2004 M. GRUODZIO 9 D. SPRENDIMAS — BYLA C-36/03

TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS
2004 m. gruodzio 9 d.”

Byloje C-36/03

dél High Court of Justice (England & Wales) Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Jungtiné Karalysté) 2002 m. gruodzio 23 d. sprendimu, kurj Teisingumo
Teismas gavo 2003 m. vasario 3 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto pradymo priimti
prejudicinj sprendima byloje

The Queen, pagal pradyma, pateikta

Approved Prescription Services Ltd,

pries

Licensing Authority (atstovaujama Medicines Control and Healthcare Products
Regulatory Agency),

dalyvaujant

Eli Lilly & Co. Ltd,
* Proceso kalba: angly.
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TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas C. W. A. Timmermans, teisé¢jai C. Gulmann
(praneséjas), J.-P. Puissochet, N. Colneric ir J. N. Cunha Rodrigues,

generalinis advokatas F. G. Jacobs,
posédzio sekretoré M. Mugica Arzamendi, vyriausioji administratoré,

atsizvelges j rasyting proceso dalj ir jvykus 2004 m. geguzés 25 d. posedziui,

iSnagrinéjes radytines pastabas, pateiktas:

— Approved Prescription Services Ltd, atstovaujamos solicitors J. Mutimear ir
T. Cook,

— Eli Lilly & Co. Ltd, atstovaujamos solicitor 1. Dodds-Smith, Q.C. D. Anderson ir
solicitor R. Hugues,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos P. Ormond ir K. Manji,
padedamuy barrister P. Sales ir barrister ]. Coppel,
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— Danijos vyriausybés, atstovaujamos J. Molde,

— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos G. de Bergues ir C. Bergeot-Nunes,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos H. G. Sevenster,

— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos H. Stevlbaek ir X. Lewis,

susipazings su 2004 m. liepos 8 d. posédyje pateikta generalinio advokato i§vada,

priima §j

Sprendima

Pra$ymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jan¢io Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67) 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunk¢io iSaiskinimo.
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Sis prasymas buvo paduotas nagrinéjant byla tarp bendrovés Approved Prescription
Services Ltd (toliau —~ APS) ir Licensing Authority, atstovaujamos Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (toliau — MHRA), dél paraiskos isduoti
leidima prekiauti vaistu.

Ieskinio pagrindas

Pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj joks vaistas negali biti pateiktas j rinka

valstybéje naréje, kol néra iduotas leidimas juo prekiauti.

Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i punktas nustato:

»Prie paraiSkos (dél leidimo prekiauti suteikimo) pridedamas 3is detalus apragas ir
dokumentai, pateikiami pagal I prieda:

i) rezultatai:

— fizikiniy-cheminiy, biologiniy ir mikrobiologiniy bandymuy,
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— toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy,

— Klinikiniy tyrimy.”

Pagrindinés bylos faktiniy aplinkybiy buvimo metu galiojanc¢ios Direktyvos
2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punktas nustaté:

,Taikant iSlygas 8 straipsnio 3 dalies i punktui ir nepaZeidZiant teisés akty deél
pramoninés bei komercinés nuosavybés apsaugos:

a) I8 pareigkéjo nereikalaujama pateikti toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy
arba klinikiniy tyrimy rezultaty, jeigu jis gali jrodyti:

iii) <...> kad vaistai i§ esmés yra pana$is | Bendrijoje pagal galiojancias
nuostatas prie§ ne trumpesnj kaip $eSeriy mety laikotarpj registruotus
vaistus ir kuriais prekiaujama valstybése narése, kuriose teikiama paraiska
<..> valstybé naré §j laikotarpj taip pat gali pratesti iki 10 mety bendru
sprendimu, apimanciu visus vaistus, kuriais prekiaujama jos teritorijoje,
jeigu mano, kad tai batina visuomenés sveikatos labui. <..>
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Taciau jei vaistai yra skirti kitokiems terapiniams tikslams nei vaistai, kuriais
prekiaujama, arba skiriasi jy davimo vartoti bidai ar dozavimas, turi biti
pateikti atitinkami toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy ir (arba) klinikiniy
tyrimy rezultatai.” (Pataisytas vertimas)

Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto i-iii papunkéiuose nustatytos
proceduros jprastai vadinamos ,supaprastintomis procediromis”. Speciali leidimo
prekiauti gavimo procedira, nustatyta Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies
a punkto paskutinéje pastraipoje (toliau — islyga) yra supaprastinta procediira,
vadinama ,mi$ria“,

Jungtiné Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté, pasinaudodamos
valstybéms naréms Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje nustatyta teise, $iame papunktyje nurodyta laikotarpj pratesé degimt
mety.

