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KOMISIJAS PAZIŅOJUMS — KOMISIJAS PAZIŅOJUMS PAR TĀDU PATENTĒTU MEDIKAMENTU PARALĒLU IEVEŠANU, KURU TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS JAU IR PIEŠĶIRTAS
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PIELIKUMS
Kopsavilkums
Šis paziņojums pārjauno Komisijas 1982. gada paziņojumu par to pašu tematu, un tā mērķis ir sniegt dažas pamatnostādnes par Eiropas Kopienu Tiesas prakses praktisku piemērošanu valstu pasākumiem, kas attiecas uz patentētu medikamentu, kuru tirdzniecības atļaujas jau ir piešķirtas galamērķa dalībvalstī, paralēlu ievešanu no vienas dalībvalsts citā dalībvalstī.
Medikamentu paralēla ievešana ir likumīga tirdzniecības forma iekšējā tirgū, pamatojoties uz EK Līguma 28. pantu, saskaņā ar EK Līguma 30. pantā paredzētajiem izņēmumiem attiecībā uz cilvēku veselības un dzīvības aizsardzību un rūpnieciskā un komerciālā īpašuma aizsardzību.
Ja medikamenta pirmās realizācijas rezultātā galamērķa dalībvalstī iedzīvotāju veselības aizsardzībai nepieciešamā informācija jau ir pieejama minētās dalībvalsts kompetentajām iestādēm, uz paralēli ievestiem medikamentiem attiecas atļauja, kas piešķirta, pamatojoties uz samērīgi “vienkāršotu” procedūru (salīdzinājumā ar tirdzniecības atļaujas piešķiršanas procedūru):
* ja ievestajam medikamentam ir piešķirta tirdzniecības atļauja izcelsmes dalībvalstī, 

* ja ievestais medikaments pēc būtības ir līdzīgs medikamentam, kuram galamērķa dalībvalstī jau ir piešķirta tirdzniecības atļauja. 

Medikamenta paralēla ievešana joprojām ir iespējama pat tad, ja bāzes atļauja ir anulēta, un paralēlās ievešanas atļauju nevar anulēt, ja vien šādu pasākumu nepamato ar iedzīvotāju veselības aizsardzību saistīti iemesli.
Attiecībā uz rūpnieciskā un komerciālā īpašuma tiesībām, kas ir aizsargātas ar dalībvalsts tiesību aktiem, attiecīgos tiesību aktus nevar izmantot, lai iebilstu pret tāda medikamenta ievešanu, kuru minēto tiesību īpašnieks ir likumīgi laidis tirgū citā dalībvalstī vai kas laists tirgū ar šāda īpašnieka piekrišanu. Turklāt preču zīmes īpašnieks nevar izmantot savas tiesības, lai liegtu pārfasēt paralēli ievestu medikamentu:
* ja īpašnieka izmantotās preču zīmes tiesības, ņemot vērā viņa pieņemto tirdzniecības sistēmu, veicinās tirgu mākslīgu sadalīšanu starp dalībvalstīm, 

* ja pārfasēšana nevar kaitīgi iespaidot medikamenta sākotnējo stāvokli, 

* ja uz jaunā iepakojuma ir norādīts, kas medikamentu ir pārfasējis, 

* ja pārfasētā medikamenta noformējums nevar kaitēt preču zīmes un tās īpašnieka reputācijai, un
* ja preču zīmes īpašnieks saņem iepriekšēju paziņojumu pirms pārfasēto medikamentu laišanas tirdzniecībā.
1. Ievads
Šis paziņojums ir adresēts galvenokārt valstu administrācijām, uzņēmējiem, kas nodarbojas ar patentētu medikamentu paralēlu ievešanu
, uzņēmumiem un farmaceitisko izstrādājumu tirgus dalībniekiem vispār. Tas pārjauno Komisijas 1982. gada paziņojumu par to pašu tematu
, un tā vispārējais mērķis ir sniegt dažas pamatnostādnes par brīvas preču aprites principa praktisku piemērošanu valstu pasākumiem saistībā ar patentētu medikamentu, kuru tirdzniecības atļaujas jau ir piešķirtas galamērķa dalībvalstī, paralēlu ievešanu no vienas dalībvalsts citā dalībvalstī. Īpaši ir norādītas attiecīgo personu tiesības un pienākumi un garantijas, uz kādām tās ir tiesīgas saskaņā ar Kopienas tiesību aktiem.
Kopš 1982. gada paziņojuma pieņemšanas Eiropas Kopienu Tiesa ir ievērojami izvērsusi savu praksi minētajā jomā un ir precizējusi daudzus jautājumus attiecībā uz paralēlās ievešanas licencēšanas prasībām un kārtību
, dalībvalstu patenttiesību izmantošanu
 un attiecībā uz pārfasēšanu, pārmarķēšanu un valsts preču zīmju izmantošanu
. Tajā pašā laikā, kaut arī ES paplašināšanās dēļ ir sagaidāmas turpmākas problēmas, Kopienas tiesību pilnveidošanai ir bijusi ievērojama tehniska un saimnieciska ietekme uz patentēto medikamentu tirdzniecību.
Šis paziņojums, kas pamatojas galvenokārt uz Tiesas prakses pilnveidošanos, nepievēršas jautājumiem, uz kuriem attiecas citi Kopienas tiesību akti, jo īpaši par medikamenta laišanu tirdzniecībā pirmo reizi
, konkurenci vai jautājumiem, kas izskatīti Komisijas 1998. gada paziņojumā par farmaceitisko līdzekļu vienoto tirgu
, ja vien minētos jautājumus Tiesa nav izskatījusi savā praksē attiecībā uz paralēlu ievešanu. Īpaši ir norādīti nesenākie spriedumi, kas precizē nosacījumus, kad paralēli ievestu medikamentu pārfasēšana ir objektīvi nepieciešama, lai tiem nodrošinātu galamērķa dalībvalsts tirgus pieejamību. Tiesas minētās prakses nozīmīgums ir uzsvērts minēto nosacījumu un to piemērošanas izskaidrojumā šā paziņojuma piektajā daļā.
Visbeidzot, terminu “ievešana” lieto attiecībā uz Kopienas iekšējo tirdzniecību praktisku iemeslu dēļ, kaut arī varētu iebilst, ka sakarā ar iekšējā tirgus izveidi minētais termins lielā mērā ir kļuvis nepiemērots.
2. Paralēlā ievešana un brīva preču aprite
Medikamenta paralēla ievešana ir likumīga tirdzniecības forma iekšējā tirgū, pamatojoties uz EK Līguma 28. pantu un saskaņā ar EK Līguma 30. pantā paredzētajiem izņēmumiem.
Paralēla tirdzniecība ir likumīga preču tirdzniecības forma Eiropas Savienības dalībvalstu savstarpējā tirdzniecībā. Tā ir “paralēla” tiktāl, cik tā risinās ārpus izplatīšanas tīkla un — vairumā gadījumu — paralēli minētajam tīklam, ko ražotāji vai sākotnējie piegādātāji ir izveidojuši saviem medikamentiem dalībvalstī, un tā ir tādu medikamentu tirdzniecība, kuri visādā ziņā ir līdzīgi ar izplatīšanas tīklu starpniecību tirgotajiem.
Paralēlā tirdzniecība pamatojas uz brīvas preču aprites principu iekšējā tirgū (EK Līguma 28. līdz 30. pants). Farmācijas nozarē tā balstās uz dalībvalstu noteikto cenu atšķirību vai citiem līdzekļiem, ar ko dalībvalstis kontrolē savos attiecīgajos tirgos pārdoto medikamentu cenu
. Eiropas Kopienu Tiesa ir atkārtoti apstiprinājusi, ka arī uz zālēm attiecas iekšējā tirgus noteikumi
, un ir nosodījusi dalībvalstu pasākumus
, kas bez dibināta iemesla ierobežo medikamentu paralēlu ievešanu. Tiesa ir nolēmusi, ka atsevišķus dalībvalstu pasākumus, kas ierobežo paralēlu ievešanu, var attaisnot, pamatojoties uz rūpnieciskā un komerciālā īpašuma aizsardzību un cilvēku veselības un dzīvības aizsardzību atbilstīgi EK Līguma 30. pantam.
3. Cilvēku veselības un dzīvības aizsardzība — tirdzniecības atļaujas
Medikamentu var ievest paralēli, pamatojoties uz atļauju, kas piešķirta atbilstoši “vienkāršotai procedūrai”, kurā pieteikuma iesniedzējam jāiesniedz mazāk informācijas nekā nepieciešams pieteikumā tirdzniecības atļaujas saņemšanai.
Parasti medikamentu nevar laist dalībvalsts tirgū bez tirdzniecības atļaujas, kuras galvenais nolūks ir iedzīvotāju veselības aizsardzības nodrošināšana. Tirdzniecības atļaujas piešķir attiecīgās valsts vai Kopienas mērogā
.
Saskaņā ar Tiesas praksi
 uz minētajiem noteikumiem tomēr attiecas izņēmumi, kas izriet no EK Līguma noteikumiem par brīvu preču apriti. Dalībvalstu iestādes nedrīkst likt šķēršļus paralēlai ievešanai, pieprasot, lai ievedējs, kas veic minēto darbību, atbilstu tādām pašām prasībām, kuras piemērojamas uzņēmumiem, kas pirmo reizi pieprasa medikamenta tirdzniecības atļauju
, ar nosacījumu, ka šāda veida izņēmums no noteikumiem, kurus parasti piemēro medikamentu tirdzniecības atļaujām, nepazemina iedzīvotāju veselības aizsardzības līmeni.
Jo īpaši, ja medikamenta pirmās realizācijas rezultātā galamērķa dalībvalstī iedzīvotāju veselības aizsardzībai nepieciešamā informācija jau ir pieejama minētās dalībvalsts kompetentajām iestādēm, uz paralēli ievestu medikamentu attiecas atļauja, kas piešķirta
, pamatojoties uz samērīgi “vienkāršotu” procedūru
, ja:
* ievestajam medikamentam ir piešķirta tirdzniecības atļauja izvešanas dalībvalstī, 

