GENERICS (LK)

GENERALADVOKATA JANA MAZAKA [JAN MAZAK] SECINAJUMI,

sniegti 2009. gada 26. marta'

1. Saja laguma sniegt prejudicialu nolémumu
High Court of Justice of (England and Wales),
Queen’s Bench Division (Administrativa tiesa)
(Apvienota Karaliste) Tiesai ir iesniegusi divus
jautdjumus  attieciba  uz  Direktivas
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém,
10. panta? un apstaklu, kas rada pietiekami
batisku Kopienu tiesibu parkapumu, lai atzitu
dalibvalsts atbildibu par zaudéjumiem, inter-
pretaciju.

I — Atbilstosas tiesibu normas

2. Ar Direktivu 2001/81 tika kodificétas un
viena dokumenta apvienotas direktivas par

1 — Originalvaloda — anglu.

2 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva (OV L 311, 67. Ipp.), kas grozita ar 2004. gada
31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 136, 34. 1pp.) (turpmak
teksta — “Direktiva 2001/83” vai “Direktiva”).

normativo vai administrativu aktu attieciba uz
cilvékiem paredzétam zalém noteikumu tuvi-
nasanu, tostarp Direktiva 65/65/EEK ?, Direk-
tiva 75/318/EEK * un Direktiva 75/319/EEK®.

3. Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta ir
noteikts:

“Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgg,
ja vien minétas dalibvalsts kompetentas
iestades nav izsniegusas tirdzniecibas atlauju
saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta
saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93.”

3 — Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par to
normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas
attiecas uz zaléem (OV 1965, 22, 369. lpp.), kura grozita ar
Padomes 1993. gada 14. janija Direktivu 93/39/EEK (OV
L 214, 22. Ipp.) (turpmak teksta — “Direktiva 65/65").

4 — Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva 75/318/EEK par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu, kuri attiecas uz analizes,
farmakotoksikologijas un klinisko pétijumu standartiem un
protokoliem sakara ar patentétu zaju testédanu (OV L 147,
1. Ipp.), kas grozita ar Komisijas 1999. gada 8. septembra
Direktivu 1999/83/EK (OV L 243, 9. Ipp.) (turpmak teksta —
“Direktiva 75/318”).

5 — Padomes 1975. gada 20. maija Otra direktiva 75/319/EEK par
to normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu,
kuri attiecas uz patentétam zalem (OV L 147, 13. Ipp.), kas
pédeéjo reizi grozita ar Komisijas 2000. gada 5. junija Direk-
tivu 2000/38/EK (OV L 139, 28. Ipp.) (turpmak teksta —
“Direktiva 75/319”).
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4. Regulas (EK) Nr. 726/2004° 88. panta ir — toksikologiskas un farmakologiskas
atcelta Regula (EEK) Nr. 2309/93 un noteikts, parbaudes,

ka atsauces uz atcelto regulu uzskata par

atsaucém uz Regulu Nr. 726/2004-.

5. Direktivas 2001/83 8. panta, kas péc
butibas atbilst Direktivas 65/65 4. pantam, S
3. punkta ir noteikts: — Kliniska izpété;

“[Zalu tirga laisanas atlaujas] pieprasjjumam
pievieno $adus datus un dokumentus, ko
iesniedz saskana ar I pielikumu:

6. Direktivas 2001/83 10. panta 1. un
i) rezultati, kas iegiti: 2. punkta ir noteikts:

— fizikali kimiskas, biologiskas vai
mikrobiologiskas parbaudés,

“1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apaks-

6 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula, 3 : X faQT
ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registre- p unkta p ra51bam un nele.rObeZOJOt tiesibu
$anas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas al(tus, kas attiecas uz rﬁpnleCiSl(ﬁ un komer-

Zalu agentaru (OV L 136, 1. Ipp.), kuras 88. panta ir atcelta iala ipas . dzib o= . .
Padomes 1993. gada 22. julija Regula (EEK) Nr. 2309/93, ar ko Clala 1pasuma aizsardzibu, nav japrasa PIEtel-

nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem kuma iesniedzéjam sniegt pirmsl(linisko testu
paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas I - . Ly
Zalu novértésanas agentaru (OV L 214, 1. Ipp.). un kliniskas izpétes rezultatus, ja vin$ var
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pieradit, ka =zales ir geneériskas atsauces
(references) zalém, kam saskana ar 6. pantu
ir pieskirta atlauja dalibvalsti vai Kopiena
vismaz uz astopiem gadiem [“aizsardzibas
laiks”].

2. Saja panta:

“ e

a) “atsauces (references) zales” ir zales,
kuras registrétas 6. panta izpratné
saskana ar 8. panta noteikumiem;

b) “genériskas zales” ir zales, kuras ir tads
pats aktivo vielu kvalitativais un kvanti-
tativais sastavs un tada pati zalu forma ka
atsauces (references) zalem un kuru
bioekvivalence ar atsauces (references)
zalém ir pieradita attiecigos biologiskas
pieejamibas pétijumos. [..]”

7. Saskana ar Direktivas 2004/27 2. un
3. pantu, ja atlaujas pieprasijums ir iesniegts
pirms 2005. gada 30. oktobra, ir piemérojams
Direktivas 2001/83 10. panta pirms ta grozi-
$anas ar Direktivu 2004/27 noteiktais aizsar-

dzibas laiks. Sakotnéjais 10. panta formulé-
jums paredzéja, ka aizsardzibas laikam jabut
vismaz sesiem gadiem, bet katra dalibvalsts
var pagarinat $o aizsardzibas laiku lidz
10 gadiem.

8. Direktivas 2001/83 28. panta 1. punkta ir
noteikts:

“Lai pieskirtu zalu tirdzniecibas atlauju vairak
neka viena dalibvalsti, pieteikuma iesnie-
dzéjam jaiesniedz pieteikums, kas pamatots
uz identisku dokumentaciju $ajas dalibvalstis.
Dokumentacija jaieklauj informacija un doku-
menti, kas minéti 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un
11. panta. Iesniegtajos dokumentos jaieklauj
arl attiecigu dalibvalstu saraksts, kuras
iesniegts iesniegums.

Pieteikuma iesniedzéjs prasa vienu dalibvalsti
rikoties ka “atsauces dalibvalsti” un sagatavot
tai zalu novértéjuma zinojumu saskana ar

2. vai 3. punktu.”

