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W Teismo praktikos rinkinys

BENDROJO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS

2015 m. rugséjo 15 d.*

,Zmonéms skirti vaistai — Leidimas prekiauti generiniu vaistu Zoledronic acid Teva Pharma —
zoledronic acid — Referenciniy vaisty Zometa ir Aclasta, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
zoledrono ragsties, duomeny teisinés apsaugos laikotarpis — Direktyva 2001/83/EB — Reglamentas
(EEB) Nr. 2309/93 ir Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 — Bendras leidimas prekiauti —
Duomeny teisinés apsaugos laikotarpis“
Byloje T-472/12

Novartis Europharm Ltd, jsteigta Horsame (Jungtiné Karalysté), atstovaujama advokato
C. Schoonderbeek,

ieskove,
pries

Europos Komisija, i$ pradziy atstovaujama A. Sipos, véliau — M. Wilderspin, P. Mihaylova ir
M. Simerdova,

atsakove,
palaikoma

Teva Pharma BV, jsteigtos Utrechte (Nyderlandai), atstovaujamos baristerés K. Bacon ir solisitoriaus
C. Firth,

istojusios j byla salies,
dél prasymo panaikinti 2012 m. rugpjiacio 16 d. Komisijos jgyvendinimo sprendima C(2012) 5894 final,
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 iSduotas leidimas prekiauti
zmonéms skirtu vaistu Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronic acid,
BENDRASIS TEISMAS (antroji kolegija),
kurj sudaro pirmininké M. E. Martins Ribeiro (praneséja), teiséjai S. Gervasoni ir L. Madise,
posédzio sekretoré C. Heeren, administratoreé,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2015 m. sausio 13 d. posédziui,

priima §j

* Proceso kalba: angly.
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Sprendima

Teisinis pagrindas

Direktyva 65/65

Leidimo prekiauti zmonéms skirtais vaistais Europos Sgjungoje teisinis rezimas i§ pradziy buvo
nustatytas 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy
su vaistais, suderinimo (OL 22, p. 369) ir 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2309/93,
nustatanciu Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iS$davimo bei prieziaros tvarka
ir jsteigian¢iu Europos vaisty vertinimo agentira (OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 3); véliau Sie teisés aktai buvo pakeisti 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), ir
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanciu
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty isdavimo ir prieziaros tvarka ir
isteigian¢iu Europos vaisty agentara (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
34 t., p. 229).

Direktyvos 65/65 su pakeitimais 3 ir 4 straipsniuose nurodyta:

»3 Straipsnis

Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas j valstybés narés rinkg, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neisdavé leidimo prekiauti pagal $ig direktyva arba leidimas prekiauti nebuvo
iSduotas pagal 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos
leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iS§davimo bei priezitros tvarka ir jsteigiantj Europos
vaisty vertinimo agenturg <...>

4 straipsnis

»Siekdamas gauti 3 straipsnyje numatyta leidima prekiauti uz teikima rinkai atsakingas asmuo pateikia
paraiska valstybés narés kompetentingai institucijai.

<>
Prie Sios paraiSkos yra pridedama $is detalus aprasas ir dokumentai:
<>
8.  Rezultatai:
— fiziniy-cheminiy, biologiniy ir mikrobiologiniy bandymuy,
— farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy,

— klinikiniy tyrimy.
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Taciau nepazeidziant teisés akty dél pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugos:

a) iS$ pareiskéjo nereikalaujama pateikti nei toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy, nei klinikiniy
tyrimy rezultaty, jeigu jis gali jrodyti:

<>

iii) arba kad vaistas yra i esmés panasus i Bendrijoje pagal joje galiojancias nuostatas ne
trumpiau kaip SeSeriems metams registruota vaista, realizuojama valstybéje naréje, kurioje
paduota paraiska; <...> valstybé naré gali $j laikotarpj pratesti iki 10 mety vienu sprendimu,
skirtu visiems produktams, kuriais prekiaujama jos teritorijoje, jeigu ji mano, kad to reikia
visuomenés sveikatos interesams <...>“