* ievestais medikaments ir pietiekami līdzīgs medikamentam, kura tirdzniecības atļauja jau ir piešķirta galamērķa dalībvalstī, pat ja medikamentiem ir atšķirīgas palīgvielas
.
Tiesa ir precizējusi jautājumu par līdzību, nolemjot, ka abiem medikamentiem nav jābūt visādā ziņā identiskiem, bet tiem jābūt vismaz ražotiem atbilstoši vieniem un tiem pašiem priekšrakstiem, izmantojot vienu un to pašu aktīvo vielu, un ka tiem jābūt ar vienādu terapeitisko iedarbību
.
Tas, ka paralēli ievestajam medikamentam pietiekami līdzīgs medikaments jau ir saņēmis tirdzniecības atļauju galamērķa dalībvalstī, nenozīmē, ka minētā “bāzes” atļauja vēl ir derīga ievešanas brīdī. Tiesa ir īpaši nolēmusi, ka medikamenta paralēla ievešana joprojām ir iespējama pat tad, ja bāzes atļauja ir anulēta, un ka paralēlās ievešanas atļauju nedrīkst anulēt, ja vien šādu pasākumu nepamato ar iedzīvotāju veselības aizsardzību saistīti iemesli saskaņā ar EK Līguma 30. panta noteikumiem
. Pamatoti var uzskatīt, ka tie paši principi piemērojami, ja kāda medikamenta bāzes tirdzniecības atļauja joprojām ir derīga izvešanas dalībvalstī, bet tās derīguma termiņš izbeidzas
 ievešanas dalībvalstī, laižot tirgū jaunu medikamenta variantu.
Problēma rodas tad, ja bāzes tirdzniecības atļauju ievešanas dalībvalstī anulē tādu iemeslu dēļ, kas nav saistīti ar iedzīvotāju veselības aizsardzību, un ievesto medikamentu turpina likumīgi tirgot izvešanas dalībvalstī saskaņā ar tajā izdoto tirdzniecības atļauju. Tas ir gadījums, kad, piemēram, dalībvalstī tirgo jaunu medikamenta variantu, bet no citas dalībvalsts turpina ievest veco variantu.
Tiesa ir nolēmusi
, ka šādas tirdzniecības atļaujas anulēšana nenozīmē, ka tiek apšaubīta medikamenta vecā varianta kvalitāte, labvērtība un nekaitīgums. Ir atzīts, ka ievešanas dalībvalsts kompetentajām iestādēm jānosaka pasākumi, kas vajadzīgi, lai pārliecinātos par medikamenta vecā varianta kvalitāti, labvērtību un nekaitīgumu, un ka šis mērķis tomēr jāpanāk ar pasākumiem, kuriem nav tik ierobežojoša ietekme uz medikamenta ievešanu kā paralēlās ievešanas atļaujas derīguma automātiskai izbeigšanai. Iespējams veids minētā mērķa sasniegšanai ir dalībvalstu valsts iestāžu sadarbība, izmantojot piekļuvi ražotāja vai tā paša koncerna citu uzņēmējsabiedrību uzrādītiem dokumentiem un datiem par medikamenta veco variantu dalībvalstīs, kurās minēto variantu joprojām tirgo, pamatojoties uz vēl spēkā esošo tirdzniecības atļauju
.
Turklāt Tiesa ir uzsvērusi, ka medikamenta vecā varianta ievešanas ierobežojumus var attaisnot, ja ir iespējams pierādīt, ka iedzīvotāju veselības apdraudējumu tiešām izraisa abu variantu līdzāspastāvēšana vienā tirgū. Jautājums par apdraudējuma esību un ticamību tomēr galvenokārt ir jānosaka galamērķa dalībvalsts kompetentajām iestādēm, un medikamenta jaunā un vecā varianta tirdzniecības atļaujas turētāja vienkāršs apgalvojums par šāda apdraudējuma esību nav pietiekams, lai pamatotu medikamenta vecā varianta ievešanas aizliegumu.
Ja medikaments ir atļauts Kopienas mērogā
, tirdzniecības atļauja ir derīga visā Kopienā. Uz centralizēti atļautiem paralēli izplatītiem medikamentiem, kas ir identiski
 medikamentiem, kurus izplata ražotājs, attiecas viena un tā pati tirdzniecības atļauja. Medikamenta paralēlais izplatītājs tādēļ saskaņā ar Kopienas tiesību aktiem farmācijas jomā var tieši laist tirgū attiecīgo medikamentu un izplatīt to paralēli. Minētais izplatītājs var šādi rīkoties arī tad, ja tirdzniecības atļaujas turētājs kāda iemesla dēļ vēl nav laidis attiecīgo medikamentu konkrētās valsts tirgū.
4. Rūpnieciskā un komerciālā īpašuma tiesību aizsardzība un izlietošana
Ar dalībvalsts tiesību aktiem aizsargātu rūpnieciskā un komerciālā īpašuma tiesību īpašnieks nevar balstīties uz minētajiem tiesību aktiem, lai iebilstu pret tāda medikamenta ievešanu, kuru minēto tiesību īpašnieks ir likumīgi laidis tirgū vai kas laists tirgū ar šāda īpašnieka piekrišanu citā dalībvalstī.
Uz medikamentiem parasti attiecas rūpnieciskā un komerciālā īpašuma tiesības, proti, patentu un preču zīmju tiesības, kas galvenokārt ir valstiska rakstura
. Tās var izmantot valsts iestādēs un valsts tiesās, lai nepieļautu attiecīgās valsts tirgū tādu ievestu medikamentu tirdzniecību, kas aizskar minētās tiesības.
EK Līgums neietekmē rūpnieciskā un komerciālā īpašuma tiesību esību; minēto tiesību realizēšanu tomēr var ietekmēt, ja tā ir pretrunā Līguma galvenajam mērķim, kas ir vietējo tirgu apvienošana vienotā tirgū. Tiesa ir nolēmusi
, ka atkāpšanās no brīvas preču aprites principa, pamatojoties uz rūpnieciskā un komerciālā īpašuma aizsardzību, ir pieļaujama vienīgi tad, ja tas vajadzīgs to tiesību aizsardzībai, kas ir konkrētā īpašuma priekšmets
.
Šis norma ir pazīstama kā rūpnieciskā un komerciālā īpašuma tiesību izlietošanas princips
. Atbilstoši minētajam principam ar dalībvalsts tiesību aktiem aizsargātu rūpnieciskā un komerciālā īpašuma tiesību īpašnieks nevar balstīties uz minētajiem tiesību aktiem, lai iebilstu pret tāda medikamenta ievešanu, kuru minēto tiesību īpašnieks ir likumīgi laidis tirgū vai kas laists tirgū ar šāda īpašnieka piekrišanu citā dalībvalstī. Tiesības uzskata par izlietotām, ja medikaments ir laists tirgū jebkurā vietā Kopienā.
Rūpnieciskā īpašuma tiesības būs izlietotas pat attiecībā uz medikamentu, ko rūpnieciskā īpašuma tiesību īpašnieks vispirms laiž tirgū vienā dalībvalstī, kurā ir aizsardzība, un pēc tam laiž minēto medikamentu tirgū citā dalībvalstī, kurā šādas aizsardzības nav: tiesību īpašnieks nevar aizkavēt medikamenta paralēlu ievešanu no dalībvalsts, kurā nav aizsardzības, dalībvalstī, kurā šāda aizsardzība pastāv.

