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saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 19. panta 3. punkta b) apakspunktu un
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 267. pantu. [orig. 2. Ipp.]

1. Pamatlieta un attiecigie faktiskie apstakli

Pamatlieta, ko izskata iesniedz€jtiesa, attiecas uz jautajumu par divu tirdzniecibas
atlauju speka esamibu genériskam zalém ar aktivo)vielu “deksmedetomidins”
(deksmedetomidina hidrohlorids), kuras pieskira atbildetaja L'@gemiddelstyrelsen
(Danijas Zalu agentiira), kas ir kompetenta zalu regulativa iestade Danija.

Sts atlaujas tika pieskirtas saskana ar valsts tiesibu noxmam, ar kuram transponé
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uzycilvékiem paredzeétam zalem (“Zalu
direktiva”).

Attiecigas tirdzniecibasiatlaujas, tika pieskirtas saskana ar saisinato procediru, kas
paredzeta Zalu direktivas 10. panta, piemeérojot decentraliz€to procediiru, kas
paredzeta tas 28, panta.Vienu titdzniecibas atlauju pieskira Danijas valsts ka
atsauces dalibvalsts, saskana ar Zalu direktivas 28. panta 1. punktu, bet otru—
Danijas valsts ka attieciga dalibvalsts saskana ar §is direktivas 28. panta 5. punktu.

Ka atsauees zales kliniskos un pirmskliniskos datos abu zalu pieteikumos tika
mingta atsauceuziKopienas 2011. gada 16. septembra tirdzniecibas atlauju zalém
Dexdorjkuras pieder prasitajai Orion Corporation.

Tomeér attieciba uz normativa datu aizsardzibas perioda aprékinasanu tika minéta
atsauce,uz zalem Precedex, kuras tika registrétas Cehijas Republika 2002. gada
21. novembri pirms Cehijas Republika kluva par Eiropas Savienibas dalibvalsti,
bet péc tam §is zales bija sanémusas nelabvéligu novert§jumu no Eiropas Zalu
agentiiras (EMEA) saskana ar centralizéto procediiru.

Pieskirot attiecigas genériskas tirdzniecibas atlaujas, Laegemiddelstyrelsen
balstijas uz Cehijas iestazu sniegto informaciju, kas liecina, ka Precedex var
izmantot ka atsauces (references) zales un tas nodroSina pamatu ‘“‘visaptverosai
tirdzniecibas atlaujai” saskana ar Zalu direktivas 6. panta 1. punktu, un tapéc
Dexdor datu aizsardzibas periods jarekina no 2004. gada 1. maija, kad Cehijas
Republika pievienojas Eiropas Savienibai.
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Pamatlieta Orion Corporation apgalvo, ka Precedex neatbilst nosacijumiem par
atsauces (references) zalém Zalu direktivas izpratné un nevar bt pamats Dexdor
visaptveroSai tirdzniecibas atlaujai, un tapéc datu aizsardzibas periods
[orig. 3. Ipp.] jarkina tikai no atlaujas pieskirSsanas Dexdor 2011.gada
16. septembr.

No otras puses, Legemiddelstyrelsen apgalvo, ka tai bija tiesibas un pienakums
balstities uz Cehijas iestazu sniegto informaciju, lai konstatgtu, ka saskana ar Zalu
direktivu Precedex tika pieskirta atlauja 2004.gada 1. maija, kad Cehijas
Republika pievienojas Eiropas Savienibai, un tadgjadi Precedex vargja izmantot
ka atsauces (references) zales.

Par notikumu attistibas gaitu tiek noradita $ada informacija:

Pagajusa  gadsimta  devindesmito gadu sakuma “Qrion ), izstradaja
deksmedetomidinu. 1994. gada 9. septembri Orion neslédza Iigumu_ar Abbott
Laboratories (turpmak teksta — “Abbott”), pieskirot Abbott ekskluzivu licenci
deksmedetomidina laiSanai tirgii valstis, kuras, tolaik bija Eiropas Savienibas
dalibvalstis, ka arT Eiropas valstis arpus Eir0pas Savienibas.

