2009 M. BIRZELIO 18 D. SPRENDIMAS — BYLA C-527/07
TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS
2009 m. birzelio 18 d.*

Byloje C-527/07

dél High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Jungtiné Karalysté) 2007 m. lapkri¢io 1 d. Sprendimu, kurj Teisingumo
Teismas gavo 2007 m. lapkricio 28 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje

The Queen, prasoma

Generics (UK) Ltd,

pries

Licensing Authority, veikiancia per Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency,

* Proceso kalba: angly.
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dalyvaujant

Shire Pharmaceuticals Ltd.,

Janssen-Cilag AB,

TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas P. Jann, teiséjai A. Tizzano (praneséjas),
A. Borg Barthet, E. Levits ir J.-J. Kasel,

generalinis advokatas J. Mazdk,
posédzio sekretoré R. Seres, administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2008 m. lapkricio 27 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Generics (UK) Ltd, atstovaujamos QC M. Brealey ir baristerés K. Bacon bei
advokato S. Cohen, jgalioty solisitoriaus G. Morgan,
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— Shire Pharmaceuticals Ltd ir Janssen Cilag AB, atstovaujamy QC D. Anderson ir
baristerés . Stratford bei advocaat P. Bogaert, jgalioty solisitoriaus G. Castle,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos V. Jackson, padedamos baristeriy
J. Coppel ir T. de la Mare,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos M. Dowgielewicz ir T. Krawczyk,

— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos P. Oliver ir M. Simerdova,

susipazines su 2009 m. kovo 26 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk, 27 t., p. 69), su pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
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Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136 p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 34 t., p. 262; toliau — Direktyva 2001/83), 10 straipsnio i$aiskinimu.

Sis prasymas pateiktas byloje tarp pagal Anglijos teise jsteigtos bendrovés Generics
(UK) Ltd (toliau — Generics), uzsiimancios vaisty distribucija, ir Licensing Authority,
teise iSduoti leidimus prekiauti (toliau — LP) turincios Jungtinés Karalystés institucijos,
dél sprendimo, kuriuo pastaroji atmeté Generics prasyma iSduoti LP generiniam vaistui
galantaminui, teisétumo.

Teisés aktai

Direktyva 2001/83/EB, remiantis jos 1 konstatuojamaja dalimi, kodifikavo ir sujungé i
viena teksta direktyvas dél zmonéms skirtus vaistus reglamentuojanciy jstatymuy ir kity
teisés akty nuostaty suderinimo, tarp kuriy yra 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva
65/65/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais (OL 22, 1965, p. 369) su
pakeitimais, padarytais 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39 (OL L 214, p. 22,
toliau — Direktyva 65/65/EEB), 1975 m. geguzés 20 d. Antroji Tarybos direktyva
75/319/EEB dél firminius vaisty gaminius reglamentuojanciy jstatymy, norminiy akty
ar administraciniy veiksmy nuostaty derinimo (OL L 147, 1975, p. 13) su pakeitimais,
padarytais 2000 m. birzelio 5 d. Komisijos direktyva 2000/38/EB (OL L 139, p. 28,
toliau — Direktyva 75/319), ir 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva 75/319/EEB dél
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo
(OL L 147, p. 13) su pakeitimais, padarytais 2000 m. birzelio 5 d. Komisijos direktyva
2000/38/EB (OL L 139, p. 28, toliau — Direktyva 75/319).
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Direktyvos 2001/83 2, 4, 5 ir 10 konstatuojamosios dalyse nurodyta:

»(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamybg, platinimg ir vartojima,
tikslas — visuomenés sveikatos apsauga.

(4) Tam tikri nacionaliniy nuostaty, visy pirma susijusiy su vaistais (i$skyrus
medziagas ar medziagy junginius — maista, gyviny pasarus ar tualetinius
preparatus), skirtumai trukdo Bendrijoje prekiauti, ir tokie skirtumai turi
tiesiogine jtaka vidaus rinkos veikimui.

(5)  Taigi sios kliatys turi buti pasalintos; kadangi, atsizvelgiant j tai, kyla butinybé
suderinti atitinkamas nuostatas.

