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W Judikattras krajums

Lieta C-104/13

AS “Olainfarm”
pret
Latvijas Republikas Veselibas ministriju
un
Zalu valsts agentaru

(Augstakas tiesas Senata lagums sniegt prejudicialu nolémumuy)

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Tiesibu aktu tuvinasana — Rapniecibas politika —
Direktiva 2001/83/EK — Cilvékiem paredzétas zales — 6. pants — Tirdzniecibas atlauja — 8. panta
3. punkta i) apak$punkts — 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 So 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

Kopsavilkums — Tiesas (piekta palata) 2014. gada 23. oktobra spriedums

1. Tiesibu aktu tuvinasana — Cilvékiem paredzétas zales — Tirdzniecibas atlauja —
Saisinata procediira — Atsauces zalu genériskas zales — “Atsauces zalu” jédziens — Zales, kuru
aktivas vielas ir medicina plasi lietotas — leklausana

(Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas Nr. 2001/18, kas grozita ar Regulu Nr. 1394/2007,
8. panta 3. punkta i) apakspunkts, 10. panta 2. punkta a) apakspunkts un 10.a pants un

I pielikums)
2. Tiesibu aktu tuvinasana — Cilvékiem paredzétas zales — Tirdzniecibas atlauja —
Saisinata procediira — Atsauces zalu genériskas zales — Atsauces zdalu tirdzniecibas atlaujas

ipasnieka tiesibas apstridét tiesa lemumu par genérisko zalu registraciju — Piemérojamiba

(Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 47. pants, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83, kas grozita ar Regulu Nr. 1394/2007, 10. pants)

1. “Atsauces zalu” jédziens Direktivas 2001/83 par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém, kas grozita ar Regulu Nr. 1394/2007, 10. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratné
ir jainterpreté tadéjadi, ka taja ietilpst zales, kuru tirdzniecibas atlauja ir izsniegta, pamatojoties uz $is
direktivas 10.a pantu.

Minétaja 10.a panta noteikta procedira nekadi neatvieglo drosibas un labvértibas normas, kuram zalém
ir jaatbilst, bet ta mérkis ir tikai saisinat tirdzniecibas atlaujas pieteikuma sagatavosanas laikposmu,
atbrivojot pieteikuma iesniedzéju no pienakuma veikt Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta
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i) apakspunkta noraditos pirmskliniskos testus un klinisko izpéti, ciktal, ievérojot $is direktivas
I pielikuma II dalas 1. sadala noraditas prasibas, var tikt pieradits, ka si izpéte ir veikta iepriek$s un ka
ar to ir pieradits, ka attiecigo zalu sastavdala vai sastavdalas atbilst minétaja 10.a panta noraditajiem
kritérijiem. Attiecigi, $adas zales tiek laistas tirg tikai péc tam, kad kompetenta iestade ir parbaudijusi
to droSumu un labvértibu.

(sal. ar 29. un 32. punktu un rezolutivas dalas 1) punktu)

2. Direktivas 2001/83 par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, 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 $o 10. pantu, ir izmantotas ka atsauces zales cita razotaja genériskam zalém, tirdzniecibas atlaujas
ipasniekam ir atzitas tiesibas celt prasibu par kompetentas iestades lémumu, ar kuru ir pieskirta
tirdzniecibas atlauja $im pédéjam zalém, ja vien tas rikojas, lai iegatu tiesisko aizsardzibu prieksrocibai,
kas $im ipa$niekam ir atzita $aja 10. panta. Sadas tiesibas celt prasibu it ipasi ir tad, ja minétais
ipasnieks pieprasa, lai, piemérojot $o 10. pantu, ta zales netiktu izmantotas nolika sanemt
tirdzniecibas atlauju zalém, kuram ta zales nevar tikt uzskatitas par atsauces zalém minéta 10. panta
2. punkta a) apak$punkta izpratne.

Faktiski ar Direktivas 2001/83 10. pantu atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas ipasniekam ir attiecigi
pieskirtas tiesibas pieprasit, lai tiktu ievérotas prieksrocibas, kas attieciba uz vinu izriet no apstakliem,
saskana ar kuriem citu zalu razotajs var atsaukties uz So pirmo zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
dokumentacija ietverto pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes rezultatiem. Tadéjadi, saskana ar
minéto 10. pantu, lasot to kopa ar hartas 47. pantu, minétajam Ipasniekam ir jaatzist tiesibas uz
tiesisko aizsardzibu saistiba ar $o prieksrocibu ievérosanu.

(sal. ar 37., 39. un 40. punktu un rezolutivas dalas 2) punktu)
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