1998. gada 18. decembri Abbott iesniedza pi€teikumuy Eiropas Zalu agentiirai
(EMEA), lai sanemtu Kopienas tirdzniecibas atlauju deksmedetomidinam.
Pieteikuma Abbott izstradajuma “sakotngjais ‘titdzniecibas nosaukums bija
Primadex, tacu precu zimes iemeslu dé] tas, tika nomainits uz Precedex.

Pieprasijuma Abbott iesniedza vairaku klinisko p&tijumu rezultatus, lai pamatotu
Precedex risku un iegmvumu ‘novertéSanu. Informacija par produkta razoSanu un
kvalitati tika iesniegta, 1zmantojot Eiropas “Drug Master File” [“aktivas vielas
pamatlietas”] (“EDME)¢procediru, jo Abbott nebija zalu razotajs, tadel dalu no
komerciali &onfidencialas un| aizsargatas informacijas, ka ar1 tas ekspertu
novertejumus EMEA iesniedza tiesi razotajs (Fermion) “ASM ierobezotas dalas”
veida.

Pieteikumu, noverteja»Patentéto zalu komiteja (Committee for Proprietary
Medicinal Products, turpmak teksta — “CPMP”), kas pauda nopietnas bazas par
klinisko dekumentaciju.

Pieteitkuma sakotngja novert§juma sanaksmé, kas notika no 1999. gada 18. Iidz
20. maijam, CPMP izteica viedokli, ka pieteikums biitu janoraida, nemot véra
sniegto informaciju, jo risku un ieguvumu attieciba nebija pozitiva. Sis
novertéjums tika atkartots uzklausisanas laika CPMP, kas notika no 2000. gada
14.1idz 16. martam, kura Abbott tika informé&ta, ka visi CPMP locekli atbalsta
pieteikuma noraidisanu.

CPMP secinajumu dél 2000. gada 15. marta Abbott atsauca savu pieteikumu un
p&c tam atteicas no méginajumiem iegt tirdzniecibas atlauju Eiropas Savieniba.
[orig. 4. Ipp.]
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2000. gada 29. augusta Abbott iesniedza pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
sanem3anai Cehijas Republika, kura tolaik nebija Eiropas Savienibas dalibvalsts.
Dokumentacija, ko Abbott iesniedza Cehijas picteikuma pamata attieciba uz
pirmskliniskajiem un kliiskajiem datiem, bija identiska dokumentacijai, kas tika
iesniegta ar pieteikumu EMEA. Cehijas dokumentacija nebija informacijas ne par
kvalitati un razoSanu, ne art par to farmaceitisko ekspertu veikto novért€§jumu no
ASM ierobezotas dalas EDMF ietvaros.

2002. gada marta Abbott atgrieza atpakal Orion tiesibas uz produkta tirdzniecibu
valstis, kas tolaik bija Eiropas Savieniba.

2002. gada 23. oktobrT Cehijas Zalu agentiira SUKL, pamatojoties uzitoreizgjiem
Cehijas noteikumiem, pieskira Abbott tirdzniecibas atlauju Precedex zalémt

2004. gada 1. maija Cehijas Republika pievienojas ES! Nav nekadas informacijas
par to, vai laika, kad Cehijas Republika pievienojas\ES, tika weikta' Precedex
dokumentacijas atjauninasana vai tirdzniecibas atlaujas atkartotamovertesana.

Ievérojot noslégto licences ligumu ar Orion, 20044gada maija Abbott nodeva
savas tiesibas uznémumam Hospira Iné.,. tostarp Cehijas“tirdzniecibas atlauju.
Saskana ar sniegto informaciju kop$'2006.gada Cchija nav pardots neviens
Precedex.

