APPROVED PRESCRIPTION SERVICES

GENERALADVOKATA F. DZ. DZEIKOBSA [F. G. JACOBS] SECINAJUMI,
sniegti 2004. gada 8. julija’

1. Sis High Court of England and Wales
(Queen’s Bench Division) (Apvienota Kara-
liste) ligums sniegt prejudicialu nolémumu
attiecas uz zaju valsts tirdzniecibas atlaujas
pieprasijumu atbilsto$i Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 6. novembra Direk-
tivai 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém
(turpmak teksta — “Direktiva”) %, redakcija,
kas bija speéka pirms nesen veiktajiem
grozijumiem °.

2. Parasti Direktiva paredz, ka pretenden-
tam, lai pieraditu ta produkta drosumu un
iedarbibu, ir jaiesniedz pilna informacija.
Tomer, atkapjoties no minétas pilnas proce-
diras, Direktiva paredz ari dazadas saisinatas
proceduras, kuras pretendents ir atbrivots no
pienakuma iesniegt noteiktus datus, un ta
vietd var atsaukties uz datiem, kas iesniegti
saistiba ar kadu citu iepriek$ atlautu pro-
duktu. Saskana ar $ada veida procediru, kada
ta pastavéja faktu rasanas laika, pretendents
varéja atsaukties uz iepriek§ atJauto pro-

1 — Originalvaloda — anglu.

2 — OV 2001 L 311, 67. Ipp.

3 — 2004. gada 31. marta Direktiva 2004/27/EK (OV 2004, L 136,
34. Ipp.).

duktu, ja ta produkts péc batibas bija lidzigs
otram produktam un ja otrs produkts bija
atjauts noteiktu laikposmu (esosaja lieta —
desmit gadu ilgu laikposmu). Saskana ar citu
$adu procediru pretendents varéja daléji
atsaukties uz datiem, kas iesniegti attieciba
uz citu produktu, bet varéja ari iesniegt
“papildu datus” saistiba ar noteiktiem atski-
ribu veidiem starp diviem citadi lidzigiem
produktiem.

3. Esosa lieta attiecas uz fluoksetinu (fluoxe-
tine) $kidra veida, kas ir antidepresanta
generétais nosaukums un produktu, kas tiek
tirgoti ar Prozac vardu — aktiva sastavdala.
Tirdzniecibas atlauja Prozac kapsulas pirmo-
reiz tika izsniegta 1988. gada un atlauja
Prozac $kidra veida (kas tika izsniegta,
pamatojoties uz papildu datiem, kuri tika
iesniegti papildus tai informacijai, kas jau bija
iesniegta attieciba uz kapsulam) — 1992. ga-
da. 1999. gada, mazak neka desmit gadus péc
Prozac §kidra veida atausanas, genérisko
zaJu razotajs pieteicas fluoksetina $kidra
veida tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, pa-
matojoties uz datiem, kas bija iesniegti
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attieciba uz iepriek$éjo atlauju. Pieprasijums
tika noraidits, pamatojoties uz to, ka Prozac
8kidra veida bija atlauts mazak neka desmit
gadus ilgu laikposmu un fluoksetins $kidra
veida péc butibas nebija lidzigs Prozac
kapsulas.

4. Veicot tiesas kontroli attieciba uz attei-
kumu, iesniedzéjtiesa vélas uzzinat, vai atbil-
stosi attiecigajiem noteikumiem jaunu zalu
{turpmak tekstd — “jaunais produkts” vai
“produkts C”) tirdzniecibas atlaujas preten-
dents var atsaukties uz informaciju, kas
iesniegta saistiba ar péc batibas lidzigu
produktu (turpmak teksta — “variants” vai
“produkts B”), kas Kopiena ir atjauts mazak
par noteikto laikposmu, bet kas ir produkta
(turpmak tekstda — “originalais produkts” vai
“produkts A”) versija, kas ir bijusi atlauta
vismaz minéto laikposmu, neskatoties uz to,
ka A un B produktiem ir atskiriga zaJu forma
vai ka citadi tie nav péc batibas lidzigi.

5. Tiesa vairakkart ir izskatijusi Direktivas
interpretacijas jautadjumu, un uzdotais jauta-
jums ir izskatims, nemot veéra spriedumus
lietas Generics* un Novartis®. Kop$ faktu
rasanas laika Direktiva ir tikusi parskatita, lai

3

i
4 — 1998. gada 3. decembra spriedums lieta C-368/96 Generics
(Apvienota Karaliste) u.c. (Recueil, 1-7967. Ipp.).
5 — 2004, gada 29. aprila spriedums lieta C-106/01 Novartis
Pharmaceuticals (Recieeil, 1-4403. 1pp.).
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turpmak sniegtu neparprotamu apstiprinosu
atbildi uz esosaja lieta izvirzito jautajumu.

Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesibu akti

6. Direktiva viena teksta konsolidé vairakas
direktivas attieciba uz zalém un kodifice tajas
veiktos grozijumus. Direktivas III sadalas
1. nodalu veido 6.—12. pants, un ta attiecas
uz zaju tirdzniecibas atlauju®. Kop$ faktu
rasanas laika Direktiva ir vairakkartéji grozi-
ta. Esosaja lieta izvirzitajiem jautajumiem
bitiski ir grozijumi, kas tika veikti ar
Direktivu 2004/27/EK un kas izklastiti turp-
mak”.

7. 6. panta 1. punkts paredz, ka nevienas
ziles nedrikst laist dalibvalsts tirgd, ja vien
§is dalibvalsts kompetenta iestade nav iz-
sniegusi tirdzniecibas atJauju.

6 — i nodala aizvieto Padomes 1965. gada 26. janvira Direktivu
par to normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvina-
danu, kas attiecas uz zalem (OV specidlais izdevums anglu
valodi, 1965-1966, 24. Ipp.), ar taja veiktajiem grozijumiem,
Direktivas noteikumi, kas attiecas uz eso$o lietu, butiba ir
identiski tiem, kas iepriek§ bija paredzéti grozitaja Direktiva
65/65/EEK.

7 — 38.-42, punkta.
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8. 8. un 10. pants paredz vairakas iespéjamas
valsts tirdzniecibas atlaujas sanemsanas pro-
cediras. 8. panta 3. punkts paredz datus un
dokumentus, kas jaiesniedz tada pieprasi-
juma atbalstam, kas iesniegts saskana ar
procediru, kuru varétu apzimét par pilno
procediru. Tas noteic, ka informacija ir
“iesniedzama  saskana ar  Direktivas
I pielikumu”. Atbilstoi 8. panta 3. punkta
i) apak$punktam® pretendentam parasti ir
jaiesniedz rezultati, kas ieguti:

— fizikali kimiskas, biologiskas vai mikro-
biologiskas parbaudes,

— toksikologiskas un farmakologiskas par-
baudes,

— kliniska izpété”.

