2004. GADA 9. DECEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-36/03

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2004. gada 9. decembri”

Lieta C-36/03

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko High
Court of Justice (England & Wales), Queen's Bench Division (Administrative Court)
(Apvienota Karaliste) iesniedza ar lemumu, kas pienemts 2002. gada 23. decembri
un kas Tiesa registréts 2003. gada 3. februari, tiesvediba

The Queen, péc liguma, ko iesniedza

Approved Prescription Services L,

pret

The Licensing Authority, ko parstav Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency,

klatesot:

Eli Lilly & Co. Ltd.
* Tiesvedibas valoda — angju.
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TIESA (otra palata)

$ada sastava: palatas priek$sedétajs K. V. A. Timmermanss [C. W. A. Timmermans],
tiesnesi K. Gulmans [C. Gulmann] (referents), Z. P. Puiso$é [J-P. Puissochet),
N. Kolnerika {N. Colneric] un H. N. Kunja Rodrigess [J. N. Cunha Rodrigues],

generaladvokats F. Dz. Dzeikobss [F. G. Jacobs],
sekretare M. Muhika Arsamendi [M. Miigica Arzamendi], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2004. gada 25. maija,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Approved Prescription Services Ltd varda — Dz. Mjitimera [J. Mutimear] un
T. Kuks [T. Cook], solicitors,

— Eli Lily & Co. Ltd varda — 1. Dodss Smits [ Dodds-Smith), solicitor,
D. Andersons [D.Anderson}, QC., un R. Hjagsa [R. Hugues), solicitor,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — P. Ormonda [P. Ormond] un K. Mandzi
[K. Manji], parstavji, kuriem palidz P. Seilss [P. Sales] un Dz. Kopels [J. Coppel],
barristers,
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— Danijas valdibas varda — J. Molde [J. Molde], parstavis,

— Francijas valdibas varda — Z. de Bergess [G. de Bergues] un S. Berheota-Nunjesa
[C. Bergeot-Nunes), parstavji,

— Niderlandes valdibas varda — H. H. Sevenstere [H. G. Sevenster], parstave,

— Eiropas Kopienu Komisijas virda — H. Stévlbeks [H. Stovlbeek] un K. Luiss
{X. Lewis], parstavji,

noklausijusies generaladvokata secinajumus tiesas sédé 2004. gada 8. julija,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétim zalém (OV L 311, 67. Ipp.), 10. panta 1. punkta
a) apaks$punkta iii) daju.
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Sis lagums tika iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp Approved Prescription Services
Ltd (turpmak teksta — “APS”) un Licensing Authority, ko parstav Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (turpmak teksta — “MHRA”) par zilu
tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu (turpmak teksta — “tirdzniecibas at]auja”).

Atbilstosas tiesibu normas

Saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu nevienas zales nedrikst laist

dalibvalsts tirga, ja vien nav izsniegta tirdzniecibas atlauja.

Sis direktivas 8. panta 3. punkta i) apakipunkts paredz:

“Pieprasijumam, [kas iesniegts, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju], pievieno $adus
datus un dokumentus, ko iesniedz saskana ar I pielikumu:

(]

i) rezultati, kas iegati:

— fizikali kimiskas, biologiskas vai mikrobiologiskas parbaudés,
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— toksikologiskas un farmakologiskas parbaudes,

— kliniska izpété”.

s Minétas direktivas 10. panta 1. punkta a) apak$punkts redakcija, kas bija spéka
pamata pravas faktu rasanas laika, paredz:

“Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apak$punkta un neskarot tiesibu aktus, kas
attiecas uz rapnieciska un komerciala ipaSuma aizsardzibu:

a) pretendentam nav jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai
kliniskas izpétes rezultati, ja vin$ var pieradit:

]

iii) ka zales péc butibas ir lidzigas zalém, kas saskana ar spéka esoSajiem
Kopienu noteikumiem vismaz se$us gadus ir atlautas Kopiena un ko tirgo
dalibvalsti, kura ir iesniegts pieprasijums. [..] Dalibvalsts [..] var pagarinat So
laikposmu lidz 10 gadiem ar apvienotu lémumu, kas attiecas uz visam zalém,
kuras tirgo tas teritorija, ja sabiedribas veselibas interesés ta to uzskata par
vajadzigu. [..]
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Atbilstigo toksikologisko un farmakologisko parbauzu un/vai atbilstigas
kliniskas izpétes rezultati tomér ir jaiesniedz, ja zales ir paredzéts izmantot
tadai arstnieciskai lietoSanai, kas atkiras no citu tirgoto zaJu arstnieciskas
lietoSanas, vai ja tas ir lietojamas atSkiriga veida vai atskirigas devas.”

Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta no i) lidz iii) daja paredzétas
proceduras parasti tiek apzimétas ar nosaukumu “saisinatas procediras”. Direktivas
2001/83 10. panta 1. punkta a) apakSpunkta pédéja daja paredzéta tirdzniecibas
atlaujas iegidanas ipa$a procedura (turpmak teksta — “atruna”) ir saisinata
procediira, kas tiek saukta par “hibrido” procediru.

Istenojot Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) dala paredzétas
dalibvalstu tiesibas, Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienota Karaliste pagarinaja $aja
noteikuma paredzéto laikposmu lidz desmit gadiem.

Fakti un prejudicialais jautajums

Pamata prava ir saistita ar tris zalém, kas visas satur aktivo vielu fluoksetinu
(Aluoxetine).

Divas no $im zalém razoja Eli Lilly & Co. Ltd (turpmak teksta — “Eli Lilly”). Prozac
kapsulds ir pirmas no $§im zalem, kas ka aktivo vielu satur fluoksetinu, kuram
Kopienas ietvaros bija izsniegta tirdzniecibas atlauja. Sis zales tika at]autas
Apvienotaja Karalisté 1988. gada 25. novembri. Otras ziles ir Prozac $kidra veida,
kas pirmoreiz Kopiena tika atlautas Danija 1992. gada 14. oktobri. 1992. gada

I-11611



10

11

12

13

2004. GADA 9. DECEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-36/03

28. oktobri §im zalém péc Eli Lilly pieteikuma, kas tika iesniegts atbilstosi saisinatajai
hibridajai procedirai, tika izsniegta tirdzniecibas atlauja Apvienotaja Karaliste.
Atsauces (references) zales, uz kuram Eli Lilly atsaucas pieteikuma, bija Prozac
kapsulas. Eli Lilly, iesniedzot pieteikumu, atzina, ka Prozac $kidra veida nav péc
batibas lidzigs Prozac kapsulas, nemot véra ta atSkirigo farmaceitisko formu, un
iesniedza papildu informaciju, lai pieraditu, ka produkti ir biologiski lidzvertigi
(bioekvivalenti).

Tresas zales, uz kuram attiecas pamata prava, ar nosaukumu fluoksetins $kidra veida
20 mg/5ml razo APS.

1999. gada oktobri APS iesniedza MHRA tirdzniecibas atlaujas pieprasjjumu $im
zalém.

APS véléjas izmantot saisinato proceduru, kas paredzéta Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) dala, pamatojoties uz to, ka ta produkts péc batibas ir
lidzigs Prozac $kidra veida. APS turklat noradija, ka ta atsauces (references) zalém
pirma tirdzniecibas atlauja tika izsniegta 1988. gada 25. novembri — datuma, kad
Apvienotaja Karalisté tika izsniegta tirdzniecibas atlauja Prozac kapsulas.

MHRA uzskatija, ka, lai biitu iespéjams piemérot Direktivas 2001/83 10. punkta
1. punkta a) apakspunkta iii) daju, APS nevar atsaukties uz Prozac $kidra veida ka uz
atsauces (references) zalém, jo taja laiki, kad APS iesniedza tirdzniecibas atJaujas
pieprasijumu, minétas zales Kopiena bija atlautas mazak neka desmit gadu ilgu
laikposmu.
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Lidz ar to APS tika lagts grozit pieprasijumu, ka atsauces (references) zales Soreiz
noradot Prozac kapsulas, kurs bija atlauts ilgak neka desmit gadu laikposmu. Nemot
véra to, ka Prozac kapsulas nav péc batibas lidzigs fluoksetinam $kidra veida, péc
MHRA uzskatiem, APS vajadzéja izmantot saisinato hibrido procediru un iesniegt
papildu informaciju bioekvivalences pétijuma veida, kas salidzinatu §is abas ziles.

APS céla prasibu pret 3o léemumu High Court of Justice, kura noradija, ka tam bija
tiesibas pamatoties uz informaciju, kas iesniegta attieciba uz Prozac $kidra veida.