Minētās normas svarīgs, kaut arī pagaidu izņēmums ir radies apspriežu gaitā par G10 Iniciatīvu zāļu jomā
 saistībā ar jauno dalībvalstu, jo īpaši, Čehijas, Igaunijas, Latvijas, Lietuvas, Ungārijas, Polijas, Slovēnijas un Slovākijas pievienošanos 2004. gadā
. Pievienošanās līgumā
 ir paredzēts īpašs mehānisms, kas nepieļauj paralēlu ievešanu no iepriekš minētajām jaunajām dalībvalstīm, kamēr minētajās dalībvalstīs nav beidzies attiecīgā medikamenta patenta vai papildu aizsardzības termiņš
.
5. Preču zīmju aizsardzība un medikamentu pārfasēšana
Preču zīmes īpašnieks nevar izmantot savas preču zīmes tiesības, lai liegtu pārfasēšanu šādos gadījumos: 1) ja īpašnieka izmantotās preču zīmes tiesības veicinās tirgu mākslīgu sadalīšanu starp dalībvalstīm, 2) ja pārfasēšana nevar negatīvi ietekmēt medikamenta sākotnējo stāvokli, 3) ja uz jaunā iepakojuma ir norādīts, kas medikamentu pārfasējis un ražojis, 4) ja pārfasētā medikamenta noformējums nevar kaitēt preču zīmes un tās īpašnieka reputācijai un 5) ja preču zīmes īpašnieks saņem iepriekšēju paziņojumu pirms pārfasēto medikamentu laišanas tirdzniecībā.
Noteiktos apstākļos
 medikamenta pārfasēšana un preču zīmes piestiprināšana no jauna vai nomaiņa ar citādu preču zīmi, ko tam pašam medikamentam izmanto galamērķa dalībvalstī, ir vajadzīga, lai dalībvalstī varētu tirgot paralēli ievesto medikamentu. Tiesa ir pievērsusies šim jautājumam, un ir paredzēti vairāki nosacījumi attiecībā uz sākotnējā iepakojuma maiņas nepieciešamību un apmēru.
Atbilstīgi Direktīvas 89/104
 7. panta 2. punktam ar preču zīmi piešķirto tiesību izlietošanas principu nepiemēro, ja preču zīmes īpašniekam ir likumīgi iemesli iebilst pret attiecīgo preču turpmāku tirdzniecību, jo īpaši, ja pēc preču laišanas tirgū to stāvoklis ir mainīts vai preces ir bojātas. Tiesa ir akceptējusi, ka minētās Direktīvas 7. pants pilnīgi regulē jautājumu par preču zīmes tiesību izlietošanu attiecībā uz Kopienā tirgotiem medikamentiem, tomēr atzīmējot, ka, tāpat kā visi pārējie sekundārie tiesību akti, minētā Direktīva ir interpretējama, ņemot vērā EK Līguma noteikumus par preču brīvu apriti, jo īpaši tā 30. pantu
. Tas izskaidrojams ar to, ka ar Direktīvu var pamatot šķēršļus Kopienas iekšējai tirdzniecībai vienīgi Līguma noteikumu paredzētajās robežās
.
Jau minēts, ka atkāpšanās no brīvas preču aprites principa, pamatojoties uz rūpnieciskā un komerciālā īpašuma aizsardzību
, ir pieļaujama vienīgi tad, ja tas vajadzīgs to tiesību aizsardzībai, kas ir konkrētais īpašuma priekšmets. Tiesa ir nolēmusi, ka preču zīmes konkrētais priekšmets pirmām kārtām ir garantēt tās īpašniekam ekskluzīvas tiesības izmantot attiecīgo preču zīmi, lai laistu medikamentu tirgū pirmo reizi, un tādējādi aizsargāt īpašnieku pret konkurentiem, kas vēlas izmantot konkrētās preču zīmes statusu un reputāciju, pārdodot medikamentus, kuriem minētā preču zīme piestiprināta nelikumīgi
. Tādēļ preču zīmes pamatfunkcija ir garantēt patērētājam medikamenta izcelsmes identitāti, dodot iespēju bez kļūdīšanās atšķirt konkrēto medikamentu no citādas izcelsmes medikamentiem; preču zīmes funkcija ir arī apliecināt patērētājam, ka attiecībā uz medikamentu nav notikusi trešas personas iejaukšanās bez preču zīmes īpašnieka atļaujas tādā veidā, kas ietekmētu medikamenta sākotnējo stāvokli
.
No iepriekš minētā izriet, ka preču zīmes īpašnieks nevar izmantot savas preču zīmes tiesības, lai liegtu pārfasēšanu, šādos gadījumos:
* ja īpašnieka izmantotās preču zīmes tiesības, ņemot vērā viņa pieņemto tirdzniecības sistēmu, veicinās tirgu mākslīgu sadalīšanu starp dalībvalstīm, 

* ja pārfasēšanai nevar būt kaitīga ietekme uz medikamenta sākotnējo stāvokli, 

* ja uz jaunā iepakojuma ir norādīts, kas attiecīgo medikamentu ir pārfasējis un ražojis, 