9. Saskana ar Eiropas Ekonomikas zonas
ligumu (“EEZ ligums”), kura ligumslédzéja
puse Austrijas Republika bija pirms savas
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pievieno$anas ES, Direktiva 65/65 un Direk-
tiva 75/319 bija piemérojamas Austrija no
1994. gada 1. janvara.

II — Faktiskie apstakli, process un preju-
dicialie jautajumi

10. 1963. gada Austrijas kompetentas
iestades saskana ar tobrid spéka eso$sam
Austrijas tiesibam pieskira sabiedribai Wald-
heim atlauju laist tirgti zales bérnu triekas
arstéSanai — galantaminu ar pre¢u zimi
“Nivalin”.

11. Lai gan 1995. gada “Nivalin” atlauja tika
grozita, ieklaujot ta eksperimentalo lietosanu
Alcheimera slimibas arsté$anai un vélak
Alcheimera slimibas “simptomatiskai arstée-
$anai”, sakotnéja “Nivalin” lieta per se nekad
netika atjaunota atbilstosi Direktivas 65/65 un
Direktivas 75/319, kuras, pateicoties EEZ
ligumam, Austrija bija piemérojamas kops
1994. gada 1. janvara, prasibam. Waldheim
iznéma “Nivalin” no apgrozibas 2001. gada.
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12. Taja pasa laika péc sadarbibas ligumiem
ar Waldheim 1999. gada Janssen-Cilag AB
atbilstosi Direktivas 65/65 4. pantam (tagad
Direktivas 2001/83 8. pants) iesniedza pilnu
pieteikumu Zviedrijas kompetentajai iestadei
(Zviedrijas Zalu agenturai; turpmak teksta —
“Zviedrijas ZA”), lai sanemtu atlauju galanta-
mina tirdzniecibai ar pre¢u zimi “Reminyl”
Alcheimera slimibas (ipasi Alcheimera
demences) arstésanai.

13. Péc “Reminyl” tirdzniecibas atlaujas sa-
nemsanas 2000. gada 1. martd Zviedrija
Janssen-Cilag 2000. gada 22. augusta sanéma
arl ta atlaujas savstarpéju atzisanu Austrija.
Apvienotaja Karalisté galantamina tirdznie-
cibas atlauja kop$ 2000. gada 14. septembra
pieder Shire Pharmaceuticals Ltd (turpmak
teksta — “Shire”).

14. 2005. gada 14. decembri Lielbritanijas
zalu izplatitajs Generics (UK) Ltd (turpmak
teksta — “Generics”) decentralizétas proce-
daras atbilstosi Direktivas 2001/83 28. panta
1. punktam ietvaros iesniedza Licensing
Authority, kompetentajai valsts iestadei, kura
pieskir atlaujas Apvienotaja Karalisté, kas bija
noradita ka references dalibvalsts, pieteikumu
genériska veida galantamina tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai. Vienlaicigi pieteikumi
tika iesniegti 17 citas dalibvalstis.
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15. Pieteikums tika iesniegts, pamatojoties uz
genérisko  precu  iznémumu  Direk-
tivas 2001/83 10. panta 1. punkta. “Nivalin”,
uz ko bija atlauja Austrija, bija noraditas ka
atsauces (references) zales, kas EEZ ir atlautas
uz laiku ne mazaku par 10 gadiem. Pieteikuma
bija minéta ari Lielbritanijas atlauja attieciba
uz “Reminyl” ka atsauces (references) zalém
Apvienotaja Karalisté un ka produktu, kas tiek
lietots biologiskas pieejamibas izpétei, kura
nepiecieS$ama, lai pieraditu, ka Generics
produkts buatiba ir identisks “Nivalin”/
“Reminyl”.

16. Licensing Authority noraidija Generics
pieteikumu. Ta uzskatija, ka “Nivalin”, uz
kuru attiecas Austrijas atlauja, Direk-
tivas 2001/83 10. panta 1. punkta izpratné
nevar lietot ka atsauces (references) zales
genérisku zalu tirdzniecibas atlaujas pietei-
kuma, jo kop$ 1994. gada 1. janvara to
dokumentacija nav atjaunota, lai atbilstu
Kopienu tiesibu prasibam, kas péc EEZ
liguma stasanas spéka ir piemérojamas
Austrija. Attieciba uz “Reminyl” vél nav
beidzies Direktivas 2001/83  sakotnéja
10. pantad noteiktais 10 gadu aizsardzibas
laiks, tadé] uz $i pamata atlauju pieskirt nevar.

17. Sakara ar to Generics parsudzéja Licensing
Authority lemumu High Court, kura uzdeva
Tiesai $adus prejudicialos jautdjumus:

“1) Ja zales, uz kuram neattiecas Regulas
[Nr.] 2309/93 pielikums, tika laistas
dalibvalsts (Austrijas) tirgti saskana ar
§is valsts atlauju pieskirSanas procediru
pirms $is dalibvalsts pievienosanas EEZ
vai ES un:

a) §1 dalibvalsts ir vélak pievienojusies
EEZ un péc tam ari ES, un atbilstosi

pievienoSanas  nosacijumiem ir
transponéjusi tas valsts tiesibu
normas Direktivas 65/65 (tagad

Direktiva 2001/83) noteikumus par
atlauju izsniegSanu, $aja sakara
nepiemeérojot parejas noteikumus;

b) attiecigais produkts tika tirgots
dalibvalsti vél dazus gadus péc tas
pievieno$anas EEZ un ES;
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c) pécsis dalibvalsts pievienosanas EEZ
un ES attieciga produkta tirdznie-
cibas atlauja tika modificéta, pievie-
nojot jaunu indikaciju, un $is dalib-
valsts iestades $o modifikaciju atzina
par atbilstoSu Kopienu tiesibu
prasibam;

d) attieciga produkta dokumentacija
péc $is dalibvalsts pievieno$anas
EEZ un ES nav atjauninata saskana
ar Direktivu 65/65 (tagad Direk-
tiva 2001/83); un

e) velak saskana ar Direktivas 2001/83
6. pantu atlauju sanéma un ES tirga
tika laists produkts, kura sastava ir ta
pati aktiva viela,

vai zales ir jauzskata par “atsauces
(references) zalém, kam saskana ar
6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti
[..]” Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta izpratné, un, ja tas ta ir, kurs$
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vai kuri no iepriek$§ minétajiem apstak-
liem ir noteicosi $aja sakara?

