PFIZER / KOMISIJA

PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMO (ketvirtoji kolegija) NUTARTIS
2004 m. birzelio 2 d.”

Byloje T-123/03

Pfizer Ltd, jsteigta Sandwich, Kent (Jungtiné Karalysté), atstovaujama
QC D. Anderson, barrister K. Bacon, solicitors I. Dodds-Smith ir T. Fox,

ieskove,

pries

Europos Bendrijy Komisijg, atstovaujama H. Stevlback ir X. Lewis, nurodziusiy
adresa dokumentams jteikti Liuksemburge,

atsakove,

deél prasymo panaikinti 2003 m. sausio 6 d. Komisijos sprendimg pagal 2001 m.
lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67), 30 straipsnj
kreiptis j Europos vaisty jvertinimo agentirg (EMEA) dél Lopid vaisty,

* Proceso kalba: angly.
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EUROPOS BENDRIJU PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMAS
(ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas H. Legal, teisé¢jai V. Tiili ir M. Vilaras,

sekretorius H. Jung,

priima &ig

Nutartj

Teisinis pagrindas

Europos vaisty vertinimo agentiira (EMEA), jsteigta pagal 1993 m. liepos 22 d.
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo bei prieZitiros tvarka ir jsteigian¢io Europos
vaisty vertinimo agenttra (OL L 214, p. 1), 49 straipsnj, yra atsakinga uZ valstybiy
nariy kompetentingy institucijy jos Zinion perduoty moksliniy itekliy, skirty
vaistams jvertinti ir priziGréti, koordinavimg. Pagal $io reglamento 51 straipsnj
EMEA tikslai yra teikti valstybéms naréms ir Bendrijos institucijoms geriausius
mokslo patarimus bet kuriuo klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty ar veterinariniy
vaisty kokybés, saugos ir veiksmingumo jvertinimu, kuris yra jai skiriamas pagal
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vaistus reglamentuojanciy Bendrijos teisés akty nuostatas. Pagal reglamento
50 straipsnio 1 dalj EMEA sudaryta i§ keliy komitety ir tarnyby, tarp kuriy yra
Patentuoty vaisty komitetas (toliau — PVK), kuris yra atsakingas uz EMEA i$vados
rengima bet kuriuo klausimu, susijusiu su zmonéms skirty vaisty jvertinimu.

1975 m. geguzés 20 d. Antroji Tarybos direktyva 75/319/EEB dél jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo (OL L 147, p. 13),
i$ dalies pakeista 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB, i$ dalies
kei¢ianc¢ia Direktyvas 65/65/EEB, 75/318/EEB ir 75/319/EEB, susijusias su vaistais
(OL L 214, 22 p.) (toliau — i§ dalies pakeista Direktyva 75/319), buvo kodifikuota
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67,
toliau — ZSV kodeksas).

ZSV kodekso 30 straipsnis nustato:

,Jei pagal 8 straipsnj, 10 straipsnio 1 dalj ir 11 straipsnj yra pateiktos kelios parai$kos
registruoti tam tikrus vaistus ir valstybés narés priémé skirtingus sprendimus dél
leidimo prekiauti tais vaistais, jo galiojimo sustabdymo ar panaikinimo, valstybé naré
arba Komisija ar leidimo turétojas gali perduoti §j klausima (PVK) dél 32 straipsnyje
numatytos tvarkos taikymo.

Suinteresuota valstybé nare, leidimo prekiauti turétojas arba Komisija aiskiai
suformuluoja (PVK) svarstyti pateikta klausimag ir tam tikrais atvejais apie tai
pranesa leidimo turétojui.
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Valstybé naré ir leidimo turétojas perduoda (PVK) visg su $iuo klausimu susijusia
turimg informacijg.”

Pagal ZSV kodekso 32 straipsnyje numatyta tvarka PVK pateikia pagrista nuomone
dél perduoto klausimo. Per $ig procedirg leidimo turétojas gali biti paprasytas
pateikti paaiskinimus. Jis gali pateikti PVK apeliacija dél paties komiteto pagristos
nuomonés, EMEA, PVK i§ naujo apsvarste savo nuomong, perduoda §ia valstybéms
naréms, Komisijai ir leidimo turétojui.

Pagal ZSV kodekso 33 straipsnj per 30 dieny nuo nuomonés gavimo dienos,
Komisija, atsizvelgdama j Bendrijos teisés aktus, parengia sprendimo, kurj reikia
priimti dél parai$kos, projekta. Jei sprendimo projektas neatitinka PVK nuomonés,
Komisija, prideda i$samy prieZasc¢iy, kodeél skiriasi nuomonés, paaiskinima.

