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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2020. gada 8. oktobri*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — LESD 34. un 36. pants — Precu briva aprite —
Kvantitativie ierobezojumi — Pasakumi ar lidzvértigu iedarbibu — Atteikums apstiprinat izmainas
informacija un dokumentos par zalém, uz kuram attiecas paraléla importa atlauja — Cilvéku veselibas
un dzivibas aizsardziba — Direktiva 2001/83/EK

Lieta C-602/19
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Verwaltungsgericht Koln
(Kelnes Administrativa tiesa, Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2019. gada 9. julija un kas
Tiesa registréts 2019. gada 9. augusta, tiesvediba
kohlpharma GmbH
pret
Bundesrepublik Deutschland.
TIESA (ceturta palata)

s$ada sastava: palatas priekssédétajs M. Vilars [M. Vilaras] (referents), tiesnesi N. Pisarra [N. Pigarral,
D. Svabi [D. Svdby), S. Rodins [S. Rodin] un K. Jirimée [K. Jiirimde),

generaladvokats: Dz. Pitrucella [G. Pitruzzella],

sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— kohlpharma GmbH varda — W. Rehmann, Rechtsanwalt,

— Bundesrepublik Deutschland varda — K. Hechinger, parstave,

— Irijas varda — G. Hodge, M. Browne un J. Quaney, ka ari A. Joyce, parstaviji,
— Polijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,

— Eiropas Komisijas varda — E. Manhaeve, M. Noll-Ehlers un A. Sipos, parstavji,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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nemot véra péc generaladvokata uzklausisanas pienemto lémumu izskatit lietu bez generaladvokata
secinajumiem,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums
Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par LESD 34. un 36. panta interpretaciju.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp kohlpharma GmbH un Bundesrepublik Deutschland (Vacijas
Federativa Republika) par Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalais zalu un
medicinisko iericu institats, turpmak teksta — “Federalais zalu institats”) atteikumu apstiprinat
izmainas informacija un dokumentos par zalém, attieciba uz kuram ir izsniegta paraléla importa
atlauja.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. Ipp., ka ari
labojumi — OV 2009, L 87, 174. lpp., un OV 2011, L 276, 63. lpp.), kura grozijumi izdariti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2012/26/ES (2012. gada 25. oktobris) (OV 2012, L 299, 1. lpp;
turpmak teksta — “Direktiva 2001/83), 1. panta 28.d punktu “farmakovigilances sistéma” ir definéta ka
“sistéma, kuru izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs un dalibvalstis, lai pilditu IX sadala minétos
uzdevumus un pienakumus, un kas ir veidota ta, lai uzraudzitu atlauto zalu drosumu un konstatétu
jebkadas riska un ieguvuma saméra izmainas”.

Sis direktivas 6. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgh, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar [Eiropas Parlamenta un
Padomes] Regulu (EK) Nr. 726/2004 [(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un
veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procedaras un izveido Eiropas Zalu agentaru
(OV 2004, L 136, 1. lpp.)], kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1901/2006 [(2006. gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula
(EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV
2006, L 378, 1. Ipp.)] un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 [(2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV 2007, L 324, 121. Ipp.)].

L]

Sis direktivas 8. panta 3. punkta ir precizéts, kadi dati un dokumenti ir japievieno pieprasijumam par
atlauju laist zales tirgi, ko iesniedz attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuri ietver rezultatus,
kas ieguti farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikrobiologiskajos) testos,
pirmskliniskajos (toksikologiskajos un farmakologiskajos) testos un kliniskaja izpéteé.
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Sis pasas direktivas 26. panta ir noteikts:

“1. Tirdzniecibas atlauja jaatsaka, ja péc 8., 10., 10.a, 10.b un 10.c panta uzskaitito datu un dokumentu
parbaudes ir apstiprinjjies, ka:

a) riska un labumu samérs nav labvéligs vai
b) pieteikuma iesniedzéjs nav pietiekami pamatojis zalu terapeitisko labvértibu, vai
¢) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam.

2. Atlauja jaatsaka arl tad, ja pieteikuma pamatojumam iesniegtie dati un dokumenti nav atbilstosi 8.,
10., 10.a, 10.b un 10.c pantam.

3. Pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par iesniegto dokumentu un
datu pareizibu.”

Direktivas 2001/83 IX sadala “Farmakovigilance” ir ietverts 101. pants, kura ir paredzéts:

“1. Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances sistémas darbibu, kas nepieciesama, lai pilditu dalibvalstu
farmakovigilances uzdevumus un piedalitos farmakovigilances darbibas Savieniba.

Farmakovigilances sistému izmanto, lai vaktu informaciju par risku, ko zales rada pacientiem un
sabiedribas veselibai. Minéto informaciju jo ipasi vac par blakusparadibam, kuras cilvékiem radusas,
lietojot zales saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ka ari neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, un par blakusparadibam saistiba ar arodekspoziciju.

2. Farmakovigilances sistéma, kura minéta 1. punkta, dalibvalstis veic zinatnisku informacijas
novértéjumu, apsver iespéjas, ka samazinat risku, veikt profilaksi un vajadzibas gadijuma veikt
regulativas darbibas attieciba uz tirdzniecibas atlauju. [..]”

Saskana ar §is direktivas 104. pantu:

“l. Lai [..] pilditu farmakovigilances uzdevumus, tirdzniecibas atlaujas turétajs izveido
farmakovigilances sistému, kura ir lidzvértiga attiecigas dalibvalsts farmakovigilances sistémai, kas
noteikta 101. panta 1. punkta.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, izmantojot 1. punktd minéto farmakovigilances sistému, veic
zinatnisku informacijas novértéjumu, apsver iespéjas, ka samazinat risku un veikt profilaksi, un
vajadzibas gadijuma veic atbilstigus pasakumus.

(]

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances sistéma:

a) pastavigi un nepartraukti nodarbina attiecigi kvalificétu personu, kura atbild par farmakovigilanci;
b) uztur un péc pieprasijuma dara pieejamu farmakovigilances sistémas pamatlietu;

¢) nodros$ina, ka riska parvaldibas sistéma darbojas par katram zalém;

d) uzrauga, kadus rezultatus sniedz riska samazinasanas pasakumi, kuri ir ieklauti riska parvaldibas
plana vai noteikti tirdzniecibas atlauja ka nosacijumi atbilstigi 21.a, 22. vai 22.a pantam;
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e) atjaunina riska parvaldibas sistému un uzrauga farmakovigilances datus, lai noteiktu, vai ir jauni
riski vai riski mainijusies, vai izmainijusies zalu riska ieguvuma attieciba.

[.]”

Vacijas tiesibas

1976. gada 24. augusta Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Likums par zalu tirdzniecibu; BGBI.
1976 1, 2445. lpp.), redakcija, kas publicéta 2005. gada 12. decembri (BGBIL. 2005 I, 3394. lpp.), ar
grozijumiem, kas izdariti ar 2019. gada 6. maija likumu (BGBI. 2019 I, 646. lpp.; turpmak teksta — “
AMG”), 29. panta 1. punkta ir paredzéts, ka zalu tirdzniecibas atlaujas (turpmak teksta — “TA”)
turétdjam nekavéjoties ir jainformé Federalais zalu institiits par izmainam informacija un dokumentos
par attiecigajam zalém.

AMG 29. panta 2.a punkta ir paredzéts, ka $adas izmainas, tostarp izmainas zalu forma vai informacija
par attiecigo zalu koncentraciju, ir javeic tikai péc federalas augstakas iestades piekrisanas.

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Paraléla importa ietvaros kohlpharma laida Vacijas tirga zales Impromen 5 mg tablesu veida, kuram ir
vajadziga arsta recepte. Attieciba uz $im zalém, kas satur aktivo vielu bromperidolu un kuras tiek
izrakstitas, lai arstétu noteiktas psihozes formas, kuram nepiecieSama arstéSana ar neiroleptikiem,
Italijas Republikas kompetenta iestade izsniedza TA, un tas tika laistas §is dalibvalsts tirga.

1990. gada 17. septembri kohlpharma no Vacijas Federativas Republikas kompetentas iestades sanéma
no Italijas importétu minéto zalu paraléla importa atlauju. Si atlauja tika pieskirta ar nosacijumu, ka ta
tiks pielagota vélakam izmainam atsauces TA Vacija, kura attiecas uz zalém Comusilium 5 mg
(Impromen 5 mg), kuram ari ir table$u forma, kuras satur to pasu darbigo vielu un kuras ir paredzétas
tadai pasai arstésanai ka zales Impromen 5 mg.

