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PADOMES 1975. gada 20. maija otrā DIREKTĪVA par normatīvu vai administratīvu aktu tuvināšanu attiecībā uz patentētiem medikamentiem (75/319/EEC)

Eiropas Kopienu Padome,

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

ņemot vērā Komisijas priekšlikumu,

ņemot vērā Eiropas Parlamenta atzinumu (1),

ņemot vērā Tautsaimniecības un sociālo lietu komitejas atzinumu (2),

tā kā

1) jāturpina tuvināšana, kas sākās ar Padomes 1965. gada 26. janvāra direktīvu 65/65/EEC (3) par likumu, nolikumu vai administratīvu lēmumu noteikumu tuvināšanu attiecībā uz patentētiem medikamentiem, un jāpanāk šajā direktīvā noteikto principu īstenošana,

2) lai samazinātu palikušās atšķirības, jānosaka patentētu medikamentu kontroles noteikumi un dalībvalstu kompetento iestāžu pienākumi, ievērojot to, ka jānodrošina atbilstība juridiskām prasībām,

3) lai sekmētu patentētu medikamentu brīvu apriti, jāatvieglo atļauju izsniegšana, kas ļauj vienu un to pašu patentēto medikamentu laist tirgū divās vai vairāk dalībvalstīs,

4) šim nolūkam jāizveido patentēto medikamentu komiteja, kas sastāv no dalībvalstu un Komisijas pārstāvjiem, kurai pienākas sniegt atzinumu, vai konkrēts patentētais medikaments atbilst direktīvā 65/65/EEC izklāstītajām prasībām,

5) šī direktīva ir tikai viens pakāpiens, lai sasniegtu mērķi – patentētu medikamentu brīvu apriti,

6) tādēļ būs vajadzīgi vēl citi pasākumi, lai atceltu atlikušos šķēršļus patentētu medikamentu brīvai apritei, izmantojot gūto pieredzi, īpaši – minētajā komitejā,

7) lai atvieglotu patentētu medikamentu apriti un novērstu gadījumus, kad kādā dalībvalstī veiktu kontroli atkārto citā dalībvalstī, jānosaka obligātas prasības ražošanai un importam no trešām valstīm, kā arī attiecīgu atļauju izsniegšanai,

8) jāpanāk, lai patentētu medikamentu ražošanas pārraudzību un kontroli dalībvalstīs veiktu personas, kas atbilst obligātiem kvalifikācijas nosacījumiem,

9) turklāt šīs direktīvas un direktīvas 65/65/EEC noteikumi, kas attiecas uz patentētiem medikamentiem, ir piemēroti, tomēr nav pietiekami attiecībā uz vakcīnām, toksīniem un serumiem, patentētiem medikamentiem, kas pagatavoti no cilvēku asinīm un asins sastāvdaļām, patentētiem medikamentiem, kuru pamatā ir radioaktīvie izotopi, un homeopātiskiem patentētiem medikamentiem,

10) to piemērošana attiecībā uz šādiem patentētiem medikamentiem līdz ar to nav pašlaik īstenojama,

11) dažas šīs direktīvas normas izraisa grozījumus vairākos direktīvas 65/65/EEC noteikumos,

ir pieņēmusi ŠO Direktīvu:

I nodaļa

Lūgumi atļaut patentētus medikamentus laist tirgū

1. pants

Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai panāktu, ka direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 7. un 8. punktā uzskaitītos dokumentus un datus pirms iesniegšanas kompetentām iestādēm sagatavo eksperti, kam ir vajadzīgā speciālā vai profesionālā kvalifikācija. Šie eksperti paraksta šos dokumentus un datus.

2. pants

Ekspertu pienākumi atbilstīgi viņu kvalifikācijai ir:

a) veikt uzdevumus, kas ietilpst attiecīgajās nozarēs (analīze, farmakoloģija un līdzīgas eksperimentālās zinātnes, klīniskie izmēģinājumi) un objektīvi aprakstīt iegūtos rezultātus (kvalitātes un kvantitātes aspektā),

b) aprakstīt novērojumus saskaņā ar Padomes 1975. gada 20. maija direktīvu 75/318/EEC (4) par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz analīzes, farmakoloģiskiem, toksikoloģiskiem un klīniskiem standartiem un protokoliem attiecībā uz patentētu medikamentu pārbaudi, un īpaši norādīt:

analītiķiem – vai ražojums saskan ar uzrādīto sastāvu, sniedzot arī pamatojumu ražotāja izmantotajiem kontroles paņēmieniem,

farmakologiem vai speciālistiem ar līdzīgu eksperimentālo kompetenci – medikamenta toksiskumu un novērotās farmakoloģiskās īpašības,

ārstiem praktiķiem – vai viņi varējuši pārbaudīt medikamenta iedarbību uz cilvēkiem, kas ārstēti ar šo medikamentu, kurš atbilst saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 4. pantu sniegtajiem datiem, vai pacienti medikamentu labi panes, ārsta ieteiktās devas un visas kontrindikācijas un blakusiedarbības,

c) ja iespējams, pamatot, kāpēc jāizmanto publicētās norādes, kas minētas direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 8. punkta a) un b) apakšpunktos, ar nosacījumiem, kas izklāstīti direktīvā 75/318/EEC.