2) Ja atsauces (references) dalibvalsts
kompetenta iestade kladaini noraida
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kas
iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83
10. panta 1. punktu $aja direktiva
noteiktdas decentralizétas procediras
konteksta, pamatojoties uz to, ka ieprieks
1. jautdjuma minétas zales nav “atsauces
(references) zales” 10. panta 1. punkta
izpratné, kadas nostadnes, ja vispar, Tiesa
uzskata par piemérotam, lai noteiktu,
kadus apstaklus valsts tiesai vajadzétu
nemt véra, nosakot, vai Kopienu tiesibu
parkapums ir pietiekami butisks parka-
pums sprieduma apvienotajas lietas
Brasserie du pécheur un Factortame
izpratne [7]?”

18. Apsvérumus iesniedza Generics, Shire un
Janssen-Cilag (divi ieinteresétie lietas dalib-
nieki pamata tiesvediba, kuri Tiesa bija
parstavéti  kopa), Apvienotas Karalistes
valdiba, Polijas Republikas valdiba un Komi-
sija. Tiesas séde notika 2008. gada
27. novembrl.

7 — 1996. gada 5. marta spriedums apvienotajas lietas C-46/93 un
C-48/93 (Recueil, 1-1029. 1pp.).
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III — Veértéjums

19. Vispirms jaizklasta Generics galvenie
argumenti. Uz citu lietas dalibnieku apsvéru-
miem sava analizé es atsauksos visparéji, kad
tas bus nepieciesams.

20. Attieciba uz pirmo jautdgjumu Generics
apgalvo, ka tadas zales ka “Nivalin” var
uzskatit par “atsauces (references) zalém”
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta
a) apak$punkta izpratné. Pirmkart, Generics
uzskata, ka saskana ar judikataru® nelielas
atskiribas zalu, kam jau ir pieskirta atlauja, un
zalu, kam tiek lagta atlauja atbilstosi Direk-
tivas 2001/83 10. panta 1. punkta saisinatajai
procedirai, stipruma un/vai zalu forma
neliedz uzskatit pirmas par “atsauces (refe-
rences) zalém”.

21. Turklat Generics uzskata, ka saisinatas
procediras logiskais pamats ir lidzsvara
panaksana starp divam konkuréjosam inte-

8 — 1998. gada 3. decembra spriedums lieta C-368/96 Generics
(Recueil, 1-7967. 1pp.), 2004. gada 29. aprila spriedums lieta
C-106/01 Novartis Pharmaceuticals (Recueil, 1-4403. Ipp.) un
2004. gada 9. decembra spriedums lieta C-36/03 Approved
Prescription Services (Krajums, 1-11583. Ipp.).

resém, proti: i) atvieglot piekluvi genérisko
zalu tirgum, atbrivojot genérisko zalu pietei-
kumu iesniedzéjus no pienakuma veikt atkar-
totas farmakologiskas un toksikologiskas
parbaudes un kliniskas izpétes (kas ir saistits
ar meérki izvairities no izméginajumiem ar
cilvékiem vai dzivniekiem, ja vien tas nav
absolati nepiecie$ams °); un ii) aizsargat nova-
torisko uznémumu intereses *° (pieskirot tiem
datu un tirgus ekskluzivitates periodu, kura
laika tie var kompensét savus ieguldijumus
produkta attistiba). Tadéjadi, péc Generics
domam, butiskakais jautdqjums ir, vai attieci-
gaja laika perioda atsauces (references)
produktam ir atlauja Kopiena. Tas apgalvo,
ka $aja gadijuma “Reminyl” izplatitaji ir
méginajusi lietot jaunu tirdzniecibas atlauju
ka procesualu lidzekli, lai pagarinatu “Nivalin”
(un “Reminyl”, kas, péc Generics domam, ir
tas pats produkts) datu ekskluzivitates
10 gadu periodu . Sadas stratégijas atlausana
batu pretruna Direktivas 2001/83 un Liguma
mérkiem.

22. Sada Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta interpretacija nav pamatota: ne ar
i) zalu, kuru atlauja tiek prasita, kvalitati,
drosibu vai iedarbibu, jo pédgjais atbilstosi
citiem Direktivas noteikumiem ir javérté
kompetentai iestadei, ne ar ii) prasibu
aizsargat inovativo uznémumu intereses, jo
iepriek§ minétaja judikatara ir skaidri
noteiktas $Is aizsardzibas robezas.

9 — Tas butiba atbilst Direktivas preambulas desmitajam apsvé-
rumam.
10 — Tas butiba atbilst Direktivas preambulas devitajam apsvé-
rumam.
11 — Kas ir tirga kops 1963. gada.

I-5267



J. MAZAK SECINAJUMI — LIETA C-527/07

23. Turklat Generics apgalvo, ka ar Direktivas
10. panta 1. punktu nav atlauta valsts tiesiska
reguléjuma vai pieskirtas atlaujas atbilstibas
Direktivas 2001/83 prasibam izmeklés$ana. Ja
valsts tiesiskais reguléjums nav saderigs ar
Kopienu tiesibam, pastav citi lidzekli, kuri ir
japiemeéro, proti, EKL 226. un 227. pants.

24. Ka to batiba apgalvo Apvienotas Karalis-
tes un Polijas valdibas kopa ar Shire un
Janssen-Cilag, ari Komisija uzskata, ka iz$ki-
roSais fakts paliek tas, ka péc Austrijas
pievienosanas EEZ un EKL “Nivalin” doku-
mentacija par ta sakotnéjo lietosanu (bérnu
triekas arstésanai) netika atjaunota atbilstosi
Direktivai 65/65 (tagad Direktiva 2001/83).
Lidz ar to $is produkts nekad nebija sanémis
atlayju saskana ar Direktivas 6. pantu vai
saskana ar iepriekséjo Kopienu tiesisko regu-
lgjumu. Tadeé] tas nevar but atsauces (refe-
rences) zales Direktivas 2001/83 10. panta
izpratne.

