LV

Tulkojums C-224/20-1

Lieta C-224/20
Lugums sniegt prejudicialu nolemumu

IesniegSanas datums:

2020. gada 29. maijs
Iesniedzéjtiesa:

Sg- og Handelsretten (Danija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:

2020. gada 3. aprilis
Prasitaji:

Merck Sharp & Dohme B. VA

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD DANMARK ApS

MSD Sharp & Dehme GmbH

Novartis AG

HELUNDBECK'A/S

FERRING L/AEGEMIDLER A/S
Atbildétaji:

ABACUS MEDICINE A/S

PARANOVA DANMARK A/S

2CARE4 ApS

S@- OG HANDELSRETTEN (Jiras un komerclietu tiesa)
RIKOJUMS

sniegts 2020. gada 3. aprili



2020. GADA 3. APRILA LUGUMS SNIEGT PREJUDICIALU NOLEMUMU — LIETA C-224/20

Lieta [..]

Merck Sharp & Dohme B.V.
[]

un
Merck Sharp & Dohme Corp.

[]
un
MSD DANMARK ApS

[.]

pret
ABACUS MEDICINE A/S
[-]

ka ar1
Lieta [..]

Novartis AG
[]

pret

ABACUS MEDICINE A/S
[-]

ka ari
Lieta[..]

Novar
[..][orig

INE A/S

ka ari

Lieta[..]

Novartis AG
[.]

pret



MERCK SHARP & DOHME U.C.
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Liigums jo 1pasi attiecas uz visam sekam, ko rada noteikumi, kas izklastiti Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/62/ES (2011. gada 8. junijs), ar ko
Direktivu 2001/83/EK  par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzetam zalém, groza attieciba uz to, ka noverst viltotu zalu noklisanu legalas
piegades k&dé, un Komisijas Delegetaja regula (ES)2016/161 (2015. gada
2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK, noteicot detaliz€tus noteikumus par droSuma pazimém uz cilvékiem
paredz&tu zalu iesainojuma, attieciba uz paral€la importétaja tiestbam parpakot
paral€li importetas zales jauna argja iesainojuma, ka tas notika Sajas lietas.

Strids pamatlietas un attiecigie fakti

Sis septinas lietas attiecas uz zalu paralélu importu/paraleltyizplati§anu (turpmak
kopa teksta — “paral€ls imports”) un parpakoSanu. Prasitaji i, zalu“zazotdji un
precu zimju TpaSnieki tam zalém, kuras katrs no tiem'tazo un pardod, Atbildetaji
Danija paraleli importé zales, kuras prasitajicirtlaidusas ticgl ¢itas Eiropas
Savienibas valstis.

Atbildetaji — paral€lie importétaji — parpako paraléliimport@tas zales jauna argja
iesainojuma, pie kura tie atkartoti piestiprina prasitaju attiecigas precu zimes (zalu
nosaukumus), vai jauna argja iesainojuma, uz, kura_tic atkartoti nepiestiprina
prasitaju attiecigas precu zimes [0rig. 4. Ipp.] (zalumosaukumus), bet kuriem tie
dod jaunu zalu nosaukumu pirms zalu lai§anas, tirgt Danija.

Sajas lietas jautajums ir par to, Vai zalu razotaji var iebilst pret $adu parpakosanu,
ka rezultata paral€lajiem importétajiem tiek prasits zales Danija tirgot tada pasa
iesainojuma ka tas, kura tas tiké pardotas eksportetajvalsti, un tapeéc viniem ir
jaaprobezojas _ar, parmarkéSanas' wai papildu markéSanas veikSanu, lietoSanas
instrukcijas ¢iomainu, jauna unikala identifikatora pievienoSanu un iesainojuma
atkartotu aizzimogoSanu, piestiprinot jaunu pazimi, lai parbauditu, vai iesainojums
ir neskatts (turpmak teksta — “iesainojuma neskartibas pazime”) uz parlauztas
iesainojuma neskartibas pazimes vai tas vieta.

Farmaceitisko 1zstradajumu razotaji apgalvo, ka noteikumi par preCu zimém
pieskirot ‘precu, zimes Ipasniekam tiesibas iebilst pret parpakoSanu jauna ar&ja
iesaipojuma, tados apstaklos ka pamatlietas. Paralélie importetaji apgalvo, ka

par likumigu.

Pirma lieta attiecas uz tadu zalu paral€lu importu un parpakosanu, kuras razo un
tirgo uznémums Merck Sharp & Dohme B.V. un citi uzn€mumi ar Savienibas
precu zimém Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion un Puregon. Uznémums
Abacus Medicine A/S iegadajas Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion un
Puregon citas Eiropas Savienibas valstis un laiz tas tirgd Danija p&c tam, kad tas
ir parpakotas jauna arja iesainojuma, pie kura tiek atkartoti piestiprinata precu
zime.
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Nakamas tris lietas attiecas uz tadu zalu paral€lu importu un parpakoSanu, kuras
uznémums Novartis AG razo un pardod ar Savienibas precu zimém Travatan,
Eucreas un Miflonide. Atbildétajs divas no lietam — uznémums Abacus Medicine
A/S — iegadajas Travatan un Eucreas citas Eiropas Savienibas valstis un laiz tas
atkartoti piestiprinata precu zime. Atbild€tajs pedgja lieta — uznémums Paranova
Danmark A/S — iegadajas Miflonide citas Eiropas Savienibas valstis un laiz tas
tirgii Danija pec tam, kad tas ir parpakotas jauna argja iesainojuma, pie kura ir
atkartoti piestiprinata precu zime.

