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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (virspalata)

2020. gada 9. julija*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Cilvékiem paredzétas zales — Papildu aizsardzibas sertifikats
zalém — Regula (EK) Nr. 469/2009 — 3. panta d) punkts — Sertifikata pieskirSanas nosacijumi —
Pirmas tirdzniecibas atlaujas sanemsana attieciba uz produktu ka zaléem — Tirdzniecibas atlauja

attieciba uz zinamas aktivas vielas jaunu terapeitisku pielietojumu
Lieta C-673/18
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, kuru cour d’appel de Paris
(Francija) iesniedza ar léemumu, kas pienemts 2018. gada 9. oktobri un kas Tiesa registréts 2018. gada
30. oktobrl, tiesvediba
Santen SAS
pret
Directeur général de UInstitut national de la propriété industrielle,

TIESA (virspalata)

sada sastava: priekssédetdjs K. Lénartss [K. Lenaerts], priekssédetaja vietniece R. Silva de Lapuerta
[R. Silva de Lapuerta], palatu prieksseédétaji Z. K. BoniSo [J.-C. Bonichot], M. Vilars [M. Vilaras],
J. Regans [E. Regan], M. Safjans [M. Safjan], S. Rodins [S. Rodin] un P. Dz. Svirebs [P. G. Xuereb],
tiesnesi T. fon Danvics [T. von Danwitz], D. Svabi [D. Svdby], F. BiltSens [F. Biltgen], K. Jirimée

(K. Jiirimde] (referente) un K. Likurgs [C. Lycourgos],

generaladvokats: Dz. Pitrucella [G. Pitruzzella],

sekretare: V. Dzakobo [V. Giacobbo], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2019. gada 5. novembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Santen SAS varda — T. Bouvet un L. Romestant, avocats, ka arl C. Fulda, Rechtsanwalt,
— Francijas valdibas varda — A.—L. Desjonquéres un A. Daniel, parstavji,

— Ungarijas valdibas varda — M. Z. Fehér, parstavis,

— Niderlandes valdibas varda — M. K. Bulterman un C. Schillemans, parstaves,

* Tiesvedibas valoda — francu.
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— Eiropas Komisijas varda — E. Gippini Fournier un S. L. Kaléda, ka ari J. Samnadda, parstavii,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2020. gada 23. janvara tiesas séde,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (OV 2009, L 152,
1. Ipp,; labojums — OV 2014, L 34, 8. lIpp.) 3. panta d) punktu.

Sis liagums ir iesniegts saistiba ar stridu starp Santen SAS un directeur général de I'Institut national de
la propriété industrielle (Valsts rapnieciska ipasuma institata generaldirektors, turpmak teksta — “INPI
generaldirektors”) saistiba ar vina lémumu noraidit papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak teksta —
“PAS”) pieteikumu, ko Santen bija iesniegusi attieciba uz zalém, kuras tiek tirgotas ar nosaukumu
“Ikervis” un kuru aktiva viela ir ciklosporins.

Atbilstosas tiesibu normas

Regula (EEK) Nr. 1768/92

Padomes Regulas (EEK) Nr. 1768/92 (1992. gada 18. jinijs) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi
zalém (OV 1992, L 182, 1. Ipp.), kas atcelta un aizstata ar Regulu Nr. 469/2009, 2. panta bija 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
procedira saskana ar [Padomes Direktivu 65/65/EEK (1965. gada 26. janvaris) par normativu un
administrativu aktu tuvinasanu attieciba uz patentétam zalem (OV 1965, 22, 369. lpp.)] vai [Padomes
Direktivu 81/851/EEK (1981. gada 28. septembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
veterinarajam zaléem (OV 1981, L 317, 1. Ipp.)], var attiekties [PAS].”

Regulas Nr. 1768/92 19. panta 1. punkta, redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar Aktu par Norvégijas
Karalistes, Austrijas Republikas, Somijas Republikas un Zviedrijas Karalistes pievienosanas
nosacijumiem un Eiropas Savienibas pamata eso$o ligumu pielagojumiem (OV 1994, C 241, 21. lpp.),
bija paredzéts:

“Jebkuram produktam, ko pievienosanas diena aizsarga spéka esoSs patents un kam pirma atlauja laist
tirg ka zales Kopiena vai Austrijas, Somijas vai Zviedrijas teritorija sanemta péc 1985. gada 1. janvara,
var pieskirt [PAS].

[.]”