* ja pārfasētā medikamenta noformējums nevar kaitēt preču zīmes un tās īpašnieka reputācijai, un
* ja preču zīmes īpašnieks saņem iepriekšēju paziņojumu pirms pārfasēto medikamentu laišanas tirdzniecībā
.
No otras puses, Tiesa ir nolēmusi, ka nepieciešamības nosacījums nebūs izpildīts, ja ievedējs, kas nodarbojas ar paralēlo ievešanu, vēlas pārfasēt medikamentu un no jauna piestiprināt vai nomainīt preču zīmi vienīgi komerciālu priekšrocību nodrošināšanai. Tādā gadījumā preču zīmes īpašnieks var likumīgi izmantot savas tiesības, lai nepieļautu iepriekš minētās darbības.
Tas, vai pārfasēšana ir objektīvi nepieciešama saskaņā ar turpmāk izskaidrotajiem nosacījumiem, jānovērtē, pamatojoties uz apstākļiem, kas dominē galamērķa dalībvalsts tirgū attiecīgā medikamenta tirdzniecības laikā.
5.1. Iekšējā tirgus mākslīga sadalīšana
Tas ir gadījums, kad preču zīmes īpašnieks ir laidis vairāku dalībvalstu tirgos identisku farmaceitisko izstrādājumu dažādos iepakojumos un/vai ar atšķirīgām preču zīmēm
, un paciņas tādā lielumā, kādā tās tirgo izvešanas dalībvalstī, nevar tirgot galamērķa dalībvalstī dažādu iemeslu dēļ
. Bez tam Tiesa ir nolēmusi, ka pat tas, ka vienu no daudzajiem medikamenta lielumiem, kādā to tirgo galamērķa dalībvalstī, tirgo arī izvešanas dalībvalstī, nav pietiekams apstāklis, lai pamatotu secinājumu, ka pārfasēšana nav nepieciešama. Tirgu sadalīšana pastāvētu joprojām, ja ievedēji varētu pārdot attiecīgo medikamentu tikai vienā sava tirgus daļā.
Jāatzīmē, ka visos apstākļos pārfasēšanu atļauj tikai tad, ja tā ir nepieciešama. Ja, piemēram, ievestais medikaments var kļūt faktiski pieejams dalībvalsts tirgū, ja sākotnējam iepakojumam vienkārši piestiprina jaunas etiķetes vai pievieno jaunas lietošanas instrukcijas un informāciju, preču zīmes īpašnieks patiešām var iebilst pret medikamenta pārfasēšanu, ciktāl tas nav objektīvi nepieciešams.
Tiesa ir precizējusi terminu “faktiska pieejamība”, nolemjot
, ka tirgū vai tā būtiskā daļā ievērojama daļa patērētāju var tik spēcīgi pretoties pārmarķētiem medikamentiem, ka jāuzskata, ka tas ir šķērslis faktiskai tirgus pieejamībai. Tādēļ tādos apstākļos preču zīmes īpašnieks nevar iebilst pret pārfasēšanu.
5.2. Kaitīgā ietekme uz medikamenta sākotnējo stāvokli
Kaitīgas ietekmes uz sākotnējo stāvokli jēdziens attiecas uz medikamenta stāvokli iepakojuma iekšpusē. Uzskata, ka medikamenta stāvoklis netiek kaitīgi ietekmēts:
* ja pārfasēšana ietekmē vienīgi iepakojuma ārējo slāni, neskarot iekšējo slāni, vai
* ja pārfasēšanu veic publiskas iestādes uzraudzībā, lai nodrošinātu, ka medikaments saglabājas neskarts.
No Tiesas prakses izriet, ka kontūriepakojumu, flakonu, pudelīšu, ampulu vai inhalatoru izņemšana no to sākotnējā ārējā iepakojuma un ievietošana jaunā ārējā iepakojumā nevar ietekmēt medikamenta stāvokli iekšējā iepakojumā. Tas pats attiecas uz darbībām, ko izdara, lai flakoniem, pudelītēm, ampulām vai inhalatoriem piestiprinātu uzlīmes, pievienotu iepakojumam jaunas lietošanas instrukcijas vai informāciju ievešanas dalībvalsts valodā vai ievietotu papildu izstrādājumu, piemēram, smidzinātāju, no cita avota nekā preču zīmes īpašnieks.
No otras puses, Tiesa ir atzinusi, ka medikamenta sākotnējo stāvokli iekšējā iepakojumā varētu netieši ietekmēt, piemēram:
* tas, ka uz pārfasētā medikamenta ārējā vai iekšējā iepakojuma, vai jaunajās lietošanas instrukcijās vai informācijā ir izlaista noteikta svarīga informācija vai ir sniegta neprecīza informācija par attiecīgā medikamenta īpašībām, sastāvu, iedarbību, lietošanu vai uzglabāšanu, vai
* tas, ka papildu izstrādājums, ko iepakojumā ievietojis ievedējs un kurš paredzēts medikamenta ievadīšanai vai dozēšanai, neatbilst ražotāja paredzētajam lietošanas paņēmienam un devām.
5.3. Norāde par medikamenta pārfasētāju un ražotāju
Tā kā preču zīmes īpašnieka interesēs ir, lai patērētājam maldīgi neliktos, ka par pārfasēšanu atbild minētais īpašnieks, uz ārējā iepakojuma skaidri jānorāda, kas attiecīgo medikamentu ir pārfasējis. Minētajai norādei jābūt iespiestai tā, lai to varētu uztvert cilvēks ar normālu redzi, nesasprindzinot uzmanību. Turklāt, ja paralēlās ievešanas izdarītājs ir pievienojis iepakojumam papildu izstrādājumu no avota, kas nav preču zīmes īpašnieks, minētajam ievedējam jānodrošina, ka papildu izstrādājuma izcelsme ir skaidri norādīta tā, lai neradītu iespaidu, ka par attiecīgo izstrādājumu atbild preču zīmes īpašnieks.
Tomēr nav jāpieprasa, lai uz iepakojuma būtu papildu paskaidrojums, ka pārfasēšana veikta bez preču zīmes īpašnieka atļaujas, jo šāds paziņojums varētu radīt maldinošu iespaidu, ka pārfasētais medikaments nav pilnīgi likumīgs.
5.4. Pārfasētā medikamenta noformējums
Tiesa ir atzinusi, ka pat tad, ja persona, kas veikusi pārfasēšanu, ir norādīta uz medikamenta iepakojuma, saglabājas iespēja, ka preču zīmes un līdz ar to arī tās īpašnieka reputācija tomēr var ciest pārfasētā medikamenta neatbilstoša noformējuma dēļ. Tādā gadījumā preču zīmes īpašniekam ir likumīgas intereses, kas saistītas ar preču zīmes tiesību konkrēto priekšmetu, lai viņš varētu iebilst pret attiecīgā medikamenta tirdzniecību. Novērtējot, vai pārfasētā medikamenta noformējums var radīt kaitējumu preču zīmes reputācijai, jāņem vērā konkrētā medikamenta raksturs un tirgus, kuram medikaments paredzēts
.
5.5. Iepriekšējs paziņojums preču zīmes īpašniekam
Preču zīmes īpašniekam jāsaņem iepriekšējs paziņojums par pārfasētā medikamenta laišanu tirdzniecībā. Īpašnieks var arī pieprasīt, lai ievedējs piegādā viņam pārfasētā medikamenta paraugu pirms medikamenta laišanas tirdzniecībā, lai preču zīmes īpašnieks varētu pārbaudīt, vai pārfasēšana nav izdarīta tā, ka tieši vai netieši ietekmē medikamenta sākotnējo stāvokli, un vai noformējums pēc pārfasēšanas nevar kaitēt preču zīmes reputācijai
. Ja paralēlās ievešanas izdarītājs
 neizpilda minēto prasību, preču zīmes īpašnieks var iebilst pret pārfasētā farmaceitiskā izstrādājuma tirdzniecību.
Abām pusēm tomēr jādara viss iespējamais, lai savstarpēji respektētu to likumīgās intereses. Tādēļ preču zīmes īpašniekam līdz atbildes sniegšanai uz paziņojumu atvēlams pieņemams laiks medikamenta pārbaudei, bet jāņem vērā arī paralēlās ievešanas izdarītāja intereses attiecīgo medikamentu laist tirgū iespējami drīz pēc tam, kad kompetentā iestāde ir izdevusi vajadzīgo atļauju. Boehringer lietā
 Tiesa ierosināja, ka 15 darbdienu laika posms varētu būt pieņemams termiņš, ja paralēlās ievešanas izdarītājs ir izvēlējies sniegt paziņojumu preču zīmes īpašniekam, vienlaikus piegādājot tam pārfasētā farmaceitiskā izstrādājuma paraugu. Tiesa bez tam noteica, ka minētais termiņš ir tikai orientējošs un tādēļ paralēlās ievešanas izdarītāja ziņā ir atvēlēt īsāku termiņu un preču zīmes īpašnieka ziņā ir lūgt garāku termiņu atbildei nekā pieļāvis paralēlās ievešanas izdarītājs.
Jāatzīmē, ka saistībā ar tādu medikamentu paralēlu ievešanu, uz kuriem attiecas 2003. gada Pievienošanās līgumā noteiktais izņēmums, ir noteikums, ka paralēlās ievešanas izdarītājam jāsniedz ziņojums preču zīmes īpašniekam vienu mēnesi iepriekš
.
5.6. Kopienas mēroga atļauja
Ja medikaments ir atļauts Kopienas mērogā
, tirdzniecības atļauja, kas izsniegta saskaņā ar Regulu Nr. 2309/93, attiecas uz konkrēto iepakojumu, kurš medikamentam noteikts pieteikumā atļaujas saņemšanai. Atļaujā ir noteikts medikamenta paciņu lielums un izmantojamais tiešais iepakojums, kā arī informācija, kurai jābūt uz tiešā vai ārējā iepakojuma
. Tiesa ir noteikusi, ka sīki izstrādātas un konkrētas prasības par iepakojumu, kas paredzētas, lai pasargātu patērētājus no maldināšanas un tādējādi aizsargātu iedzīvotāju veselību, nepieļauj attiecīgā medikamenta iepakojumu apvienošanu un pārmarķēšanu
. Tiesa bez tam noteica, ka jauna iepakojuma izveidošana tomēr var būt iespējama, ja šāda pārfasēšana ir objektīvi nepieciešama
, lai ievestajam medikamentam būtu faktiska pieejamība dalībvalsts tirgū.
Kaut arī papildu atļauja nav vajadzīga, Kopiena (praksē — Eiropas Zāļu novērtēšanas aģentūra EMEA) un dalībvalstu, kurās attiecīgo medikamentu izplatīs, valsts iestādes ir jāinformē par šādu paralēlu izplatīšanu, lai EMEA varētu pārbaudīt atbilstību Kopienas tirdzniecības atļaujas noteikumiem un attiecīgās valsts iestādes varētu uzraudzīt tirgu (medikamenta sēriju identifikācija, medikamentu iedarbības uzraudzība utt.) un veikt pēcreģistrācijas uzraudzību (Komisijas Ziņojums par Kopienas medikamentu tirdzniecības atļauju izsniegšanas kārtību, OJ C 229, 22/7/1998, 4-17)