Péc tam, kad 2002. gada atkal tika iegltas tiesibas tirgot deksmedetomidinu
valstis, kas tolaik bija Eir@pas Savieniba, Orion uzsaka klinisko programmu, lai
noverstu trikumus, ko CPMP%bija identificejusi Abbott pieteikuma Precedex
zalém. Cilvekiem paredz&to'zalu kemiteja (CHMP) 2005. gada 18. decembri
apstiprinaja Orion{Kka attieciba uz Dexder var izmantot centralizéto procediiru, jo
saskana ar Regulas (EK)/Nr.726/2004 3. pantu Orion spgja pieradit, ka Dexdor
bija “nozimiga terapeitiska [.] inovacija” un ka laika posma no 2005. Iidz
2010. gadam Orion cita stagpa‘veica tris jaunus Il posma pétijumus, lai noverstu
trikumusy, ko CPMP bija, identificgjusi saistiba ar Abbott pieteikumu Precedex
zalém.

2008."gada septembrt Hospira Inc. nodeva tiesibas uz deksmedetomidinu Orion
valstis, kurasibija pievienojusas Eiropas Savienibai p&c 2002.gada, tostarp
Cehijas Republika, un tadgjadi Orion ieguva tiesibas visas ES valstis. 2010. gada

jalija @rion atteicas no Cehijas tirdzniecibas atlaujas sanemsanas Precedex zalem.

Péc tam 2010. gada septembri Orion iesniedza Eiropas Zalu agentiirai (EZA)
pieteikumu Kopienas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai deksmedetomidinam ar
pieteikumu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai Dexdor zaleém, un ar Komisijas
[orig. 5. Ipp.] 2011.gada 16.septembra Iémumu tas tika registrétas.
[Tirdzniecibas atlauju] pieskira Eiropas Komisija ar registracijas numuru
EU/1/11/718/001-007 saskana ar centralizéto procediiru, kas paredzgta Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
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nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (Zalu regula).

2015. gada 23. oktobri Teva iesniedza pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanai produktam “Teva” Dexmedetomidine saskana ar decentralizeto
procediiru, kura Cehijas Republika ir ka atsauces valsts un Danija (starp citam) —
ka attieciga dalibvalsts. Pieteikuma Dexdor tika noraditas ka atsauces (references)
zales saistiba ar datiem par produkta droSumu un efektivitati, savukart Precedex
tika noraditas ka atsauces (references) zales saistiba ar datu aizsardzibas perioda
beigu noteiksanu, tadgjadi ST perioda sakums bija jarékina no 2004. gada 1. maija.

Tiesvedibas gaita Cehijas iestades piekrita §im datu aizsardzibas perioda
aprékinam, jo, péc to domam, Cehijas Precedex tirdzniecibas atlaunja tika pieskirta
saskana ar ES tiesibu aktiem, un tadeél saskana ar_Zalu, direktivas 6. panta
1. punkta otro dalu uz Precedex un Dexdor attiecas viena un tapati visaptverosa
tirdzniecibas atlauja.

2015. gada 9. decembra véstule Orion iesniedzayiebildumus Cilvékiem paredzeto
zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to proecediiru keordinacijas grupai
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human, CMDh) par pamatojumu izmantotyPrecedex tirdzniecibas atlauju ka
Dexdor datu aizsardzibas perioda,sakumpunktuy Orion, apgalvoja, ka $is periods
butu jaaprékina, pamatojoties uz Dexdor centralo tirdzniecibas atlauju, sakot no
2011. gada 16. septembra.

CMDh izskatfja $o jautajumu “sanaksmé, kas notika no 2015. gada 14.lidz
16. decembrim. Komiitgja pazinojas ka,Precedex un Dexdor ir jauzskata par dalu
no vienas un tas pasas visaptverosas tirdzniecibas atlaujas, jo Cehijas iestades bija
noradijusas, kamvalsts—< Cehijas)Republikas — Precedex tirdzniecibas atlauja
atbilda speka esoSajiem Kopicnas tiesibu aktiem un tapéc to var izmantot ka
atsauces (references).zales Zalu direktivas 10. panta izpratné.

