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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2019. gada 21. marta*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Cilvékiem paredzétas zales — Papildu aizsardzibas sertifikats
zalém — Regula (EK) N. 469/2009 — 3. panta d) punkts — PieskirSanas nosacjjumi — Pirmas atlaujas
laist produktu tirgt ka zales sanemsana — Atlauja, kas attiecas uz preci ka zalém, kuras veido jau
zinamas aktivas vielas jaunu formuléjumu

Lieta C-443/17
par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (patents court) (Augsta tiesa (Anglija un Velsa), Kanclera
kompetences lietu departaments (Patentu palata), Apvienota Karaliste) iesniedza ar lémumu, kas
pienemts 2017. gada 16. marta un kas Tiesa registréts 2017. gada 24. julija, tiesvediba
Abraxis Bioscience LLC
pret
Comptroller General of Patents,

TIESA (ceturta palata)
$ada sastava: septitas palatas priekssédétajs T. fon Danvics [T. von Danwitz], kas pilda ceturtas palatas
priekssédétaja pienakumus, tiesnesi K. Jirimée [K. Jiirimde] (referente), K. Likurgs [C. Lycourgos],
E. Juhass [E. Juhdsz] un K. Vajda [C. Vajdal],
generaladvokats: H. Saugmandsgors Ee [H. Saugmandsgaard Oe),
sekretare: L. Hjaleta [L. Hewlett], galvena administratore,
nemot véra rakstveida procesu un 2018. gada 21. junija tiesas sédi,
nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Abraxis Bioscience LLC varda — R. Meade, QC, ka ari J. Antcliff, advokate,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — Z Levery un D. Robertson, parstavji, kam palidz
B. Nicholson, barrister,

— Cehijas Republikas valdibas varda — M. Smolek un J. VIdcil, ka ari A. Kasalickd, parstavii,

— Ungarijas valdibas varda — M. Z. Fehér un G. Kods, ka ar1 R. Kissné Berta, parstavji,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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— Niderlandes valdibas varda — M. L. Noort, K. Bulterman, C. S. Schillemans un H. S. Gijzen, ka ari
J. M. Hoogveld, parstaviji,

— Polijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,
— Eiropas Komisijas varda — N. Yerrell un J. Samnadda, parstaves,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2018. gada 13. decembra tiesas sédé,

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.) 3. panta d) punktu.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Abraxis Bioscience LLC (turpmak tekstd — “Abraxis”) un
Comptroller General of Patents (Patentu galvenais kontrolieris, Apvienota Karaliste) saistiba ar
pieteikuma par papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak teksta — “PAS”) pieskirsanu zalém, kuras tiek
tirgotas ar nosaukumu “Abraxane”, noraidisanu.

Atbilstosas tiesibu normas
Regulas Nr. 469/2009 3.-5. un 7.-10. apsvéruma ir noteikts $adi:

“(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 sadus pétijumus.

(4) Padreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta atlauja laist tirghi §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.

[]

(7) Buatu japaredz vienots risinajums [Savienibas] limeni, tadéjadi novér$ot to, ka valstis pienem
atskirigus tiesibu aktus, ka dél var rasties papildu atskiribas, kas var kavét zalu brivu apriti
[Savieniba] un tadéjadi tiesi ietekmét iekséja tirgus darbibu.

(8) Tadeél ir nepiecieSsams 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 nodrosinatu pienacigu, efektivu
aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajim zalém pirmo reizi sanem atlauju
laist tirgi [Savieniba], patenta un [PAS] Ipasniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas
maksimali piecpadsmit gadus.
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(10) Tomeér $ada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija batu janem véra visas saistitas
intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses. Sai nolika $o [PAS] 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 paredzéts:

“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 iegtisanas vai izmantosanas
panémienu, un kuru norada ta ipasnieks [PAS] 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 tirgh 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 zalem [(OV 2001, L 311, 1. lpp.)], var attiekties
[PAS].”

