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W Judikatiras krajums

GENERALADVOKATA NIKOLASA EMILIU [NICHOLAS EMILIOU]|
SECINAJUMI,
sniegti 2025. gada 23. oktobri!

Lieta C-118/24

EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS,
Theramex France SAS
pret
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
Biogaran SAS,
piedaloties
Eli Lilly Nederland BV,
Lilly France SAS

(Conseil d’Etat (Valsts padome, Francija) ligums sniegt prejudicialu noléemumu)

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Cilvékiem paredzétas zales — Genérisko zalu
tirdzniecibas atlauja — Atlauja, kas pieskirta decentralizéta un saisinata procedura — Biologiskas
zales, ko izmanto ka atsauces zales kimiskajam zalém - Direktiva 2001/83/EK —
Attiecigas dalibvalsts tiesu jurisdikcija parbaudit tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas nosacijumus

I. Ievads

1. Si lieta sniedz Tiesai iespéju precizét noteiktus zalu tirdzniecibas atlaujas decentralizétas
procediras aspektus. Minéta procediira, kas reglamentéta Direktiva 2001/83/EK?, lauj laist tirg
zales vairakas dalibvalstis un var tikt istenota vienkarsota veida, tadéjadi atbrivojot pieteikuma
iesniedzé&ju no pienakuma veikt pirmskliniskas parbaudes un klinisko izpéti. Isuma - tas ta ir tad,
ja attiecigais produkts atbilst nosacijumiem, lai to uzskatitu par ieprieks atlautu zalu genériskam
zalem (turpmak teksta — “atsauces zales”).

2. Conseil d’Etat (Valsts padome, Francija) Tiesai uzdotie jautajumi attiecas uz diviem $is atlaujas
pieskirSanas procediras aspektiem.

3. Pirmais aspekts attiecas uz parbaudes tiesa apjomu, ko dalibvalsti var veikt attieciba uz
(administrativu) lémumu, ar kuru pieskirta tirdzniecibas atlauja. So jautijumu nedaudz
sarezgitu — ka sikak paskaidrosu — padara apstaklis, ka decentralizétajai procedurai ir
nepiecieSama vairaku dalibvalstu administrativo iestazu sadarbiba, tadéjadi valsts tirdzniecibas

' Originalvaloda — anglu.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém

(OV 2001, L 311, 67. Ipp.), redakcija ar grozijumiem.

LV
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atlauja tiek pieskirta tikai péc tam, kad $is iestades ir panakusas kopigu vieno$anos attieciba uz
konkrétajam zalém. Ieprieks Sis decentralizétas procediras aspekts radija jautdjjumus par tiesam,
kuru jurisdikcija ir parbaudit konkrétu tirdzniecibas atlauju, kas izsniegta $aja procedura, un par
sadas parbaudes apjomu. Tiesa $o jautajumu daléji izskaidrojusi sprieduma Astellas Pharma?, un
$aja lieta ta tiek aicinata turpmak attistit o judikataru.

4. Otrais izskatamais jautajums attiecas uz jédzienu “genériskas zales”. lesniedzéjtiesa it ipasi
vaica, vai saisinata procedira, kas paredzéta genériskajam zalém (saukta ari par “vienkar$oto
proceduru”), var tikt piemérota attiecigajam produktam, kas izstradats kimiskas sintézes cela, lai
gan atsauces zales, uz kuram pieteikuma iesniedzéjs pamatojas, iegttas biologiski.

II. Atbilstosas tiesibu normas

5. Saskana ar Direktivas 2001/83 2. apsvérumu “sabiedribas veselibas aizsardzibai jabut visu to
noteikumu pamatmeérkim, kas reglamenté zalu razosanu, sadali un izmantosanu”.

6. Minétas direktivas 3. apsvéruma noradits, ka “Sis meérkis tomér jasasniedz ar lidzekliem, kas
nekavés farmacijas ripniecibas attistibu vai zalu tirdzniecibu Kopiena”.

7. Sis pasas direktivas 9. apsvéruma noteikts, ka “[..] ieteicams precizét gadijumus, kuros nav
jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai kliniskas izpétes rezultati, lai iegtitu
atlauju zalém, kas ir gluzi lidzigas atlautam zalém, vienlaikus neradot neizdevigus apstaklus
novatoriskiem uznémumiem”.

8. Sis direktivas 10. apsvéruma paredzéts, ka “sabiedriskas kartibas iemeslu dé]l tomér parbaudes
ar cilvékiem vai dzivniekiem bez seviski svariga iemesla neveic”.

9. Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta i) apakspunkta batiba noteikts, ka tirdzniecibas atlaujas
pieprasijumam japievieno rezultati, kas ieguti farmaceitiskas (fizikali kimiskas, biologiskas vai
mikrobiologiskas) parbaudeés, pirmskliniskajas (toksikologiskas un farmakologiskas) parbaudeés
un kliniskaja izpéte.

10. Sis direktivas 10. panta noteikts:

“1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apak$punkta prasibam un neierobezojot tiesibu aktus, kas
attiecas uz rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, nav japrasa pieteikuma iesniedzéjam
sniegt pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes rezultatus, ja vin§ var pieradit, ka zales ir
genériskas atsauces (references) zalém, kam saskana ar 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti vai
Kopiena vismaz uz astoniem gadiem.

Geneériskas zales, kam pieskirta atlauja saskana ar $o noteikumu, nevar laist tirga, lidz nav pagajusi
desmit gadi no sakotnéjas atlaujas pieskirsanas atsauces (references) zalém.

[.]
Otraja dala minéto desmit gadu ilgo laika posmu var pagarinat maksimali lidz vienpadsmit
gadiem, ja pirmo astonu gadu laika no Siem desmit gadiem tirdzniecibas atlaujas turétajs iegast

atlauju attieciba uz vienu vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam, saistiba ar kuram

*  Spriedums, 2018. gada 14. marts, Astellas Pharma (C-557/16, turpmak teksta — “spriedums Astellas Pharma”, EU:C:2018:181).
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zinatniskas novértésanas laika pirms registrésanas zales ir izradijusas ievérojami kliniskas labakas,
salidzinot ar eso$ajam terapijam.

2. Saja panta:

a) “atsauces (references) zales” ir zales, kuras registrétas 6. panta izpratné saskana ar 8. panta
noteikumiem;

b) “genériskas zales” ir zales, kuras ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs
un tada pati zalu forma ka atsauces (references) zalém un kuru bioekvivalence ar atsauces
(references) zalém ir pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas pétijumos. Dazadi sali, esteri,
éteri, izoméri, izoméru maisijumi, salikumi vai aktivo vielu atvasinajumi jauzskata par to pasu
aktivo vielu, ja vien tie butiski neatskiras péc to ipasibam saistiba ar to droSumu un/vai
labveértibu. Sados gadijumos pieteikuma iesniedzéjam jasniedz papildinformacija, kas pierada
atlautas aktivas vielas dazadu salu, esteru vai atvasinajumu dro$umu un/vai labvértibu. Par
vienu un to pasu zalu formu var uzskatit dazadas zalu formas ar atru aktivas vielas atbrivosanu
iekskigai lietosanai. Pieteikuma iesniedzéjam nav javeic biologiskas pieejamibas pétijumi, ja
vin$ var pieradit, ka genériskas zales atbilst attiecigajiem kritérijiem, kas noteikti atbilstosajas
siki izstradatajas pamatnostadneés.

(]

4. Ja biologiskas zales, kuras ir lidzvértigas atsauces (references) biologiskajam zalém, neatbilst
genérisko zalu definicijai, nemot véra atskiribas, kas attiecas uz izejvielam vai biologisko zalu un
atsauces (references) biologisko zalu razosanas procesu at$kiribam, par $iem nosacijumiem
jasniedz atbilstigu pirmsklinisku testu vai kliniskas izpétes rezultati. [..]”

11. Minétas direktivas 28. pants, kas attiecas uz savstarpéju atzisanu un decentralizéto procedaru,
formuléts sadi:

“l. Lai pieskirtu zalu tirdzniecibas atlauju vairak neka viena dalibvalsti, pieteikuma iesniedzéjam
jaiesniedz pieteikums, kas pamatots uz identisku dokumentaciju $ajas dalibvalstis. Dokumentacija
jaieklauj informacija un dokumenti, kas minéti 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un 11. panta. Iesniegtajos
dokumentos jaieklauj ari attiecigu dalibvalstu saraksts, kuras iesniegts iesniegums.

Pieteikuma iesniedzéjs prasa vien[ai] dalibvalst[ij] rikoties ka “atsauces dalibvalst[ij]” un sagatavot
tai zalu novértéjuma zinojumu saskana ar 2. vai 3. punktu.

2. Ja zalém pieteikuma iesnieg$anas laika jau ir pieskirta atlauja, attieciga dalibvalsts atzist
atsauces dalibvalsts pieskirto tirdzniecibas atlauju. Atlaujas turétajs papildus prasa atsauces
dalibvalstij vai nu sagatavot novértéjuma zinojumu par attiecigajam zalém, vai vajadzibas
gadijuma atjauninat eso$o novértéjuma zinojumu. Atsauces dalibvalsts sagatavo vai atjaunina
novértéjuma zinojumu 90 dienu laika no deriga pieteikuma sanemsanas. Novértéjuma zinojums
ar apstiprinatu zalu apraksta kopsavilkumu, markéjumu un lietoSanas pamacibu janosuta
attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam.

3. Ja tirdzniecibas atlauja zalém nav pieskirta pieteikuma iesniegsanas laika, pieteikuma

iesniedzéjs var pieprasit atsauces dalibvalstij sagatavot novértéjuma zinojuma projektu, produkta
apraksta kopsavilkuma projektu, ka arl markéjuma un lietosanas pamacibas projektu. Atsauces
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dalibvalsts sagatavo $os dokumentu projektus 120 dienu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas
un nosuta tos attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam.

4. Attiecigas dalibvalstis apstiprina novértéjuma zinojumu, produkta apraksta kopsavilkumu, ka
arl markéjumu un lieto$anas pamacibu un attiecigi informé atsauces dalibvalsti 90 dienu laika péc
2. un 3. punkta minéto dokumentu sanemsanas. Atsauces dalibvalsts veic uzskaiti par visu pusu
vienosanos, slédz procediru un attiecigi informé pieteikuma iesniedzéju.

5. Katra dalibvalsts, kura saskana ar 1. punktu iesniegts pieteikums, 30 dienu laika péc vienosanas
apstiprinasanas pienem lémumu atbilstosi apstiprinatajam novértéjuma zinojumam, produkta
apraksta kopsavilkumam, ka ari apstiprinatam markéjumam un lieto$anas pamacibai.”

12. Direktivas 29. panta ir reglamentéta procediira, kas piemérojama gadijumos, kad sakara ar
iespéjamiem nopietniem draudiem sabiedribas veselibai dalibvalsts Direktivas 2001/83 28. panta
4. punkta noteiktaja termina nevar apstiprinat novértéjuma zinojumu, produkta apraksta
kopsavilkumu, ka ari apstiprinatu markéjumu un lietosanas pamacibu.

13. Direktivas 2001/83 I pielikuma II dalas 2. punkta b) apakspunkta ir noteikts, ka “pieteikumos,
kuru pamata ir 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) [punkts] (loti lidzigas zales, t.i., patentétie
medikamenti) [tagad 10. panta 1. punkts], ieklauj $a pielikuma I dalas 1., 2. un 3. moduli
aprakstitos datus un datus, kas parada biopieejamibu un bioekvivalenci ar originalajam zalém ar
nosacijumu, ka originalas zales nav biologiskas izcelsmes zales (sk. II dalas 4. punktu “Lidzigas
biologiskas izcelsmes zales”)”.

14. Sis direktivas I pielikuma II dalas 4. punkta noteikts: “Attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém
10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) [punkta] noteikumi var but nepietiekami. Ja ar informaciju,
kas vajadziga par loti lidzigiem produktiem (patentétie medikamenti), nevar pieradit divu
biologiskas izcelsmes zalu lidzigo butibu, sniedz papildu datus, jo ipasi toksikologisko un klinisko
raksturojumu.

[‘.] »
15. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004* (kas piemérojama ratione temporis) 3. panta 3. punktu:

“Kopienas registrétas atsauces (references) zalu daudzavotu (generic) zales var registrét dalibvalstu
kompetentas iestades saskana ar Direktivu [2001/83] saskana ar sadiem nosacijumiem:

a) registracijas pieteikums ir iesniegts saskana ar Direktivas [2001/83] 10. pantu [..];

b) produkta apraksta kopsavilkums visos attiecigajos punktos atbilst Kopienas registrétajam
zalém, iznemot tas produkta apraksta kopsavilkuma dalas, kas attiecas uz indikacijam vai
dozésanas veidiem, uz ko laika, kad daudzavotu (generic) zales tika realizétas, vél attiecas
patentu tiesibas |[..]

[.].”