Faktai ir prejudicinis klausimas

Pagrindiné byla yra susijusi su trimis vaistais, i§ kuriy kiekvieno sudétyje yra
veikliosios sudedamosios medziagos Fluoxetine.

Du i$ Siy vaisty gamina Eli Lilly & Co. Ltd (toliau — Eli Lilly). Prozac kapsulés —
pirmas vaistas, turintis veikliosios sudedamosios medziagos Fluoxetine, kuriam buvo
i$duotas leidimas prekiauti Bendrijoje. 1988 m. lapkri¢io 25 d. juo buvo leista
prekiauti Jungtinéje Karalystéje. Antrasis vaistas ~ Prozac liquid, kuriuo pirma karta
buvo leista prekiauti Bendrijoje 1992 m. spalio 14 d. Danijoje. Leidimas prekiauti
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Prozac liquid Jungtinéje Karalystéje iSduotas 1992 m. spalio 28 d., Eli Lilly padavus
parai$ka pagal misria supaprastinta procedirg. Eli Lilly paraiSkoje bazinis vaistas
buvo Prozac kapsulés. Eli Lilly sutiko, kad Prozac liguid nebuvo i§ esmés panasus |
Prozac kapsules, nes skyrési savo forma, ir pateiké papildomy duomeny, kurie buvo
skirti jrodyti, kad biologikai jie buvo ekvivalentiski.

Tredia pagrindinéje byloje nagrinéjama vaista — Fluoxetine liquid 20 mg/5ml ~
gamina APS.

1999 m. spalio mén. APS padavé MHRA parai$ka i$duoti leidima prekiauti $iuo
vaistu.

2 APS rémési supaprastinta procedara pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies

13

a punkto iii papunktj, motyvuodama tuo, kad jos vaistas i esmés yra panasus |
Prozac liquid. Ji taip pat nurodé, kad pirmoji leidimo prekiauti nurodytu vaistu data
yra 1988 m. lapkric¢io 25 d., t. y. leidimo prekiauti Prozac kapsulémis Jungtingje
Karalystéje data.

MHRA mané, kad APS negaléjo remtis Prozac liquid vaistu pagal Direktyvos
2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktj, nes tuo metu, kai padavé savo
parai$ka, $iuo vaistu buvo leista prekiauti Bendrijoje prie$ trumpesnj nei 10 mety
laikotarpj.
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Todél APS buvo pasitlyta pataisyti savo paraiska, kaip bazinj vaista nurodant Prozac
kapsules, kuriomis leista prekiauti jau daugiau nei prie§ desimt mety. Kadangi sis
vaistas nebuvo i$§ esmés panadus | Fluoxetine liquid, MHRA nuomone, APS turéjo
paduoti paraiska pagal miSria supaprastinta procedara ir pateikti papildomy
duomeny - abiejy vaisty biologinio ekvivalentiskumo tyrimus.

APS pareiké ieskinj High Court dél MHRA sprendimo, kuriame ji teige, kad turéjo
teise remtis dél Prozac liquid pateiktais duomenimis.

Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Queen's Bench
Division (Administrative Court) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir
Teisingumo Teismui pateikti §j prejudicinj klausima:

»Ar pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkéio pirmaja
pastraipa galima pateikti parai$kq dél leidimo prekiauti vaistu C, jei $ia paraiska
siekiama jrodyti, kad vaistas C i§ esmés panasus j vaista B, kai:

— vaistas B yra susijes su pirminiu vaistu A, nes vaistu B buvo leista prekiauti kaip
vaisto A gamos papildymu, tacdiau jis turi skirtinga formq nei vaistas A arba,
kitaip tariant, néra i§ esmeés panadus j vaista A 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunkdio prasme,
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— vaistu A buvo leista prekiauti Bendrijoje pries ilgesnj nei Se$eriy arba de$imties
mety laikotarpj, nustatyta 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje,

— vaistu B buvo leista prekiauti prie§ trumpesnj nei $eSeriy arba de$imties mety
laikotarpj, nustatyta 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje?”