9. 10. pants paredz vairakas procediras, kas
ir alternativas pilnajai procediirai un kuras
noteiktos apstakjos pretendents var tikt
atbrivots no pienakuma iesniegt atsevidkus
vai visus toksikologisko un farmakologisko
parbauzu un klinisko pétijumu rezultatus, ko

8 — Direktivas 65/65/EEK iepriekséja 4. panta 8. punkts.

parasti paredz 8. panta 3. punkta
i) apakSpunkts, un ta vieta atsaukties uz
datiem, kas iesniegti attieciba uz citu atsau-
ces (“references”) produktu, kas jau ir atlauts.
Pienakums iesniegt pilnu zalu fizikali-kimis-
ka rakstura informaciju netiek skarts.

10. Faktu rasanas laika 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta bija paredzéta ta dévéta
“salsinata” procedira, kas atbrivoja preten-
dentu no pienakuma iesniegt attiecigos
datus, ja tas var pieradit:

“l]

(i) ka zales péc batibas ir lidzigas zilem,
kas atlautas attiecigaja dalibvalsti, kura
iesniegts pieprasijums, un ka originalo
zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
piekritis tam, ka originalo zilu doku-
mentacija ietvertos toksikologiskos, far-
makologiskos un/vai kliniskos datus
izmanto attieciga pieprasijuma izskati-
Sana;
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(iii) vai, ka zales péc batibas ir lidzigas
zalém, kas saskana ar spéka esolajiem
Kopienu noteikumiem vismaz seSus
gadus ir atjautas Kopiena un ko tirgo
dalibvalsti, kura ir iesniegts pieprasi-
jums. [..] [D]alibvalsts [..] var pagarinat
%0 laikposmu lidz 10 gadiem ar apvie-
notu léemumu, kas attiecas uz visam
zalém, kuras tirgo tas teritorija, ja
sabiedribas veselibas interesés ta to
uzskata par vajadzigu [..]".

11. Faktu ra$anas laika 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta bija paredzéta vél viena
procediira, kas parasti tiek saukta par “saisi-
nato hibrido” procediru; $is noteikums
parasti tiek dévéts par atrunu:

“Atbilstigo toksikologisko un farmakologisko
parbauzu un/vai atbilstigas kliniskas izpétes
rezultati tomér ir jaiesniedz, ja ziles ir
paredzéts izmantot tadai arstnieciskai lieto-
$anai, kas at3kiras no citu tirgoto zalu
arstnieciskas lieto$anas, vai ja tas ir lietoja-
mas atskiriga veida vai atSkirigas devas”.

12. Atbilstosi atrunai pretendentam tidejadi
bija jaiesniedz vienigi tidu toksikologisko vai
farmakologisko parbauzu un klinisko péti-
jumu rezultati, kadi bija nepiecieSami, npemot
véra arstnieciskas lietoSanas, lieto$anas veida

I- 11588

vai devas atSkiribas no citam raZotajam
zalem. Citos gadijumos pretendents atsaucas
uz datiem attieciba uz atsauces (references)
zalem, kas tam bija jaiesniedz saskana ar
10. panta 1. punkta a) apakSpunkta i) vai
iii) daju. Papildu dati, kas pretendentam bija
jaiesniedz saskana ar atrunu, parasti tika
déveti par “papildu datiem”.

13. Dazado tirdzniecibas atlaujas sanemsa-
nai paredzéto procediru mérki skaidri izriet
no Direktivas preambulas. Preambulas otrais
apsvérums neparprotami paredz, ka visu to
noteikumu pamatmeérkim, kas reglamenté
zilu raZofanu, sadali un izmanto$anu, ir
jabat sabiedribas veselibas aizsardzibai. Ka
izriet no preambulas devita un desmita
apsvéruma, 10. panta 1. punkta
a) apakspunkta paredzéto procediru meérkis
tapat ir nodrodinat, ka novatoriskiem uzneé-
mumiem netiek raditi neizdevigi apstakli, un
izvairities no atkartotu parbauzu veik$anas ar
cilvékiem vai dzivniekiem bez sevigki svariga
iemesla.

Pazinojums pretendentiem

14. Ka ieprieks noradits, Direktivas 8. panta
3. punkts paredz, ka tirdzniecibas atlaujas
pieprasijumam pievienojamie dati un doku-
menti ir “iesniedzami saskapa ar
I pielikumu”.
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15. Minéta pielikuma ievada pirma dala
paredz, ka tirdzniecibas atlaujas pieprasiju-
mam pievienotajiem datiem un dokumen-
tiem jabut sagatavotiem, nemot veéra ieteiku-
mus, ko Komisija publicéjusi “Eiropas Ko-
pienas ZaJu reglamenté$anas noteikumu”
II séjuma: “Pazinojums tiem, kas pretendé
uz cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas
atlaujam Eiropas Kopienas dalibvalstis”®.
II séjums parasti un turpmak teksta tiek

saukts — “Pazinojums pretendentiem” '°.

16. Ka izriet no ta ievada, Pazinojumu
pretendentiem “ir sagatavojusi Eiropas Ko-
misija sadarbiba ar dalibvalstu kompetenta-
jam iestadém un Eiropas Zalu novértésanas
agentaru”, Tadéjadi tas satur dalibvalstu un
Agentiiras “saskanotus viedok]us” par to, ka
“[..] izpildamas Direktiva un Regulu juridi-
skas prasibas”. Taja pasa laika ievada ir
paredzéts, ka Pazinojumam “nav juridiska
spéka un tas ne vienmér atspogulo Komisijas

9 — §i sadala ir nedaudz parskatita Direktivas 1 pielikuma grozi-
jumu rezultata, kas veikti ar Komisijas 2003. gada 25. junija
Direktivu 2003/63/EK (OV 2003 L 159, 46. Ipp.).

10 — Pazinojums pretendentiem tiek regulari atjauninats. Lémums
par prejudiciala jautijuma uzdo3anu atsaucas uz 2001. gada
maija redakciju. Jaunika redakcija ir 2004. gada februara
versija, bet ta negroza nevienu noteikumu, kam ir nozime $aja
tiesvediba.

galigo nostaju”. Saubu gadijuma tadéjadi ir
jaatsaucas uz attiecigajam Kopienu tiesibu
normam.