.
6. Secinājumi
Kopš Komisijas paziņojuma pieņemšanas 1982. gadā Tiesa ir izskatījusi ļoti daudzus jautājumus par medikamentu paralēlo ievešanu un apstiprinājusi, ka medikamentu paralēli var ievest ar atļauju, ko piešķir, pamatojoties uz vienkāršotu procedūru, ja informācija, kas vajadzīga iedzīvotāju veselības aizsardzības nodrošināšanai, jau ir pieejama galamērķa dalībvalsts iestādēm. Tas ir gadījumā, kad attiecīgajam medikamentam jau ir tirdzniecības atļauja izvešanas dalībvalstī un minētais medikaments ir pietiekami līdzīgs medikamentam, kam jau ir tirdzniecības atļauja galamērķa dalībvalstī. Tādējādi Tiesa ir nolēmusi, ka gadījumā, ja tirdzniecības atļauja galamērķa dalībvalstī ir anulēta tādu iemeslu dēļ, kas nav saistīti ar iedzīvotāju veselības aizsardzību, tas neietekmē paralēlās ievešanas atļaujas derīgumu.
Juridisko noteiktību un līdz ar to iekšējā tirgus vienmērīgu darbību ievērojami ir veicinājis to nolēmumu kopums, ko Tiesa ir pasludinājusi attiecībā uz paralēli ievesta medikamenta pārfasēšanu. Tiesa ir precizējusi, ka preču zīmju tiesību aizsardzība nav neierobežota, īpaši atzīmējot, ka tā nedrīkst veicināt iekšējā tirgus mākslīgu sadalīšanu. Tādēļ paralēlās ievešanas izdarītājs var pārfasēt patentētus medikamentus un no jauna piestiprināt tiem preču zīmi vai pat aizstāt to ar tādu preču zīmi, ko lieto galamērķa tirgū, ar nosacījumu, ka minētajai pārfasēšanai nav kaitīgas ietekmes uz medikamenta sākotnējo stāvokli vai uz preču zīmes un tās īpašnieka reputāciju. Tiesas apstiprinātie papildu nosacījumi paredz, ka uz jaunajiem iepakojumiem ir norāde par to, kas ir pārfasējis attiecīgo medikamentu, kā arī paredz, ka preču zīmes īpašnieks saņem paziņojumu pirms pārfasēto medikamentu laišanas tirdzniecībā.
Tiesa tomēr nav izskatījusi visus jautājumus saistībā ar paralēlo ievešanu. Līdz ar iekšējā tirgus attīstību rodas jauni jautājumi, un vecajām atbildēm vajadzīgi turpmāki precizējumi. Pusēm ievērojot savas likumīgās intereses iekšējā tirgus apstākļos, respekts pret jau sasniegto un Kopienas iestāžu, attiecīgo valsts iestāžu un uzņēmēju cieša savstarpēja sadarbība joprojām veido stingru pamatu visu neatrisināto jautājumu izšķiršanai.
PIELIKUMS
Jautājumi un atbildes
Kam šis paziņojums ir adresēts?
Tas ir adresēts valsts pārvaldes iestādēm, kā arī uzņēmējsabiedrībām un privātpersonām, kas nodarbojas ar medikamentu tirdzniecību.
Kā tas var noderēt man?
Politikas veidotāji un valsts pārvaldes iestāžu darbinieki, kas izskata pieteikumus paralēlās ievešanas atļaujas saņemšanai, var rast sarežģītu problēmu atrisinājumus, vēršoties pie attiecīgās Tiesas prakses, bet tirgus dalībnieki var precizēt savas attiecīgās tiesības un pienākumus, kas izriet no brīvas preču aprites principa.
Vai paralēlā ievešana ir likumīga?
Paralēlā ievešana ir likumīga, un tā ir cenu atšķirības un iekšējā tirgus, kas garantē preču brīvu apriti, attīstības tiešas sekas; kā jau visos gadījumos, ir jāievēro atsevišķi nosacījumi, proti, nosacījumi, kuri izriet no iedzīvotāju veselības aizsardzības vajadzībām.
Vai vārds “paralēls” tomēr nenozīmē kaut ko ne visai pareizu?
Absolūti ne. Tas vienkārši norāda, ka medikamentu tirdzniecība notiek ārpus ražotāja vai viņa licenciāta izplatīšanas tīkla. Katrā gadījumā tas ir tas pats vai pietiekami līdzīgs medikaments.
Vai tādā gadījumā minētā “līdzība” nav samērā nenoteikta?
Tieši pretēji, Tiesa to ir precizējusi pacientu, kā arī attiecīgo valstu veselības aizsardzības iestāžu vajadzībām. Paralēli ievestajam medikamentam (t. i., pēc tam, kad galamērķa dalībvalsts ir piešķīrusi pirmo tirdzniecības atļauju) nav jābūt visādā ziņā līdzīgam tam medikamentam, ko jau tirgo ražotājs, bet tam jābūt vismaz ražotam pēc tiem pašiem priekšrakstiem, izmantojot to pašu aktīvo vielu, un jābūt ar tādu pašu terapeitisko iedarbību.
Vai galamērķa dalībvalsts tomēr nevar apturēt vai ierobežot paralēlo ievešanu?
Dalībvalstis patiešām to var darīt, ja tās var noteikt, ka ierobežojošo pasākumu mērķis ir cilvēku veselības un dzīvības aizsardzība vai rūpnieciskā un komerciālā īpašuma (t. i., patentu un preču zīmju) aizsardzība. Valsts varas iestādēm jāpierāda arī šādu pasākumu nepieciešamība un samērīgums.
Kā var efektīvi aizsargāt cilvēku dzīvību un veselību?
Dalībvalstu rīcībā ir vairāki instrumenti un procedūras iedzīvotāju veselības aizsardzībai, un medikamenta tirdzniecības atļauju piešķir tikai pēc tā rūpīgas pārbaudes. Ja medikamenta tirdzniecība ir atļauta, tās pašas procedūras piemērošana vēlreiz būtu nevajadzīga, nepiemērota, laikietilpīga un dārga. Tādēļ valsts varas iestādes ir tiesīgas apliecināt, ka paralēli ievests medikaments ir tāds pats vai pietiekami līdzīgs medikamentam, kura aprite jau ir atļauta attiecīgās dalībvalsts tirgū. Paralēlās ievešanas izdarītājam attiecīgi ir jāiesniedz visa būtiskā informācija, kas atbilst iepriekš minētajiem nosacījumiem, lai varētu piemērot daudz vienkāršāku procedūru. To pašu iemeslu dēļ pirmās atļaujas anulēšana, pamatojoties uz tādiem iemesliem, kas nav saistīti ar iedzīvotāju veselības aizsardzību, neizraisa paralēlās ievešanas atļaujas automātisku anulēšanu.
Vai ražotājs nevar apturēt vai ierobežot paralēlo ievešanu?
Ražotājs vai vispār rūpnieciskā vai komerciālā īpašuma tiesību īpašnieks patiešām var lūgt galamērķa dalībvalsts valsts pārvaldes iestādes vai tiesas aizsargāt minēto tiesību konkrēto priekšmetu. Citiem vārdiem, patenta īpašnieks var lūgt aizsargāt savas ekskluzīvās tiesības izmantot izgudrojumu, lai ražotu rūpnieciskus medikamentus un laistu tos pirmo reizi apritē tieši vai piešķirot atļaujas trešām personām. Tādēļ, tiklīdz viņš pirmo reizi ir laidis tirgū savu medikamentu, viņa ekskluzīvās tirdzniecības tiesības iekšējā tirgū ir izlietotas, t. i., paralēlās ievešanas izdarītājs patiešām var iepirkt attiecīgo medikamentu vienā vietā un tirgot to citā vietā.
Vai paralēlās ievešanas izdarītājs var izdarīt vēl citas darbības un ietekmēt pašu medikamentu?
Paralēlās ievešanas izdarītājs nevar mainīt paša medikamenta būtiskās īpašības; šāda darbība varētu radīt atšķirīgu medikamentu, uz ko tādējādi neattiektos paralēli ievestu medikamentu definīcija. Ir tomēr apstākļi (piem., valodu atšķirības), kuros iepakojuma formas noteikta maiņa uzskatāma par nepieciešamu, lai attiecīgo medikamentu varētu tirgot galamērķa dalībvalstī, citiem vārdiem, lai izvairītos no iekšējā tirgus mākslīgas sadalīšanas. Tādēļ paralēlās ievešanas izdarītājs var mainīt iepakojumu un no jauna piestiprināt preču zīmi uz jaunā iepakojuma vai pat nomainīt to ar preču zīmi, ko izmanto tam pašam medikamentam galamērķa dalībvalstī, ar nosacījumu, ka minētajām darbībām nav kaitīgas ietekmes uz medikamenta sākotnējo stāvokli, uz jaunā iepakojuma ir norādīts, kas medikamentu ir pārfasējis un ražojis, pārfasētā medikamenta noformējums nevar kaitēt preču zīmes un tās īpašnieka reputācijai un preču zīmes īpašnieks saņem iepriekšēju paziņojumu pirms pārfasēto medikamentu laišanas tirdzniecībā. Tiesa ir sniegusi pamatnostādnes attiecībā uz katru minēto nosacījumu.
Vai tādējādi visas problēmas beidzot ir atrisinātas?
Ne gluži. Kaut arī Tiesa ir izskatījusi ļoti daudzus jautājumus un kaut arī ir Kopienas tiesību akti, kas attiecas uz vispārējiem jautājumiem par medikamentu tirdzniecību, nekādā gadījumā nevar būt nekādu “absolūtu” norādījumu par paralēlo ievešanu. Joprojām rodas jauni jautājumi, un vecās atbildes ir papildus precizējamas. Respekts pret jau sasniegto un Kopienas iestāžu, attiecīgo valsts iestāžu un uzņēmēju nepārtraukta savstarpēja sadarbība ir bijusi un joprojām ir stingrs pamats visu atlikušo problēmu atrisināšanai.
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� Patentēts medikaments ir jebkurš pagatavots medikaments, ko laiž tirgū ar īpašu nosaukumu un īpašā fasējumā; medikaments ir jebkura viela vai vielu salikums, kas paredzēts cilvēku slimību ārstēšanai vai profilaksei. Visas vielas vai vielu salikumus, ko var ievadīt cilvēkiem, lai noteiktu medicīnisko diagnozi vai atjaunotu, koriģētu vai pārveidotu cilvēku fizioloģiskās funkcijas, arī uzskata par medikamentiem. Direktīva 2001/83/EK (OJ No L 311, 28/11/2001, p. 67-128). Tādas pašas definīcijas saistībā ar dzīvniekiem piemēro veterinārajiem medikamentiem, Direktīva 2001/82/EK (OJ No L 311, 28/11/2001, p. 1-66).


