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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (astota palata)

2015. gada 6. oktobri*

Lagums sniegt prejudicidlu nolémumu — Intelektualais un riipnieciskais ipasums — Patentétas zales —
Regula (EK) Nr. 469/2009 — 13. panta 1. punkts — Papildu aizsardzibas sertifikats —
Deriguma termin$ — Jédziens “diena, kad pieskir pirmo atlauju laist produktu tirgti Eiropas
Savieniba” — Lémuma par atlaujas pieskirsanu pienemsanas datuma vai §1 lémuma pazinosanas datuma
nemsana véra

Lieta C-471/14

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Oberlandesgericht Wien
(Federalas zemes Augstaka tiesa Viné, Austrija) iesniedza ar 2014. gada 2. oktobra lémumu un kas
Tiesa registréts 2014. gada 15. oktobri, tiesvediba

Seattle Genetics Inc .

pret

Osterreichisches Patentamt .

TIESA (astota palata)

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

generaladvokats: N. Jéskinens [N. Jddskinen],
sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],
nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Seattle Genetics Inc. varda — K. Bacon, barrister, ka ari M. Utges Manley, M. Georgiou un E. Amos,
solicitors,

— Griekijas valdibas varda — G. Alexaki un L. Kotroni, parstaves,
— Italijas valdibas varda — G. Palmieri, parstave, kurai palidz M. Russo, avvocato dello Stato,
— Latvijas valdibas varda — I. Kalnins, parstavis,

— Lietuvas valdibas varda — D. Kriaucitinas un G. Taluntyté, parstaviji,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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— Eiropas Komisijas varda — G. Braun un J. Samnadda, parstavji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2015. gada 10. septembra tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

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 zaléem (OV L 152,
1. Ipp.) 13. panta 1. punktu.
Sis lagums ir iesniegts saistiba ar stridu starp Seattle Genetics Inc. (turpmak teksta — “Seattle Genetics”)

un Austrijas Patentu valdi (Osterreichisches Patentamt) par papildu aizsardzibas sertifikita (turpmak
teksta — “PAS”) beigu termina labosanu.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Regula (EK) Nr. 726/2004

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 1. Ipp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada
15. decembra Regulu (EK) Nr. 1235/2010 (OV L 348, 1. lpp; turpmak teksta — “Regula
Nr. 726/2004”), 3. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Nevienas no pielikuma minétajam zalém nevar laist tirgd Kopiena, ja Kopiena nav pieskirusi
tirdzniecibas atlauju [atlauju laist tirga] [turpmak teksta — “ALT”] saskana ar $is regulas
noteikumiem.”

Saskana ar §is regulas 10. pantu Eiropas Komisija pieskir ALT, pamatojoties uz $o regulu.

Saskana ar minétas regulas 14. panta 1. punkta noteikumiem, “neierobezojot 4., 5. un 7. punktu, [ALT]
ir deriga piecus gadus”.

Regula Nr. 469/2009

Regulas Nr. 469/2009 preambulas 3.-5. un 7.-9. apsvérums ir formuléti $adi:

“(3) 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.

(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta [ALT] §is zales, samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu, kas nav

pietiekams, lai atgiitu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

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

(7) Butu japaredz vienots risinajums Kopienas limeni, tadéjadi noveérsot to, ka valstis pienem atskirigus
tiesibu aktus, ka dé] var rasties papildu atskiribas, kas var kavét zalu brivu apriti Kopiena un
tadéjadi tiesi ietekmét iekséja tirgus darbibu.

(8) Tadél ir nepieciesams paredzét papildu aizsardzibas sertifikatu, kuru katra dalibvalsts ar vieniem
un tiem pasiem nosacijumiem var pieskirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu
attieciba uz zalém, kam pieskirta [ALT]. Regula tapéc ir vispiemérotakais tiesibu akts.

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, buatu janosaka ta, lai nodro$inatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajim zilém pirmo reizi sanem
[ALT] Kopiena, patenta un sertifikata ipasniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas
maksimali piecpadsmit gadus.”

Sis 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 [ALT] saskana ar [Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra] Direktivu 2001/83/EK [par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.)] [..];

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats;
d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma [ALT] produktu ka zales.”
Minétas regulas 7. panta “Sertifikata pieteikums” 1. punkta ir paredzéts:

“Sertifikata pieteikumu iesniedz seSu ménesu laikd no dienas, kad pieskirta 3. panta b) apak$punkta
minéta [ALT] produktu ka zales.”