Piekta lieta attiecas uz tadu zalu paralélu importu un parpakeSanu, kuras
uznémums H. Lundbeck A/S razo un pardod ar Savienibas pre€u zimém Brintellix
un Clopixol. Uznémums Paranova Danmark A/S iegadajas,Brintellix un.Clopixol
citas Eiropas Savienibas valstis un laiz tas tirgli [orig. 5.1pp.] Danija\péc to
zalu raksturiga precu zime, bet nepiestiprinot citas precu zimes un komercialas
norades, kuras uznémums H. Lundbeck A/S bija piestiprinajis Uz originala argja
iesainojuma.

Sesta lieta attiecas uz tadu zalu paralglu“importu unjyparpakosanu, kuras Merck
Sharp & Dohme grupas uznémumi razejyun pardod Vacija ar pre¢u zimi Nacom.
Danija Merck Sharp & Dohme BiV. un ¢iti uznémunai tirgo zales ar precu zimi
Sinemet. Uznémums 2Care4 ApS iegadajas‘Nacom:Vacija un laiz tas tirg Danija
péc tam, kad zales ir parpakotas jauna@yat€ja iesainojuma, uz kura ir zalu
nosaukums “Carbidopa/Levodepa 2care4”, um taja pasa laika, ka to pieprasa
Danijas Zalu agentiira, pazino,ipka iesainojuma ir blistera iepakojums ar
mark&umu Nacom«2Care4 ApS atkartoti izmanto originalo blistera iepakojumu ar
vacu prec¢u zimi Nacem, Kas pieder MSD Sharp & Dohme GmBH, un Savienibas
precu zimi MSDjykas ‘pieder Merck Sharp & Dohme Corp. Ka pieprasa Danijas
Zalu agentura, 2Care4 ApS blistera iepakojuma viena pus€ ir iespiedis zalu
nosaukumu “Carbidopa/Levadopa 2care4”. Jaunaja lietoSanas instrukcija teikts,
ka zales atbilst Sinemet.

Septita lictajattiecasyuz uznémuma Ferring B.V razotu zalu divu stiprumu paralélu
importuan iesainojumu. Danija Ferring Leegemidler A/S tirgo zales ar Savienibas
precu zimi Nocdurna. Tomér Apvienotas Karalistes Medicines and Health Care
Products Regulatory Agency (Zalu un veselibas apriipes produktu reguléSanas
agentura)( iebilda pret nosaukuma Nocdurna izmantoSanu, tapéc S§is zales
Apvienotaja Karalisté tirgo ar preCu zimi Noqdirna. Uznémums Paranova
Danmark A/S iegadajas zales Apvienotaja Karalisté un laiz tirgii Danija peéc tam,

GmbH, ka zales atbilst zalem Nocdurna, ka Nocdurna ir registréta precu zime, kas
pieder Ferring B.V, un ka iesainojuma ir blistera iepakojumi ar mark&umu
Noqgdirna. Paranova Danmark A/S atkartoti izmanto originalos blistera
iepakojumus, bet péc Danijas zalu agentliras pieprasijuma blistera iepakojumu
viena pusé ir iespiests zalu nosaukums ‘“Desmopressin Paranova”. Blistera
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iepakojumu otra puse nav mainita, un taja teikts, ka zales sauc par “Noqdirna” un

kura teikts, ka zales atbilst zalem Nocdurna. [orig. 6. Ipp.]
Kopigais pirmajam piecam lietam:

- lielakaja dala lietu paralelie importétaji Danija tirgo zales, kuras importe
paraleéli tados paSos iesainojuma izméros, kadus katrs zalu razotajs
izmantojis attiecigo zalu sakotngjai tirdzniecibai Eiropas Savieniba;

- vairakas no §im lietam Danijas Zalu agentiira atsaucas Wuz savam
pamatnostadném (jautajumu un atbilZu sadala), kad tai ipasSt)jautdja par
papildu mark€sanas iesp€ju;

- pirms laiSanas tirgii Danija, paralélie impeftétaji “parlauza, originalo
iesainojuma neskartibas pazimi un atvera iesainojumu, lai aizstatu lietoSanas
instrukcijas un/vai pievienotu jaunas etiketesfiekSejam iesainojumam;

- pirms laiSanas tirgl Danija, paral@lie “importetaji parpakoja paraléli

attiecigas precu zimes (zalu nosatkumus).
Kopigais pédéjam divam lietam:

- paralélie importétaji Danija tirgo zales, kuras importe paraléli tados pasos
iesainojuma izméros, kadus katrs zalu razotajs ir izmantojis attiecigo zalu
sakotngjai tirdzniecibai Eiropas,Savieniba;

- pirms laiSanas), tirgi,, Danija, paralélie importétaji parlauza originalo
iesainojumameskartibas pazimi un atvéra iesainojumu, lai aizstatu lietoSanas
instrukegjas un/vai pievienotu jaunas etiketes ick§€jam iesainojumam;

- pitms,, laiSanas tirgh Danija, paralélie importetaji parpakoja paraléli
importetas, zalesyjauna argja iesainojuma, kuram prasitaju attiecigas precu
zimes \(zalu “nosaukumi) netika no jauna piestiprinatas, bet zaleém tika
pieskirti jauni zalu nosaukumi. Turklat lietoSanas instrukcija teikts, ka zales
atbilst, zalém, kuras katrs prasitajs tirgo ar savam attiecigajam precu zimém
(zalu mosaukumiem). [orig. 7. lpp.]

Atbilstosas [Savienibas] tiestbu normas un [Savienibas] judikatira

PreCu zimes

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES)2015/2436 (2015. gada
16. decembris), ar ko tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz precu zZimém
(turpmak teksta — “PreCu zimju direktiva”) attiecas uz precu zimes pieskirto
tiesibu izsmelSanu. 15. panta ir noteikts, ka preCu zime “nedod ipasniekam
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tiesibas aizliegt tas lietosanu saistiba ar precém, ko Savienibas tirgii, lietojot So
precu zimi, laidis ipasnieks vai kas laistas tirgi ar ipasnieka piekrisanu”
(1. punkts), ja vien “ipasniekam ir likumigi iemesli iebilst pret precu turpmaku
komercializaciju, jo ipasi — ja péc laiSanas tirgii precu stavoklis ir izmainijies vai
pasliktinajies.” (2. punkts).