Direktyva 2001/83

Direktyva 65/65 pakeista Direktyva 2001/83. Direktyva 2001/83, be kita ko, i§ dalies pakeista 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, i§ dalies keic¢iancia
Direktyva 2001/83 (OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 262).
Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio 1 dalis, 8 straipsnio 3 dalies i punktas ir 10 straipsnio
1 ir 2 dalys suformuluoti taip:

»0 Straipsnis

1. Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas j valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neiSdavé leidimo prekiauti pagal $ig direktyva arba leidimas prekiauti nebuvo
iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 <...>

Kai vaistui pradinis leidimas buvo i§duotas pagal 1 pastraipa, bet kokiam kitam papildomam stiprumui,
kitoms farmacinéms formoms, vartojimo metodams, pateikimams, o taip pat bet kokiems pakeitimams
ir praplétimams taip pat iSduodamas leidimas pagal pirma pastraipa arba pridedamas prie pradinio
leidimo prekiauti. Visi $ie leidimai prekiauti laikomi sudarantys viena bendra leidima prekiauti, ypa¢
paraiskoje, nurodytoje 10 straipsnio 1 dalyje.

<>

8 straipsnis

<...>

W

. Prie paraiskos [dél leidimo prekiauti] yra pridedama sis detalus aprasas ir dokumentai <...>:

<>

—

) Rezultatai:
— farmaciniy (fizikiniy-cheminiy, biologiniy arba mikrobiologiniy) bandymuy,
— ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy) bandymuy,

— Klinikiniy tyrimuy;
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10 straipsnis

1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés
nuosavybés apsaugos jstatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty ikiklinikiniy bandymuy ir
klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinis vaistas, kuriam
iSduodamas arba buvo iSduotas leidimas pagal 6 straipsnj ne trumpesniam kaip astuoneriy mety
laikotarpiui valstybéje naréje arba Bendrijoje.

Generinis vaistas, kuriam leidimas iSduodamas pagal $ia nuostata, nepateikiamas j rinka, nepraéjus
desimciai mety nuo pradinio leidimo isdavimo referenciniam vaistui.

<>

Desimties mety laikotarpis, nurodytas antroje pastraipoje, pratesiamas ne daugiau nei iki vienuolikos
mety, jei per pirmuosius astuonerius metus i§ ty deSimties mety leidimo prekiauti turétojas gauna
leidima vienai ar daugiau naujy terapiniy indikacijy, kurios mokslinio jvertinimo, atliekamo prie$
leidimo joms iSdavima, metu laikomos duodanciomis daugiau klinikinés naudos nei jprasti gydymo
badai.

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 <...>“

Reglamentas Nr. 2309/93
Reglamento Nr. 2309/93 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 13 straipsnio 4 dalyje ir priedo B dalyje nurodyta:
»3 Straipsnis

1. Joks Priedo A dalyje nurodytas vaistas negali buti isleistas j rinka Bendrijos mastu, jei Bendrija néra
iSdavusi leidima prekiauti pagal $io Reglamento nuostatas.

2. Asmuo, atsakingas uz Priedo B dalyje nurodyto vaisto isleidima j rinka, gali prasyti, kad leidima
isleisti ta vaista i rinka Bendrija suteikty pagal Sio reglamento nuostatas.

<>
13 straipsnis
<oo>

4. Vaistams, kuriems Bendrija yra isdavusi leidima pagal S$io reglamento nuostatas, taikomas
direktyvos 65/65/EEB 4 straipsnio 2 dalies 8 punkte nurodytas 10 mety apsaugos laikotarpis.

<o>

4 ECLL:EU:T:2015:637



2015 M. RUGSEJO 15 D. SPRENDIMAS — BYLA T-472/12
NOVARTIS EUROPHARM / KOMISIJA

Priedas <..>

B dalis
— <>

— Vaistai, vartojami naudojant naujas tiekimo sistemas, kurios, AgentGros nuomone, yra svarbi
naujove.

— Vaistai, pateikiami dél visiskai naujos indikacijos, kuri, Agentiros nuomone, yra svarbi terapiniu
poziariu.