Regulas Nr. 469/2009 13. panta “Sertifikata spéka esamibas laiks” 1. punkta ir noteikts, ka “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 [ALT] Kopiena, $im laikposmam
neparsniedzot piecus gadus”.

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Seattle Genetics pieder Eiropas patents Nr. EP 1545613 (turpmak teksta — “pamatpatents”) ar
nosaukumu “Auristatin Konjugate [auristatina konjugati] un to izmantoSsana véza, autoimino
saslim$anu vai infekcijas slimibu arstésanai”. Pamatpatents, kura pieteikums tika iesniegts 2003. gada
31. jalija, tika izsniegts 2011. gada 20. jalija.

2011. gada 31. maija Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd (turpmak teksta —
“Takeda”) saskana ar Regula Nr. 726/2004 paredzéto centralizéto procedaru ladza nosacitu ALT
attieciba uz jaunu aktivo vielu (Bremtuximab vedotin) ar komercnosaukumu “Adcetris”, kas bija
izstradata, pamatojoties uz pamatpatentu.
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Ar 2012. gada 25. oktobra Isteno$anas lemumu C(2012) 7764 final par nosacitu atlauju laist tirga
saskana ar Regulu Nr. 726/2004 cilvékiem paredzétas zales retu slimibu arstéSanai “Adcetris —
Brentuximab vedotin” Komisija saskana ar §is regulas 3., 10. un 14. pantu attieciba uz $im zalém
izsniedza Takeda ALT ar numuru EU/1/12/794/001. Si lemuma 4. panta ir precizéts:

“Atlauja ir spéka vienu gadu, skaitot no $a lémuma pazinosanas dienas.”
2012. gada 30. oktobri minétais lémums tika pazinots Takeda.

Gan lémuma par “Adcetris” ALT pienems$anas datums, gan ta pazinosanas Takeda datums ir ietverti $i
lémuma kopsavilkuma, kas tika publicéts 2012. gada 30. novembra Eiropas Savienibas Oficialaja
Veéstnesi (OV C 371, 8. lpp.) atbilstosi Regulas Nr. 726/2004 13. panta 2. punktam.

2012. gada 2. novembri Seattle Genetics ludza Austrijas Patentu valdi izsniegt PAS, pamatojoties uz
pamatpatentu. Ta So lagumu néma véra. Uzskatot, ka pirmas ALT Savieniba datums Regulas
Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné bija datums, kad Komisija pienéma lémumu par ALT, proti,
$aja gadijuma 2012. gada 25. oktobris, ta par §i PAS beigu datumu noteica 2027. gada 25. oktobri.

2013. gada oktobri Takeda ALT attieciba uz “Adcetris” nodeva Takeda Pharma A/S, kas ir Seattle
Genetics izdotas licences ipasniece.

2014. gada 22. aprili Seattle Genetics iesniedzéjtiesa iesniedza prasibu par Austrijas Patentu valdes
lémumu, ar ko ta ladza, lai pédéjas minétas izsniegtais PAS tiktu labots tadéjadi, ka ta beigu datums
tiktu noteikts ka 2027. gada 30. oktobris.

Saja zina Seattle Genetics noradija, ka pirmas ALT datumam Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta
izpratné ir jabut datumam, kura lémums par ALT attieciba uz “Adcetris” ir pazinots prasitajai, proti,
2012. gada 30. oktobris. Tadéjadi par PAS beigu datumu esot bijis janosaka 2027. gada 30. oktobris.

Ka izriet no Tiesas riciba eso$ajiem lietas materialiem, Komisijas 2014. gada 22. augusta Isteno$anas
lémuma C(2014) 6095 (final) par nosacitas atlaujas laist tirgi ikgadéjo pagarinasanu attieciba uz
cilvékiem paredzétam zalém retu slimibu arstésanai “Adcetris — Brentuximab vedotin”, kas pieskirta ar
Lémumu C(2012) 7764 final un ar ko groza $o lémumu, 3. panta ir noradits $adi:

“Pagarinatas atlaujas deriguma termins ir viens gads, skaitot no 2014. gada 30. oktobra.”
Runajot par Seattle Genetics prasibu, Oberlandesgericht Wien (Federalas zemes Augstaka tiesa Viné)
konstatéja, ka dalibvalstu patentu biroju prakse, skiet, atskiras saistiba ar ta perioda noteik$anu, uz ko

attiecas PAS un kas ir paredzéts Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta.