Papildus Tevaypietetkumam Laegemiddelstyrelsen izskatija EVER Valinject GmbH
2016. gada), 31.marta® iesniegto pieteikumu genériska deksmedetomidina
tirdznieeibas f(atlaujas sanemsanai. Saja pieteikuma Dexdor un Precedex tika
noraditas 'ka atsauces (references) zales tapat ka Teva pieteikuma. Atskiriba no
Teva, iesniegta pieteikuma, Saja pieteikuma Danija tika noradita ka atsauces
dalibvalsts. [orig. 6. Ipp.]

Attieciba uz datu aizsardzibas perioda aprékinaSanu, parbaudot abus pieteikumus,
Leegemiddelstyrelsen palavas uz Cehijas iestazu sniegto informaciju. Tadél
attieciba uz “EVER Pharma” Dexmedetomidine un “Teva” Dexmedetomidine
Leegemiddelstyrelsen atsaucas uz faktu, ka Cehijas Republikas Precedex
tirdzniecibas atlauja 2004. gada 1. maija bija saskana ar ES tiesibu aktiem un ka
Dexdor normativais datu aizsardzibas perioda sakums jarékina no Cehijas
Republikas pievienosanas Eiropas Savienibai 2004. gada 1. maija.
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Pamatojoties uz minéto, Laegemiddelstyrelsen 2017. gada 1. februari izsniedza
“Teva” Dexmedetomidine tirdzniecibas atlauju un 2017.gada 26. oktobri—
“EVER Pharma” Dexmedetomidine tirdzniecibas atlauju.

2. Attiecigas valsts un ES tiesibu normas

Zalu tirdzniecibas atlaujas reglamenté Leegemiddelloven (Likums par zalém), kas
konsolidets ar 2016. gada 16. janvara Lovbekendtggrelse (Konsolidgjosais likums)
Nr. 99. Saja likuma cita starpa ir paredzets:

“7. pants. Zales drikst tirgot vai piegadat [Danijal tikai tad, ja ‘tirdzmiecibas
atlauju ir izsniegusi Sundhedsstyrelsen (Veselibas aizsardzibasviestade) saskanda
ar So likumu, vai art Eiropas Komisija saskand ar ES tiesibuyaktu neteikumiem, ar
ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras u.c. (Kopienas tirdzniecibas atlauja), ieveérojot §a panta
otro dalu, kd art 11. un 29. lidz 32. pantu.

Otra dala. Zales drikst tirgot tieSsaisté lietotajiemycitas L.S/EEZ valstis tikai tad,
ja papildus tam, ka uz tam attiecas Sa panta pirmaja dal@yminéta tirdzniecibas
atlauja, uz tam attiecas ari tirdzniecibas atlauja, kas i, deriga galamérka valsti
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punktu vat’ Direktivas 2001/82/EK
6. panta 1. punktu.

8. pants. Péc pieteikuma@leselibas aizsawvdzibas iestade pieskir tirdzniecibas
atlauju zalém, ja zalu riskw, unyieguvumu attieciba ir labveliga un turklat nav
pamata atteikumam, ka@minétsyl 2. Um13. panta.

Otra dala. Izvertejotizalu risku un ieguvumu attiecibu, zalu pozitiva terapeitiska
iedarbiba irgavérte saistiba ar, riskiem attieciba uz zalu kvalitati, drosumu un
efektivitati, k@, ari ar negativas ietekmes uz vidi riskiem, ievérojot 12. panta
2. punktu.”

Sikaki noteikumi_ patyzalu u.c. tirdzniecibas atlauju pieteikumu izskatiSanu ir
atrodami 2005. gada 12. decembra bekendtggrelse (rikojums) Nr. 1239 par
zalu u.c. tirdzniecibas atlaujam. [orig. 7. Ipp.]

Mingta rikojuma 3. panta ir uzskaititas prasibas, kas piem&rojamas tirdzniecibas
atlaujupieteikumu saturam. Cita starpa tas nosaka:

“3. pants. Pieteikuma saskand ar Likuma par zalem 8. pantu ir jaietver sada
informacija un dokumenti:

[]

10) Fizikali kimisko, biologisko vai mikrobiologisko testu, farmakologisko un
toksikologisko testu un klinisko pétijumu rezultati.”