Pagal ZSV kodekso 34 straipsnj, galutinj sprendima dél paraigkos priima Komisija ar,
tam tikrais atvejais, Taryba, remdamasi ZSV kodekso 121 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka. Sis sprendimas perduodamas suinteresuotoms valstybéms naréms
ir apie ji prane$ama leidimo turétojui. Valstybés narés per 30 dieny nuo pranesimo
apie sprendimg dienos suteikia, panaikina arba pakeicia leidima.

2002 m. lapkri¢io 26 d. Pirmosios instancijos teismas sprendime Artegodan ir kt.
pries Komisijg (T-74/00, T-76/00, T-83/00 — T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir
T-141/00, Rink. p. I1-4945, toliau — Artegodan sprendimas) nutaré, kad jei
procediiros, nustatytos i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 13 ir 14 straipsniuose
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(dabar — ZSV kodekso 32—34 straipsniai), i$ esmés automatiskai susijungia ir baigiasi
Bendrijos sprendimu, taip néra, kai i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319
13 straipsnyje numatyta konsultavimosi procediara pradedama taikant Sios
direktyvos 11 ir 12 straipsnius (dabar — ZSV kodekso 30 ir 31 straipsniai). I3 tiesy
pastarieji straipsniai nustato i$imtinai neprivalomojo pobudzio konsultavimasi.
Todél jie negali buti aiskinami kaip jgaliojantys Komisija priimti jparcigojantj
sprendima pagal procedirg, numatyta i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319
14 straipsnyje (dabar — ZSV kodekso 34 straipsnis) (zr. Artegodan sprendimo 134,
146, 147 ir 150 punktus). Dél Artegodan sprendimo Komisija buvo padavusi
apeliacinj skunda, kurj Teisingumo Teismas atmeté 2003 liepos 24 d. sprendimu
Komiisija pries Artegodan ir kt. (C-39/03 P, Rink. p. I-7885).

2003 m. sausio 28 d. Pirmosios instancijos teismas sprendime Laboratoires Servier
pries Komisijg (T-147/00, Rink. p. 11-85, 59 punktas), remdamasis Artegodan
sprendimu, dél i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 12 straipsnio pakartojo, kad 3i
nuostata valstybiy nariy kompetencijos srityje nustato iSimtinai neprivalomojo
pobtdzio konsultavimosi procedarg. Dél sprendimo Laboratoires Servier pries
Komisijg Komisija padavé apeliacinj skundg, kurj Teisingumo Teismas atmete
2004 m. balandzio 1 d. Nutartimi (C-156/03 P, neskelbta).

Galiausiai 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 297/95 dél mokes¢iy,
moketiny Europos vaisty jvertinimo agentarai (OL L 35 p. 1), i dalies pakeisto
1998 m. gruodzio 14 d. Tarybos reglamentu (EB) Nr. 2743/98 (OL L 345, p. 3)
(toliau — i§ dalies pakeistas Reglamentas Nr. 297/95), 4 straipsnio pirmoji pastraipa
nustato, kad ,mokamas 10 000 (eury) arbitrazo mokestis, jei pradedama taikyti
Direktyvos 75/319/EEB 10 straipsnio 2 dalyje, 11, 12 ir 15 straipsniuose nustatyta
tvarka®. Sie straipsniai atitinkamai tapo ZSV kodekso 29 straipsnio 2 dalimi, 30, 31 ir
35 straipsniais.
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Bylos aplinkybés

leSkové yra Pfizer grupés, kuri apima nacionalines bendroves, turinéias leidima
prekiauti vaistu ,Lopid” ir kitais susijusius pavadinimus turindiais vaistais (toliau —
Lopid), filialas.

2000 m. gruodZio mén.-2002 m. balandZio mén. jvairios organizacijos buvo
uzmezgusios kontaktus ir susiraginéjo dél galimo Lopid charakterlstlkq santraukos
suderinimo, Siame procese dalyvavo neformaliai sudaryta grupé i$ valstybiy nariy
agentiry, atsakingy uZ vaistus, vadovy, neformali grupé, sudaryta bendrajam
pripazinimui palengvinti (Mutual recognition facilitation group), Europos farmaci-
niy prekiy sektoriaus agentiros, EMEA pareiginai ir Pfizer grupés atstovai.