Ekspertu sīki ziņojumi ir daļa no datiem, ko pievieno lūgumam, kuru iesniedz kompetentām iestādēm.

3. pants

Ja netiek izpildīts šīs direktīvas 2. pants, tad piemēro direktīvas 65/65/EEC 5. panta otro daļu.

II nodaļa

Kā izskata lūgumu atļaut laist tirgū patentētus medikamentus

4. pants

Lai izskatītu lūgumu, kas iesniegts saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 4. pantu, dalībvalstu kompetentām iestādēm:

a) ir jāpārbauda, vai dati, kas iesniegti lūguma pamatojumam, atbilst minētajam 4. pantam, un jāpārbauda, vai ir ievēroti nosacījumi, lai varētu izsniegt atļauju laist tirgū patentētus medikamentus (tirdzniecības atļauju),

b) ir iespējams iesniegt patentēto medikamentu analīzei valsts laboratorijā vai šim nolūkam izveidotā laboratorijā, lai nodrošinātu, ka tās kontroles metodes, ko izmantojis ražotājs un kas uzskaitītas datos, kuri saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 7. punktu ir pievienoti lūgumam, ir pietiekamas,

c) vajadzības gadījumā ir iespējams prasīt, lai iesniedzējs papildina datus, kas pievienoti lūgumam, neatkarīgi no direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrajā daļā uzskaitītajiem datiem. Ja kompetentās iestādes šo iespēju izmanto, minētās direktīvas 7. pantā nolikto termiņu pagarina par laiku, kāds vajadzīgs papildziņu ieguvei. Tāpat šo termiņu pagarina par laiku, kāds iesniedzējam vajadzības gadījumā atļauts, lai sniegtu mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.

5. pants

Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai panāktu, ka:

a) kompetentās iestādes pārbauda, vai medikamentu ražotāji un importētāji no trešām valstīm spēj ražot medikamentus atbilstīgi datiem, kas sagādāti direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 4. punkta sakarā, un/vai veikt kontroli ar metodēm, kas uzskaitītas datos, ko pievieno iesniegumam saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 7. punktu,

b) kompetentās iestādes atsevišķos attaisnojamos gadījumos var atļaut, lai medikamentu ražotājiem un importētājiem no trešām valstīm dažas ražošanas fāzes un/vai dažas a) apakšpunktā minētās kontroles veic trešās puses.

Arī šādos gadījumos kompetento iestāžu pārbaudes veic tam īpaši paredzētā iestādījumā.

6. pants

Ja patentēta medikamenta iepakojumā ir līdzi pavadlapiņa, dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka to attiecina tikai uz konkrēto medikamentu.

Visām ziņām pavadlapiņā jāsaskan ar datiem un dokumentiem, kas sagādāti direktīvas 65/65/EEC 4. panta sakarā, un tās jāapstiprina kompetentām iestādēm.

Pavadlapiņā jābūt vismaz šādām ziņām:

a) personas, kas atbild par medikamenta tirdzniecību, un, ja vajadzīgs, ražotāja vārdam un pastāvīgai dzīvesvietai, vai korporatīvam vārdam un pastāvīgai dzīvesvietai, vai reģistrētai darījumu vietai,

b) medikamenta nosaukumam un aktīvo komponentu kvalitātes un kvantitātes datiem.

Izmantojami Pasaules veselības organizācijas ieteiktie starptautiskie nepatentētie nosaukumi, ja tādi ir.

c) ja nav kompetento iestāžu lēmuma par pretējo:

- terapeitiskai indikācijai,

- kontrindikācijai, blakusiedarbībai un īpašiem brīdinājumiem par lietošanu.

Ziņās un lēmumos, kas ir saskaņā ar pirmo un otro ievilkumu, jāņem vērā klīnisko izmēģinājumu un farmakoloģisko testu rezultāti, kas paredzēti direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 8. punktā, un ziņās, kas ir saskaņā ar otro ievilkumu, - pēc tirgošanas lietojot gūtā pieredze.

d) medikamenta lietošanas norādījumi (lietošanas veids, ārstēšanas ilgums, ja tas ierobežots, parastās devas),

e) vajadzības gadījumā - īpaši piesardzības pasākumi glabājot.

Pārējās ziņas skaidri nodalāmas no iepriekšminētajām. 

Dalībvalsts var prasīt, lai iesaiņojumam būtu pievienota pavadlapiņa.