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registré$anas un

uzraudzibas Kopienas procedaras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV 2004, L 136, 1. lpp.). Izmainas ($aja zina nebutiskas), kas
minétaja panta izdaritas ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu
Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un Direktivu 2001/83 (OV 2019 L 4, 24. lpp.), 1. panta
8. punkta b) apak$punktu, $kiet, nav piemérojamas ratione temporis, nemot véra iepriek§ minétas regulas, ar kuru izdariti grozijumi,
5. pantu un datumu, kura iesniegts attiecigais tirdzniecibas atlaujas pieteikums (skat. $o secinadjumu 18. punktu).
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III. Fakti, tiesvediba un prejudicialie jautajumi

16. 2003. gada 10. janija Eiropas Komisija izsniedza sabiedribai Eli Lilly Nederland BV (turpmak
teksta — “Lilly Nederland”) tirdzniecibas atlauju biologiskajam zalém “Forsteo”, kas satur aktivo
vielu teriparatidu osteoporozes arstéSanai un kas pieejamas ka sSkidums injekcijam
(20 mikrogrami 80 mikrolitros) pildspalvveida pilnslirces.

17. Ar2017. gada 11. janvara un 2020. gada 27. augusta lémumiem Komisija pieskira tirdzniecibas
atlauju EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS (turpmak teksta — “Laboratoires Eurogenerics”) un
Theramex France SAS (turpmak teksta — “Theramex”) divam “Forsteo” biologiski lidzigam
versijam, proti, “Movymia” un “Livogiva”. Tapat ka “Forsteo”, abas §is zales satur aktivo vielu
teriparatidu, kas razots no biologiska avota.

18. 2019. gada 31. janvari Biogaran SAS (turpmak teksta — “Biogaran”) iesniedza tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu zalém “Tériparatide Biogaran” (turpmak teksta — “pamatlieta aplakotas
zales”), kas tika raksturotas ka “Forsteo” genériska versija saskana ar Direktivas 2001/83 10. panta
1. punktu (kura ir paredzéta saisinata procedira). Tapat ka “Forsteo”, “Tériparatide Biogaran”
satur aktivo vielu teriparatidu injekcijas $kiduma (20 mikrogrami 80 mikrolitros) forma
pildspalvveida pilnslircés. Tomér atskiriba no “Forsteo” Biogaran izmantotais teriparatids ir
izstradats kimiskas sintézes cela. Uz $o tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attiecas
Direktivas 2001/83 28. panta paredzéta decentralizéta procediira.

19. Saja procedira Biogaran ka atsauces dalibvalsti noradija Vacijas Federativo Republiku, bet
Francijas Republiku — ka vienu no attiecigajam dalibvalstim.

20. Pamatojoties uz $aja procedira panakto visparéjo vienosanos, Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (Valsts zalu un veselibas produktu drosibas agentara,
turpmak teksta — “agentiira”) generaldirektors ar 2020. gada 1. septembra léemumu izsniedza
tirdzniecibas atlauju zalem “Tériparatide Biogaran” un atzina tas par “Forsteo” genérisko versiju.

21. Laboratorijas Eurogenerics un Theramex céla prasibu Conseil d’Etat (Valsts padome) atcelt 30
lémumu.

22. Prasitajas pamatlietda lidz Conseil d’Etat (Valsts padome) parbaudit, vai attieciba uz
“Tériparatide Biogaran” ir izpilditi Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta paredzétie nosacijumi
saisinatas procediras izmantosanai, lai noteiktu, vai $adas procedaras izmantosana nerada risku
sabiedribas veselibai. Tas butiba apgalvo, ka “Tériparatide Biogaran” ir izstradats kimiskas sintézes
cela, tapéc to nevar uzskatit par biologiski iegtitu “Forsteo” genérisko versiju.

23. Saja konteksta iesniedzéjtiesai, pirmkart, ir Saubas, vai ta var veikt $adu parbaudi. Ta ir
informéta par Tiesas sprieduma Astellas Pharma sniegto precizéjumu attieciba uz
decentralizétas proceduras rezultata pieskirtas tirdzniecibas atlaujas parbaudes valsts tiesa
apjomu, taCu ta norada, ka taja izskatamas lietas apstakli atSkiras no apstakliem lieta, kura
pasludinats minétais spriedums?®.

Turpmak $ajos secinajumos izklastito iemeslu dél.
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24. Otrkart, iesniedzéjtiesai ir ari Saubas par “Tériparatide Biogaran” pieskirtas tirdzniecibas
atlaujas tiesiskumu. Ta atgadina, ka minéta tirdzniecibas atlauja tika pieskirta saisinata
procediira, kas paredzéta genériskajam zalém. Saja zina iesniedzéjtiesai nav skaidrs, vai $adu
procediiru var piemérot kimiskam zalém, ja to atsauces zales iegutas biologiski.

25. Sados apstaklos Conuseil d’Etat (Valsts padome) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai
$adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai Direktivas [2001/83] 28. un 29. pants jainterpreté tadéjadi, ka tadas dalibvalsts, uz kuru
attiecas decentralizéta tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas procedura, bet kura nav atsauces
dalibvalsts, tiesa, kura ir kompetenta izskatit prasibu, kas celta par $o tirdzniecibas atlauju,
kuru ir izdevusi $is dalibvalsts kompetenta iestade atbilstosi Tiesas [..] sprieduma Astellas
Pharma [..] nospriestajam, $ada gadijuma ir kompetenta parbaudit, vai decentralizéta
procedura ir veikta, ievérojot Direktivas [2001/83] noteikumus, un vai zalu laisana tirg
nerada iespéjamu nopietnu apdraudéjumu sabiedribas veselibai $is direktivas 29. panta
1. punkta izpratné?

2) Vai Direktivas [2001/83] 10. pants jainterpreté tadéjadi, ka tas liedz pieskirt tirdzniecibas
atlauju kimiskam zalém saskana ar vienkarSoto procediiru, kas paredzéta Sis direktivas
10. panta 1. punkta, ja to atsauces zales ir biologiskas izcelsmes zales?”

26. Rakstveida apsvérumus iesniedza Laboratoires Eurogenerics, Biogaran, Lilly Nederland un
Lilly France SAS (turpmak teksta kopa — “Lilly”), Francijas, Igaunijas un Niderlandes valdibas, ka
ar1 Komisija. Tiesas sédé, kas notika 2025. gada 7. maija, bija parstavétas minétas ieinteresétas
personas, iznemot Igaunijas valdibu.

IV. Izvértéjums

27. Vispirms analizi saksu ar ievada apsvérumiem par piemérojamo tiesisko reguléjumu un Tiesas
spriedumu Astellas Pharma (A). Pamatojoties uz Siem apsvérumiem, péc tam pievérsisos
pirmajam prejudicidlajam jautijjumam, kas attiecas uz decentralizétas atlaujas pieskirsanas
procediras rezultatu parbaudes tiesa apjomu. Paskaidrosu, ka piemérojamas Savienibas tiesibu
normas neliedz valsts tiesam, pieméram, iesniedzéjtiesai pamatlieta, parbaudit, vai zales, kuram
tirdzniecibas atlauja izsniegta saisinataja procedira, ir pareizi uzskatitas par genériskam zalém
Direktivas 2001/83 izpratné (kas ir viens no saisinatas procedaras piemérosanas
nosacijumiem) (B).

28. Péc tam pieveérsiSos otrajam prejudicialajam jautajumam un secinasu — fakts, ka atsauces
zales, uz kuram pamatojas, ir iegitas biologiski, lai gan zales, kas aplikotas saisinatas procediiras
piemérosanas nolikos, iegiitas kimiskas sintézes cela, pats par sevi neliedz $is zales uzskatit par
pirmo minéto zalu genérisko versiju. Visbeidzot $is lietas analizi noslég$u ar dazam piezimém par
Regulas Nr. 726/2004 3. panta 3. punktu, kam ir nozime, lai batiba noteiktu, vai bija pareizi
novértét ieprieks aprakstito “jaukto” situaciju valsts (decentralizéta) procediira, nevis centralizéta
proceduara (C).
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A. Ievada apsverumi

29. Saja iedala izklastisu pamatlieta aplikotas decentralizétas procediras tiesiska reguléjuma
butiskas iezimes (1) un komentésu parbaudes tiesa apjomu, ko valsts tiesas var veikt par $adas
procediras iznakumu, ka to skaidrojusi Tiesa (2).

1. Atbilstosais tiesiskais reguléjums

30. Isuma - ir divi galvenie veidi, ka iegut tirdzniecibas atlauju zalém Eiropas Savieniba. Viens no
tiem ir centralizéta procedira, ko veic Savienibas iestadés un ko butiba reglamenté Regula
Nr. 726/2004. Si procedira lauj laist produktu tirgi visa Eiropas Savieniba. Dazam zalu
kategorijam $is cel$ ir obligats, ka tas ir lielakajai dalai ta saukto biologisko zalu®. Si procedira
tika ievérota attieciba uz (biologiskam) zalem “Forsteo”, uz kuram Biogaran atsaucas ka uz
“atsauces” zalém, iesniedzot pieteikumu pamatlieta apliikotajai tirdzniecibas atlaujai (zalém
“Tériparatide Biogaran”). Si procedira tika ievérota ari attieciba uz abam “Forsteo” biologiski
lidzigajam zalém, kuras tirgo prasitajas pamatlieta.

31. Otrs galvenais atlaujas veids izriet no Direktiva 2001/83 reglamentétas “horizontalas”
sistémas, kura dalibvalstu iestades pienem attiecigus Iémumus, lai atlautu konkrétu zalu laisanu
tirga to teritorija’. S1 procedtra layj laist zales tirga viena vai vairakas dalibvalstis.

32. Ja pieteikuma iesniedzéjs vélas sanemt vairaku valstu tirdzniecibas atlaujas vienam un tam
pasam zalém, horizontalais cel§ var it ipasi izpausties ka decentralizéta procedura (ka tas ir
pamatlietd). Isuma — tas mérkis ir sanemt vairak neka vienas valsts tirdzniecibas atlauju, ja
vienam un tam pasam zalém ieprieks neviena dalibvalsti nav izsniegta tirdzniecibas atlauja®.

33. Decentralizétas procedtras juridiskais pamats ir noteikts Direktivas 2001/83 28. panta’. Tas
posmus var raksturot $adi: pieteikuma iesniedzéjs, pamatojoties uz identisku dokumentaciju,
iesniedz pieteikumu dalibvalstis, kuras tas vélas, lai attiecigas zales tiktu tirgotas. Sis dalibvalstis,
ka izriet no Direktivas 2001/83 formuléjuma, rikojas ka “attiecigas dalibvalstis”. Turklat
pieteikuma iesniedzéjs vienu no $§im dalibvalstim izvélas par “atsauces dalibvalsti”.

34. Atsauces dalibvalsts kompetentajai iestadei noteikta termina jasagatavo vairaki dokumenti,
kas kalpo par pamatu vélakam lémumu pienemsanas procesam, proti, novértéjuma zinojuma
projekts, zalu apraksta kopsavilkuma projekts un markéjuma un etiketes un lietosanas projekts
(turpmak teksta — “produkta dokumenti”). Kad sie dokumenti ir sagatavoti, tos nosuta
pieteikuma iesniedzéjam un attiecigo dalibvalstu iestadém, lai noteikta termina sanemtu to
apstiprinajumu. Ja $adu apstiprinajumu pieskir, atsauces dalibvalsts atzist visparéjo vienosanos,
sledz procediru un attiecigi informé pieteikuma iesniedzéju. Pamatojoties uz to, katra

¢ Ka noradits: Eiropas Zalu agentura (turpmak teksta — “EMA”), “Biologiski lidzigas zales ES — Informativa rokasgramata veselibas aprapes
specialistiem”, 2019 (turpmak teksta — “informativa rokasgramata “Biologiski lidzigas zales ES™”), 12. Ipp.

7 Skat. arl Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta pirmo dalu, saskana ar kuru “nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirga, ja vien minétas
dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar [Regulu
Nr. 726/2004]”. Par $o atlauju pieskir$anas celu vertikalo vai horizontalo aspektu skat. attiecigi generaladvokata M. Bobeka [M. Bobek]
secinajumus lieta Astellas Pharma (C-557/16, turpmak teksta — “secinajumi lieta Astellas Pharma”, EU:C:2017:957, 24. punkts).

Saja zina decentralizéta procediira atskiras no savstarpéjas atzisanas procediras, kas ir otra forma, kura var izpausties “horizontalais
cel$”, un kas tiek izmantota attieciba uz produktu, kura sponsors jau ir sanémis tirdzniecibas atlauju viena no dalibvalstim un kur$ vélas
sanemt jaunu tirdzniecibas atlauju cita dalibvalsti. Skat. ari Komisijas “Pazinojumu pieteikuma iesniedzéjiem —2.A séjums -
Tirdzniecibas atlauju pieskir§anas procedaras — 1. nodala — Tirdzniecibas atlauja”, 2019, 17. un 18. Ipp.