Savienibas precu zimes, kas registrétas ar vienadam juridiskam sekam visa
Eiropas Savieniba, reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017/1001/ES (2017. gada 14.junijs) par Eiropas Savienibas precu zimi
(turpmak teksta — “Precu zimju regula”), kuras 15. panta ir noteikums, kas biitiba
ir identisks Precu zimju direktivas 15. pantam.

Saistiba ar [LESD] 34. un 36. pantu (bijusais EKL 28. un, 30. pants) [.]«Eiropas
Kopienu Tiesa ir pienémusi lémumu par Precu zimju'direktivas 15. panta
2. punkta interpretaciju (kas atbilst tas iepriek$€jas versijas 7."panta 2, punktam)
virkn€ spriedumu par paraléli importetu zalu parpakesanu, jo 1pasSi spriedumos
apvienotajas lietas C—427/93, C-429/93 un C-436/93, Bristol-Myers)Squibb u.c.
(ECLLEU:C:1996:282);  lieta C-443/99, . 'Merck, Sharp/ &  Dohme
(ECLLLEU:C:2002:245);, lieta C-143/00 Boehringer Ingelheim u.c.
(ECLLEU:C:2002:246) (turpmak tekstas “Boehringer 17); lieta C—348/04,
Boehringer Ingelheim u.c. (ECLI:EU:C:2007:249) (turpmak teksta — “Boehringer
I1”); un lieta C-297/15, Ferring (ECLI:EU:C:2026:857).

Sajos spriedumos Eiropas Savienibas Tiesaitostarp ir atzinusi, ka:

- precu zimes TpaSais mekisyir garantét izstradajuma, uz kuras ir noradita $1
precu zime, iz€elsmi un)\S1 azstradajuma parpakosSana, ko ir veikusi tresa
persona bez Ipasnicka atlaujas, var reali apdraudét So izcelsmes garantiju
(skat. spriedumadlieta Boehringer Il 14. punktu un sprieduma lieta Ferring
14. punktu);

- iZmainas, ko radajebkada ar pre¢u zimi marketa farmaceitiska izstradajuma
parpakeSana, jau peéc savas bitibas rada risku [orig. 8. lpp.] attieciba uz
iejauksanes tizstradajuma sakotn€ja stavokli — tapéc precu zimes pasnieks
var, to ‘aizliegt, ja vien netiek konstatets, ka Tpasnieka palausanas uz precu
zimju, tiesibam, lai iebilstu parpakotu izstradajumu tirdzniecibai ar So precu
Zimi, | veicinatu maksligu tirgus sadaliSanu starp dalibvalstim. Precu zimes
Tpasnieka iebildumi pret parpakoSanu veicina tadu tirgu maksligu sadaliSanu,
kures parpakoSana ir nepiecieSama, lai dotu iesp&ju laist importetajvalsts
tirgli paraléli importetas zales un tiktu arT aizsargatas ipaSnieka likumigas
intereses (skat. sprieduma lieta Bristol-Myers Squibb u.c. 56. punktu,
sprieduma lieta Boehringer 11 18. un 19. punktu un sprieduma lieta Ferring
18. un 19. punktu);

- parpakosana ir jauzskata par veiktu apstaklos, kas nevar ietekmét sakotnéjo
zalu stavokli, ja, piem&ram, preCu zimes ipaSnieks ir laidis zales tirgi
divkar§sa iesainojuma un parpakoSana skar tikai argo kartu, ieksgjo
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iesainojumu atstajot neskartu, vai ja parpakoSanu veic valsts iestades
uzraudziba, lai nodroSinatu, ka zales paliek neskartas (skat. sprieduma lieta
Bristol-Myers Squibb u.c. 60. punktu);

lai arT precu zimes 1pasnieks var iebilst pret paral€la importetaja aizvietojosa
iesainojuma izmanto$anu, tas ir atkarigs no nosacijuma, vai parmark&tajam
farmaceitiskajam izstradajumam ir efektiva pieeja attiecigajam tirgum (skat.
sprieduma lieta Merck, Sharp & Dohme 29. punktu un sprieduma lieta
Boehringer | 50. punktu);

krit€rijs, saskana ar kuru parpakoSanai ir jabut tadai, kas ir nepieeieSama, ir
janoverteé, nemot vera apstaklus, kas dominé€ importetajvalsti tirdzniecibas
laika, kas padara parpakoSanu objektivi vajadzigu, lai zalesyiegitu efekttvu
piekluvi importétajvalsts tirgum (skat. sprieduma lieta Merek, Sharp &
Dohme 25. punktu un sprieduma lieta Ferring 20. punktu);

nosacijums par nepiecieSamibu attiecas tikai uz, preces patpakosanu — ka art
izveli starp jaunu iesainojumu un jaunu etiketi — lai So izstradajumu varétu
pardot importétajvalsts tirgii, nevis uz veidu, kada'§i,parpakosana tiek veikta
(skat. sprieduma lieta Boehringer 11"38. un 39. punktu);