7. pants

Neievērojot direktīvas 65/65/EEC IV nodaļas un 21. panta noteikumus, dalībvalstis var prasīt, lai patentētā medikamenta marķējums uz trauka un/vai ārējā iesaiņojuma un/vai pavadlapiņā uzrādītu citas prasības, kas svarīgas drošības vai veselības aizsardzības apsvērumu dēļ, to skaitā visus piesardzības pasākumus, kas jāveic, medikamentu lietojot, un visus citus brīdinājumus, kas pamatoti ar klīnisko izmēģinājumu un farmakoloģisko testu rezultātiem, kas minēti direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 8. punktā, vai izriet no pieredzes, kas gūta, patentēto medikamentu lietojot pēc tā tirgošanas.

III nodaļa

Patentēto medikamentu komiteja

8. pants

1. Lai atvieglotu dalībvalstu vienotas nostājas pieņemšanu attiecībā uz tirdzniecības atļaujām, ar šo tiek izveidota patentēto medikamentu komiteja, še turpmāk  “komiteja”. Komiteja sastāv no dalībvalstu un Komisijas pārstāvjiem.

2. Komitejas kompetencē ir saskaņā ar 9., 10., 11., 12., 13. un 14. pantu izskatīt jautājumus, kas saistīti ar direktīvas 65/65/EEC 5., 11. vai 20. panta piemērošanu, ar kuriem pie tās vēršas dalībvalstis.

3. Komiteja izstrādā savu reglamentu. 

9. pants

1. Dalībvalsts, kas izdevusi atļauju tirgot patentētu medikamentu, nodod komitejai materiālus, kuros ir atļaujas kopija, kā arī dati un dokumenti, kas precizēti direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrajā daļā, ja par tirdzniecību atbildīgā persona ir lūgusi nodošanu vismaz piecām citām dalībvalstīm.

2. Komiteja tūlīt nodod materiālus precizēto dalībvalstu kompetentām iestādēm.

3. Šāda nodošana ir uzskatāma par līdzvērtīgu lūgumam, kas iesniegts minētajām iestādēm, lai saņemtu tirdzniecības atļauju saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 4. pantu.

10. pants

1. Ja 120 dienās pēc 9. panta 2. punktā minētās nodošanas komitejai nav darīti zināmi attiecīgo dalībvalstu kompetento iestāžu iebildumi, komiteja šo faktu oficiāli reģistrē un tūlīt par to paziņo attiecīgajām dalībvalstīm.

2. Ja kāda dalībvalsts uzskata, ka nespēj dot atļauju tirgot patentētu medikamentu, tā minētajās 120 dienās sniedz pamatotu iebildumu saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 5. pantu.

11. pants

1. 10. panta 2. punktā minētajos gadījumos komiteja ne vēlāk kā 60 dienās pēc 10. pantā noliktā termiņa beigām jautājumu apsver un sniedz pamatotu atzinumu.

2. Atzinumā Komiteja iztirzā patentētā medikamenta atbilstību direktīvas 65/65/EEC 5. pantā izklāstītajiem nosacījumiem.

Komiteja tūlīt informē attiecīgās dalībvalstis par savu atzinumu vai, ja viedokļi atšķiras, par tās locekļu atzinumiem.

3. Attiecīgās dalībvalstis ne vēlāk kā 30 dienās pēc tam, kad tiek iesniegtas 10. panta 1. punktā vai šā panta 2. punktā minētās ziņas, panāk lēmumu par tirdzniecības atļaujas lūgumu. Par šo lēmumu tās tūlīt paziņo komitejai.

12. pants

1. Ja ir vairāki saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 4. pantu iesniegti lūgumi piešķirt atļauju tirdzniecībai ar kādu patentētu medikamentu un viena vai vairākas dalībvalstis tādu piešķīrušas, bet viena vai vairākas citas dalībvalstis atteikušas, tad viena no attiecīgajām dalībvalstīm var vērsties ar šo jautājumu pie komitejas.

Tas pats notiek, ja viena vai vairākas dalībvalstis ir pārtraukušas vai atsaukušas atļauju tirgoties, bet viena vai vairākas citas dalībvalstis to nav darījušas.

2. Komiteja apsver jautājumu un sniedz pamatotu atzinumu ne vēlāk kā pēc 120 dienām.

3. Komitejas atzinumā iztirzā vienīgi pamatojumu, kāpēc atļauja atteikta, pārtraukta vai atsaukta.

Komiteja tūlīt informē attiecīgās dalībvalstis par savu atzinumu vai, ja viedokļi atšķiras, par tās locekļu atzinumiem.