Regula Nr. 469/2009
Regulas Nr. 469/2009 3., 4. un 7.—10. apsvéruma ir paredzéts:
“(3) Zales, jo ipasi tas, kas ir ilgstosu, dargu pétijumu rezultats, turpmak Kopiena un Eiropa netiks

attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodro$ina pietiekamu
aizsardzibu un sekmé $adus pétijumus.
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(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta atlauja laist tirgh $is zales, samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu,
kas nav pietiekams, lai atgttu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

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

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

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar [PAS], batu janosaka ta, lai nodro$inatu pienacigu, efektivu
aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem atlauju
laist tirgli Kopiena, patenta un [PAS] ipadniekam 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 nolika $o [PAS] var pieskirt tikai uz laiku, kas
neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aizsardziba buatu jaattiecina vienigi uz produktu, kuram
pieskirta atlauja laist tirgti 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 cilvekam 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 aizsarga produktu ka tadu, kada produkta iegtsanas vai izmantosanas
panémienu [produkta iegGsSanas panémienu vai produkta pielietojumu], un kuru norada ta
ipasnieks [PAS] pieskirsanas nolaka;

[..].”
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
procedira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem [(OV 2001, L 311,
67. lpp.)], vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zaléem [(OV 2001, L 311, 1. lpp.)], var attiekties
[PAS].”
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Sis pasas regulas 3. pants “[PAS] sanemsanas nosacijumi” ir formuléts $adi:
“[PAS] pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma iesniegsanas diena:
a) produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar Direktivu [2001/83]
vai attiecigi Direktivu [2001/82];

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads [PAS];
d) atlauja, kas minéta b) [..] punkta, ir pirma atlauja laist produktu tirga ka zales.”
Saskana ar Regulas Nr. 469/2009 4. pantu “Aizsardzibas objekts”:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir [PAS], attiecas
vienigi uz produktu, kam pieskirta atlauja laist atbilstigas zales tirga[,] un jebkada veida izmantot
produktu ka zales, kas atlautas pirms [PAS] termina beigam [saistiba ar jebkadu $i produkta ka zalu
izmantos$anu, kas tikusi atlauta pirms PAS termina beigam].”

Sis regulas 5. panta “[PAS] juridiskais spéks” ir noteikts:

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

Minétas regulas 7. panta 1. punkta ir noteikts:

“[PAS] pieteikumu iesniedz sesu ménesu laika no dienas, kad pieskirta 3. panta b) [..] punkta minéta
atlauja laist produktu tirga ka zales.”

Atbilstosi $is pasas regulas 13. pantam “[PAS] spéka esamibas laiks”:

“1. [PAS] 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
tirgii Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta [PAS] spéka esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus no ta spéka
stasanas dienas.

3. Terminus, kas noteikti 1. un 2. punkta, pagarina par seSiem ménesiem gadijuma, ja piemérojams
[Eiropas Parlamenta un Padomes] Regulas (EK) Nr. 1901/2006 [(2006. gada 12. decembris) par
pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK,
Direktiva 2001/83 un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV 2006, L 378, 1. Ipp.)] 36. pants. Sada gadijuma $i
panta 1. punkta noteikto terminu var pagarinat tikai vienu reizi.

4. Ja [PAS] pieskir attieciba uz produktu, ko aizsarga patents, kura termin$ pagarinats vai attieciba uz
kuru iesniegts pieteikums par $adu pagarinasanu pirms 1993. gada 2. janvara saskana ar valsts tiesibu
aktiem, [PAS] spéka esamibas laiku samazina par tadu gadu skaitu, par kadu patenta termin$ parsniedz
20 gadus.”
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Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Santen ir farmacijas laboratorija, kas specializéjas oftalmologija. Tai pieder Eiropas patents (FR)
Nr. 057959306, kam pieteikums tika iesniegts 2005. gada 10. oktobri (turpmak teksta — “attiecigais
pamatpatents”) un ar ko tostarp ir aizsargata oftalmologiska emulsija, kura aktiva viela ir
ciklosporins — iminsupresants.

Santen sanéma tirdzniecibas atlauju (turpmak teksta — “TA”), ko 2015. gada 19. marta izsniedza
Eiropas Zalu agentara (EMA) attieciba uz zalém, kuras tirgotas ar nosaukumu “Ikervis” un kuras
aktiva viela ir ciklosporins (turpmak teksta — “attiecigai TA”). Sis zales lauj arstét smagu keratitu
pieaugusiem pacientiem ar sausas acs sindromu, kas, neraugoties uz asaru aizvietotaju iepilinasanu,
neuzlabojas, izraisot radzenes iekaisumu.