17. Pazinojuma pretendentiem 2A s&ums
attiecas uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanas
procediram. Ta 1. sadalas 4.2. nodala attie-
cas uz pieprasijumiem saskani ar saisinato
procediru. Taja ir noteikts:

“Tas paSas tirdzniecibas atlaujas turétdja
materiali par pastavoso zaju spécigaku iedar-
bibu, jaunu farmaceitisko formu, jaunu
indikaciju (ar noluku saukti par “piedava-
juma papla$inajumu”, skat. 5.2. nodalu), kas
balstiti uz pilnigiem lietas materialiem, ari
tiek uzskatiti par pilnigiem lietas materia-
liem. Saistiba ar péc batibas lidzigu produktu
(par kuru sniegta piekrisana vai kas ir
genérisks) var atsaukties uz originalo zilu
piedavajuma linijas papladinasanas lietas
materialiem. Tadéjadi genérisku zalu pieda-
vdjuma linijas paplasinasana var tikt piemé-
rota, atsaucoties wuz originilo zilu
piedavajuma linijas paplasinajumu”.
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18. 4.2. nodala paredz ari $adas definicijas:

“Batiska lidziba: saskana ar saisinato proce-
diru pieteiktam produktam péc biutibas
jabat lidzigam originalajam/atsauces zalém.
Saja konteksta ir piemérojamas $adas defini-
cijas.

Originalas zdles ir zales, kas Kopiena atlautas
ne mazak ka seSu vai desmit gadu ilgu
laikposmu. So zalu tirdzniecibas atlauja ir
sanemta, balstoties uz pilniem lietas mate-
rialiem.

Atsauces (references) zdiles ir originilo zalu
versija, kas tiek tirgotas dalibvalsti, kura
iesniegts pieprasijums, un kas tiek izmanto-
tas batiskas lidzibas pieradisanai. Saja dalib-
valsti atsauces zales var but atlautas mazak
neka sedus vai desmit gadus. Atsauces zaléem

I-11590

var bat citads iedarbibas stiprums vai zalu
forma, vai tas var bt apstiprinatas attieciba
uz citam indikacijam vai sastavét no citam
neaktivajam vielam neka originalas zales.
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Zdles, kas izmantotas biologiskds lidzvértibas
Pétijumam ka salidzindajums, gadijuma, ja ir
piemérojams biologiskas lidzvértibas péti-
jums, ir originalo zalu, kas atlautas Kopiena,
versija. Sis zales parasti ir tas pasas zales, uz
kuram atsaucas.”

Kopienu judikatiira

19. Tiesa vairakkart, ipasi lietas Generics un
Novartis, ir izskatijusi noteikumus, kas eso-
8as lietas faktu raSanas laika bija paredzéti
10. panta 1. punkta a) apak$punkta’!. Sis
lietas ir viesusas skaidribu attieciba uz
lidzibas péc butibas nozimi, atruna paredzé-
tas saisinatas hibridas procediras darbibu un
apstakliem, kados pretendents saskana ar
10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) dalu
var atsaukties uz lidzibu péc bitibas un
balstities uz datiem, kas iesniegti attieciba uz

11 — leprieks 4. un 5. zemsvitras piezimé minétie spriedumi.

atsauces (references) zilu vélaku versiju,
kura iepriek§ ir bijusi atlauta mazak neka
sesu vai desmit gadu ilgu laikposmu.

Lidzibas péc bitibas nozime

20. Tiesa sprieduma lieta Generics!'? ir
nolémusi un sprieduma lieta Novartis'®
apstiprinajusi, ka zales péc butibas ir lidzigas
citam zalém, “ja tas atbilst kritérijiem par
vienu un to pasu aktivo vielu kvalitativo un
kvantitativo sastavu, vienu un to pasu zalu
formu un bioekvivalenci, ja vien, nemot véra
zindtnes atzinas, nav redzams, ka tas nozi-
migi atSkiras no originalajam zalém attieciba
uz droSumu vai iedarbibu”.

21. Attieciba uz jédziena “zalu forma” nozi-
mi $is parbaudes piemérosanai Tiesa sprie-
duma lieta Novartis ir atzinusi, ka, nosakot
attiecigo zélu farmaceitisko formu, “ir janem

12 — Sprieduma 31.-37. punkta un rezolutivaja dala.
13 — Sprieduma 28. un 33. punkts.
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vera forma, kada tas tiek izplatitas, un
lietoganas veids, ieskaitot fizisko formu”'*

Saisinatd hibrida procedura

22. Tapat ki saisinataja procedard atruna
acimredzami atlauj atsaukties uz iepriek$
iesniegtajiem datiem attieciba uz atsauces
(references) zaléem, bet paredz papildu datu
iesnieg$anu, ja starp atsauces produktu un
jauno produktu, par kuru iesniegts pieprasi-
jums, pastav atSkiriba attieciba uz arstnieci-
sko lietoganu, lietosanas veidu vai devu.

23. Sprieduma lieta Novartis Tiesa ir atzinu-
si, ka atruna var tikt izmantota vai nu saistiba
ar 10. panta 1. punkta a) apak$punkta i) dalu
(ja atsauces (references) produkts taja valsti,
kura iesniegts pieprasijums, ir atlauts un ja ir
iegita par atsauces produkta tirdzniecibu
atbildigas personas piekri$ana), vai saistiba ar
10. panta 1. punkta a) apakspunkta iii) dalu

14 — Sprieduma 42. punkts un rezolutiva dala.
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(ja atsauces (references) produkts Kopiena ir
atlauts ne mazak ka se$us vai desmit gadus
un tas tiek tirgots tag'é dalibvalsti, kura
iesniegts pieprasijums) 15,

24. Tiesa ir atzinusi ari, ka atbilsto3i saisina-
tajai hibridajai procedirai atskiriba no saisi-
natis procediras produktam, attieciba uz
kuru iesniegts pieprasijums, ne vienmeér
jabit péc batibas lidzigam atsauces (referen-
ces) produktam.

25. Tiesa noradija — ja tiktu prasita lidziba
péc biitibas, atruna butu neefektiva tadu zalu
gadijuma, kas lietojamas at$kirigos veidos vai
devas neka citas tirgii eso$as zales, ar
nosacijumu, ka jaunas zales nav biologiski
lidzvértigas eso$ajam zalem '°.

26. Tapéc Tiesar atzinusi, ka tirdzniecibas
atlaujas pieprasijums var tikt iesniegts atbil-
stoéi atrunai ar atsauci uz atlautam zalém, ar

15 — Sprieduma 47. punkts un rezolutiva dala.

