Šis teksts ir Eiropas Kopienu normatīvā akta tulkojums latviešu valodā, kas veikts Tulkošanas un terminoloģijas centrā. Tulkojums nerada nekādas tiesības un neuzliek nekādas saistības. Juridiski saistoši ir tikai Eiropas Kopienu normatīvie akti, kas publicēti “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” (tā nosaukums angļu valodā - Official Journal of the European Communities) jebkurā no Eiropas Kopienu oficiālajām valodām. Vienīgi publikācijas “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” ir uzskatāmas par autentiskām.
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PADOMES 1965. gada 26. janvāra DIREKTĪVA par normatīvo un administratīvo aktu tuvināšanu attiecībā uz patentētiem medikamentiem (65/65/EEC)

EIROPAS TAUTSAIMNIECĪBAS KOPIENAS PADOME,

ievērojot Eiropas Tautsaimniecības kopienas dibināšanas līgumu, jo īpaši tā 100. pantu,

ievērojot Komisijas priekšlikumu,

ievērojot Eiropas Parlamenta atzinumu 1,

ievērojot Tautsaimniecības un sociālo lietu komitejas atzinumu 2,

tā kā

1) izstrādājot normas, kas attiecas uz patentēto medikamentu ražošanu un sadali, galvenajam mērķim jābūt veselības aizsardzībai,

2) šis mērķis jāsasniedz ar līdzekļiem, kas netraucē farmācijas rūpniecību vai medikamentu tirdzniecību Kopienā,

3) tirdzniecību ar patentētiem medikamentiem Kopienā traucē atšķirības dažos valstu noteikumos, īpaši noteikumos, kas attiecas uz medikamentiem (izņemot vielas vai vielu salikumus, kas ir pārtika, dzīvnieku barība vai preparāti tualetei),

4) šādas atšķirības tieši ietekmē kopējā tirgus izveidi un darbību,

5) tādēļ šādi šķēršļi jānovērš

6) tas saistīts ar attiecīgo noteikumu tuvināšanu,

7) tomēr šādu tuvināšanu var panākt tikai pakāpeniski

8) prioritāte jāpiešķir to atšķirību likvidēšanai, kuras visvairāk var iespaidot kopējo tirgu, 

ir pieņēmusi šo direktīvu:

I nodaļa

Definīcijas un piemērošanas joma

1. pants

Šajā direktīvā termini lietoti šādā nozīmē:

1. Patentēts medikaments - jebkurš iepriekšsagatavots medikaments, ko laiž tirgū ar īpašu nosaukumu īpašā fasējumā.

2. Medikaments - jebkura viela vai vielu salikums, kas domāts cilvēku vai dzīvnieku slimību ārstēšanai vai novēršanai.

Arī jebkuru vielu vai vielu salikumu, ko var izmantot cilvēkiem vai dzīvniekiem, lai diagnosticētu vai atjaunotu, koriģētu vai modificētu cilvēku vai dzīvnieku fizioloģiskās funkcijas, uzskata par medikamentu.

3. Viela - jebkura viela neatkarīgi no izcelsmes, kas var būt: 

no cilvēkiem, piem., 

cilvēka asinis un cilvēka asiņu produkti; 

no dzīvnieku valsts, piem., 

mikroorganismi, veseli dzīvnieki, orgānu daļas, dzīvnieku sekrēts, toksīni, ekstrakti, asiņu produkti utt.; 

no augu valsts, piem., 

mikroorganismi, augi, augu daļas, augu izdalījumi, ekstrakti utt.; 

ķīmiska viela, piem., 

elementi, dabā sastopamās ķīmiskās vielas un ķīmiskos pārveidojumos vai sintēzē iegūtas ķimikālijas. 

2. pants

II, III, IV un V nodaļas noteikumus piemēro vienīgi cilvēkiem domātiem patentētiem medikamentiem, ko paredzēts laist dalībvalstu tirgū. 