(10) Taciau vieSosios tvarkos labui yra pagrindo be ypac svarbiy priezas¢iy nekartoti
bandymy su zmonémis ar gyvinais.”
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Tos pacios direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Joks vaistas negali buti pateiktas j rinka valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés
kompetentingos institucijos, remdamosi $ia direktyva, néra idavusios [LP] vaistu arba
kol jis néra iSduotas remiantis Reglamentu (EEB) Nr. 2309/93 [1993 m. liepos 22 d.
Tarybos reglamentu, nustatanc¢iu Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty iSdavimo bei priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentiira
(OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151)].”

Pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004,
nustatancio Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir
prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t, p. 229) 88 straipsnj Reglamentas
Nr. 2309/93 panaikinamas, o nuorodos i ji laikomos nuorodomis j Reglamenta
Nr. 726/2004.

Direktyvos 2001/83 8 straipsnio, kuris i§ esmés sutampa su Direktyvos 65/65
4 straipsniu, 3 dalies i punkte numatyta:

»Prie [LP] parai$kos yra pridedama $is detalus aprasas ir dokumentai, pateikiami pagal
I prieda:
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i) rezultatai:

— farmaciniy (fizikiniy-cheminiy, biologiniy arba mikrobiologiniy) bandymuy,

— ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy) bandymuy,

— klinikiniy tyrimy;

Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 ir 2 dalys suformuluotos taip:

»1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepazeidziant pramoninés ir
komercinés nuosavybés apsaugos jstatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty
ikiklinikiniy bandymu ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaistas yra
generinis referencinis vaistas, kuriam i§duodamas arba buvo isduotas leidimas pagal
6 straipsnj ne trumpesniam kaip astuoneriy mety laikotarpiui valstybéje naréje arba
Bendrijoje [toliau — apsaugos laikotarpis].
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2. Siame straipsnyje:

a) ,referencinis vaistas“ — vaistas, kuriam leidimas iSduodamas pagal 6 straipsnj,
atsizvelgiant j 8 straipsnio nuostatas;

b) ,generinis vaistas“ — tos pacios farmacinés formos vaistas, pasiZymintis ta pacia
veikliyjy medziagy kiekybine ir kokybine sudétimi kaip referencinis vaistas ir kurio
biologinis atitikimas referenciniam vaistui buvo jrodytas, atlikus atitinkamus
biologinio aktyvumo tyrimus <...>.

Pagal Direktyvos 2004/27 2 ir 3 straipsnius, kai paraiska leidimui gauti buvo pateikta iki
2005 m. spalio 30 d., taikytinas apsaugos laikotarpis nustatomas iki pakeitimy, padaryty
Direktyva 2004/27, galiojusios redakcijos Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje. Siame
pradinés redakcijos 10 straipsnyje buvo nurodyta, kad apsaugos laikotarpis turi buti ne
trumpesnis kaip 6 metai, taciau kiekviena valstybé naré galéjo pratesti §j laikotarpj iki 10
mety.

Pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1 dalj:

»Pareiskéjas, siekdamas gauti [LP] vaistu daugiau nei vienoje valstybéje naréje, pateikia
paraiska, paremta ty valstybiy nariy tapaciu aprasu. Aprase pateikiama informacija ir
dokumentai, nurodyti 8, 10, 10a, 10b, 10c ir 11 straipsniuose. Pateikiamuose
dokumentuose nurodomas valstybiy nariy, suinteresuoty $ia paraiska, sarasas.
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Pareiskéjas pareikalauja, kad viena valstybé naré veikty kaip ,leidima iSdavusi valstybé
naré” ir parengty vaisto jvertinimo ataskaitg pagal 2 ar 3 straipsnio dalis.”

Pagal 1992 m. geguzés 2 d. Europos Ekonominés Erdvés susitarimg (OL L 1, 1994, p. 3),
kur Austrijos Respublika kaip $alis dalyvavo dar pries jstodama j Europos Sajunga,
direktyvos 65/65 ir 75/319 Austrijoje buvo taikomos nuo 1994 m. sausio 1 dienos.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

1963 m. Austrijos kompetentingos institucijos, vadovaudamosi tuo metu Austrijoje
galiojusiais teisés aktais, i$davé Weldheim bendrovei leidima prekiauti Nivalin prekiy
zenklo vaistu galantaminu, skirtu gydyti poliomielita.

