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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (devita palata)

2018. gada 25. oktobri*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Intelektualais un rapnieciskais ipasums — Papildu aizsardzibas
sertifikats zalém — Regula (EK) Nr. 469/2009 — Piemérosanas joma — Medicinas ierice, kas ka
neatnemamu sastavdalu ietver vielu, kuru var uzskatit par zalém, ja to lieto atseviski —
Direktiva 93/42/EEK — 1. panta 4. punkts — Jédziens “administrativas atlaujas procedura”

Lieta C-527/17

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Bundespatentgericht
(Federala patentu tiesa, Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2017. gada 18. jalija un kas Tiesa
registréts 2017. gada 5. septembri, tiesvediba

Boston Scientific Ltd,

piedaloties —

Deutsches Patent- und Markenamt.

TIESA (devita palata)

sada sastava: palatas priek$sedétaja K. Jirimée [K. Jiirimde] (referente), tiesnesi K. Likurgs [C. Lycourgos]
un K. Vajda [C. Vagjdal,

generaladvokats: M. Kamposs Sancess-Bordona [M. Campos Sdnchez-Bordonal,

sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Boston Scientific Ltd varda — M. Coehn,

— Griekijas valdibas varda — M. Tassopoulou, A. Dimitrakopoulou un D. Tsagkaraki, parstaves,

— Francijas valdibas varda — D. Colas un S. Horrenberger, ka ari E. de Moustier, parstavji,

— DPolijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — D. Robertson, parstavis, kuram palidz N. Saunders, barrister,

— Eiropas Komisijas varda — J. Samnadda, ka ari T. Scharf un F. Wilman, parstaviji,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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nemot véra péc generaladvokata uzklausisanas pienemto lémumu izskatit lietu bez generaladvokata
secinajumiem,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem (OV 2009, L 152,
1. Ipp.) 2. pantu.

Sis lagums tika izteikts tiesvediba, kuru uzsaka Boston Scientific Ltd saistiba ar Deutsches Patent- und
Markenamt (Vacijas Patentu un precu zimju birojs; turpmak teksta — “DPMA”) atteikumu pieskirt
papildu aizsardzibas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”).

Atbilstosas tiesibu normas

Direktiva 2001/83/EK

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. lpp.), ar grozijumiem, kas
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts) (OV 2004,
L 136, 34. Ipp.) (turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 1. panta ir noteikts:

“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

2. Zales:
a) jebkura viela vai vielu salikums, kur$ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas
vai veiktu to profilaksi, vai
b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar mérki atjaunot,
uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi;

[.].”
Direktivas 2001/83 2. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“l. So direktivu pieméro cilvékiem paredzétam zalém, kuras paredzéts laist dalibvalstu tirgi un kuras
razotas ripnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu.

2. Saubu gadijuma, kad produkts, nemot véra visas ta ipasibas, atbilst zalu definicijai un tada produkta
definicijai, uz kuru attiecas citi Kopienas tiesibu akti, pieméro $is direktivas noteikumus.”

Minétas direktivas I pielikuma ir noteikti analizes, farmakotoksikologijas un kliniskie standarti un
protokoli attieciba uz zalu testésanu.
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Direktiva 93/42/EEK

Padomes Direktivas 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericém (OV 1993, L 169, 1. lpp.)
ar grozijumiem, kas ir izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47/EK (2007. gada
5. septembris) (OV 2007, L 247, 21. Ipp.) (turpmak teksta — “Direktiva 93/42”), 1. panta ir noteikts:

“1. Si direktiva attiecas uz medicinas iericém un to paligiericém. Saja direktiva paligierices tiek
uzskatitas par patstavigam medicinas iericém. Gan medicinas ierices, gan paligierices Se turpmak
sauktas par iericém.

2. Saja direktiva lieto $adas definicijas:
a) “medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati, ierices, programmatira, materiali vai citi priekSmeti,
ko lieto atseviski vai kopa ar paligiericém, tostarp kopa ar programmatiru, ko tas razotjjs

paredzéjis izmantos$anai konkréti diagnostikas un/vai arstniecibas nolikos un kas vajadziga, lai
nodrosinatu to, ka ierices var pielietot attieciba uz cilvékiem, ka to paredzéjis razotajs, lai:

— diagnosticétu, novérstu, novérotu, arstétu vai atvieglotu slimibas,

[.]

un kas paredzéto iedarbibu uz cilvékiem galvenokart panak nevis ar farmakologiskiem,
imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet kuram $adi lidzekli var palidzét;

(]

3. Ja ierice ir paredzéta, lai ievaditu zales Direktivas [2001/83] 1. panta nozimé, minétas ierices
lietosanu reglamenté $i direktiva, neskarot Direktivas [2001/83] noteikumus attieciba uz zalém.