Sajos apstaklos Oberlandesgericht Wien (Federalas zemes Augstaka tiesa Viné) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) Vai Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta paredzéto dienu, kad pieskir pirmo [ALT]
[Savieniba], nosaka atbilsto$i [Savienibas] tiesibam, vai tomér $aja tiesibu norma ir noradits uz

dienu, kad atlauja stajas spéka atbilstosi attiecigas dalibvalsts tiesibam?

2) Gadijjuma, ja Tiesa apstiprinatu, ka pirmaja jautajuma noradita diena ir nosakama atbilstosi
[Savienibas] tiesibam: kura diena ir janem véra — atlaujas izdo$anas vai pazinosanas diena?”
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Par pirmo prejudicialo jautajumu

Uzdodot pirmo jautdjumu, iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir
interpretéjams tadéjadi, ka jédzienu “diena, kad pieskir pirmo [ALT] [Savieniba]” nosaka Savienibas
tiesibas, vai ari $i tiesibu norma ir interpretéjama tadéjadi, ka $o jédzienu nosaka tas dalibvalsts
tiesibas, kura attieciga ALT ir stajusies spéka.

Saskana ar pastavigo Tiesas judikatiru no prasibas par Savienibas tiesibu vienveidigu piemérosanu
izriet, ka, ciktal kada tiesibu norma nav atsauces uz dalibvalstu tiesibam saistiba ar kadu ipasu
jédzienu, pédéjais minétais visa Savieniba ir interpretéjams autonomi un vienveidigi (Saja zina skat.
spriedumu Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669, 25. punkts).

Kaut ari Regulas Nr. 469/2009 13. panta nav definéts jédziens “diena, kad pieskir pirmo [ALT]
[Savieniba]”, kas $aja panta ir izmantots, lai noteiktu PAS beigu datumu, taja nav ari atsauces uz valsts
tiesibam saistiba ar nozimi, kada butu japieskir $ai frazei. Tadéjadi no ta izriet, ka ir jauzskata, ka
minétais 13. pants $is regulas piemérosanas nolika ietver autonomu Savienibas tiesibu jédzienu, kas
Savienibas teritorija ir jainterpreté vienveidigi.

So secinajumu apstiprina minétas regulas meérkis.

Saja zina ir jaatgadina, ka tas izriet no $is pasas regulas preambulas 7. un 8. apsvéruma, ka ta paredz
vienotu risindjumu Savienibas limeni, ciktal ta ievie§ PAS, ko valsts vai Eiropas patenta ipasnieks var
iegut saskana ar vieniem un tiem pasiem nosacijumiem visas dalibvalstis. Tadéjadi ta paredz novérst
to, ka valstis pienem atskirigus tiesibu aktus, ka dél var rasties jaunas atskiribas, kuras var traucét zalu
brivu apriti Savieniba un tadéjadi tiesi ietekmét iekséja tirgus izveidi un darbibu ($aja zina skat.
spriedumu Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, 24. punkts un taja minéta judikatara).

Ja jédzienu “diena, kad pieskir pirmo [ALT] [Savieniba]” varétu noteikt, pamatojoties uz valsts tiesibam,
mérkis ieviest $adu vienotu risindgjumu Savienibas limeni butu apdraudéts.

Nemot véra visus iepriek$ izklastitos apsvérumus, uz pirmo jautdjumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka jédzienu “diena, kad pieskir pirmo
[ALT] [Savieniba]” nosaka Savienibas tiesibas.

Par otro prejudicialo jautajumu

Uzdodot otro jautajumu, iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir
interpretéjams tadéjadi, ka “diena, kad pieskir pirmo [ALT] [Savieniba]” §is tiesibu normas izpratné ir
diena, kad ir pienemts lémums par ALT, vai arl minéta tiesibu norma ir interpretéjama tadéjadi, ka $i
diena ir diena, kad $is 1éemums ir pazinots ta adresatam.

Vispirms, ka generaladvokats to ir noradijis secindgjumu 30.—33. punkta, ne minétas tiesibu normas
formuléjums dazadu valodu versijas, ne citas §is regulas tiesibu normas nelauj uz $o jautajumu atbildét
viennozimigi.

Tadéjadi minétais jédziens ir jainterpreté, nemot véra mérki, kads ir izvirzits attiecigaja tiesiskaja
reguléjuma.