Pamatojoties uz attiecigo pamatpatentu un attiecigo TA, Santen 2015. gada 3. junija iesniedza PAS
pieteikumu attieciba uz produktu ar nosaukumu “Ciklosporins izmanto$anai keratita arstésana”. Ar
2017. gada 6. oktobra lémumu INPI generaldirektors noraidija $o PAS pieteikumu, uzskatot, ka
attiecigdh TA nebija pirma TA attieciba uz ciklosporinu Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta
izpratné.

INPI generaldirektors savu lémumu pamatoja ar apstakli, ka 1983. gada 23. decembri jau tikusi
izsniegta TA attieciba uz zalém, kuras tika tirgotas ar nosaukumu “Sandimmun” un kuru aktiva viela
ari bija ciklosporins. Sis ziles bija iekskigi lietojama $kidruma veida un bija indicétas norobezotu
organu vai kaulu smadzenu transplantata atgriisanas novérsanai, ka ari citam arstniecibas vajadzibam,
tostarp tam, lai arstétu endogéno uveitu, proti, uvejas — acs abola vidusdalas — pilnigu vai daléju
iekaisumu.

Santen par INPI generaldirektora léemumu céla prasibu iesniedzéjtiesa — cour d'appel de Paris [Parizes
apelacijas tiesa] (Francija). Tiesvediba minétaja tiesa Santen ludza galvenokart atcelt minéto lémumu
un pakartoti uzdot Tiesai prejudicialu jautajumu par Regulas Nr. 469/2009 3. panta interpretaciju.

Iesniedzéjtiesa atgadina, ka 2012. gada 19. julija sprieduma Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
turpmak teksta — “spriedums Neurim”, EU:C:2012:489) Tiesa ir nospriedusi, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. un 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tada gadijuma, kads tika apliakots lieta, kura
pasludinats minétais spriedums, tas apstaklis vien, ka pastav agraka TA, kas iegita attieciba uz
dzivniekiem paredzétajam zalém, neliedz izsniegt PAS saistiba ar §1 pasa produkta atskirigu
pielietojumu, kuram ir pieskirta TA, ja Sis pielietojums ietilpst ar pamatpatentu, kas izvirzits PAS
pieteikuma pamatosanai, pieskirtas aizsardzibas joma.

Minéta tiesa konstaté, ka starp INPI generaldirektoru un Santen ir domstarpibas par to, ka interpretét
jédzienus “Si pasa produkta at$kirigs pielietojums” un “pielietojums, [kas ietilpst] ar pamatpatentu
pieskirtas aizsardzibas joma”, kurus Tiesa izmantojusi sprieduma Neurim it 1Ipasi Regulas
Nr. 469/2009 3. panta interpretacijas mérkiem.

Runajot par §1 pasa produkta “atskiriga pielietojuma” jédzienu, INPI generaldirektors uzskata, ka Sis
jédziens ir interpretéjams Sauri. TA, uz kuru notiek atsauksanas, esot jaattiecas vai nu uz indikaciju,
kas ietilpst jauna terapeitiskas piemeérosanas joma, jaunu patentétu zalu nozimé salidzinajuma ar agrak
pieskirto TA, vai ari uz zalém, kuras aktiva viela isteno darbibu, kas atskiras no tas, ko $i viela isteno
zalés, attieciba uz kuram izsniegta pirma TA. Tapat Tiesai esot jauzdod jautdjums, vai, nemot véra
Regulas Nr. 469/2009 mérkus izveidot lidzsvarotu sistému, kura nemtas véra visas iesaistitas intereses,
tostarp sabiedribas veselibas aizsardzibas intereses, jédziens “jauna terapeitiska izmanto$ana” butu
javérté saskana ar stingrakiem kritérijiem neka tie, kuriem atbilstosi ir vértéjama jauna terapeitiska
pielietojuma patentspéja.
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Turpretim Santen apgalvo, ka jédziens “atskirigs [terapeitisks] pielietojums” sprieduma Neurim izpratné
ir jasaprot plasa nozimé, taja ieklaujot ne tikai terapeitiskas indikacijas un izmanto$anu at$kirigam
slimibam, bet ari atskirigus sastavus, devas un lietosanas veidus.

Saistiba ar sprieduma Neurim Tiesas noteikto nosacijumu, saskana ar kuru PAS pieteikuma pamata
eso$aja TA paredzétajam terapeitiskajam pielietojumam ir jaietilpst ar pamatpatentu pieskirtas
aizsardzibas joma, INPI generaldirektors vélas zinat, pirmkart, kada veida buatu janosaka saikne starp
atSkirigu terapeitisku pielietojumu un minéto patentu un, otrkart, vai minéta patenta tvérumam ir
jaatbilst noraditas TA tvérumam un lidz ar to ir jaaprobezojas ar jaunu medicinisko pielietojumu, kas
atbilst $aja TA minétajai terapeitiskajai indikacijai.