Ja $adu ierici tomér laiz tirgn tadéjadi, ka ierice un zales veido vienu neatdalamu produktu, ko
paredzéts lietot vienigi konkréta savienojuma un vienreizéji, uz $o vienoto produktu attiecas
Direktiva [2001/83]. Sis direktivas I pielikuma izklastitas attiecigds pamatprasibas pieméro attieciba uz
ierices drosibas un darbibas aspektiem.

4. Ja ierices neatdalama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatama par arstniecisku vielu

Direktivas [2001/83] 1. panta nozimé un kas var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt vélamo
iznakumu, $o ierici novérté un dod atlauju tas lietosanai saskana ar $o direktivu.

[.]
5. So direktivu nepieméro:
[.]

c) zalém, uz ko attiecas Direktiva [2001/83]. Lai izlemtu, vai uz razojumu attiecas minéta direktiva vai
$i direktiva, janoskaidro, kads ir $a razojuma galvenais iedarbibas veids;

[..].”
Direktivas 93/42 3. panta pirmaja dala ir noteikts:

“Iericém jaatbilst tam I pielikuma izklastitajam pamatprasibam, kas attiecas uz konkrétam iericém,
nemot véra noliku, kam tas paredzétas.”

ECLIL:EU:C:2018:867 3
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Minétas direktivas 16. panta 1. punkta pirmaja dala ir paredzéts:

“Dalibvalstis Komisijai un citam dalibvalstim dara zinamas iestades, kuram tas uzticéjusas uzdevumus,
kas attiecas uz 11. pantd minétajam procediram, un informé par konkrétiem uzdevumiem, kuru
veiksanai $is iestades nozimétas. Komisija pieskir identifikacijas numurus $im iestadém, kas turpmak

»”»

minétas ka “pilnvarotas iestades”.
Minétas direktivas 17. panta 1. punkta ir noteikts:

“Ierices, kuras nav gatavotas péc pasttijuma vai nav ierices, kas paredzétas kliniskiem pétijumiem, un
kuras ir atzitas par tadam, kas atbilst 3. panta minétajam pamatprasibam, laizot tirgg, ir jamarké ar CE
atbilstibas zimi.”

Sis direktivas I pielikuma 7.4. punkta ir paredzéts:

Ja ierices neatnemama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatama par zalém
Direktivas [2001/83] 1. panta nozimé un kas var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt vélamo
rezultatu, $is vielas kvalitate, droSums un lietderiba ir japarbauda péc analogijas ar Direktivas [2001/83]
I pielikuma paredzétajam metodém.

Sis iedalas pirmaja dala minétajam vielam pilnvarota iestade péc lietderibas parbaudes attieciba uz $o
vielu ka medicinas ierices sastavdalu un nemot véra ierices izmanto$anai paredzéto nolaku pieprasa
zinatnisku atzinumu par $is vielas kvalitati un droSumu vienai no dalibvalstu izraudzitajam
kompetentajam iestadém vai Eiropas Zalu agenttrai (EMEA), kas rikojas jo ipasi ar savas komitejas
starpniecibu atbilstigi [Eiropas Parlamenta un Padomes] Regulai (EK) Nr. 726/2004 [(2004. gada
31. marts), ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV 2004, L 136, 1. Ipp.)], tai skaita par klinisko
ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, iestradajot vielu medicinas iericé. Sniedzot atzinumu,
kompetenta iestade vai EMEA nem véra razoSanas procesu un datus par vielas iestradasanas iericé
lietderibu, ka to noteikusi pilnvarota iestade.

[.]”

Regula Nr. 469/2009
Regulas Nr. 469/2009 3., 4. un 8.—10. apsvérums ir izteikti $ada redakcija:

“(3) Zales, jo ipasi tas, kas ir ilgstosu, dargu pétijjumu rezultats, turpmak [Eiropas Savieniba] un Eiropa
netiks attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodrosina pietiekamu
aizsardzibu un sekmé $adus pétjjumus.