25. Péc Shire un Janssen-Cilag domam, ar
10. panta 1. punktu nav tikai prasits, lai
produkts noteiktu gadu skaitu batu tirgots
EEZ. Drizak ta meérkis ir nodro$inat, ka
inovativs uznémums var kompensét ieguldi-
jumus, kas nepiecie$ami, lai raditu doku-
mentu paketi, kura atbilst Direktivas 6. un
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8. pantam, vienlaikus nodrosinot, ka kompe-
tentajai iestadei ir piekluve pietiekosiem
pirmskliniskas un kliniskas izpétes datiem,
lai aizsargatu sabiedribas veselibu.

A — Novertéjums

26. Ar savu pirmo jautajumu iesniedzéjtiesa
jauta, vai tados apstaklos ka pamata tiesvediba
attiecigais produkts (“Nivalin”) ir jauzskata
par “atsauces (references) zalém, kam saskana
ar [..] 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti”
(Austrija) Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta izpratné.

27. Sakuma janorada, ka no nolémuma un
Tiesai iesniegtajiem dokumentiem kopuma ir
skaidrs, ka, lai gan “Nivalin” bija pieskirtas
valsts atlaujas Austrija 1960. gados, §is atlaujas
péc Austrijas pievienoSanas EEZ un Kopienai
netika atjaunotas atbilstosi Direktivai 2001/83
vai iepriek$éjam Kopienu tiesiskajam regulé-
jumam un “Nivalin” dokumentacija nekad nav
atjaunota, lai atbilstu Kopienu acquis. Tadé-
jadi “Nivalin” valsts atlaujas nekad nav
kluvugas par atlaujam Direktivas 6. panta
izpratné.
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28. No Direktivas 6. panta 1. punkta, 8. panta,
10. panta 1. punkta un 10. panta 2. punkta
a) apak$punkta formuléjuma (“piemérojamie
noteikumi”) ir skaidrs, ka, lai produkts batu
“atsauces (references) zales”, tam ir jasanem
atlauja 6. panta izpratné atbilstosi 8. panta
uzskaititajiem nosacijumiem. Vienlaikus ir
skaidrs, ka $os pantus nevar interpretét
tadéjadi, ka ar tiem butu atlauta cita atsauces
(references) zalu atlauju turpinosa forma,
nevis tada, kas atbilst 6. pantam un izpilda
8. panta prasibas, vismaz nodro$inot pilnu
dokumentaciju attieciba uz informaciju un
dokumentiem.

29. Citiem vardiem sakot, ir nepiecieSsama
tikai atsauces (references) zalu atlauja, kas
atbilst Kopienu noteikumiem

30. Protams, 10. panta 1. punkts un ipasi fraze
“saskana ar 6. pantu ir pieskirta atlauja” ir
jainterpreté tadéjadi, ka nav svarigi, vai zalém
ir pieskirta atlauja Direktivas 2001/83 per se
izpratné vai iepriekséja Kopienu tiesiska
reguléjuma izpratné.

31. Turklat ne piemérojamie noteikumi, ne
direktiva kopuma, ne ari citas Kopienu tiesibu
normas neietver iznémumu, kas pamatotu
daléju 6. panta 1. punkta proceduras veiksanu

12 — Tadél Generics nevar atsaukties uz iepriek§ 20. punkta
minéto judikataru. lemesls tam ir, ka pretéji $ai lietai
minétajas lietas atsauces (references) zalém bija pienacigi
pieskirta atlauja atbilstosi speka eso$ajam Kopienu tiesibu
normam.

vai alternativi atlautu procediras, pieméram,
atbilstosi citam Kopienu tiesibu normam vai
valsts tiesibu aktiem.

32. Tadé] ir jauzsver, ka no Generics apsve-
rumiem vai Tiesai iesniegtajiem dokumen-
tiem neizriet, ka “Nivalin” batu sanémis
atlauju atbilsto$i Direktivas 6. panta
1. punktam vai iepriekséja Kopienu tiesiska
reguléjuma izpratne.

33. Saja sakara nav nozimes tam, ka “Nivalin”
bija pieskirta atlauja dalibvalsti (Austrija)
atbilstosi valsts atlaujas procedaram ** pirms
§is dalibvalsts pievienosanas EEZ vai
Kopienai, jo nepastav neviena Kopienu
tiesibu norma, ar kuru butu atzits, ka $adam
atlaujam ir tads pats statuss ka tam, kuras ir
pieskirtas atbilstosi Kopienu tiesibu normam.

34. Tapat nav nozimes tam, ka “Nivalin” tika
lietots dalibvalsti pirms tas pievieno$anas EEZ

13 — Kuras neatbilda Kopienu tiesibu normam.
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un Kopienai un/vai ka tadél tas palika
dalibvalsts tirga dazus gadus péc pievieno-
$anas', jo attiecigais Kopienu tiesiskais regu-
léjums Siem nosacijumiem nepievieno neko,
ka rezultata tiktu aizstata atlauja, kura
pieskirta saskana ar Direktivas 6. panta
1. punktu vai iepriek$éjo Kopienu tiesisko
reguléjumu.

35. Es uzskatu, ka ieprieks izklastita pieme-
rojamo noteikumu interpretacija izriet no
Direktivas 2001/83 preambulas otra apsve-
ruma, kas atbilst Direktivas 65/65 preambulas
pirmajam apsvérumam un noteic, ka “sabied-
ribas veselibas aizsardzibai jabut visu to
noteikumu pamatmeérkim, kas reglamenté
zalu razo$anu, sadali un izmanto$anu”.

36. Tadejadi atsauces (references) zales var
“san[emt] atlauju atbilstosi spéka eso$ajiem
Kopienu noteikumiem”, tostarp Direktivas
8. pantam, tikai tad, ja to pamato pilniga

14 — Pat ja dalibvalsts ka dalu no savas pievienosanas nosaciju-
miem valsts tiesiskaja reguléjuma ir transponéjusi Direk-
tivas 65/65 (tagad Direktiva 2001/83) atlaujas noteikumus,
nepiemérojot nekadus parejas noteikumus $aja sakara.
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dokumentacija, kura ir inter alia ir atzits, ka ir
veikta visa nepiecieSsama izpéte ', kas ta nav
$aja gadijjuma.