� OJ C 115, 6/5/1982, p. 5


� Lieta 247/81 Komisija pret Vāciju (1984.) ECR 1111, C-201/94 Smith & Nephew (1996) ECR I-5819, C-94/98 Rhône-Poulenc (1999) ECR I-8789, C-172/00 Ferring (2002) ECR I-6891.


� Lieta 434/85 Allen & Hansburys (1988) ECR 1245, C-191/90 Generics (1992) ECR 5335, Apvienotās lietas C-267 un 268/95 Merck v Primecrown (1996) ECR I-6285.


� Apvienotās lietas C-427, 429 un 436/93 Bristol-Myers Squibb (1996) ECR I-3457, Lieta C-232/94 Rhône-Poulenc (1996) ECR I-3671, C-379/97 Pharmacia & Upjohn (1999) ECR I-6927, C-143/00 Boehringer etc (2002) ECR I-3759, C-443/99 Merck, Sharp and Dohme vs Paranova (2002) ECR I-3703.


� Direktīva 2001/83/EK (OJ No L 311, 28/11/2001, p. 67-128), kurā jaunākie grozījumi izdarīti ar Direktīvu 2003/63/EK (OJ L 159, 27/06/2003, p. 46-94); Direktīva 2001/82/EK (OJ No L 311, 28/11/2001, p. 1-66).


� COM(1998) 588 galīgā redakcija — 25.11.1998.


� Dalībvalstis var izmantot cenu tiešu noteikšanu vai cenu netiešu noteikšanu ar atmaksāšanas politikas līdzekļiem, lai nodrošinātu medikamentu vienādu pieejamību visiem pilsoņiem un savu sociālās nodrošināšanas dienestu finansiālo stabilitāti. Tiesa ir apstiprinājusi, ka nesaskaņošanas gadījumā dalībvalstis ir tiesīgas noteikt farmaceitisko izstrādājumu cenas, lai ievērotu tādas likumīgas intereses, ar nosacījumu, ka šāda iejaukšanās nerada attiecīgās valsts vai ievestā medikamenta juridisku vai faktisku diskrimināciju un ka norādītā cena ir izdevīga — Lieta 181/82 Roussel Laboratoria (1983) ECR 3849 un Lieta 249/88 Komisija pret Beļģiju (1991.) ECR I-1275. Jo īpaši attiecībā uz to medikamentu tirgu, kas izsniedzami pret recepti, valsts iejaukšanās var izpausties tādā formā, ka medikamentus neiekļauj atmaksājamo medikamentu shēmā. Šādu ierobežojumu var attaisnot tikai tad, ja: a) nav diskriminācijas medikamenta izcelsmes dēļ, b) ierobežojums pamatojas uz objektīviem un pārbaudāmiem kritērijiem un c) tas paredz procedūras, kas novērstu visus traucējumus, ko tas varētu radīt — Lieta 238/82 Duphar (1984) ECR 523. Procedūras papildnoteikumi ir izklāstīti Direktīvā 89/105/EEK (OJ No L 40, 11/2/1989, p. 8-11).


� Tiesa ir atzīmējusi, ka šādā nolūkā “nav nozīmes izvešanas dalībvalstu un ievešanas dalībvalstu cenu starpībai, kas izriet no valdības pasākumiem, kuri noteikti izvešanas dalībvalstī, lai kontrolētu attiecīgā medikamenta cenu” — Lieta 15/74 Centrafarm v. Sterling (1974) ECR 1147. Minētais princips ir apstiprināts Apvienotajās lietās C-267/95 un C-268/95 Merck v Primecrown, (1996) ECR I-6285, 47. punktā; sk. arī Lietu C-436/93 Bristol-Myers Squibb v. Paranova, (1996) ECR I-3457, Lietu 16/74, Centrafarm and De Peijper v. Winthrop (1974) ECR 1183.


� Ja paralēlās tirdzniecības ierobežojums ir uzņēmumu veikto pasākumu dēļ, piemēram, dubultā cenu veidošana vai piegādes ierobežojumi vairumtirgotājiem, tas jāizskata, piemērojot Kopienas konkurences noteikumus (EK Līguma 81. un 82. pants).


� Direktīvas 2001/83/EK 6.1. pants: Nevienu medikamentu nedrīkst laist dalībvalsts tirgū, ja attiecīgās dalībvalsts kompetentās iestādes nav izdevušas tirdzniecības atļauju saskaņā ar šo direktīvu vai atļauja nav piešķirta saskaņā ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93. Direktīvas 8. pantā ir sīki norādīta informācija, kas jāiesniedz kompetentajai iestādei, lai saņemtu tirdzniecības atļauju. Direktīva ir grozīta ar Direktīvu 2002/98/EK (OJ L 33, 8/2/2003, p. 30-40) un ar Direktīvu 2003/63/EK (OJ No L 159, 27/06/2003, p. 45-94). Līdzvērtīgi noteikumi Direktīvā 2001/82/EK ir 5. un 12. pants.


� Lietas 104/75 De Peijper (1976) ECR 613, C-201/94 Smith & Nephew and Primecrown (1996) ECR I-5819, C-94/98 Rhône-Poulenc (1999) ECR I-8789 un C-172/00 Ferring (2002) ECR I-6891.


� Praktiski tas nozīmē, ka ievedējam, kas nodarbojas ar paralēlo ievešanu, nav jāiesniedz tādi dokumenti par attiecīgo medikamentu kopumā vai par konkrēto sēriju, kurus varētu iegūt tikai medikamenta ražotājs vai viņa licenciāts. Pretējā gadījumā ražotājs vai viņa licenciāts varētu kavēt paralēlu ievešanu, vienkārši atsakoties uzrādīt vajadzīgos dokumentus — Lieta 104/75 De Peijper (1976) ECR 613.