16 — Sprieduma 51. un 52. punkts. Divi produkti ir biologiski
lidzvertigi (bioekvivalenti) viens otram, kad tiem ir vienada
biologiska pieejamiba, tas ir — tie tiek absorbéti kermeni un
nogadati uz iedarbibas vietu vienada atruma un apmera.
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nosacijumu, ka produkts, attiecibi uz kuru
iesniegts pieprasijums, péc bitibas ir lidzigs
atlautajam zalém, ja vien uz to neattiecas
viena vai vairakas no atruna paredzétajam
atskiribam '”.

Iespéja atsaukties uz datiem, kas iesniegti
attieciba uz originala produkta variantu

27. Sprieduma lieta Generics Tiesa ir atzi-
nusi, ka saskana ar 10. panta 1. punkta
a) apakspunkta iii) daJu jaunas zales, kas péc
batibas ir lidzigas citam produktam, kas
Kopiena atlauts ne mazak ka sesus vai desmit
gadus un tiek tirgots taja dalibvalsti, kura
iesniegts pieprasijums, var tikt at]autas attie-
ciba uz visam arstnieciskajam indikacijam,
devu veidiem, devam un devu grafikiem, kas
jau atlauti atsauces (references) produktam,
ieskaitot tos, kas atJauti mazak neka seus vai
desmit gadus '®,

28. Spriedums lieta Generics tadéjadi paredz,
ka pretendents noteiktos apstikjos var at-
saukties ne vien uz datiem, kas, lai iegitu
atsauces (references) produkta pirmo tirdz-
niecibas atauju, iesniegti ne mazak ka se$us
vai desmit gadus ieprieks, bet ari uz datiem,

17 — Sprieduma 55. punkts un rezolutiva dala.
18 — Sprieduma 53. un 56. punkts un rezolutiva dala.

kas iesniegti péc tam, lai iegiitu turpmaku
atlauju kadam atsauces produkta variantam,
pat ja attiecigais pieprasijums ticis iesniegts
pédéjo sesu vai desmit gadu laika.

29. Spriedums lieta Generics ir izraisijis
dazadas interpretacijas. Saskana ar vienu no
$im interpretacijam pretendentam ne tikai ir
japierada, ka ta produkts péc bitibas ir
lidzigs produkta variantam, bet ari, ka
originalais produkts un ta variants péc
butibas ir lidzigi viens otram.

30. Sadas interpretacijas probléma ir tada,
ka, nemot véra Tiesas sniegto lidzibas péc
batibas definiciju, dazi no sprieduma lieta
Generics paredzétajiem variantu veidiem
nenovérsami beigtos ar to, ka originilais
produkts un ti variants nebatu péc batibas
lidzigi.

31. Starp valsts un Kopienu iestiadém, ki tas
atspogulots Pazinojuma pretendentiem, par-
svaru ir guvis viedoklis, ka spriedums lieta
Generics ir jainterpreté tadéjadi, ka tas atjauj
pretendentam jauna produkta tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai saskana ar 10. panta
1. punkta a) apaks$punkta iii) daju atsaukties
uz datiem, kas iesniegti attieciba uz originala
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produkta variantu $aja sprieduma paredzéta-
jos apstaklos, pat ja variants péc butibas nav
lidzigs originalajam produktam, ar nosaci-
jumu, ka jaunais produkts péc batibas ir
lidzigs variantam.

32. Sprieduma lieta Novartis Tiesai bija
iespéja precizét sprieduma lieta Generics
sniegto 10. panta 1. punkta a) apakspunkta
iii) dalas interpretaciju.

33. Pirmkart, Tiesa ir noradijusi, ka originala
produkta un ta varianta lidziba péc bitibas
ne vienmér ir nepieciesama, lai varétu
atsaukties uz datiem, kas iesniegti attieciba
uz variantu. Pretéja gadijuma apstakli, kuros
$adu atsauci varétu veikt, batu ierobezoti ar
jaunam arstnieciskam indikacijam, nemot
véra citu izmainu veidu ietekmi uz biologisko
pieejamibu, kas ir viens no lidzibas péc
batibas kritérijiem .

34. Otrkart, Tiesa ir parskatijusi variaciju
veidus starp originilo produktu un ti va-
riantu, kas lautu atsaukties uz datiem attie-
ciba uz variantu.

19 — Sprieduma 61.-64. punkts.
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35. Tiesa ir nospriedusi, ka pretendents var
balstities uz minétajiem datiem, kad vien
originalais produkts un ta variants atSkiras
viena vai otra atruna noradito aspektu zina,
proti — arstnieciskas indikacijas, lieto$anas
veida vai devu zina ?. Tiesa ir paskaidrojusi:

“Nemot véra atrunu, [produkta variants] ir
originala produkta vai atsauces (references)
produkta attistibas rezultits, tapat ka zales,
kas paredzeétas citadai arstnieciskai lieto$anai
neka originalas ziles vai atsauces zales.” A

36. Tiesa ir noradijusi, ka atruna tiesi
paredzétie kritériji tomér nav izsmelosi
attieciba uz gadijumiem, kad produkta va-
riants var parsniegt lidzibas péc butibas ar
originalo produktu parametrus, neiegustot
papildu periodu datu aizsardzibai.

37. Ipasi Tiesa ir atzinusi — ja A un
B produkti péc bitibas ir lidzigi, iznemot to
biologisko pieejamibu, C produkta tirdznie-

20 — Sprieduma 57.-59. punkts.
21 — Sprieduma 60. punkts.



APPROVED PRESCRIPTION SERVICES

ctbas atjaujas pretendents tomér var atsauk-
ties uz datiem, kas iesniegti attieciba uz
B produktu %, Tiesa ir nolémusi:

“Ja [.] C produkta tirdzniecibas atlaujas
pretendents var atsaukties uz [..] dokumen-
tiem attieciba uz B produktu, kas [.] péc
batibas ir lidzigs [A produktam], iznemot
lietodanas veidu vai devu, [..] jo atikiribas
Sajos divos faktoros parasti nozimé, ka A un
B produkti nav biologiski lidzvertigi [..],
pretendents, a fortiori, var atsaukties, ja
A un B produkti at$kiras tikai ar to dazado
biologisko pieejamibu, pat ja lietosanas veids
un deva paliek nemainigi.” *?

Turpmakie Direktivas grozijumi

38. Kaut ari tie ir pienemti péc faktu rasanis,
ir derigi izskatit vairakus Direktivas groziju-
mus, kas tika veikti ar Direktivu
2004/27EK**. Tas 1. panta 5. punkts. papil-
dina Direktivas 6. panta 1. punktu ar $adu
dalu:

22 — Sprieduma 67. punkts un rezolutiva dala.
23 — Sprieduma 66. punkts.
24 — Minéts 3. zemsvitras piezimé.