— <...>

— Vaistai, skirti zmonéms vartoti, turintys nauja veikligja medziagg, kuria naudoti Zmonéms skirtuose
vaistuose iki $io reglamento jsigaliojimo né viena valstybé naré nebuvo davusi leidimo.

“

— <...>

Reglamentas Nr. 726/2004

Reglamentas Nr. 2309/93 pakeistas Reglamentu Nr. 726/2004. Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio
1 ir 2 dalyse, 4 straipsnio 1 dalyje, 6 straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio 11 dalyje, 82 straipsnio 1 dalyje,
89 straipsnyje ir 90 straipsnyje nustatyta:

»3 Straipsnis

1. Joks priede nurodytas vaistas negali buti pateikiamas i rinka Bendrijoje, nebent Bendrija isdavé
leidima prekiauti pagal $io reglamento nuostatas.

2. Bendrija gali isduoti leidima prekiauti bet kokiu priede nenurodytu vaistu pagal $io reglamento
nuostatas, jei:

a) vaistas turi naujos veikliosios medziagos, kuriai Bendrija nei$davé leidimo $io reglamento
isigaliojimo diena, arba

b) pareiskéjas parodo, kad vaistas yra svarbi terapiné, moksliné ar techniné naujové arba kad pagal §j
reglamenta leidimas iSduodamas pacienty arba gyvinuy sveikatos interesais Bendrijos mastu.

<>
4 straipsnis

1. Paraiskos dél leidimo prekiauti suteikimo, nurodytos 3 straipsnyje, pateikiamos agenturai.

<>

6 straipsnis

1. Kiekvienoje paraiskoje dél leidimo zmonéms skirtam vaistui pateikiama tam tikra ir iSsami

informacija bei dokumentai, kaip[, be kita ko,] nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje
[ir 10 straipsnyje] <...>
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14 straipsnis

<>

11. Nepazeidziant pramoninés ar komercinés nuosavybés teisés, zmonéms skirty vaisty, kuriems
leidimas buvo iSduotas pagal $io reglamento nuostatas, atveju taikomas astuoneriy mety trukmeés
duomeny apsaugos laikotarpis ir desimties mety trukmés prekybos laikotarpis, kurj galima pratesti
ilgiausiai iki 11 mety, jei per to deSimties mety trukmés laikotarpio metus pirmuosius astuonerius
metus leidimo prekiauti turétojas gauna leidima vienai ar daugiau naujoms terapinéms indikacijoms,
kurios mokslinio vertinimo, atliekamo prie$ leidimo joms suteikima, metu pasirodo teikiancios didesne
klinikine nauda nei esamos terapijos.

<>

82 straipsnis

1. Pareiskéjui gali bati suteikiamas tik vienas leidimas dél konkretaus vaisto.

Taciau Komisija leidzia tam paciam pareiskéjui pateikti daugiau negu viena paraiska Agentarai dél to
vaisto, jei egzistuoja objektyvios patvirtinamos priezastys, susijusios su visuomenés sveikata ir vaisty
prieinamumu sveikatos apsaugos specialistams ir (arba) pacientams arba dél bendro pardavimo
priezasciy.

<>

89 straipsnis

Apsaugos laikotarpiai, [be kita ko,] numatyti 14 straipsnio 11 dalyje <...>, netaikomi referenciniams
vaistams, kuriems paraiskos dél leidimo buvo pateiktos iki [2005 m. lapkric¢io 20 d.].