Sajos apstaklos cour d’appel de Paris noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“1) Vai jedziens “atskirigs pielietojums” [sprieduma Neurim] izpratné ir jainterpreté Sauri, proti:

— ka tas attiecas tikai uz gadijumu, kad zales tiek lietotas cilvékiem, ievérojot, ka agrak tas tika
lietotas dzivnieku arstésanai;

— vai tas attiecas uz indikaciju, kas ietilpst jauna terapeitiska joma, jaunu patentétu zalu nozimé —
salidzinajuma ar agrak pieskirto TA, vai zalém, kuras aktiva viela isteno darbibu, kas atskiras no
tas, ko $I viela isteno zalés, attieciba uz kuram izsniegta pirma TA;

— vai — visparigak — nemot véra [Regulas Nr. 469/2009] mérkus izveidot lidzsvarotu sistému, kura
nemtas véra visas iesaistitas intereses, tostarp sabiedribas veselibas aizsardzibas intereses, Sis
jédziens ir javérté saskana ar stingrakiem kritérijiem neka tie, kuriem atbilstosi ir vértéjama
izgudrojuma patentspéja,

vai ari tas, gluzi pretéji, ir jainterpreté plasi, proti, ka tas attiecas ne tikai uz dazadam terapeitiskam
indikacijam un slimibam, bet ari uz dazadiem [zalu] sastaviem, devam un/vai lieto$anas veidiem?

2) Vai jédziens “pielietojums, kas ietilpst ar pamatpatentu pieskirtas aizsardzibas joma” [sprieduma
Neurim] izpratné nozimé, ka pamatpatenta tvérumam ir jaatbilst noraditas TA apjomam un lidz ar
to ir jaaprobezojas ar jaunu medicinisko izmantosanu, kas atbilst $aja TA minétajai terapeitiskajai
indikacijai?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par liiguma sniegt prejudicialu nolemumu pienemamibu

Rakstveida apsvérumos Niderlandes valdiba apgalvo, ka ligums sniegt prejudicialu nolémumu esot
nepienemams, jo pamatlieta aplakota situacija neietilpstot Regulas Nr. 469/2009 piemérosanas joma.

Proti, 2011. gada 28. julija sprieduma Symthon (C-195/09, EU:C:2011:518) 48. punkta Tiesa esot
nospriedusi, ka no Regulas Nr. 1768/92 19. panta 1. punkta izriet, ka $i regula nav piemérojama
produktiem, kas Francija laisti tirgii pirms 1985. gada 1. janvara. Si Regulas Nr. 1768/92 interpretacija
esot pilnigi transponéjama uz Regulu Nr. 469/2009, jo ar pédéjo minéto vienigi tiek kodificéta Regula
Nr. 1768/92. Niderlandes valdiba no ta secina — ta ka Francija attieciba uz zalém, kuras aktiva viela ir
“ciklosporins”, TA tika izsniegta 1983. gada 23. decembri, Santen pieteikums neietilpst Regulas
Nr. 469/2009 piemérosanas joma. Lidz ar to prejudicialie jautajumi esot hipotétiski.
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Saja zina ir jaatgadina, ka tikai valsts tiesa, kura izskata lietu un kurai ir jauznemas atbildiba par
pienemamo tiesas noléemumu, nemot véra lietas ipatnibas, var noteikt, cik nepieciesams ir
prejudicialais nolémums $is tiesas sprieduma taisiSanai un cik piemeéroti ir Tiesai uzdotie jautajumi.
Lidz ar to Tiesai principa ir jasniedz nolémums, ja uzdotie jautdjumi attiecas uz kadas Savienibas
tiesibu normas interpretaciju (spriedums, 2018. gada 10. decembris, Wightman u.c, C-621/18,
EU:C:2018:999, 26. punkts un taja minéta judikatara).

No minéta izriet, ka uz jautjjumiem par Savienibas tiesibu interpretaciju attiecas atbilstibas
prezumpcija. Tiesa var atteikties lemt par valsts tiesas uzdotu prejudicialu jautdjumu tikai tad, ja ir
acimredzams, ka lagtajai Savienibas tiesibu normas interpretacijai nav nekada sakara ar pamatlietas
faktisko situaciju vai tas priekSmetu, ja izvirzita probléma ir hipotétiska vai ja Tiesai nav zinami
faktiskie vai juridiskie apstakli, kas nepiecieSsami, lai sniegtu noderigu atbildi uz tai uzdotajiem
jautajumiem (spriedums, 2018. gada 10. decembris, Wightman u.c., C-621/18, EU:C:2018:999,
27. punkts un taja minéta judikatira).