� Jautājumi saistībā ar laiku, kā, piemēram, termiņi, kādos valsts iestādēm jāatbild ievešanas atļaujas pieteikuma iesniedzējam, un šādas atļaujas darbības termiņš, vēl jāprecizē. Attiecībā uz iepriekš minēto jāatzīmē, ka Direktīvas 2001/83 18. pantā ir paredzēts 90 dienu laika posms, kurā dalībvalsts var izlemt par citā dalībvalstī izdotas tirdzniecības atļaujas atzīšanu; tādēļ var apgalvot, ka 45 dienas ir pieņemams termiņš vienkāršotās procedūras piemērošanai, lai pieņemtu lēmumu par paralēlās ievešanas atļaujas pieteikumu. Par atļaujas darbības termiņu sk. 21. piezīmi.


� “Ja agrāka ieveduma rezultātā ievešanas dalībvalsts veselības aizsardzības iestāžu rīcībā jau ir visi farmaceitiskie dati par konkrēto medikamentu, kuri ir absolūti nepieciešami attiecīgā medikamenta iedarbīguma un nekaitīguma pārbaudei, minētajām iestādēm, lai nodrošinātu cilvēku veselības un dzīvības aizsardzību, nav jāpieprasa otram tirgotājam, kurš ievedis visādā ziņā līdzīgu medikamentu, kura atšķirībām nav terapeitiskas ietekmes, iesniegt minētos datus vēlreiz”, Lieta C-201/94 Smith & Nephew and Primecrown (1996) ECR I-5819.


� Lietā 104/75 De Peijper (1976) ECR 613 un C-201/94 C-201/94 Smith & Nephew and Primecrown (1996) ECR I-5819, risinot jautājumu par līdzību, Tiesa ņēma vērā arī to, ka ievestā medikamenta ražotājs un galamērķa dalībvalstī jau tirgojama medikamenta ražotājs ir viena un tā pati persona vai arī ražotāji pieder pie viena koncerna, vai, attiecībā uz neatkarīgām uzņēmējsabiedrībām, tie ir noslēguši vienošanās ar vienu un to pašu licenciāru.


� Lieta C-201/94 Smith & Nephew and Primecrown (1996) ECR I-5819 — attiecībā uz nosacījumu par medikamenta izgatavošanu Tiesa papildus nolēma, ka valsts iestādēm saskaņā ar noteikumiem par paralēlu ievešanu jāatļauj tirgot medikamentu, kas ievests kā paralēls medikaments, ja minētās iestādes ir pārliecinātas, ka, lai gan ir palīgvielu atšķirības, minētais medikaments nerada iedzīvotāju veselības aizsardzību problēmas — Lieta C-94/98 Rhone Poulenc (1999) ECR I-08789.


� Lietas C-172/00 Ferring (2002) ECR I-6891 un C-15/01 Paranova (2003) ECR.


� Direktīvas 2001/83/EK 24. pantā ir noteikts: “Atļauja ir derīga piecus gadus, un to pagarina ik pēc pieciem gadiem, pamatojoties uz pieprasījumu, ko pretendents iesniedz vismaz trīs mēnešus pirms atļaujas derīguma termiņa beigām, pēc tam, kad kompetentā iestāde ir izskatījusi dokumentāciju, kurā jo īpaši ir iekļauta sīka informācija par medikamenta iedarbības uzraudzību un cita informācija, kas attiecas uz medikamenta uzraudzību.” — OJ L 311, 28/11/2001, p. 67-128. Līdzvērtīgs noteikums Direktīvā 2001/82/EK ir 28. pants.


� Lieta C-172/00 Ferring (2002) ECR I-6891 un C-15/01 Paranova (2003) ECR.


� Tiesa norādīja uz dalībvalstu iestāžu sadarbības principu Apvienotajās lietās 87 un 88/85 Legia and Gyselinx (1986) ECR 1707. Pamatojoties uz minēto principu, var apgalvot, ka valsts iestādes, piešķirot paralēlas ievešanas atļauju, parasti nedrīkst ierobežot tās darbības ilgumu ar sākotnējās tirdzniecības atļaujas derīguma termiņa beigu datumu. Katrā ziņā, ja attiecīgās dalībvalsts veselības aizsardzības iestādes īpašos gadījumos un skaidri identificētu iemeslu dēļ uzskata, ka atceltās tirdzniecības atļaujas turētāja saistību neesība attiecībā uz medikamenta iedarbības uzraudzību varētu apdraudēt iedzīvotāju veselības aizsardzības nodrošināšanu, tām jābūt iespējai noteikt atbilstīgus pasākumus, proti, vajadzības gadījumā ierobežot ievešanas atļaujas darbības termiņu ar tirdzniecības atļaujas derīguma termiņu (C-223/01, AstraZeneca A/S, 2003. gada 16. oktobra spriedums, vēl nav publicēts). Lieta attiecās uz tirdzniecības atļaujas piešķiršanu ģeneriskam medikamentam, nevis ievešanas atļaujas piešķiršanu. Tiesai vēl jāizlemj, vai minētais princips attiecas arī uz paralēlu ievešanu.


� Kopienas mēroga atļauju piešķir saskaņā ar centralizēto procedūru, kas paredzēta Padomes Regulā (EEK) Nr. 2309/93 (OJ 1993 L 214, 1-21). Uz Regulu 2309/93 attiecas Komisijas Ziņojums par Kopienas medikamentu tirdzniecības atļaujas izsniegšanas kārtību 1998. gadā (98C 229/03). Ziņojumā ietvertas arī pamatnostādnes par Direktīvā 2001/83/EK un 2001/82/EK paredzēto savstarpējas atzīšanas procedūru.


� Tiesa Lietā T-123/00, Thomae/Commission (2002) ECR II-5193, noteica, ka apsvērumi, kas izriet no Kopienas tirdzniecības atļaujas un brīvas preču aprites pamatprincipa vienotās būtības, ļauj pieņemt, ka medikamentam, par kuru iesniegts pieteikums Kopienas tirdzniecības atļaujas saņemšanai, pēc vispārīga noteikuma jābūt vienotam iepakojuma noformējumam, piemēram, krāsai, logotipam, formai un vispārējam noformējumam. Tiesa tomēr vēl pasludināja, ka ārkārtējos apstākļos iepakojuma noformējums var būt atšķirīgs. Minētā Lieta attiecās uz tirdzniecības atļaujas turētāju, nevis uz medikamenta paralēlu izplatītāju.


� Sk. tomēr Padomes 1993. gada 29. decembra Regulu (EK) Nr. 40/94 par Kopienas preču zīmēm, OJ L 11, 14.1.1994, p. 1, un priekšlikumu par Padomes Regulu attiecībā uz Kopienas patentu, OJ No C 337E, 28.11.2000, p. 278.


� Cita starpā sk. Lietu 78/70 Deutsche Grammophon v. Metro (1971) ECR 487 un Lietu 102/77 Hoffmann-La Roche (1978) ECR 1139.


� “Rūpnieciskā īpašuma konkrētais priekšmets ir garantija, ka patenta īpašniekam, lai kompensētu izgudrotāja radošās pūles, ir ekskluzīvas tiesības izmantot izgudrojumu, lai ražotu rūpnieciskus medikamentus un laistu tos pirmo reizi apgrozībā tieši vai piešķirot atļaujas trešām personām, kā arī tiesības iebilst pret pārkāpumiem”, Lieta 15/74 Centrafarm v Sterling Drug (1974) ECR 1147, kā apstiprināts ar Apvienotajām lietām C-267/95 un C-268/95 Merck v. Primecrown (1996) ECR I-6285.


� Šis vispārējais princips, kas pamatojas uz patenta tiesību esības un izmantošanas atšķirību, ir legalizēts EK tiesību aktos par rūpniecisko īpašumu. Sk. 7. pantu Padomes 1988. gada 21. decembra Direktīvā 89/104/EEK par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz preču zīmēm (OJ L 40, 11.12.1989, p. 1), kas atkārto Tiesas praksi, jo īpaši Lietu 15/74 Centrafarm v Sterling (1974) ECR 1147, Lietu C-10/89 CNL-SUCAL v HAG GF (1990) ECR I-3711 un Lietu C-9/93 IHT Internationale Heiztechnik v Ideal Standard (1994) ECR I-2789.


� Lieta 187/80 "Merck v. Stephar" (1981) ECR 2603, C-10/89 HAG (1990) ECR 3711, C-191/90 Generics and Harris Pharmaceutical (1992) ECR 5335 Apvienotās lietas C-267/95 un C-268/95 Merck v. Primecrown (1996) ECR I-6285.


� Sk. jaunāko Komisijas paziņojumu par “Spēcīgāku Eiropas farmācijas rūpniecību pacientu vajadzībām — Uzaicinājums veikt pasākumus”, COM (2003) 383.