Rikojuma 9. lidz 17. pants ietver sikakus noteikumus par genériskajam zaleém.
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Attieciba uz prasibam par toksikologisko, farmakologisko un klinisko
dokumentaciju $a rikojuma 9. Iidz 10. panta cita starpa ir noteikts:

“Generiskas zales

9. pants. Pretendentam nav jaiesniedz 3. panta 10. punkta mineta toksikologiska,
farmakologiska un kliniska dokumentacija, ja pieteikuma iesniedzejs var pieradit,
ka zales ir tadu atsauces (references) zalu genériskas zales, kas ir vai ir bijusas
atlautas Danija vai kada cita ES/EEZ valsti ne mazak ka astonus gadus (saisinata
procediira).

Otra dala. Genériskas zales, kas atlautas saskana ar pirmo daju, drikst tirget tikai
péc desmit gadu laika posma beigam no dienas, kad pieskirta) atsauces
(references) zalu tirdzniecibas atlauja.

Tresa dala. Attiectba uz pieteikumiem atbilstosi ‘pirmajai dalai pleteikuma
iesniedzéjs norada tas dalibvalsts nosaukumu, kur@atsauces (veferences) zales ir
vai bijusas atlautas.

10. pants. Atsauces (references) zales ir Zales, kas atlautas saskana ar Likuma par
zalem 7. pantu un $a rikojuma 3. pantu.’

Leegemiddelloven un 2005. gada 12y decembra Rikojums Nr. 1239 isteno Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (Zalu direktiva).
Saskana ar Zalu direktivas 6,,panta 1. punktu:

“l.  Zales nedrikst laistdalibvalsts tirgi, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas
iestades nav izsnieguSas tirdzniecibas atlauju saskand ar So direktivu vai atlauja
nav pieskirta saskana-ar Regulu>(EK) Nr. 726/2004, kas lasama saistiba ar

Eiropas Parlamenta un“Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada
12. decembris) par pediatrijalietojamam zalém un Regulu (EK) Nr. 1394/200.

Kad saskana avpirmeydalu zalem pieskir sakotnéju tirdzniecibas atlauju, katram
papildu, stiprumam, zalu formai, lietosanas veidam, noforméjumam, ka ari katrai
atlaujas modifikacijai un pagarinajumam ari japieskir atseviska atlauja saskana
arypirmo “dalu vai Sts modifikdcijas ieklauj sakotnéja tirdzmiecibas atlauja.
loriga8. Ipp:] Visas Sis tirdzniecibas atlaujas uzskata par visaptverosas
tirdznieeibas atlaujas dalam, jo ipasi 10. panta 1. punkta piemérosanas nolitka.”

Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta ir paredzgts, ka tirdzniecibas
atlaujas pieprasijumam ir japievieno rezultati, kas iegiti farmaceitiskajos (fizikali
kimiskajos, biologiskajos vai mikrobiologiskajos) testos, pirmskliniskajos
(toksikologiskajos un farmakologiskajos) testos un kliniskaja izp&te.

Sts direktivas 10. panta ir noteikts:
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“l.  Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apakspunkta prasibam un neierobeZojot
tiesibu aktus, kas attiecas uz riupnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, nav
japrasa pieteikuma iesniedzéjam sniegt pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes
rezultatus, ja vins var pieradit, ka zales ir genériskas atsauces (references) zalém,
kam saskand ar 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti vai Kopiena vismaz uz
astoniem gadiem.

Genériskas zales, kam pieskirta atlauja saskana ar So noteikumu, nevar laist
tirgit, lidz nav pagajusi desmit gadi no sakotnéjas atlaujas pieskirsanas atsauces
(references) zalem.

[]

Otraja dald minéto desmit gadu ilgo laika posmu var pagarinat maksimali lidz
vienpadsmit gadiem, ja pirmo astonu gadu laikd@ no Siem desmit ‘Qadiem
tirdzniecibas atlaujas turétdjs iegiist atlauju attiectbd uz vienw, vai'vairakam
Jjaunam terapeitiskam indikdcijam, saistiba ardkuvam zinatniskas movértésanas
laika pirms registrésanas zales ir izradijusas, ievérojami kltmiskas labakas,
salidzinot ar esoSajam terapijam.

