir tirdzniecibas atlauja, sastava.

Faktiski $ada interpretacija nav pretruna Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta un 3. panta c) punkta
formuléjumam. Turklat $adu interpretaciju apstiprina §is regulas meérkis, kas — ka tas izriet no
priekslikuma Padomes 1990. gada 11. aprila Regulai (EEK) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi
zalém [COM(90) 101, galiga redakcija] paskaidrojumu raksta 11. punkta — ir veicinat farmaceitisko
izpéti, pieskirot tikai vienu PAS katram produktam, ar produktu saprotot aktivo vielu Saura nozimé.
Jebkada cita interpretacija varétu veicinat apie$anas stratégijas, kas nozimétu papildu izmaksas, kuras
varétu kavét jaunindjumu ievieSanu tadéjadi, ka attiecigas personas butu ieinteresétas pieprasit
atsevisku pamatpatentu attieciba uz katru no to “produktiem”.

Pamatlieta, skiet, ir skaidrs, ka Georgetown University piederoSais patents aizsarga vismaz zalu
“Gardasil” un “Cervarix” sastava eso$o kombinaciju HPV-6, HPV-11, HPV-16 un HPV-18 un
kombinaciju HPV-16 un HPV-18, ka ari aktivo vielu HPV-16, kas tiek tirgota ar zaléem “Gardasil”.

Tadéjadi pamatlietas apstakli atSkiras ari no apstakliem lieta, kura taisits iepriek§ minétais spriedums
lieta Actavis Group PTC un Actavis UK. Faktiski $aja pédéja minétaja lietd ar pamatpatentu tika
aizsargata aktiva viela ka tada un $is patents lava ta Ipasniekam, pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju
zalém, kas satur $o vienigo aktivo vielu, sanemt PAS, kas attiektos uz minéto aktivo vielu. Lidz ar to
bija janoskaidro, vai, pamatojoties uz $o patentu, bet saistiba ar vélaku tirdzniecibas atlauju zalém,
kuru sastava bija $i pati aktiva viela kombinacija ar aktivo vielu, kura ka tada nebija aizsargata ar
minéto patentu, §1 pasa patenta Ipasnieks varéja pieprasit otru PAS, kurs§ attiektos uz tadu
kombinaciju, kura ietilpst aktiva viela, attieciba uz kuru jau ir ticis pieskirts PAS, un aktiva viela, kuru
ka tadu minétais patents neaizsarga.

No ta izriet, ka Tiesas sniegta atbilde uz otro jautdjumu sprieduma lietd Actavis Group PTC un
Actavis UK nevar tikt piemérota $aja lieta.

Pamatlieta, nemot véra §1 sprieduma 30. punktu, cetru aktivo vielu, starp kuram ir HPV-16,

kombinacija un ari §1 pati aktiva viela HPV-16 atseviski ir aizsargata ar Georgetown University
pamatpatentu Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izpratné. Lidz ar to $is regulas 3. panta
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¢) punktam principa nav pretruna, ka Georgetown University, pamatojoties uz $o patentu un vienu un
to pasu tirdzniecibas atlauju — $aja gadijuma zalém “Gardasil” — tiktu pieskirts PAS gan attieciba uz
aktivo vielu (HPV-6, HPV-11, HPV-16 un HPV-18) kombinaciju, gan ari attieciba uz aktivo vielu
HPV-16 atseviski. Faktiski, pat ja $So divu PAS aizsardzibas apjoms parklatos, to darbiba principa
izbeigtos viena un taja pasa diena.

Lidzigi vairaku PAS pieskirsana attieciba uz atseviskiem “produktiem” lauj noteikt pietiekamu un,
runajot par diviem iepriek§ minétajiem PAS, vienveidigu, patenta faktiskas aizsardzibas laikposmu,
laujot ta ipasniekam izmantot ekskluzivas tiesibas uz papildu laikposmu péc pamatpatenta darbibas
beigam, lai vismaz daléji kompensétu kavéjumu saistiba ar ta izgudrojuma vai izgudrojumu
izmantosanu komercialiem nolakiem, kas radies tadeél, ka ir pagajis zinams laiks no patenta pieteikuma
iesniegSanas lidz pirmas tirdzniecibas atlaujas Eiropas Savieniba sanemsanai (skat. 2010. gada
11. novembra spriedumu lieta C-229/09 Hogan Lovells International, Krajums, 1-11335. lpp.,
50. punkts; ka ari ieprieks minéto spriedumu lieta Actavis Group PTC un Actavis UK, 31. punkts).

Tomér no laguma sniegt prejudicialu nolémumu noraditajiem elementiem, Skiet, izriet, ka ar
pamatpatentu aizsargata aktiva viela, attieciba uz kuru Georgetown University pamatlieta, pamatojoties
uz tirdzniecibas atlauju zalém “Gardasil”, ladza tai pieskirt PAS, proti, HPV-16, varéja buat ari citu
zalu — “Cervarix” — sastava, attieciba uz kuram tirdzniecibas atlauja tika sanemta vélak.