II nodaļa

Atļaujas laist tirgū patentētus medikamentus 

3. pants

Nevienu patentētu medikamentu nedrīkst laist dalībvalsts tirgū, ja šīs dalībvalsts kompetenta iestāde nav izsniegusi atļauju.

4. pants

Lai saņemtu atļauju laist tirgū patentētu medikamentu, kā paredzēts 3. pantā, persona, kas atbild par medikamenta laišanu tirgū, iesniedz attiecīgās dalībvalsts kompetentai iestādei lūgumu.

Kopā ar lūgumu iesniedz šādus datus:

1.Tās personas vārdu un pastāvīgo adresi, kura atbild par patentētā medikamenta laišanu tirgū, un vajadzības gadījumā ražotāja vārdu vai nosaukumu un pastāvīgo adresi.

2. Patentētā medikamenta nosaukumu (fabrikas marku vai parasto nosaukumu kopā ar ražotāja prečuzīmi vai vārdu, vai zinātnisko nosaukumu kopā ar ražotāja prečuzīmi vai vārdu).

3. Visu patentētā medikamenta komponentu kvalitātes un kvantitātes datus parastā terminoloģijā bez ķīmiskām formulām, minot Pasaules veselības organizācijas ieteikto starptautisko nepatentēto nosaukumu, ja tāds pastāv.

4. Īsu medikamenta pagatavošanas aprakstu.

5. Terapeitisko indikāciju, kontrindikāciju un blakusiedarbību. 

6. Devas, farmaceitisko formu, lietošanas paņēmienu un veidu, paredzēto glabāšanas laiku, ja tas īsāks par trim gadiem.

7. Ražotāja izmantotās uzraudzības metodes (komponentu un galaprodukta analīze un vērtējums, īpašie testi, piem., sterilitātes tests, pirogēnu vielu, smago metālu tests, noturīguma tests, bioloģiskais un toksikoloģiskais tests).

8. Fizikāli ķīmisko, bioloģisko vai mikrobioloģisko testu,

farmakoloģisko un toksikoloģisko testu,

klīnisko izmēģinājumu

rezultātus. 

Tomēr: 

a) saraksts ar publicētām norādēm par farmakoloģiskajiem testiem, toksikoloģiskajiem testiem un klīniskiem izmēģinājumiem var aizvietot attiecīgo testu rezultātus gadījumos, ja ir runa par:

I. Plaši lietotu patentētu medikamentu, kas pietiekami izmēģināts cilvēkiem, un tā iedarbība un blakusiedarbība jau ir zināma un ietverta publicētajās norādēs;

II. Jaunu patentētu medikamentu, kurā aktīvo komponentu salikums ir tāds pats kā pazīstamam un plaši lietotam patentētam medikamentam;

III. Jaunu patentētu medikamentu, kas sastāv vienīgi no pazīstamiem komponentiem, kuri samērojamās attiecībās ir salikumā lietoti pietiekami pārbaudītos, plaši lietotos medikamentos;

b) ja ir runa par jaunu patentētu medikamentu, kura sastāvā ir pazīstami komponenti, kas salikumā nav terapijā lietoti iepriekš, tad šo komponentu testu vietā var būt norādes uz publicētiem datiem. 

9. Viens vai vairāki patentētā medikamenta paraugi vai reklāmas maketi kopā ar pavadlapiņu, ja tā vajadzīga.

10. Dokuments, kas apliecina, ka ražotājam savā valstī ir atļauts ražot patentētus medikamentus.

11. Jebkura citā dalībvalstī vai trešā valstī iegūta atļauja, kas ļauj laist tirgū attiecīgo patentēto medikamentu. 

5. pants

Šīs direktīvas 3. pantā paredzēto atļauju atsaka, ja pēc 4. pantā uzskaitīto datu un dokumentu pārbaudes izrādās, ka patentētais medikaments, pareizi lietojot, ir kaitīgs vai tam nav terapeitiskas iedarbības, vai iesniedzējs to nav pietiekami pamatojis, vai arī tā sastāva kvalitāte un kvantitāte neatbilst uzrādītajiem datiem.

