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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)

2014. gada 23. oktobri*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Tiesibu aktu tuvinasana — Ruapniecibas politika — Direktiva
2001/83/EK — Cilvekiem paredzétas zales — 6 pants — Tirdzniecibas atlauja — 8. panta 3. punkta
i) apakspunkts — Pienakums atlaujas pieteikumam pievienot farmaceitisko testu, pirmsklinisko testu
un kliniskas izpétes rezultatus — Atkapes saistiba ar pirmskliniskajiem testiem un klinisko izpéti —

10. pants — Genériskas zales — “Atsauces zalu” jédziens — Atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas
ipasnieka subjektivas tiesibas apstridét $o pirmo minéto zalu genérisko zalu tirdzniecibas atlauju —
10.a pants — Zales, kuru aktivas vielas Eiropas Savieniba medicina ir plasi lietotas vismaz desmit
gadus — lespéja zales, kuru atlauja ir izsniegta, nemot véra 10.a panta paredzéto atkapi, izmantot ka
atsauces zales, lai sanemtu genérisko zalu tirdzniecibas atlauju

Lieta C-104/13

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Augstakas tiesas Senats

(Latvija) iesniedza ar lemumu, kas pienemts 2013. gada 26. februari un kas Tiesa registréts 2013. gada

4. marta, tiesvediba

AS “Olainfarm”

pret

Latvijas Republikas Veselibas ministriju,

Zalu valsts agentaru,

piedaloties

AS “Grindeks”.

TIESA (piekta palata)

sada sastava: palatas priekssédétajs T. fon Danvics [T. von Danwitz], tiesnesi K. Vajda [C. Vajdal,
A. Ross [A. Rosas], E. Juhass [E. Juhdsz] un D. Svabi [D. Svdby] (referents),

generaladvokats N. Vals [N. Wahl],
sekretars V. Turé [V. Tourrés], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2014. gada 20. marta tiesas sédi,

* Tiesvedibas valoda — latviesu.
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nemot véra apsvérumus, ko sniedza:
— AS “Olainfarm” varda — M. Grudulis, advokats,

— AS “Grindeks” varda — valdes priekssédétajs J. Bundulis, kam palidz D. Lasmanis, advokats, ka ari
L. Jagere un Z. Sedlova,

— Latvijas valdibas varda — I. Kalnin$ un M. Osleja, parstaviji,
— Igaunijas valdibas varda — M. Linntam, parstave,

— Italijas valdibas varda — G. Palmieri, parstave, kam sakotnéji palidzéja G. De Socio, vélak —
G. Fiengo, avvocati dello Stato,

— Eiropas Komisijas varda — A. Sipos un A. Sauka, ka ari M. Simerdovd, parstavji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2014. gada 20. maija tiesas sédé,

pasludina So spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém (OV L 311, 67. lpp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada
13. novembra Regulu (EK) Nr. 1394/2007 (OV L 324, 121. lpp., un labojums — OV 2009, L 87,
174. lpp.; turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”).

Sis liagums ir iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp AS “Olainfarm” (turpmak teksta — “Olainfarm”) un
Latvijas Republikas Veselibas ministriju un Zalu valsts agentiru par pédéjas lémumu pieskirt

AS “Grindeks” (turpmak teksta — “Grindeks”) tirdzniecibas atlauju (turpmak teksta — “TA”) atsauces
zalu, kuru TA pieder “Olainfarm”, genériskajam zalém.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Direktivas 2001/83 preambula ir ietverti sadi apsvérumi:
u[“]

(2) Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabat visu to noteikumu pamatmérkim, kas reglamenté zalu
razosanu, sadali un izmantosanu.

(3) Sis mérkis tomeér jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavés farmacijas ripniecibas attistibu vai zalu
tirdzniecibu Kopiena.