° Janorada, ka Direktivas 2001/83 28. panta ir ietverti elementi, kas ir kopigi gan decentralizétajai, gan savstarpéjas atzisanas procedurai,
bet 28. panta 2. punkts attiecas tikai uz pédéjo minéto. Vienkarsibas labad uz decentralizéto proceduru atsauks$os ka uz procedaru, kas
reglamentéta Direktivas 2001/83 28. panta.
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dalibvalsts, kura iesniegts decentralizétas procediras pieteikums (t.i., atsauces dalibvalsts un visas
attiecigas dalibvalstis), pienem lémumu, kas ir faktiska tirdzniecibas atlauja, kura lauyj laist tirga
attiecigas zales.

35. Tomér nav iespéjams nekavéjoties panakt vienosanos par produkta dokumentiem, ja kada no
attiecigajam dalibvalstim ir célusi iebildumus, pamatojoties uz “iespéjamiem nopietniem
draudiem sabiedribas veselibai” Direktivas 2001/83 29. panta izpratné. Sads solis izraisa ipasu
procediru, kas noteikta minétaja tiesibbu norma. Tas meérkis ir atrisinat izvirzitos
problémjautajumus, lai varétu pabeigt visu atlaujas pieskirsanas procediru.

36. Rezumeéjot, lai decentralizétas procediras rezultata zalém tiktu pieskirta tirdzniecibas atlauja,
starp visu attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém japanak visparéja vieno$anas par
produkta dokumentiem (tostarp jaatrisina jebkadi iespéjamie iebildumi, kas celti saskana ar
Direktivas 2001/83 29. pantu). Otraja posma katrai iesaistitajai dalibvalstij jaizdod tirdzniecibas
atlauja, kas atbilst visparéjas vienosanas noteikumiem *.

37. Turklat 81 procedira var izpausties saisinata forma, kas saskana ar
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punktu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéju atbrivo no
pienakuma veikt divas no trim parbauzu un izmégindjumu kategorijam, kuras citadi batu
nepiecieSamas. Saskana ar Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta i) apakspunktu tirdzniecibas
atlaujas pieteikumiem (parasti) japievieno farmakologisko parbauzu, pirmsklinisko parbauzu un
kliniskas izpétes rezultati. Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkts atbrivo no pienakuma iesniegt
pirmsklinisko parbauzu un kliniskas izpétes rezultatus (tacu zalu farmakologisko parbauzu
rezultati joprojam ir nepiecie$sami), ja produkts, attieciba uz kuru pieprasita tirdzniecibas atlauja,
ir jau ieprieks eso$u zalu, kas jau atlautas viena vai vairakas Eiropas Savienibas dalibvalstis (kuras
tatad, ka jau tika noradits, uzskata par atsauces zalém), genériskas zales. Tomér genérisko zalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs var atsaukties uz datiem par sadam atsauces zalém
(kas izriet no pirmskliniskam parbaudém un kliniskas izpétes) tikai péc “datu aizsardzibas
perioda”, kas principa ir astoni gadi, beigam!. Si perioda raison d’étre ir atalgot inovaciju
farmacijas nozaré, nodroSinot, ka farmacijas uznémumiem noteikta perioda ir tirgus
ekskluzivitate attieciba uz konkrétam (jaunam) zalém ™.

38. Decentralizétas proceduras (kas ietver divus posmus, ka atspogulots ieprieks) sarezgitais
raksturs ir radijis jautdjumu par to, kuru valsts tiesu jurisdikcija ir parbaudit no §I procesa
izrietodas tirdzniecibas atlaujas likumibu un $adas parbaudes apjomu. Sis jautadjums aplikots
sprieduma Astellas Pharma, kuram tagad pievérsisos.

Citiem vardiem, kompetentas iestades, kuram jaizdod attieciga tirdzniecibas atlauja, nevar apsaubit procediras iznakumu, tiklidz ta ir
pabeigta (skat. sprieduma Astellas Pharma 25. un 26. punktu).

Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta ir paredzéta “formula 8 + 27, kas ietver astonus gadus ilgu datu aizsardzibu ($aja perioda genérisko
zalu pieteikuma iesniedzéjs nevar savstarpéji atsaukties uz attiecigajiem datiem) un divus gadus ilgu tirdzniecibas aizsardzibu, kuru laika
geneériskas zales vél nevar laist tirgd, ka paskaidrots ari secindjumu lieta Astellas Pharma, 19. punkta 9. zemsvitras piezime.
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta pédéja dala paredzétajos apstaklos 10 gadu periodu var pagarinat lidz 11 gadiem.

12 Saja zina ir noradits, ka “datu normativas aizsardzibas laikposma ilguma un iespéja izmantot tirdzniecibas atlaujas saisinato procedaru ir
atspogulots lidzsvars, kadu Savienibas likumdevéjs noléma ievérot starp novatorisku uzpémumu un to ieguldijjumu aizsardzibu,
visparéjam interesém atverta tirgi un vélmi izvairities no nevajadzigdm parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem un cilvékiem”.
Generaladvokata M. Bobeka secinajumi apvienotajas lietas Novartis Europharm/Komisija (C-629/15 P un C-630/15 P, “turpmak teksta —
secindjumi lietd Novartis”, EU:C:2016:1003, 61. punkts). Skat. arl Direktivas 2001/83 9. un 10. apsvérumu un spriedumus, 2003. gada
16. oktobris, AstraZeneca (C-223/01, EU:C:2003:546, 42. un 43. punkts), un 2017. gada 28. junijs, Novartis Europharm/Komisija
(C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2017:498, 78. punkts).
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2. Spriedums “Astellas Pharma”

39. Tiesa spriedumu Astellas Pharma pasludinaja saistiba ar tadu tiesvedibu valsts tiesa, kuru bija
ierosindjis atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, lidzot atcelt genériskam zalém pieskirto
tirdzniecibas atlauju, pamatojoties uz, iespéjams, kladainu datu aizsardzibas perioda beigu
aprékinu. Strids radas péc valsts tirdzniecibas atlaujas apstiprinasanas genériskam zaléem Somija,
kas bija viena no attiecigajam dalibvalstim decentralizétaja procedira. Saja konteksta atsauces
zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs buatiba apgalvoja, ka datu aizsardzibas periods vél nebija
beidzies. Viens no jautdjjumiem, kas Tiesai bija janosaka, bija — vai §is procediras nosléguma
pieskirta tirdzniecibas atlauja var tikt paklauta parbaudei tiesa kada no attiecigajam dalibvalstim,
lai §1s dalibvalsts tiesas konkréti parbauditu, vai ir pareizi noteikts datu aizsardzibas periods.

40. Tiesa, atbildédama uz $o jautajumu apstiprinos$i, paskaidroja, ka Direktiva 2001/83 nav
paredzéts veikt nekadus pasakumus, kurus atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs varétu
apstridét decentralizéta procediira, iznemot valsts tirdzniecibas atlauju, kas izsniegta attiecigajam
genériskajam zalém. Tapéc, ja atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vélas apstridet
decentralizétas procediras iznakumu un apgalvot, ka ir kladaini aprékinats datu aizsardzibas
periods, tas var (tikai) apstridét valsts tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta attiecigajam genériskajam
zalém, un var $adi rikoties tikai dalibvalsti, kuras iestades $o tirdzniecibas atlauju pieskirusas®.

41. Taja pasa laika no minéta sprieduma izriet, ka iespéjai celt prasibu tiesa jabuit pieejamai
saskana ar Savienibas tiesibam. Tiesa noradija, ka atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
tiesibas nodrosinat, lai pieteikuma iesniedzéjs (attieciba uz genériskam zalém), kurs vélas balstities
uz apkopotajiem datiem par $im atsauces zalém, ievérotu datu aizsardzibas periodu. Tiesa
paskaidroja, ka $is tiesibas izriet no Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta, kura ir precizéta $i
perioda ievérosanas kartiba. Savienibas tiesibas noteiktais pienakums nodro$inat So tiesibu
aizsardzibu tiesa izriet no Eiropas Savienibas Pamattiesibu Hartas (turpmak teksta — “Harta”)
47. panta'.

42. Lai nonaktu pie $ada secinijuma, Tiesa atsaucas uz agriko spriedumu Olainfarm®. Saja
sprieduma Tiesa apstiprinaja atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja tiesibas cita
procesualaja un faktiskaja konteksta apstridét apstaklus, kados tika pieskirta tirdzniecibas atlauja
genériskam zalém (Sis tiesibas un lidz ar to ari tirdzniecibas atlaujas turétaja viedokli attiecigas
valsts iestades bija in casu noraidijusas).

43. Pretéji ieprieks minétajiem spriedumiem jautajums par tiesas parbaudes apjomu pamatlieta ir
atskirigs.

44. Spriedums Astellas Pharma attiecas uz jautajumu, vai valsts tiesas varéja parbaudit datu
aizsardzibas perioda noteik$anu. Tacu pamatlieta iesniedzéjtiesa vaica, vai dalibvalsti (kura
iesaistita decentralizétaja procedura, bet kura nav atsauces dalibvalsts) veiktas parbaudes tiesa
apjoms attiecas ari uz to, vai zales, attieciba uz kuram pieprasita tirdzniecibas atlauja, ir
“genériskas zales” Direktivas 2001/83 izpratné un tadéjadi vai var likumigi atsaukties uz saisinato
procediru (kas attiecas tikai uz genérisko zalu atlauju).

3 Spriedums Astellas Pharma, 38. un 39. punkts.
4 Turpat, 35.—38. punkts.
* Spriedums, 2014. gada 23. oktobris, Olainfarm (C-104/13, “turpmak teksta — “spriedums Olainfarm”, EU:C:2014:2316, 38.—40. punkts).
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45. Tapéc, lai atbildétu uz pirmo prejudicialo jautajumu, janosaka, vai sprieduma Astellas Pharma
izdaritais secinajums par valsts tiesu jurisdikciju parbaudit datu aizsardzibas perioda noteiksanu
attiecas ari uz gadijumiem, kad parbaude tiesa skar citu tiesibu jautajumu.

B. Par aplitkoto parbaudi tiesa pamatlietas apstaklos

46. Lai atbildétu uz ieprieks isuma izklastito jautdjumu (2), vispirms janoskaidro sakotnéjais
problémjautajums, kas padzilinati tika apspriests tiesas sédé. Paskaidrojuma labad janorada, ka
Tiesas secindjumi sprieduma Astellas Pharma un pirms tam sprieduma Olainfarm attieciba uz
iespéju veikt parbaudi tiesa balstijas uz tiesibam, ko prasitaji minétajas lietas bija atvasinajusi no
Direktivas 2001/83 (tiesibas nodros$inat datu aizsardzibas perioda ievérosanu). Tas $aja tiesvediba
noveda pie diskusijas par to, vai Direktiva 2001/83 faktiski pielauj decentralizétas procediras
rezultatu parbaudi tiesa, ja prasitaji necensas aizsargat nekadas no tas izrietosas tiesibas
(neatkarigi no sadas parbaudes tiesa materialas piemérojamibas) (1).

1. Sakotnéjais probléemjautajums: vai parbaude tiesa ir iespéjama, ja nav no Direktivas 2001/83
izrietoso tiesibu?

47. Janorada, ka pretéji situacijai, saistiba ar kuru tika pasludinats spriedums Astellas Pharma,
prasitijam pamatlietd nav attiecigo atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas. Tas arl nav tadas
tirdzniecibas atlaujas turétajas, kuras likumiba tiktu aplakota pamatlietda. Tam drizak ir divas ar
pamatlieta aplikotajam zalém konkuréjosu zalu tirdzniecibas atlaujas (jo, ka jau paskaidroju, $is
tirdzniecibas atlaujas attiecas uz to pasu atsauces zalu — ka tas zales, uz kuram prasitajas
pamatojas saistiba ar pamatlieta aplukotajam zalém, — biologiski lidzigam zalém) .

48. Viens no iemesliem, kas lika $im prasitajam celt prasibu, ir ekonomiski neizdeviga situacija,
kas tam esot nodarita aplikotas tirdzniecibas atlaujas apstiprinasanas dél. Tas it ipasi atsaucas uz
valsts tiesibas paredzétajiem nosacijumiem par aplikoto zalu aizstajamibu, un tas, péc to domam,
nozimé, ka pamatlieta aplikotas zales var aptiekas aizstat to atsauces zales, bet biologiski lidzigo
zalu gadijuma tas ta nav. Tas apgalvo, ka tas rada negodigu konkurenci.

49. Sajé aspekta, protams, ir grati saprast, kadas tiesibas saskana ar Savienibas tiesibam, un
precizak, Direktivu 2001/83, — lidzigas tiesibam, kas izriet no $is direktivas 10. panta 1. punkta un
kas minétas spriedumos Astellas Pharma un Olainfarm, — prasitajas pamatlieta méginatu vai
varétu méginat aizsargat Sajos apstaklos. Pamatlieta aplukota atlaujas procedira vispirms attiecas
uz Biogaran (ka pusi, kas to uzsaka, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju pamatlieta aplikotajam
zalém). Ta ari netiesi attiecas uz Lilly Nederland ka atsauces zalu, uz kuram Biogaran pamatojas
saisinatas proceduras vajadzibam, tirdzniecibas atlaujas turétaju.