2003 m. sausio 6 d. laisku (toliau — skundZiamas aktas) Komisija, remdamasi ZSV
kodekso 30 straipsniu, kreipési j PVK, priklausanti EMEA, dél procediros,
numatytos 3io kodekso 32 straipsnyje, taikymo, kadangi, Komisijos teigimu,
egzistavo skirtumas tarp valstybése narése ir Islandijoje nustatytos Lopid
charakteristiky santraukos.

2003 m. sausio 27 d. EMEA laiSku informavo Pfizer grupés nare — bendrove
Pfizer ApS apie minéta kreipimasi ir paprasé Pfizer grupés bendroviy, turindiy
leidima prekiauti Lopid (toliau — Pfizer bendrovés), perduoti duomenis bei, remiantis
i$ dalies pakeistu Reglamentu Nr. 297/95, sumokéti 10 000 eury mokestj. Siame
laiske EMEA nurodé, kad patariamoji PVK nuomoné bus perduota Komlsual, kuri,
pagal ZSV kodekso 33 stralpsng pasikonsultavusi su valstybémis narémis, prums
galutinj sprendimg, privaloma visiems Lopid leidimo turétojams, nesvarbu, ar Sie
leidimy turétojai atsaké ar ne j PVK klausimus per konsultavimosi procediira.
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Procesas ir Saliy reikalavimai

Sia byla ieskové pradéjo 2003 m. balandzio 10 d. Pirmosios instancijos teismo
sekretoriatui pateiktu ieskininiu.

Atskiru aktu, jregistruotu Pirmosios instancijos teismo sekretoriate 2003 m. geguzés
25 d., Komisija, remdamasi Pirmosios instancijos teismo darbo reglamento
114 straipsnio 1 dalimi, pateiké prie$taravima dél priimtinumo. Ta pacig diena ji
pareikalavo sujungti 3ig byla su bylomis T-19/02 ir T-41/03. 2003 m. licpos 14 d.
ieskove pateiké savo pastabas dél Sio prasymo ir dél pradymo sujungti bylas. I$klauses
byly T-19/02 ir T-41/03 3alis, Pirmosios instancijos teismas atmeté praSyma deél
sujungimo.

Talkyd'lmas Darbo reglamento 64 straipsnyje nustatytas proceso 01g'1mz1v1mo
priemones Pirmosios instancijos teismas $alims pateiké klausima. Salys atsakeé j ji
rastu per nustatyta terming.

leskové savo ieskinyje Pirmosios instancijos teismo praso:

— panaikinti skundziamg akta,

— priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi i$laidas.
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Komisija savo priestaravime dél priimtinumo Pirmosios instancijos teismo praso:

’

— pripazinti ie$kinj nepriimting,

— nepatenkinus $io pra§ymo, atsisakyti priimti sprendima dél ieskinio, kol nebus
pateiktas ieskinys dél galutinio Komisijos akto panaikinimo,

— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.

Ieskové savo pastabose prie$taravimui dél priimtinumo Pirmosios instancijos teismo
prao:

— pripazZinti ieSkinj priimting,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi i§laidas.

Dél teisés

Pagal Darbo reglamento 114 straipsnio 1 dalj, jei viena $alis to pra$o, Pirmosios
instancijos teismas gali priimti sprendima dél priimtinumo nenagrinédamas bylos i3
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esmés. Pagal $io straipsnio 3 dalj likusi proceso dalis vyksta zodziu, isskyrus atvejus,
kai Pirmosios instancijos teismas nusprendzia kitaip. Pirmosios instancijos teismas
mano, kad $iuo atveju bylos medziagoje yra uztektinai informacijos ir Zodiné proceso
dalis nebutina.

Pagal nusistovéjusig teismy praktika ieskinj dél panaikinimo pagal EB 230 straipsnj
galima pareiksti tik dél akty ar sprendimy, sukelian¢iy ie$kovo interesus,
paveikian¢ius privalomus teisinius padarinius, gerokai pakeiCiancius jo teising
padétj. Norint nustatyti, ar aktas sukelia tokius padarinius, reikia i$analizuoti jo esme
(1981 m. lapkric¢io 11 d. Teisingumo Teismo sprendimo IBM pries Komisijg, 60/81,
Rink. p. 2639, 9 punktas, ir 1999 m. spalio 5 d. Sprendimo Nyderlandai pries
Komisijg, C-308/95, Rink. p. I-6513, 26 punktas; Pirmosios instancijos teismo
1995 m. spalio 19 d. Sprendimo Obst pries Komisijg, T-562/93, Rink.FP p. [-A-247 ir
11-737, 23 punktas, 1998 m. liepos 16 d. Sprendimo RegioneToscana pries Komisjg,
T-81/97, Rink. p. 11-2889, 21 punktas ir 2002 m. sausio 29 d. Sprendimo Van Parys et
Pacific Fruit Company pries Komisijg, T-160/98, Rink. p. 1I-233, 60 punktas).