Sis pasas regulas 3. panta ir noteikts:

“[PAS] pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma iesnieg$anas diena:

a) produktu aizsarga speka 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) apak$punkta, ir pirma atlauja laist produktu tirgt ka zales.”

Atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 4. pantam:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir [PAS], attiecas

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

Abraxis ir farmacijas sabiedriba, kas tirgo zales ar nosaukumu “Abraxane”, kuras domatas atsevisku
véza formu arstésanai.

“Abraxane” satur vielu, ko Abraxis dévé par “nab-paclitaxel”, kuru veido paklitaksela nanodalinas, kas ir
parklatas ar albuminu, un kura tiek aizsargata ar Eiropas patentu EP 0 961 612. Saja viela albumins un
paklitaksels ir tik ciesi saistiti, ka tie $kérso $anu apvalku ka viena vieniba. Tadéjadi nab-paklitakselam
ir pieradita lielaka efektivitate atsevisku laundabigo audzéju arsté$ana neka agrakajam paklitaksela
formulam.

Abraxane ir Eiropas Zalu agentaras (EZA) 2008. gada izsniegta tirdzniecibas atlauja (turpmak teksta —
“TA”). Pirms TA izsniegSanas $im zalém ar paklitaksela tirdzniecibu nodarbojas citas sabiedribas,
balstoties uz agrakam TA.

Abraxis iesniedza PAS pieteikumu, balstoties uz pamatpatentu un Abraxane izsniegto TA. Ar
2016. gada 26. augusta lémumu Patentu galvenais kontrolieris noraidija $o pieteikumu, motivéjot ar to,
ka tas neatbilst Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punktam. Tas uzskatija, ka, lai gan ar $o tiesibu
normu tiek atlauts pieskirt PAS jaunizgudrotam agrakas aktivas vielas terapeitiskam lietojumam, ta
tvéruma neietilpst aktivas vielas jaunizgudrota formula.

Abraxis par $o kontroliera lémumu iesniedza pieteikumu High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (patents court) (Augsta tiesa (Anglija un Velsa), Kanclera kompetences lietu
departaments (Patentu palata), Apvienota Karaliste). Tiesvediba $aja tiesa ta apgalvo, ka Abraxane
gadijuma ir istenojies Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta paredzétais nosacijums, nemot véra
risindjumu, ko Tiesa izmantojusi 2012. gada 19. julija sprieduma lieta Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:489).

Uzskatot, ka $i sprieduma tvérums nav skaidrs un ka tapéc agrakas aktivas vielas jaunizgudrotas
formulas gadjjuma $is regulas 3. panta d) punkta interpretacija nav acimredzama, High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (patents court) (Augsta tiesa (Anglija un Velsa), Kanclera
kompetences lietu departaments (Patentu palata)) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu
prejudicialu jautajumu:

“Vai Regulas [Nr. 469/2009] 3. panta d) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to ir atlauts pieskirt PAS,
ja [8is regulas] 3. panta b) punkta paredzéta [TA] ir pirma produkta ka zalu [TA] pastavosa
pamatpatenta ietvaros un produkts ir agrakas aktivas vielas jauna formula?”

Par pieteikumu mutvardu procesa atkartotai saksanai

Ar véstuli, kas Tiesas kanceleja iesniegta 2019. gada 31. janvari, Abraxis ludza atkartoti sakt tiesvedibas
mutvardu dalu atbilstosi Tiesas Reglamenta 83. pantam.

Pamatojot savu lagumu, Abraxis butiba noradija, ka generaladvokats ir balstijis savus secindjumus uz
argumentiem, kurus lietas dalibnieki nav apspriedusi, un ka $ajos secinajumos vin$ ierosina parskatit
judikataru, kas izriet no 2012. gada 19. julija sprieduma Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:489), vai ari ierobezot §is judikatiras piemérosanu vienigi attieciba uz minéta sprieduma
pamata eso$ajiem faktiskajiem apstakliem, kuri parsniedz iesniedzéjtiesas uzdoto prejudicialo
jautajumu, nenemot véra ta ipatnibu.