2. Sajd panta:

a)  “atsauces (references) zales™wir zales, kurasaegistrétas 6. panta izpratné
saskana ar 8. panta noteikumiem;

b)  “geneériskas zales” ir‘zales, kurdas ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un
kvantitativais sastavs untada pati zalu forma ka atsauces (references) zalem
un kuru bioekvivalence aratsauces¥(references) zalem ir pieradita attiecigos
biologiskas pieejamibasypétijumos. [..]

[1”"

Zalu direktivas 19-panta Topunkta ir paredzets, ka, lai izskatitu pieprasijumu, kas
iesniegts saskana,ar tas, 8., 10., 10.a, 10.b un 10.c pantu, dalibvalsts kompetentajai
iestadei, ir japarliecinas par iesniegto datu atbilstibu Siem pantiem un japarbauda,
vai ir iev@roti nosacijumi, lai var€tu izsniegt tirdzniecibas atlauju.

Atbilstosi $1s direktivas 26. panta 2. punktam tirdzniecibas atlauja tiek atteikta, ja
pieteikuma pamatojumam iesniegtie dati vai dokumenti nav atbilstosi Sim 8., 10.,
10.a, 10.b un 10.c pantam.

Eiropas Parlamenta un padomes Regula (EK) Nr.726/2004 (2004. gada
31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras [orig. 9. Ipp.] un izveido Eiropas Zalu agentiiru
(Zalu regula), paredz noteikumus par pieteikumiem Kopienas tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai. Saskana ar §Ts regulas 12. panta 2. punktu:
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“Kopienas tirdzniecibas atlaujas atteikums ir aizliegums attiecigas zales laist
tirgiz visa Kopiena.”

3. Jautajumu pamatojums

No lietas materialiem izriet, ka EMEA 2000. gada uzskatija, ka Precedex neatbilst
nosacijumiem atlaujas sanemSanai Eiropas Savieniba, un tapec pieteikums tai tika
atsaukts. Talak var balstities uz to, ka Cehijas Republika 2002. gada atlava
Precedex saskana ar taja laika speka esosajiem Cehijas valsts tiesibu aktiem un ka
Cehijas Republika taja laika nebija Eiropas Savienibas dalibvalsts.

Saskana ar sniegto informaciju, Cehijas Republikai pievienojoties Eiropas
Savienibai 2004. gada 1. maija, T atlauja tika saglabata bez atjauninasanas. Tapec
attieciba uz §tm zalém neparprotami pastav konflikts starp EMEA novértéjumu un
Cehijas iestazu veikto novértgjumu.

Saskana ar Zalu regulas 12. panta 2. punkt@ Kopienas tirdzmiecibas atlaujas
atteikums ir aizliegums attiecigas zales laistdirgii visaKeopiena.

Turklat saskana ar ES Komisijas pamatnostddnémi‘‘Pazinojums pieteikumu
iesniedz&jiem, cilveékiem paredzetas zales: Tirdzniecibas atlaujas procediiras”,
5. izdevums, 2007. gada februaris®(2. nodala: Savstarpgja atzisana, 2.3. punkts)
decentralizéto procediru nevar piemerogzalém tada gadijuma, ja saskana ar Zalu
regulu ir iesniegts pieteikums Kopienas tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai un
pieteikuma iesniedzg€js, piemeram, ir atsaucis savu pieteikumu péc tam, kad
EMEA ir novertgjusi_sniegtos datus.

