Šis ir Eiropas Kopienu Tiesas nolēmuma tulkojums latviešu valodā, kas veikts Tulkošanas un terminoloģijas centrā. TTC tulkojums uzskatāms par informatīvu materiālu. Juridiski saistoši ir tikai Eiropas Kopienu Tiesas nolēmumi, kas publicēti Eiropas Kopienu Tiesas prakses apkopojumā (angļu valodā - European Court reports (ECR), kā arī jebkurā citā no Eiropas Savienības oficiālajām valodām). Vienīgi publikācijas Eiropas Kopienu Tiesas prakses apkopojumā ir uzskatāmas par autentiskām.

TIESAS SPRIEDUMS

1976. gada 20. maijā(
Adriāns de Pejpērs [Adriaan de Peijper], sabiedrības Centrafarm BV direktors 
(Lūgums sniegt prejudiciālu nolēmumu, ko iesniegusi Roterdamas Pirmās instances tiesa [Kantongerecht Rotterdam], Nīderlande)
Lieta 104/75

par lūgumu, ko atbilstoši EEK līguma 177. pantam iesniegusi Roterdamas Pirmās instances tiesa, lai tiesvedībā krimināllietā pret

Adriānu de Pejpēru, sabiedrības Centrafarm BV direktoru,

saņemtu prejudiciālu nolēmumu par to, kā interpretēt EEK līguma 36. pantu.

TIESA

šādā sastāvā: priekšsēdētājs R. Lekūrs [R. Lecourt], palātu priekšsēdētāji H. Kučers [H. Kutscher] un A. O’Kīfs [A. O’Keeffe], tiesneši A. M. Doners [A. M. Donner], J. Mertenss de Vilmarss [J. Mertens de Wilmars], P. Peskatore [P. Pescatore], M. Serensens [M. Sørensen] un A. Dž. Makenzijs Stjuarts [A. J. Mackenzie Stuart],

ģenerāladvokāts A. Majrā [H. Mayras],

sekretārs A. van Haute [A. Van Houtte]

pasludina šo spriedumu.

Spriedums

1. Ar 1975. gada 29. septembra rīkojumu, kas Tiesas kancelejā saņemts 1975. gada 2. oktobrī, Roterdamas  Pirmās instances tiesas tiesnesis atbilstoši EEK līguma 177. pantam vērsās Tiesā, lai saņemtu prejudiciālu nolēmumu par diviem jautājumiem, kā interpretēt minētā Līguma 30. un turpmākos pantus, bet jo īpaši tā 36. pantu. 