“Kad saskana ar pirmo daJu zalém pieskir
sakotnéju tirdzniecibas atlauju, katram pa-
pildu stiprumam, zaJu formai, lietosanas
veidam, noforméjumam, ka ari katrai atlaujas
modifikacijai un pagarindjumam ari japieskir
atseviska atlauja saskana ar pirmo dalu vai §is
modifikacijas jaieklauj sakotnéja tirdznieci-
bas atlauja. Visas $is tirdzniecibas atlaujas
uzskata par visaptverosas tirdzniecibas atjau-
jas dalam, jo ipasi 10. panta 1. punkta
piemeérosanas nolika”.

39. Direktivas 2004/27/EK 1. panta 8. punkts
aizstdj 10. panta iepriek$éjo redakciju ar
jauniem noteikumiem. lIepriek§ 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) da]a paredzétas
saisinatas procediras parskatita versija tagad
ir ietverta 10. panta 1. punkta. Lidzibas péc
batibas jédziens ir aizvietots ar prasibu
pretendentiem pieradit, ka to produkts ir
genérisks ar atsauces (references) zilém, kas
atlautas ne mazak ka astonus gadus.

40. Genériskas zales ir definétas 10. panta
2. punkta b) apakspunkta ka “zales, kuras ir
tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvanti-
tativais sastavs un tada pati zalu forma ka
atsauces (references) zalém un kuru bioekvi-
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valence ar atsauces (references) zalém ir
pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas
pétijumos”.

41. Direktivas 10. panta 3. punkts paredz
saisinatas hibridas procediras variantu. Taja
noteikts:

“Ja zales neatbilst genérisko zaJu definicijai,
ka paredzéts 2. punkta b) apak§punktj, vai ja
ar biopieejamibas pétijumiem nevar pieradit
to bioekvivalenci, vai ari ja ir izmainas
aktivaja(-as) viela(-as), terapeitiskajas indika-
cijas, stipruma, zalu forma vai to lietoSanas
veida attieciba uz atsauces (references) za-
lém, jasniedz attiecigo pirmsklinisko testu vai
kliniskas izpétes rezultati”.

42. No siem grozijumiem izriet, ka Direktiva
tagad tiesi paredz atlaujas pieskirSanu jau-
nam produktam, kas ir genérisks (tas ir, péc
batibas lidzigs) originala produkta varian-
tam, kas atjauts noteikto laikposmu un kas
at$kiras no originala produkta saistiba ar ta
farmaceitisko formu. Dati, kas iesniegti
attieciba uz variantu, atbilsto$i Direktivas
6. panta 1. punkta otrajam apak$punktam ir
jaizskata ka tadi, kas ietilpst sakotnéja
tirdzniecibas atlauja, lai piemérotu Direktivas
10. panta 1. punktu.
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Valsts tiesibas

43. Apvienotaja Karalisté ar Medicines Act
1968 izveidota licencé$anas iestade ir noteik-
ta par kompetento iestadi Direktivas meér-
kiem. Administrativi ta darbojas Veselibas
departamenta izpildagentiras ietvaros, kas
faktu rasanas laika bija Medicines Control
Agency (turpmak teksta — “MCA”). Apvie-
nota Karaliste bija izmantojusi iespéju atbil-
stoéi 10. panta 1. punkta a) apakSpunkta
iii) dalai pagarinat atruna noradito laikposmu
no sesiem lidz desmit gadiem.

Fakti

44, Saja lieta Approved Prescription Services
Limited (turpmak teksta —“APS”), kas ir
Apvienotaja Karalisté registréts zalu razotdjs,
apstrid MCA lemumu, ar kuru nav atlauts
iesniegt ta tirdzniecibas atlaujas pieprasi-
jumu saskana ar saisinito procediru, kas
taja laika bija paredzéta Direktivas 10. panta
1. punkta a) apak3punkta iii) dala.

45. 1999. gada oktobri APS iesniedza MCA
tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu attieciba



APPROVED PRESCRIPTION SERVICES

uz fluoksetinu $kidra veida 20 mg/5ml, kas ir
antidepresijas zaju geneériskais nosaukums.

46. APS iesniedza pieprasijumu saskana ar
saisinito procedaru atbilsto$i 10. panta
1. punkta a) apaks$punkta iii) dalai, pamato-
joties uz to, ka ta produkts péc batibas ir
lidzigs Prozac $kidra veida. Prozac $kidra
veida ir farmacijas sabiedribas Eli Lilly razoto
zaJu patentétais nosaukums, kas ka aktivo
sastavdalu satur fluoksetinu.

47. Sava pieprasijuma APS ka sava atsauces
(references) produkta pirmas tirdzniecibas
atJaujas datumu noradija 1988. gada 25. no-
vembri. Tas bija datums, ar kuru Apvienotaja
Karalisté tika atlautas Prozac kapsulas, kas
bija pirmais fluoksetinu ki aktivo vielu
saturosais produkts, kurs ieguva 3adu atjauju.

48. Prozac $kidra veida pirmoreiz Kopiena
tika atlauts 1992. gada 14. oktobri Danija.
1992. gada 28. oktobri péc Eli Lilly piepra-
sijuma, kas bija iesniegts saskana ar saisinito
hibrido procedaru atbilstodi noteikumam,
kas vélak kluva par 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta i) daJu un atrunu, tas ieguva
atlauju Apvienotaja Karalisté. Atsauces (re-

ferences) produkts 3aja pieprasijuma bija
Prozac kapsulas. Eli Lilly pielava, ka Prozac
8kidra veida nav péc bitibas lidzigs Prozac
kapsulas sakara ar ta at§kirigo zaJu formu, un
iesniedza papildu datus, lai pieraditu, ka
produkti ir bioekvivalenti.

49. MCA uzskatija, ka APS nevaréja atsauk-
ties uz Prozac §kidra veida ka uz atsauces
(references) produktu saskana ar 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) daju, jo APS
pieprasijuma iesniegSanas laika tas bija at-
Jauts mazak neka desmit gadu ilgu laik-
posmu. APS tadejadi tika lagts grozit ta
pieprasijumu, ka atsauces (references) pro-
duktu noradot Prozac kapsulis, kas bija
pirmais fluoksetina produkts, kur$ atlauts
vairak neka desmit gadus. Ta ka Prozac
kapsulas péc batibas nav lidzigs fluoksetinam
8kidra veida, APS bitu vajadzéjis izmantot
saisinato hibrido procediru un iesniegt
papildu datus bioekvivalences pétijuma vei-

. da, kura batu salidzinati Sie divi produktu

veidi.

