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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (astota palata)

2015. gada 12. marta*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Cilvékiem paredzétas zales — Regula (EK) Nr. 469/2009 —
3. pants — Papildu aizsardzibas sertifikats — ST sertifikata sanemsanas nosacijumi — Zales, kuras daléji
vai pilniba ir ta pati aktiva viela — Seciga laiSana tirgi — Aktivo vielu kombinacija — Aktivas vielas
agraka tirdznieciba zalu ar vienu aktivo vielu forma — Vairaku sertifikatu no ta pasa patenta iegtiSanas
nosacijumi — Pamatpatenta aktivo vielu grozijums

Lieta C-577/13
par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Apvienota Karaliste) iesniedza ar lemumu, kas
pienemts 2013. gada 31. oktobri un kas Tiesa registréts 2013. gada 14. novembri, tiesvediba
Actavis Group PTC EHF ,
Actavis UK Ltd
pret
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG .
TIESA (astota palata)

$ada sastava: palatas priekssedétajs A. O'Kifs [A. O Caoimh], tiesnesi K. Toadere [C. Toader]
(referente) un K. G. Fernlunds [C. G. Fernlund],

generaladvokats N. Jéskinens [N. Jddskinen],
sekretare L. Hjuleta [L. Hewlett], galvena administratore,
nemot véra rakstveida procesu un 2014. gada 1. decembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Actavis Group PTC EHF un Actavis UK Ltd varda — R. Meade, QC, I Jamal, barrister, ka ari
M. Hilton, solicitor,

— Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG varda — T. Mitcheson, QC, ka ari N. Dagg, solicitor,
— Apvienotas Karalistes valdibas varda — N. Saunders, barrister,

— Francijas valdibas varda — D. Colas, S. Menez un S. Ghiandoni, parstavji,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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— DPortugales valdibas varda — L. Inez Fernandes, A. Antunes un L. Vieira Lopes, parstavji,
— Eiropas Komisijas varda — F. Bulst un J. Samnadda, parstaviji,

nemot véra péc generaladvokata uzklausiSanas pienemto lémumu izskatit lietu bez generaladvokata
secindjumiem,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums
Lagums sniegt prejudicidlu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes
2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem (OV L 152,
1. Ipp.) 3. un 13. pantu.
Sis lagums tika iesniegts saistiba ar stridu starp Actavis Group PTC EHF un Actavis UK Limited
(turpmak teksta kopa — “Actavis”), no vienas puses, un Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

(turpmak teksta — “Boehringer”), no otras puses, par papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak teksta —
“PAS”), ko Boehringer ieguvusi zalém MicardisPlus, spéka esamibu.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

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

“(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta atlauja laist tirgi Sis zales, samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu,
kas nav pietiekams, lai atgatu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

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

(]

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikitu, batu janosaka ta, lai nodrosinatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem
atlauju laist tirgh Kopiena, patenta un sertifikata ipasniekam vajadziga iespéja izmantot
ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.

(10) Tomer $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija bitu janem véra visas saistitas
intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Saja nolaka $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 “Definicijas” ir paredzéts:

“Saja regula:

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

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

Minétas regulas 3. panta “Sertifikata sanemsanas nosacijumi” ir noteikts:

“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) apak$punkta, ir pirma atlauja laist produktu tirga ka zales.”

Regulas Nr. 469/2009 7. panta “Sertifikata pieteikums” 1. punkta ir noteikts:

“Sertifikata pieteikumu iesniedz seSu ménesu laika no dienas, kad pieskirta 3. panta b) apak$punkta
minéta atlauja laist produktu tirga ka zales.”

Minétas regulas 13. panta “Sertifikata spéeka esamibas laiks” 1. punkta ir paredzéts:

“Sertifikats stajas spéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu no
dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir pirmo atlauju laist produktu
tirgit Kopiena, $im laikposmam neparsniedzot piecus gadus.”

Apvienotas Karalistes tiesibas

Apvienotas Karalistes 1977. gada patentu likuma (UK Patents Act 1977) 27. panta ir noteikts, ka
“patenta specifikacijas grozijums atbilsto$i $im pantam ir spéka un uzskatams par vienmér spéka esosu
no patenta pieskirsanas datuma”.