Saja zina no pastavigas judikattras izriet, ka Tiesa péc savas ierosmes vai péc generaladvokata

ieteikuma, vai ari péc lietas dalibnieku laguma var izdot rikojumu par tiesvedibas mutvardu dalas
atkartotu saksanu atbilstosi tas Reglamenta 83. pantam, ja ta uzskata, ka ta nav pietiekami informéta
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vai ka lieta ir jaizskata, pamatojoties uz argumentu, kuru lietas dalibnieki nav apspriedusi. Savukart
Eiropas Savienibas Tiesas statiitos un Reglamenta lietas dalibniekiem nav paredzéta iespéja iesniegt
apsvérumus par generaladvokata sniegtajiem secindjumiem (spriedums, 2018. gada 23. janvaris,
F. Hoffmann-La Roche u.c., C-179/16, EU:C:2018:25, 39. punkts, ka ari taja minéta judikatira).

Izskatamaja lieta, lai gan Abraxis apsvérumi ir formuléti, lai atbildétu uz atseviskiem generaladvokata
secindjumu punktiem, no iepriekséja punkta minétas judikataras izriet, ka normativajos aktos, kuri
regulé tiesvedibu Tiesa, nav paredzéta sadu apsvérumu iesniegSana.

Turklat Tiesa, uzklausijusi generaladvokatu, uzskata, ka $aja gadijuma tai ir visa vajadziga informacija,
lai atbildétu uz iesniedzéjtiesas uzdoto jautajumu, un ka visus argumentus, kas nepieciesami
nolémuma pienemsanai attiecigaja lieta, lietas dalibnieki ir apspriedusi.

Lidz ar to lagums par mutvardu procesa atkartotu saksanu ir janoraida.

Par prejudicialo jautajumu

Iesniedzéjtiesa ar savu jautajumu batiba jauta, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkts, aplikots
kopsakara ar §is regulas 1. panta b) punktu, ir jainterpreté tadéjadi, ka minétas regulas 3. panta
b) punkta paredzéta TA, uz kuru ir balstits PAS pieteikums attieciba uz agrakas aktivas vielas jaunu
formulu, var tikt uzskatita par pirmo attieciga produkta ka zalu TA gadijuma, kad pati $i aktiva viela
jau ir bijusi TA prieksmets.

Vispirms ir japrecizé, ka tas izriet no iesniedzéjtiesas lémuma, ka tiesvediba pamatlieta attiecas uz PAS
pieteikumu, kura priekSmets ir jauna agrakas aktivas vielas formula, proti, paklitaksels nanodalinu
forma un albumina apvalka, kas darbojas ka paklitaksela neséjs. Saskana ar iesniedzéjtiesas
iesniegtajiem elementiem $§1 jauna formula, saukta “nab-paclitaxel”, principa lauj aktivajai vielai
efektivak istenot savu terapeitisko iedarbibu. Ta tiek pardota ka zales, ko aptver precu zime
“Abraxane”. Attieciba uz $im zalém ir izdota TA, kas ir pirma TA, kura ietilpst pamatpatenta, kas
aptver minéto jauno formulu, tvéruma. Iesniedzéjtiesa ari norada, ka pirms TA izsnieg$anas Abraxane
datuma paklitaksels jau tika pardots, balstoties uz citam TA.

Tiesi sada konteksta ir jaizprot iesniedzéjtiesas uzdotais prejudicialais jautajums.

Lai atbildétu uz $o jautajumu, ir janosaka, pirmkart, vai Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka jauna agrakas aktivas vielas formula, kuru, ka tas ir nab-paklitaksela gadijuma,
veido §1 aktiva viela un neséjs, kas kopuma ir saistiti nanodalinu forma, kuras lauj $ai aktivajai vielai
efektivak istenot savu terapeitisko iedarbibu, var tikt uzskatita par produktu, kas atskiras no produkta,
kuru veido vienigi $1 pati aktiva viela.