Be to, kalbant apie aktus ar sprendimus, kuriy rengimas apima keletg stadijy, ypac
vidaus procediroje, i§ tos pacios teismy praktikos iSplaukia, kad priemonés,
isreiskiancios institucijos pozicija $ios proceduiros pabaigoje, laikytinos skundzia-
maisiais aktais, o ne tarpinés priemonés, reikalingos galutiniam sprendimui priimti
(minéto sprendimo IBM pries Komisijg 10 punktas; Teisingumo Teismo 2000 m.
birzelio 22 d. Sprendimo Nyderlandai pries Komisijg, C-147/96, Rink. p. 1-4723,
26 punktas; 2003 m gruodzio 18 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Olivieri
pries Komisijg ir Europos vaisty vertinimo agentiirg, T-326/99, Rink. p. 11-6053,
51-53 punktai).

Kitaip bty tik tuo atveju, jei aktai ar sprendimai, priimti per parengiamajq
procediura, ne tik turéty visas minétas teisines charakteristikas, bet patys uzbaigty
specialiag procedira, skirtingg nuo tos, kurios tikslas padéti institucijai priimti
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sprendimg i§ esmés (1967 m. kovo 15 d. Teisingumo Teismo sprendimas
Cimenteries ir kt. prie§ Komisijg CEE, 8/66-11/66, Rink. p. 93, 118, ir minéto
sprendimo IBM pries Komisijg 11 punktas).

Galiausiai, jei i$imtinai parengiamojo pobiidZio priemonés negali biti ieskinio dél
panaikinimo objektas, visi jy teisiniai trikumai gali biti i¥déstyti ie$kinyje, kuriame
skundziamas galutinis aktas, kurio parengiamoji dalis buvo minétos priemonés
(minéto sprendimo IBM pries Komisijg 12 punktas; 1989 m. vasario 24 d.
Teisingumo Teismo sprendimas Bossi prie§ Komisijg, 346/87, Rink. p. 303, 333;
1994 m. vasario 24 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Calé prie§ Komisijg,
T-108/92, Rink.FP p. I-A-59 ir 1I-213, 13 punktas).

Nagrinéjamoje byloje Komisija skundZiamu aktu, remdamasi ZSV kodekso
30 straipsniu, kreipési j PVK dél to paties kodekso 32 straipsnyje numatytos
procediros taikymo tam tikry vaisty, kuriy leidimo turétojos yra Pfizer bendrovés,
atzvilgiu. 2003 m. sausio 27 d. EMEA laiku informavo Pfizer bendroves apie 3
kreipimasi ir dél procediros papra$é ju pateikti duomenis bei sumokéti i$ dalies
pakeistame Reglamente Nr. 297/95 numatyta mokestj.

Pirmosios instancijos teismas konstatuoja, kad skundZiamas aktas neisreiskia
galutinés Komisijos pozicijos Lopid charakteristiky santraukos klausimu bei
neuzbaigia jokios specialios proceduros, skirtingos nuo tos, kurios pabaigoje galetq
bati priimtas sprendimas dél $io suderinimo. Siuo aktu tik pradedama 3 ir
4 punktuose aprasyta konsultavimosi procedira ir jis yra jos preliminarus etapas.

Taigi skundZiamas aktas nepakeicia teisinés Pfizer bendroviy padéties, todél jo
negalima skysti minétos teismy praktikos prasme. Siai i$vadai nedaro jtakos ie$kovés
argumentas, kad skundZiamas aktas Pfizer bendrovéms nustaté pareiga sumokéti
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10 000 eury mokestj ir suteikti informacija EMEA, sukuré joms neaiskumo situacija,
panasia j ta, kai valstybés pagalbos atveju pradedama EB sutarties 88 straipsnio
2 dalyje numatyta procedira, ir perdavé valstybiy nariy kompetencija del Lopid
[Komisijai.