Atļauju atsaka arī tad, ja lūguma pamatojumam iesniegtie dati un dokumenti neatbilst 4. pantam. 

6. pants

Dalībvalstu kompetentās iestādes var atteikt atļauju laist tirgū kādu patentētu medikamentu kontraceptīvai lietošanai, ja šādam mērķim paredzētu patentētu medikamentu pārdošanu aizliedz attiecīgo valstu likumdošana. 

7. pants

Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai procedūra, kurā piešķir atļauju laist patentētu medikamentu tirgū, būtu pabeigta 120 dienās pēc lūguma iesniegšanas.

Izņēmuma gadījumā termiņu var pagarināt par deviņdesmit dienām. Par šādu pagarinājumu iesniedzējam paziņo līdz pamattermiņa beigām.

8. pants

Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai atļaujas turētājs piegādātu apliecinājumu, ka ir veikta galaprodukta kontrole saskaņā ar metodēm, ko iesniedzējs izklāstījis atbilstīgi 4. panta otrās daļas 7. punktam. 

9. pants

Atļauja neiespaido ražotāju civiltiesisko un krimināltiesisko atbildību un, vajadzības gadījumā, to personu civiltiesisko un krimināltiesisko atbildību, kuras laiž tirgū patentēto medikamentu. 

10. pants

Atļaujas ir derīgas piecus gadus un ir atjaunojamas uz pieciem gadiem pēc atļaujas turētāja lūguma, ja tas iesniegts trīs mēnešus pirms atļaujas termiņa beigām.

III nodaļa

Patentētu medikamentu tirdzniecības atļaujas pārtraukšana un atsaukšana

11. pants

Dalībvalstu kompetentās iestādes pārtrauc vai atsauc atļauju laist patentētu medikamentu tirgū, ja izrādās, ka tas, pareizi lietojot, ir kaitīgs, vai tam nav terapeitiskas iedarbības, vai tā sastāva kvalitāte vai kvantitāte neatbilst uzrādītajiem datiem. Medikamentam nav terapeitiskās iedarbības, ja ir noskaidrots, ka ar šo patentēto medikamentu nevar gūt ārstnieciskus panākumus.

Atļauju pārtrauc vai atsauc arī tad, ja atklājas, ka 4. pantā paredzētie dati, kas pamato iesniegumu, nav pareizi, vai arī nav veikta 8. pantā minētā galaprodukta kontrole. 

12. pants

Visos lēmumos, ko pieņem atbilstīgi 5., 6. vai 11. pantam, sīki izklāsta to pieņemšanas pamatojumu. Lēmumu paziņo pusei, uz ko tas attiecas, reizē informējot to arī par tiesiskās aizsardzības līdzekļiem, kas tai pieejami saskaņā ar spēkā esošiem likumiem un termiņu, kas paredzēts šādas aizsardzības izmantošanai. 

Atļaujas laist kādu patentētu medikamentu tirgū un lēmumus atsaukt atļaujas dalībvalstis publicē attiecīgā oficiālā izdevumā. 

IV nodaļa

13.pants

Patentētu medikamentu etiķetes

Uz patentēto medikamentu traukiem un ārējā iepakojuma norāda šādus datus:

1. Patentētā medikamenta nosaukums, kas var būt fabrikas marka vai parastais nosaukums kopā ar ražotāja prečuzīmi vai vārdu, vai zinātniskais nosaukums kopā ar ražotāja prečuzīmi vai vārdu.

2. Aiz patentētā medikamenta nosaukuma - aktīvie komponenti, kuru kvalitāte un kvantitāte izteikta vienai devas vienībai vai procentos atkarībā no farmaceitiskās formas. 

Izmanto Pasaules veselības organizācijas ieteiktos starptautiskos nepatentētos nosaukumus, ja tādi ir. 