Saja zina ir jaatgadina, ka atbilstosi Sai tiesibu normai “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu
kombinacija.

Tiesas patstavigaja judikatara ir atzits, ka, ja Regula Nr. 469/2009 vispar nav “aktivas vielas” jédziena
definicijas, $o terminu nozime un tvérums ir janosaka, nemot véra visparéjo kontekstu, kada tos lieto,
un atbilstosi to parastajai nozimei sarunvaloda. Saja gadijuma farmakologija visparéji ir pienemts, ka
fraze “aktiva viela” neietver vielas, kas ietilpst zalu sastava, kuram pasam nav iedarbibas uz cilveku vai
dzivnieku organismu (rikojums, 2013. gada 14. novembris, Glaxosmithkline Biologicals un
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762,
27. un 28. punkts, ka ari tajos minéta judikatara).
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Saja zina priekslikuma Padomes Regulai (EEK) (1990. gada 11. aprilis) par zilu papildu aizsardzibas
sertifikatu ievieSanu (COM(90) 101, galiga redakcija) — kas ir pamata Padomes Regulai (EEK)
Nr. 1768/92 (1992. gada 18. janijs) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem (OV 1992, L 182,
1. Ipp.), kura pati tikusi atcelta un aizstata ar Regulu Nr. 469/2009, — pamatojuma izklasta 11. punkta ir
noradits, ka ar terminu “produkts” saprot aktivo vielu $aura nozimé un ka jauns PAS netiek pieskirts, ja
zalés ir veiktas nelielas izmainas, pieméram, jauna deva, cita sals vai estera izmantoSana vai ari cita
farmaceitiska formula.

Tiesa no ta ir secindjusi, ka zalu farmaceitiska forma, kuras veidosana paligvielai var bat nozime,
neietilpst jédziena “produkts” definicija, kurs tiek saprasts ka “aktiva viela” vai “aktiva sastavdala” saura
nozimé. Proti, tas, vai viela, kurai pasai nav terapeitiskas iedarbibas, ir nepieciesama aktivas vielas
terapeitiskai efektivitatei, izskatamaja lieta nevar tikt uzskatits par kritériju ar pietiekami precizu saturu
(rikojums, 2013. gada 14. novembris, Glaxosmithkline Biologicals un Glaxosmithkline Biologicals,
Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 29. punkts un taja minéta
judikatara).

Tadéjadi viela, kurai pasai nav nekadas terapeitiskas iedarbibas un kura tiek izmantota, lai iegttu
noteiktu zalu farmaceitisko formu, neietilpst jédziena “aktiva viela”, kur§ lauj definét jédzienu
“produkts” (rikojums, 2013. gada 14. novembris, Glaxosmithkline Biologicals un Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 30. punkts un
taja minéta judikatara).

No ta izriet, pirmkart, ka tada viela, kas ir saistita ar vielu, kurai pasai ir terapeitiska iedarbiba, nevar
radit “aktivu vielu kombinaciju” Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta nozimé. Otrkart, fakts, ka
viela, kurai pasai nav nekadas terapeitiskas iedarbibas, lauj zalém iegat farmaceitisko formu, kas ir
nepiecieSsama tadas vielas terapeitiskai efektivitatei, kurai pasai ir terapeitiska iedarbiba, nevar atspékot
$o interpretaciju (rikojums, 2013. gada 14. novembris, Glaxosmithkline Biologicals un Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 31. un
32. punkts, ka ari tajos minéta judikatara).

Sie apsverumi attiecas ari uz vielu, kura tapat ka albumins pamatlietd saskana ar laguma sniegt
prejudicidlu nolémumu eso$ajam noradém, kas atgadinatas §1 sprieduma 21. punkta, pilda aktivas
vielas neséja funkciju. Tapéc, ka sadam neséjam pasam nav terapeitiskas iedarbibas, kas tomeér ir
japarbauda iesniedzéjtiesai, tas nevar tikt uzskatits par aktivo vielu Regulas Nr. 469/2009 1. panta
b) punkta izpratné, pat ja tas lauj aktivajai vielai, ar kuru tas ir saistits, efektivak istenot tas terapeitisko
iedarbibu. Attiecigi tads neséjs, pat budams saistits ar citu vielu, kurai pasai ir terapeitiska iedarbiba,
nevar veidot aktivo vielu kombinaciju $is tiesibu normas izpratne.