Pastavot $adiem apstakliem, High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu
prejudicialu jautajumu:

“Vai saskana ar Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) dalas
pirmo dalu ir atlauts iesniegt [tirdzniecibas atlaujas] pieprasijumu attieciba uz
zalém C, ja pieteikuma mérkis ir pieradit, ka zales C péc bitibas ir lidzigas zalém B,
apstaklos, kad:

— zales B ir saistitas ar originalajam zalém A tadéjadi, ka zales B ir atlautas tikai ka
zaJu A “piedavajuma papladindjums”, bet tam ir cita farmaceitiska forma neka
zalém A vai tas ka citadi nav “péc butibas lidzigas” zilém A 10. panta 1. punkta
a) apakspunkta iii) dalas izpratné;
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— zalu A tirdznieciba Kopieni ir atlauta ilgik neka se$u/desmit gadu ilgu

laikposmu, kas paredzéts 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) dala, un

— zaju B tirdznieciba ir atlauta mazak neka se$u/desmit gadu ilgu laikposmu, kas

paredzéts 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) daja?”

Par prejudicialo jautajumu

Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) dajas izpratné zales péc
batibas ir lidzigas originalajam zalém, ja tas atbilst kritérijiem attieciba uz vienu un
to pasu aktivo vielu kvalitativo un kvantitativo sastavu, vienu un to pasu ziJu formu
un bioekvivalenci, ja vien, nemot véra zinatnes atzinas, nav redzams, ka tas nozimigi
atSkiras no originalajam zalém attieciba uz dro$umu vai iedarbibu [1998. gada
3. decembra spriedums lieta C-368/96 Generics (Apvienota Karaliste) u.c., Recueil,
1-7967. lpp., 36. punkts, attieciba uz lidzigu noteikumu Padomes 1965. gada
26. janvara Direktiva 65/65/EEK par to normativo vai administrativo aktu
noteikumu tuvinasanu, kas attiecas uz zalém (OV L 22, 369. lpp.)].

Atbilstogi Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apakspunkta iii) dalai tiklidz ir
pieradits, ka zales péc bitibas ir lidzigas zalém, kas vismaz seSu vai desmit gadu ilgu
laikposmu ir atjautas Kopiena un tiek tirgotas taja dalibvalsti, kura ir iesniegts
pieprasijums, pretendentam nav jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko
parbauzu un kliniskas izpétes rezultati Saskana ar $i noteikuma pédéjo daju
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“atbilstigo toksikologisko un farmakologisko parbauzu un/vai atbilstigas kliniskas
izpétes rezultati tomer ir jaiesniedz, ja zales ir paredzéts izmantot tadai arstnieciskai
lieto$anai, kas atSkiras no citu tirgoto zaJu arstnieciskas lieto3anas, vai ja tas ir
lietojamas atskiriga veida vai at3kirigas devas”.

Tiesas sédes laika APS, Apvienotas Karalistes, Danijas, Francijas un Niderlandes
valdibas, ka ari Komisija atsaucas uz 2004. gada 29. aprila spriedumu lieta Novartis
Pharmaceuticals (C-106/01, Recueil, 1-4403. Ipp.), kurs tika pasludinats péc tam, kad
minétie lietas dalibnieki bija iesniegusi rakstveida apsvérumus, bet pirms tiesas sédes
norises. Tie nordda, ka no Tiesas argumenticijas minétaja lieta izriet, ka zilu C
tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam tados apstak|os ka pamata prava jatiek atjautam
atbilstosi saisinatajai procedarai pat tad, ja ziles B Kopiena ir atlautas mazak neka
desmit gadu ilgu laikposmu, un pat tad, ja zales A un B Direktivas izpratné péc
batibas nav lidzigas, jo to farmaceitiska forma ir atskiriga. :

Eli Lilly, kas rakstveida apsvérumos izvirzija pretéju secindjumu, uz minéto tiesas
sédi neieradas.

Jasecina, ka lietas dalibnieku, kas sniedza mutvardu apsvérumus, uzskats, ka Tiesas
argumentacija iepriek$ minétaja Novartis Pharmaceuticals sprieduma ir pieméro-
jama pamata pravai, ir pamatots.

Minétaja sprieduma Tiesa interpretéja Direktivas 65/65 4. panta tre$as dalas
8. punkta a) apak$punktu. Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta
redakcija batiba ir identiska minétajam noteikumam.
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leprieké minétaja sprieduma lietd Novartis Pharmaceuticals eso$o situaciju
raksturoja turpmak minéti elementi. Zalém A un B, kuras razoja viens uznémums,
tirdzniecibas atlauja Apvienotaja Karalisté tika sanemta attiecigi pirms vairak un
pirms mazak neka desmit gadu ilga laikposma lidz pieprasijuma attieciba uz zalém C
iesniegsanai. Tirdzniecibas atJauja zilém B bija sanemta saskana ar saisinato hibrido
procediiru. Ziles A, B un C Direktivas 65/65 4. panta treSas dajas 8. punkta
a) apakdpunkta izpratné nebija péc batibas lidzigas, jo to biologiska pieejamiba bija
atskiriga.