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

(8) Tadeél ir nepiecieSsams paredzét [PAS], kuru katra dalibvalsts ar vieniem un tiem pasiem
nosacijjumiem var pieskirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu attieciba uz
zalém, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja. Regula tapéc ir vispiemérotakais tiesibu akts.
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12

13

14

15

SprieDUMS, 25.10.2018. — Lieta C-527/17
BOSTON SCIENTIFIC

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, batu janosaka ta, lai nodro$inatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja noltika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem
atlauju laist tirgl [Savieniba], patenta un sertifikata Ipasniekam vajadziga iespéja izmantot
ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus.

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

Sis regulas 1. panta ir noteikts:

“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilvéku vai dzivnieku slimibu arstésanai
vai profilaksei, un jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru var izmantot cilvékam vai dzivniekam,
lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu, korigétu vai mainitu cilvéku vai dzivnieku fiziologiskas
funkcijas;

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

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

[..].”

Minétas regulas 2. panta ir paredzéts:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem uz produktu, kas kadas dalibvalsts teritorija ir
aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms laiSanas tirgli attiecas administrativas atlaujas
procediira saskana ar [.] Direktivu [2001/83] [..] vai Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem [(OV
2001, L 311, 1. Ipp.)], var attiekties sertifikats.”

Sis pasas regulas 3. panta 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 Direktivu [2001/83]
vai attiecigi Direktivu 2001/82/EK;

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

d) atlauja, kas minéta b) apakspunkta, ir pirma atlauja laist produktu tirgt ka zales.”

Regulas Nr. 469/2009 4. panta ir paredzéts:

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

vienigi uz produktu, kam pieskirta atlauja laist atbilstigas zales tirgi un jebkada veida izmantot
produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifikata termina beigam.”
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Pamatlieta un prejudicialais jautajums

Boston Scientific pieder Eiropas patents (DE) EP 0681 475, kura pieteikums tika iesniegts 1994. gada
26. janvari. Sis patents attiecas uz farmaceitisku preparatu izmanto$anu restenozes samazina$anai péc
angioplastijas. Saja patenta ir ipasi ir noradits, ka paklitaksels — aktiva viela, kas ir pazistama noteiktu
véza veidu arstésanai un ko tirgo ar nosaukumu Taxol, — novér$ vai samazina asinsvada sieninas $§anu
proliferaciju un migraciju un tatad noveérs$ restenozes risku. Minéta patenta 8. pretenzija ir izteikta $ada
redakcija:

“Taksola izmantosana, lai razotu zales lielakas asinsvada virsmas saglabasanai.”

2003. gada 21. janvari Boston Scientific sanéma EK atbilstibas sertifikatu attieciba uz medicinas ierici
TAXUS™ Express2 Paclitaxel-Eluting Coronary Stent System (turpmak teksta — “medicinas ierice
TAXUS”) — ar paklitakselu parklatu stentu. Obligataja sertifikacijas procedura, ko veic Technischer
Uberwachungsverein Rheinland (turpmak teksta — “TUV Rheinland’), paklitaksels — $is medicinas
ierices atbalstosa sastavdala — bija iepriek$éjas parbaudes atbilstosi Direktivas 93/42 1 pielikuma
7.4. punkta pirmajai un otrajai dalai priekSmets, kuru veica College Ter Beoordeling van
Geneesmiddelen-Medicines Evaluation Board in the Netherlands (Niderlandes Zalu kontroles iestade,
Niderlande) (turpmak teksta — “CBG-MEB”).

2011. gada 29. marta Boston Scientific Vacijas Patentu biroja iesniedza PAS pieteikumu attieciba uz
paklitakselu, pamatojoties uz patentu (DE) EP 0681 475 un EK atbilstibas sertifikatu, kas attieciba uz
medicinas ierici TAXUS tika izsniegts 2007. gada. Ar 2016. gada 19. februara lémumu DPMA noraidija
$o pieteikumu, pamatojoties it ipasi uz to, ka $aja pieteikuma noraditajam produktam nav tirdzniecibas
atlayjas (turpmak teksta — “TA”) Regulas Nr. 469/2009 izpratné.