(9) Pieredze liecina, ka ieteicams precizét gadijumus, kuros nav jaiesniedz toksikologisko un
farmakologisko parbauzu vai kliniskas izpétes rezultati, lai iegiitu atlauju zalém, kas ir gluzi
lidzigas atlautam zalém, vienlaikus neradot neizdevigus apstaklus novatoriskiem uznémumiem.
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(10) Sabiedriskas kartibas iemeslu dél tomeér parbaudes ar cilvekiem vai dzivniekiem bez seviski
svariga iemesla neveic.

[.]"

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivas 2004/27/EK, ar kuru groza
Direktivu 2001/83 (OV L 136, 34. lpp.), preambulas 14. apsvérums ir $ads:

“Genériskas zales ir zalu tirgus nozimigaka dala, tadél ir jasekmé to piekluve Kopienas tirgum, nemot
véra ieguto pieredzi. [..]”

Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta ir noteikts:
“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirga, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
[TA] saskana ar So direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar [Eiropas Parlamenta un Padomes

2004. gada 31. marta] Regulu (EK) Nr. 726/2004(, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136,

1. Ipp.)] [..]
["].n
Sis direktivas 8. panta ir noteikts:

“1. Lai iegttu [TA] neatkarigi no [Regula Nr. 726/2004] noteiktas procediras, jaiesniedz pieprasijums
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

[]
3. Pieprasjjumam pievieno $adus datus un dokumentus, ko iesniedz saskana ar I pielikumu:
(]
i)  rezultati, kas iegati:
— farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikrobiologiskajos) testos,
— pirmskliniskajos (toksikologiskajos un farmakologiskajos) testos,
— Kkliniskaja izpété;
[.]”

Direktiva 2001/83, ipasi tas 10. un 10.a panta, ir paredzéti sadi atseviski iznémumi no tas 8. panta
3. punkta i) apak$punkta noteikta pienakuma:

“10. pants

1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apak$punkta prasibam un neierobezojot tiesibu aktus, kas
attiecas uz rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, nav japrasa pieteikuma iesniedzéjam sniegt
pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes rezultatus, ja vin$ var pieradit, ka zales ir genériskas atsauces
(references) zalém, kam saskana ar 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti vai Kopiena vismaz uz
astoniem gadiem.
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Genériskas zales, kam pieskirta atlauja saskana ar $o noteikumu, nevar laist tirgd, lidz nav pagajusi
desmit gadi no sakotnéjas atlaujas pieskirsanas atsauces (references) zalém.

(]

Otraja dala minéto desmit gadu ilgo laika posmu var pagarinat maksimali lidz vienpadsmit gadiem, ja
pirmo astonu gadu laika no Siem desmit gadiem [TA] turétajs ieghst atlauju attieciba uz vienu vai
vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam, saistiba ar kuram zinatniskas noveértésanas laika pirms
registrésanas zales ir izradijusas ievérojami kliniski labakas, salidzinot ar eso$ajam terapijam.

2. Saja panta:

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

b) “geneériskas zales” ir zales, kuras ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un
tada pati zalu forma ka atsauces (references) zalém un kuru bioekvivalence ar atsauces
(references) zalém ir pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas pétijumos. Dazadi sali, esteri,
éteri, izoméri, izoméru maisijumi, salikumi vai aktivo vielu atvasinajumi jauzskata par to pasu
aktivo vielu, ja vien tie butiski neatskiras péc to ipasibam saistiba ar to dro$umu un/vai
labvértibu. Sados gadijumos pieteikuma iesniedzéjam jasniedz papildinformacija, kas pierada
atlautas aktivas vielas dazadu salu, esteru vai atvasindgjumu dro$sumu un/vai labvértibu. Par vienu
un to pasu zalu formu var uzskatit dazadas zalu formas ar atru aktivas vielas atbrivosanu iekskigai
lietosanai. Pieteikuma iesniedzéjam nav javeic biologiskas pieejamibas pétjjumi, ja vin$ var pieradit,
ka genériskas zales atbilst attiecigajiem kritérijiem, kas noteikti atbilstosajas siki izstradatajas
pamatnostadnés.