preCu zimes IpaSnieks neyar iebilst pret zalu, parpakoSanu jauna argja
iesainojuma, ja IpaSnieka ekspertetajvalsti izfnantoto iesainojuma izméru
nevar pardot importétajvalsti, jo Tpasi tapec, ka tiek ieveroti noteikumi par
[orig. 9. Ipp.] iesaindjuma izm&ru, nacionala prakse izmantot tikai noteikta
izméra iesainojumu, slimibas apdroSinaSanas noteikumi vai visparatzita zalu
izrakstisanas (prakse, kKuras ‘pamata ir standarta izméri, ko iesaka
profesionalas® apvienibas' un slimibas apdroSinaSanas iestades (skat.
spriedumaglicta “Bristol-Myers Squibb u.c. 53. punktu un sprieduma lieta
Ferring 21. punktu):

turpretim, precu zumes ipasnieks var iebilst pret tadu zalu turpmaku
tirdznieeibu, “kuras paral€lais importétajs ir parpakojis jauna argja
iesainojumaiun kuram tas ir no jauna piestipringjis precu zimi, ja zales var
tirgot importetajvalsti iesainojuma, kas tika izmantots zalu tirdzniecibai
cksportetajvalsti (skat. sprieduma lieta Ferring 29. punktu), jo $aja gadijuma
precu zimes 1pasnieks var pieprasit, lai paral€lais importetajs atkartoti
izmantotu originalo iesainojumu un tikai piestiprinatu originalajam ar&jam
vaiiek$€jam iesainojumam etiketes importetajvalsts valoda un pievienotu
jaunu lietoSanas instrukciju importetajvalsts valoda (skat. sprieduma lieta
Bristol-Myers Squibb u.c. 55. punktu, sprieduma lieta Merck, Sharp &
Dohme 28. punktu un sprieduma lieta Boehringer | 49. punktu).

nosacijums par parpakoSanas nepiecieSamibu, lai pardotu zales
importetajvalsti, nav izpildits gadijuma, kad =zalu parpakoSana ir
izskaidrojama tikai ar paraléla importétdja méginagjumu nodroSinat
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komercialu priekSrocibu (skat. sprieduma lieta Merck, Sharp & Dohme
27. punktu un sprieduma lieta Boehringer 11 37. punktu);

- atturiga attiecksme pret parmarkétiem farmaceitiskiem izstradajumiem ne
vienmér nozimé, ka ir nepiecieSama parpakoSana aizvietojosa iesainojuma
veida (skat. spieduma lieta Boehringer | 51. punktu), tacu tirgl vai
ieverojama ta dala var biit novérojama sada lielas patérétaju dalas atturiga
atticksme pret parmark@tiem farmaceitiskiem izstradajumiem, kas ir
jauzskata par $kérsli efektivai piekluvei tirgum. Sados apstiklos
farmaceitisko izstradajumu parpakosana nebiitu izskaidrojama tikai ar
méginagjumu ieglt komercialas priekSrocibas, bet ari ar mérki, panakt
efektivu piekluvi tirgum (skat. sprieduma lieta Boehringerl 52. punktu);

- parpakoto zalu noform&jums nedrikst biit tads, kas var€tu kaitét,precu zimes
un tas Tpasnieka reputacijai (skat. sprieduma liefa Bristol=Myers Squibb u.c.
76. punktu un sprieduma lieta Boehringer Ingelheim 11 40. punktu);

- ja paralelais import€tajs nepiestiprina ,precd zimi jaunajam argjam
iesainojumam (turpmak teksta — “markejumaynonemsana’) vai ari izmanto
savu logotipu vai uznémumam stilu (turpmak teksta — “kopigs mark&jums”),
vin$ principa ir atbildigs par kaitejumu precu zimes reputacijai [orig.
10. Ipp.] (skat. sprieduma lieta Boehringerll 45.4punktu). Jautajums, vai Sie
apstakli var kaitét precu zimes reputacijai, ir faktuala rakstura jautajums, kas
valsts tiesai ir janoveért€, nemotwera katra atseviska lietd pastavoSos
atbilstoSos apstaklus (skat. sprieduma lietaBoehringer 11 46. punktu).

- paral€lajam impottetajamyir japierada, ka pastav nosacijumi, kas liedz precu
zimes TpaSniekam ‘likumigi iebilst pret zalu talaku tirdzniecibu (skat.
spriedumaglieta Ferring23. punktu). Attieciba uz nosacijumu, ka japierada,
ka parpakosana ncvar ietekmet zalu sakotngjo stavokli iesainojuma, un, a
fortiori, nesacijumu, kadarpakoto zalu noformgjums nedrikst but tads, kas
varétu kaitet zalu pteCu zimes un tas 1paSnieka reputacijai, tomér pietiek ar
to, 'ka pasal€lais, importetajs iesniedz pieradijumus, kas ved pie pamatota
pienémuma, ka Sis nosacijums ir izpildits (skat. sprieduma lieta Boehringer
1°52. un 53. punktu).

Pienakums piestiprinat un parbaudit dro§uma pazimes uz zalu iesainojuma

2019. gada 9. februar stajas speka [..] Direktiva 2011/62/ES [..] (turpmak teksta —
“Direktiva 2011/62”) un [..] Regula (ES) 2016/161 [..] (turpmak teksta —
“Regula 2016/1617).

Direktivas 2011/62 un Regulas 2016/161 noteikumu mérkis ir noverst to, ka zales,
kas ir viltotas attieciba uz to identitati, vesturi vai avotu, nonaktu zalu legalas
piegades k&de, kas rada 1paSus draudus cilvéku veselibai un var izraisit pacienta
neuzticESanos ari legalas piegades ké&dei (skat. Direktivas 2011/62 2. un
3. apsveérumu).
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Ar Direktivas 2011/62 1. panta 11. un 12. punktu Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu [orig. 11. Ipp.], kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém
(turpmak teksta — “Zalu direktiva”) [..] tostarp tika ieklauts jauns 54. panta
0) punkts un jauns 54.apants. 54.apanta saistiba ar 54.panta 0) punktu ir
paredzets, ka uz zalu iesainojuma ir jabiit divam droSuma pazimém, proti,
unikalajam identifikatoram, kas lauj parbaudit zalu autentiskumu (unikalais
identifikators/UI), un iesainojuma neskartibas pazimei, kas lauj parbaudit, vai
ar¢jais iesainojums ir neskarts (iesainojuma neskartibas pazime/INP).