� Patenta vai papildu aizsardzība varētu būt iegūstama pārējās divās jaunajās dalībvalstīs — Maltā un Kiprā — un tādēļ tās nav iekļautas sarakstā.


� “Attiecībā uz Čehiju, Igauniju, Latviju, Lietuvu, Ungāriju, Poliju, Slovēniju vai Slovākiju tādu zāļu patenta vai papildu aizsardzības sertifikāta īpašnieks vai labuma guvējs, kura saņemšanai pieteikums ir iesniegts kādā dalībvalstī laikā, kad šādu aizsardzību šīm zālēm nebija iespējams saņemt kādā no iepriekš uzskaitītajām jaunajām dalībvalstīm, var atsaukties uz tiesībām, ko piešķir šāds patents vai papildu aizsardzības sertifikāts, lai tādējādi novērstu attiecīgo zāļu importu un tirdzniecību dalībvalstīs vai valstīs, kurās uz šīm zālēm attiecas patenta aizsardzība vai papildu aizsardzība; tas attiecas arī uz gadījumiem, kad attiecīgās zāles jaunajā dalībvalstī pirmo reizi laidusi tirgū pati iepriekšminētā persona vai tas noticis ar viņas piekrišanu”, Pievienošanās līguma Trešās daļas II sadaļas IV pielikuma 2. punkts “Uzņēmējdarbības tiesības”, AA2003/ACT/Annex IV/en p.2499, parakstīts Atēnās, 2003. gada 16. aprīlī.


� Minētās jaunās dalībvalstis ir ieviesušas patenta aizsardzības tiesības laika posmā no 1991. līdz 1994. gadam.


� Piemēram, prasības par marķējumā un lietošanas instrukcijās izmantojamo valodu vai valsts normas par iepakojuma lielumu.


� OJ L 40, 11.12.1989, p. 1.


� Apvienotās lietas C-427/93, C-429/93 un C-436/93 Bristol-Myers Squibb and Others (1996) ECR I-3457.


� Atbilstoši Tiesas praksei Lieta C-51/93 Meyhui v Schott Zwiesel Glaswerke (1994) ECR I-3879 daudzuma ierobežojumu un pasākumu ar līdzvērtīgu iedarbību aizliegums — EK Līguma 28. pants — attiecas ne tikai uz valstu noteiktiem pasākumiem, bet arī uz Kopienas iestāžu paredzētiem pasākumiem.


� EK Līguma 30. pants.


� Citu starpā sk. Lietas 16/74 Centrafarm v Winthrop (1974) ECR 1183, 102/77 Hoffmann-La Roche (1978) ECR 1139 un 1/81 Pfizer v Eurim-Pharm (1981) ECR 2913, kas apstiprinātas ar Apvienotajām lietām C-427/93, C-429/93 un C-436/93 Bristol-Myers Squibb and Others (1996) ECR I-3457.


� 38. piezīme.


� 40 Šos nosacījumus Tiesa ir precizējusi spriedumu virknē, sākot ar Lietu 102/77 Hoffmann-La Roche (1978) ECR 1139. Īpaši sk. Lietu 1/81 Pfizer v Eurim-Pharm (1981) ECR 2913, Apvienotās lietas C-427/93, C-429/93 un C-436/93 Bristol-Myers Squibb and Others (1996) ECR I-3457, Lietu C-379/97 Upjohn (1999) ECR I-6927, Lietu C-443/99 Merck, Sharp & Dohme (2002) ECR I-3703 un Lietu C-143/00 Boehringer (2002) ECR I-03759.


� Jautājumam par preču zīmes nomaiņu ar tādu preču zīmi, ko izmanto tādam pašam medikamentam galamērķa dalībvalstī, Tiesa pievērsās Lietā C-379/97 Upjohn (1999) ECR I-6927.


� Tirgus mākslīga sadalīšana nav tieši attiecināma tikai uz preču zīmes īpašnieku un tā plāniem, bet arī uz šādiem Tiesas minētiem faktoriem: noteikums, kas atļauj tikai noteikta lieluma iepakojumu, vai līdzvērtīga attiecīgās valsts prakse, veselības apdrošināšanas noteikumi, pēc kuriem ārstēšanās izdevumu kompensācija ir atkarīga no medikamenta iepakojuma lieluma, vai vispāratzītu ārstniecisku priekšrakstu prakse, kas cita starpā balstās uz profesionālu grupu un veselības apdrošināšanas iestāžu ieteiktiem iepakojumu standartlielumiem.


� Lieta C-443-99 Merck, Sharp & Dohme (2002) ECR I-3703.


� Sabiedrība ir īpaši prasīga pret farmaceitisko izstrādājumu kvalitāti un atbilstību noteikumiem, un nepilnīgs, sliktas kvalitātes vai nekārtīgs iepakojums varētu kaitēt preču zīmes reputācijai. Pārfasēta farmaceitiska izstrādājuma noformējumam izvirzāmās prasības tomēr atšķiras atkarā no tā, vai attiecīgo izstrādājumu pārdod slimnīcām vai ar aptieku starpniecību pārdod patērētājiem. Pirmajā gadījumā medikamentu pacientiem ievada speciālisti, kam medikamenta noformējums nav īpaši svarīgs. Otrajā gadījumā patērētājam medikamenta noformējums ir svarīgs.


� Šāda prasība preču zīmes īpašniekam arī uzlabo iespējas aizsargāties pret viltojumiem.


� Nepietiek, ka preču zīmes īpašnieku informē no citiem avotiem, kā, piemēram, iestāde, kas izdod ievedējam paralēlās ievešanas atļauju — Lieta C-143/00-Boehringer (2002) ECR I-03759.


� Lieta C-143/00 Boehringer (2002) ECR I-03759.


� “Ikviena persona, kas zāles, uz kurām attiecas iepriekšējā daļa, paredz importēt vai tirgot dalībvalstī, kurā zālēm ir patenta aizsardzība vai papildu aizsardzība, kompetentajām iestādēm iesniegtajā pieteikumā par šo importu pierāda, ka īpašnieks vai labuma guvējs, uz ko attiecas šāda aizsardzība, ir informēts vienu mēnesi iepriekš.”. (Pievienošanās līguma trešās daļas II sadaļas IV pielikuma 2. punkts “Uzņēmējdarbības tiesības” AA2003/ACT/Annex IV/en p.2499, parakstīts Atēnās, 2003. gada 16. aprīlī.)


� Kopienas mēroga atļauju piešķir saskaņā ar centralizēto procedūru, kas paredzēta Padomes Regulā (EEK) Nr. 2309/93 (OJ 1993 L 214, 1-21).


� Atbilstīgi Regulas (EEK) Nr. 2309/93 9. panta 3. punktam 10. panta 1. punktam un 11. panta otrajai daļai atļaujas pielikumā tiks iekļauts marķējuma un lietošanas instrukcijas projekta teksts, kas noformēts saskaņā ar Direktīvu 92/27/EEK (šobrīd Direktīvas 2001/83/EK 54.–69. pants). Tādējādi uz attiecīgā medikamenta iepakojuma iespiežamie dati un informācija ir specifiska minētajam iepakojumam, jo tā pamatojas uz paciņas lielumu un izmantoto tiešo iepakojumu, kā precizēts pieteikumā atbilstoši minētās Regulas 6. panta 1. punktam.


� Lieta C-433/00 Aventis Pharma Deutschland (2002) ECR I-7761.


� Apstākļus, kas dominē ievešanas dalībvalstī tirdzniecības laikā, novērtē no jauna atbilstīgi Tiesas praksē noteiktajiem kritērijiem, sk. 38. piezīmi.


� Komisija ierosina, ka tiesību aktu farmācijas jomā pārskatīšanas gaitā minētā sistēma nosakāma par obligātu (Direktīvas 2001/83/EK 76. panta 3. punkts un 57. panta 1. punkta n) apakšpunkts ierosinātajā regulā, ar ko aizstāj Regulu (EEK) Nr. 2309/93). Komisija 2001. gada novembrī lika priekšā tiesību aktu paketi, kas pārskata tiesību aktus farmācijas jomā un kurā ietilpst regula, kas paredzēta, lai aizstātu Regulu (EEK) Nr. 2309/93, un divas direktīvas par grozījumiem Direktīvā 2001/83/EK un Direktīvā 2001/82/EK (COM (2001) 404 final). Minētā pakete šobrīd ir otrajā lasījumā Eiropas Parlamentā (2001/0252 (COD), 2001/0253 (COD) un 2001/0254 (COD)).
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