[.]

5. Ja ir iesniegts pieteikums par medicina plasi lietotas vielas jaunu indikaciju, papildus 1. [punkta]
paredzétajiem noteikumiem ir japieskir vienu gadu ilgs nekumulativs laika posms saistiba ar
ekskluzivam tiesibam uz datiem ar nosacijumu, ka par jauno indikaciju veicami nozimigi pirmskliniski
vai kliniski pétijumi.

6. Vajadzigo pétijumu un izpétes veiksana, lai nodrosinatu 1., 2., 3. un 4. punkta piemérosanu un no
tiem izrietosas praktiskas prasibas, nav uzskatama par tadu, kura ir pretruna [..] patenttiesibam vai
zalu papildu aizsardzibas sertifikatiem.

10.a pants

Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apak$punkta un neierobezojot tiesibu aktus, kas attiecas uz
rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, pieteikuma iesniedzéjam nav jasniedz pirmsklinisko
testu un kliniskas izpétes rezultati, ja vin$ var pieradit, ka Kopiena zalu aktivas vielas ir medicina plasi
lietotas vielas vismaz desmit gadus, to labvértiba ir atzita un droSuma limenis ir pienemams, nemot
véra tos nosacijumus, kas paredzéti I pielikuma. Sada gadijuma testa un izpétes rezultitus aizstaj ar
attiecigu zinatnisku literataru.”

Direktivas 2001/83 I pielikuma II dalas 1. sadala attiecas uz ipaSam prasibam saistiba ar TA
pieteikumu, kas iesniegti, piemérojot tas 10.a pantu, dokumentaciju. Saja sadala ir noteikts:

“Uz zalém, kuru aktiva(-as) viela(-as) tiek plasi lietota(-as) medicina atbilstigi [10.a pantam] un kuru
iedarbigums ir atzits un drosibas limenis ir pienemams, attiecas $adi Ipasi noteikumi.
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Pieteikuma iesniedzéjs iesniedz $a pielikuma I dala aprakstito 1., 2. un 3. moduli [(kas attiecas uz,
attiecigi, administrativo informaciju, kopsavilkumiem un Kkimisko, farmaceitisko un biologisko
informaciju par zalém, kas satur kimiski un/vai biologiski aktivas vielas)].

4. un 5. moduli [(kas attiecas uz, attiecigi, zinojumiem par pirmsklinisko izpéti un zinojumiem par
klinisko izpéti)] siki izstradata zinatniska bibliografija norada pirmskliniskos un kliniskos raditajus.

Lai pieraditu plaso lietosanu medicina, pieméro sadus ipasus noteikumus:
a) Faktori, kas janem véra, lai pieraditu zalu komponentu plasu lietosanu medicina, ir $adi:
— laiks, cik ilgi viela ir lietota,
— vielas lietosanas kvantitativie aspekti,
— zinatniska ieinteresétiba vielas lietosana (atspogulota publicéta zinatniskaja literatara) un
— zinatnisko novértéjumu saskaniba.

b) Pieteikuma iesniedzéja iesniegtajai dokumentacijai jaattiecas uz visiem drosibas un/vai iedarbiguma
novértéjuma aspektiem un jaietver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to, nemot véra
pétjjumus pirms laiSanas tirgd un péc tas un publicéto zinatnisko literatiru par pieredzi
epidemiologiskos pétljumos un jo ipasi salidzino$os epidemiologiskos pétijumos. Jadara zinama
visa dokumentacija neatkarigi no ta, vai ta ir zaléem labvéliga vai nelabvéliga. Attieciba uz
noteikumiem par “plasu lietosanu medicind” jo ipasi ir japrecizé, ka “bibliografiska atsauce” uz
citiem pieradijumu avotiem (pétjjumi péc laiSanas tirgd, epidemiologiskie pétijumi utt.) un nevis
tikai uz datiem, kas saistiti ar testiem un izpéti, var but derigs preparata drosibas un iedarbiguma

apliecinajums, ja pieteikuma $o informacijas avotu izmanto$ana ir pietiekami paskaidrota un
pamatota.