Nors atrodo, kad 1995 m. Nivalin leidimas, vadovaujantis taikytinais Bendrijos teisés
aktais, buvo pakeistas jtraukiant jo eksperimentinj naudojima Alzhaimerio ligai gydyti,
o véliau ir Sios ligos ,simptominj gydyma“, pradinis aprasas, kuriuo remiantis buvo
leista prekiauti Nivalin, niekada nebuvo atnaujintas pagal direktyvy 65/65 ir 75/319
reikalavimus, kurie jau buvo taikomi Austrijoje.

2001 m. Waldheim pasalino Nivalin i$ rinkos.
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Per §j laika bendrové Janssen-Cilag AB, sudariusi susitarimus dél bendradarbiavimo su
Waldheim, pateike Svedijos kompetentingoms institucijoms i$samia LP paraiska pagal
Direktyvos 65/65 4 straipsnj (tapes Direktyvos 2001/83 8 straipsniu) Alzhaimerio ligai
gydyti skirtam Reminyl prekiy zenklo galantaminui. 2000 m. kovo 1 d. gavusi $j leidima,
Janssen-Cilag AB 2000 m. rugpjucio 22 d. taip pat gavo LP, skirta Reminyl, Austrijoje.

Jungtinéje Karalystéje LP, skirta Reminyl, nuo 2000 m. rugséjo 14 d. turi Shire
Pharmaceuticals Ltd.

2005 m. gruodzio 14 d. Generics pateiké Licensing Authority (Licencijavimo agentara)
paraiska dél LP Britanijos rinkoje generiniu vaistu galantaminu pagal Direktyvos
2001/83/EB 28 straipsnio 1 dalyje numatyta decentralizuota procedira. Jungtiné
Didziosios Britanijos Karalysté ir Siaurés Airija joje pripaZinta referencine valstybe.
Tokios pacios paraiskos pateiktos kitose 17 valstybiy nariy.

Si paraiska pateikta remiantis Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalyje generiniams
vaistams skirta is$imtimi. Nivalin nurodytas kaip referencinis vaistas, kuriam suteiktas
leidimas ne trumpesniam kaip desimties mety laikotarpiui Europos Ekonominéje
Erdvéje (toliau — EEE). Paraiskoje taip pat paminétas Didziojoje Britanijoje Shire
Pharmaceuticals Ltd turimas LP Reminyl. Jis apibudintas kaip referencinis vaistas $ioje
valstybéje naréje ir nurodytas kaip gaminys, naudotinas biologinio ekvivalentiskumo
tyrime, batiname jrodyti, kad Generics vaistas i$ tikryjy yra generinis produktas
Nivanil/Reminyl atzvilgiu.

Licensing Authority atmeté Generics parai$ka. Ji nusprendé, kad Nivalin, kuriam
taikomas Austrijoje iSduotas leidimas, negali bati naudojamas kaip generiniam vaistui
skirtos paraiskos LP referencinis vaistas Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies
prasme, nes $io vaisto aprasas po 1994 m. sausio 1 d. nebuvo atnaujintas pagal Bendrijos
teisés aktuose, kurie Austrijoje pradéti taikyti joje jsigaliojus EEE susitarimuli, jtvirtintus

I-5287



20

2009 M. BIRZELIO 18 D. SPRENDIMAS — BYLA C-527/07

reikalavimus. Dél Reminyl nurodyta, kad jam taikomas deSimties mety apsaugos
laikotarpis, numatytas pradinés redakcijos Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje, dar
nepasibaiges, todél siuo pagrindu LP negali bati suteiktas.