Konkrétaja gadijuma ir janorada, ka prejudicidlie jautdjjumi buatiba attiecas uz Regulas
Nr. 469/2009 3. panta d) punkta interpretaciju, konkrétak — uz jédziena “pirma [TA] laist produktu
tirg ka zales” definiciju un tvérumu S$is tiesibu normas izpratné, to lasot sprieduma Neurim gaisma.

Sava argumentacija par laguma sniegt prejudicialu nolémumu nepienemamibu Niderlandes valdiba
balstas uz premisu, ka Francija 1983. gada 23. decembri izsniegta TA attieciba uz “Sandimmun”, kas
satur aktivo vielu “ciklosporins”, ir pirma TA laist So produktu tirga ka zales un ka lidz ar to Regula
Nr. 469/2009 minétajam pamatlieta aplikotajam produktam nav piemérojama.

Tomeér, lai parbauditu $adas premisas pamatotibu, vispirms ir jaatbild uz prejudicialajiem jautajumiem,
kas attiecas uz Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta interpretaciju. Lidz ar to $a sprieduma
25. punktd minéta Niderlandes valdibas argumentacija nelauj secinat, ka $ie jautajumi ir hipotétiski
tapéc, ka tiem nav nekada sakara ar pamatlietas faktisko situaciju vai tas priek§metu.

No ta izriet, ka lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir pienemams.

Par lietas bitibu

Ar saviem jautdjumiem, kuri ir jaizskata kopa, iesniedzéjtiesa butiba lidz Tiesu interpretét jédzienu
“pirma [TA] laist produktu tirgi ka zales” Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta izpratné,
iesniedzéjtiesai uzskatot, ka $im noltikam Tiesai batu japrecizé sprieduma Neurim rezolutivas dalas
1) punkta ietverto jédzienu “atskirigs [terapeitisks] pielietojums” un “[terapeitisks] pielietojums, kas
ietilpst ar pamatpatentu pieskirtas aizsardzibas joma” tvérums.

Mineéta sprieduma rezolutivas dalas 1) punkta Tiesa nosprieda, ka Regulas Nr. 469/2009 3. un 4. pants
ir jainterpreté tadéjadi, ka tada gadijuma, kads tika aplakots lieta, kura pasludinats minétais spriedums,
tas apstaklis vien, ka pastav agraka TA, kas iegata attieciba uz dzivniekiem paredzétajam zalém, tadam
ka minétaja lieta aplikotas, neliedz izsniegt PAS saistiba ar $1 pasa produkta, kuram ir pieskirta TA,
atskirigu terapeitisku pielietojumu, ja §is pielietojums ietilpst ar pamatpatentu, kas izvirzits PAS
pieteikuma pamatos$anai, pieskirtas aizsardzibas joma.

Uzdoto jautdjumu pamata tatad ir no sprieduma Neurim izrieto$a premisa, ka zinamos apstaklos, kuri,
iesniedzéjtiesas ieskata, butu vél japrecizé, ir iespéjams sanemt PAS attieciba uz tadas aktivas vielas
jaunu terapeitisku pielietojumu, par kuru jau bija sanemta TA, kas ir agraka par $§i PAS pieteikuma
pamata eso$o TA.
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Saja zina atbilstosi Tiesas pastavigajai judikatirai, pat ja formali iesniedzéjtiesa ir ierobezojusi savus
interpretacijas jautajjumus tikai ar noteiktiem Savienibas tiesibu aspektiem, $ads apstaklis nav skérslis
tam, lai Tiesa sniegtu iesniedzéjtiesai visus Savienibas tiesibu interpretacijas elementus, kas tai var bat
noderigi, izspriezot iztiesajamo lietu, neatkarigi no ta, vai minéta tiesa savos jautdjumos ir vai nav uz
tiem atsaukusies ($aja nozimé skat. spriedumu, 2018. gada 5. janijs, Coman u.c., C-673/16,
EU:C:2018:385, 22. punkts un taja minéta judikatara).

Ir svarigi nemt véra apstakli, ka pamatlieta iesniedzéjtiesai ir jaizlemj, vai PAS pieteikums, kas attiecas
uz ciklosporinu ta izmantos$anai keratita arstésana, var tikt apmierinats, pamatojoties uz attiecigo TA,
kura izsniegta attieciba uz “Ikervis” 2015. gada 19. marta, lai gan 1983. gada 23. decembri jau tikusi
izsniegta TA attieciba uz citu ciklosporina terapeitisku pielietojumu.