[.]"

Latvijas tiesibas

Direktivas 2001/83 10. un 10.a panta noteiktas atkapes Latvijas tiesibas ir transponétas ar Ministru
kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu Nr. 376 “Zalu registréSanas kartiba” (turpmak teksta —
“Noteikumi Nr. 376”) 28. punktu.

Farmacijas likuma 31. panta ir noteikts:

“Zalu registracija tiek apturéta vai anuléta, ja:

(]

4) iesniegta nepatiesa informacija vai registracijas dokumentacija informacija nav pilniga, vai nav

izdarita zalu un to sastavdalu kontrole atbilstosi registracijas dokumentacija noraditajai
informacijai;

6) ir tiesas spriedums par intelektuala ipasuma tiesibu parkapumiem;
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7)  zalu registracijas dokumentacija neatbilst [Savienibas] tiesibu aktu prasibam;

[.].”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

2003. gada “Olainfarm” Latvija, pamatojoties uz tobrid $aja dalibvalsti piemérojamo tiesisko
reguléjumu, kas tikai dalgji atbilda $aja laika spéka esoSajam Kopienu tiesibam, registréja zales
“NEIROMIDIN”.

2008. gada  “Olainfarm” sanéma So zalu TA  minétaja  dalibvalsti  atbilstosi
Direktivas 2001/83 10.a pantam, jo $i sabiedriba pieradija, ka $o zalu aktivas vielas Kopienas medicina
ir plasi lietotas vismaz desmit gadus.

2011. gada “Grindeks”, kura sava TA pieteikuma ka atsauces zales Direktivas 2001/83 10. panta
izpratné bija miné&jusi “NEIROMIDIN”, no Zalu valsts agentiiras sanéma TA genériskam zalém
“IPIDAKRINE-GRINDEKS”.

“Olainfarm” $o pédéjo minéto TA apstridéja Latvijas Republikas Veselibas ministrija un lidza to atcelt,
noradot, ka atsauces zalu registracijas dokumentacija neatbilst Savienibas tiesibu prasibam saistiba ar
TA genériskam zalém. Si sadziba tika noraidita, pamatojoties uz to, ka atsauces zalu TA ipasniekam
neesot subjektivu tiesibu apstridét TA, kas izsniegta $o zalu genériskam zalém.

Tad “Olainfarm” céla prasibu par “IPIDAKRINE-GRINDEKS” TA atcel$anu.

Saja prasiba “Olainfarm” norada, ka tai ka atsauces zalu razotajam esot subjektivas tiesibas apstridét
prettiesiskas prieksrocibas, kadas, ka ta uzskata, ir pieskirtas attiecigajam genérisko zalu razotajam.

Batiba “Olainfarm” uzskata, ka zales, kas ir TA priek$mets, piemérojot Direktivas 2001/83 10.a pantu,
neietilpst “atsauces zalu” jédziena $is direktivas 10. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratné. Si tiesibu
norma esot jainterpreté Sauri, tadéjadi par atsauces zalém varot uzskatit tikai tas, kuru TA ir izsniegta,
ievérojot minétas direktivas 8. panta uzskaititos nosacijumus, ari to, ka atbilstosi tas I pielikumam ir
jaiesniedz pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes rezultati.

Atbildétaji pamatlieta un “Grindeks” norada, ka TA izsniegSana genériskam zalém neietekméjot
atsauces zalu razotaja tiesibas.