4. Dalībvalstis 30 dienās dara zināmu, kādu lēmumu tās paredz pieņemt pēc komitejas atzinuma.

13. pants

Komiteja var nolikt jaunas izskatīšanas termiņu to datu dēļ, kas attiecas uz direktīvas 65/65/EEC  5., 11. vai 20. pantā izklāstītajiem nosacījumiem un kurus pa to laiku ieguvušas dalībvalstis, īpaši tās, kas apstiprinājušas patentēto medikamentu.

14. pants

Īpašos gadījumos, kad skartas Kopienas intereses, dalībvalstu kompetentās iestādes var ar jautājumu vērsties pie komitejas, pirms ir panākts lēmums par tirdzniecības atļaujas lūgumu, par tās pārtraukšanu vai atsaukšanu.

15. pants

1. Komisija ik gadu ziņo Padomei par to, kā darbojas šajā nodaļā noteiktā procedūra un kā tā iespaido Kopienas iekšējo tirdzniecību. Pirmoreiz tā ziņo divus gadus pēc šīs direktīvas stāšanās spēkā.

2. Izmantojot gūto pieredzi, Komisija ne vēlāk kā četrus gadus pēc šīs direktīvas stāšanās spēkā iesniedz Padomei priekšlikumu par pasākumiem, kā atcelt atlikušos šķēršļus patentētu medikamentu brīvai apritei. Padome pieņem lēmumu par Komisijas priekšlikumu ne vēlāk kā gadu pēc tā iesniegšanas.

IV nodaļa

Ražošana un imports no trešām valstīm

16. pants

1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai panāktu, ka patentētu medikamentu ražošana ir atkarīga no tā, vai ir atļauja.

2. 1. punktā minētā atļauja vajadzīga tiklab pilnīgai, kā daļējai ražošanai, kā arī dažādai fasēšanai, iesaiņošanai un noformēšanai. 

Taču šāda atļauja nav jāprasa pagatavošanai, fasēšanai, iesaiņojuma vai noformējuma maiņai, ja to veic vienīgi mazumtirdzniecībai farmaceiti aptiekās vai personas, kam dalībvalstis devušas likumīgas tiesības to darīt.

3. 1. punktā minētā atļauja vajadzīga arī importam kādā dalībvalstī no trešām valstīm.

Šādam importam šo nodaļu un 29. pantu piemēro tāpat kā ražošanai.

17. pants

Lai iegūtu 16. pantā minēto atļauju, iesniedzējam jāizpilda vismaz šādas prasības:

a) jāprecizē patentētie medikamenti un [to] farmaceitiskās formas, ko ražos vai importēs, un arī vieta, kur tos ražos un/vai ražošanu kontrolēs,

b) viņa rīcībā jābūt telpām, kas ir piemērotas un pietiekami lielas, lai varētu iepriekšminēto ražot vai importēt, tehniskajam aprīkojumam un kontroles iespējām, kas atbilst juridiskām prasībām, ko attiecīgā dalībvalsts saskaņā ar 5. panta a) apakšpunktu izvirza tiklab medikamentu ražošanai un kontrolei, kā glabāšanai,

c) viņa rīcībā jābūt vismaz vienai saskaņā ar 21. pantu noteiktai kvalificētai personai.

Lūgumā jāsniedz dati, kas pierāda iepriekšminēto.

18. pants

1. 16. pantā minēto atļauju dalībvalsts kompetenta iestāde izsniedz tikai pēc tam, kad ar savu pārstāvju veiktu izmeklēšanu ir pārliecinājusies, ka dati, kas sniegti 17. panta sakarā, ir pareizi.

2. Lai nodrošinātu, ka 17. pantā minētās prasības ievēro, atļauju var dot ar nosacījumu, ka atļaujas došanas brīdī vai vēlāk tiek izpildītas zināmas saistības.

3. Atļauja attiecas tikai uz telpām, kas precizētas lūgumā, un uz patentētiem medikamentiem un to farmaceitiskām formām, kas precizētas tajā pašā lūgumā.

19. pants

16. pantā minētās atļaujas turētājam ir vismaz šādi pienākumi:

a) viņa rīcībā jābūt personālam, kas atbilst attiecīgajā dalībvalstī pastāvošām juridiskām prasībām attiecībā uz ražošanu un kontroli;

b) rīkoties ar licencētiem patentētiem medikamentiem tikai saskaņā ar attiecīgās dalībvalsts likumiem;

c) ziņot kompetentām iestādēm par visām pārmaiņām, ko vēlas izdarīt datos, kas sniegti atbilstīgi 17. pantam;

Kompetento iestādi uzreiz informē, ja negaidot mainās 21. pantā minētā kvalificētā persona.

d) atļaut attiecīgās dalībvalsts kompetento iestāžu pārstāvjiem katrā laikā piekļūt telpām;

e) sekmēt 21. pantā minētās kvalificētās personas pienākumu izpildi, piemēram, nododot tās rīcībā visu vajadzīgo aprīkojumu.
20. pants

1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai laiks, kas atvēlēts 16. pantā minētās atļaujas došanai, nebūtu garāks par 90 dienām no tās dienas, kad kompetentā iestāde saņēmusi lūgumu.