Regulas 2016/161 10. panta ir paredzets, ka, parbaudot droSmma pazimes,
“razotdjiem, vairumtirgotdjiem un personam, kam atlauts vai kasy tiesigas
piegadat zales iedzivotajiem”, ir japarbauda unikala identifikatora autentiskums
un iesainojuma neskartibas pazimes neskartiba. Turklat Regulas'2016/164 24. un
30. panta ir noteikts, ka “vairumtirgotaji’ un ‘“personas, ‘kam atlauts vai kas
tiesigas piegadat zales iedzivotajiem”, nedrikst talakpardot vaipiegadat zales, ja
tam ir iemesls uzskatit, ka zalu iesainojums nav neskarts, vai.pastay, aizdomas par
viltoSanu.

Atsaucoties uz Eiropas Savienibas Tiesa§ judikatiufu, Direkfivas 2011/62 21. —
24. apsvéruma ir noteikts, ka ir janem wera .as, ka ipaSie nosacijumi zalu
mazumtirdzniecibai sabiedriba nav saskaneti Savienibas Ilimeni, un tapéc
dalibvalstis var noteikt nosacijumus zalu ‘picgad@m sabiedribai, ieverojot
Savienibas ligumu.

Visbeidzot, Direktivas 2011/62 29. apsvéruma ir noteikts:

“ST direktiva neskargintelektudla ipaswma tiestbu noteikumus. Tds ipaSais mérkis
ir nepielaut viltotu'zalu noklusanu legalas piegades kede.”

Paralelais imports un zalu iesainojuma droSuma pazimju aizstaSana

Direktivasy2011/62.12. apsverums ir formuléts sadi:

“Visiem piegadesikedes dalibniekiem, kas iepako zales, nepieciesama razosanas
atlauja.SLai drosuma pazimes biitu efektivas, razosanas atlaujas turétajam, kurs
nav zalu ‘eriginalais razotajs bitu jaatlauj nonemt, aizstat vai aizsegt minétas
drosibas pazimes, [orig. 12. 1pp.] tikai ievérojot stingrus nosacijumus. Drosibas
pazimes, Jo ipasi biutu jaaizstaj ar lidzvértigam drosibas pazimem zalu
parpakosanas gadijumos. Tadé] biitu skaidri janosaka jédziena “lidzvertigs”
nozime. Nosakot Sos stingros nosacijumus, butu janodroSina atbilstigi
aizsardzibas pasdakumi pret viltotam zalém, kas pardadas piegades kéde, lai
aizsargatu pacientus, ka art tirdzniecibas atlaujas turétaju un razotaju intereses.”

Zalu direktivas 47.a panta, kas tika pievienots ar Direktivas 2011/62 1. panta
8. punktu, ir paredzets, ka razoSanas atlaujas turétajs, ieskaitot paralelo
import€taju, nedrikst pilniba vai dal€ji nonemt vai aizklat droSuma pazimes, kas
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minétas 54. panta 0) punkta (unikalais identifikators un iesainojuma neskartibas
pazime), ja vien nav izpilditi vairaki Tpasi nosacijumi.

Regulas 2016/161 16. panta ir noteikums, kura, atsaucoties uz Zalu direktivas
47.a pantu, ir noteiktas parbaudes, kas javeic pirms droSuma pazimju nonemsanas
vai aizklasanas.

Eiropas Komisija izstradaja un public€ja dokumentu “Jautajumi un atbildes”, kas
tiek regulari atjauninats, atbildot uz virkni jautajumu par noteikumiem attieciba uz
droSuma pazimém zalu iesainojuma. Atbildé€s uz jautdjumiemgNr. 1.20 lidz
Nr. 1.22 (ka noteikts 17. versija, kas publicéta 2020. gada 9. marta) tiek min&ti
piesardzibas pasakumi, kas javeic paral€élajam importetajam, @izstajot, sakotnejas
droSuma pazimes.

Eiropas Komisija izveidoja ekspertu grupu “Dele@etais akts parycilvekiem
paredzéto zalu droSuma pazimém” (E02719) (turpmak teksta— ‘Komisijas
ekspertu grupa par droSuma pazimém”). Publicétie, ekspertu grupas sanaksmju
protokoli rada, ka tajas tika apspriesta’, Direktivas 2011/62 47.a panta
interpretacija.

Eiropas Zalu agentiira (turpmak teksta — “EMA”) sava sadala “Biezi uzdotie
jautajumi par paraleélo izplatiSanu” (turpmak, tekstd — “EMA jautdjumi un
atbildes”) izskatija paral€élo importw, un ‘droSumapazimes. Sadalas “Paral€las
izplatiSanas pazinojuma parbaude” 7. punkta “Izn€émumi” ir noteikts, ka personai,
kas parlauz “zimogu”, lai 1€sainojumam pievienotu jaunas etiketes vai nomainitu
lictoSanas instrukciju un péestampaizzimogotu originalo iesainojumu ar “skaidru
zimogu”, ir janonemdforig. 13.1pp.] norade “Aizzimogots iesainojums. Nelietot, ja
kaste ir atverta”,um jaaizstaj ta ar noradi “Aizzimogotais iesainojums ir ticis
atverts paralélasyizplatisanasivajadzibam”. Attieciga EMA jautajumu un atbilzu
sadala tika€ ievietota pirms Direktivas 2011/62 pienemsSanas. Nevienai no
attiecigajam EMA apstiprinatajam zalém, uz kuram attiecas §is lietas, attiecigajos
pielikumeos,nav norades “aizzimogots iesainojums”.