Iesniedzgjtiesa velasnoskaidrot, vai Zalu regulas 12. panta 2. punktam ir nozime —
un, ja ja, tad kada nozime — attieciba uz Cehijas valsts atlaujas izmanto$anu
Precedex ka“atsauces (references) zalem un Dexdor visaptverosas tirdzniecibas
atlaujasgppamatojuimu, tmemot” véra EMEA iepriekS veikto negativo Precedex
novertejumu

Turklat, no" Tiesas2009. gada 18. junija sprieduma lieta Generics, C-527/07,
EU:C:2009:379 izriet, ka zales, kuras tika atlautas tikai saskana ar valsti speka
esosajiem ‘tiestbu aktiem pirms tas pievienosanas Eiropas Savienibai un kuru
atlauja, pec attiecigas valsts pievienosanas nekad netika atjauninata saskana ar
Kopienas' tiesibu aktiem, nevar uzskatit par atsauces (references) zalem 10. panta
2. punkta a) apakSpunkta izpratng. [orig. 10. Ipp.]

Iesniedz&jtiesa vElas noskaidrot, vai tas nozimé, ka, balstoties uz pasu Cehijas
valsts atlauju, Precedex nevar uzskatit par atsauces (references) zalem Zalu
direktivas izpratn€, ja §1 atlauja nekad netika atjauninata, cita starpa ietverot
informaciju un ASM ierobezotas dalas novért€§jumus EDMF ietvaros, ka arl
saistiba ar Cehijas Republikas iestaganos vai p&c tas iestasanas Eiropas Savieniba.
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Visbeidzot, iesniedzgjtiesa v€las noskaidrot, vai pastav ierobezojumi — un, ja ja,
kadi ierobezojumi — attieciba uz valsts kompetentas iestades pilnvaram parbaudit,
val cita dalibvalsti pirms tas pievienoSanas Eiropas Savienibai izsniegtu
tirdzniecibas atlauju drikst izmantot ka atsauces (references) zales saisinataja
procediira saskana ar Zalu direktivas 10. pantu.

Saja sakara iesniedzgjtiesa norada, ka no Zalu direktivas 19. panta 1. punkta izriet,
ka, lai izskatitu pieteikumu, kur§ ir iesniegts saskana ar 10. panta 1. punktu,
dalibvalsts kompetentajai iestadei ir parbauda,vai ir izpilditi tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanas nosacijumi. Saskana ar Zalu direktivas 26. panta 2. punktu
tirdzniecibas atlauja ir jaatsaka, ja pieteikuma pamatojumam iesniegtie dati un
dokumenti neatbilst tas 10. pantam.

Saskana ar Tiesas 2018.gada 14. marta sprieduma _lietay C-557/16, Astellas
Pharma, EU:C:2018:18, [...], 29. punktu tas nozimg, ka atsauces,(references) zalu
datu ekskluzivitates termina beigSanas ir priekSnoteikums “genérisko zalu
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai un ka viamidalibvalstim, kas piedalas
decentralizétaja tirdzniecibas atlauju pieskirSanas | procediira, ir japarbauda
atbilstiba §im nosacijumam. Tadgjadi¢ Stm ‘dalibvalstim®™ péc pieteikuma
iesniegSanas un katra zina pirms visugpuSu vienosanas registré$anas, ir jaiebilst
pret So pieteikumu, ja Sis nosacijums naviizpildits.

Tapat no iepriek§ minéta spriedumaylicta \Generies (lieta C-527/07) izriet, ka
Apvienotas Karalistes zalu valsts pagvalde bija tiesiga atteikt Austrijas
tirdzniecibas atlaujas izmantoSanu ka atsauces'(references) zales.

No otras puses, nodTiesas sprieduma,licta Astellas Pharma [C-557/16] 39. un
40. punkta izriet, ‘ka zalu, kas tick izmantotas ka atsauces (references) zales
genériskam zalém, tirdzniecibas atlaujas turétajam saskana ar Zalu direktivas
10. panta noteikto procediiru ir/tiesibas uz efektivu tiesibu aizsardzibu tiesa, tacu
tas nenozimé, Ka §is tirdznieeibas atlaujas turétajam ir jaapSauba [taja pasa valsts
tiesa] “cita, daltbvalsttiyizsniegtas tirdzniecibas atlaujas spéka esamibu.
[orig. 115 1pp-]

Saja sakara iésniedzEjtiesa vélas noskaidrot, vai sprieduma lieta Astellas Pharma
40, punktsiir jainterprete tadgjadi, ka tados apstaklos ka minétaja pamatlieta valsts
kompetentajai zalu iestadei ir liegts atteikt citas valsts tirdzniecibas atlaujas
izmantosanu ka atsauces (references) zales, ja §1 tirdzniecibas atlauja tika pieSkirta
pirms dalibvalsts pievienoSanas Eiropas Savienibai.