Generics apskundé Licensing Authority sprendima atmesti paraiska High Court of
Justice (England & Woales), Queen’s Bench Division (Administrative Court), kuris
nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui tokius
prejudicinius klausimus:

»1. Kai vaistas, kuriam netaikomas Reglamento Nr. 2309/93 priedas, buvo pateikti j
valstybés narés (Austrijos Respublikos) rinka pagal $ios valstybés nacionaline
leidimo suteikimo procediira, galiojusia iki $iai valstybei narei jstojant i [EEE] arba
Europos bendrija ir:

— véliau 8i valstybé naré jstojo i [EEE] bei Europos bendrijg ir laikydamasi stojimo
salygy i nacionaline teise perkélé Direktyvos 65/65 (dabar — Direktyva 2001/83)
nuostatas dél [LP Zmonéms skirtais vaistais], siuo atzvilgiu netaikydama jokiy
pereinamojo laikotarpio nuostaty,

— nagrinéjamu vaistu Sios valstybés narés rinkoje dar keleta mety buvo
prekiaujama po jos jstojimo i [EEE] ir Europos bendrijg,

— po Sios valstybés narés jstojimo i [EEE] ir Europos bendrija [LP] nagrinéjamas
vaistas buvo pakeistas, papildant nauja indikacija, ir $ios valstybés narés
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valdzios institucijos $j pakeitima pripazino atitinkanc¢iu Bendrijos teisés
reikalavimus,

— po Sios valstybés narés jstojimo j [EEE] ir Europos bendrija nagrinéjamo vaisto
aprasas nebuvo atnaujintas pagal Direktyva 65/65 (dabar — Direktyva 2001/83),
ir

— véliau vaistui, turin¢iam ta pacia veikligja medziaga, pagal Direktyvos 2001/83
6 straipsnj buvo iSduotas leidimas ir jis buvo pateiktas j Europos bendrijos
rinka,

ar vaista reikia laikyti ,referenciniu vaistu, kuriam iS$duodamas arba buvo isduotas
leidimas pagal 6 straipsnj <...> valstybéje naréje” Direktyvos 2001/83 10 straipsnio
1 dalies prasme, ir, jei taip, kuri (kurios) i§ minéty salygy $iuo atzvilgiu turi lemiama
reik§me?

Tokiu atveju, kai referencinés valstybés kompetentinga valdzios institucija
nepagrijstai atmeta pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj, taikant Sioje
direktyvoje numatyta decentralizuota procedira, pateikta paraiska dél [LP]
motyvuodama tuo, kad pirmajame klausime minétas vaistas néra ,referencinis
vaistas“ 10 straipsnio 1 dalies prasme, kokias gaires, jei tokiy yra, Teisingumo
Teismas gali pateikti dél aplinkybiy, j kurias nacionalinis teismas turéty atsizvelgti
nustatydamas, ar Bendrijos teisés pazeidimas yra pakankamai akivaizdus [1996 m.
kovo 5 d. Sprendimo] Brasserie du Pécheur ir Factortame [C-46/93 ir C-48/93,
Rink. p. I-1029] prasme?“
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisin-
gumo Teismo i$ esmés klausia, ar vaistas, kaip antai pagrindinéje byloje aptariamas
Nivalin, kuriam netaikomas Reglamentas Nr. 726/2004 ir kuriam pateikti j valstybés
narés rinka nebuvo suteiktas leidimas pagal Direktyva 2001/83, vis délto gali buti
laikomas referenciniu vaistu $ios direktyvos 10 straipsnio 2 dalies a punkto prasme.

Siekiant atsakyti j §j klausima visy pirma reikia priminti, kad LP parei$kéjy pareigos prie
paraiskos pridéti farmakologiniy, toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatus,
nurodytus Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i punkte, tikslas — uztikrinti
vaisto saugumo ir veiksmingumo jrodymus ($ivo atzvilgiu zr. 1995 m. spalio 5 d.
Sprendimo Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, Rink. p. I-2851, 17 punkta ir 1998 m.
gruodzio 3 d. Sprendimo Generics (UK) ir kt., C-368/96, Rink. p. I-7967, 23 punkta).