Pamatlietas fakti un prejudicialie jautajumi

1992. gada 31. janvari Boehringer iesniedza pieteikumu, lai sanemtu Eiropas patentu (UK)
Nr. EP 0 502 314. Sis patents tai tika izsniegts 1998. gada 20. maija (turpmak teksta — “Boehringer
pamatpatents”). Boehringer pamatpatenta nosaukums ir “Benzimidazola atvasinajumi, tos saturosas
zales un to izgatavos$anas process”. Tas satur daudzas molekulas, no kuram viena ir telmisartans. Ta ir
aktiva viela, ko lieto paaugstinata arteriala asinsspiediena, proti, hipertensijas, arstéana un pieauguso
kardiovaskularas saslimstibas mazinasana.

Boehringer pamatpatenta 5. un 8. pretenzija ir attiecigi par telmisartanu ka tadu un par vienu no ta
saliem.

ECLILEU:C:2015:165 3
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Pamatojoties uz $o patentu un atlauju laist produktu tirga, kas 1998. gada 16. decembri izsniegta vienai
no Boehringer grupas sabiedribam attieciba uz zalém Micardis, kas satur telmisartanu ka vienigo aktivo
vielu, Boehringer sanéma pirmo PAS Sai aktivajai vielai (turpmak teksta — “telmisartana PAS”).
Telmisartana PAS produkta apraksts ir “telmisartans, fakultativi farmaceitiski pienemamas sals forma”.
Telmisartana PAS tika izsniegts 1999. gada 9. augustd, un ta spéka esamiba beidzas 2013. gada
10. decembri.

2002. gada 19. aprili kada no Boehringer grupas sabiedribam sanéma atlauju laist produktu tirga ka
zales telmisartana kombinacijai ar hidrohlortiazidu. Hidrohlortiazids ir diurétikis, kas darbojas,
nomacot nieru spéju aizturét tdeni. Si viela kop$ 1958. gada ir molekula, kas nonakusi publiska joma.
Telmisartans un hidrohlortiazids ir vienigas aktivas vielas Boehringer tirgotajas zalés, kuru
tirdzniecibas nosaukums ir MicardisPlus.

Boehringer 2002. gada 6. septembri iesniedza pieteikumu, lai sanemtu PAS attieciba uz aktivo vielu
telmisartana un hidrohlortiazida kombinaciju (turpmak teksta — “kombinacijas PAS”).

Ar 2003. gada 10. julija véstuli United Kingdom Intellectual Property Office (Apvienotas Karalistes
Intelektuala ipasuma birojs, turpmak teksta — “UK IPO”) kombinacijas PAS pieteicéjam pazinoja, ka
kombinacija attieciba uz sertifikatiem produktiem, kas satur aktivo vielu kombinaciju, ir skaidri
janorada, lai ta ka tada tiktu aizsargata. Ta ka Boehringer pamatpatenta ir ietvertas vienigi pretenzijas,
kuras attiecas uz vienu no produkta aktivajam vielam, proti, telmisartana komponentu, UK IPO
ierosinaja Boehringer lugt grozijumus $aja pamatpatenta, lai ieklautu taja pretenziju par telmisartana
un hidrohlortiazida kombinaciju.

2003. gada 10. novembri Boehringer ludza apturét kombinacijas PAS pieteikumu.

2003. gada 19. novembri Boehringer ludza UK IPO veikt grozijumu Boehringer izsniegtaja pamatpatenta
un ieklaut taja pretenziju, proti, 12. pretenziju, kura turklat attiecas uz telmisartana un hidrohlortiazida
farmaceitisko kombinaciju.

UK IPO 2003. gada 22. decembri piekrita apturét procediru kombinacijas PAS sanems$anai uz cetriem
ménesiem, gaidot, kad beigsies Boehringer pamatpatenta grozijuma procedura.