3. Norādes numurs medikamenta noteikšanai [oriģināltekstā nepabeigts teikums]

4. Atļaujas numurs patentētā medikamenta laišanai tirgū.

5. Tās personas vārds vai korporatīvs nosaukums un pastāvīgā adrese, kas atbild par patentētā medikamenta laišanu tirgū, un, vajadzības gadījumā, ražotāja vārds vai nosaukums un pastāvīgā adrese.

6. Lietošanas paņēmiens.

7. Derīguma termiņš patentētiem medikamentiem, kam glabāšanas laiks ir īsāks par trim gadiem.

8. Īpaši brīdinājumi par glabāšanu, ja tādi ir.

Farmaceitiskā forma un saturs svara vai tilpuma vienībās, vai devas vienībās jānorāda tikai uz ārējā iesaiņojuma. 

14. pants

Ampulām 13. panta pirmajā punktā prasītos datus norāda uz ārējā iesaiņojuma. Uz pašām ampulām vajadzīgi tikai šādi dati:

patentētā medikamenta nosaukums,

aktīvo komponentu daudzums,

lietošanas veids,

derīguma termiņš.

15. pants

Maziem traukiem, izņemot ampulas, kuros ir tikai viena deva un uz kuriem nav iespējams uzrakstīt 14. pantā minētos datus, 13. panta prasības attiecina tikai uz ārējo iesaiņojumu. 

16. pants

Narkotikām papildus 13. pantā minētajiem datiem uz ārējā iesaiņojuma un trauka norāda īpašu zīmi - sarkanu dubultlīniju.

17. pants

Ja nav ārējā iesaiņojuma, tad datus, kas atbilstīgi iepriekšējiem pantiem būtu jānorāda uz šā iesaiņojuma, norāda uz trauka. 

18. pants

Dati, kas minēti 13. panta pirmās daļas 6., 7. un 8. punktā, uz medikamentu ārējā iesaiņojuma un trauka ir tās valsts valodā vai valodās, kurā šos medikamentus laiž tirgū.

19. pants

Šīs nodaļas noteikumi neliedz uz ārējā iesaiņojuma vai trauka norādīt datus, ko prasa normas, kas nav saistītas ar šo direktīvu. 

20. pants

Ja šīs nodaļas noteikumi netiek ievēroti un attiecīgajai personai adresēts rīkojums nav izpildīts, dalībvalstu kompetentās iestādes var pārtraukt vai atsaukt atļauju laist patentēto medikamentu tirgū.

Visos lēmumos, ko pieņem atbilstīgi iepriekšējās daļas noteikumiem, sīki izklāsta to pieņemšanas pamatojumu. Lēmumu paziņo pusei, uz ko tas attiecas, reizē informējot to arī par tiesiskās aizsardzības līdzekļiem, kas tai pieejami saskaņā ar spēkā esošiem likumiem, un termiņu, kas paredzēts šādas aizsardzības izmantošanai.

V nodaļa

Vispārēji noteikumi un beigu noteikumi

21. pants

Atļauju tirgot licencētu medikamentu atsaka, pārtrauc vai atsauc tikai saskaņā ar šīs direktīvas noteikto pamatojumu.

22. pants

Dalībvalstis veic vajadzīgos pasākumus, lai īstenotu šo direktīvu astoņpadsmit mēnešos pēc tās izziņošanas, un tūlīt par to informē Komisiju. 

23. pants

Dalībvalstis dara Komisijai zināmus savu tiesību galvenos noteikumus, ko tās pieņem jomā, kuru regulē šī direktīva. 
24. pants

Piecos gados pēc 22. pantā minētās izziņošanas šīs direktīvas noteiktās normas pakāpeniski attiecina uz patentētiem medikamentiem, kuriem atļaujas laist tirgū ir dotas, pamatojoties uz iepriekšminētiem noteikumiem. 

25. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē 1965. gada 26. janvārī


Padomes vārdā -

M. Couve de Murville
priekšsēdētājs



1 OV Nr.84, 04.06.1963., 1571./63. lpp.

2 OV Nr.158, 16.10.1964., 2508./64. lpp.
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