37. leprieks minéto piemérojamo noteikumu
interpretaciju  apstiprina arl Komisijas
pamatnostadnes, kas publicétas “Eiropas
Kopienas Zalu reglamenté$anas noteikumu”
II séjuma: “Pazinojums cilvékiem paredzétu
zalu tirdzniecibas atlauju Eiropas Kopienas
dalibvalstis pretendentiem”, kas saukts par
“Pazinojumu pretendentiem” '°. Tapat ka
generaladvokats Dzeikobss [Jacobs] ari es
uzskatu, ka, kaut ari Pazinojumam preten-
dentiem nav juridiska spéka, jo tas nav
juridiski saisto$s, tacu tam batu japieskir
zinama nozime, interpretéjot direktivu®.

15 — Sajazina es piekritu generaladvokata La Pergolas [La Pergola]
viedoklim secinajumos lieta C-94/98 Rhéne-Poulenc Rorer un
May & Baker (1999. gada 16. decembra spriedums, Recueil,
1-8789. Ipp., 26. zemsvitras piezime), kura vin$ atsaucas uz
ipaso raksturu, kads piemit “paradoksalam produktam taja
zing, ka, lai gan ta pamata funkcija ir tiri terapeitiska, tas var
izraisit ar1 patologisku stavokli, ja ir bojats vai nepareizi lietots
(skat. Cadeau, E. un Richeux, J. Y., “Le Juge Communautaire
et le Médicament. Libre Circulation des Marchandises et
Protection de la Santé Publique”, Les Petites Affiches,
Nr. 7/1996, 4. Ipp.)”.

16 — Ka generaladvokats Dzeikobss [Jacobs] ir noradijis savos
secingjumos lieta C-223/01 AstraZeneca (2003. gada
16. oktobra spriedums, Recueil, 1-11809. lpp., 63. punkts),
“$is pamatnostadnes atspogulo dalibvalstu parstavju vieno-
$anos Patentéto zalu komiteja un Eiropas Zalu novértésanas
agentira, kas izveidota ar Regulu Nr. 2309/93”.

17 — Skat. vina secinajumus lieta C-74/03 SmithKline Beecham
(2005. gada 20. janvara spriedums, Krajums, 1-595. Ipp.,
92. punkts). Savu secinajumu ieprieks 8. zemsvitras piezimé
minétaja lieta Approved Prescription Services 70.—72. punkta
generaladvokats Dzeikobss noradija, ka “tehniski sarezgita
joma $kiet sapratigi rapigi izskatit dokumentu, kas atspogulo
Komisijas un dalibvalstu kompetento iestazu saskanotus
viedoklus attieciba uz to, ka ieviest Kopienu tiesibu aktus. Pati
Direktiva paredz, ka pieprasijumi iesniedzami, nemot véra
Pazinojumu. Tiesa turklat ir uzsvérusi tirdzniecibas atlauju
rezima vienveidigas administracijas nodrosinasanas nozimi
visas dalibvalstis [atsaucoties uz ieprieks 8. zemsvitras
piezimé minéta sprieduma lietd Generics 48. un
50. punktu]. Pazinojumam pretendentiem $aja sakara ir
acimredzama un nozimiga loma”.
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Tiesa uz $o Pazinojumu ir atsaukusies vairaku
spriedumu argumentacijas **.

38. Pazinojuma pretendentiem 2.A séjuma ar
nosaukumu “Tirdzniecibas atlaujas sanem-
$anas proceddras” 2005. gada novembra
redakcija ir noteikts: “atsaucei ir jabuat uz
references produktu, kuram, pamatojoties uz
pilnigu  dokumentdciju  atbilstosi Direk-
tivas 2001/83 8. panta 3. punktam, 10.,
10.b vai 10.c pantam, ir pieskirta tirdzniecibas

atlauja Kopiena” *.

39. Péc tam, atsaucoties uz 2003. gada Pievie-
nosanas aktu® un saistiba ar dalibvalsti, kura
pievienojas,  pastavo$ajam tirdzniecibas
atlaujam, Pazinojuma pretendentiem ir
noteikts: “ta ka So produktu atlaujas nav
pieskirtas saskana ar [Kopienas] acquis, $ie
produkti nevar tikt lietoti par atsauces (refe-
rences) produktiem, kamér to tirdzniecibas
atlaujas nav atjaunotas atbilstosi acquis”*'. Es
nesaprotu, kadél butu japieméro atskiriga

18 — Skat. ieprieks 8. zemsvitras piezimé minéto spriedumu lieta
Generics, 28. punkts, ieprieks 16. zemsvitras piezimé minéto
spriedumu lieta AstraZeneca, 28. punkts, ieprieks 8. zemsvit-
ras piezimé minéto spriedumu lieta Novartis, 53. punkts,
ieprieks 8. zemsvitras piezimé minéto spriedumu lieta
Approved Prescription Services, 27. punkts, un ieprieks
17. zemsvitras piezimé minéto spriedumu lieta SmithKline
Beecham, 42. punkts.

19 — 1.nodala, 5.3.1. iedala. Mans izcélums.

20 — Cehijas Republikas, Igaunijas, Kipras Republikas, Latvijas
Republikas, Lietuvas Republikas, Ungarijas Republikas,
Maltas Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas Republikas
un Slovakijas Republikas Pievienosanas ligums, kas parakstits
Aténas 2003. gada 16. aprill.

21 — Mans izcélums.

pieeja attieciba uz pirms pievienosanas
atlaujam, kuras bija izdotas valstis, kas ES
pievienojas1995. gada.

40. Bez Pazinojuma pretendentiem mana
piemérojamo  noteikumu  interpretacija
atbilst ari Savstarpéjas atzi$anas un decentra-
lizéto  procediru koordinacijas  grupas
(cilveks) (turpmak teksta — “CMD(h)”), kura
izveidota saskana ar Direktivas 2001/83
27. pantu, izdotajam noradém. Sajas noradés
CMD(h) apraksta situaciju, ar kuru ir saistita
lieta.

41. No lemuma par prejudicialu jautajumu
uzdos$anu izriet, ka péc diskusijam attieciba uz
galantamina gadijumu CMD(h) sava interneta
vietné (kas ir dala no ES zalu agentiru vaditaju
interneta vietnes) publicéja pazinojumu, ka,
sakot no dalibvalsts pievieno$anas ES datuma,
zales var lietot ka atsauces (references) zales
saistiba ar datu ekskluzivitates periodu tikai
tad, ja zales atbilst Kopienas acquis*.