2004. gada 5. maija tika publicéts $i pamatpatenta grozijuma pieteikums. 2004. gada 14. maija
pagarinajusi kombinacijas PAS sanems$anas procediiras apturéSanu lidz Boehringer pamatpatenta
grozijuma procediras beigam, 2004. gada 10. novembri UK IPO pienéma tas grozijumu pieteikumu
(turpmak teksta — “grozitais patents”). Grozitais patents 2012. gada 30. janvari zaudéja spéku.

Boehringer ar 2004. gada 18. novembra véstuli no jauna iesniedza UK [PO savu kombinacijas PAS
pieteikumu. Sis pieteikums tika atkartoti iesniegts, pamatojoties uz $aja datuma vai neilgi péc $a
datuma grozito patentu.

Kombinacijas PAS tika izsniegts 2005. gada 13. janvari, paredzot, ka tas zaudés spéku 2017. gada
30. janvarl.

Actavis, kas razo genériskas zales, iesniedza prasibu iesniedzéjtiesa, apstridot kombinacijas PAS spéka
esamibu, pamatojot ar to, ka ta sakotnéja pieteikuma datuma, 2002. gada 6. septembri, attiecigais
produkts nebija minéts Boehringer pamatpatenta pretenziju izklasta; pédéja minétaja, kas ir pieteikuma
par kombinacijas PAS prieksmets, nebija 12. pretenzijas un neviena $I patenta pretenzija nebija minéts
produkts kombinacija.

Savukart Boehringer apgalvo, ka Savienibas un valsts tiesiskais reguléjums lauj grozit patentus péc to

izsniegSanas. Ta péc $ada grozijuma Boehringer pamatpatents ar atpakalejosu spéku aizsargajot
produktu, attieciba uz kuru kombinacijas PAS sakotnéji tika lagts pirms grozijuma.
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23 lesniedzéjtiesa norada, ka, piemérojot Apvienotas Karalistes 1977. gada patentu likuma 27. pantu,
veiktais grozijums Boehringer pamatpatenta tiek uzskatits par tadu, kas vienmeér ir bijis spéka kops si
patenta izsnieg$anas datuma, proti, 1998. gada 20. maija.

24

Sados apstaklos High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) noléma
apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) a)

2)

3)

Ja patenta pieskirSanas bridi nav ietverta pretenzija, kura ir skaidri identificétas divas aktivas
vielas kombinacija, bet patenta varétu tikt izdariti grozijumi ta, lai ieklautu $adu pretenziju,
vai uz $o patentu neatkarigi no ta, vai $ads grozijums ir izdarits, varétu palauties ka uz
“speka eso$o pamatpatentu” produktam, kas satur minétas vielas kombinacija, saskana ar
Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punktu?

Vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) punkta izklastita nosacijuma izpildes nolaka uz patentu,

kura péc patenta pieskirSanas un i) pirms un/vai ii) péc PAS pieskirsanas ir izdariti grozijumi,

var atsaukties ka uz “spéka eso$o pamatpatentu”?

Ja pieteicéjs ladz PAS, kas satur aktivas vielas A un B, apstaklos, kad:

i) péc PAS pieteikuma iesniegSanas datuma, bet pirms PAS pieskirSanas spéka eso$aja
pamatpatenta, kas ir Eiropas patents [izsniegts Apvienotaja Karalisté], ir izdariti
grozijumi ta, lai ieklautu pretenziju, kura ir skaidri identificétas vielas A un B,

un

ii) uzskatams, ka grozijums atbilstosi valsts tiesibam vienmér ir bijis spéka no patenta
pieskirsanas datuma,

vai PAS pieteikuma iesniedzéjam ir tiesibas atsaukties uz patentu ta grozitaja veida, lai tiktu
izpildits [Regulas Nr. 469/2009] 3. panta a) punkta nosacijums?

Vai, lai noteiktu, vai produkta, kura sastava ir aktivas vielas A un B kombinacija, papildu
aizsardzibas sertifikata pieteikuma iesniegsanas datuma ir izpilditi 3. panta nosacijumi, ja

a)

spéka esoSais pamatpatents ietver pretenziju attieciba uz produktu, kura sastava ir aktiva
viela A, un papildpretenziju attieciba uz produktu, kura sastava ir aktivas vielas A un
B kombinacija, un

jau ir PAS produktam, kura sastava ir aktiva viela A (turpmak teksta — “produkts X”), ir
janoskaidro, vai aktivo vielu A un B kombinacija ir no vienigas aktivas vielas A izgudrojuma
atskirigs un noskirts izgudrojums?