Arl $is atsauces TA turétdjam tika atlauts tirgot un tas tirgoja Comsilium 5 mg (Impromen 5 mg)
pilienu forma un attieciba uz pilieniem un tabletém izmantoja kombinétu lietosanas instrukciju.

Minétas atsauces TA termins beidzas 2010. gada 30. janija, un zales Consilium 5 mg (Impromen 5 mg)
tablesu veida vairs nebija pieejamas Vacijas tirga, tadéjadi vieniga tirgii pieejama to forma bija pilieni.
Iesniedzéjtiesa uzskata, ka Italijas Republika ir vieniga dalibvalsts, kas vél atlauj laist tirga So
farmaceitisko preparatu abas formas.

2015. gada 30. novembri kohlpharma saskana ar AMG 29. pantu pazinoja Federalajam zalu institGtam
dazus grozijumus lietosanas instrukcija un Vacija importéto zalu koncentracijas tehniskajos parametros,
péc analogijas parnemot $aja dalibvalsti atlauto informaciju par pilienu koncentracijam. Konkrétak,
posologijas rekomendacija farmaceitiskajam preparatam Impromen Tropfen 2 mg/ml pilienu veida,
kam ir Vacijas Federativas Republikas kompetento iestazu izsniegta TA, tika ieklauta un iestradata
tablesu formas zalu, ko kokhlpharma importéja Vacija, lietosanas instrukcija. Saja instrukcija ir
noradits, ka gadijuma, ja ir izrakstita konkréta posologija, kura neatbilst tablesu koncentracijai, zales
Impromen ir pieejamas ari pilienu forma.

Ar 2016. gada 25. februara veéstuli Federalais zalu institats informéja kohlpharma par savu atteikuma
lémumu attieciba uz grozijumiem, ko kohlpharma tam bija pazinojusi, nemot véra, ka paraléla
importa atlauja tika pieskirta tikai ar nosacjjumu, ka tiek pielagota atsauces TA, un ka sada
pielago$ana vairs nav iespéjama jau vairakus gadus. Lieto$anas instrukcijas pielago$ana, nemot véra
farmaceitiska preparata pilienu formu, no tiesiska reguléjuma viedokla neesot iespéjama, it ipasi tapéc,
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ka terapiju varétu veikt pilienu veida, izmantojot Impromen Tropfen 2 mg/ml ar 0,5 ml, jeb 1 mg, tacu
tablesu forma terapiju var veikt tikai ar 5 mg. Tadé] ar tabletém neesot iespéjams tada pasa veida
individuali pielagot koncentraciju.

Pret $o léemumu kohlpharma iesniedza iebildumus, apgalvojot, ka tas pazinotajos grozijumos ir atsauce
uz zalém, kuru sastava ir ta pati darbiga viela, un ka ar $iem grozijumiem uz tabletém tiek attiecinata
tikai pilieniem paredzéta informacija. Turklat zalu izmantosana tablesu forma esot atkariga no arsta
noradijumiem recepté un esot nozimiga un labi nostiprinajusies prakse, ka aizstat farmaceitisko
preparatu pilienu forma.

Ar 2016. gada 1. jalija lémumu Federalais zalu institats noraidija kohlpharma iesniegto iebildumu,
tostarp noradot, ka tas piedavatie grozijumi “radis nenoteiktibbu un mazinas pacienta lidzestibu
arstésana”, kas neesot saderigi ar “zalu drosuma prasibu”.

2016. gada 1. augusta kohlpharma céla prasibu par $o lémumu iesniedzéjtiesa. Saja prasiba ta tostarp
apgalvoja, ka ta ir izpildijusi savus pienakumus ka paraléla importétaja, Italija izmantoto lietoSanas
instrukciju esot pielagojusi detalizétakam noradém receptém attieciba uz pilieniem Vacija un ka
minéta léemuma sekas esot tadas, ka tas produkts ir laists tirgd kopa ar novecojusu lietosanas
instrukciju.

Saja tiesa Federalais zalu institits apgalvoja, pirmkart, ka pilienu posologijas shéma ietver noradijumus,
kurus nevar ievérot attieciba uz tabletém, un, otrkart, ka Vacija atlautie pilieni at$kiras no Italija
atlautajiem pilieniem ar darbigas vielas koncentraciju. Turklat tas norada, ka koncentracijas
individuala pielago$ana ar tabletém nav iespéjama un ka paralélajiem importétajiem saskana ar
piemérojamo tiesisko reguléjumu neesot pienakuma regulari iesniegt droSuma zinojumus.