Tadéjadi, lai sniegtu iesniedzéjtiesai noderigu atbildi, ir jaizvérté, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta
d) punkts butu jainterpreté tadéjadi, ka TA var tikt uzskatita par pirmo TA S$is tiesibu normas
izpratné, ja ta attiecas uz tadas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas jaunu terapeitisku
pielietojumu, attieciba uz kuru jau tikusi izsniegta TA kadam citam terapeitiskam pielietojumam.

Saja zina ir janorada, ka TA, par kuru ir runa Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta, ir jaizsniedz
attieciba uz noteiktu produktu, kads tas ir definéts minétas regulas 1. panta b) punkta.

Lidz ar to pirmam kartam ir janoskaidro, vai jédziens “produkts”’, kads tas ir definéts Regulas
Nr. 469/2009 1. panta b) punkt, ir atkarigs no aktivas vielas terapeitiska pielietojuma un, it Ipasi, vai
jauns aktivas vielas terapeitisks pielietojums var tikt uzskatits par produktu, kas atskiras no jau zinama
$is pasas aktivas vielas terapeitiska pielietojuma.

Atbilstosi §is tiesibu normas formuléjumam “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija.

Ta ka Regula Nr. 469/2009 nav “aktivas vielas” jédziena definicijas, §1 termina nozime un tvérums ir
janosaka, nemot véra visparéjo kontekstu, kada to lieto, un atbilstosi ta parastajai nozimei ikdienas
valoda (spriedumi, 2006. gada 4. maijs, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, 17. punkts, un 2019. gada 21. marts, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
25. punkts).

Saja zina Tiesa jau ir nospriedusi, ka farmakologija ir visparéji pienemts, ka jédziens “aktiva viela”
neietver vielas, kuras ietilpst zalu sastava, bet kuram pasam nav savas iedarbibas uz cilvéku vai
dzivnieku organismu (spriedumi, 2006. gada 4. maijs, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, 18. punkts, un 2015. gada 15. janvaris, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 23. punkts),
un ka $is jédziens Regulas Nr. 469/2009 piemérosanas nolikos attiecas uz vielam, kuras pasas par sevi
izraisa farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu (spriedums, 2015. gada 15. janvaris,
Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 25. punkts). No ta izriet, ka minétais jédziens attiecas uz vielam,
kuram vismaz pasam ir kada terapeitiska iedarbiba.

Turklat no Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta un 4. panta, tos aplakojot kopa, izriet, ka minétas
regulas piemérosanas mérkiem jédziens “produkts” attiecas uz zalu aktivo vielu vai aktivo vielu
kombinaciju un ka ta tvérums nav jaierobezo ar kadu vienu no terapeitiskajiem pielietojumiem, kas
var bat $adai aktivajai vielai vai $adai aktivo vielu kombinacijai.

Proti, saskana ar minéto 4. pantu aizsardziba, ko produktam pieskir PAS, lai gan ta attiecas vienigi uz
produktu, kuram ir izsniegta TA, tomér aptver jebkadu §1 produkta ka zalu izmanto$anu, kas tikusi
atlauta pirms PAS termina beigam. No ta izriet, ka jédziens “produkts” Regulas Nr. 469/2009 izpratné
nav atkarigs no veida, kada $is produkts tiek izmantots, un ka zalu lieto$anas noliks nav noteicoss
kritérijs PAS izsnieg$anai ($aja nozimé skat. spriedumu, 2004. gada 19. oktobris, Pharmacia Italia,
C-31/03, EU:C:2004:641, 19. un 20. punkts).
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Sadu interpretaciju apstiprina Regulas Nr. 469/2009 izstrades véstures analize. Ta 1990. gada 11. aprila
priekslikuma Padomes Regulai (EEK) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem (COM(90) 101,
galiga redakcija), kura rezultata pienemta Regula Nr. 1768/92, kas pati tikusi atcelta un aizstata ar
Regulu Nr. 469/2009, paskaidrojuma raksta 11. punkta ir noradits, ka ar terminu “produkts” saprot
aktivo vielu Ssaura nozimé un ka par pamatu jauna PAS pieskirsanai nav uzskatams apstaklis, ka zalés
ir veiktas nelielas izmainas, pieméram, jauna deva, cita sals vai estera izmanto$ana vai ari cita
farmaceitiska forma (Saja nozimé skat. spriedumus, 2006. gada 4. maijs, Massachusetts Institute of
Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, 19. punkts, un 2019. gada 21. marts, Abraxis Bioscience,
C-443/17, EU:C:2019:238, 26. punkts).