Vai gadijuma, ja saskana ar [Regulas Nr. 469/2009] 3. panta a) punktu spéka eso$ais pamatpatents

“aizsarga”:

a) produktu, kas satur aktivo vielu A (produkts X), un

b) produktu, kas satur aktivas vielas A un aktivas vielas B (turpmak teksta — “produkts Y”)
kombinaciju,

un ja:

c) ir pieskirta atlauja par produkta X ka zalu laisanu tirga;

ECLLEU:C:2015:165 5
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d) ir pieskirts PAS attieciba uz produktu X un
e) péc tam ir pieskirta atseviska atlauja par produkta Y ka zalu laisanu tirga,

regula [Nr. 469/2009], it ipasi tas 3. panta c) un d) punkts un/vai 13. panta 1. punkts, liedz patenta
ipasniekam izdot PAS attieciba uz produktu Y? Alternativi, ja PAS var tikt pieskirts produktam Y,
vai ta spéka esamibas laiks ir janosaka, atsaucoties uz atlaujas pieskirSanu produktam X vai
produktam Y?

Ja atbilde uz pirma jautdjuma a) punktu ir noliedzo$a, atbilde uz pirma jautajuma b) punkta
i) apak$punktu ir apstiprinosa un atbilde uz pirma jautdjuma b) punkta ii) apak$punktu ir
noliedzosa, tad apstaklos, kad:

a) saskana ar Regulas Nr. 469/2009 7. panta 1. punktu PAS pieteikums attieciba uz produktu
tiek iesniegts seSu ménesu laika no dienas, kad saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83 vai Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311, 1. lpp.), ir pieskirta spéka esosa atlauja laist
produktu tirga ka zales;

b) péc PAS pieteikuma iesniegsanas rapnieciska Ipasuma kompetenta iestade iespéjami iebilst
pret papildu aizsardzibas sertifikata pieskirsanu saskana ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta
a) punktu;

c) péc iepriek§ minéta rapnieciska Ipasuma kompetentas iestades iespéjama iebilduma un lai to
apmierinatu, tiek sagatavots pieteikums par grozijumiem spéka eso$aja pamatpatentd, uz
kuru atsaucas PAS pieteikuma iesniedzéjs, un tas tiek pieskirts;

d) péc speka eso$a pamatpatenta grozijumiem minétais grozitais patents atbilst [Regulas
Nr. 469/2009] 3. panta a) punktam,

vai Regula Nr. 469/2009 liedz rapnieciska Ipasuma kompetentajai iestadei piemérot valsts
procesualos noteikumus, lai batu iespéjama a) PAS pieteikuma apturésana, lai PAS pieteikuma
iesniedzéjam lautu lagt izdarit grozijumu pamatpatenta, un b) minéta pieteikuma atsaksana vélaka
datuma, tiklidz grozijums ir ticis atlauts, ja minétais atsaksanas datums ir:

— péc seSiem méneSiem no dienas, kura ir tikusi pieskirta spéka esosa atlauja minéto produktu
laist tirga ka zales, tac¢u

— seSu ménesu laikd no dienas, kura ir ticis apmierinats pieteikums par grozijumiem spéka
esos$aja pamatpatenta?”