Katra zina attieciba uz iespéjamo apstridéta valsts pasakuma attaisnojumu saistiba ar efektivu cilvéku
dzivibas un veselibas aizsardzibu LESD 36. panta izpratné iesniedzéjtiesa norada, ka ta nevar konstatét
nekadas pietiekamas norades par risku efektivai cilvéeku dzivibas un veselibas aizsardzibai $1 panta
izpratné, kas varétu likt apSaubit kohlpharma paraléla importa atlaujas spéka esamibu.

Lidz ar to rodoties jautajums par iespéju un nosacijumiem, ar kadiem izmainas $ada paraléla importa
atlauja var notikt péc atsauces TA termina beigam. lesniedzéjtiesas skatijuma $adi grozijumi nav
automatiski izslégti un ir javérté atbilstosi tiem pasiem kritérijiem, ko pieméro paraléla importa atlaujas
izsnieg$anai. Sie grozijumi butu janoraida, ja pastav kads no Direktivas 2001/83 26. panta minétajiem
atteikuma pamatiem. Tomeér, ta ka nav atsauces TA, §i tiesa vélas noskaidrot, uz kadiem kritérijiem
var balstit minétos paraléla importétaja piedavatos grozijumus.

Saja gadijuma kohlpharma ierosinatie grozijumi esot balstiti uz informacijas par attiecigajam zalém
tablesu forma daléju parnemsanu attieciba uz Vacija atlautajiem pilieniem, kombingjot to ar Italija
atlauto informaciju. Tomeér Federalais zalu institats $o pieeju noraidija, pamatojoties uz to, ka ta
neesot saderiga ar tiesibu aktos paredzéto jédzienu “paralélais imports”.

Sados apstaklos Verwaltungsgericht Koln (Kelnes Administrativa tiesa, Vacija) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) Vai saskana ar LESD 34. panta nostiprinato preCu brivas aprites principu un uz ta pamata
izstradatajiem zalu paraléla importa principiem ir prasita valsts kompetentas iestades piekrisana
informacijas par paraléli importétu zalu [koncentracijas] grozijumiem ari tad, ja atsauces [TA] ir
anuléta un grozijumu pamata ir tas, ka tiek parnemta informacija par valsti atlautam zalém ar
butiba identisku aktivo vielu cita zalu forma kopa ar eksporta valsti atlauto informaciju par paraléli
importétajam zaléem?
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2) Vai, nemot véra LESD 34. un 36. pantu, valsts iestade var atteikties piekrist $adiem grozijumiem,
pamatojoties uz to, ka paralélie importétaji esot atbrivoti no pienadkuma iesniegt periodiski
atjauninamos zalu dro$uma zinojumus, un, ta ka nav valstl piemérojamas atsauces [TA], neesot
pieejami aktuali dati par ieguvumu un riska novértéjumu, deriga valsti piemérojama [TA]
attiecoties uz citu zalu formu un salidzindjuma ar [TA] identiskai zalu formai eksporta valsti —
atSkirigu aktivas vielas koncentraciju, turklat neesot iedomajama divu zalu formu apkopos$ana
informacijas tekstos?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Vispirms janorada, ka saskana ar Tiesas pastavigo judikataru Direktivu 2001/83 nevar piemérot zalém,
kuram kada dalibvalsti ir izsniegta TA un kuru imports cita dalibvalsti ir paralélais imports attieciba uz
zalém, kuram $aja otraja dalibvalsti jau ir TA, jo §is importétas zales tada gadijuma nevar tikt uzskatitas
par pirmo reizi laistam importa dalibvalsts tirgti. Tadé] $adai situacijai ir piemérojami LESD noteikumi
par pre¢u brivu apriti, tostarp LESD 34. un 36. pants (spriedums, 2019. gada 3. julijs, Delfarma,
C-387/18, EU:C:2019:556, 19. punkts un taja minéta judikatara), ar kuriem buatiba dalibvalstim
principa ir aizliegti importa kvantitativie ierobezojumi, ka ari visi pasakumi ar lidzvértigu iedarbibu,
kas tomeér var tikt pamatoti tostarp ar cilvéku veselibas un dzivibas aizsardzibas apsvérumiem.