50. Biogaran un Komisija apgalvo — ta ka nav nekadu tiesibu (saskana ar Savienibas tiesibam),
kuras prasitajas pamatlieta varétu méginat aizsargat, Direktiva 2001/83 liedz to piekluvi parbaudei
tiesa. Laboratorijas Eurogenerics, Lilly un Francijas valdiba batiba apgalvo, ka $adu tiesibu esiba
nav priek$nosacijums, lai butu pieejama parbaude tiesa.

51. Piekritu otrajai nostajai.

¢ Turpinajuma pieveérsi$os biologiski lidzigu zalu jédzienam.
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52. Ir taisniba, ka uzsvars — ko Tiesa spriedumos Astellas Pharma un Olainfarm, nonakot pie
secindjuma par piekluvi parbaudei tiesa, izdarija attieciba uz prasitaju tiesibam (kas izriet no
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta) —patiesam var radit iespaidu, ka $ados apstaklos piekluve
tiesai arl ir pakartota nosacijjumam par s$adu (vai lidzigu) tiesibu esibu, kuras izriet no
Direktivas 2001/83. Tacu $ads secindjums ir nevieta, jo tas, vai no $is direktivas izrietosajam
tiesibam ir nozime attieciba uz minétajos spriedumos panakto secinajumu, jaizvérté, nemot véra
Tiesas izskatitos konkrétos jautajumus.

53. Atgadinasu, sprieduma Olainfarm Tiesa paskaidroja, ka Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkts, lasot to kopsakara ar Hartas 47. pantu, nepielauj to, ka dalibvalstis liedz atsauces zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajam piekluvi valsts tiesam, atnemot tam tiesibas celt prasibu. Lidzigi
no sprieduma Astellas Pharma izriet, ka tiesibas uz tiesibu aizsardzibu tiesa butiba nevar izslégt
ar decentralizétas procediras sarezgitibu (proti, ar to, ka konkréta valsts tirdzniecibas atlauja ir
otrais posms $aja procedira, kuras saturu ieprieks nosaka visparéja vienosanas, ko panakusas
attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades).

54. Tomér Savienibas tiesibas paredzétais pienakums nodrosinat iepriek§ minéto tiesibu
aizsardzibu tiesa nenozimé, ka no Savienibas tiesibam izrietosu tiesibu neesiba automatiski liedz
dalibvalstim decentralizétaja procedura pieskirt piekluvi tiesai tadiem lietas dalibniekiem ka
prasitdjas pamatlietd. Sadu secinadjumu varétu izdarit, tikai pamatojoties uz Direktivas 2001/83
noteikumiem vai konstatéjumu, ka konkréts parbaudes tiesa aspekts, kas paredzéts attiecigaja
dalibvalsti, kavé decentralizétas proceduras ka tadas efektivitati.

55. Vispirms — Direktiva 2001/83 par $o jautajumu nekas nav minéts. Taja nav nevienas tiesibu
normas par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, nemaz nerunajot par to raksturu, ko dalibvalstim
batu pienakums (vai tikai atlauts) ieviest saistiba ar lémumiem, kuri pienemti $aja direktiva
reglamentéto procediru beigas. Tapéc, ta ka $aja jautajuma nav Savienibas tiesibu normu,
dalibvalstim savas procesualas autonomijas ietvaros jalemj par noteikumiem, kas attiecas uz
tiesibam celt prasibu atcelt tiesibu aktu, ka batiba ir noradijusi Francijas valdiba .

56. Janorada, ka $aja zina var pastavét un tikt atzitas dazadas legitimas intereses, sakot ar
ekonomiskajam interesém lidz sabiedribas veselibas apsvérumiem'. Francijas valdiba
paskaidroja, ka prasibas pienemamiba pamatlieta (kas pamatlieta, Skiet, nav apstridéta) ir
pamatota ar aplikotas tirdzniecibas atlaujas tiesu un individualu iedarbibu uz biologiski lidzigo
zalu tirdzniecibas atlaujas turétajiem ka pamatlieta aplakoto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja
konkurentiem.

57. Nevaru konstatét nevienu iemeslu, lai secinatu, ka $ads procesuals risindjums negativi
ietekmétu ar Direktivu 2001/83 ieviestas atlauju sistémas un it ipasi decentralizétas procedaras
efektivitati .

17" Tapat generaladvokats N. Vals [N. Wahl] saka analizi secindjumos lieta Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342, 43. punkts), nosakot, vai
tiesibas apstridét genériskam zalém pieskirto tirdzniecibas atlauju var tikt izsecinatas no Savienibas tiesibam vai ari $is jautajums paliek
valsts tiesibu joma.

Péc analogijas atsaucos uz saviem apsvérumiem par jédzienu “likumigas intereses” Savienibas tiesibas manos secindjumos lieta
Nicoventures Trading u.c./Komisija (C-731/23 P, EU:C:2025:435, 30. punkts). Esmu paskaidrojis, ka $is termins neattiecas uz subjektivam
tiesibam stricto sensu, bet gan “atbilst situacijam, kuras Savienibas tiesibas garanté prasitajam brivibu vai pieskir vinam pilnvaras vai
imunitati”, tadéjadi ietverot arl ekonomiskas intereses.

Sis aspekts, protams, atkiras no jautajjuma par to, vai decentralizétas procediiras sistéma pielauj valsts administrativo parbaudi attieciba
uz §1s procedaras iznakumu. Tiesa $o jautajumu izskatija sprieduma Astellas Pharma (25.—32. punkts), izdarot noliedzo$u secinajumu.
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58. So secinidjumu neietekmé Komisijas arguments, ka batiba noteikumiem par tiesibam celt
prasibu, kam — tas ieskata — buatu japastav, no vienas puses, centralizétaja atlaujas pieskirsanas
procedira un, no otras puses, “horizontalaja” atlaujas pieskirsanas procedura, vajadzétu but
saskanotiem. Konkrétak, Komisija apgalvoja — ja pamatlieta aplikotajam zalém batu piemérota
Regula Nr. 726/2004 paredzéta centralizéta procedura, no tas izrieto$o lémumu varétu apstridet
(tikai) Savienibas tiesas, celot prasibu atcelt tiesibu aktu saskana ar LESD 263. pantu. Komisija
turpinajuma noradija — $ados apstaklos batu maz ticams, ka tadi lietas dalibnieki ka prasitajas
pamatlieta atbilstu tieSa skaruma kritérijam, kas $aja kontekstd tostarp ir piemeérojams ari
privatpersonam, kuras nav apstridéta akta adresates™.

59. Neskarot jautajumu par locus standi saskana ar LESD 263. pantu, noteikti atzistu atskiribu
tiesibu celt prasibu nosacijumos, kada var rasties, kad tiek salidzinati abi galvenie atlauju
procedaru veidi (centralizéta un valsts) (atkariba no izskatamajiem valsts procesualajiem
noteikumiem). Tomeér, ka jau tika noradits, tiesibu celt prasibu noteikumi, kas reglamenté
piekluvi valsts tiesam, ietilpst valsts tiesibu joma, ja nav Savienibas tiesibu normu. Tas, protams,
var radit atsSkiribas, bet §is atSkiribas ir tikai pasreizéja Savienibas tiesibu stavokla sekas un
labakaja gadijuma var kalpot ka de lege ferenda apsvérums iespéjamai Eiropas Savienibas
likumdevéja ricibai nakotné. Savukart, lai cik slavéjams butu saskanotibas mérkis, tas nav
pietiekams iemesls, lai ierobezotu dalibvalstu kompetenci jomas, kuras Savienibas likumdevéjs
veél nav rikojies.

60. Rezuméjot, ja prasitajs vélas atsaukties uz tiesibam, kas $aja konteksta izriet no
Direktivas 2001/83, Savienibas tiesibas dalibvalstim ir noteikts pienakums nodros$inat $im
prasitajam piekluvi attiecigajam tiesibu aizsardzibas lidzeklim valsts tiesas (tiesibas lagt atcelt
tirdzniecibas atlauju). Savukart, ja prasitdjs necensas atsaukties uz tiesibam, kas izriet no
Savienibas tiesibam, dalibvalstim jaizlemj, vai pastav tiesibas apstridét tirdzniecibas atlauju.

61. Nemot véra Sos apsvérumus, tagad pievérsisos pirmajam uzdotajam jautajumam, kura mérkis
ir noskaidrot decentralizétas procediras iznakuma parbaudes tiesa materialas piemérojamibas
iespéjamas robezas.

2. Par parbaudes tiesa apjomu

62. Ar pirmo  prejudicialo  jautdjumu  iesniedzéjtiesa  vélas = noskaidrot,  vai
Direktivas 2001/83 28. un 29. panta paredzétaja decentralizétaja procedura iesaistitas dalibvalsts,
kas nav atsauces dalibvalsts, tiesa var parbaudit, vai decentralizéta procedara ir veikta, ievérojot
$is direktivas noteikumus, un vai attiecigo zalu laiSana tirgt rada iespéjami nopietnus draudus
sabiedribas veselibai $is direktivas 29. panta 1. punkta izpratné.

63. Lietas dalibniekiem un citam pamatlieta ieinteresétajam personam $aja jautdjuma ir diezgan
atSkiriga nostaja.

64. No vienas puses, Biogaran butiba apgalvo, ka valsts tiesa veikta parbaude nevar attiekties uz

nezinatniskiem lietas apstakliem, pieméram tadiem ka datu aizsardzibas perioda beigas
(sprieduma Astellas Pharma aplikotais jautajums).

% TJaatgadina, ka atbilsto$i LESD 263. panta ceturtajai dala “jebkura fiziska vai juridiska persona [..] var celt prasibu par tiesibu aktu, kas
adreséts $ai personai vai kas vinu skar tiesi un individuali [..]”. Mans izcélums.
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65. Francijas valdibas ieskata — papildus formalajiem aspektiem iesniedzéjtiesai ari japarbauda,
vai attiecigo zalu laiSana tirgli varétu radit iespéjami nopietnus draudus sabiedribas veselibai
Direktivas 2001/83 29. panta izpratné.

66. No otras puses, Laboratoires Eurogenerics, Lilly, Igaunijas valdiba un Komisija butiba uzskata,
ka parbaudes, ko var veikt valsts tiesas, apjoma ietilpst decentralizétas procediras piemérosanas
nosacijumi (ka noradits it ipasi Direktivas 2001/83 10. panta). Laboratorijas Eurogenerics turklat
norada, ka parbaudes tiesa apjoms attiecas uz visiem decentralizétas procediras apstakliem, kas
var attiekties uz iespéjami nopietnu draudu sabiedribas veselibai Direktivas 2001/83 29. panta
izpratné. Savukart Komisijas ieskata — varétu uzskatit, ka parbaude tiesa attieciba uz So
jautajumu ir izslégta, nemot véra ipaso mehanismu, kas 29. panta ieviests, lai atrisinatu jebkadu
$adu jautajumu.

67. Nemot véra $§is dazadas nostajas, vélos paskaidrot konkréto jautajumu, par kuru
iesniedzéjtiesa ludz skaidrojumu.

68. Lai gan pirmais jautajums ir formuléts visparigi (ciktal tas attiecas uz iespéju parbaudit
attiecigas proceduras atbilstibu Direktivas 2001/83 noteikumiem) un lai gan taja ir noskirta iespéja
parbaudit, vai zalu laiSana tirgt rada iespéjami nopietnus draudus sabiedribas veselibai, manuprat,
ir skaidrs, ka butiba norada Lilly, ka iesniedzéjtiesa izskatamais jautajums ir Sauraks un
vienkarsaks.

69. Pirmkart, no lietas apstakliem izriet, ka jautajums, kas janoskaidro, ir par to, vai valsts tiesa var
parbaudit jédziena “genériskas zales” piemérojamibu decentralizéta un saisinata procedira, lai
noskaidrotu, vai saisinatas procediiras piemérosanas nosacijums ir izpildits. Otrkart, no laiguma
sniegt prejudicialu nolémumu izriet, ka tiesi iespéjamiba, ka tas ta nav bijis, iesniedzéjtiesas
ieskata nozimé iespéjami nopietnu draudu sabiedribas veselibai. Patiesi, ka paskaidrots ieprieks,
ja pieteikuma iesniedzéjs vélas laist tirgli genériskas zales, tam nav javeic pirmskliniskas
parbaudes un kliniska izpéte, bet tas var atsaukties uz $adu parbauzu un izpétes rezultatiem, kas
attiecas uz konkrétajam atsauces zaléem. Tapéc, ja izradas, ka zales ir kladaini uzskatitas par
genériskam zalém, tas nozimé, ka tas ir laistas tirgn (saisinatas procedaras nosléguma), lai gan dazi
elementi, kas nepieciesami, lai pieraditu to iedarbigumu un dro$umu, ir prettiesiski izlaisti.