Tostarp atsaucoties uz atrunu, Tiesa minéta sprieduma 56.-67. punkta atzina, ka
zaJu C tirdzniecibas atlaujas pretendents varéja atsaukties uz toksikologisko un
farmakologisko parbauzu vai Kliniskas izpétes dokumentaciju attieciba uz zalém B,
kas raditas, pilnveidojot atsauces (references) zales A, pat ja zales A un B péc butibas
nav lidzigas, nemot véra to biologisko pieejamibu.

Saja sakara Tiesa tostarp noradija — ja pretendentam saskana ar atrunu ir tiesibas
atsaukties uz informaciju attieciba uz variantu B, kas atSkiras no atsauces
(references) zalem A ar to lietojuma veidu vai at$kirigam devam, tad, ta ka
atikiribas $ajos punktos parasti nozimé, ka zales A un B nav biologiski lidzvértigas,
§im tiesibam vél jo vairak jabat tad, kad $is abas zales atSkiras tikai ar to dazado
biologisko pieejamibu, kamér to lietojuma veids un devas paliek nemainigi (skat.
iepriek$ minéto spriedumu lietd Novartis Pharmaceuticals, 66. punkts).

So pa$u argumentaciju var pielietot gadijuma, kad originilas zales un to variants
atikiras tikai ar to, ka tiem ir atSkiriga farmaceitiska forma. Faktiski, nemot vera, ka
jauns lieto$anas veids parasti rada izmainas farmaceitiskaja forma, ka to noradija visi
tiesas sédé klatesogie lietas dalibnieki, situacija pamata prava ir analoga situacijai, kas
bija pamata iepriek§ minétajam spriedumam lieta Novartis Pharmaceuticals.
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So secinajumu, ki to savu secinajumu 14.-18. un 69.-73. punkta ir noradijis
generaladvokats, apstiprina ari Pazinojums tiem, kas pretendé uz cilvékiem
paredzétu zilu tirdzniecibas atlaujam Eiropas Kopienas dalibvalstis, ko Komisija
publicéja 2001. gada.

Kaut ari Apvienotas Karalistes valdiba piekrit & sprieduma 26. punkta paustajai
argumentacijai, td tomeér norada, ka no iepriek§ minéta sprieduma lieta Novartis
Pharmaceuticals tapat izriet, ka tados apstiklos ka pamata prava tirdzniecibas
atlaujas pretendents var atsaukties uz informaciju attieciba uz zalém B tikai tad, jata
pieprasijums ir iesniegts saskana ar atrunu.

Saja sakara pietiek noradit — kaut ari iepriek§ minétais spriedums lieta Novartis
Pharmaceuticals atsaucas uz noteikumu par atrunu, no ta neizriet, ka zalu C
tirdzniecibas atlaujas pretendentam pieprasijums ir jaiesniedz, atsaucoties uz %o
noteikumu,

Nemot véra iepriek§ minéto, uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka zaju C tirdzniecibas
atlaujas pieprasijums var tikt iesniegts atbilstodi Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta a) apakspunkta iii) dalai, ja §i pieprasijuma mérkis ir pieradit, ka zales C
péc batibas ir lidzigas zalem B, apstaklos, kad:

— zales B ir jauna zaJu A farmaceitiska forma un

— zales A at3kiriba no zalém B Kopiena ir atjautas tirdzniecibai vismaz sefu vai
desmit gadu ilgu laikposmu, kas paredzéts minétaja noteikuma.
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Par tiesasanas izdevumiem

31 Attieciba uz lietas dalibniekiem pamata prava i tiesvediba ir stadija procesa, kuru
izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesa$anas izdevumiem. Tiesa$anas izdevumi,
kas radusies saistiba ar apsvérumu iesniegdanu Tiesai, iznemot tiesasanas
izdevumus, kuri radusies minétajiem lietas dalibniekiem, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

Zalu C tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu var iesniegt atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) dalai, ja $i pieprasijuma meérkis ir pieradit, ka
zales C péc batibas ir lidzigas zalém B, apstaklos, kad:

— zales B ir jauna zalu A farmaceitiska forma un

— zales A atskiriba no zaléem B Kopiena ir atlautas tirdzniecibai vismaz sesu
vai desmit gadu ilgu laikposmu, kas paredzéts minétaja noteikuma.

{Paraksti]