No iepriek$ minétajiem apsvérumiem izriet, ka Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka jauna agrakas aktivas vielas formula, kas, ka tas ir nab-paklitaksela gadijuma, ir veidota no
§is aktivas vielas un neséja, kuram pasam nav terapeitiskas iedarbibas, kuri kopa ir saistiti nanodalinu
forma, nevar tikt uzskatita par produktu, kas atskiras no tada produkta, kuru veido vienigi minéta
aktiva viela, pat ja sada formula lauj $ai aktivajai vielai efektivak istenot savu terapeitisko iedarbibu.

Otrkart, ir janosaka, vai tadai jaunai agrakas aktivas vielas formulai, kada ir nab-paklitaksels, pieskirta
TA var tikt uzskatita par pirmo $im produktam ka zalém pieskirto TA Regulas Nr. 469/2009 3. panta
d) punkta izpratné gadijuma, kad $i TA ir pirma TA, kas ietilpst attiecigd pamatpatenta aizsardzibas
joma.

Saja zina ir jaatgadina, ka saskana ar $o tiesibu normu viens no PAS izsnieg$anai izvirzitajiem

nosacijumiem ir tads, ka dalibvalsti, kura iesniegts PAS pieteikums, 31 pieteikuma iesniegSanas diena
produktam, kurs$ ir minéta pieteikuma prieksmets, izsniegta TA ir pirma $i produkta ka zalu TA.
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Ka to butiba ir noradijis generaladvokats secinadjumu 30. punkta, Tiesas pastavigaja judikatara definéta
jédziena “produkts” gaisma Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta gramatiska interpretacija paredz,
ka produkta ka zalu pirma TA $is tiesibu normas izpratné nozimé pirmo TA zalém, kuru sastava ir
attieciga aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija.

Saskana ar $o interpretaciju vienigi TA attieciba uz pirmajam tirga laistajam zalém, ko veido attiecigais
produkts, kas atbilst Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) punkta ietvertajai definicijai, var tikt uzskatita
par pirmo produkta ka zalu TA minétas regulas 3. panta d) punkta izpratné ($aja nozimeé skat.
spriedumu, 2011. gada 24. novembris, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, 40. punkts).

Ir japiebilst, ka attieciba uz Regulas Nr. 469/2009 mérki no tas 3.-5. un 9. apsvéruma izriet, ka to ir
noradjjis generaladvokats secinadjumu 50. punkta, ka PAS regul§juma mérkis ir labot
patentaizsardzibas nepietiekamibu jaunu zalu izpété veikto ieguldijumu amortizésanai un lidz ar to
veicinat $adu izpéti. Tomér no minétas regulas 10. apsvéruma izriet, ka likumdevéjs ir véléjies istenot
$o merki, tada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija nemot véra visas saistitas
intereses, ari veselibas aizsardzibas intereses.

So konstatéjumu, ar kuru tiek atbalstita Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta $aura interpretacija,
apstiprina $1 sprieduma 26. punkta minétais priekslikuma 1990. gada 11. aprila regulai pamatojuma
izklasts, no kura, ka to ir noradijis generaladvokats secinajumu 52.-55., 66. un 69. punkta, izriet, ka
likumdevéjs, ievieSsot PAS reguléjumu, ir véléjies aizsargat nevis jebkadu farmaceitisko izpéti, kuras
rezultata tiek izsniegts patents un uzsakta jaunu zalu tirdznieciba, bet gan tadu izpéti, kuras rezultata
aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija ka zales tirg tiek laistas pirmo reizi.