Valsts tiesibu aktu un valsts tiesu judikatiira

Pre€u zimju direktiva Danijas tiesibu aktos ir transponéta ar Varemerkeloven
(Likums par preCu zimém), kura 10.a panta ir ietverts noteikums, kas biitiba ir
identisks'Precu zimju direktivas 15. pantam.

Lidzigi ka zalu razotaji, paralélie zalu importétaji darbojas, pamatojoties uz
atlauju pieskirSanas un sabiedriskas uzraudzibas noteikumiem. Tadg€jadi paraléli
importetas zales Danija var tirgot tikai tad, ja paralélajam importétajam ir
tirdzniecibas atlauja importét paraléli saskana ar Bekendtggrelse nr. 1239 af
12. December 2005 om markedsfaringstilladelse til leegemidler m.m (2005. gada
12. decembra rikojums Nr. 1239 par zalu tirdzniecibas atlaujam utt.). Paral€li
importétam zalém vienmér ir piemerojami nosacijumi, kas attiecas uz tieSi
importétam zalém (skat. Rikojuma 38. punktu). Paral€lajiem importétajiem, kas
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veic papildu markéSanu vai parpakoSanu jauna ar€ja iesainojuma, lai izpilditu
tirdzniecibas nosacijumus Danija, papildus tirdzniecibas atlaujai ir jabut ari
razoSanas atlaujai saskana ar Leegemiddelloven (Zalu likums) 3. nodalu.

No 2019. gada 9. februara Danijas tiesibu aktos tika transponéts Zalu direktivas
54.a pants, kas attiecas uz droSuma pazimém uz zalu iesainojuma, ieklaujot
59.a punktu Zalu likuma (skat. Lovbekendtgarelse nr.99 af 16.januar 2018
(2018. gada 16. janvara Konsolidétais likums Nr. 99; “Likums par zalém”).
Atbilstosas 59.a punkta dalas ir formul&tas $adi:

“Zalem, attieciba uz kuram pastav viltosanas risks, saskana av. vegulu par
drosuma pazimem (skat. 2. un 3. punktu), to iesainojumam j@but prestiprindtam
drosuma pazimém. DroSuma pazimes sastav no unikald identifikatoray kas lauj
parbaudit zalu autentiskumu un individuald iesainojuma “identifikaciju,, ka art
iesainojuma neskartibas pazimes, kas lauj parbaudit, vai zaju iesaigojums ir
neskarts.

2. dala. Cilvekiem paredzétu recepSu zalu razotaji nodrosSina zalu markéjumu ar
drosuma pazimem. [..] [orig. 14. lpp.]

S.dala. Veselibas aizsardzibas un veeaka\gddagdajuma. cilveku ministrija var
pienemt ipasus noteikumus, lai atbalstitu'drosuma pazimju mérki un funkciju.”

Danijas Zalu agentiira 2018. gada 18."decembri publicgja s€riju “Jautajumi un
atbildes par droSuma pazifiém uz zalu iesaipojuma” (turpmak teksta — “Danijas
Zalu agentiiras jautajumi un atbildes”), kas pedgjoreiz tika atjauninata 2020. gada
20. janvari un kuras nodala “Paral€lais,imports” tostarp ir noteikts:

“28. Vai tas biutu pretruna_regulai, ja paralelais importetajs iesainojuma
neskartibas pazimibaizstatu ar citu pazimi?

Ja. Dawijas Zalwidgentira uzskata, ka tas ir visparéjs noteikums, ka paralelajiem
importetajiem. ir japarpako’izstradajumi jaund iesainojuma saskand ar jaunajiem
regulas noteikumiem. Las izriet ari no jauno regulas noteikumu mérka, ieskaitot
prasibw, paridesainojuma neskartibas pazimi, ta, lai varétu noteikt jebkdadu
lesainojuma ‘atvérsanu vai iejauksanos. Paralélajiem importetajiem, kas atver
zdlw, iesainojumu un parlauz iesainojuma neskartibas pazimi, lai iesainojuma
ievietotu Dadanijas lietoSanas instrukciju utt., saskana ar jaunajiem regulas
noteikumiem izstradajumi japarpako jaund iesainojuma un japievieno jauns
unikalais identifikators un iesainojuma neskartibas pazime, ka ari augsupjdieldade
informacija utt.

Komisija sava jautajumu un atbilzu sadala ir noradijusi, ka ar daziem ipaSiem
nosacijumiem paraléliem importétajiem ir “likumigi” iespejams atvert zalu
iesainojumu, tostarp lai iesainojuma ievietotu jaunu lietoSanas instrukciju un péc
tam originalo iesainojuma neskartibas pazimi aizstatu ar jaunu iesainojuma
neskartibas pazimi, ar noteikumu, ka tas tiek veikts kompetentas iestades
uzraudziba un ka jaund iesainojuma neskartibas pazime pilniba aizzimogo
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iesainojumu un parklaj visas redzamas likumigas atvérsanas pazimes. Turkldt
iesainojuma neskartibas pazimes nomaina javeic saskana ar LRP (labas
razosanas prakse) zalem, un paralélajam importétajam, kurs likumigi atver zalu
iesainojumu un piestiprina jaunu iesainojuma neskartibas pazimi, saskana ar
47.a panta 1. punktu ieprieks japarbauda unikala identifikatora autentiskums un
iesainojuma neskartibas pazimes neskartiba uz originala iesainojuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 47.a panta 1. punkta a) apakspunktu.