70. No ta izriet, ka jautajums, kas janoskaidro, ir par to, vai Direktiva 2001/83 lauj attiecigas
dalibvalsts tiesai parbaudit tadas tirdzniecibas atlaujas likumibu, kas zalém ir izsniegta
decentralizétas un saisinatas procediras beigas, ja tiek apgalvots, ka nav izpilditi nosacijumi, lai
zales varétu uzskatit par genériskam zalém Direktivas 2001/83 izpratné.

71. Piekritot Laboratoires Eurogenerics, Lilly un valdibam, kas iestajusas $aja lieta un paudusas
viedokli $aja jautajuma, ka ari Komisijai, uzskatu, ka uz $o jautajumu jasniedz apstiprinosa atbilde.

72. Tapat ka mani apsvérumi par valsts tiesibu normam saistiba ar tiesibam celt prasibu atcelt
tiesibu aktu, piemérojamo  Savienibas tiesibbu normu, proti, $aja = konteksta
Direktivas 2001/83 28. un 29. panta, klusésana par iespéjamiem tiesibu aizsardzibas lidzekliem, kas
pieejami, lai parbauditu tirdzniecibas atlauju, kura izdota decentralizétas procediras nosléguma,
nozimé, ka So tiesibu aizsardzibas lidzeklu apjoms ietilpst procesualaja autonomija, kas
dalibvalstim atzita $ados apstiklos. Sis secinajums a fortiori ir piemérojams tada gadijuma ka $aja
lieta, kad prasitajas necensas atsaukties uz kadam konkrétam tiesibam, kas izrietétu no Savienibas
tiesibam (kas iespéju veikt parbaudi tiesa padaritu obligatu).
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73. So nostaju neietekmé $aja tiesvediba izvirzitie dazadie argumenti.
74. Pirmkart, Biogaran butiba norada uz pretrunigu lémumu pienemsanas risku.

75. Lai atbildétu uz $o argumentu, jaatgadina, ka sprieduma Astellas Pharma Tiesa ir precizéjusi,
ka prasitajs attiecigas dalibvalsts tiesas var apstridét (veiksmigi) tikai tas pasas dalibvalsts iestazu
pienemto tirdzniecibas atlauju. Savukart tas nevar apstridét citas dalibvalsts izsniegtu
tirdzniecibas atlauju?. Tatad decentralizétas procediras iznakuma parbaudei tiesa jabat
pieejamai vai arl ta var but pieejama (atkariba no apstakliem) katra dalibvalsti, kas piedalas
decentralizétaja procedura, un ta var attiekties tikai uz attiecigas dalibvalsts iestazu pienemto
tirdzniecibas atlauju.

76. Tas gan rada atskirigu rezultatu risku (attieciba uz to, vai tiesas apstiprinas dazadu valstu
tirdzniecibas atlauju, kas izsniegtas viena un taja pasa decentralizétaja procedira, derigumu)®.
Tapat ir taisniba, ka $is risks ir lielaks, ja valsts tiesibas ir paredzéti mazak stingri nosacijumi
attieciba uz tiesibam celt prasibu. Tomér $is risks ir neizbégamas sekas pasreiz izveidotajai
sisttmai. To nevar izmantot ka argumentu, kas, ja nav saskanotu noteikumu, ierobezotu
dalibvalstu kompetenci paredzét sadus noteikumus par tiesibam celt prasibu atcelt tiesibu aktu,
ko tas uzskata par nepiecieSamiem (ar nosacijumu, ka tiek ievéroti citi visparigaki Savienibas
tiesibu noteikumi).

77. Otrkart, mani neparliecina Francijas valdibas argumenti, saskana ar kuriem butu japastav
“paralélei” starp decentralizétaja procedira “iebuvétas” administrativas parbaudes apjomu un
vélako parbaudi tiesa. Administrativa parbaude un parbaude tiesa atskiras. Tas, ka jebkurs
iebildums, kas izteikts decentralizétaja procedura, ir ierobezots ar iemeslu “iespéjami nopietni
draudi sabiedribas veselibai” Direktivas 2001/83 29. panta izpratné, obligati nenozimé, ka
parbaudei tiesa butu jabut tadam pasam apjomam*.

78. Turklat sprieduma Astellas Pharma Tiesa ir precizéjusi, ka atgadina Lilly, ka valsts iestazu
kompetence decentralizéta procedara neaprobezojas ar “iespéjamu nopietnu draudu sabiedribas
veselibai” nems$anu véra, bet attiecas ari uz parbaudi, vai ir izpilditi priek$snoteikumi saisinatas
proceduras izmanto$anai*.

79. Ka norada Komisija, Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta butiba ir izvirziti divi nosacijumi:
i) datu aizsardzibas perioda beigas un i) genérisko zalu esiba. Tapéc, pat ja tiktu pienemts
arguments par “paralélismu” starp administrativas parbaudes un parbaudes tiesa apjomu (kurai
jaatspogulo, bet kura nevar parsniegt administrativo iestazu decentralizétaja procedura veiktas
parbaudes apjomu), tas novestu pie secinajuma, ka butu japieskir piekluve parbaudei tiesa, jo
pamatlietd pieprasita parbaude tiesa attiecas uz otra no Siem diviem priek$nosacijumiem
parbaudi.

80. Treskart, mani neparliecina ari cits Francijas valdibas arguments, ka, veicot parbaudi tiesa,
butu jaievéro decentralizétas procediiras iznakums savstarpéjas atzianas un uzticé$anas iemeslu
dél. Ta ka nav jaizskata jautajums par to, cik liela méra pasreizéja decentralizétas procediiras
sistéma faktiski balstas uz siem diviem principiem administrativaja posma®, neuzskatu, ka $ads

2 Spriedums Astellas Pharma, 40. un 41. punkts.

2 Sis aspekts tika analizéts secinajumos lieta Astellas Pharma, 91.—109. punkts.

% Neatkarigi no ta, ka tiek saprasts §1 iemesla tvérums. Saja jautajuma skat. secinajumus lieta Astellas Pharma, 74. un 75. punkts.

#  Spriedums Astellas Pharma, 28. un 29. punkts.

% Skeptiski par $o jautdgjumu (nemot véra decentralizétas proceduras ipatnibas) skat. secinajumus lieta Astellas Pharma, 50.—54. punkts.
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princips ierobezo $i posma iznakuma parbaudes tiesa apjomu. Decentralizétaja procedira
nosakamo jautdjumu tehniskais raksturs noteikti var nozimét mazaku parbaudes tiesa intensitati
(ko var attiecinat tikai uz acimredzamam kladam u.c.)?. Tomér tas diez vai var novest pie
secinajuma, ka daziem administrativa lémuma pienemsanas elementiem butu japaliek arpus
parbaudes tiesa.

81. Ceturtkart, ta vieta, lai mazinatu decentralizétas procediras efektivitati, parbaude tiesa, kas
attiecas ari uz S$aja lieta aplikojamo jautdjumu, palidz sasniegt vienu no
Direktivas 2001/83 mérkiem, proti, sabiedribas veselibas aizsardzibu, ka norada Igaunijas valdiba.
Sis meérkis saskana ar $is direktivas 2. apsvérumu ir visu to noteikumu “pamatmérkis”’, kas
reglamenté zalu razo$anu, sadali un izmantosanu.

82. Jaatgadina, ka saisinatas procediras izmanto$ana atbrivo pieteikuma iesniedzéju no
pienakuma iesniegt pirmsklinisko parbauzu un kliniskas izpétes rezultatus. Tomeér, ka noradits
ieprieks, ja tiktu kladaini pienemts, ka attiecigas zales ir genériskas atsauces zalém, tas radis
situaciju, ka zales tiek laistas tirgit bez pietiekamiem pirmskliniskiem un kliniskiem pétijumiem.
Tapéc valsts tiesu iespéjai parbaudit, vai genérisko zalu jédziens ir bijis pareizi piemérots, batu
javeicina sabiedribas veselibas aizsardzibas mérka sasnieg$ana.

83. Visbeidzot, noradiSu, ka ar pirmo jautidjumu iesniedzéjtiesa vélas ari noskaidrot, vai $adu
parbaudi var veikt tas dalibvalsts tiesas, kas konkrétaja saisinataja procedira nav rikojusies ka
atsauces dalibvalsts. Saprotu, ka noradijusi Niderlandes valdiba, ka iesniedzéjtiesa butiba vaica,
vai parbaudi tiesa iepriek§ minétaja konteksta var veikt tikai atsauces dalibvalsts tiesas (nemot
véra §is valsts ipaso lomu produkta dokumentu sagatavosana) vai ari $aja zina var vérsties
attiecigo dalibvalstu tiesas.

84. Uzskatu, ka atbilde uz $o jautajumu izriet no sprieduma Astellas Pharma.

85. Ka noradits ieprieks, Tiesa minétaja sprieduma ir nospriedusi, ka attiecigaja dalibvalsti butu
jabut pieejamai parbaudei tiesa (lai noteiktu datu aizsardzibas periodu). Taja pasa laika ta izsledza
iespéju tam pasam prasitajam attiecigas dalibvalsts tiesas apstridét citas dalibvalsts iestazu
izsniegtu tirdzniecibas atlauju”. Tadéjadi, ja runa ir par Savienibas tiesibam, parbaudei tiesa
jabut iespéjamai katra dalibvalsti, kas piedalas konkrétaja decentralizétaja procedura. A fortiori, ja
sadas tiesibas netiek skartas un ja tadéjadi uz lietu attiecas dalibvalstu procesuala autonomija,
Direktiva 2001/83 iespéja veikt parbaudi tiesa nav rezervéta tikai atsauces dalibvalsts tiesam.

86. Sis izvértéjums man liek secinat, ka Direktivas 2001/83 28. un 29. pants jainterpreté tadéjadi,
ka tie neliedz, ka tas dalibvalsts, kas iesaistita decentralizéta tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas
procedura, nebudama atsauces dalibvalsts, tiesa, kuras jurisdikcija ir izskatit prasibu par §is
dalibvalsts kompetentas iestades pienemtu lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu,
parbauda, vai zales, kuru laiSana tirgh ir atlauta, var uzskatit par “genériskam zaléem”
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apakspunkta izpratné.

87. Tagad pievérsisos konkrétajam jautajumam, vai $o jédzienu var piemérot kimiskam zalém, ja
saisinatas procediras pieteikuma iesniedzéjs pamatojas uz biologiski izstradatam atsauces zalém.

% Péc analogijas un visparigi par parbaudes tiesa standartu (intensitati) skat. manus secindgjumus lieta ECB/Crédit lyonnais (C-389/21 P,
EU:C:2022:844, 42.—45. punkts).

7 Spriedums Astellas Pharma, 40. punkts.
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C. Vai kimiskas zales var bt geneériskas biologiskam zalem?

88. Ar otro jautdjumu iesniedzéjtiesa vaica, vai saisinato procedaru (kas paredzéta tikai
genériskam zalém) var piemérot, ja zales, kuram tiek lagta tirdzniecibas atlauja, ir iegitas
kimiskas sintézes cela, lai gan attiecigas atsauces zales ir iegitas biologiski.

89. Atgadinasu, pamatlieta tiek apgalvots, ka attiecigajam zalém izsniegta tirdzniecibas atlauja ir
balstita uz prettiesisku pamatu, jo nebija izpildits viens no nosacijumiem saisinatas procediiras,
kuras nosléguma $i tirdzniecibas atlauja tika izsniegta, izmanto$anai (nemot véra apgalvojumu,
ka zales nevar uzskatit par genériskam atsauces zalém, uz kuram pamatojas). Tapéc ir
nepieciesams izklastit, ar ko kopuma atskiras kimiskas un biologiskas zales (1), pirms tiek
izvértéts, vai, nemot véra Direktiva 2001/83 paredzétos noteikumus, $is atskiribas liedz piemérot
saisinato proceduru tadai jauktai situacijai, kada ir pamatlieta (proti, situacija, kad kimiskas zales
tiek pasniegtas ka genériskas biologiskam atsauces zalém) (2).

1. Biologiskas zales salidzinajuma ar kimiskam zdalém

90. Ir verts noradit, ka Lilly paskaidroja tiesas sédé, ka zales parasti var iedalit tadas, kas iegitas
kimiska sintézé (kimiskas zalés), un tadas, kas iegiitas no biologiskiem avotiem, proti, biologiskas
zalés®. Tomeér Direktiva 2001/83 principa ir izmantots visparéjs jédziens “zales”?, noskirot (un
defingjot) tikai “biologisko zalu” kategoriju ka zales, “kuru aktiva viela ir biologiska viela”*.

91. No diskusijam $aja tiesvediba izriet, ka salidzindjuma ar produktiem, kas satur kimiski
izgatavotas aktivas vielas (dazreiz sauktas par “mazu molekulu” zalém?®), biologiskas aktivas
vielas parasti sastav no lielakam, sarezgitakam molekularam struktiram. Ir vajadzigas sarezgitakas
metodes, lai izpétitu to ipasibas nolaka sanemt atlauju zalém, kas tas satur®. Turklat biologiskas
vielas tiek razotas, izmantojot dzivus organismus, kas péc definicijas atskiras. Tadéjadi izrietoso
biologisko aktivo vielu biezi raksturo zinama raksturigd mainiguma pakape, ko sauc par
“mikroheterogenitati”*.