Prec¢u briva aprite paredz, ka komersants, kur$ ir iegadajies zales, kas kada dalibvalsti tiek likumigi
tirgotas saskana ar $aja dalibvalsti izsniegtu TA, var §is zales importét cita dalibvalsti, kura minétajam
zalém jau ir TA, bez pienakuma sanemt $adu atlauju atbilstosi Direktivai 2001/83 un vinam nav
jasniedz visa informacija un dokumentacija, kas taja prasita, lai parbauditu $o zalu iedarbigumu un
drosumu. Tadéjadi dalibvalsts nedrikst ierobezot zalu paralélo importu, pieprasot, lai importétajs
ievéro tas pasas prasibas, ko pieméro uznémumiem, kuri pirmo reizi iesniedz pieteikumu zalu TA
sanems$anai, tomér ar nosacijumu, ka ar $o zalu importu netiek apdraudéta sabiedribas veselibas
aizsardziba (spriedums, 2019. gada 3. julijs, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, 21. un 22. punkts, ka
arl tajos minéta judikatara).

Lidz ar to ir svarigi, ka importa dalibvalsts kompetenta iestade importa bridi, pamatojoties uz tas riciba
eso$o informaciju, parliecinas, ka zales, kas tiek paraléli importétas, un zales, kuram importa dalibvalsti
ir TA, nebadamas pilniba identiskas, tomér ir razotas péc vienas un tas pasas formulas un izmantojot
vienu un to pasu darbigo vielu un ka tam ir tada pati terapeitiska iedarbiba, un ka importétas zales
nerada nekadas problémas kvalitates, iedarbiguma un dro$uma zina. Ja visi Sie kritériji ir izpilditi,
importétas zales ir jauzskata par tadam, kas jau ir laistas §is dalibvalsts tirgt, un tadel tam jabut
iespéjai izmantot TA, kas jau izsniegta §is dalibvalsts tirgii esosam zalém, ja vien tam pretruna nav
apsvérumi saistiba ar cilvéku dzivibas un veselibas efektivu aizsardzibu. Tadéjadi Sai iestadei tas ir
jaatlauj, ja ta ir parliecinata, ka minétas zales, neraugoties uz at$kiribu, kas attiecas uz paligvielam,
pastavésanu attiecigd gadijuma, nerada nekadas problémas kvalitates, iedarbiguma un drosuma zina
(spriedums, 2019. gada 3. julijs, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, 23. un 24. punkts, ka ari tajos
minéta judikatara).

Lieta, kura tika pasludinats 2002. gada 10. septembra spriedums Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474),
Tiesa arl nosprieda, ka LESD 34. pantam ir pretruna tads valsts tiesiskais reguléjums, saskana ar kuru
atsauces TA atsaukSana péc to turétdja pieprasijuma nozimé, ka $o zalu paraléla importa atlauja
automatiski zaudé spéku. Tomér ta noradija, ka tad, ja tiek pieradits, ka patiesam pastav risks cilveku
veselibai tadeél, ka vienas dalibvalsts tirgti paraléli ir pieejami vienu un to pasu zalu divi veidi, $ads
risks var attaisnot agraka zalu veida importa ierobezojumus péc tam, kad atsauces TA turétijs ir
atsaucis to attieciba uz minéto tirgu (spriedums, 2002. gada 10. septembris, Ferring, C-172/00,
EU:C:2002:474, 46. punkts).
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Neraugoties uz atskiribam starp faktiem lieta, kura tika taisits iepriekséja punkta minétais spriedums,
un faktiem pamatlieta, apsvérumi, kas sniegti saistiba ar $o spriedumu, mutatis mutandis attiecas uz
gadijumu, kad atsauces TA spéka esamiba ir beigusies un ja vienas dalibvalsts tirgii nav pieejamas
vienu un to pasu zalu divas formas.

Proti, tapat ka TA atsauk$ana péc tas turétdja laguma, atsauces zalu TA termina izbeig$anas pati par
sevi nenozimé, ka butu apsaubama zalu, kuram ir pieskirta paraléla importa atlauja, kvalitate,
efektivitate un droSums, pamatojoties uz $o atsauces zalu TA, it ipasi tad, ja attiecigas zales, ka tas ir
pamatlieta, eksporta dalibvalsti turpina likumigi tirgot ar $aja dalibvalsti izsniegtu TA un ka importa
dalibvalsti farmakovigilanci var nodrosinat, sadarbojoties ar eksporta dalibvalsts iestadém ($aja nozimé
skat. spriedumu, 2002. gada 10. septembris, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, 36. un 38. punkts).