Par prejudicialiem jautajumiem

Par otro un treso jautdajumu

Ar otro un tre$o jautajumu, kas jaapliko kopa un vispirms, iesniedzéjtiesa batiba jauta, vai Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) un c) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, ja pamatpatenta ir aktivu vielu
saturos$a produkta pretenzija, attieciba uz kuru $i patenta ipasnieks ir jau sanémis PAS, ka ari vélaka
pretenzija par produktu, kas ietver $is aktivas vielas kombinaciju ar citu vielu, §1 norma nepielauj, ka
$is Ipasnieks sanem otru PAS attieciba uz $o kombinaciju. Noraidosas atbildes gadijuma iesniedzéjtiesa
jauta ari, ka noteikt “kombinacijas PAS” speka esamibas laiku $is regulas 13. panta 1. punkta izpratne.
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Sis jautajums ir uzdots attieciba uz pieteikumu par otro PAS, kas attiecas uz produktu, kurs ietver
aktivo vielu telmisartana un hidrohlortiazida kombinaciju. Saja zina pamatlieta nav strida, ka $aja
kombinacija telmisartans, kas ir Boehringer pamatpatenta novatoriska aktiva viela, ir vienigais
izgudrojuma objekts. Hidrohlortiazids ir molekula, kuras atklasana Boehringer katra zina nav
piedalijusies un kas ietilpst publiska joma, un pretenzija par $o vielu nav izgudrojuma priek$mets.

Vispirms ir jaatgadina, ka atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 3. panta a)-d) punktam PAS pieskir, ja
dalibvalsti, kura iesniegts pieteikums, pieteikuma iesniegSanas datuma produktu aizsarga spéka esoss
pamatpatents, ja uz produktu lidz $im nekad nav attiecies PAS un ir sanemta atlauja laist produktu
tirglt ka zales un ja $1 pieteikuma datuma ta ir pirma $ada atlauja. Kas attiecas uz tadu produktu, kads
ir minéts Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) un b) punkta, lasot $o normu kopsakara ar $is pasas regulas
1. panta c) punktu, no tiem izriet, ka PAS tiek izsniegts tikai tad, ja produkts tiek aizsargats ka tads ar
pamatpatentu.

Kas attiecas uz jautdjumu, vai produkti, par kuriem ir pamatlieta, ir aizsargati vai nav, pamatlietas
pusém nav vienpratibas par to, ka interpretét vardkopu “ka tadu” Regulas Nr. 469/2009 1. panta
¢) punkta.

Lai gan, ka uzskata Boehringer un Portugales valdiba, ar abu aktivo vielu noradiSanu pretenziju teksta
pilniba pietiek, lai uzskatitu, ka tas ir aizsargatas, Actavis apgalvo, ka $i vardkopa ir jasaprot tadéjadi,
ka patenta ipasniekam butu jabut paplasinatam monopolam, tikai lai attistitu produktu, kas ir attieciga
patenta izgudrojuma patiesais priekSmets, proti, ta tehniskajam ieguldjjumam vai izgudrojuma
pamatdarbibai.

Savukart Komisija piedava interpretét izmantoto vardkopu “ka tadu” tadéjadi, ka ta apzimé “izolétu”
vielu, proti, vielu, kas nav kombinacija ar citu aktivo vielu.

Francijas valdiba atgadina, ka pamatlieta, pirmkart, tikai telmisartans ir izgudrojuma pamata vai
Boehringer pamatpatenta novatora aktiva viela un, otrkart, neviena no $I patenta pretenzijam
neattiecas uz hidrohlortiazidu izoléti.

Lai varétu sniegt derigu atbildi uz otro un treso jautdjumu, ir janorada, ka vardkopa “ka tadu” Regulas
Nr. 469/2009 1. punkta c¢) punkta ir jainterpreté autonomi $is regulas, ka ari sistémas, kura ietilpst $i
vardkopa, mérku gaisma.

Saja zina ir jaatgadina, pirmkart, ka attieciba uz patentu, kas aizsarga vairakus “produktus”, principa 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 (skat. $aja zina spriedumus Actavis Group PTC un Actavis UK,
C-443/12, EU:C:2013:833, 29. punkts, ka ari Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828,

30. punkts).

Otrkart, ir janorada, ka atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4., 5. un 9. apsvérumam ar PAS tiek
noteikts pietiekams pamatpatenta efektivas aizsardzibas laikposms, laujot ta ipa$niekam izmantot
papildu ekskluzivitates laikposmu, kad beidzas vina patenta spéka esamiba, lai vismaz dalgji
kompensétu kavésanos vina ieguldijuma komercialaja izmantosana sakara ar laiku, kads pagajis no
briza, kad iesniegts patenta pieteikums, lidz bridim, kad sanemta atlauja produktu laist tirgt ka zales
Eiropas Savieniba (skat. $aja zina spriedumu Actavis Group PTC un Actavis UK, EU:C:2013:833,
31. punkts, ka ari taja minéta judikatara).