2. Ja atļaujas turētājs lūdz mainīt kādus no 17. panta a) un b) apakšpunktā minētajiem datiem, tad laiks, kas atvēlēts šādai procedūrai, nepārsniedz 30 dienas. Izņēmuma gadījumos šo laiku var pagarināt līdz 90 dienām.

3. Dalībvalstis var prasīt no iesniedzējiem vēl papildu ziņas par datiem, kas iesniegti atbilstīgi 17. pantam un attiecas uz 21. pantā minēto kvalificēto personu.

Ja kompetentā iestāde šīs tiesības izmanto, 1. un 2. punktā minētos termiņus pagarina līdz brīdim, kad sagādāti prasītie papilddati. 

21. pants

1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai panāktu, ka 16. pantā minētās atļaujas turētāja rīcībā pastāvīgi un nepārtraukti ir vismaz viena saskaņā ar 23. panta nosacījumiem kvalificēta persona, kas atbild par 22. pantā precizēto pienākumu izpildi.

2. Ja atļaujas turētājs personiski atbilst 23. panta nosacījumiem, viņš var pats uzņemties 1. punktā minēto atbildību.

22. pants

1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai panāktu, ka 21. pantā minētā kvalificētā persona, neatkarīgi no tās sakara ar 16. pantā minētās atļaujas turētāju, saistībā ar 25. pantā minēto procedūru ir atbildīga par to, lai tiktu nodrošināts:

a) ja ir runa par patentētiem medikamentiem, ko ražo attiecīgajās dalībvalstīs – lai katra patentēto medikamentu partija būtu ražota un kontrolēta, ievērojot šajā dalībvalstī spēkā esošos likumus un saskaņā ar tirdzniecības atļaujas prasībām;

b) ja ir runa par patentētiem medikamentiem, kas nāk no trešām valstīm – lai katrai medikamentu partijai importētājā valstī būtu veikta pilnīga kvalitātes analīze, vismaz visu aktīvo komponentu kvantitātes analīze un visi pārējie testi vai pārbaudes, kas vajadzīgi, lai nodrošinātu patentēto medikamentu kvalitāti saskaņā ar tirdzniecības atļaujas prasībām.

Ievedot kādā dalībvalstī medikamentu partijas, kam citā dalībvalstī izdarītas iepriekšminētās pārbaudes, šīs pārbaudes nav jāatkārto, ja medikamentu partijai ir pievienots kvalificētās personas parakstīts ziņojums par kontroli.

Dalībvalsts var kvalificēto personu atbrīvot no atbildības par b) apakšpunktā paredzēto kontroli importētiem patentētiem medikamentiem, ko paredzēts atstāt šajā dalībvalstī, ja ar eksportētājvalsti ir panākta vajadzīgā vienošanās, kas nodrošina, ka šī kontrole ir veikta eksportētājvalstī. Ja šos medikamentus importē iesaiņojumā, kādā tos paredzēts pārdot mazumtirdzniecībā, dalībvalstis var pieļaut izņēmumus 17. pantā noteiktajām prasībām.

2. Visos gadījumos, it īpaši – ja patentētie medikamenti ir laisti pārdošanā, kvalificētajai personai žurnālā vai tamlīdzīgā šim mērķim domātā dokumentā ir jāapliecina, ka visas medikamentu partijas atbilst šā panta noteikumiem.

Veicot jebkādas operācijas, minētais žurnāls vai tamlīdzīgs dokuments jāpapildina, un tam jāpaliek kompetentās iestādes pārstāvju rīcībā attiecīgās dalībvalsts noteikumos precizētu laiku un jebkurā gadījumā – vismaz piecus gadus.

23. pants

Dalībvalstis nodrošina to, ka 21. pantā minētā kvalificētā persona atbilst šādiem obligātiem kvalifikācijas nosacījumiem:

a) tai ir diploms, apliecība vai cits formālas kvalifikācijas apliecinājums, kas izsniegts, beidzot universitātes studiju programmu vai kursu, kuru attiecīgā dalībvalsts atzīst par līdzvērtīgu, ko veido vismaz četru gadu teorētiskas un praktiskas studijas kādā no šīm zinātnes nozarēm: farmācija, medicīna, veterinārija, ķīmija, farmakoķīmija un tehnoloģija, bioloģija; Taču:

minimālais universitātes studiju ilgums var būt trīsarpus gadu, ja tām seko vismaz gadu ilgas teorētiskas un praktiskas mācības, kur ietilpst vismaz sešu mēnešu mācības sabiedrībai pieejamā aptiekā, kas apstiprinātas ar universitātes līmeņa eksāmenu. 