Boston Scientific céla prasibu par $o lemumu Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa, Vacija), kas ir
iesniedzéjtiesa, noradot, ka paklitakselam esot tikusi piemérota administrativas atlaujas procedura
saskana ar Direktivu 2001/83. EK atbilstibas sertifikacijas procedara CBG-MEB ka kontroles iestade, ar
kuru ir notikusi apspriesanas saskana ar Direktivas 93/42 I pielikuma 7.4. punkta otro dalu, esot veikusi
paklitaksela drosibas un lietderibas padzilinatu parbaudi saistiba ar ta lietosanu medicinas iericé
TAXUS. Tadéjadi $i obligata sertifikacijas procedara esot jauzskata par atlaujas procediru, kas ir
lidzvértiga Direktiva 2001/83 attieciba uz zalém paredzétajai TA procedurai.

lesniedzéjtiesa norada, ka, lai gan pamatlieta aplikojamajam produktam ka zalém jau esot tikusi
izsniegta TA noteiktu véza veidu arstéSanai, tam ka zalém, ko ir paredzéts lietot pamatpatenta
noraditaja veida, neesot tikusi piemérota neviena formala atlaujas procedira saskana ar So direktivu.
Tomer $i tiesa norada, ka attieciba uz $o lietosanu $im produktam esot ticis piemérots novértéjums ka
vielai, kas ir medicinas ierices TAXUS neatnemama sastavdala atbilstosi Direktivai 93/42.

Neraugoties uz pastavo$am procesualam atskiribam, $is novértéjums attiecoties uz $aja medicinas iericé
ieklautas vielas drosumu, kvalitati un lietderibu atbilsto$i metodém, kuras ir lidzvértigas tam, kas ir
noraditas Direktivas 2001/83 I pielikuma.

Iesniedzéjtiesa secina, ka viela tada ka paklitaksels, kas ka neatnemama sastavdala ir ieklauta medicinas
iericé, medicinas ierices obligataja sertificésanas procedira tiekot obligati paklauta novértéjumam, kurs
materialo kontroles kritériju zina ir lidzvertigs Direktiva 2001/83 paredzétajai zalu noveértéjuma
procedirai. Tatad gan medicinas ierices, kas ieklauj arstniecisku vielu, sertificésanas procedira, gan arl
TA procedura attieciba uz zalém esot uzskatamas par administrativas atlaujas procediram Regulas
Nr. 469/2009 2. panta izpratne.
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Sada interpretacija atbilstot gan $is regulas priekimetam, gan ari mérkim, jo ta ir vérsta uz to, lai zalu
patentu Ipasniekiem pieskirtu kompensaciju par laiku, kas ir investéts produkta pardosanai
nepiecieSamajos pétijumos un atlaujas pieskirsanas procediras, vienlaikus nemot véra visas attiecigas
intereses, lai raditu stimulus pétniecibai un izstradei farmacijas nozaré.

Tomér, nemot véra neviendabigo lémumpienemsanas praksi dalibvalstis saistiba ar Regulas
Nr. 469/2009 2. panta interpretaciju, Bundespatentgericht (Federala patentu tiesa) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautajumu:

“Vai Regulas [Nr. 469/2009] 2. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka atlauja atbilsto$i Direktivai [93/42]
attieciba uz medicinas ierices un zalu kombinaciju [$is] direktivas 1. panta 4. punkta izpratné
[minétas] regulas piemérosanas noluaka ir pielidzinama spéka esosai [TA] atbilstosi
Direktivai [2001/83], ja atlaujas izsniegSanas procediara atbilstosi Direktivas [93/42] I pielikuma
7.4. punkta pirmajai dalai ES dalibvalsts zalu agentara atbilstosi Direktivai [2001/83] tika parbaudita
zalu sastavdalas kvalitate, drosums un lietderiba?”

Par prejudicialo jautajumu

Ar savu jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Regulas Nr. 469/2009 2. pants ir
jainterpreté tadéjadi, ka iepriekséjas atlaujas procediira atbilsto$i Direktivai 93/42 attieciba uz medicinas
ierici, kas ka neatnemamu sastavdalu ietver vielu $is direktivas 1. panta 4. punkta izpratné, $is regulas
piemérosanas noliuka ir pielidzinama $is vielas TA atbilstosi Direktivai 2001/83, jo attieciba uz $o vielu
ir ticis veikts Direktivas 93/42 I pielikuma 7.4. punkta pirmaja un otraja dala paredzétais novértéjums.