So pasu iemeslu dél ari apstaklis, ka zales, kuram ir paraléla importa atlauja, pamatojoties uz $o
atsauces TA, minétas TA izbeigSanas dél ir vienigas, kas tiek tirgotas importa dalibvalsti, ka tas ir
pamatlieta aplikoto zalu gadijuma, principa nav pamats noraidit 2002. gada 10. septembra sprieduma
Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474) ietvertas atzinas.

Tomeér, lai gan nepastav visparéji iemesli, kas varétu pamatot, ka atsauces TA atsauk$ana nozimé ari
paraléla importa atlaujas atsauksanu, tas neizslédz, ka konkrétos gadijumos var pastavét ar sabiedribas
veselibas aizsardzibu saistiti iemesli, kas var pamatot paraléla importa atlaujas atsauksanu (spriedums,
2003. gada 8. maijs, Paranova Léikemedel u.c., C-15/01, EU:C:2003:256, 31. punkts).

Saja gadijuma no iesniedzéjtiesas sniegtds informacijas izriet, ka Vacijas Federativas Republikas
kompetenta iestade 1990. gada 17. septembri bija pieskirusi paraléla importa atlauju zalém
Impromen 5 mg table$u forma, ko kohlpharma importéja no Italijas, kur $im zalém bija TA, jo zalém
Consilium 5 mg (Impromen 5 mg) taja laika Vacija bija $is pasas iestades izsniegta TA, ko varéja
izmantot par atsauces TA paralélajam importam.

Lai gan zalém Impromen 5 mg joprojam ir TA Italija, zalu Consilium 5 mg (Impromen 5 mg) TA
Vacija beidzas 2010. gada 30. janija. Tomér no $I sprieduma 28.—32. punkta minétas judikataras izriet,
ka $is atsauces TA termina beigas nevar nozimét, ka kohlpharma pieskirto paraléla importa atlauju
Vacija §1 dalibvalsts varétu uzskatit par tadu, kurai ir automatiski beidzies termins, it ipasi tadeél, ka
kohlpharma pieskirta paraléla importa atlauja joprojam ir spéka, ka to ir apstiprinajis Federalais zalu
institats, atbildot uz Tiesas uzdoto jautajumu.

Tadéjadi no iesniedzéjtiesas sniegtas informacijas izriet, ka Tiesai iesniegtie jautajumi neattiecas uz
paraléla importa atlauju, bet gan tikai uz atlauju grozit informaciju un dokumentus, kas attiecas uz
kohlpharma importétajam zalém. Proti, ar lémumu, kas ir pamatlietas strida priek$mets, Federalais
zalu institats atteicas apstiprinat $os grozijumus, batiba pamatojoties uz to, ka tie bija balstiti uz
informaciju par farmaceitisko preparatu Impromen Tropfen 2 mg/ml, kas ir vieniga $o zalu forma, kas
paslaik ir atlauta Vacijas tirga.

Sajos apstaklos ir jaizskata iesniedzéjtiesas uzdotie jautajumi.

Lidz ar to ir jauzskata, ka ar $iem jautdjumiem, kuri ir jaizskata kopa, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai
LESD 34. un 36. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tie nepielauj, ka pirmas dalibvalsts kompetenta
iestade atsakas apstiprinat grozijumus informacija un dokumentos attieciba uz zalém, kuram pieskirta
TA otra dalibvalsti un kuram ir paraléla importa atlauja ieve$anai pirmaja dalibvalsti, tikai tadél, ka
atsauces TA pirmaja dalibvalsti ir beidzies termin$ un ka piedavatie grozijumi, kombinacija ar paraléli
importétajam zalém otraja dalibvalsti atlauto informaciju, ir balstiti uz informaciju par zalém, kuram ir
tadas pasas terapeitiskas indikacijas un TA abas dalibvalstis un kuras principa satur to pasu darbigo
vielu, tacu tam ir cita farmaceitiska forma.
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Saja zina ir jaatgadina, ka no pastavigas judikatiras izriet, ka ikviens dalibvalsts pasakums, kas var tiesi
vai netiesi, paslaik vai potenciali traucét tirdzniecibu Savieniba, ir jauzskata par pasakumu ar
kvantitativiem ierobezojumiem lidzvértigu iedarbibu LESD 34. panta izpratné (skat. it ipasi spriedumus
1974. gada 11. jualijs, Dassonville, 8/74, EU:C:1974:82, 5. punkts, un 2015. gada 23. decembris, Scotch
Whisky Association u.c., C-333/14, EU:C:2015:845, 31. punkts).