Ja vienā dalībvalstī līdzās pastāv divas universitātes studiju programmas vai divi kursi, ko valsts atzīst par līdzvērtīgiem, un viens no tiem ilgst četrus gadus, bet otrs – trīs gadus, tad trīsgadu programma vai kurss, ar kuru iegūst diplomu, apliecību vai citu formālas kvalifikācijas apliecinājumu, uzskatāma par atbilstošu a) apakšpunktā minētajam nosacījumam par ilgumu, ciktāl šo programmu vai kursu apguves diplomus, apliecības un citus formālās kvalifikācijas apliecinājumus par līdzvērtīgiem atzīst attiecīgā valsts.

Kursā ietilpst teorētiskas un praktiskas studijas vismaz šādos pamatpriekšmetos:

lietišķā fizika,

vispārējā un neorganiskā ķīmija,

organiskā ķīmija,

analītiskā ķīmija,

farmakoķīmija, ieskaitot medikamentu analīzi,

vispārējā un lietišķā (medicīniskā) bioķīmija,

fizioloģija,

mikrobioloģija,

farmakoloģija,

farmācijas tehnoloģija,

toksikoloģija,

farmakognosija (medicīniskā aspektā); (augu un dzīvnieku valsts dabisko vielu ķīmisko reaģentu sastāva un iedarbības pētīšana).

Studijām šajos priekšmetos jābūt tādās proporcijās, lai attiecīgā persona varētu pildīt 22. pantā izvirzītās prasības.

Ja kādi a) apakšpunktā minētie diplomi, apliecības vai citi formālās kvalifikācijas apliecinājumi neatbilst iepriekšminētiem kritērijiem, dalībvalsts kompetentā iestāde nodrošina to, ka attiecīgā persona uzrāda apliecinājumu par pietiekamām zināšanām minētajos priekšmetos.

b) tai ir vismaz divu gadu prakse vienā vai vairākos uzņēmumos, kam ir atļauts ražot patentētus medikamentus, tādās jomās kā medikamentu kvalitātes analīze, reaģentu kvantitātes analīze, kā arī testi un pārbaudes, kas vajadzīgi medikamentu kvalitātes nodrošinājumam.

Prakses laiku var saīsināt par gadu, ja studiju programma ilgst vismaz piecus gadus, un par pusotru gadu, ja programma ilgst vismaz sešus gadus.

24 . pants

1. Personai, kas kādā dalībvalstī šīs direktīvas ieviešanas laikā darbojas kā 21. pantā minētā persona, bet neatbilst 23. panta noteikumiem, ir tiesības attiecīgajā valstī šo nodarbi turpināt.

2. Personu, kam ir diploms, apliecība vai cits formālas kvalifikācijas apliecinājums, kas piešķirts kādā zinātnes nozarē, beidzot augstskolas programmu vai kursu, ko attiecīgā dalībvalsts atzīst par līdzvērtīgu, un kas ļauj tai darboties kā 21. pantā minētajai personai, var saskaņā ar šīs valsts likumiem (ja viņa ir sākusi kursu pirms šīs direktīvas izsludināšanas) uzskatīt par kvalificētu šajā valstī veikt 21. pantā minētās personas pienākumus, ja vien tā iepriekš vismaz divus gadus pirms desmitā gada beigām no šīs direktīvas izsludināšanas ir bijusi iesaistīta šādās nodarbēs vienā vai vairākos uzņēmumos, kam dotas atļaujas saskaņā ar 16. pantu: ražošanas pārraudzība un/vai kvalitātes analīze, aktīvo komponentu kvantitātes analīze un vajadzīgo testu un pārbaužu veikšana 21. pantā minētās personas tiešā pakļautībā, lai nodrošinātu patentēto medikamentu kvalitāti.

Ja attiecīgā persona ir apguvusi šā punkta pirmajā daļā minēto praktisko pieredzi vairāk nekā 10 gadus pirms šīs direktīvas izsludināšanas, tad tieši pirms iesaistīšanās šādās nodarbēs tai vajag vēl nostrādāt viena gada praksi saskaņā ar pirmajā daļā minētajiem nosacījumiem. 

3. Personu, kas šīs direktīvas ieviešanas laikā ir iesaistīta tiešā sadarbībā ar 21. pantā minēto personu ražošanas pārraudzīšanā un/vai aktīvo vielu kvalitātes un kvantitātes analīzē, kā arī testos un pārbaudēs, kas vajadzīgi patentēto medikamentu kvalitātes nodrošinājumam, var piecos gados pēc šīs direktīvas ieviešanas uzskatīt par kvalificētu, lai viņa šajā valstī varētu uzņemties 21. pantā minētās personas pienākumus, ja šī dalībvalsts nodrošina to, ka šī persona uzrāda apliecinājumu, ka viņai ir pietiekamas teorētiskas un praktiskas zināšanas un tā ir bijusi iesaistīta minētajās nodarbēs vismaz piecus gadus.