Tacu $is merkis batu apdraudéts, ja, lai izpilditu Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta paredzéto
nosacijumu, attieciba uz jaunu agrakas aktivas vielas formulu batu iespéjams nemt véra vienigi pirmo
TA, kas ietilpst pamatpatenta, kur§ aizsarga So jauno formulu, tvéruma, un nenemt véra agrak
izsniegto TA attieciba uz tadas pasas aktivas vielas citu formulu.

Turklat sada Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta interpretacija varétu izraisit tiesisko nedrosibu
un nekonsekvenci attieciba uz apstakliem, kados var tikt sanemts PAS, jo butu sarezgiti noteikt, tiesi
kados apstaklos $is tiesibu normas tvéruma var ietilpt TA, kas izsniegta jaunai agrakas aktivas vielas
formulai.

Lidz ar to jaunai agrakas aktivas vielas formulai, kada ir nab-paklitaksels, izsniegta TA nevar tikt
uzskatita par pirmo $im produktam ka zalém izsniegto TA Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta
izpratné tad, kad $i aktiva viela jau ir bijusi TA prieksmets.

Sadu interpretaciju nevar atspékot judikatiira, kas izriet no 2012. gada 19. jilija sprieduma Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489). Saja sprieduma Tiesa ir nospriedusi, ka Regulas
Nr. 469/2009 3. un 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tada gadjjuma ka minéta sprieduma pamata
eso$aja lieta tas vien, ka pastav agraka TA, kas iegita saistiba ar dzivniekiem paredzétam zalém,
pielauj, ka tiek izsniegts PAS saistiba ar $i pasa produkta, kuram ir pieskirta TA, atSkirigu
pielietojumu, ja vien Sis pieteikums ietilpst ar pamatpatentu, uz kuru ir balstits PAS pieteikums,
pieskirtas aizsardzibas joma.

Tomeér Tiesa minétaja sprieduma nav apsaubijusi §is regulas 1. panta b) punkta paredzéta jédziena
“produkts” $auru interpretaciju, saskana ar kuru $is jédziens nevar aptvert vielu, kas neatbilst “aktivas
vielas” vai “aktivo vielu kombinacijas” definicijai ($aja zina skat. rikojumu, 2013. gada 14. novembris,
Glaxosmithkline Biologicals un Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 44. punkts).
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Turklat ir jakonstaté, ka 2012. gada 19. julija sprieduma Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:489) veiktais iznémums no striktas $is regulas 3. panta d) punkta interpretacijas katra zina
neattiecas uz jaunu attiecigd produkta formulu. Tatad uz So iznémumu katra zina nevar atsaukties
gadijuma, kad TA ir izsniegta aktivas vielas, kas jau ir bijusi TA priek$mets, jaunai formulai, pat ja §is
jaunas formulas TA ir pirma, kas ietilpst pamatpatenta, uz kuru ir balstits §is jaunas formulas PAS
pieteikums, piemérosanas joma.

Lidz ar to uz prejudicialo jautajumu ir jaatbild, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkts, aplakots
kopsakara ar §is regulas 1. panta b) punktu, ir jainterpreté tadéjadi, ka minétas regulas 3. panta
b) punkta paredzéta TA, uz kuru ir veikta atsauce, pamatojot PAS pieteikumu attieciba uz jaunu
agrakas aktivas vielas formulu, nevar tikt uzskatita par pirmo attieciga produkta ka zalu TA gadijuma,
kad pati $1 aktiva viela jau ir bijusi TA prieksmets.

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 (ceturtd palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta d) punkts, aplikots kopsakara ar $is regulas 1. panta
b) punkty, ir jainterprete tadejadi, ka minétas regulas 3. panta b) punkta paredzéta tirdzniecibas
atlauja, uz kuru ir veikta atsauce, pamatojot papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu attieciba
uz jaunu agrakas aktivas vielas formulu, nevar tikt uzskatita par pirmo attieciga produkta ka zalu
tirdzniecibas atlauju gadijuma, kad pati si aktiva viela jau ir bijusi $adas atlaujas prieksmets.

[Paraksti]
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