Regulas Nr. 469/2009 2. panta, kura ir definéta tas darbibas joma, ir paredzéts, ka ikvienam produktam,
kas dalibvalsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms laiSanas tirga attiecas
administrativas atlaujas procedira saskana ar Direktivu 2001/83, ja runa ir par cilvékiem paredzétam
zalém, var tikt izdots PAS saskana ar $aja regula paredzétajiem nosacijumiem un noteikumiem.

Tatad jau no $i 2. panta formuléjuma izriet, ka PAS attieciba uz produktu var tikt izdots tikai tad, ja tas
ka zales ir ticis paklauts TA procedirai saskana ar Direktivu 2001/83.

Tomér ir janorada, pirmkart, ka viela, kas, tapat ka pamatlieta aplukota viela, ir medicinas ierices
neatnemama sastavdala un kas iedarbojas uz cilvéka kermeni, papildinot $is ierices [iedarbibul]
Direktivas 93/42 1. panta 4. punkta izpratné, nevar tikt uzskatita par zalém, uz kuram attiecas TA
procedura saskana ar Direktivu 2001/83.

Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta jédziens “zales” ir definéts ka tads, kas attiecas uz
jebkuru vielu vai vielu salikumu, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar mérki atjaunot, uzlabot
vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu,
vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.

Tatad jédziens “zales” ir janodala no jédziena “medicinas ierice”. Pédéjais minétais jédziens
Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta ir definéts ka visi instrumenti, aparati, ierices,
programmatira, materiali vai citi priek$meti, ko lieto atseviski vai kopa ar paligiericém, lietojot tas
attieciba uz cilvékiem, ka to paredzéjis razotajs, tostarp, lai diagnosticétu, novérstu, novérotu, arstétu
vai atvieglotu slimibas, traumas vai fiziskus trakumus, un kas paredzéto pamatiedarbibu cilvéka
kermeni vai uz to nepanak ar farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet
kam $adi lidzekli var palidzét.
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Tatad jédzieni “zales” un “medicinas ierice” ir savstarpéji izslédzosi, no ka izriet, ka produktu, kas
atbilst jédziena “zales” definicijai Direktivas 2001/83 izpratné, nevar klasificét ka medicinas ierici
Direktivas 93/42 izpratné (Saja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre,
C-109/12, EU:C:2013:626, 41. punkts).

Saja zina ir japrecizé, ka, lai noteiktu, vai uz preci attiecas viens vai otrs no $iem jédzieniem, ar
Direktivas 93/42 1. panta 5. punkta c) apak$punktu kompetentajam iestadém ir uzlikts pienakums it
ipasi nemt véra produkta galveno iedarbibas veidu.

Tatad “medicinas ierices” definicija attiecas uz produktu, kura galvenais iedarbibas veids netiek panakts
ar farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem. Savukart produktu, kura paredzéta
iedarbibu cilvéka kermeni tiek panakta ar sadiem lidzekliem, var kvalificét ka zales Direktivas 2001/83
izpratné (Saja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, 44. punkts).

Saja zina ir janorada, ka tada viela ka ta, kas tiek aplikota pamatlieta, iedarbojas uz cilvéka kermenti,
papildinot tas ierices iedarbibu, kura ta ir ietverta un kuras galvenais iedarbibas veids nav tads, kads
piemit zalém Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta izpratné. Ciktal ta isteno tikai papildu iedarbibu
lidzas medicinas ierices, kura ta ir ieklauta, iedarbibai, uz to nevar attiecinat no $is ierices neatkarigu
kvalifikaciju.

No ta izriet, ka vielu, kas, ka tas ir $aja lietd, ir medicinas ierices neatnemama sastavdala
Direktivas 93/42 1. panta 4. punkta izpratné un kas iedarbojas uz cilvéka kermeni, papildinot ierices,
kura ta ir ietverta, iedarbibu, uz $is lietosanas pamata nevar kvalificet ka zales Direktivas 2001/83
izpratné, lai gan uz to butu iespéjams attiecinat $adu kvalifikaciju, ja ta tiktu lietota atseviski. Tatad
$ada viela nevar ietilpt Regulas Nr. 469/2009 piemérosanas joma.