2. Minētie jautājumi radās tiesvedībā krimināllietā, ko bija ierosinājis Roterdamas apgabala prokurors [officier van justitie] pret Nīderlandes uzņēmēju, ko viņš apsūdzēja par to, ka pēdējais pārkāpis Nīderlandes tiesību aktus sabiedrības veselības jomā, jo, pirmkārt, viņš bija bez Nīderlandes iestāžu atļaujas piegādājis šīs valsts aptiekām zāles, ko bija ievedis no Apvienotās Karalistes, un, otrkārt, viņam nebija noteiktu dokumentu, kas attiecas uz minētajām zālēm, proti, “pavaddokumentu” un “sertifikātu”, ko paredz minētie tiesību akti. 
3. Saskaņā ar minētajiem tiesību aktiem “pavaddokuments” ir dokuments, kas importētājam jāuzrāda “par katru farmaceitiska preparāta iepakojumu, ko viņš ieved”, un kurā jābūt sīkiem datiem par minēto iepakojumu un jo īpaši par tā kvantitatīvo un kvalitatīvo sastāvu, kā arī par izgatavošanas veidu, un kurš “personai, kas ir atbildīga par tā izgatavošanu ārzemēs”, jāparaksta un jāapstiprina ar uzrakstu “pārbaudīts un apstiprināts”. 
4. Atbilstoši parastajai praksei importētājs šo “pavaddokumentu” iesniedz kompetentajām iestādēm “legalizēšanas” nolūkā, kas vienlaikus dod viņam atļauju zāles attiecīgajā iepakojumā izplatīt Nīderlandē, tā  ka šādu atļauju var saņemt tikai tāds importētājs, kura rīcībā ir minētais “pavaddokuments”. 
5. Ar “sertifikātiem” Nīderlandes tiesību akti apzīmē dokumentus, kuriem jābūt importētāja rīcībā tad, kad viņš piegādā paša ievesto farmaceitisku preparātu, un kuros ir apstiprināts, ka minētais preparāts ir tiešām izgatavots un pārbaudīts atbilstoši datiem, kas ietverti iepriekšminētajā “pavaddokumentā” un attiecas uz izgatavošanas formulu, kā arī uz preparāta kontroles noteikumiem un vielām, kuras ir tā sastāvā. 
6. No tā izriet, ka “pavaddokumenti” uz ražojumu attiecas vispārēji, bet “sertifikāti” – uz katru atsevišķo sēriju, ko importētājs vēlas laist tirgū. 
7. Apsūdzētais pamattiesvedībā nenoliedz apstākļus, par kuriem viņš tiek apsūdzēts, bet apstrīd to, ka viņš nav varējis ievērot minētos noteikumus, tāpēc ka nespēja iegūt apstrīdētos dokumentus. 
8. To izskaidro tas, ka attiecīgās zāles ir izgatavojis Apvienotās Karalistes ražotājs, kas pieder grupai, kuras darbības centrs atrodas Šveicē; ka apsūdzētais pamattiesvedībā tās iegādājās no vairumtirgotāja, kas reģistrēts Apvienotajā Karalistē; ka pēc tam viņš minētās zāles “paralēli” ieveda Nīderlandē un, visbeidzot, ka minētais ražotājs vai attiecīgās grupas pārstāvis Nīderlandē atteicās apsūdzētajam sniegt savu palīdzību, kas bija vajadzīga, lai pēdējais varētu iegūt iepriekšminētos dokumentus. 
9. Valsts tiesas iesniegto jautājumu galvenais mērķis ir noskaidrot, vai šādi noteikumi un prakse, kas tiek izskatīti, ir pretrunā Kopienas tiesību aktiem, jo ir pasākums ar kvantitatīvam ierobežojumam līdzvērtīgu iedarbību, ko aizliedz Līguma 30. pants un uz ko neattiecas izņēmums, kuru paredz 36. pants attiecībā uz ierobežojumiem, kas pamatojas uz cilvēku veselības un dzīvības aizsardzības apsvērumiem. 
Pirmais jautājums
10. Pirmais jautājums attiecas uz faktiskajiem apstākļiem, ko Pirmās instances tiesa apraksta šādi: 
– farmaceitisks produkts, kas izgatavots atbilstoši vienotai metodei un kam ir skaidri noteikts kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs, ir likumīgā tirgus apritē vairākās dalībvalstīs tādā nozīmē, ka attiecībā uz minēto produktu ražotājam vai “personai, kas attiecīgajā valstī ir atbildīga par tā izplatīšanu”, ir piešķirtas atļaujas, ko paredz šo valstu tiesību akti; 
– par šo atļauju piešķiršanu katrā no attiecīgajām dalībvalstīm ir publiski izziņots, publicējot oficiālu paziņojumu, vai ar citiem līdzekļiem; 
– šis produkts visos tā aspektos ir identisks produktam, par kuru sabiedrības veselības aizsardzības iestādēm valstī, kurā tas tiek ievests, jau ir dokumenti attiecībā uz izgatavošanas metodi, kā arī tā kvantitatīvo un kvalitatīvo sastāvu, jo ražotājs vai viņa oficiālais importētājs šos dokumentus iepriekš jau iesniedzis, pamatojot pieprasījumu atļaut šī produkta laišanu tirgū. 
11. Tiesai tiek jautāts, vai šādā situācijā valsts iestādes veic pasākumu ar kvantitatīvam ierobežojumam līdzvērtīgu iedarbību, ko aizliedz Līgums, ja tās paralēlā importētāja pieprasīto atļauju laist attiecīgo produktu tirgū saista ar tādu dokumentu uzrādīšanu, kas ir identiski dokumentiem, ko tām jau iesniedzis produkta ražotājs vai tā oficiālais importētājs. 
12. 1. Šādiem valsts pasākumiem ir kvantitatīvam ierobežojumam līdzvērtīga iedarbība un gadījumā, kad tie var tieši vai netieši, faktiski vai potenciāli būt šķērslis  importam starp dalībvalstīm, uz tiem attiecas aizliegums, kas noteikts Līguma 30. pantā. 