25 . pants

To, ka 21. pantā minēto kvalificēto personu pienākumi tiek pildīti, dalībvalstis nodrošina ar piemērotiem administratīviem pasākumiem vai pakļaujot šādas personas nolikumam par profesiju.

Dalībvalstis var paredzēt šādas personas darbības pagaidu pārtraukšanu, ja viņu sauc pie administratīvas vai disciplināras atbildības par pienākumu nepildīšanu.

V nodaļa

Pārraudzība un sankcijas

26 . pants

Dalībvalsts kompetentā iestāde ar inspekcijām nodrošina likuma prasību ievērošanu attiecībā uz patentētiem medikamentiem.

Šādas inspekcijas veic kompetentās iestādes pārstāvji - amatpersonas, kam jābūt pilnvarotām:

a) inspicēt ražošanas vai komerciestādes un visas laboratorijas, kam 16. pantā norādītās atļaujas turētājs uztic veikt pārbaudes sakarā ar 5. panta b) apakšpunktu;

b) ņemt paraugus;

c) pārbaudīt visus dokumentus, kas attiecas uz inspekcijas objektu, pakļaujoties dalībvalstīs šīs direktīvas izsludināšanas brīdī spēkā esošajiem noteikumiem, kuri ierobežo šīs pilnvaras attiecībā uz sagatavošanas metodes aprakstiem.

27. pants

Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai panāktu, ka persona, kas atbild par patentēta medikamenta tirdzniecību, un vajadzības gadījumā – 16. pantā minētās atļaujas turētājs, sagādā pierādījumu par kontroli, kas veikta gatavajam medikamentam un/vai tā komponentiem, un par kontroli, kas veikta ražošanas starpposmā saskaņā ar tirdzniecības atļaujas vajadzībām noteiktām metodēm.

28. pants

1. Neievērojot pasākumus, kas paredzēti direktīvas 65/65/EEC 11. pantā, dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu to, ka patentēta medikamenta piegādi aizliedz un to atsauc no tirgus, ja:

a) izrādās, ka, pareizi lietojot, patentētais medikaments ir kaitīgs,

b) tam nav terapeitiskas iedarbības,

c) tā sastāva kvalitāte un kvantitāte neatbilst deklarētajai,

d) nav veikta kontrole gatavajam medikamentam un/vai komponentiem un kontrole ražošanas starpposmā, vai arī nav pildīta kāda cita prasība vai pienākums, kas attiecas uz 16. pantā minētās atļaujas piešķiršanu. 

2. Kompetentā iestāde var ierobežot aizliegumu piegādāt vai atsaukt no tirgus to medikamentu partijas, kas ir strīdus objekts.

29. pants

1. Dalībvalsts kompetentā iestāde pārtrauc vai atsauc 16. pantā minēto atļauju attiecībā uz kādas kategorijas preparātiem vai visiem preparātiem, ja vairs netiek pildīta kāda no 17. pantā noteiktajām prasībām.

2. Papildus 28. pantā precizētajiem pasākumiem dalībvalsts kompetentā iestāde var pārtraukt patentēta medikamenta ražošanu vai importu no trešām valstīm, vai arī pārtraukt vai atsaukt 16. pantā minēto atļauju attiecībā uz kādas kategorijas preparātiem vai visiem preparātiem, ja netiek ievērots 18., 19., 22. un 27. pants. 

VI nodaļa

Dažādi noteikumi

30. pants

Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu to, ka attiecīgās kompetentās iestādes dara viena otrai zināmas tādas ziņas, kas garantē, ka tiek izpildītas 16. pantā minēto atļauju jeb tirdzniecības atļauju prasības. 

31. pants

Visos lēmumos, kas pieņemti 18., 28. un 29. panta sakarā, un visos negatīvos lēmumos, ko pieņem 5. panta b) apakšpunkta un 11. panta 3. punkta sakarā, sīki izklāsta to pieņemšanas pamatojumu. Šādus lēmumus dara zināmus attiecīgajai pusei, ko reizē informē par tiesiskas aizsardzības līdzekļiem, kas tai pieejami saskaņā ar spēkā esošajiem likumiem, un par termiņu, kādā tos var lūgt.

32. pants

Nevienu lēmumu pārtraukt patentētu medikamentu ražošanu vai importēšanu no trešām valstīm, aizliegt patentēta medikamenta piegādi vai atsaukt to no tirgus nevar pieņemt citādi, kā vien ar 28. un 29. pantā noteikto pamatojumu.