92. Sis termins vienkarsiem vardiem atspogulo nelielas molekularas struktiras izmainas, kas liedz
biologiskas zales atveidot identiski*. Sis nelielas atskiribas var pastavét vienu un to pasu biologisko
zalu partijas vai starp tam*. Ka saprotu, tas atbilst “piemaisijumam”, kas tomér var tikt pielauts ar
nosacijumu, ka tas paliek pienemama diapazona, lai nodrosinatu attiecigo zalu pastavigu drosumu
un iedarbigumu, un ka tadéjadi tam nav “kliniskas nozimes”*.

% Saja nozimé skat. EMA, “Labas farmakovigilances prakses (GPV) vadlinijas — Ar produktu vai populaciju saistiti ipasi apsvérumi II:
Biologiskas zales”, 2016. gada 4. augusts, EMA/168402/2014 Corr, 5. Ipp., P.IL.A.1. iedala.

»  Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta a) apak$punkta definétas ka “a) jebkura viela vai vielu salikums, kurs uzrada ipasibas, kas vajadzigas,
lai arstétu cilvéku slimibas vai veiktu to profilaksi, vai b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar
mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai
noteiktu medicinisku diagnozi”.

%0 Skat. $is direktivas I pielikuma I dalas 3. modula 3.2.1.1. iedalas b) punktu. Skat. ari informativo rokasgramatu “Biologiski lidzigas zales
ES”, 5. lpp.

' Komisija, “Kas jazina par biologiski lidzigam zalem — Korporativas atbildibas process farmacijas joma — Piekluve zalém Eiropa —
Konsensa informativs dokuments”, 2013, 5. un 8. Ipp. (turpmak teksta — “konsensa informativais dokuments “Biologiski lidzigas zales””).

% Informativa rokasgramata “Biologiski lidzigas zales ES”, 6. Ipp.

3 Turpat.

% To mainigumu ilustré glikoproteini. Sie proteini satur cukuru vai oglhidratu grupas, kas piesaistitas proteina pamatnei un kas var
atskirties starp atseviskam viena un ta pasa proteina molekulam. Skat. konsensa informativo dokumentu “Biologiski lidzigas zales”,
8. Ipp. Grafiskus piemérus skat. informativaja rokasgramata “Biologiski lidzigas zales ES”, 6. lpp.

% Sikakus skaidrojumus skat. informativaja rokasgramata “Biologiski lidzigas zales ES”, 6. lpp.
% Turpat, 6. un 8. Ipp.
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93. Tomeér Lilly tiesas sédé noradija, ka biologiskajam zalém raksturiga mikroheterogenitate var
veicinat zalu panesamibu to lietoSanas laika. Lai gan, protams, ekspertu zina ir noteikt So
jautajumu katra atseviska gadijuma, skiet, ka attieciba uz kimiskajam zalem mikroheterogenitate
principa nenotiek, jo kimiskaja sintézé var tikt reproducéta viena un ta pati molekula gan sastava,
gan telpiskas struktaras zina®.

94. Nemot to véra, no diskusijam tiesas sédé izriet, ka iepriek$ minétajai (tipiskajai) atskiribai
starp biologiskam zalém un kimiskajam zalém var nebut nozimes pamatlieta. Niderlandes valdiba
noradija, ka teriparatida (pamatlieta aplukota darbiga viela) molekula ir viendabiga. Tadéjadi sis
valdibas ieskata mikroheterogenitate nepastav un neatkarigi no ta, vai teriparatids tiek ieguts
kimiskas sintézes vai biologiska procesa cela, ta molekulara struktira ir viena un ta pati. Tas,
skiet, atbilst Biogaran konstatéjumam, ka teriparatids ir “vienkarsa biologiska molekula”, ko var
sintezét kimiska procesa. Tadéjadi Sie diskusiju elementi norada, ka teriparatida gadijums ir
diezgan ipass (un tas, iespéjams, ir iemesls, kapéc ta kimiska sintéze faktiski bija iespéjama) *.

95. Protams, iesniedzéjtiesai japarbauda, vai ieprieks minétais apraksts un izpratne ir pareiza.
Noradi$u, ka laguma sniegt prejudicialu nolémumu par to nav nekadas informacijas un ka
iesniedzéjtiesas bazas ir izteiktas visparigi, savukart biologisko zalu raksturiga mainiba (visparigi)
ir minéta, lai aprakstitu argumentu, ko prasitajas pamatlieta izvirzijusas minétaja tiesa.

96. No sada viedokla raugoties, pievérsiSos otrajam jautdjjumam, saprotot to tadéjadi, ka ar to tiek
vaicats par razoSanas procesa atSkiribu ietekmi uz iespéju piemérot saisinito procediru
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam attieciba uz zalém, kas noraditas ka genériskas zales, kuras
iegttas kimiski, bet atsauces zales, uz kuram pamatojas, ir biologiskas zales (neatkarigi no ta, vai
konstatéta kada konkréta mikroheterogenitate).

2. Attiecigo zalu raZosanas process un saisindtdas procediiras piemérosana

97. Lai izvértétu iepriek$ rezuméto jautdjumu, aplikosu attiecigo Direktivas 2001/83 tiesibu
normu formuléjumu (a), to kontekstu (b) un Direktivas 2001/83 mérkus (c).

a) Teksta analize

98. Ka butiba norada Biogaran, Francijas, Niderlandes un Igaunijas valdibas, ka ari Komisija,
attiecigajas Direktivas 2001/83 tiesibu normas nav noteiktas nekadas prasibas par razosanas
procesu, kura zales iegttas, un lidz ar to par aktivas vielas — kimiskas vai biologiskas — raksturu,
kurai jabut atsauces zalu un genérisko zalu sastava, lai varétu piemérot saisinato proceduru.

99. Pirmkart, atgadinasu, ka saskana ar Direktivas 2001/83 10. panta 1. punktu saisinatas
procediras pieteikuma iesniedzéjam “[japierada], ka zales ir genériskas atsauces (references)
zalém”, neatsaucoties uz attiecigo zalu razosanas procesu.

Saja zina skat. konsensa informativo dokumentu “Biologiski lidzigas zales”, 8. un nakamas Ipp.; informativo rokasgramatu “Biologiski
lidzigas zales ES”, 10. Ipp. Komisija tiesas sédé noradija, ka neliela mainiba var rasties ari kimisko zalu gadijjuma.

Skat. ari Mrozovski, J.-M., “Tériparatide, 'exception générale des biosimilaires — [Teriparatids, biologiski lidzigu zalu genérisks
iznémums)”, Actualités pharmaceutiques, 61. sgj., 617. izd., 2022, 45. un 46. lpp.
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100. Otrkart, tas pats janorada attieciba uz Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta a) apakspunkta
ietverto jédziena “atsauces (references) zalu” definiciju, saskana ar kuru tas ir zales, kas registrétas
6. panta izpratné saskana ar 8. panta noteikumiem .

101. Visbeidzot, tas pats attiecas uz “genérisko zalu” definiciju Direktivas 2001/83 10. panta
2. punkta b) apakspunkta, saskana ar kuru tas ir “zales, kuras ir tads pats aktivo vielu kvalitativais
un kvantitativais sastavs un tada pati zalu forma ka atsauces (references) zaléem un kuru
bioekvivalence ar atsauces (references) zalém ir pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas
pétijumos” ®.

102. Aplikosu sos tris komponentus to sarezgitibas seciba, kadu tie rada saja tiesvediba, sakot ar
vismazak sarezgito no tiem.

103. Pirmkart, attieciba uz nosacijumu par zd/u formu, lai noteiktu, vai ir piemérojama saisinata
procedira, Tiesa ir nospriedusi, ka janem véra forma, kada zales tiek noformétas, un forma, kada
tas tiek lietotas, tostarp to fiziska forma*. Ieprieks minéta nostaja, manuprat, nesniedz nekadas
norades, kas izslégtu $i nosacijuma izpildi tada “jaukta situacija”, kada ir pamatlieta. Japiemin ari,
ka $aja tiesvediba netiek apgalvots pretéjais.

104. Otrkart, attieciba uz bioekvivalences nosacijumu janorada, ka $is nosacijums ir uzskatits par
izpilditu, ja “genériskas un atsauces zales aktiva viela izdalas organisma tada pasa tempa un tada
pasa daudzuma lidzigos apstaklos”*.

105. Nemot véra iepriek§ minéto un visparigo formuléjumu, kada izteikts aplikotais nosacijums
(“kuru bioekvivalence ar atsauces (references) zalém ir pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas
pétijumos”), neredzu juridisku iemeslu, kapéc bioekvivalence pati par sevi nevar tikt pieradita
“jaukta” situacija, kada ir pamatlieta.

106. Pieminésu, ka Lilly norada — Biogaran nav iesniegusi nevienu pétijumu par bioekvivalenci
attieciba uz pamatlietd aplikotajim zalém. Saja pasa zina Biogaran noradija, ka aplikotaja
decentralizétaja procedara patiesam tika secinats — pienakums iesniegt sadu pétijumu var tikt
atcelts aplakoto zalu parentalas ievades dé]*.

107. Saja zina saskana ar Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apak$punkta pédéjo teikumu
nav nepiecieSams pieprasit biologiskas pieejamibas pétijumus, ja pieteikuma iesniedzéjs “var
pieradit, ka genériskas zales atbilst attiecigajiem kritérijiem, kas noteikti atbilstosajas siki
izstradatajas pamatnostadneés”.

¥ Atgadinasu, ka runa ir par visparigiem noteikumiem, kuros galu gala ir paredzéti nosacijumi, ar kadiem zales var laist tirga.

# Mans izcélums. Saja tiesibu norma ir ietverti citi elementi, kuros siki izklastiti $ie tris galvenie komponenti, un es to sikik aplikosu
turpinajuma.

# Skat. spriedumu, 2004. gada 29. aprilis, Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245, 40. punkts).

#  Informativa rokasgramata “Biologiski lidzigas zales ES”, 11. un 34. lpp. EMA, “Jautajumi un atbildes par genériskam zalém”, 2012, 2. Ipp.

Lidziga definicija, kadu sniegusi Komisijas attiecigajos ieteikuma tiesibu instrumentos, tika minéta 1998. gada 3. decembra sprieduma
Generics (UK) u.c. (C-368/96, turpmak teksta — “spriedums Generics”, EU:C:1998:583, 31. punkts).

# Parentala zalu ievade nozimé zalu ievadi$anu, izmantojot citus celus, nevis gremosanas traktu — parasti injicéjot. Skat. Soar, J. un
Standing, J., “Parenteral drug administration”, no: Medication Safety — An Essential Guide, Courtenay, M. un Griffiths, M. (red.),
Cambridge University Press, 2009, 97.—112. Ipp.
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108. Turklat janorada, ka saskana ar attiecigajam Eiropas Zalu agentiras (EMA) pienemtajam
vadlinijam bioekvivalences pétijumi parasti netiek prasiti attieciba uz injicétam zalém, ka, skiet, ir
aplikoto zalu gadijuma*. Taja pasa laika esosas EMA vadlinijas, $kiet, attiecas vai nu uz divu
kimisko vielu bioekvivalenci, vai — biologiski lidzigu zalu gadijuma — uz divu biologisku zalu
salidzinamibu®. Tads jaukts scenarijs ka pamatlieta, skiet, nav skaidri paredzéts, ka noradijusi ari
Biogaran.

109. Nemot to véra, esmu jau paskaidrojis, ka jautajums, kuru iesniedzéjtiesa aplikojusi $aja lieta,
neattiecas uz apstakliem, kas raksturigi aplikotajai atlaujas pieskirSanas procedirai, iznemot
iesaistito zalu razoS$anas procesa atskiribas. Tapéc, un ta ka iesniedzéjtiesa nav paudusi $aubas par
to, vai nosacijumi, ar kadiem ($kiet) tika atcelta prasiba iesniegt $os pétijumus, ir saderigi, $o lietas
aspektu, manuprat, nav lietderigi analizét sikak.

110. Visbeidzot, Laboratoires Eurogenerics un Lilly, runajot par nosacijumu par vienu un to pasu
aktivo vielu kvalitativo un kvantitativo sastavu, to butiba saprot ka tadu, kas prasa aktivo vielu
molekularo identiskumu, kas to ieskata nav iespéjams tada jaukta situacija ka pamatlieta, nemot
veéra atskiribas razo$anas procesa un biologiskam zalém raksturigo mainigumu.

111. Pirmkart, ka jau esmu noradjijis, lai gan raksturiga mainiba ir tipiska biologisko zalu iezime,
ta, iespéjams, $aja lieta nav notikusi (un ari tas japarbauda iesniedzéjtiesai).