Otrkart un pretéji tam, ko norada iesniedzéjtiesa, nevar uzskatit, ka tada viela ka ta, kas tiek aplakota
pamatlieta, kura ir medicinas ierices neatnemama sastavdala Direktivas 93/42 1. panta 4. punkta
izpratné, iepriekséjas atlaujas proceduras attieciba uz ierici, kura ta ir ietverta, ietvaros batu paklauta
administrativai procedurai, kas ir lidzvértiga vai pielidzinama ar Direktivu 2001/83 paredzétajai
procedirai.

Saja zina ir janorada, ka tada medicinas ierice ka ta, kas tiek aplikota pamatlieta, kas ki neatnemamu
sastavdalu ietver vielu, kura, ja ta tiktu lietota atseviski, varétu tikt uzskatita par zalém
Direktivas 2001/83 1. panta izpratné un kura var iedarboties uz cilvéka kermeni, papildinot ierices
iedarbibu, ir janovérté un ir jadod atlauja tas lietosanai atbilstosi Direktivas 93/42 1. panta 4. punktam
saskana ar $o pédéjo minéto direktivu.

Direktivas 93/42 1 pielikuma 7.4. punkta pirmaja un otraja dala saja zina ir precizéts, ka, ja medicinas
ierice ka neatnemamu sastavdalu ietver sadu vielu, $is vielas kvalitate, droSums un lietderiba ir
japarbauda péc analogijas ar Direktivas 2001/83 I pielikuma paredzétajim metodém un ka S$is
parbaudes ir javeic nevis attieciba uz vielas lietosanu neatkarigi no ierices, bet nemot véra medicinas
ierices noliku un vielas ietverSanu $aja iericé.

Tapéc, ja §I viela tiek novértéta atbilstosi metodém, kas ir analogiskas §is pédéjas minétas direktivas
I pielikuma paredzétajam metodém, $adas vielas lietderiba, kvalitate un dro$ums tiek novértéts, ka tas
ir paredzéts Direktivas 93/42 I pielikuma 7.4. punkta, nevis $is vielas lietosanai zalu veida, ka tas batu
Direktiva 2001/83 paredzétds administrativas procediras gadijuma, bet nemot véra medicinas ierices
noliku un vielas ietversanu $aja iericé.

No iepriek§ minéta izriet, ka $ada viela neatbilst nevienam no Regulas Nr. 469/2009 2. panta

paredzétajiem nosacijumiem, lai attieciba uz to varétu sanemt PAS, pat ja sis vielas kvalitate, droSums
un lietderiba batu parbaudita péc analogijas ar Direktivas 2001/83 I pielikuma paredzétajam metodém.
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Sadu sis regulas 2. panta interpreticiju apstiprina gan $i panta konteksts, gan ari minéto regulu
sasniedzamais meérkis.

Attieciba uz kontekstu, kura ieklaujas minétais pants, ir janorada, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta
b) punkta ir paredzéts, ka PAS var tikt pieskirts tikai ar nosacijumu, ir ipasi, ja attieciba uz konkrétu
produktu ka zalém ir pieskirta deriga TA saskana ar Direktivu 2001/83. Tatad PAS nevar pieskirt
produktam, attieciba uz kuru iepriekséja atlauja ir tikusi izsniegta nevis ka zalém, bet ka vielai, kura ir
medicinas ierices neatnemama sastavdala.

Lidzigi no Regulas Nr. 469/2009 4. panta izriet, ka ar PAS var aizsargat tikai produktu, ko lieto ka zales.
Ar saskana ar So regulu pieskirtu PAS tatad nevar aizsargat vielu, kuru, ka tas ir pamatlieta
aplukojamas vielas gadijjuma, lieto ka medicinas ierices paligvielu un kuras iedarbiba ir papildinosa tai,
ko isteno $i ierice.

Attieciba uz Regulas Nr. 469/2009 mérkiem, pirmkart, jau no $is regulas nosaukuma, ka ari tas 3., 4. un
8.—10. apsvéruma izriet, ka Savienibas likumdevéjs ir véléjies ierobezot PAS izsniegSanu tikai ar zalém,
izsledzot gan medicinas ierices, gan ari vielas, ko lieto ka medicinas ierices paligvielas.

Saja zina ir janorada, ka, ja $is regulas piemérosanas joma tiktu paplasinata attieciba uz $adam vielam,
tas izraisitu to, ka praksé batu lauts iegtt PAS, kas sedz medicinas ierices, kuras ieklauj $is vielas. Tacu
$adas sekas butu pretruna Regulas Nr. 469/2009 10. apsvéruma paredzétajam meérkim, saskana ar kuru
PAS pieskirtajai aizsardzibai ir jabut stingri ierobezotai ar produktu, kuram pieskirta TA laist tirga ka
zales.