Turklat TA izsniegsana “IPIDAKRINE-GRINDEKS” esot notikusi tiesiski, jo, ta ka 2008. gada otra TA
“NEIROMIDIN” tika izsniegta atbilstosi Direktivai 2001/83, esot izpilditi nosacijumi, lai $is pédéjas
minétas zales jebkur$ zalu razotajs varétu izmantot ka atsauces zales, piemérojot $is direktivas
10. pantu. Saja saistiba “Grindeks” norada, ka “Olainfarm” pieskirtais attiecigo atsauces zalu datu
aizsardzibas laikposms ir beidzies. Turklat, nemot véra, ka nav iespéjams sanemt vairakas TA vienam
un tam pasam zalém, atsauces zalu razotajs veltigi veiktu jaunus pirmskliniskos testus un klinisko
izpéti un méginatu iegit jaunu aizsardzibas laikposmu, kas attiecoties tikai uz patiesi jaunam
aktivajam vielam un kuru varot sanemt tikai vienu reizi.

Visbeidzot, Zalu valsts agentira atsaucas uz Eiropas Komisijas 2005. gada novembri publicéto
pamatnostadnu dokumenta “Pazinojums pieteicéjiem. 2.A séjums: Procedira tirdzniecibas atlaujas
sanems$anai. 1. nodala. Tirdzniecibas atlauja” (Notice to applicants Volume 2A Procedures for
marketing authorisation Chapter 1 Marketing Autorisation) 5.3.1. punktu, saskana ar kuru atsauces
zales ir jaregistré atbilstosi Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktam un 10.a, 10.c vai 10.d pantam.
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Iesniedzéjtiesa uzskata, ka no $is direktivas skaidri neizriet ne tas, ka atsauces zalu razotajam butu
subjektivas tiesibas iebilst pret TA izsniegsanu genériskam zalém, ne tas, ka zales, kas ir TA
priekSmets, piemérojot minétas direktivas 10.a pantu, varétu tikt izmantotas ka atsauces zales, lai
sanemtu TA genériskam zalém.

Sajos apstaklos Augstakas tiesas Senats noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“l) Vai [..] Direktivas 2001/83[..] 10. pants vai kada cita norma [ir] interpretéjama tadéjadi, ka
[A] zalu[, kas registrétas, pamatojoties uz ta pieteikumu,] razotajam ir subjektivas tiesibas
parsudzét kompetentas iestades lémumu, ar kuru registrétas cita zalu razotaja genériskas zales,
par atsauces zalém izmantojot [minétas A] zales? Citiem vardiem, vai no $as direktivas izriet
atsauces zalu razotaja tiesibas uz lietas izskati$anu tiesa, lai parbauditu, vai genérisko zalu razotajs
likumigi un pamatoti atsaucies uz atsauces zalu razotaja registrétajam zalém, pamatojoties uz
minétas direktivas 10. panta minétajiem apsvérumiem?

2) Ja atbilde uz pirmo jautajumu ir pozitiva, vai [Direktivas 2001/83] 10. un 10.a panta normas ir
interpretéjamas tadéjadi, ka zales, [kuru aktivas vielas] registrétas atbilsto$i minétas direktivas
10.a pantam ka plasi lietotas zales, var tikt izmantotas par atsauces zalém 10. panta 2. punkta
a) apakspunkta izpratné?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par otro jautajumu

Uzdodot otro jautdjumu, kas ir jaizskata ka pirmais, pamatojoties uz apsvérumiem, kurus
generaladvokats ir noradijis savu secinadjumu 19. punkta, iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai “atsauces
zalu” jédziens Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratné ir jainterpreté tadéjadi,
ka taja ietilpst zales, kuru TA ir izsniegta, pamatojoties uz $is direktivas 10.a pantu.

“Atsauces zalu” jédziens §is direktivas 10. panta 2. punkta a) apak$punkta ir definéts ka zales, kuram
saskana ar minétas direktivas 8. pantu ir izsniegta atlauja tas 6. panta izpratné.