Valsts tiesvediba un uzdotie jautajumi

50. APS versas High Court, ladzot parskatit
MCA lémumu, ar kuru netika atjauta ta
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tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma attieciba
uz fluoksetinu $kidra veida izskatiSana sa-
skana ar saisinato procediru atbilstosi Di-
rektivas 10. panta 1. punkta a) apakspunkta
iii) dalai. Minot Tiesas spriedumu lieta
Generics un Pazinojumu pretendentiem,
APS valsts tiesa apgalvoja, ka tam bija
tiesibas atsaukties uz datiem, kas iesniegti
attieciba uz Prozac $kidra veida.

51. High Court noléma apturét tiesvedibu un
uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautajumu:

“Vai saskana ar Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta a) apak3punkta iii) dalas pirmo
dalu ir atlauts iesniegt tirdzniecibas atlaujas
pieprasijumu attieciba uz zalém C, ja pietei-
kuma mérkis ir' pieradit, ka zales C péc
butibas ir lidzigas zalem B, apstaklos, kad:

zales B ir saistitas ar originalajam
zalem A tadéjadi, ka zales B ir atlautas
ka zilu A “piedavajuma paplasinajums”,
bet tam ir cita farmaceitiska forma neka
zilem A vai tas ka citadi nav “péc
batibas lidzigas” zalém A 10. panta
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1. punkta a) apak$punkta iii) dalas
izpratné;

2) zalu A tirdznieciba Kopiena ir atlauta
ilgak neka sefu/desmit gadu ilgu laik-
posmu, kas paredzéts 10. panta 1. punkta
a) apakspunkta iii) dala, un

3) zalu B tirdznieciba ir atlauta mazak neka
seSu/desmit gadu ilgu laikposmu, kas

paredzéts 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta iii) dala?”
52. Atsauces uz 10. panta 1. punkta

a) apakdpunkta iii} dalu meérkis, iespéjams,
ir precizét, ka jautdjums attiecas tikai uz
saisinato procediiru, nevis uz atruna pare-
dzéto saisinato hibrido procediru. Péc Tiesas
sprieduma lietd Novartis paslaik ir acimre-
dzams, ka atruna nebija 10. panta 1. punkta
a) apak3punkta iii) dajas sastavdala, bet
drizak attiecas uz 10. panta 1. punkta
a) apak$punktu kopuma.

53. Tiesa sanéma rakstveida apsvérumus no
APS, Eli Lilly, Danijas, Francijas, Niderlandes
un Apvienotas Karalistes valdibam, ka ari
Komisijas. APS, Danijas un Apvienotas
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Karalistes valdibas un Komisija sniedza
mutvirdu apsvérumus tiesas sédé.

Vértéjums

54. Péc tiesas sédes no Tiesa iesniegtajiem
apsvérumiem izriet tris daZzadas nostajas.

55. Pirmkart, APS, Komisija, Danija, Francija
un Niderlande norada, ka tada produkta C
tirdzniecibas at}aujas pieprasijuma atbalstam,
kas iesniegts saskana ar 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta iii) daja paredzéto saisinito
procediru, var atsaukties uz datiem, kas
iesniegti attieciba uz péc batibas lidzigu
produktu B, ja produkts B ir produkta A
jauna zalu forma un ja produkts A ir atlauts
attiecigo se$u vai desmit gadu laikposmu.
Tadéjadi minétie lietas dalibnieki ierosina uz
uzdoto jautajumu atbildét apstiprinosi.

56. Otrkart, rakstveida apsverumos, kas tika
iesniegti, pirms Tiesa pasludinija spriedumu
lieta Novartis®®, Eli Lilly un Apvienotas
Karalistes valdiba savukart apgalvoja, ka

25 — Minéts 5. zemsvitras piezimé.

pretendentam, kas vélas sanemt tirdzniecibas
atlauju produktam C saskana ar 10. panta
1. punkta a) apak3punkta iii) dalu, batu
japierada $1 produkta lidziba péc bitibas ar
produktu A (originalo produktu, kas atlauts
vismaz se$u vai desmit gadu ilgu laikposmu),
ka ari ar produktu B (produkta A variants vai
piedavajuma papladinajums), lai varétu at-
saukties uz datiem attieciba uz produktu B.
Saskana ar $o pieeju uz uzdoto jautdjumu
batu jaatbild noliedzosi.

57. Treskart, tiesas sédes laika Apvienotas
Karalistes valdiba mainija savu nostaju, ne-
mot véra spriedumu lieta Novartis. Ta
piekrita, ka produkta C tirdzniecibas atlaujas
pieprasijuma atbalstam var atsaukties uz
datiem attieciba uz produktu B, neskatoties
uz A un B produktu atskirigo zilu formu.
Tomeér ta noradija, ka pieprasijums attieciba
uz produktu C ir jaiesniedz saskana ar
saisinato hibrido procediru, kas paredzéta
atruna. Tadé] ta uzstdja, ka uz $aja lieta
uzdoto jautajumu, kura ir noriade uz saisina-
tas procediiras noteikumiem, kuri faktu
radanas laika bija paredzéti 10. panta 1. punk-
ta a) apak$punkta iii) dala, ir jasniedz
noliedzosa atbilde.

58. Man S$kiet, ka pareiza nostija ir pirma
nostaja, ko paudusas APS, Komisija, Danija,
Francija un Niderlande.
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59. No Tiesas sprieduma lieta Novartis tagad
ir acimredzams, ka noteiktos apstaklos var
atsaukties uz datiem, kas iesniegti saistiba ar
originala produkta variantu, ja originalais
produkts ir atlauts paredzéto laikposmu, pat
ja varlants nav bijis atlauts tidu pasu

laikposmu ?°. Tadéjadi Eli Lilly un Apvieno-
tas Karallstes rakstveida apsvérumos pausta-
jai nostajai vairs nevar piekrist.

60. Atliek izskatit divus jautdjumus. Pirmais
jautajums ir par to, vai var veikt $adu atsauci,
ja atskiriba starp A un B produktiem ir
saistita ar to farmaceitisko formu. Otrais
jautdjums ir par to, vai pieprasjumu var
izskatit saskana ar 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta iii) daju, ki uzskata APS,
Komisija, Danija, Francija un Niderlande, vai
tas tomeér ir izskatams saskana ar atrunu.