Taip pat reikia priminti, kad minétos direktyvos 10 straipsnyje numatytos sutrumpintos
procediros, pagal kuria LP vaistu, generiniu referenciniam vaistui, kuriam toks
leidimas jau suteiktas pagal $ig direktyva, pareiskéjai neprivalo pateikti $iy tyrimy
rezultaty, tikslas, kaip matyti i§ Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamosios dalies, yra
iSvengti, kad be ypac¢ svarbiy priezas¢iy buaty kartojami bandymai su Zzmonémis ar
gyvinais (minéto sprendimo Generics (UK) ir kt. 4 ir 71 punktai).

Taciau atsizvelgiant, be kita ko, i tai, kad, kaip skelbiama Direktyvos 2001/83
2 konstatuojamojoje dalyje, biitina, jog pagrindinis visy normy, reguliuojanciy vaisty
gamybg ir platinimag, tikslas baty visuomenés sveikatos apsauga, ,referencinio vaisto”
savokos Sios direktyvos 10 straipsnio 2 dalies a punkto prasme negalima aiskinti taip,
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kad minéta sutrumpinta procedira sumazina saugos ir veiksmingumo standartus,
kuriuos vaistai turi tenkinti ($ivo atzvilgiu Zr. minéty sprendimy Scotia Pharmaceu-
ticals 17 ir 22 punktus bei Generics (UK) ir kt. 22 punkta).

Taigi tam, kad pagal $ia sutrumpinta procedira galéty biti iSduotas LP generiniam
vaistui, biitina, kad paraiska nagrinéjanti atitinkama kompetentinga tarnyba turéty
galimybe susipazinti su visa informacija ir dokumentais, susijusiais su referenciniu
vaistu ($iuo atzvilgiu zr. 2003 m. spalio 16 d. Sprendimo AstraZeneca, C-223/01, Rink.
p- [-11809, 27 punkty).

Kitu atveju galimybei uztikrinti vaistams keliamy saugos ir veiksmingumo standarty
laikymasi baty grubiai pakenkta pazeidziant 24 punkte primintos teismo praktikos
reikalavimus, nes generiniy vaisty gamintojai buty atleisti nuo pareigos atlikti pagal
Bendrijos teise paprastai reikalaujamus farmakologinius, toksikologinius ir klinikinius
tyrimus net tais atvejais, kai triuksta atitinkamo referencinio vaisto saugos ir
veiksmingumo jrodymuy.

Kitais zodZiais tariant, Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalimi LP pareiskéjy pareiga
pateikti Sios direktyvos 8 straipsnio 3 dalies i punkte nurodyty tyrimuy rezultatus
pakeiciama jy pareiga jrodyti, kad nagrinéjamas vaistas yra toks analogiskas nurodytam
referenciniam vaistui, kuriam jau suteiktas toks leidimas, kad saugos ir veiksmingumo
pozilriu nuo pastarojo i§ esmés nesiskiria, tik jei kompetentinga institucija turi visa
informacija ir dokumentus apie referencinj vaista (siuo atzvilgiu zr. minéto sprendimo
Generics (UK) ir kt. 23 ir 24 punktus).

Siuo atzvilgiu Generics i$ esmés nurodo, kad referenciniu vaistu Direktyvos 2001/83
10 straipsnio 2 dalies a punkto prasme gali buti laikomas vaistas, kuris j vienos valstybés
narés rinka pateiktas jau prie§ keleta mety pagal leidima, iSduota remiantis tik
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nacionalinémis $ios valstybés narés nuostatomis, taikytomis pries sios srities Bendrijos
teisés akty perkélima j Sios valstybés nacionaline teise.

Toks Bendrijos teisés aiskinimas yra nepagristas.

I Direktyvos 2001/83 ir ypac is jos 6, 8 ir 10 straipsniy formuluociy bei jos bendrosios
sistemos iSplaukia, kad referenciniais gali buti laikomi tik tie vaistai, kuriems LP
iSduotas pagal $ia direktyva. Be to, i§ teismo praktikos matyti, jog siekdamas, kad
vaistams, dél kuriy LP paraiska pateikta pries jsigaliojant $iai direktyvai, baty taikoma
sutrumpinta procedura, pareiskéjas privalo jrodyti, kad leidimas referenciniam vaistui
suteiktas remiantis LP paraiskos dél $io referencinio vaisto pateikimo metu galiojusia
Bendrijos teise ($iuo atzvilgiu Zr. minéto sprendimo AstraZeneca 23 punkta).