Nosakot atkapi no Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta i) apak$punkta, tas 10.a panta ir noteikts, ka
attiecigo zalu TA pieteikuma iesniedzéjam nav jaiesniedz pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes
rezultati, bet tas tos var aizvietot ar attiecigu zinatnisku literatiru, ja tas pierada, ka So zalu aktivas
vielas ir Savienibas medicina plasi lietotas vielas vismaz desmit gadus, to labvértiba ir atzita un
dro$uma limenis ir pienemams, nemot véra §is direktivas I pielikuma paredzétos nosacijumus.

Tadéjadi ar Direktivas 2001/83 10.a pantu pieteikuma iesniedzéjs tiek atbrivots no viena no $is
direktivas 8. panta noteiktajiem pienakumiem TA sanemsanai tas 6. panta izpratné. Tadéjadi zales,
kuru TA ir izsniegta, piemérojot §is direktivas 10.a pantu, jo $is atlaujas pieteicéjs ir izmantojis $aja
panta paredzéto atkapi un turklat ir izpildijis visus citus minétas direktivas 8. panta noteiktos
pienakumus, ir jauzskata par zalém, kuram saskapa ar $is direktivas 8. pantu ir izsniegta atlauja
minétas direktivas 6. panta izpratné.

Saja zina ir janorada, pirmkart, ka TA pieteikuma iesniedzéju pienakuma pievienot pieteikumam
Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta i) apak$punkta minétos pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes
rezultatus meérkis ir sniegt pieradijumus par attiecigo zalu drosibu un labvértibu ($aja zina skat.
spriedumu Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, 22. punkts un taja minéta judikatara).
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Otrkart, ipasi nemot véra, ka sabiedribas veselibas aizsardzibai, ka tas ir noteikts Direktivas 2001/83
preambulas 2. apsvéruma, jabut visu to noteikumu pamatmérkim, kas reglamenté zalu razosanu un
sadali, jédziens “atsauces zales” §is direktivas 10. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratné nevar tikt
interpretéts tadéjadi, ka Saja panta paredzéta saisinata procedura izpaustos ka zaléem noteikto drosibas
un labvértibas prasibu mikstinasana (spriedums Generics (UK), EU:C:2009:379, 24. punkts un taja
minéta judikatara). Tadéjadi, lai TA genériskam zalém varétu tikt pieskirta, izmantojot So saisinato
proceduru, ir svarigi, lai ar atlaujas pieteikumu saistitas kompetentas iestades riciba paliktu visi dati un
dokumenti attieciba uz atsauces zalém, kas pierada to drosibu un labvértibu ($aja zina skat. spriedumu
Generics (UK), EU:C:2009:379, 25. punkts un taja minéta judikatara).

Attieciba uz Direktivas 2001/83 10.a pantu ir jakonstaté, pirmkart, ka taja noteikta procedara nekadi
neatvieglo drosibas un labvértibas normas, kuram zalém ir jaatbilst, bet ta mérkis ir tikai saisinat TA
pieteikuma sagatavo$anas laikposmu, atbrivojot pieteikuma iesniedzéju no piendkuma veikt
Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta i) apak$punktd noraditos pirmskliniskos testus un klinisko
izpéti, ciktal, ievérojot §is direktivas I pielikuma II dalas 1. sadala noraditas prasibas, var tikt pieradits,
ka $i izpéte ir veikta ieprieks un ka ar to ir pieradits, ka attiecigo zalu sastavdala vai sastavdalas atbilst
minétaja 10.a panta noraditajiem kritérijiem (saistiba ar salidzinamu tiesibu normu Padomes 1965. gada
26. janvara Direktiva 65/65/EEK par to normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas
attiecas uz zalem (OV 1965, L 22, 369. lpp.), kas grozita ar Padomes 1986. gada 22. decembra Direktivu
87/21/EEK (OV 1987, L 15, 36. lpp.), skat. spriedumu Scotia Pharmaceuticals, C-440/93,
EU:C:1995:307, 17. punkts). Attiecigi, ka generaladvokats noradijis savu secinajumu 39. punkta, $adas
zales tiek laistas tirga tikai péc tam, kad kompetenta iestade ir parbaudijusi to droSumu un labvértibu.