112. Otrkart, saprotu — ja tada pastav, iepriek§ minéta mikroheterogenitate ietekmé biologisko
zalu molekularo struktiru. Ta ka kimisko zalu gadijuma $ada mikroheterogenitate principa nebis
sastopama, salidzinamo zalu molekulara struktara bus atskiriga.

113. Treskart, neuzskatu, ka sada atskiriba liedz izpildit nosacijumu par “vienu un to pasu aktivo
vielu kvalitativo un kvantitativo sastavu”.

114. Saja zina noradisu, ka Tiesa sprieduma SmithKline* ir nospriedusi — lai varétu piemérot
saisinato procediiru, nav nepieciesama preciza molekulara atbilstiba starp attiecigo produktu
aktivajam vielam, bet ta drizak jabalsta uz abu salidzinamo zalu terapeitisko iedarbibu.

115. Sprieduma in casu Tiesa secindja, ka iepriek$ minétais nosacijums ir izpildits, pat ja abu
attiecigo zalu aktivo vielu sastavs izmantoto salu gadijuma ir atskirigs. Tiesa pamatojas uz
apstakli, ka sals atskiras attieciba uz ta negativo dalu, kas ir inerts elements, un lidz ar to tam nav
nozimes terapeitiskaja iedarbiba®.

“  EMA, “Bioekvivalences izpétes vadlinijas”, CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr, 2010, 23. Ipp.

% Turpat, 4. Ipp.: “Pieméro$anas joma attiecas tikai uz kimiskam vielam. Ieteikumus par biologisko zalu salidzinasanu ar atsauces zalém var

atrast vadlinijas par lidzigam biologiskam zalém.” Saja zina skat. ari EMA, “Vadlinijas par lidzigam biologiskam zalém, kas ka aktivo vielu
satur biotehnologiski iegatas olbaltumvielas: nekliniskie un kliniskie jautajumi”, EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev. 1, 2013; EMA,
“Vadlinijas par lidzigu biologisku zalu neklinisku un klinisku izstradi, kas satur zemas molekulmasas heparinus”,
EMEA/CHMP/BMWP/118264/2007 Rev. 1, 2016.

“  Spriedums, 2005. gada 20. janvaris, SmithKline Beecham (C-74/03, turpmak teksta — “spriedums SmithKline”, EU:C:2005:39).

#  Protams, Direktiva 65/65/EEK (1965. gada 26. janvaris) par to normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz
patentétam zalem (OV 1965, 22, 369. Ipp.), kas bija Direktivas 2001/83 priekstece un kas ratione temporis bija piemérojama faktiem
minétaja sprieduma, jédziens “genériskas zales” nebija ietverts, bet bija atsauce uz “péc butibas lidzigam zalém”. Tomér Tiesas
secindgjumam pilniba ir nozime pasreizéjo noteikumu kontekstd, jo jédzienu “péc butibas lidzigs” Tiesa sprieduma Generics ir
izskaidrojusi ar formulégjumu, ko likumdevéjs péc tam pienéma, un tas kluva par “genérisko zalu” pasreizéjas definicijas pirmo dalu
(nosacijumi, kas saistiti ar aktivo vielu, farmaceitisko formu un bioekvivalenci).
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116. Janorada ari, ka Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apak$punkta (pienemts péc minéta
sprieduma) ieklautaja definicija ir ietverts precizéjums, saskana ar kuru “dazadi sali, esteri, éteri,
izomeéri, izoméru maisijumi, salikumi vai aktivo vielu atvasinajumi jauzskata par to pasu aktivo
vielu, ja vien tie butiski neatsSkiras péc to ipasibam saistiba ar to droSumu un/vai labvértibu”.
Sados gadijumos “pieteikuma iesniedzéjam jasniedz papildinformacija, kas pierada atlautas
aktivas vielas dazadu salu, esteru vai atvasinajumu droSumu un/vai labvértibu”.

117. Ka es to saprotu, salu, esteru, éteru vai izoméru atskiriba, kas faktiski skiet bitiska, it 1pasi
kimiski razotam zaléem®, radis atskiribas precizaja molekularaja struktara. Tomér likumdevéjs
uzskata, ka tas principa neliedz izpildit nosacijumu par “tadu pasu aktivo vielu kvalitativo un
kvantitativo sastavu”. Drizak tas ir aspekts, kas var radit nepiecieSamibu péc papildu
pieradijumiem par droSumu un iedarbigumu, bet kas neliedz attiecigas zales uzskatit par
genériskam zalém.

118. Sis elements, manuprat, ari norada, ka likumdevéjs neprasa, lai genériskajam zalém, attieciba
uz kuram ir pieprasita tirdzniecibas atlauja, un to atsauces zalém buatu identiska molekulara
struktara. Tapéc iespéjama atskiriba, ja ta tiktu konstatéta biologisko zalu, uz kuram pamatojas
ka uz references zalém, mikroheterogenitates dél, automatiski neizslédz saisinatas procediiras
piemérojamibu tada situacija, kada aplikota pamatlieta.

119. Sadu secinajumu neliedz izdarit konkréti attieciga normativa konteksta elementi. Tiesvediba
pamatlieta ir izdarita atsauce uz divam konkrétam Direktivas 2001/83 normam, kuram pievérsisos
turpinajuma.

b) Konteksts

120. Viens no galvenajiem iemesliem, kadél tika uzdots otrais jautdjums, saistits ar
Direktivas 2001/83 10. panta 4. punktu. Si tiesibu norma attiecas uz kategoriju “biologiski lidzigas
zales”, proti, biologiskas zales, kas ir lidzigas jau atlautam biologiskajam zalém*.

121. Janorada, ka saskana ar $o tiesibu normu, “ja biologiskas zales, kuras ir lidzvértigas atsauces
(references) biologiskajam zalém, neatbilst genérisko zalu definicijai, nemot vera atskiribas, kas
attiecas uz izejvielam vai biologisko zalu un atsauces (references) biologisko zalu razosanas
procesu atskiribam, par siem nosacijumiem jasniedz atbilstigu pirmsklinisku testu vai kliniskas
izpétes rezultati”* (lai sanemtu atlauju laist zales tirga).

122. Si tiesibu norma tatad attiecas uz atlaujas pieskirsanas mehanismu, kas piemérojams ipasi
biologisku zalu gadijuma, attieciba uz kuram ir iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums un
kuras ir lidzigas citam biologiskam atsauces zalém. Laboratoires Eurogenerics un Lilly ieskata $1
tiesibu norma nozimé, ka savukart Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta paredzéta saisinata
procedira ir piemeérojama tikai kimiskajam zalém (gan tad, kad tas darbojas ka atsauces zales, gan
tad, kad tas ir genériskas zales, attieciba uz kuram iesniegts pieteikums). Péc to domam, no ta
izriet, ka tads jaukts scenarijs ka pamatlieta ir izslégts no $is tiesibu normas piemérosanas jomas,

5 Saja nozimé skat. EMA, “Diskusiju dokuments par kritérijiem attieciba uz struktaru un kimiskajam ipagibam, kas janem véra, noveértéjot
kimisko vielu ka jaunu aktivo vielu (JAV) statusu”, EMA/CHMP/QW?P/104223/2015, 2015, 4. Ipp.

# Ka norada Lilly, Direktivas 2001/83 10. panta 4. punkta ievieSana ar Direktivu 2004/27 bija atbilde uz jaunu biologiski lidzigu zalu
attistibu. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/27/EK (2004. gada 31. marts), ar ko groza Direktivu 2001/83 (OV 2004, L 136,
34. lpp.). Pirma tirdzniecibas atlauja biologiski lidzigam zalém Eiropas Savieniba tika pieskirta 2006. gada. Konsensa informativais
dokuments “Biologiski lidzigas zales”, 9. Ipp. un 11. zemsvitras piezime.

% Mans izcélums.
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jo abas attiecigi Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta un 10. panta 4. punkta paredzétas
proceduras ir savstarpéji izsledzosas (tadéjadi, ka pirmo nekad nevar piemeérot, ja piedavatas
genériskas zales pamatojas uz biologiskam atsauces zalém).

123. Tapat ka Francijas un Niderlandes valdibas, ka ari Komisija, nepiekritu iepriek$ minétajam
argumentam.

124. Direktivas 2001/83 10. panta 4. punkta formuléjums faktiski ir pretéjs Laboratoires
Eurogenerics un Lilly ieteikumam, jo tas nozimé, ka biologiskas zales var atbilst nosacijumiem, ar
kadiem var tikt atlautas atsauces biologisko zalu genériskas zales. Proti, 10. panta 4. punkts ir
pilniba skaidrs attieciba uz to, ka taja paredzétas papildu parbaudes un izméginajumi ir
nepiecieSami, ja piedavatas biologiskas zales “neatbilst genérisko zalu definicijai”.

125. Tadéjadi ta vieta, lai izslégtu interpretaciju, saskana ar kuru Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta paredzéta saisinata procedara attiecas tikai uz kimiskam vielam,
Direktivas 2001/83 10. panta 4. punkta ir atzits, ka biologiskam zalém ir ipasi grati “identiski
kopét citas biologiskas zales, tomér absoltti neizslédzot $o iespéju®.

126. So nostaju neietekmé Laboratoires Eurogenerics minétais Direktivas 2001/83 I pielikuma
IT dalas 2. punkta b) apakspunkts. Saja tiesibu norma ir uzskaititi dati, kas jaiesniedz saisinataja
procediira, “ar nosacijumu, ka [atsauces] zales nav biologiskas izcelsmes zales”.

127. Lidzigi tam, ko novéroju attieciba uz Direktivas 2001/83 10. panta 4. punktu, minéto
I pielikuma tiesibu normu diez vai var saprast tadéjadi, ka ta izslédz to, ka biologiskas zales varétu
uzskatit par atsauces zalém. Ta tikai norada lasitdjam uz citu ta pasa pielikuma daluy, kas attiecas uz
biologiski lidzigu zalu ipaso situaciju, nosakot — “ja ar informaciju, kas vajadziga par loti lidzigiem
produktiem (patentétie medikamenti), nevar pieradit divu biologiskas izcelsmes zalu lidzigo
bttibu, sniedz papildu datus, jo ipasi toksikologisko un klinisko raksturojumu”.

128. Rezuméjot — ipasa biologiski lidzigo zalu procedira tika izveidota, lai nemtu véra biologisko
zalu specifiku, jo piedavatas zales parasti neatbilst Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta
nosacijumiem molekularas struktiiras raksturigo izmainu dél. Tomér ar to nebija nodoma pilniba
izsléegt iespéju, ka biologiskas zales saisinataja procedira varétu darboties ka atsauces zales.

129. Turklat $o secinajumu var uzskatit arl par apstiprindjumu manam iepriekséjam
secindjumam, ka saisinatas proceduras priek$noteikums nav attiecigo zalu molekulara identitate.
Jau esmu paskaidrojis, ka biologiskajam zalém parasti ir raksturigas nelielas to molekularas
struktiiras izmainas, kas var rasties pat starp konkrétu zalu partijam vai to ieksiené un lidz ar to,
ki es to saprotu, starp konkrétam biologiskam zalém un tam biologiski lidzigim zalém. Sis
apstaklis nav izraisijis to, ka atlauja Siem produktiem var tikt pieskirta tikai
Direktivas 2001/83 10. panta 4. punkta paredzétaja procedura. Lai gan $adu molekularo variaciju
iespéjamiba neizslédz, ka sados apstaklos var piemérot $is direktivas 10. panta 1. punkta
paredzéto saisinato proceduru, ir grati saprast, kapéc butu jabut citadi tada jaukta situacija ka
pamatlieta.

Direktivas 2004/27 — ar kuru tika grozita Direktiva 2001/83, ievie$ot abas $eit apspriestas tiesibu normas (10. panta 1. punktu un
4. punktu), — 15. apsvéruma ir noteikts, ka “biologiskas izcelsmes zales, kuras lidzigas atsauces (references) zalém, parasti neatbilst
visiem tiem nosacijumiem, kas jaizvérté attieciba uz genériskajam zalém, galvenokart razo$anas procesa ipatnibu, izmantoto izejvielu,
molekularo ipasibu un terapijas darbibas veidu dél”. Mans izcélums. Sis apgalvojums, $kiet, atspogulo diskusijas par $o jautajumu
likumdosanas procesa, kura ideja par biologisko zalu visparéju izslég$anu no saisinatas procediras tika noraidita. Skat. it ipasi Grozito
priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes direktivai, ar ko groza Direktivu [2001/83], COM(2003) 163 final, 19.-21. Ipp.
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130. Neraugoties uz iepriek§ minéto viedokli, secinajumu, ka saisinato procediru var piemérot
tadai jauktai situacijai ka pamatlieta, apstiprina Direktivas 2001/83 mérki.

¢) Par Direktivas 2001/83 mérku nemsanu véra

131. Pirmkart, izveidojot saskanotu sistému cilvékiem paredzétu zalu atlausanai Eiropas tirgda,
Direktivas 2001/83 galvenais mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba (minéts tas 2. apsvéruma).