22 — Skat. CMD(h) Labas prakses rokasgramatu par dokumenta-
cijas izstradi jaunam pieteikumam, kas iesniegts savstarpéjas
atziSanas un decentralizétu procediru ietvaros (2008. gada
marts), 2. lpp., kas attiecas ari uz biezak uzdotajiem
jautagjumiem par Kopienas acquis un references produkta
datu ekskluzivitati, ir pieejama dalibvalstu zalu agentaru
vaditaju interneta vietné: http://www.hma.eu/20.html#ir-
faq_2_4b8e8. Atbilstosi darbibas deklaracijai zalu agentaru
vaditaji regulari satiekas, lai noteiktu pamatu Kopienas zalu
reguléjuma sistémas virzibai un nodrosinatu viedoklu
apmainu Kopienu intereséjosos jautajumos.
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42. Bez iepriek§ minétajam noradém es
piekritu Shire un Janssen-Cilag, ka pilnigas
dokumentacijas attieciba uz informaciju un
dokumentiem par atsauces (references) zalem
nozimi var secinat no sprieduma lieta Astra-
Zeneca®, kura Tiesa noléma, ka, “lai uz
saisinatas proceduras pamata varétu pieskirt
genérisko zalu tirdzniecibas atlauju [.], ir
svarigi, lai visa informdcija un dokumenti
attieciba uz atsauces (references) zaléem paliek
pieejami  tas  dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura tika iesniegts pieteikums
pieskirt tirdzniecibas atlauju, un nevis tas, ka
atsauces (references) zales faktiski ir laistas
tirgd” 2%,

43. Turklat manu piemérojamo noteikumu
interpretaciju pamato ari Zviedrijas ZA
sarakste ar Austrijas kompetento iestadi
(Darba, veselibas un socialo lietu ministriju,
tostarp ar Medicinas federalo institatu)
“Reminyl” 1999. gada pieteikuma ietvaros.
No Tiesai iesniegtajiem dokumentiem izriet,

23 — Minéts ieprieks 16. zemsvitras piezimé, 27. punkts. Skat. ari
generaladvokata DzZeikobsa secinajumus $aja lieta,
70. punkts: “sabiedriskas veselibas aizsardzibu [..] nodro$ina
nevis pieradijums, ka tiek tirgots atsauces (references)
produkts, bet saprotama informacija un dokumenti, ko
iesniedz §i produkta tirdzniecibas atlaujas pieteicéjs atbilstosi
[..] Direktivai 65/65. Si informacija un dokumenti, ko sis
pieteicéjs atjauno atbilstosi Direktivas 75/318 pielikumam,
[..] paliek pieejami tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
ir iesniegts pieteikums genériskas atlaujas sanemsanai”.

24 — Mans izcélums. Skat. ari 1996. gada 12. novembra spriedumu
lieta C-201/94 Smith & Nephew un Primecrown (Recueil,
1-5819. Ipp., 30. punkts), kura Tiesa, atsaucoties uz 1995. gada
5. oktobra spriedumu lieta C-440/93 Scotia Pharmaceuticals
(Recueil, 1-2851. Ipp.), noléma, ka “dalibvalsts kompetentas
iestades ricibas briviba saskana ar [Direktivu 65/65] ir loti
ierobezota. Ta katra zina nevar pieskirt tirdzniecibas atlauju
saskana ar Direktivas 65/65 3. pantu, ja nav pilniba iesniegta
Direktivas 4. panta noradita informacija un nav veiktas taja
noraditas parbaudes. Sadu tirdzniecibas atlauju var pieskirt
tikai tad, ja ir pieradits, ka visi 4. panta paredzétie pienakumi
ir izpilditi”.
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ka 1999. gada 10. februara pa faksu sutitaja
dokumenta Austrijas ministrija paskaidroja,
ka “Nivalin” “tirdzniecibas atlauja bija
pieskirta, pirms stajas spéka Austrijas regulé-
jums, ar ko isteno attiecigas ES direktivas, [un]
$1 sanemtas atlaujas atjaunosana ir vairak vai
mazak pilnigs jaunas dokumentacijas pilnigi
jauns novertéjums”.

44. Kaut ari, péc manam domam, pieméro-
jamo noteikumu noteiktiba liedz nonakt pie
at$kiriga secinajuma no manis ieprieks izklas-
tita, nemot véra §1 temata jutigumu, es
prejudicialo jautdjumu konteksta apskatisu
arl dazus Generics argumentus un interpreta-
cijas pieejas saistiba ar piemeérojamiem notei-
kumiem.

45. Pirmkart, attieclba wuz argumentuy,
saskana ar kuru Generics palaujas uz divam
1995. gada “Nivalin” modifikacijam, kas tika
ieviestas péc Austrijas pievienosanas ES, Shire
un Janssen-Cilag, Apvienotas Karalistes
valdiba un Komisija ir pareizi noradijusas, ka
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$adas modifikacijas pasas par sevi neliecina, ka
visa “Nivalin” dokumentacijas datu pakete
atbilstu spéka eso$ajiem Kopienu noteiku-
miem. Tadé] “Nivalin” dokumentacija attie-
ciba uz ta sakotnéjo lietosanu (bérnu triekas
arstésanu) nekad netika atjaunota un netika
panakta tas atbilstiba Kopienu tiesibu aktiem.

46. Saja zina ir janorada, ka pirmaja prejudi-
cialaja jautajuma ir minéts, ka “[“Nivalin”]
tirdzniecibas atlauja tika modificéta, pievie-
nojot jaunu indikaciju, un [Austrijas] iestades
$o modifikaciju atzina par atbilstosu Kopienu
tiesibu prasibam”. Tacu tas liktu domat, ka taja
laika nepastavéja Kopienu noteikumi attieciba
uz valsts tirdzniecibas atlauju modifikaciju,
kas buatu piemérojami “Nivalin” gadijuma®.