13. Tas tā ir tādu noteikumu vai prakses gadījumā, kas importu ietekmē tādā veidā, ka to var veikt tikai daži uzņēmēji, bet citiem imports ir liegts. 
14. 2. A – Tomēr 36. pants paredz, ka “30. līdz 34. pants neliedz noteikt importa .. ierobežojumus, kas pamatojas uz .. cilvēku veselības un dzīvības aizsardzības .. apsvērumiem” un kas dalībvalstu tirdzniecībā nav “patvaļīgas diskriminācijas vai slēptas ierobežošanas” līdzekļi. 

15. To vērtību un interešu vidū, ko aizsargā 36. pants, cilvēku veselība un dzīvība ir pirmajā vietā, un dalībvalstīm Līguma noteiktajās robežās ir jāpieņem lēmums par to, kādā pakāpē tās paredz nodrošināt šo aizsardzību, un jo īpaši par veicamo pārbaužu stingrības pakāpi.  
16. Tomēr no 36. panta izriet, ka valstu noteikumi vai prakse, kas ierobežo vai var ierobežot farmaceitisko produktu importu, ar Līgumu ir saderīgi tikai tad, ja tie vajadzīgi cilvēku veselības un dzīvības efektīvas aizsardzības mērķiem. 
17. Uz valsts noteikumiem vai praksi neattiecas 36. pantā paredzētais izņēmums, ja cilvēku veselību un dzīvību tikpat efektīvi var aizsargāt arī ar līdzekļiem, kas tirdzniecību Kopienas iekšienē ietekmē mazākā mērā. 
18. Uz 36. pantu nevar atsaukties, lai pamatotu tādus noteikumus un praksi, kas, lai gan ir lietderīgi, bet kuru ierobežojumi galvenokārt izskaidrojami ar rūpēm samazināt administratīvo atbildību vai valsts izdevumus, ar nosacījumu, ka tad, ja šādu noteikumu vai prakses nebūtu, minētā atbildība vai izdevumi acīmredzami pārsniegtu robežas, ko varētu pamatoti prasīt. 
19. Situācija, ko aprakstījusi valsts tiesa, jāizskata, ņemot vērā šos apsvērumus. 
20. B – Šim nolūkam jānošķir, no vienas puses, dokumenti, kas uz noteiktu medicīnisku preparātu attiecas vispārēji – šajā gadījumā “pavaddokumenti”, ko paredz Nīderlandes tiesību akti, un, no otras puses, tie, kas attiecas uz noteiktu šī medikamenta sēriju, ko ievedis konkrēts uzņēmējs, – šajā gadījumā “sertifikāti”, ko prasa minētie tiesību akti. 
21. a) Runājot par dokumentiem, kas uz zālēm attiecas vispārēji, ja tās valsts, kurā zāles tiek ievestas, sabiedrības veselības aizsardzības iestādēm iepriekš notikušas ievešanas dēļ jau ir visi farmaceitiskie dati, kas attiecas uz minētajām zālēm un kas tiek uzskatīti par vajadzīgiem, lai varētu pārbaudīt attiecīgo zāļu iedarbību un nekaitīgumu, ir acīmredzami lieki, ka minētās iestādes, lai aizsargātu cilvēku veselību un dzīvību, pieprasa no jauna iesniegt iepriekšminētos datus otram uzņēmējam, kas ievedis medikamentu, kas visos aspektos ir tāds pats. 
22. Tāpēc tādus valsts noteikumus vai praksi, kas paredz šādu prasību, nevar pamatot ar cilvēku veselības un dzīvības aizsardzības apsvērumiem Līguma 36. panta nozīmē. 
23. b) Runājot par dokumentiem, kas attiecas uz konkrētu zāļu sēriju, ko ieved laikā, kad tās valsts, kurā minētās zāles ieved, sabiedrības veselības aizsardzības iestādēm jau ir pavaddokumenti attiecībā uz šīm zālēm, minētajām iestādēm ir  pamatota ieinteresētība jebkurā laikā rūpīgi pārbaudīt, vai minētā sērija atbilst datiem, kas minēti pavaddokumentā. 
24. Tomēr, ņemot vērā attiecīgā farmaceitiskā produkta tirgu, ir jājautā, vai šo mērķi nevar tikpat labi sasniegt, ja valsts kompetentās iestādes tā vietā, lai bezdarbībā gaidītu, kad tām tiks iesniegti vēlamie pierādījumi, – kas turklāt notiek tādā veidā, kas rada izdevīgu stāvokli produkta ražotājam un tā oficiālajiem pārstāvjiem, – vajadzības gadījumā atzītu līdzīgus pierādījumus un jo īpaši noteiktu aktīvāku politiku, kas visiem tirgotājiem sniegtu iespēju sagādāt vajadzīgos pierādījumus. 
25. Šis jautājums kļūst vēl svarīgāks tāpēc, ka paralēlie importētāji ļoti bieži attiecīgās preces var piedāvāt par zemāku cenu nekā to cenu, ko tam pašam produktam piemēro oficiālais importētājs, kas ir apstāklis, kuram gadījumos, kad ir runa par zālēm, vajadzētu mudināt sabiedrības veselības aizsardzības iestādes neradīt paralēlajam importam neizdevīgākus apstākļus, jo cilvēku veselības un dzīvības aizsardzībai ir vajadzīgs arī tas, lai zāles tiktu pārdotas par pieņemamām cenām. 