Be to, bet koks kitoks $ios direktyvos aiskinimas priestarauty ne tik vaisty saugos ir
veiksmingumo reikalavimams ir todél — visuomenés sveikatos apsaugos tikslui, bet ir
Direktyvos 65/65 bei atitinkamai Direktyvos 2001/83 tikslui, nurodytam, be kita ko,
pastarosios 2, 4 ir 5 konstatuojamosiose dalyse, suderinti $ios srities nacionalinés teisés
aktus.

Galimybé referenciniu laikyti vaista, kuriam leidimas iSduotas remiantis iSimtinai
nacionalinés teisés nuostatomis, kaip antai taikomomis atitinkamoje valstybéje naréje
iki minéty direktyvy perkélimo j jos nacionaline teise, i§ tikryjy prilygty galimybei
nukrypti nuo taisyklés, numatytos Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje, pagal kuria |
valstybés narés rinka negali buti pateiktas vaistas, kuriam néra iSduotas leidimas
remiantis Bendrijos teise. Taciau, kaip generalinis advokatas nurodé savo isvados 31—
34 punktuose, né viena sios direktyvos nuostata nenumato tokios galimybés nukrypti ir
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neleidzia manyti, kad §j reikalavima gali pakeisti paprasciausias vaisto, kuriam néra
iSduotas LP pagal Bendrijos teise, pateikimas j rinka, net ir besitesiantj keleta mety.

I§ i8déstyty argumentuy i$plaukia, jog tam, kad vaistas galéty buti laikomas referenciniu,
prie$ pateikima j rinka jam turi buti i$duotas leidimas remiantis Bendrijos teise.

Nagrinéjamu atveju reikia konstatuoti, kad i§ Teisingumo Teismui pateiktos bylos
medziagos matyti, jog dél Nivalin nebuvo pateikta LP paraiskos, kurioje buty nurodyta
Direktyvos 2001/83 8 straipsnyje minima informacija bei pridéti ten minimi
dokumentai ir kad dél to prekybai juo nebuvo i$duotas leidimas, atitinkantis $ios
direktyvos reikalavimus.

Be to, nustatyta, kad dél Nivalin nebuvo pateikta ir tokia LP paraiska, kuri atitikty iki
minétos direktyvos jsigaliojimo taikytus Bendrijos teisés aktus.

I$ tikryjy leidimas pateikti Nivalin i Austrijos rinka buvo i$duotas remiantis tik leidimo
iSdavimo metu, t. y. 1963 m., Austrijoje galiojusiais teisés aktais ir po Austrijos jstojimo j
EEE, o véliau — ir | Europos Sajunga nebuvo atnaujintas remiantis Bendrijos teise.

Todél j pirmajj klausima reikia atsakyti, kad vaistas, kaip antai pagrindinéje byloje
nagrinéjamas Nivalin, kuriam netaikomas Reglamentas Nr. 726/2004 ir kuriam pateikti
i valstybés narés rinka nebuvo i$duotas leidimas remiantis taikytina Bendrijos teise,
negali buti laikomas referenciniu vaistu Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies
a punkto prasme.

[-5293



38

39

2009 M. BIRZELIO 18 D. SPRENDIMAS — BYLA C-527/07

Dél antrojo klausimo

Atsizvelgiant | atsakyma, pateikta i pirmajj prejudicinj klausima, j antrajj klausima
atsakyti nereikia.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.

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

Vaistas, kaip antai pagrindinéje byloje nagrinéjamas Nivalin, kuriam netaikomas
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Bendrijos leidimuy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo
ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agenturg, ir kuriam pateikti i
valstybés narés rinka nebuvo iSduotas leidimas remiantis taikytina Bendrijos
teise, negali buati laikomas referenciniu vaistu 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus, su pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, 10 straipsnio 2 dalies
a punkto prasme.

Parasai.
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