Katra zina nevar izmantot argumentaciju, kas izriet no 2010. gada 11. novembra sprieduma Hogan
Lovells International (C-229/09, EU:C:2010:673) un 2013. gada 17. oktobra sprieduma Sumitomo
Chemical (C-210/12, EU:C:2013:665), uz kuriem atsaucas iesniedzéjtiesa, lai no iespéjamas
funkcionalas lidzvértibas saiknes starp, no vienas puses, Direktivas 93/42 I pielikuma 7.4. punkta
pirmaja dala minétajiem vielas novértésanas kritérijiem un, no otras puses, Direktiva 2001/83 zalu
novértésanai paredzétajiem kritérijiem secinatu par nepiecieS$amibu ieklaut Regulas Nr. 469/2009
piemérosanas joma vielas, kas nav sanémusas atlauju laiSanai tirg ka zales.

Abas lietas, kuras tika pasludinati Sie spriedumi, prejudicialie jautajumi ir attiekusies uz Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1610/96 (1996. gada 23. julijs) par papildu aizsardzibas
sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem (OV 1996, L 198, 30. lpp.) interpretaciju
un ir bijusi saistiti ar produktiem, kas ka augu aizsardzibas lidzekli bija sanémusi vai nu provizorisku,
vai nu steidzamibas TA.

Tatad S$ajas divas lietas funkcionalas lidzvértibas saiknes starp dazadiem produktu novértésanas
kritérijiem vértéjums, lai laistu tos tirgd, vispirms ir bijis balstits uz nosacijumu, ka attiecigie produkti
ir novertéti ka augu aizsardzibas lidzekli, attieciba uz kuriem Regulda Nr. 1610/96 ir bijusi paredzéta
iespéja iegiit PAS.

Tomeér no iesniedzéjtiesas sniegtas informacijas skaidri izriet, ka pamatlieta aplikojama viela ir bijusi
noveértéta nevis ka zales, bet, nemot véra paredzéto lietojumu medicinas ierices TAXUS piederuma
veida, ir tikusi novértéta $is ierices sertifikacijas procedaras ietvaros, attieciba uz kuru neviena
Savienibas tiesibu Ipasa norma nav paredzéta iespéja iegtt PAS.

Tadél no s1 sprieduma 46. punkta minétajiem spriedumiem izrietosa judikatara par atlaujas procedura
izmantotu dazadu novértésanas kritériju funkcionalas lidzvértibas saiknes vértéjumu nevar tikt parnesta
uz tadiem apstakliem, kadi ir pamatlieta, kuros konkréta viela neietilpst Regulas Nr. 469/2009
piemérosanas joma.
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Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, uz uzdoto jautajumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 2. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka iepriekséjas atlaujas procedira atbilstosi
Direktivai 93/42 attieciba uz medicinas ierici, kas ka neatnemamu sastavdalu ietver vielu $is direktivas
1. panta 4. punkta izpratné, $is regulas piemérosanas nolika nav pielidzinama $is vielas TA procedurai
atbilstosi Direktivai 2001/83, pat ja attieciba uz $o vielu ir ticis veikts Direktivas 93/42 I pielikuma
7.4. punkta pirmaja un otraja dala paredzétais novértéjums.

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.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (devita palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem 2. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka iepriekséjas atlaujas procediira
atbilstosi Padomes Direktivai 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericém, ar
grozijumiem, kas ir izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47/EK
(2007. gada 5. septembris), attieciba uz medicinas ierici, kas ka neatnemamu sastavdalu ietver
vielu S$is direktivas, kura ir izdariti grozijumi, 1. panta 4. punkta izpratné, $is regulas
piemérosanas noluka nav pielidzinama $is vielas tirdzniecibas atlaujas procediirai atbilstosi
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvéekiem paredzétam zalém, ar grozijumiem, kas izdariti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts), pat ja attieciba uz $o
vielu ir ticis veikts Direktivas 93/42 ar grozijumiem, kas ir izdariti ar Direktivua 2007/47,
I pielikuma 7.4. punkta pirmaja un otraja dala paredzétais novértéjums.

[Paraksti]
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