Pirmiausia dél pareigos sumokéti 10 000 eury mokestj kaip jnasa EMEA finansuoti,
pazymétina, kad nagrinéjamas iegkinys nekelia klausimo dél i§ dalies pakeisto
Reglamento Nr. 297/95 4 straipsnio pirmosios pastraipos, kuri nustato pareiga
sumoketi mokesti EMEA ZSV kodekso 30 straipsnyje numatytos procediros
taikymo atveju, teisétumo.

Taciau ieskové teigia, kad tokia pareiga priklauso nuo minétos procediros
teisétumo, kurio $iuo atveju nebuvo. Siuo klausimu pazymétina, kad konsultavimosi
procediiros, kuri buvo tik tarpinis etapas, reikalingas galutiniam sprendimui priimti,
teisetumas gali biiti iSnagrineétas skundziant galima galutinj sprendima. Tuo atveju,
jeigu, ieskovés teigimu, toks galutinis sprendimas nebaty priimtas, Pfizer bendrovés,
jei jos manyty, kad patyré zala dél Bendrijy klaidos, sukeliancios pastaryjy
nesutarting atsakomybe, galéty pateikti ieskinj dél zalos atlyginimo.

Antra, dél ieskovés nurodytos pareigos pateikti informacija EMEA konsultavimosi
procediros metu, reikia konstatuoti, kad tai yra konsultavimosi proceddros
nei$vengiama pasekmé, reikalinga jos tinkamai eigai ir neturinti jokio poveikio
teisinei Pfizer bendroviy padéciai.
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Tredia, priesingai nei teigia ieSkové, Pfizer bendroviy padétis néra panasi j jmoniy,
kurioms taikoma EB 88 straipsnio 2 dalyje numatyta procediira, padétj. I3 tiesy, nors
formalios tyrimo procediiros dél valstybés pagalbos pradéjimas tam tikrais atvejais
sukelia savarankiskas teisines pasekmes (1992 m. birzelio 30 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Ispanija prie§ Komisijg, C-312/90, Rink. p. [-4117, 17-20 punktai;
1992 m. birzelio 30 d. Sprendimo Italija pries Komisijg, C-47/91, Rink. p. 1-4145,
25-30 punktai; 2002 m. spalio 23 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo
Diputacién Foral de Guiptizcoa ir ki. prieS Komisijg, T-269/99, T-271/99 ir
T-272/99, Rink. p. 1I-4217, 37 punktas), kreipimasis j PVK pagal ZSV kodekso
30 straipsnj neturi jokio teisinio poveikio susijusiam leidimui, kuriuo gali biti toliau
laisvai naudojamasi laukiant galimo sprendimo.

Ketvirta, dél ieSkoveés teiginio, kad kreipimasis j PVK pagal ZSV kodekso 30 straipsnj
sukelty nepataisomas teisines pasekmes, kadangi, Komisijos teigimu, atitikty
susijusiy leidimy suderinimg, o pastarojo atveju valstybiy nariy kompetencija
reikéty perduoti Bendrijai, reikia konstatuoti, kad kreipimusi j PVK pagal ZSV
kodekso 30 straipsnj tik pradedama konsultavimosi procediira ir nesukeliamas Lopid
charakteristiky santraukos suderinimas.

Galiausiai ieSkové klaidingai teigé, kad $io ieskinio nepriimtinumas palikty Pfizer
bendroves be teisinés gynybos. 29 punkte jau buvo minéta, kad jos turés galimybe
ginCyti konsultavimosi procediros teisétuma pateikdamos ieskinj dél galimo
nepalankaus galutinio sprendimo, priimto remiantis PVK nuomone, arba prireikus
pateikti ie$kinj dél Zalos atlyginimo.

Atsizvelgiant j visus minétus argumentus, yra pagrindas atmesti §i ie$kinj kaip
nepriimting, nenagrinéjant Komisijos papildomo pragymo.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Darbo reglamento 87 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma padengti
bylinéjimosi islaidas, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi ieSkové pralaiméjo byla,
ji turi padengti atsakoves islaidas, pagal jos pateiktus reikalavimus.

Remdamasis $iais motyvais,

PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMAS (ketvirtoji kolegija)

nutaria:

1. Atmesti ieskinj kaip nepriimting.,

2. Priteisti i$ ieskovés bylinéjimosi islaidas.

Priimta 2004 m. birZelio 2 d. Liuksemburge.

Sekretorius Pirmininkas

H. Jung H. Legal
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