61. Visi lietas dalibnieki, iznemot Eli Lilly
(kas kop$ Tiesas sprieduma lietd Novartis
nav iesniegusi nekadus citus apsvérumus),
attieciba uz sikotnéjo jautdjumu tagad ap-
stiprina, ka C produkta tirdzniecibas atjaujas

26 — Minéts 5. zemsvitras piezimé, sprieduma 61. un 62. punkts.
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pieprasijuma atbalstam var atsaukties uz
B produkta datiem apstaklos, kad A un
B produkti atikiras péc to farmaceitiskas
formas.

62. Vairaku iemeslu dé] man $is secinajums
skiet pareizs.

63. Pirmkart, nav skaidrs, vai pastav atski-
riba starp zalu formu un devas veidu, kas ir
ipasi atziméts sprieduma lieta Generics ka
viens no variaciju veidiem, kas nav pietie-
kams, lai sanemtu papildu datu aizsardzibas
laikposmu?®’. Gan Eli Lilly, gan Komisija
norida, ka devas veids ir zalu formas agrakais
pmme;ums Pazmo;ums pretendentiem pa-
redz to pasu?®. Tadéjadi ir apstridams, ka
Tiesa jau ir atrlsinéjusi attiecigo jautdjumu
sprieduma lieta Generics. Tiesas atsauce uz
to, ka ir japierada lidziba péc bitibas, nemot
véra spriedumu lietd Novartis, $aja lietd ir
saprotama ka tada, kas paredz tikai lidzibu
péc bitibas starp B un C produktiem, nevis
A un B produktiem.

27 — Minéts 4. zemsvitras piezimé, sprieduma 56. punkts.
28 — 2.A Sgjuma 1. nodalas 4.2.2. sadala.
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64. Otrkart, un jebkura gadijuma, nemot
véra spriedumu lieta Novartis?®, ir skaidrs,
ka atruna tiesi paredzétas atskiribu kategori-
jas nav vienigas, kas var atdalit A un
B produktus, neizslédzot iespéju, ka preten-
dents attieciba uz C produktu atsaucas uz
datiem saistiba ar B produktu.

65. Sprieduma lieta Novartis Tiesa ipadi ir
apstiprinajusi, ka atsauce uz B produkta
datiem ir pielaujama, kad A un B produkti
nav biologiski lidzvértigi, pat ja atskiriba
biologiskaja pieejamiba neizriet no kadas
atruna noraditas izmainas *°.

66. Tiesa ir uzskatijusi — ja pretendents ir
tiesigs atsaukties uz datiem attieciba uz
varianta produktu, kas atskiras no originala
vai atsauces (references) produkta ar lieto$a-
nas veidu vai devu, jo atskiribas 3ajos
faktoros parasti paredz, ka A un B produkti
nav biologiski lidzvertigi, tam, a fortiori,
jabat tiesigam veikt $adu atsauci, ja origina-
lais un varianta produkts at§kiras tikai ar to
dazado biologisko pieejamibu, pat ja lieto$a-
nas veids paliek tas pats >,

29 — Sprieduma 65. un 66. punkts.
30 — Sprieduma 67. punkts.
31 — Sprieduma 66. punkts.

67. Man $kiet, ka tiesas sédé noradija APS,
ka péc analogijas tas pats arguments var tikt
pielietots attieciba uz zalu formas izmainu.
LietoSanas veida izmaina nozimé originala
vai atsauces (references) produkta attistibu
tadéjadi, ka jaunais pretendents, atsaucoties
uz originalo produktu, var atsaukties uz
datiem, kas iesniegti attieciba uz $adu
variaciju. Tada izmaina parasti nozimé ari
zilu formas izmainu. Tadéjadi atbilstosi
Tiesas argumentacijai sprieduma lieta No-
vartis pretendentam, a fortiori, javar atsauk-
ties uz datiem attieciba uz B produktuy, ja
A un B produkti atskiras tikai ar to
dazadajam zalu formam, kaut ari lietodanas
veids paliek tas pats.

68. Treskart, vairaki lietas dalibnieki norada,
ka tam, vai produkts, kas radies atsauces
(references) zalu attistibas rezultata, atskiras
zalu formas zina, ne vienmer ir sakars ar $aja
attistiba iesaistitajam izmaksam vai griti-
bam. Tiesa sprieduma lieta Novartis ir
secinajusi, ka starp A un B produktiem ne
vienmeér ir nepiecie$ama lidziba péc butibas,

lai varétu atsaukties uz B produkta datiem 2.

32 — Sprieduma 62. punkts.
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69. Visbeidzot, Pazinojums pretendentiem
identificé zalu formu ka vienu no variacijas
veidiem, kas var pastavét starp originalo
produktu un to, kas tiek apzimeéts par
“atsauces (references) produktu” vai originala
produkta “piedavajuma paplasinajumu’. Pa-
zinojums paredz, ka pretendents var izman-
tot $adu produktu lidzibas péc bitibas
pieradidanai, kaut ari tas ir atlauts mazak
neka sesu vai desmit gadu ilgu laikposmu, ar
nosacijumu, ka originalais produkts ir atlauts
vismaz $o laikposmu.

70. Pazinojumam pretendentiem neapSau-
bami trikst juridiska spéka tada nozimeé, ka
tas pats par sevi nav juridiski saistoss, Tapat
to nevar izmantot, lai pamatotu nostaju, kas
ir klaja pretruna ar Direktivu. Tomér uz-
skatu, ka, interpretéjot Direktivu, tam butu
pieskirama zinama nozime.

71. Tehniski sarezgita joma Skiet sapratigi
ripigi izskatit dokumentu, kas atspogulo
Komisijas un dalibvalstu kompetento iestazu
saskanotus viedoklus attieciba uz to, ka
ieviest Kopienu tiesibu aktus. Pati Direktiva
paredz, ka pleprasuuml iesniedzami, nemot
véra Pazinojumu >

33 — Skat. 30 secindjumu 14. un 15. punktu.
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72. Tiesa turklat ir uzsvérusi tirdzniecibas
atlayju reiima v1enve1d1gas admlmstracuas
nodrodinaganas nozimi visas dalibvalstis **
Pazinojumam pretendentiem $aja sakara ir
acimredzama un nozimiga loma.

73. Tadél nav parsteidzo$i, ka Tiesa, inter-
pretéjot Direktivu, vairakkart ir atsaukusies
uz Pazinojumu pretendentiem 3,

74. Vienigais izskatamais jautajums vel ir par
to, vai ir nepiecieSams (ka uzskata Apvienota
Karaliste), ka pretendents, kas vélas atsauk-
ties uz datiem attiecibd uz produktu B,
iesniedz pieprasijumu saskana ar atrunu, vai
(ka apgalvo APS, Komisija, Danija, Francija
un Niderlande) pieprasijums var tikt izskatits
saskand ar 10. panta 1. punkta
a) apaks$punkta iii) dala paredzéto saisinato
procediru.