33. pants

Katra dalībvalsts veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu to, ka tūlīt tiek pievērsta komitejas vērība lēmumiem, ar kuriem atļauj tirdzniecību, atsaka vai atsauc tirdzniecības atļauju, atceļ lēmumu atteikt vai atsaukt tirdzniecības atļauju, aizliedz piegādi vai atsauc medikamentu no tirgus, kā arī šo lēmumu pamatojumiem.

34. pants

Šī direktīva attiecas vienīgi uz cilvēkiem domātiem patentētiem medikamentiem.

Direktīvas 65/65/EEC II, III, IV un V nodaļa un šī direktīva neattiecas uz patentētiem medikamentiem, kas sastāv no vakcīnām, toksīniem vai serumiem, patentētiem medikamentiem, kuru pamatā ir cilvēku asinis vai asins sastāvdaļas vai radioaktīvie izotopi, vai homeopātiskiem patentētiem medikamentiem. Šo vakcīnu, toksīnu un serumu saraksts sniegts pielikumā zināšanai.

35. pants

Direktīvas 65/65/EEC 4. panta otrās daļas 7. punktu aizstāj ar šo:

“Ražotāja izmantotās kontroles metodes (komponentu un galaprodukta kvalitātes un kvantitātes analīze, īpašie testi, piem., sterilitātes testi, pirogēnu vielu, smago metālu testi, noturīguma tests, bioloģiskais un toksiskuma tests, kontroles, kas veiktas ražošanas starpposmā).”

36. pants

Direktīvas 65/65/EEC 11. panta otro daļu aizstāj ar šo:

“Atļauju tāpat atceļ vai atsauc, ja atklājas, ka 4. pantā paredzētie dati, ar ko pamatots iesniegums, nav pareizi, vai arī nav veikta kontrole, kas minēta šīs direktīvas 8. pantā vai Padomes 1975. gada 20. maija otrās direktīvas 75/319/EEC (1) 27. pantā (direktīva par likumu, nolikumu vai administratīvu lēmumu noteikumu tuvināšanu attiecībā uz patentētiem medikamentiem)”.

Pievieno šādu parindi: 

“(1) OV Nr. L 147, 09.06.75, 13. lpp.”

37. pants

Direktīvas 65/65/EEC 24. pantu aizstāj ar šo:

“Saskaņā ar otrās direktīvas 75/319/EEC 39. panta 2. un 3. punktā noteiktajiem termiņiem un nosacījumiem šajā direktīvā noteiktās normas pakāpeniski attiecina uz patentētiem medikamentiem, par kuriem atļaujas laist tirgū ir dotas, pamatojoties uz iepriekšējiem noteikumiem.”

VII nodaļa

Ieviešanas noteikumi un pārejas pasākumi

38. pants

18 mēnešos pēc šīs direktīvas izsludināšanas dalībvalstīs stājas spēkā likumi, nolikumi un administratīvi noteikumi, kas vajadzīgi, lai to izpildītu, un par to tūlīt informē Komisiju. 

Dalībvalstis dara Komisijai zināmus savas valsts likumu galvenos noteikumus, kurus tās pieņem jomā, ko regulē šī direktīva. 

39. pants

1. Attiecībā uz 16. pantā minētajām atļaujām, kas izsniegtas pirms tam, kad beidzies 38. pantā noliktais termiņš, dalībvalstis attiecīgajiem uzņēmumiem var piešķirt viena gada papildlaiku, lai tie spētu ievērot IV nodaļas noteikumus.

2. 15 gados no 38. pantā minētās paziņošanas šīs direktīvas pārējos noteikumus pakāpeniski attiecina uz patentētiem medikamentiem, kuri laisti tirgū, pamatojoties uz iepriekšējiem noteikumiem.

3. Trijos gados pēc šīs direktīvas izsludināšanas dalībvalstis paziņo Komisijai, cik ir patentētu medikamentu, uz kuriem attiecas 2. punkts, un katru nākamo gadu – cik ir tādu medikamentu, kuriem direktīvas 65/65/EEC 3. pantā minētā tirdzniecības atļauja vēl nav izsniegta.

40. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē 1975. gada 20. maijā


Padomes vārdā -

R.Ryan
Priekšsēdētājs



Pielikums

34. pantā lietotais izteikums “vakcīnas, toksīni vai serumi” konkrēti nozīmē:

vielas, kas rada aktīvu imunitāti (kā holeras vakcīna, Kalmeta-Gerēna prettuberkulozes vakcīna bcg, poliomielīta vakcīna, baku vakcīna);

vielas, ko lieto imunitātes diagnosticēšanai, t. sk. tuberkulīns un tuberkulīna attīrītais proteīna derivāts ppd, toksīni Šika testam un Dika testam, brucelīns;

vielas, ko lieto pasīvās imunitātes radīšanai (kā difterijas antitoksīns, pretbaku globulīns, pretlimfocītu globulīns). 

OJ No  L147 p. 13, 1975/06/09
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