132. Tiesi $aja aspekta Tiesa sprieduma Generics nosprieda, ka (tobrid piemérojamo) nosacijumu,
kuri reglamenté saisinatas procediras izmantosanu, mérkis ir nodrosinat, ka nepastav batiska
atskiriba starp atsauces zalém un piedavatajam genériskajam zalém (tolaik apzimétas ka “péc
batibas lidzigas zales”) droSuma un iedarbiguma zina®%. Ari $is visparéjais mérkis lika Tiesai
minétaja sprieduma butiba secinat, ka butisku atskiribu attieciba uz droSumu un iedarbigumu
neesiba japarbauda, izmantojot viena un ta pasa aktivo vielu sastava, zalu formas un
bioekvivalences kritérijus (ko likumdevéjs vélak pienéma pasreizéja Direktivas 2001/83 10. panta
2. punkta b) apakspunkta) .

133. Tatad pretéji tam, ko buatiba apgalvo Laboratoires Eurogenerics un Lilly, secinajums, ka
saisinato procediiru var piemérot tados apstaklos ka pamatlieta, nekavé sabiedribas veselibas
aizsardzibas meérka sasniegSanu, jo neatkarigi no attieciga razo$anas procesa un no attiecigo
produktu kimiska vai biologiska rakstura nosacijums par piedavata produkta droSumu un
efektivitati tiks izvértéts, nemot véra tris iepriek$ minétos kritérijus.

134. Jau esmu paskaidrojis, ka sie kritériji neattiecas uz razo$anas procesu vai zalu (kimisko vai
biologisko) raksturu. Tadéjadi Sie aspekti pasi par sevi nav izskirosi, lai noteiktu, vai zales var
uzskatit par genériskam konkrétam atsauces zaléem. Manuprat, tikai piedavato zalu specifiskas
ipasibas, kad tas ir parbauditas, nemot véra iepriek§ minétos kritérijus, var likt secinat, ka to
drosums un efektivitate nav salidzinama ar atsauces zalu droSumu un efektivitati, tapéc
pieteikuma iesniedzéjam nebts atlauts balstities uz pirmsklinisko parbauzu un kliniskas izpétes
rezultatiem, kas iegiiti attieciba uz $im zalém.

135. Otrkart, Direktivas 2001/83 mérkis ir ari izvairities no jebkadiem skérsliem farmacijas
rapniecibas attistibai un zalu tirdzniecibai Eiropas Savieniba®.

136. Laboratoires Eurogenerics un Lilly apgalvo, ka atlauja piemérot saisinato procediuru tada
jaukta situacija ka pamatlieta batu pretruna $im mérkim.

137. Nepiekritu.

138. Nav noliedzams, ka jaunu zalu izstrade ilgst daudzus gadus un ietver daudz zinatnisku
pétijumu un ieguldijumu. Ar Direktivu 2001/83 tiek atlidzinati Sie inovacijas centieni, izmantojot
datu aizsardzibas periodu, kuru apspriedu saistiba ar pirmo uzdoto jautdjumu. Saisinatas
proceduras izmantosana un genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéja iespéja

2 Spriedumi Generics, 36. punkts, un SmithKline, 39. punkts.

Tiesiska reguléjuma attistibas atspogulojumam skat. it ipasi generaladvokata D. Ruisa-Harabo Kolomera [D. Ruiz-Jarabo Colomer]
secindjumus lieta Generics (UK) u.c. (C-368/96, EU:C:1998:21, 5.-8. punkts) vai generaladvokata F. Dz. Dzeikobsa [F. G. Jacobs]
secinajumus lieta SmithKline Beecham (C-74/03, EU:C:2004:541, 5.—11. punkts)

5 Skat. Direktivas 2001/83 2. un 3. apsvérumu.

22 ECLL:EU:C:2025:815



N. EmiLiou SECINAjuMI — LieTa C-118/24
LABORATOIRES EUROGENERICS UN THERAMEX FRANCE

pamatoties uz atbilsto$ajiem datiem, kas savakti par agrak atlautam zalém, ir iespéjama tikai péc $i
termina beigdm (neskarot tiesibu aktus, kas attiecas uz rapnieciska un komerciala ipasuma
aizsardzibu).

139. Treskart, iespéja izmantot saisinato procedaru atspogulo lidzsvaru, ko Savienibas
likumdevéjs ir nolémis panakt starp inovativu uznémumu aizsardzibu un to ieguldijumiem,
visparéjam atvérta tirgus interesém un vélmi izvairities no nevajadzigiem izméginajumiem ar
dzivniekiem un cilvékiem®, kas ir arl Direktivas 2001/83 tiesiska reguléjuma mérki. Lidzsvarota
pieeja So mérku sasniegsanai nozimé, ka péc datu aizsardzibas perioda beigam no ta izrietoso
piemérojamo noteikumu jéga principa pariet no mérka atalgot pétniecibu uz abu paréjo ieprieks
minéto meérku sasnieg$anu (t.i., nodrosinat atvértu tirgu un izvairities no nevajadzigu parbauzu
veik$anas ar dzivniekiem un cilvékiem).

140. Atlauja laist tirga biologisko zalu genérisku kimisku produktu saisinata procedura, ja ir
izpilditi visi attiecigie nosacijumi, veicina abu $o mérku sasniegSanu. Ar to prasitijas tiek
atbrivotas no pienakuma veikt parbaudes, ja iespéjams atsaukties uz atbilstosajiem datiem, lai
izdaritu vajadzigos secinajumus par piedavata produkta droSumu un iedarbigumu. Turklat
tadéjadi pacientiem (un valstu sociala nodrosinajuma sistémam) tiek piedavata létaka alternativa.
Savukart kimisku genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas liegSana, lai gan ir izpilditi visi
piemérojamie nosacijumi, raditu skeérsli iepriek§ minéto meérku sasniegSanai. Pieteikuma
iesniedzéjam butu de novo javeic pirmskliniskas parbaudes un kliniska izpéte, kuru iznakuma
tirgt netiktu laists alternativs produkts, vai ari tas negativi ietekmétu ta cenu.

141. Pedgjais izskatamais jautajums ir par to, vai jaukto scenariju pamatlieta var likumigi novértét
valsts (decentralizéta) procedura, nevis centralizéta procedura. Saja zina tagad pievérsiSos Regulas
Nr. 726/2004 3. panta 3. punktam.

D. Regulas Nr. 726/2004 3. panta 3. punkts

142. Atgadinasu, ka “Biogaran Tériparatide” atsauces zales “Forsteo” tika registrétas centralizéta
atlauju pieskirSanas procedara. Tadél ir nozime Regulas Nr. 726/2004 3. panta 3. punktam, uz
kuru norada iesniedzéjtiesa un saskana ar kuru dalibvalstu kompetentas iestades var atlaut
genériskas zales sadam zalém saskana ar Direktivu 2001/83. Tacu ta tas ir tikai tad, ja atlaujas
pieteikums ir iesniegts saskana ar S$is direktivas 10. pantu un ja atbilstosi Regulas
Nr. 726/2004 3. panta 3. punkta b) apakspunktam “produkta apraksta kopsavilkums visos
attiecigajos punktos atbilst [Savienibas] registrétajam zalém” .

143. Lilly atsaucas uz $is regulas 3. panta 3. punkta b) apak$punktu, lai batiba apgalvotu, ka otrais
nosacijums nav izpildits, jo $adiem kopsavilkumiem jabut identiskiem, tostarp attieciba uz
razo$anas procesu. Ta ka $is nosacijums nav izpildits (un nevar tikt izpildits), Lilly apgalvo, ka
pamatlieta aplakoto zalu tirdzniecibas atlauja tika kladaini izsniegta decentralizéta procedira un
tai bija japieméro centralizéta procedira.

% Secinajumi lieta Novartis, 61. punkts. Saskana ar Direktivas 2001/83 10. apsvérumu “sabiedriskas kartibas iemeslu dé] tomér parbaudes ar
cilvékiem vai dzivniekiem bez seviski svariga iemesla neveic”. Ari saskana ar Direktivas 2004/27 14. pantu (ar ko tika grozitas attiecigas
Direktivas 2001/83 normas) “genériskas zales ir zalu tirgus nozimigaka dala, tadé] ir jasekmé to piekluve Kopienas tirgum, nemot véra
iegato pieredzi”.

¢ Mans izcélums.
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144. Vispirms noradi$u, ka produkta apraksta kopsavilkums (“SmPC”) ir “dokuments, kura
aprakstitas oficiali apstiprinatas zalu ipasibas un lietoSanas nosacijumi”®. Tas “ir pamats
informacijai veselibas apripes specialistiem par zalu droSu un efektivu lietosanu”*. Tas
jaiesniedz vienlaikus ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu®, un kompetenta iestade par to izsaka
savu nostaju. Tadéjadi Sis dokuments “ir tirdzniecibas atlaujas obligita un neatnemama
sastavdala” .

145. Ta obligatie elementi ir noteikti Direktivas 2001/83 11. panta, un it ipasi saskana ar $is tiesibu
normas 2. punktu tajos ietverts “aktivo vielu un paligvielas komponentu kvalitativais un
kvantitativais sastavs, ko svarigi zinat, lai zales ievaditu pareizi [..]”.

146. Ir taisniba, ka saskana ar atbilstosajam vadlinijam biologisko zalu gadijuma SmPC janorada
aktivas vielas biologiska izcelsme, proti, “janorada jebkuras razosana izmantotas $inu sistémas
raksturs un, ja nepieciesams, rekombinétas DNS tehnologijas izmanto$ana”®. Sadu informaciju
péc definicijas nevar sniegt par sada produkta attiecigo kimisko kopiju.

147. Tomeér Regulas Nr. 726/2004 3. panta 3. punkta b) apakspunkta ir noteikts, ka SmPC “visos
attiecigajos punktos atbilst [Kopienas registrétajam zalém]”, bet tam nav jabuat identiskam. Ja
novértésanas procesa tiek konstatéts, ka atskiriba razosanas procesa un lidz ar to produkta
(kimiska un biologiska) rakstura atskiriba, kas no ta izriet, nekadi neietekmé piedavato genérisko
zalu iedarbigumu un drosumu, nesaskatu, ka $i atskiriba varétu likt secinat, ka sadu genérisko
zalu SmPC “visos attiecigajos punktos [ne]atbilst” to biologisko atsauces zalu SmPC. Tapéc
uzskatu, ka Regulas Nr. 726/2004 3. panta 3. punkta b) apak$punkts neietekmé ieprieks izdarito
secinajumu.

148. Nemot véra iepriek§ minéto, uzskatu, ka Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta
b) apakspunkts jainterpreté tadéjadi, ka tam nav pretruna tas, ka kimiskam zalém tirdzniecibas
atlauja tiek izsniegta saskana ar $is direktivas 10. panta 1. punkta paredzéto saisinato procediru,
ja atsauces zales ir biologiskas zales, ja vien ir izpilditi Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta
b) apak$punkta paredzétie nosacijumi, saskana ar kuriem minétas kimiskas zales var uzskatit par
genériskam atsauces zalém.

V. Secinajumi

149. Nemot véra ieprieks minétos apsvérumus, iesaku Tiesai uz Conseil d’Etat (Valsts padome,
Francija) uzdotajiem jautajumiem atbildét sadi:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, 28. un 29. pants

57 Skat. §1 jédziena definiciju EMA izstradataja vardnica, pieejama timekl]vietné
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/summary-product-characteristics.

% Turpat un Eiropas Komisijas “Pazinojums pieteikuma iesniedz&jiem — Vadlinijas par produktu apraksta kopsavilkumu (SmPC)”,
2009. gada septembris (turpmak teksta — “Pazinojums pieteikuma iesniedzéjiem — Vadlinijas par SmPC”), 2. lpp.

% Skat. Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta j) apak$punktu un 11. pantu, ka arl Regulas Nr. 726/2004 6. panta 1. punktu un 10. pantu.
% Pazinojums pieteikuma iesniedzé&jiem — Vadlinijas par SmPC, 2. Ipp.
¢ Turpat, 6. lpp.
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jainterpreté tadéjadi, ka tie pielauj, ka tas dalibvalsts, kas piedalas decentralizéta tirdzniecibas
atlaujas pieskirsanas procedira, nebuidama atsauces dalibvalsts, tiesa, kuras jurisdikcija ir
izskatit prasibu par $§is dalibvalsts kompetentas iestades pienemto lémumu izsniegt
tirdzniecibas atlauju, parbauda, vai zales, kuru laiSana tirg ir atlauta, var uzskatit par
“genériskam zalem” Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné.

2) Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apakspunkts

jainterpreté tadéjadi, ka tam nav pretruna tas, ka kimiskam zalém tirdzniecibas atlauja tiek
izsniegta saskana ar Sis direktivas 10. panta 1. punktad paredzéto saisinato proceduru, ja
atsauces zales ir biologiskas zales, ja vien ir izpilditi Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta
b) apakspunkta paredzétie nosacijumi, saskana ar kuriem minétas kimiskas zales var uzskatit
par genériskam atsauces zalém.
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