47. Tadéjadi no abiem iepriekséjiem pun-
ktiem izriet, ka divas “Nivalin” izmainas

25 — Komisijas 1995. gada 10. marta Regula (EK) Nr. 541/95 par
izmainu izskati$anu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, ko
izsniegusi dalibvalsts kompetenta iestade (OV L 55, 7. Ipp.),
buatiba attiecas uz zalém, attieciba uz kuram tika izmantota
savstarpéjas atziSanas procedura, vai tam, kuram bija
pieskirta atlauja péc izskati$anas Patentéto zalu komiteja.

1995. gada neruna par labu Generics apgalvo-
jumiem.

48. Otrkart, Generics ari apgalvo, ka uz
“Nivalin” un “Reminyl” batu jaattiecas vienai
un tai pasai visaptverosai tirdzniecibas atlaujai
Direktivas 6. panta 1. punkta izpratné. Tomér
ar So normu ir noteikts, ka “katram papildu
stiprumam, zalu formai, lieto$anas veidam,
noforméjumam, ka ari katrai atlaujas modifi-
kacijai un pagarindjumam ari japieskir atse-
viska atlauja [..] vai $is modifikacijas [ja]ieklauyj
sakotnéja tirdzniecibas atlauja”; manuprat, ir
skaidrs, ka $ada atlauja ir pieskirama tikai
gadijumos, ja runa ir par to pasu visaptvero$o
tirdzniecibas atlauju, kad sakotnéja tirdznie-
cibas atlayja (“Nivalin”) ir pieskirta saskana ar
Direktivas 6. panta 1. punktu. Ta tas nav $aja
gadijuma.

49. Treskart, Generics uzskata, ka ta 10. panta
1. punkta interpretacija atbilstot ari Padomes
Regulai (EEK) Nr. 1768/92 par papildu
aizsardzibas sertifikata [“SPC”] izstradi
zalem? (ko Tiesa ir interpretéjusi lieta
Novartis u.c. ¥). Saskana ar §is regulas

26 — 1992. gada 18. janija Regula (OV L 182, 1. Ipp.).
27 — 2005. gada 21. aprila spriedums apvienotajas lietas C-207/03
un C-252/03 (Krajums, I-3209. Ipp.).
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3. panta b) punktu atlauja laist tirga produktu,
kas pieskirta atbilstosi Austrijas valsts tiesibu
aktiem, noteiktiem mérkiem ir jauzskata par
atlayju, kas pieskirta atbilsto$i Direk-
tivai 65/65.

50. Tomer es piekritu Shire un Janssen-Cilag,
un Apvienotas Karalistes valdibai, ka S$ai
regulai ir pilnigi citi mérki neka Direktivai %,
jo SPC ir ka sava veida patenta aizsardzibas
laika pagarinajums. Turklat ar Regulu
Nr. 1768/92 ir pienemti noteikumi attieciba
uz Austriju, Zviedriju un Somiju, kas atskiras
no visparéjiem noteikumiem saskana ar
Direktivu. Es piekritu Apvienotas Karalistes
valdibas analizei: tas, ka regula bija paredzétas
skaidri izteiktas normas, lai noteiktu, ka pirms
pievienosanas atlauja ir jauzskata par atlauju,
kas ir saskana ar Direktivu, tikai pierada, ka
$ads iespaids nevar rasties no pasas Direktivas,
kura sadas normas nav.

28 — Sis regulas mérkis vismaz daléji ir kompensét farmacijas
uznémumiem laika posmu starp patenta pieteikuma aizpil-
disanu un atlaujas laist produktu tirga pieskirsanu.
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51. Ceturtkart, Generics apgalvo, ka no judi-
kataras izriet, ka atteikums pieskirt tirdznie-
cibas atlayju zalém, kuru aktiva viela ir
importéta no citas dalibvalsts ($aja gadijuma
Belgijas, kur Generics iegiust galantamina
hidrogénbromidu), laika, kad tirdzniecibas
atlayja $im produktam ir pieskirta eksporta
dalibvalsti (Belgija) un importa dalibvalsti
(Apvienotaja Karalisté), ir precu brivas
aprites ierobezojums, kas ir pretruna EKL
28. pantam. Turklat $ads ierobezojums nav
attaisnojams ar sabiedribas veselibu, jo galan-
tamins ir lietots Eiropa jau vairakus gadu
desmitus un EEZ kops 1994. gada.

52. Saja zina es uzskatu, ka ir pietiekami
noradit sekojo$o. Kaut ari saskana ar Direk-
tivas preambulas otro apsvérumu “sabiedribas
veselibas aizsardziba [ir] pamatmerkis”,
tre$aja apsvéruma ir noteikts, ka “$is meérkis
jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavés farma-
cijas rapniecibas attistibu vai zalu tirdzniecibu
Kopiena”. Savstarpéjas atziSanas procediras
pamata ir dalibvalstu savstarpéja uzticiba,
kurai nepieciesams, lai ar Kopienu zalu
tiesisko reguléjumu butu pilniba saskanoti
zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas nosa-
cljumi®. Tas nozimé, ka Kopienu noteikumi

29 — Skat. generaladvokata Bota [Bot] secinajumus lieta C-452/06
Synthon (2008. gada 16. oktobra spriedums lieta, Krajums,
1-7681. Ipp., 65. un 66. punkts).
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un $aja gadijuma it ipasi Direktivas 10. pants ir
japieméro tiesi un veida, kuru es ieprieks$
pieradiju. Citadi tiktu grauta visa saskanota
sistéma un ta rezultaita — zalu briva aprite
Kopiena.

53. Péc Generics argumentu aplukos$anas es
vélétos noradit, ka piemérojamo noteikumu
interpretacija, kuru es piedavaju $ajos secina-
jumos®, ir pamatota ari ar attieciga tiesiska
regulé§juma vesturisko izskati$anu, seviski
10. panta sakotnéjo formulégjumu pirms ta
grozi$anas ar Direktivu 2004/27. 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) dala bija
paredzéts, ka “patentétas zales péc butibas ir
lidzigas zalém, kas saskana ar spéka esosajiem
Kopienu noteikumiem vismaz seSus gadus ir
atlautas Kopiena un ko tirgo dalibvalsti, kura
ir iesniegts pieprasijums” 3'. Man japiebilst, ka
to noradija Komisija, ka nav nevienas norades,
ka, pienemot Direktivu 2004/27, Kopienas
likumdevéjs butu véléjies mainit $o sistémas
aspektu.

30 — Skat. ieprieks 28.—36. punktu.
31 — Mans izcélums.