4. Prejudicialie jautajumi
Nemot vera ieprieks minéto, Tiesai tiek uzdoti Sadi prejudicialie jautajumi:

1) Nemot veéra Regulas Nr. 726/2004 12. panta 2. punktu (ieprieks — Regulas
Nr. 2309/1993 12. panta 2. punkts) un Eiropas Komisijas Pazinojuma pieteikumu
iesniedz&jiem [Notice to Applicants] 2. nodalas 2.3. sadalu, vai tadas zales ka
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Precedex S$aja lieta, kuram tika pieskirta tirdzniecibas atlauja kada dalibvalsti
saskana ar $is valsts noteikumiem pirms attiecigas dalibvalsts pievienoSanas
Eiropas Savienibai, bet péc tam, kad CPMP [tagad — CHMP] §im zalém pieskira
negativu novért§jumu saskana ar Regulu Nr. 2309/1993 uz ta pasSa kliiska
pamata, situacija, kad valsts tirdzniecibas atlauja péc dalibvalsts pievienoSanas
Eiropas Savienibai nav atjauninata ar jaunu klinisko dokumentaciju vai saistitu
ekspertu zinojumu, var tikt wuzskatitas par atsauces (references) zalém
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratng, un vai tadgjadi tas
var biit par pamatu “visaptveroSas tirdzniecibas atlaujas” izsniegSanai saskana ar
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu?

2) Vai tadas zales ka Precedex $aja lieta, kuras ir registrétas kada,dalibwvalsti
saskana ar $is valsts noteikumiem pirms attiecigas dalibvalsts, pievienosanas
Eiropas Savienibai, ja dalibvalsts kompetentajai iestader ‘nav piekluves ASM
ierobezotajai dalai Eiropas Zalu pamatlietas procediiras (tagad — Aktivo’ vielu
pamatlietas procediira) ietvaros, situacija, kad valstsitirdzaiecibas atlauja nav
atjauninata ar ASM ierobezoto dalu péc dalibvalsts pievienosanas Eiropas
Savientbai, var tikt uzskatitas par atsauces (zeferences) zalem Direktivas 2001/83
10. panta 2. punkta a) apakspunkta izprata€, un vai tad€jadiytas var biit par pamatu
“visaptverosas tirdzniecibas atlaujas” izsniegsanai saskana ar Direktivas 2001/83
6. panta 1. punktu?

3) Vai atbildi uz pirmo vai otro jautajumu ictekmé fakts, ka attieciga valsts
tirdzniecibas atlauja nevar biit par pamatu)savstarpéjai atziSanai saskana ar
Direktivas 2001/83 28. pantu?

4)  Vai pirmaja Ainvai otraja jautajuma noraditajos apstaklos saskana ar
decentralizéto procediiru, kas paredzéta Direktivas 2001/83 28. panta attieciba uz
genériskam _zalem, “atSauces), dalibvalsts vai attiecigas dalibvalsts valsts
kompetentajai, iestadei iritiesibas vai pienakums [orig. 12. Ipp.] atteikt zalu ka
atsauces_(references)nzalu izmantoSanu, ja attiecigas zales ir atlautas kada cita
dalibvalstipirms tas pieviénosanas Eiropas Savienibai?

5)myVai atbildi uz, ceturto jautajumu ietekmé fakts, ka atsauces dalibvalsts vai
attiecigas, dalibvalsts valsts kompetentas iestades riciba bija informacija, kas
liecinaja, ka CPMP attiecigajam zalém pieskira negativu noveért€§jumu saskana ar
Regulu Nr.2309/1993 pirms to registréSanas cita dalibvalsti un pirms S§is
dalibvalsts iestasanas Eiropas Savieniba?

[]
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