Tomeér Tiesa ir arl nospriedusi, ka Regulas Nr. 469/2009 mérkis nav pilniba kompensét kavéjumu
izgudrojuma komercialaja izmanto$ana, ne arl kompensét $adu kavésanos saistiba ar visu minéta
izgudrojuma iespéjamo formu, tostarp $is pasas aktivas vielas iespéjamo kombinaciju, tirdzniecibu
(skat. $aja zina spriedumu Actavis Group PTC un Actavis UK, EU:C:2013:833, 40. punkts).
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Ievérojot Regulas Nr. 469/2009 preambulas 10. apsvéruma atgadinato vajadzibu nemt véra visas
iesaistitas intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses, ja tiktu pielauts, ka aktivas vielas — kopa ar
neierobezotu skaitu citu aktivo vielu, kas ka izgudrojuma priek$meti pasas nav aizsargatas ar
pamatpatentu, — seciga laiSana tirgt dod tiesibas pieskirt vairakus PAS, tas butu pretruna lidzsvaram,
kads butu japanak saistiba ar pétijumu veicinasanu Savieniba ar PAS palidzibu, starp farmaceitiskas
rapniecibas un sabiedribas veselibas interesém (skat. $aja zina spriedumu Actavis Group PTC un
Actavis UK, EU:C:2013:833, 41. punkts).

Ta, nemot véra Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4., 5., 9. un 10. apsvéruma noraditas intereses, nevar
tikt pienemts, ka spéka esosa pamatpatenta ipasnieks ikreiz, laizot dalibvalsts tirga zales, kuru sastava
ir, pirmkart, aktiva viela, kas ka tada ir aizsargata ar ta pamatpatentu un ir $a patenta aizsargats
izgudrojuma prieksmets, un, otrkart, cita aktiva viela, kas nav ar pamatpatentu aizsargata izgudrojuma
priekSmets, var sanemt jaunu PAS, kura, iespéjams, paredzéta ilgaka spéka esamiba (skat. $aja zina
spriedumu Actavis Group PTC un Actavis UK, EU:C:2013:833, 30. punkts).

No ta izriet, ka, lai pamatpatents aizsargatu aktivo vielu “ka tadu” Regulas Nr. 469/2009 1. panta
¢) punkta un 3. panta a) punkta izpratné, $ai aktivajai vielai ir jabut ta izgudrojuma priek§metam, uz
ko attiecas Sis patents.

Atbilstosi iepriek§ minétajiem apsvérumiem uz otro un tre$o jautajumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta a) un c) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, ja pamatpatenta ir aktivu vielu, kas
vieniga ir izgudrojuma prieksmets, attieciba uz kuru $1 patenta ipasnieks ir jau sanémis PAS, saturosa
produkta pretenzija, ka arl produkta, kas ietver $is aktivas vielas kombinaciju ar citu vielu, vélaka
pretenzija, $1 norma nepielauj, ka $is ipasnieks sanem otru PAS attieciba uz $o kombinaciju.

Nemot véra, ka pamatlieta kombinacijas PAS nav uzskatams par atbilstosi Regulai Nr. 469/2009
izsniegtu PAS, uz tresa jautajuma pédéjo dalu, kas attiecas uz regulas 13. panta, kura noteikts PAS
spéka esamibas laiks, interpretaciju, nav jaatbild.

Par pirmo un ceturto jautdajumu

Nemot véra uz otro un treSo jautajumu sniegto atbildi, no kuras izriet, ka otrs PAS, par kadu ir
pamatlieta, nevaréja tikt izsniegts Boehringer telmisartana-hidrohlortiazida kombinacijai, neatkarigi no
ta, vai jauna pretenzija par hidrohlortiazidu tika ieklauta pamatpatentd péc ta izsniegSanas, ievérojot
UK IPO ieteikumu, uz pirmo un ceturto jautajumu nav jaatbild.

Par tiesasanas izdevumiem

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

Ar $adu pamatojumu Tiesa (astota palata) nospriez:

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