Prejudiciniai klausimai

Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkéio prasme vaistas i3
esmés panasus | pirminj vaista, kai jis atitinka kriterijus, pagal kuriuos turi tapacia
kokybing ir kiekybine sudétj pagrindiniy veikianciyjy sudedamyjy medZiagy prasme,
tapacia vaisty forma bei jis yra biologiskai ekvivalentigkas, nebent, atsiZvelgiant j
mokslo Zinias, matyti, kad jis reikdmingai skiriasi nuo pirminio vaisto saugumu arba
veiksmingumu (1998 m. gruodZio 3 d. Sprendimo Generics (UK) ir kiti, C-368/96,
Rink. p. I-7967, 36 punktas, susijes su 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvoje dél
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais medicinos produktais,
suvienodinimo (OL 1965, 22, p. 369) nustatyta lygiaverte nuostata).

Pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktj, kai yra jrodyta,
kad vaistas i§ esmeés panalus | ta, kuriuo buvo leista prekiauti Bendrijoje prie$ ne
trumpesnj nei $eferiy arba dedimties mety laikotarpj, ir kuris parduodamas
valstybéje naréje, kurioje teikiama paraiska, pareiskéjas neturi pateikti toksikologiniy
ir farmakologiniy bandymy ir (arba) klinikiniy tyrimy rezultaty. Pagal paskutine 3ios
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nuostatos pastraipa: ,taciau jei vaistai yra skirti kitokiems terapiniams tikslams nei
vaistai, kuriais prekiaujama, arba skiriasi jy davimo vartoti biidai ar dozavimas, turi
bati pateikti atitinkami toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy ir (arba)
klinikiniy tyrimy rezultatai”. (Pataisytas vertimas)

Posédyje APS, Jungtinés Karalystés, Danijos, Prancazijos ir Nyderlandy vyriausybés
bei Komisija rémési 2004 m. balandZio 29 d. Sprendimu Novartis Pharmaceuticals,
C-106/01, Rink. p. 1-4403), kuris buvo priimtas, kai jos pateiké savo ragytines
pastabas, taciau prie§ posédj. Jos mano, kad Sioje byloje Teisingumo Teismo
vertinimas reiskia, jog tokiomis aplinkybémis, kokios yra nagrinéjamoje pagrindi-
néje byloje, turi bitti leista paduoti parai$ka i¥duoti leidima preliauti vaistu C pagal
supaprastintg procedara, net jei vaistu B buvo leista prekiauti Bendrijoje pries
trumpesnj kaip 3ederiy arba deSimties mety laikotarpj ir net jei vaistai A ir B néra i
esmés panais Direktyvos prasme, nes jie turi skirtinga forma.

Eli Lilly, kuri savo radytinése pastabose pateiké priesinga teigini, posédyje
nedalyvavo.

Konstatuotina, kad Zodines pastabas pateikusiy Saliy pozicija, jog Teisingumo
Teismo vertinimas minétame sprendime Novartis Pharmaceuticals gali buti
taikomas ir $ioje pagrindinéje byloje, yra pagrista.

Siame sprendime Teisingumo Teismas aigkino Direktyvos 65/65 4 straipsnio
treCiosios pastraipos 8 punkto a papunktj. Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies
a punkto formuluoté i§ esmés yra tapati.
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Minétame sprendime Novartis Pharmaceuticals susiklosté tokios aplinkybés:
leidimas prekiauti vaistu A Jungtinéje Karalystéje prie$ ilgesnj nei deSimties mety
laikotarpj, vaistui B — prie§ trumpesnj nei deSimties mety laikotarpj, — iki parai$kos
dél leidimo vaistui C pateikimo dienos. Leidimas prekiauti vaistu B buvo isduotas
pagal misria supaprastinta procedirg. Vaistai A, B ir C nebuvo i§ esmes panasiis
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto prasme, nes jy biologinis
prieinamumas skyrési.