Si $aura jédziena “produkta” koncepcija ir materializéjusies Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta,
kura minétais jédziens ir definéts, izmantojot noradi uz aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju, nevis
ar pamatpatentu aizsargatas aktivas vielas vai ar minéto patentu aizsargatas aktivo vielu kombinacijas
terapeitisko pielietojumu.

No ieprieks izklastitajiem apsvérumiem izriet, ka Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka apstaklis, ka aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija tiek izmantotas kadam
jaunam terapeitiskam pielietojumam, nepieskir tam atskiriga produkta statusu, ja $i pati aktiva viela vai
aktivo vielu kombinacija ir tiku$as izmantotas kadam citam, jau zinamam terapeitiskam pielietojumam.

Otram kartam ir janoskaidro, vai TA, kas izsniegta kadam jaunam aktivas vielas vai aktivo vielu
kombinacijas terapeitiskam pielietojumam, var tikt uzskatita par pirmo TA, kas izsniegta, lai atlautu So
produktu laist tirgti ka zales Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta izpratné, gadijuma, ja minéta TA
ir pirma TA, kas ietilpst ar pamatpatentu, kur§ noradits PAS pieteikuma pamatojumam, pieskirtas
aizsardzibas joma.

Saskana ar minétaja tiesibu norma paredzéto PAS izsniegsanas nosacijumu TA, kas sanemta attieciba
uz produktu, uz kuru attiecas PAS pieteikums, $I pieteikuma iesniegsanas diena ir jabut pirmajai TA,
ar kuru atlauts $o produktu laist tirgti ka zales dalibvalsti, kura iesniegts sads pieteikums.

Saja zina minétas tiesibu normas formuléjuma nav norades uz pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas

jomu.

Turklat, nemot véra no $a sprieduma 40.—45. punkta izrietoSo jédziena “produkts” Sauro definiciju
Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta izpratné, §is regulas 3. panta d) punkta formuléjuma analize
liek secinat, ka ar pirmo TA, ar kuru produktu atlauts laist tirgii ka zales, §is normas izpratné ir
jasaprot pirma TA attieciba uz zalém, kuras satur attiecigo aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju
($aja nozimeé skat. spriedumu, 2019. gada 21. marts, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
34. punkts), neatkarigi no $is aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas terapeitiska pielietojuma,
attieciba uz kuru sanemta §1 TA.

Ja tiktu uzskatits, ka jédziens “pirma [TA] laist produktu tirga ka zales” Regulas Nr. 469/2009 3. panta
d) punkta izpratné attiecas vienigi uz pirmo TA, kas ietilpst ar pamatpatentu, kur§ noradits PAS
pieteikuma pamatojumam, pieskirtas aizsardzibas joma, lidz ar to noteikti tiktu apsaubita $i jédziena
“produkts” Saura definicija §is regulas 1. panta b) punkta izpratné, jo — ka tas precizéts minétas regulas
1. panta ¢) punkta — ir iespéjams, ka attiecigais pamatpatents attiecas tikai uz kadu vienu attieciga
produkta terapeitisku pielietojumu. Proti, ja tas ta batu, $is terapeitiskais pielietojums varétu attaisnot
PAS pieskirsanu, neraugoties uz apstakli, ka vienai un tai pasai aktivajai vielai vai aktivo vielu
kombinacijai jau ir kads cits zinams terapeitiskais pielietojums, par kuru ir sanemta agraka TA.

No ta izriet, ka pretéji tam, ko Tiesa nospriedusi sprieduma Neurim 27. punkta, lai definétu jédzienu

“pirma [TA] laist produktu tirgi ka zales” Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta izpratné, nav
janem veéra ar pamatpatentu pieskirtas aizsardzibas joma.
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Tapat Regulas Nr. 469/2009 mérku analize apstiprina $o interpretaciju.

Tadéjadi no $a sprieduma 45. punktd minéta paskaidrojuma raksta 11. punkta izriet, ka Savienibas
likumdevéjs, ievieSot PAS sistému, ir vélgjies aizsargat nevis jebkadu farmaceitisko izpéti, kuras
rezultata tiek izsniegts patents un tiek veikta jaunu zalu tirdznieciba, bet gan tadu izpéti, kuras
rezultata aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija pirmo reizi tiek laistas tirgti ka zales ($aja nozimé
skat. spriedumu, 2019. gada 21. marts, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, 37. punkts).