90 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Nukrypstant nuo pirmosios pastraipos, I, II, III ir V antrastinés dalys taikomos nuo 2003 m. lapkricio
20 d. <...>"

Reglamentas Nr. 1085/2003

2003 m. birzelio 3 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1085/2003 dél leidimo prekiauti zmonéms skirtais
ir veterinariniais vaistais, iSduoto pagal Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, salygy keitimo
nagrinéjimo (OL L 159, p. 24; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 31 t., p. 231), pakeisto
2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, p. 7), 1 straipsnio
1 dalyje, 2, 3 ir 6 straipsniuose bei II priede nurodyta:

»1 Straipsnis
Dalykas

1. Sis reglamentas nustato paraisky dél leidimo prekiauti, iduoto pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2309/93,
salygy keitimo nagrinéjimo tvarka.
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<>

2 straipsnis

Taikymo sritis

Sis reglamentas netaikomas:

a) leidimy prekiauti, patenkinanc¢iy $io reglamento II priede nustatytas salygas, pratesimui
[papildymui];

<>

Pratesimas [Papildymas], nurodytas pirmos pastraipos a punkte, vertinamas [pagal] Reglament[a] (EEB)
Nr. 2309/93 <...>

3 Straipsnis

Savoky apibrézimai

Siame reglamente taikomi $ie savoky apibrézimai:

1) ,leidimo prekiauti salygy keitimas“ reiskia dokumenty, [be kita ko,] minéty Reglamento (EEB)
Nr. 2309/93 6 straipsnio 1 [dalyje] <...>, turinio, koks jis yra sprendimo dél leidimo prekiauti

suteikimo priémimo momentu <...>, pakeitima <...> ;

2) ,neesminis IA arba IB tipo keitimas“ reiskia I priedo sarase pateikiama keitima, patenkinantj jame
nustatytas salygas;

3) ,esminis II tipo keitimas® reiskia keitima, kurio negalima laikyti neesminiu keitimu arba leidimo
prekiauti pratesimu [papildymul;

<>

6 straipsnis

Esminiuy II tipo keitimy tvirtinimo tvarka

1. Dél esminiy II tipo keitimy, turétojas pateikia agentarai paraiska <...>

10. Jei butina, Komisija, remdamasi agenttros parengtu pasitlymu, pakeicia leidimg prekiauti, suteikta
pagal Reglament[a] (EEB) Nr. 2309/93 <...>.

<...>
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II priedas

Leidimo prekiauti keitimai dél kuriy, kaip nurodyta 2 straipsnyje, butina pratesti paraiskos
jiteikima [pateikti paraiska dél salygu papildymo] Toliau iSvardinti keitimai bus laikomi paraiskos
spratesimu“ [,papildymu”], kaip nurodyta 2 straipsnyje. Bendrija leis pratesti [papildyti] arba
modifikuoti dabartinj leidima prekiauti. Vaisto pavadinimas isliks tas pats, atlikus leidimo prekiauti
vaistu ,pratesima“ [,papildyma“]. <...>

Keitimai, dél kuriy batina pratesti paraiskos jteikima [pateikti paraiska dél salygu papildymo]
<>

2. Veikimo gebos, farmacinés formos ir davimo biido pokyciai:
<>

iii) pakeitimas arba papildymas nauja veikimo geba ir stiprumu;

14

<...>

Faktinés bylos aplinkybés

leskové Novartis Europharm Ltd (toliau — Novartis) yra leidimy prekiauti vaistais Zometa ir Aclasta,
kuriy abiejy sudétyje yra veikliosios medziagos zoledrono ragsties, turétoja.

Dél vaisto Zometa, kaip ir dél vaisto Aclasta, leidimas iSduotas pagal centralizuota procedira remiantis
Reglamento Nr. 2309/93 4 straipsnio 1 dalimi.

Novartis sukurtas vaistas Zometa skirtas kaulus paveikianc¢iy komplikacijy prevencijai, kai pacientas
serga pazengusios stadijos piktybinémis ligomis, kurios pazeidzia kaulus, ir naviky sukeltai
hiperkalcemijai gydyti. Leidimas prekiauti Zometa iS§duotas 2001 m. kovo 20 d.

Zometa leidimas iSduotas dél siy onkologiniy indikacijy: kaulus paveikianciy komplikaciju (patologiniai
laziai, stuburo smegeny kompresija, kauly spindulinis ar chirurginis gydymas, naviky sukelta
hiperkalcemija) prevencijos, kai pacientas serga pazengusios stadijos ligomis, pazeidzianciomis kaulus,
ir naviky sukeltos hiperkalcemijos gydymo.