26. Valstu iestāžu rīcībā ir normatīvas un administratīvas metodes, ar kurām attiecīgajam ražotājam vai tā oficiālajam pārstāvim var likt iesniegt datus, kas ļautu noteikt, ka zāles, kuras ieved paralēlie importētāji, ir tādas pašas kā tās zāles, par kurām valstu iestādēm jau ir sniegta informācija. 
27. Turklāt parasta sadarbība starp dalībvalstu iestādēm tām dotu iespēju savstarpēji iegūt dokumentus, kas vajadzīgi pārbaudēm attiecībā uz noteiktiem vairāk vai mazāk standartizētiem produktiem, ko pārdod lielā daudzumā. 
28. Ņemot vērā šīs informācijas iegūšanas iespējas, valstu sabiedrības veselības aizsardzības iestādēm ir jāapsver, vai ar cilvēku veselību un dzīvības efektīvu aizsardzību attaisnojams tas, ka uzskata, ka ievestā sērija neatbilst zāļu aprakstam;  vai nepietiktu, ja – tieši pretēji –  uzskatītu, ka atbilst; tā rezultātā, ja vajadzīgs, šis pieņēmums būtu jāatspēko attiecīgajai kompetentajai iestādei. 
29. Visbeidzot, ja pieņemtu, ka katrā ziņā jāparedz, ka paralēlajam importētājam ir jāpierāda šī atbilstība, saskaņā ar 36. pantu tomēr nebūtu pamatoti pieprasīt, lai viņš pierāda ar dokumentiem, kas viņam nav pieejami, kad kompetentā iestāde vai, ja vajadzīgs, tiesa nosaka, ka šos pierādījumus var sagādāt ar citiem līdzekļiem. 
30. Apvienotās Karalistes, Dānijas un Nīderlandes valdība uzskata, ka tādi pasākumi, kas ir šīs pamattiesvedības priekšmets, ir vajadzīgi, lai varētu izpildīt prasības, kuras paredz Padomes Direktīvas 65/65/EEK, 75/318/EEK un 75/319/EEK (1965. gada 9. februāra OV, 369. lpp., 1975. gada 9. jūnija OV, L 147, 1. un 13. lpp.) par valstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz patentētām zālēm. 
31. Tomēr šo direktīvu vienīgais mērķis ir saskaņot dalībvalstu noteikumus šajā jautājumā, bet tās neattiecas un nevarētu attiekties uz to pilnvaru paplašināšanu, kas ar 36. pantu dalībvalstīm atstātas sabiedrības veselības jomā un kas turklāt ir pietiekami plašas. 
32. Ņemot vērā faktiskos apstākļus, kas izklāstīti pirmajā jautājumā, ir jāatbild, ka tādi noteikumi vai prakse, kas ražotājam vai tā oficiālajiem pārstāvjiem, vienkārši atsakoties uzrādīt “pavaddokumentus” vai “sertifikātus”, ļauj monopolizēt attiecīgā produkta ievešanu un laišanu tirgū, ir jāuzskata par nevajadzīgi stingru ierobežojumu, un uz tiem tāpēc nevar attiekties izņēmums, ko paredz Līguma 36. pants, ja vien nav skaidri noteikts, ka jebkādi citi noteikumi vai prakse acīmredzami būtu ārpus tiem pasākumiem, kas sagaidāmi no kompetentās iestādes, kas  darbojas parastā režīmā. 
Otrais jautājums
33. Ar otro jautājumu Tiesai būtībā tiek jautāts, vai atbilde, kas jādod uz pirmo jautājumu, attiecas arī gadījumu, kad: a) zālēm, ko paralēlais importētājs ieved no citas dalībvalsts, ir citāda izgatavošanas metode vai kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs, salīdzinot ar zālēm, kurām ir tāds pats nosaukums un par kurām iestādēm dalībvalstī, kurā attiecīgās zāles tiek ievestas, jau ir šie dati, bet b) “atšķirības, kas ir starp pirmo un otro produktu, ir tik nenozīmīgas, ka var pieņemt, ka ražotājs .. šīs atšķirības piemēro vai ievieš tikai ar vienu, bet acīmredzamu mērķi tās izmantot .., lai liegtu vai kavētu patentētā produkta paralēlu ievešanu”. 
34. Atbildei jābūt apstiprinošai. 
35. Tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā notiek ievešana, protams, ir tiesības pieprasīt, lai ražotājs vai viņa oficiālais importētājs brīdī, kad attiecīgā persona pieprasa atļauju laist zāles tirgū un iesniedz atbilstošos dokumentus: a) deklarē, vai ražotājs vai citā gadījumā ražotāju grupa, kurai tas pieder, ar tādu pašu nosaukumu dažādajām dalībvalstīm izgatavo vairākus attiecīgo zāļu analogus, un b) ja atbilde ir apstiprinoša, lai viņš iesniedz analoģiskus dokumentus arī par citiem analogiem, norādot kāda veida atšķirības pastāv starp visiem šiem analogiem. 
36. Tikai tad, ja no šādā veidā uzrādītiem dokumentiem izrietētu, ka ir atšķirības ar terapeitisku iedarbību, būtu pamatoti uzskatīt šos analogus par dažādām zālēm, bet nolūkā atļaut zāles laist tirgū un attiecībā uz atbilstošo dokumentu uzrādīšanu saprot, ka uz pirmo jautājumu sniegtā atbilde paliek spēkā attiecībā uz katru par vajadzīgu kļuvušo atļaujas saņemšanas procedūru. 