Saja zina ir janorada, ka, ja patenta ipa$nieks attieciba uz aktivo vielu — pamatojoties uz tirdzniecibas
atlauju pirmajam zalém, kas laistas tirgli un starp kuru sastava eso$ajam aktivajam vielam ir ar
pamatpatentu aizsargata aktiva viela (iepriek$ minétais spriedums lieta Medeva, 40. punkts), — sanem
tadu PAS ka pamatlieta apliakotais attieciba uz HPV-16, kas pieskirts, pamatojoties uz zalém
“Gardasil” izdoto tirdzniecibas atlauju, pasam Regulas Nr. 469/2009 3. panta c¢) punkta formulégjumam
pretruna batu, ka $is ipasnieks, pamatojoties uz to pasu patentu, sanemtu citu PAS attieciba uz So
pasu HPV-16 ka “produktu” saistiba ar vélaku tirdzniecibas atlauju citam zalém, kuru sastava ari ir
mineéta viela, ja vien $ajas pédéjas zalés PAS pieteikuma minétais “produkts” patiesiba neattiektos uz
atskirigu HPV-16, kas ietilpst pamatpatenta — kas izvirzits 1 pieteikuma atbalstam — aizsardzibas joma
($aja zina skat. ieprieks minéto spriedumu lieta Neurim Pharmaceuticals (1991), 30. punkts).

Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 5. pantu tadi saistiba ar $adu produktu pieskirti PAS ka §1 sprieduma
35. punkta minétie, patenta terminam izbeidzoties, pieSkir tadas pasas tiesibas attieclba uz Siem
produktiem ka S$is pamatpatents, ievérojot minéta pamatpatenta aizsardzibas ierobezojumus, kas
minéti §is regulas 4. panta. Tadéjadi, ja $1 pasa patenta ipasnieks ta spéka esamibas laika, pamatojoties
uz savu patentu, varéja iebilst pret jebkadu savu produktu izmantosanu vai noteiktu izmantosanu tadu
zalu veida, kuras sastav no $i produkta vai kuras ir ietverts $is produkts, Siem pasiem produktiem
pieskirts PAS tam sniegs tadas pasas tiesibas attieciba uz jebkadu produktu ka zalu izmanto$anu, kas
ir tikusi atlauta pirms minéto sertifikaitu termina beigdm (skat. iepriek§ minétos spriedumus lieta
Medeva, 39. punkts, un lieta Georgetown University u.c., 32. punkts, ka arl iepriek§ minéto rikojumu
lieta University of Queensland un CSL, 34. punkts, un 2011. gada 25. novembra rikojumu lieta C-6/11
Daiichi Sankyo, Krajums, I-12255. Ipp., 29. punkts).

Turklat attieciba uz $adiem PAS Regulas Nr. 469/2009 13. panta ir noteikts, ka tad, kad ir beidzies ta
termins, ta ipasnieks vairs nevar saistiba ar pamatpatentu, pamatojoties uz kuru tika pieskirti sadi
PAS, iebilst pret to, ka tresas personas komercialos nolikos izmanto vienigo aktivo vielu, kuru
aizsarga viens no Siem PAS, ne arl pret tadas kombinacijas izmantosanu komercialos nolikos, ko
aizsarga cits sertifikats. Tas nozimé, ka péc $o abu PAS termina beigam $§im tresam personam ir jabut
iespéjai laist tirgh ne tikai tadas zales, kuru sastava ir agrak aizsargata vieniga aktiva viela vai $o aktivo
vielu kombinacija, bet arl jebkuras zales, kuru sastava minéta aktiva viela vai minéta kombinacija ir
kombinacija ar — $aja gadijuma — citam aktivajam vielam.
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Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, uz pirmo jautdjumu ir jaatbild, ka tados apstaklos ka
pamatlieta, kad, pamatojoties uz vienu pamatpatentu un tirdzniecibas atlauju zalém, kas sastav no
vairaku aktivo vielu kombinacijas, §1 pamatpatenta ipasnieks jau ir sanémis PAS attieciba uz $o aktivo
vielu kombinaciju, kas ir aizsargata ar minéto patentu Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta
izpratné, $is regulas 3. panta c) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tam nav pretruna, ka minétais
ipasnieks sanem PAS arl attieciba uz vienu no $im aktivajam vielam, kura, aplakojot to atseviski, ka
tada jau ir aizsargata ar minéto patentu.

Par otro lidz piekto jautajumu

Otrais lidz piektais jautajums ir uzdoti tikai tada gadijuma, ja Tiesa uz pirmo jautjjumu atbildétu
apstiprinosi.

Nemot veéra atbildi uz pirmo jautajumu, atbilde uz otro lidz piekto jautajumu nav jasniedz.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
lietas dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (tresa palata) nospriez:

Tados apstaklos ka pamatlieta, kad, pamatojoties uz vienu pamatpatentu un tirdzniecibas atlauju
zalém, kas sastav no vairaku aktivo vielu kombinacijas, $i pamatpatenta ipasnieks jau ir sanémis
PAS attieciba uz so aktivo vielu kombinaciju, kas ir aizsargata ar minéto patentu Eiropas
Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalem 3. panta a) punkta izpratne, $is regulas 3. panta c) punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka tam nav pretruna, ka minétais ipasnieks sanem PAS ari attieciba uz vienu no $im
aktivajam vielam, kura, apliikojot to atseviski, ka tada jau ir aizsargata ar minéto patentu.

[Paraksti]
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