Otrkart un secigi TA, kas izsniegta zalém, piemérojot minéto 10.a pantu, dokumentos ir ietverta visa
nepieciesama informacija un dokumenti, lai pieraditu $o zalu drosumu un labvértibu.

Attiecigi nav skérslu tam, lai $is zales varétu tikt izmantotas ka atsauces zales genérisko zalu TA
sanemsanai.

Tadéjadi uz otro jautdjumu ir jaatbild, ka “atsauces zalu” jédziens Direktivas 2001/83 10. panta
2. punkta a) apak$punkta izpratné ir jainterpreté tadéjadi, ka taja ietilpst zales, kuru TA ir izsniegta,
pamatojoties uz §is direktivas 10.a pantu.

Par pirmo jautdjumu

Uzdodot pirmo jautajumu, iesniedzéjtiesa vaica, vai tadu zalu razotajam, kuras cits razotajs izmanto ka
atsauces zales, lai sanemtu TA genériskam zalém, piemérojot Direktivas 2001/83 10. pantu, no Sis
direktivas izriet tiesibas vérsties tiesa, lai parbauditu, vai So genérisko zalu razotajs ir likumigi un
pamatoti atsaucies uz vina zalém atbilsto$i minétajam 10. pantam.

Vispirms ir jakonstaté, ka Direktivas 2001/83 ietvaros TA izsnieg$anas procedura tiek uzskatita par
divpuséju procediru, ieklaujot taja tikai pieteicéju un kompetento iestadi (péc analogijas skat.
spriedumu Olivieri/Komisija un EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, 94. punkts), un ka $aja direktiva nav
nevienas tieSas normas saistiba ar TA, kas izsniegta par sakotnéjam zalém, ipasniekam esosam tiesibam
celt prasibu par kompetentas iestades lémumu, ar kuru, piemérojot minétas direktivas 10. pantu, ir
izsniegta TA genériskam zalém, kuram $is sakotnéjas zales tiek izmantotas ka atsauces zales.

Tomer atbilstosi Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (turpmak teksta — “harta”) 47. pantam tiesibas

uz efektivu tiesibu aizsardzibu tiesa ir ikvienai personai, kuras tiesibas, kas garantétas Savienibas
tiesibas, tikusas parkaptas.
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Tadéjadi jasaprot, ka pirmais jautajums batiba attiecas uz to, vai Direktivas 2001/83 10. pants, lasot to
kopa ar hartas 47. pantu, ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to zalu, kuras, iesniedzot TA pieteikumu,
pamatojoties uz $o 10. pantu, ir izmantotas ka atsauces zales cita razotdja genériskam zalém,
ipasniekam ir pieskirtas tiesibas celt prasibu par kompetentas iestades lémumu, ar kuru ir pieskirta
TA $im pédéjam zalém.

Saja saistiba ir janorada, ka Direktivas 2001/83 10. panta ir paredzéti apstakli, kad zalu TA ipasnieks
nevar iebilst pret to, ka citu zalu razotajs atsaucas uz $o pirmo zalu TA pieteikuma dokumentacija
ietverto pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes rezultatiem ta vieta, lai pats sadu izpéti veiktu noliaka
sanemt TA $im citam zalém. No ta izriet, ka ar minéto pantu pirmo zalu TA ipasniekam ir attiecigi
pieskirtas tiesibas pieprasit, lai tiktu ievérotas saistiba ar siem apstakliem noteiktas prieksrocibas.