75. Varétu likties, ka $im jautdjumam ir tiri
procesuals raksturs. Nedomaju, ka Apvienota
Karaliste uzskata, ka pretendentiem, kas
atsaucas uz sava produkta lidzibu péc batibas

34 — Skat., pieméram, iepriek§ 4. zemsvitras piezimé minéto
spriedumu lieta Generics, sprieduma 48. un 50. punkts.

35 — Skat., pieméram, Generics sprieduma 31. punktu un iepriek$
5. zemsvitras piezimé minéta sprieduma lieta Novartis
53. punktu.
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ar B produktu, batu jaiesniedz papildu dati,
ja pieprasijums batu iesniedzams saskana ar
atrunu. Jautajums drizak ir par formu.

76. Apvienota Karaliste savu apgalvojumu
pamato ar to, ka saskana ar Tiesas spriedumu
lieta Novartis atbilsto$a procedara ir atruna.

77. Ir taisniba, ka sprieduma lieta Novartis
pieprasijums, uz kuru attiecas pamata prava,
tika iesniegts atbilstosi saisinatajai hibridajai
procediirai *°, Tapat ir taisniba, ka attieciga-
jas sprieduma dalas Tiesa sava vértéjuma ir
ietvérusi atrunu .

78. Tomér Tiesas vértéjumu Novartis sprie-
duma attieciba uz pirmajiem diviem jautaju-
miem, manuprat, nevar uztvert ka tadu, kas
aprobezojas ar atrunu.

79. Janorada, ka pirmie divi lieta Novartis
Tiesai uzdotie jautajumi nebija saistiti ar

36 — Spriedumna 16. punkts.
37 — Sprieduma 60. punkts.

atrunu, bet gan attiecds uz ta noteikuma
nosacijumiem, kas velak kluva par 10. panta
L. punkta a) apak$punkta iii) dalu.

80. Turklat, izskatot 3os jautadjumus, Tiesa
atsaucas uz atrunu tikai ki uz bazi A un
B produktu at$kiribu kategoriju noteik$anai,
kas Jautu B produktu likumigi uzskatit par
A produkta attistibas rezultitu.

81. Ta vieta Tiesa interpretéja zalu jédzienu,
kas bija paredzéts 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta iii) dala. Tiesa secinaja, ka
zalu varianti, kas at$kiras dazados aspektos,
nav pietiekami atSkirigi no §im zalém, lai tos
varétu uzskatit par pilnigi jaunu produktu,
pieskirot papildu datu aizsardzibas laik-
posmu “°.

82. Tadeéjadi Tiesas analizé sprieduma lieta
Novartis nekas neliecina par to, ka ti ir

38 — Sprieduma 60. punkta.
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piemérojama tikai pieprasijumiem, kas ies-
niegti saskana ar atrunu.

83. Patiedam, pastiv pamatoti iemesli pret
to, lai paredzétu, ka pieprasijumu attieciba uz
produktu C ir jaizskata saskana ar atrunu.
Atruna darbojas apstaklos, kad ir nepiecie-
$ami papildu dati sakara ar atSkiribu starp
jauno produktu un iepriek$éjo produktu vai
produktiem, uz kuru datiem atsaucas. Ja tiek
apgalvots, ka produkts C péc bitibas ir
lidzigs produktam B, kas ir A produkta
variants, nav nepiecielami nekadi papildu
dati. Tadéjadi nav nepiecieSams izskatit
pieprasijumu saskana ar atrunu.

84. Tiesas sniegta 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta iii) dajas interpretacija, ma-
nuprat, pilniba atbilst noteikuma tekstam.
Pretendentam joprojam ir japierada gan
lidziba péc batibas ar vienu vai otru atsauces
(references) produkta formu, gan tas, ka
attiecigais produkts Kopiena ir atlauts ne
mazak ka seSu vai desmit gadu ilgu laik-
posmu.

85. 10. panta 1. punkta a) apak$punkta
iii) daJa neparedz, ka datiem, uz kuriem
atsaucas pieprasijuma atbalstam, ir jabit
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iesniegtiem iestadé vismaz pirms seSiem vai
desmit gadiem. Drizak tas ir produkts, kam

jabit atlautam vismaz $o laikposmu.

86. Vélos piebilst, ka mana $aja lietd pie-
nemta nostaja sakrit ar to, kada tagad ar taja
nesen veiktajiem grozijumiem ir tiesi pare-
dzéta Direktiva®®. Direktivas iepriekséjas
versijas, protams, ir interpretéjamas neatka-
rigi no vélakas attistibas. Tomér mani
parliecina fakts, ka manis veikto iepriek$
spéka eso$o noteikumu interpretaciju Kopie-
nu likumdevéjs nesen ir tiesi apstiprinajis.

87. Tadéjadi visu iepriek$ minéto iemeslu
dé], uzskatu, ka pretendentam, kas vélas
sanemt produkta C tirdzniecibas atlauju,
butu jalauj saskapa ar 10. panta 1. punkta
a) apakspunkta iii) daju atsaukties uz datiem,
kas iesniegti attieciba uz péc butibas lidzigu
produktu B, kas ir cita — produkta A
attistibas rezultats, un kas ir atjauts nepie-
ciefamo laikposmu, bet kas atSkiras no
produkta A ar ta zaJu formu.

39 — Skat. 30 secinajumu 38.—42. punktu.
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Secinajumi

88. Tadéjadi uzskatu, ka uz High Court of England and Wales (Queen’s Bench
Division) uzdoto prejudicialo jautajumu ir jaatbild $adi:

Zalu C tirdzniecibas at]aujas pieprasijumu var iesniegt atbilstoi Direktivas 2001/83/
EK 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) dajai, ja $i pieprasijuma meérkis ir pieradit,
ka jaunais produkts (produkts C) péc batibas ir lidzigs citam produktam
(produktam B) apstak]os, kad:

— produkts B ir jauna cita produkta zalu forma (produkts A), kaut ari tas nav péc

batibas lidzigs produktam A 10. panta 1. punkta a) apakipunkta iii) dalas
izpratné; un

produkts A, bet ne produkts B, Kopiena ir atJauts tirdzniecibai vismaz se$u vai

desmit gadu ilgu laikposmu, kas paredzéts 10. panta 1. punkta a) apakspunkta
iii) dala.