Biitent remdamasis i$lyga, Teisingumo Teismas minéto sprendimo 56~67 punktuose
sutiko, kad asmuo, paduodamas paraitka iSduoti leidima prekiauti vaistu C, gali
remtis farmakologiniy, toksikologiniy arba klinikiniy tyrimy dokumentais, susiju-
siais su vaistu B, pagamintu tobulinant bazinj vaista A, net jei vaistai A ir B néra is
esmés panaSiis dél savo skirtingo biologinio prieinamumo.

Siuo atveju Teisingumo Teismas pazyméjo, kad jei pareidkeéjas pagal iSlyga turi teis¢
remtis duomenimis, susijusiais su antriniu vaistu B, kuris skiriasi nuo bazinio
vaisto A pagal davimo vartoti bida arba dozes, ir 3iy dviejy veiksniy skirtumai
paprastai rei$kia, kad vaistai A ir B néra biologiSkai ekvivalenti$ki, jam taip pat
a fortiori turi biti leista taip daryti, kai $ie du vaistai skiriasi tik pagal skirtinga
biologinj pricinamuma, net jeigu davimo vartoti biidas arba dozés nesikeicia (Zr.
minéto sprendimo Novartis Pharmaceuticals 66 punkta).

Tokio paties vertinimo gali bati laikomasi, kai pirminis ir antrinis vaistai skiriasi tik
tuo, kad turi skirtinga forma. I§ tikryjy, kaip pazyméjo visos posédyje dalyvavusios
Salys, kadangi naujas davimo vartoti budas paprastai reikia vaisty formos pakeitima,
Sioje pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija yra analogiSka tai, dél kurios buvo
priimtas Novartis Pharmaceuticals sprendimas.
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Apskritai, kaip tai pazyméjo generalinis advokatas savo isvados 14-18 ir 69—
73 punktuose, 3i i$vada patvirtina 2001 metais Komisijos paskelbta pareiskéjams
skirta nuomoné dél leidimy Zmonéms skirtais vaistais Europos Bendrijy valstybése
narése.

Nors Jungtinés Karalystés vyriausybé sutinka su $io sprendimo 26 punkte pateiktu
vertinimu, ji tvirtina, kad taip pat i§ Novartis Pharmaceuticals sprendimo matyti, jog
tokiomis aplinkybémis, kokios yra $ioje pagrindinéje byloje, asmuo, padaves paraiska
gauti leidima, gali remtis duomenimis, susijusiais su vaistu B, tik jeigu jis ta paraiska
paduoda remdamasis i§lyga.

Siuo klausimu pakanka pazyméti, kad nors minéto sprendimo Novartis Pharma-
ceuticals vertinime remiamasi i$lyga nustatancia nuostata, tai jokiu bidu nereiskia,
kad asmuo, paduodamas paraiska iduoti leidima prekiauti vaistu C, turi ja remtis.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, | pateikty prejudicinj klausima reikia atsakyti, taip:
paraiska iSduoti leidima prekiauti vaistu C gali bati paduota pagal Direktyvos
2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktj, jei $ia paraiska siekiama jrodyti,
kad vaistas C i§ esmés yra panaus j vaista B, kai:

~ vaistas B yra nauja vaisto A forma, ir

— vaistu A, priedingai nei vaistu B, buvo leista prekiauti Bendrijoje prie§ ne
trumpesnj kaip Sederiy arba de$imties mety laikotarpj, nustatyta minétoje
nuostatoje.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy praSyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy
klausima turi spresti pastarasis teismas. I8laidos, susijusios su pastaby pateikimu
Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (antroji kolegija) nusprendzia:

Paraiska iSduoti leidima prekiauti vaistu C gali bati paduota pagal 2001 m.,
lapkri¢io 6 d. Furopos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktj, jeigu $ia paraiska siekiama jrodyti, kad vaistas C
i$ esmeés yra panasus j vaista B, kai:

— vaistas B yra nauja vaisto A forma, ir

— vaistu A, prieSingai nei vaistu B, buvo leista prekiauti Bendrijoje pries ne
trumpesnj kaip SeSeriy arba desimties mety laikotarpj, nustatyta minétoje
nuostatoje,

Parasai.
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