Tadéjadi, neierobezojot tiesibu aktus, kas attiecas uz rtpnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu,
zalu TA ipasniekam ir tiesibas pieprasit, lai atbilstosi §is direktivas 10. panta 1. punkta pirmajai, otrajai
un piektajai dalai $is zales netiktu izmantotas ka atsauces zales, lai atlautu cita razotaja zalu laiSanu
tirgh, pirms ir beidzies astonu gadu termins$ kops $is TA izsniegSanas, vai lai zales, kuru laiSana tirg
tikusi atlauta, pamatojoties uz $o pantu, netiktu tirgotas, pirms ir beidzies desmit gadu termins, kuru
ir iespéjams pagarinat lidz vienpadsmit gadiem, péc minétas TA izsniegsanas. Tapat minétais ipasnieks
var pieprasit, lai, piemérojot $o 10. pantu, ta zales netiktu izmantotas nolaka sanemt TA zalém, kuram
ta zales nevar tikt uzskatitas par atsauces zalem minéta 10. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratné, ka
“Olainfarm” norada iesniedzéjtiesa, vai kas neatbilst nosacijumam par lidzibu pédéjam minétajam zalém
saistiba ar aktivo vielu sastavu un zalu formu, ka tas izriet no minétas direktivas 10. panta 2. punkta
b) apakspunkta.

Zalu, kas tiek izmantotas ka atsauces zales, iesniedzot uz Direktivas 2001/83 10. pantu balstitu TA
pieteikumu, TA ipasniekam tadéjadi saskana ar So pantu, lasot to kopa ar hartas 47. pantu, ir jaatzist
tiesiska aizsardziba saistiba ar $o prieksrocibu ievérosanu.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz pirmo jautajumu ir jaatbild, ka
Direktivas 2001/83 10. pants, lasot to kopa ar hartas 47. pantu, ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to zalu,
kuras, iesniedzot TA pieteikumu, pamatojoties uz $o 10. pantu, ir izmantotas ka atsauces zales cita
razotaja genériskam zalém, TA ipasniekam ir atzitas tiesibas celt prasibu par kompetentas iestades
lémumu, ar kuru ir pieskirta TA $Im pédéjam zalém, ja vien tas rikojas, lai iegitu tiesisko aizsardzibu
prieksrocibai, kas $im ipagniekam ir atzita $aja 10. panta. Sadas tiesibas celt prasibu it ipasi ir tad, ja
minétais ipasnieks pieprasa, lai, piemérojot $o 10. pantu, ta zales netiktu izmantotas nolaka sanemt TA
zalem, kuram ta zales nevar tikt uzskatitas par atsauces zalém minéta 10. panta 2. punkta
a) apakspunkta izpratné.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta
lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav
minéto lietas dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (piekta palata) nospriez:

1) “Atsauces zalu” jédziens Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvéekiem paredzétam zalem, kas grozita
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra Regulu (EK) Nr. 1394/2007,
10. panta 2. punkta a) apakspunkta izpratné ir jainterpreté tadeéjadi, ka taja ietilpst zales,
kuru tirdzniecibas atlauja ir izsniegta, pamatojoties uz $is direktivas 10.a pantu;
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Direktivas 2001/83, kas grozita ar Regulu Nr. 1394/2007, 10. pants, lasot to kopa ar Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hartas 47. pantu, ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to zalu, kuras,
iesniedzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pamatojoties uz so 10. pantu, ir izmantotas ka
atsauces zales cita razotaja genériskam zalém, tirdzniecibas atlaujas ipasniekam ir atzitas
tiesibas celt prasibu par kompetentas iestades lemumu, ar kuru ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja Sim pédéjam zalém, ja vien tas rikojas, lai iegutu tiesisko aizsardzibu prieksrocibai,
kas $im ipas$niekam ir atzita $aja 10. panta. Sadas tiesibas celt prasibu it ipasi ir tad, ja
mineétais ipasnieks pieprasa, lai, piemérojot so 10. pantu, ta zales netiktu izmantotas nolika
sanemt tirdzniecibas atlauju zalém, kuram ta zales nevar tikt uzskatitas par atsauces zalém
minéta 10. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratne.

[Paraksti]
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