Ta ka, ka jau minéts ieprieks, tas ir visparejs noteikums, ka paralélajiem
importétajiem saskana ar jaunajiem regulas noteikumiem @i, japarpako
izstradajumi jaund iesainojuma, Danijas Zalu agentira uzskata, ‘ka“Komisijas
mineto atbrivojumu [orig. 15.1pp.] var piemerot tikai izhémuma) situdeijas,
tostarp, pieméram, gadijumos, kad pastav risks zalu piegadei.

Danija atbrivojumu principa nevar izmantot saistiba ar jawnu tivdzniecibas
atlaujas pieteikumu paralélajam importam. Siem pieteikumieny, bis  jaatbilst
visparéjam prasibam, ieskaitot visparéjo noteikumu, saskana ar kuru zales ir
japarpako jaund iesainojuma.

Komisijas minétais atbrivojums nozimes, ka gadijuma,» kad ir izsniegta
tirdzniecibas atlauja konkréta izstradajumad paralélam.importam, zales tiek
tirgotas un paralelais importétajs, ipasa un ierebezota situacija vélas izmantot
atbrivojumu no visparéja parpakoSanas ‘moteikuma, paralélie importetaji var
pieteikties uz atbrivojumu, iesniedzot pieteikumu atbrivojumam no rikojuma par
tirdzniecibu [..]. Papildus Sowmoradijumu ievérosanai paralélajiem importétajiem
ir piendcigi jaapraksta, ka wini“plano aizstat iesainojuma neskartibas pazimi,
lesniedzot gan originalas ‘lesaimojuma neskartibas pazimes, gan jaunas
iesainojuma neskartibas \pazimes._attelus. Turklat ir japierada, ka iesainojuma
neskartibas pazimes nomaina notiks saskana ar LRP noteikumiem un tada veida,
ka jauna iesainojuma neskartibas pazime pilniba aizzimogo iesainojumu un
nosedz yisas likumigas, atvérSanas pazimes. Turklat atbrivojumam jdattiecas uz
visiem attiecigajiem, izstradajumiem, ieskaitot formu un stiprumu, un saistitajam
eksportét@jvalstim.

Visbeidzot, ‘Danija pastav noteikums par genérisko zalu aizstasanu (skat.
Bekendtgarelsesnr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og dosisdispensering
af leegemidler (2019. gada 28. novembra rikojums Nr. 1297 par zalu izrakstiSanu
un zalwizsniegsanu vienibas) 62. panta 1. punktu), kas parasti farmaceitiem uzliek
par pienakumu piegadat Ietakas zales apstiprinatu zalu kategorija, kas var aizstat
arsta noraditas zales (aizstaSana).

Prejudicialie jautajumi
Ta ka jautajumu preciz€Sanai ir izSkiroSa nozime $o lietu iznakuma un ir radusas
Saubas, kas skar Savienibas tiesibu normu interpretaciju, Sg- og Handelsretten

uzskata, ka ir nepiecieSams lugt Eiropas Savienibas Tiesai atbild€t uz turpinajuma
uzdotajiem jautajumiem.
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Ar $o tiek norikots:
S@- og Handelsretten ltdz Tiesai atbildét uz $adiem jautajumiem: [orig. 16. Ipp.]
1. jautajums

Vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2015/2436/ES par precu zimém
15. panta 2. punkts un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas 2017/1001/ES par
Savienibas precu zimi 15. panta 2. punkts ir jainterpreté tadgjadi, ka precu zimes
ipaSnieks var iebilst pret tddu zalu turpmaku tirdzniecibu, kuras paral€lais
import€tajs ir parpakojis jauna ar¢ja iesainojuma, kuram ir atkartoti piestiprinata
precu zime, ja

1)  importétajs var izveidot iesainojumu, ko var pardet, uniegit' efektivu
piekluvi importétajdalibvalsts tirgum, parlauzot originaleyargjo iesainejumu,
lai iek$€jam iesainojumam piestiprinatu jaunas etiketes um/vai momainitu
lictoSanas instrukciju un péc tam no jaunapaizzimogotu otiginalo argjo
iesainojumu ar jaunu iesainojuma neskartibas pazimi saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001..gada 6. novembris)
par zalem (kura grozijumi izdariti, ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2011/62/ES) 47.apantu, ‘und Komisijas Delegétas regulas
(ES) 2016/161 par drosuma pazimeém uz zalu iesainojuma 16. pantu?

1)  importétajs nevar izveidot iesaingjumu, ko var pardot, un iegit efektivu
piekluvi importétajdalibyalsts tirgum, parlauzot originalo argjo iesainojumu,
lai iek$€jam iesainojumamy,piestiprinatu jaunas etiketes un/vai nomainitu
lictoSanas instrukeiju um, peée tam no jauna aizzimogotu originalo argjo
iesainojumu ‘@r jaunu iesainojuma’ neskartibas pazimi saskana ar Eiropas
Parlamenta, un Radomes), Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par zalém (kura “grozijumi ‘izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivuy, 2011/62/ES)¢ 47.a pantu, un Komisijas Delegétas regulas
(ES),2016/161 paridrosuma pazimém uz zalu iesainojuma 16. pantu?