Tacu $ads merkis tiktu apdraudéts, ja, lai izpilditu Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta paredzéto
nosacijumu, butu iespéjams nemt véra tikai pirmo TA, kas ietilpst ar pamatpatentu pieskirtas
aizsardzibas joma un kas aptver konkrétas aktivas vielas vai konkrétas aktivo vielu kombinacijas jaunu
terapeitisku pielietojumu, un nenemt véra TA, kas ieprieks tikusi izsniegta attieciba uz kadi citu $is
pasas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas terapeitisku pielietojumu ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2019. gada 21. marts, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, 38. punkts).

Si interpretacija turklat lauj lidzsvarota veida salagot, no vienas puses, PAS sistémas mérki, kads tas
izriet no Regulas Nr. 469/2009 3.-5. un 9. apsvéruma, proti, labot situaciju, kad ar patentu pieskirta
aizsardziba nav pietiekama, lai atgiitu jaunu aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju pétnieciba veiktos
ieguldijumus, un lidz ar to veicinat $adu izpéti, un, no otras puses, Savienibas likumdevéja nodomu,
kads tas izriet no minétas regulas preambulas 10. apsvéruma, t.i., sasniegt o meérki, ievérojot visas
iesaistitas intereses, tostarp sabiedribas veselibas aizsardzibas intereses, tik sarezgita un viegli
ietekméjama nozaré ka farmacija ($aja nozimé skat. spriedumu, 2019. gada 21. marts, Abraxis
Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, 36. punkts).

Turklat $sadu interpretaciju neatspéko paskaidrojuma raksta 12. punkts, no kura izriet, ka Regula
Nr. 469/2009 attiecas ne tikai uz jauniem produktiem, jo jauns produkta iegGi$anas panémiens vai
jauns produkta pielietojums ari var tikt aizsargati ar PAS. Proti, Regulas Nr. 469/2009 3. panta
d) punkta paredzétais nosacijums var tikt izpildits tostarp tad, ja TA, kas ir PAS pieteikuma pamata,
attiecas uz produktu, kurs jau bija zinams pirms pamatpatenta izsnieg$anas, bet attieciba uz kuru ka
uz zalém nekad nav bijusi pieskirta TA.

Turklat, ka noradijis generaladvokats secinajumu 55. un 56. punkta, $a sprieduma 56. punkta minéta
Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta interpretacija raditu risku, ka tiktu apdraudéta tas sistémas
vienkarsiba un paredzamiba, kuru vélgjies ieviest Savienibas likumdevéjs, lai nodrosinatu, ka valstu
patentu iestades Savienibas limeni isteno vienveidigu risinajumu. Proti, ja tiktu ieviesta noskirsana
starp dazadiem terapeitiskiem pielietojumiem, lai gan $is jédziens minétaja regula nav definéts, varétu
rasties situacija, kura $is valstu iestades pienem sarezgitas un atskirigas interpretacijas attieciba uz $aja
tiesibu norma paredzéto nosacjjumu.

No visa ieprieks izklastita izriet, ka $a sprieduma 34. punkta minéta premisa, uz kuru balstas
iesniedzéjtiesa, ir janoraida un ka TA, kas izsniegta kadam produkta terapeitiskam pielietojumam,
nevar tikt uzskatita par pirmo TA, ar kuru $o produktu atlauts laist tirgh ka zales Regulas
Nr. 469/2009 3. panta d) punkta izpratné, ja ieprieks ir tikusi izsniegta kada cita TA attieciba uz citu
$i pasa produkta terapeitisku pielietojumu. Apstaklis, ka visnesenaka TA ir pirma TA, kas ietilpst ar
pamatpatentu, kur§ noradits PAS pieteikuma pamatojumam, pieskirtas aizsardzibas joma, nevar
atspékot $adu interpretaciju.

Visu iepriek$ izklastito apsvérumu gaisma uz uzdotajiem jautajumiem ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. panta d) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka TA nevar tikt uzskatita par pirmo TA §is
tiesibu normas izpratné, ja ta attiecas uz tadas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas jaunu
terapeitisku pielietojumu, attieciba uz kuru jau tikusi izsniegta TA kadam citam terapeitiskam
pielietojumam.
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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 (virspalata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém 3. panta d) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tirdzniecibas atlauja
nevar tikt uzskatita par pirmo tirdzniecibas atlauju $is tiesibu normas izpratné, ja ta attiecas uz

tadas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas jaunu terapeitisku pielietojumu, attieciba uz
kuru jau tikusi izsniegta tirdzniecibas atlauja kadam citam terapeitiskam pielietojumam.

[Paraksti]
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