Lēmums par tiesāšanās izdevumiem
37. Tiesāšanās izdevumi, kas radušies Apvienotās Karalistes, Dānijas un Nīderlandes valdībai, kā arī Eiropas Kopienu Komisijai, kas iesniedza savus apsvērumus Tiesai, nav atlīdzināmi. 
38. Tā kā šī tiesvedība attiecībā uz pusēm pamattiesvedībā ir stadija procesā, ko izskata Roterdamas Pirmās instances tiesa, tā lemj par tiesāšanās izdevumiem. 

Ar šādu pamatojumu

TIESA,

atbildot uz jautājumiem, ko tai iesniegusi Roterdamas Pirmās instances tiesa, nospriež: 
1. Tādi valsts noteikumi vai prakse, kas importu ietekmē tādā veidā, ka to var veikt tikai daži uzņēmēji, bet citiem imports ir liegts, ir pasākumi ar kvantitatīvam ierobežojumam līdzvērtīgu iedarbību Līguma 30. panta nozīmē. 

2. Tādos faktiskos apstākļos, kādi izklāstīti pirmajā jautājumā, valsts noteikumi vai prakse, kas attiecīgā farmaceitiskā produkta ražotājam vai tā oficiālajiem pārstāvjiem ļauj monopolizēt attiecīgā produkta ievešanu un laišanu tirgū, vienkārši atsakoties uzrādīt dokumentus, kas uz minētajām zālēm attiecas vispārēji vai tikai uz konkrētu šo zāļu sēriju, ir jāuzskata par nevajadzīgi stingru ierobežojumu, un tāpēc uz tiem nevar attiekties izņēmums, ko paredz Līguma 36. pants, ja vien nav skaidri noteikts, ka jebkādi citi noteikumi vai prakse acīmredzami būtu ārpus tiem pasākumiem, kas sagaidāmi no kompetentās iestādes, kas darbojas parastā režīmā.
3. Tikai tad, ja no informācijas vai dokumentiem, kas jāuzrāda ražotājam vai tā oficiālajam importētājam, izriet, ka ir zāļu vairāki analogi un ka starp šiem analogiem ir atšķirības ar terapeitisku iedarbību, būtu pamatoti uzskatīt šos analogus par dažādām zālēm, bet nolūkā atļaut zāles laist tirgū un attiecībā uz atbilstošo dokumentu uzrādīšanu saprot, ka otrajā punktā sniegtā atbilde paliek spēkā attiecībā uz katru par vajadzīgu kļuvušo atļaujas saņemšanas procedūru.
[Paraksti]

Pasludināts atklātā tiesas sēdē 1976. gada 20. maijā Luksemburgā.
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A. van Haute
R. Lekūrs
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