54. Lai nedaudz izskaidrotu pamata pravas
apstaklus, ka to piebilda Shire un Janssen-
Cilag, var tapat noradit, ka Direktivas 75/319
39. panta 2. punkta bija noteikts, ka dalibval-
stis sistematiski apstiprina vai uzlabo vecos
apstiprindjumus, lai tos varétu uzskatit par
atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Direk-
tivu 65/65.

55. No iesniedzéjtiesas lémuma ir skaidrs, ka
1983. gada Austrijas Arzneimittelgesetz (Zalu
likums), kas grozits 1988. gada, atlava turpinat
saskana ar iepriekséjo valsts tiesisko regulée-
jumu pieskirto atlauju derigumu, bet neprasija
formalu $o atlauju “apstiprinasanu”. Tomeér
1993. gada Arzneimittelgesetz grozijumos bija
paredzéta veco atlauju parskatiSana. Attieciba
uz $im zalém parejas noteikumos bija pare-
dzéti Veselibas ministra noteikumi, kuri
precizétu dokumentu iesnieg$anai pieméro-
jamos laikus. Tomér $adi noteikumi izdoti
netika 2.

32 — Noteikums par veco apstiprindjumu atjaunosanu velak tika
grozits 2004. gada, péc tam, kad bija anuléta “Nivalin”
pieskirta Austrijas atlauja.
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56. Turklat jautdjumu par iepriekséjam
lietam, kuras neatbilda Direktivas 65/65
4. panta prasibam, noreguléja §is direktivas
1993. gada grozijumi. Ar Direktivu 93/39
starp Direktivas 65/65 4. panta pirmo un
otro dalu tika pievienota $ada dala: “attieciba
uz §is Direktivas ievieSanas datuma atlautajam
zalém dalibvalsts, ja nepieciesams, $§o normu
pieméro tirdzniecibas atlaujas piecu gadu
atjaunosanas laika, kas paredzéts 10. pantd”.
Batiba atlaujas turétdjam bija pienakums
atjaunosanas laika pieradit, ka atlauja un tas
dokumentacija atbilda taja bridi spéka
eso$ajam Kopienu prasibam attieciba uz zalu
apstiprinasanu. Si prasiba Austrijas tiesibas
tika ieviesta ar 1993. gada grozijumiem
Arzneimittelgesetz. Tomeér “Nivalin” atlaujas
nekad netika atjaunotas un lidz ar to doku-
mentacija nekad netika atjaunota, lai atbilstu
Direktivas 65/65 4. pantd paredzétajam
prasibam.

57. Visbeidzot, lai gan neviens no ieprieks
apskatitajiem Generics argumentiem neizra-
dijas noderigs $aja lieta, es uzskatu, ka viens
jautajums var nakt tam paligd un tas ir
jautgjums par “Reminyl” 1. jautajuma
e) punkta. Saja minéta jautdjuma dala valsts
tiesa jauta, vai Generics palidz tas, ka “saskana
ar Direktivas 2001/83 6. pantu atlauju sanéma
un ES tirga tika laists produkts, kura sastava ir
ta pati aktiva viela”.
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58. Manuprat, Komisija neapsaubami pareizi
uzskata, ka “Reminyl” atlauja Zviedrija patiesi
dod tiesibas $o produktu lietot ka genérisko
zalu atsauces (references) zales, bet tikai ar
noteikumu, ka (abi produkti ir bioekviva-
lenti ** un) piemérojamais aizsardzibas laiks ir
beidzies. Lai gan $is nosacijums faktu pamata
lieta iestasanas laika nebija izpildits, Shire un
Janssen-Cilag tiesas sédé apliecindja, ka
ekskluzivitates periods dalibvalstis, kuras tas
bija aizsargats se$us gadus, jau bija beidzies un
2010. gada 1. marta tas beigsies arl Apvieno-
taja Karalisté.

59. Nemot véra atbildi uz pirmo jautajumu,
uz otro jautdjumu nav jaatbild *.

33 — Attieciba uz jautajumu, kad zales ir “péc butibas lidzigas”,
skat. judikataru saistiba ar Generics un, pieméram, neseno
spriedumu iepriek§ 8. zemsvitras piezimé minétaja lieta
Approved Prescription Services, 17. punkts. Divi produkti ir
biologiski lidzveértigi (bioekvivalenti) viens otram, kad tiem ir
vienada biologiska pieejamiba, tas ir, tie tiek absorbeéti
kermeni un nogadati uz iedarbibas vietu vienada atruma un
apmera. Skat. generaladvokata Dzeikobsa secinajumus
iepriek§ 8. zemsvitras piezimé minétaja lieta Approved
Prescription Services. Skat. ari generaladvokata Bota secina-
jumus ieprieks 29. zemsvitras piezimé minétaja lieta Synthon,
35. zemsvitras piezime.

34 — Tade]l netiek apskatiti ari lietas dalibnieku apsvérumi
attieciba uz otro jautajumu.
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IV — Secinajumi

60. Lidz ar to es uzskatu, ka Tiesai uz High Court of Justice of England and Wales
(Apvienota Karaliste) uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem ir jaatbild sadi:

ja zales, uz kuram neattiecas Padomes 1993. gada 22. julija Regulas (EEK) Nr. 2309/93,
ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales un
veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas agentaru, pielikums, tika
laistas dalibvalsts (Austrijas) tirgti saskana ar $is valsts atlauju pieskir$anas procediru
pirms $is dalibvalsts pievienosanas EEZ vai Kopienai un attieciga produkta
dokumentacija péc $is dalibvalsts pievienosanas Eiropas Ekonomikas zonai (EEZ) un
Kopienai nav atjauninata saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 65/65 (tagad Direktiva 2001/83) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, $is zales nevar uzskatit par “atsauces
(references) zalém, kam saskana ar 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti”
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta izpratné.

Tomér, ja zalém, kuras ir ta pati aktiva viela, péc tam ir pieskirta atlauja
Direktivas 2001/83 6. panta izpratné un tas ir laistas tirgit Kopiena, $is zales var but
atsauces (references) zales Direktivas 2001/83 10. panta mérkiem ar nosacijumu, ka
aizsardzibas laiks ir beidzies un ir pieradits, ka $is zales ir genérisko zalu bioekvivalents.
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