Valsts tiesiskais reguléjums, kura jebkadas izmainas informacija un dokumentos par zalém, uz kuram
attiecas paraléla importa atlauja, ir paklautas kompetentas iestades apstiprindjumam, var traucét $o
zalu importétajam iesniegt So informaciju un Sos dokumentus veida, ko tas uzskata par vispiemérotako
minéto zalu izraksti$anai, un lidz ar to radit $keérsli to tirdzniecibai. Tadéjadi saskana ar iepriekséja
punkta minéto judikataru sads tiesiskais reguléjums ir pasakums ar importa kvantitativam
ierobezojumam lidzvértigu iedarbibu LESD 34. panta izpratné.

Saskana ar LESD 36. pantu veselibas aizsardzibas prasiba var pamatot sadu pasakumu. Tiesa vairakkart
ir nospriedusi, ka cilvéku veseliba un dziviba ir pirmaja vieta starp Liguma aizsargatajam vértibam un
interesém un ka dalibvalstis pasas var izlemt, kada limeni tas vélas nodrosinat sabiedribas veselibas
aizsardzibu, ka ari veidu, kada $is limenis ir jasasniedz (spriedumi, 1976. gada 20. maijs, de Peijper,
104/75, EU:C:1976:67, 15. punkts, 2016. gada 19. oktobris, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, 30. punkts).

Tomeér no Tiesas judikataras izriet, ka samériguma princips, kas ir LESD 36. panta pédéja teikuma
pamata, prasa, lai dalibvalstu iespéja aizliegt vai ierobezot citu dalibvalstu izcelsmes precu importu
tiktu ierobezota ar to, kas ir nepiecieSsams legitimi izvirzito veselibas aizsardzibas mérku sasnieg$anai.
Lidz ar to valsts tiesiskajam reguléjumam vai praksei nevar piemérot $aja 36. panta paredzéto atkapi,
ja cilveku veselibu un dzivibu tikpat efektivi var aizsargat ar pasakumiem, kas mazak ierobezo
tirdzniecibu iek$éja tirga (spriedums, 2002. gada 10. septembris, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474,
34. punkts un taja minéta judikatira).

Saja gadijuma importa dalibvalsts, proti, Vacijas Federativas Republikas, kompetenta iestade atteicas
apstiprinat grozijumus informacija un dokumentos, kas attiecas uz zalém, kuram ir TA eksporta
dalibvalsti, $aja gadijjuma Italijas Republika, un attieciba uz kuram importa dalibvalsti ir izsniegta
paraléla importa atlauja, pamatojoties vienigi uz to, ka So zalu atsauces TA pédéja minétaja dalibvalsti
ir beidzies termin$ un ka $ie grozijumi ir pamatoti ar informaciju par citam zalém, kuras izmantota ta
pati darbiga viela, bet kuru farmaceitiska forma atskiras — $aja gadijuma tas nav tabletes, bet gan
pilieni — un kuram ir TA gan importa dalibvalsti, gan eksporta dalibvalsti.

Turklat ir janorada — pirmkart, Federalais zalu institats ir apstiprinajis, ka kohlpharma paraléla importa
atlauja joprojam ir spéka un, otrkart, iesniedzéjtiesa ir noradijusi, ka nepastav nekadas pietiekamas
norades, kas liecinatu par cilveku dzivibas un veselibas aizsardzibas apdraudéjuma esamibu.

Nemot véra Sos elementus, kas ir jaizvérté vienigi iesniedzéjtiesai, ir jauzskata, ka importa dalibvalsts
kompetentas iestades atteikums apstiprinat grozijumus informacija un dokumentos attieciba uz zalém,
kuram eksporta dalibvalsti ir TA un attieciba uz kuram $aja importa dalibvalsti ir sanemta paraléla
importa atlauja, tikai tadél, ka atsauces TA minétaja importa dalibvalsti ir beidzies termin$ un ka Sie
grozijumi ietver informaciju par citam zalém, kuru sastava ir ta pati darbiga viela un kuram ir cita
farmaceitiska forma, tacu kuram ir TA gan eksporta dalibvalsti, gan importa dalibvalsti, nav uzskatams
par pasakumu, kas ir piemérots un nepieciesams veselibas aizsardzibas mérka sasnieg$anai.