Saja zina ir janorada, ka Regulas Nr. 469/2009 pamatmeérkis, kas, starp citu, ir minéts $is regulas
preambulas 3.-5., 8. un 9. apsvéruma, ir atjaunot pietiekamu pamatpatenta efektivas aizsardzibas

laikposmu, laujot ta ipasniekam izmantot ekskluzivas tiesibas papildu laikposmu péc $1 patenta darbibas
beigam, un ir paredzéts, lai vismaz daléji kompensétu kavéjumu, kas kop$ izgudrojuma radies
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tirdzniecibas uznémumam tadé], ka ir pagajis zinams laiks no $1 patenta pieteikuma iesnieg$anas lidz
pirmas ALT Savieniba sanemsanai ($aja zina skat. spriedumu Actavis Group PTC un Actavis UK,
C-577/13, EU:C:2015:165, 34. punkts un taja minéta judikatara).

So secinajumu apstiprina ari Padomes 1990. gada 11. aprila regulas (EEK) priekslikuma par zalu
papildu aizsardzibas sertifikata izveidi (COM(90) 101, galiga redakcija) pamatojuma 14. punkts,
saskana ar kuru PAS pieskirtas aizsardzibas ilgumam ir jabat tadam, lai aizsardziba butu “efektiva”.
Saskana ar $§i pamatojuma 50. punktu $im ilgumam ir jabut pietiekami ilgam, lai sasniegtu $1 regulas
priekslikuma mérkus.

Ciktal Savienibas likumdevéja vélme bija pieskirt pietiekamu un efektivu aizsardzibu PAS ipasniekam,
papildu aizsardzibas ilguma aprékins nevar tikt veikts, nenemot véra tas dienas noteiksanu, sakot no
kuras PAS sanéméjs faktiski var izmantot ALT, pardodot savu produktu.

Saja zina ir jakonstaté, ka PAS ipasnieks drikst pardot savu produktu, tikai sakot no dienas, kad ir
pazinots lémums par attiecigds ALT pieskirsanu, nevis sakot no dienas, kad $ads lémums ir ticis
pienemts.

Ka to ir noradijis gan generaladvokats secindjumu 39. punkta, gan Komisija, ja vien netiek pienemta
interpretacija, kas ir atbilstosa Regulas Nr. 469/2009 mérkim nodrosinat pienacigu un efektivu PAS
ipasnieka aizsardzibu, nav pielaujams, ka procesualas darbibas, kas notiek laika starp léemumu par ALT
un $1 lémuma pazinosanu un par kuru ilgumu PAS sanéméjam nav nekadas kontroles, saisina PAS
deriguma terminu.

Si pédéja interpretacija ir atbalstama vél jo vairak tapéc, ka 1émumiem par Komisijas izsniegtajam ALT,
pieméram, Isteno$anas lémumam C(2012) 7764 final, ir piemérojami LESD 297. panta 2. punkta tre$as
dalas noteikumi, saskana ar kuriem lémumi, kas paredz vienu adresatu, tiek pazinoti to adresatiem un
stajas spéka ar $o pazinosanu.

Tadéjadi saskana ar $o pédéjo tiesibu normu Komisija sava Isteno$anas lemuma C(2012) 7764 final
4. panta par Adcetris ALT spéka stasanas dienu noteica 2012. gada 30. oktobri. Turklat 2014. gada
30. oktobris Isteno$anas lemuma C(2014) 6095 (final) 3. panta tika noteikts par dienu, kad stajas
spéka sis ALT atjaunos$ana.

Komisijas pienakumu pazinot par lémumu ta adresatam, ka tas ir paredzéts LESD 297. panta 2. punkta
tresaja dala, lai Sis léemums statos spéka, nevar nenemt véra, aprékinot papildu aizsardzibas ilgumu
atbilsto$i Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punktam.

Nemot véra visus iepriek$ izklastitos apsvérumus, uz otro jautdjjumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka “diena, kad pieskir pirmo [ALT]

”

[Savieniba]”, §is tiesibu normas izpratné ir diena, kad lémums par ALT tiek pazinots ta adresatam.

Par tiesasanas izdevumiem
Attieciba uz pamatlietas pusém §i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj

par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.
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Ar $adu pamatojumu Tiesa (astota palata) nospriez:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem 13. panta 1. punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka jédzienu
“diena, kad pieskir pirmo tirdzniecibas atlauju [Eiropas Savieniba]” nosaka Savienibas
tiesibas;

2) Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir interpretéjams tadéejadi, ka “diena, kad pieskir
pirmo tirdzniecibas atlauju [Savieniba]” $is tiesibu normas izpratné ir diena, kad léemums
par atlauju laist tirga tiek pazinots ta adresatam.

[Paraksti]
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