2 jautajums

Vai Eiropas ‘Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK par zaléem (kura
grozijumi izdariti ar Direktivu 2011/62/ES), tostarp it pasi 47.a pants un 54. panta
0) punkts, Ar jainterpreté tad¢jadi, ka jauna pazime, lai parbauditu, vai iesainojums
ir neskarfs (iesainojuma neskartibas pazime), kas piestiprinata zalu originalajam
iesainojumam (saistiba ar papildu mark@Sanu péc iesainojuma atveérSanas tada
veida, ka originala iesainojuma neskartibas pazime ir pilniba vai dalgji aizklata
un/vai nonemta) 47.apanta 1.punkta b)apakSpunkta izpratné “ir lidzvertiga
attieciba uz iespéju parbaudit zalu autentiskumu, identitati un iegit pieradijumus
par neskartitbu” un [orig. 17. Ipp.] 47.a panta 1. punkta b) apakSpunkta ii) dalas
izpratné "/[ir] lidzvertigi efektiva, laujot parbaudit zalu autentiskumu un identitati
un sniedzot pieradijumus par neskartibu”, ja zalu iesainojuma a) ir redzamas
pazimes, kas liecina, ka originala iesainojuma neskartibas pazime ir skarta, vai b)
ko var noteikt, pieskaroties izstradajumam, ieskaitot
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i)  ar obligatu iesainojuma neskartibas pazimes neskartibas parbaudi, ko veic
razotaji, vairumtirgotaji, farmaceiti un personas, kam ir atlauts vai kas ir
tiesigas piegadat zales iedzivotajiem (skat. Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2011/62/ES 54.a panta 2. punkta d) apaksSpunktu un Komisijas
Delegetas regulas 2016/161 10. panta b) punktu un 25. un 30. pantu, vai

1)  p&c zalu iesainojuma atveérSanas, ko veicis, pieméram, pacients?
3. jautajums
Ja atbilde uz otro jautajumu ir noliedzosa:

Vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2015/2436/ES “par preCuzimem
15. pants, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas 2017/1001/ES par Savienibas
precu zimém 15. pants un LESD 36. un 34. pants ir jainterprete,tadéjadi, ka jauna
argja iesainojuma parpakoSana ir objektivi nepiecieSama efektivai | piekluvei
importétajvalsts tirgum, ja paral€lajam importetajam,nav-iespejams uzlikt papildu
mark&umu un atkartoti aizzimogot originald: iesainojumu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu (200 l£gada 6. novembris)¢2001/83/EK par
zalem (kurd grozijumi izdariti ar“ FEiropas “Parlamenta un Padomes
Direktivu 2011/62/ES), proti, bez zaluiesainojima a) at,redzamam pazimém, ka
originala iesainojuma neskartibas pazime irjskarta, vai b) ko var noteikt,
pieskaroties izstradajumam, ka aprakstits, 2.jautdjuma, veida, kas neatbilst
47.a pantam?

4. jautajums

Vai Eiropas Parlameénta un Padomes Direktiva 2001/83/EK par zalém (kas grozita
ar Eiropas Parlamentayun/Pademes Direktivu 2011/62/ES) un Komisijas Delegéta
Regula (ES)2016/161 saistiba‘ar EESD 34. un 36. pantu un Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2015/2436/ES par preCu zimém 15. panta 2. punktu ir
jainterptete tadejadi, kandalibvalsts (Danija — Leegemiddelstyrelsen (Danijas Zalu
agentiira)) in, tiesiga noteikt pamatnostadnes, saskana ar kuram parasti ir
pienakums) veiktyjauna ar¢ja iesainojuma parpakoSanu, un tikai iznémuma
gadijumos (piemeram, ja pastav risks zalu piegadei) var atlaut veikt [orig.
18. Ipp.] “papildu markéSanu un atkartotu aizzimogo$anu, originalajam ar&jam
iesaipojumam pievienojot jaunas droSuma pazimes; vai ar1 fakts, ka dalibvalstis
izdod“un ievero sadas pamatnostadnes, nav saderigs ar LESD 34. un 36. pantu
un/vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK par zalém
47.a pantu un Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/161 16. pantu?

5. jautajums

Vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2015/2436/ES par precu zimém
15. panta 2. punkts un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas 2017/1001/ES par
Savienibas pre¢u zimém 15. panta 2. punkts saistiba ar LESD 34. un 36. pantu ir
jainterpreté tadejadi, ka ST parpakoSana jauna arg€ja iesainojuma, ko veic paral€lais
importetajs saskana ar dalibvalsts noteiktajam pamatnostadném, ka minéts
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4. jautajuma, ir jauzskata par nepiecieSamu Eiropas Savienibas Tiesas judikatiiras
1zpratng,

i)  ja sadas pamatnostadnes ir saderigas ar LESD 34. un 36. pantu un Eiropas
Savienibas Tiesas judikattru par zalu paralelu importu?

i)  ja sadas pamatnostadnes nav saderigas ar LESD 34. un 36. pantu un Eiropas
Savienibas Tiesas judikattru par zalu paralélu importu?

6. jautajums

Vai LESD 34. un 36. pants ir jainterpreté tadgjadi, ka zalu parpakosanai,jauna
argja iesainojuma ir jabuit objektivi nepiecieSamai efektivai ) piekluvei
importétajvalsts tirgum, pat ja paral€lais importétajs nav atkartoti, piestiprinajis
originalo preCu zimi (zalu nosaukumu), bet ta’ ¥ieta jjaunajam “arcjam
iesainojumam ir devis zalu nosaukumu, kura nay pre¢u Zimes  iIpasnieka
izstradatas precu zimes (turpmak teksta — “markgjtima nonemsana”)?

7. jautajums

Vai Eiropas Parlamenta un Padomes Dircktivas’2015/2436/ES par preCu zZimém
15. panta 2. punkts un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas 2017/1001/ES par
Savienibas precu zimém 15. panta,2. punkts iryjainterpreté tadejadi, ka precu
zimes 1pasnieks var iebilst pret tadu zalwtirdzniecibu, kuras paral€lais importétajs
ir parpakojis jauna argjamiesainojuma, ja, paral€lais importétajs ir atkartoti
piestiprindjis tikai precu zimes Ipasnieka izstradajumam raksturigo precu zimi, bet
nav atkartoti piestiprinajis citas preéu zimes [orig. 19. lpp.] un/vai komercialas
norades, kuras pfeCu zimes ‘ipasnicks bija piestipringjis uz originala argja
1esainojuma?

[]
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