Proti, ja $ada apstiprindjuma nebttu, zales, uz kuram attiecas paraléla importa atlauja, joprojam tiktu

laistas tirg kopa ar informaciju un dokumentiem, kas nav atjauninati, un tadéjadi netiktu nemta véra
iespéjama jaunaka informacija par $im zalém. Tacu $ada situacija var ari radit risku veselibai.
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Ta ka importa dalibvalsts tirgti nav pieejamas nevienas zales, kuras tiek izmantota ta pati darbiga viela
un kuras tiek piedavatas tada pasa farmaceitiskaja forma, automatiski nevar tikt izslégta iespéja
informacijas un dokumentu par zaléem, uz kuram attiecas paraléla importa atlauja, atjauninasanai
atsaukties uz $aja tirgli esosam zalém, kuras tiek izmantota ta pati darbiga viela, bet kuram ir citada
farmaceitiska forma.

Fakts, ka paralélajiem importétajiem nav piendkuma regulari iesniegt dro$uma zinojumus, uz ko
iesniedzéjtiesa atsaucas Federalais zalu institits, arl nevar pamatot atteikumu apstiprinat grozijumus
informacija un dokumentos par zalém, uz kuram attiecas paraléla importa atlauja.

Farmakovigilance, kas atbilst no Direktivas 2001/83 izrieto$ajam prasibam, attieciba uz paraléli
importétam zalém parasti var tikt nodrosinata, sadarbojoties ar citu dalibvalstu iestadém, pateicoties
piekluvei razotaja iesniegtajiem dokumentiem un datiem dalibvalstis, kuras $is zales vél tiek tirgotas,
pamatojoties uz derigu TA ($aja nozimé skat. spriedumu, 2002. gada 10. septembris, Ferring,
C-172/00, EU:C:2002:474, 38. punkts).

No visiem iepriek§ minétajiem apsvérumiem izriet, ka uz uzdotajiem jautadjumiem ir jaatbild, ka LESD
34. un 36. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tie nepielauj, ka pirmas dalibvalsts kompetenta iestade
atsakas apstiprinat grozijumus informacija un dokumentos attieciba uz zalém, kuram pieskirta TA otra
dalibvalsti un kuram ir paraléla importa atlauja ievesanai pirmaja dalibvalsti, tikai tadél, ka atsauces TA
pirmaja dalibvalsti ir beidzies termin$ un ka piedavatie grozijumi, kombinacija ar paraléli importétajam
zalém otraja dalibvalsti atlauto informaciju, ir balstiti uz informaciju par zalém, kuram ir tadas pasas
terapeitiskas indikacijas un TA abas attiecigajas dalibvalstis un kuras principa satur to pasu darbigo
vielu, ta¢u tam ir cita farmaceitiska forma, ja attieciga paraléla importa atlauja joprojam ir spéka un
nav nekadu pietiekamu norazu, kas liecinatu par risku cilvéku veselibas un dzivibas efektivai
aizsardzibai.

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 (ceturta palata) nospriez:

LESD 34. un 36. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tie nepielauj, ka pirmas dalibvalsts kompetenta
iestade atsakas apstiprinat grozijumus informacija un dokumentos attieciba uz zalém, kuram
pieskirta tirdzniecibas atlauja otra dalibvalsti un kuram ir paraléla importa atlauja ievesanai
pirmaja dalibvalsti, tikai tadel, ka atsauces tirdzniecibas atlaujai pirmaja dalibvalsti ir beidzies
termin§ un ka piedavatie grozijumi, kombinacija ar paraléli importétajam zalém otraja
dalibvalsti atlauto informaciju, ir balstiti uz informaciju par zaléem, kuram ir tadas pasas
terapeitiskas indikacijas un tirdzniecibas atlaujas abas attiecigajas dalibvalstis un kuras principa
satur to pasu darbigo vielu, tacu tam ir cita farmaceitiska forma, ja attieciga paraléla importa
atlauja joprojam ir spéka un nav nekadu pietiekamu norazu, kas liecinatu par risku cilvéku
veselibas un dzivibas efektivai aizsardzibai.

[Paraksti]
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