Be Zometa karimo programos, Novartis atliko mokslinius tyrimus dél zoledrono ragsties naudojimo
esant indikacijoms, kurios néra onkologinés, t. y. gydant Pedzeto (Paget) kauly liga, motery po
menopauzeés ir vyry, kuriems padidéjusi kauly laziy rizika, jskaitant vyrus, kuriems neseniai lazo
$launikaulis patyrus nedidele trauma, osteoporoze, taip pat motery po menopauzeés ir vyry, kuriems
padidéjusi laziy rizika, osteoporoze, susijusia su ilgalaikiu gydymu gliukokortikoidais. Atliekant
mokslinius tyrimus dél zoledrono ragsties naudojimo esant Sioms neonkologinéms indikacijoms
reikéjo imtis su vaistu Zometa nesusijusios klinikinio kirimo programos, orientuojantis j kitas tikslines
pacienty grupes ir taikant kitus stiprumo rezimus.

Sio kirimo rezultatas — vaistas Aclasta, kurio sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos, t. y.
zoledrono ragsties, bet kuris iSplecia minétos veikliosios medziagos paskyrima esant kitoms terapinéms
indikacijoms, $iuo atveju neonkologinémis, taikant $ioms indikacijoms tinkama stipruma. Leidimas
prekiauti Aclasta isduotas 2005 m. balandzio 15 d.
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Aclasta leidimas isduotas dél $iy neonkologiniy indikacijy:

— pomenopauzinés osteoporozés ir vyry, kuriems padidéjusi kauly laziy rizika, jskaitant pacientus,
kuriems neseniai ltzo $launikaulis patyrus nedidele trauma, osteoporozés gydymas,

— su ilgalaikiu sisteminiu gliukokortikoidy vartojimu susijusios motery po menopauzés ir vyry,
kuriems padidéjusi kauly laziy rizika, osteoporozés gydymas,

— suaugusiyjy Pedzeto ligos gydymas.
2011 m. geguzés 25 d. jstojusi i byla Salis Teva Pharma B.V. (toliau — Teva) pagal Reglamento
Nr. 726/2004 4 straipsnio 1 dalj pateiké paraiska isduoti leidima prekiauti vaistu Zoledronic acid Teva

Pharma — zoledronic acid (toliau — Zoledronic acid Teva Pharma).

Zoledronic acid Teva Pharma yra Aclasta generiné kopija. Sio vaisto veiklioji medziaga yra zoledrono
ragstis ir jo terapinés indikacijos, kurios sutampa su Aclasta terapinémis indikacijomis, yra $ios:

— motery po menopauzeés ir vyry, kuriems padidéjusi kauly laziy rizika, osteoporozés gydymas,

— su ilgalaikiu sisteminiu gliukokortikoidy vartojimu susijusios motery po menopauzés ir vyry,
kuriems padidéjusi kauly laziy rizika, osteoporozés gydymas,

— suaugusiyjy Pedzeto ligos gydymas.

Kalbant apie ikiklinikiniy bandymuy ir klinikiniy tyrimuy rezultatus, pazymétina, kad Teva paraiskoje
iSduoti leidima prekiauti nurodyti duomenys, esantys dokumentuose, kuriuos pateiké Novartis vykstant
leidimy prekiauti Aclasta ir Zometa isdavimo procedaroms.

2012 m. rugpjucio 16 d. Europos Komisija priémé Jgyvendinimo sprendima C(2012) 5894 final, kuriuo
pagal Reglamenta Nr. 726/2004 isduotas leidimas prekiauti zmonéms skirtu vaistu Zoledronic acid
Teva Pharma (toliau — gincijamas sprendimas). Teva iSduotas leidimas jtrauktas i Bendrijos vaisty
registra numeriais EU/1/772/001-EU/1/772/004 (gin¢ijamo sprendimo 1 straipsnis).

Procesas ir Saliy reikalavimai
2012 m. spalio 30 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo pareiskima, kuriuo ieskové pareiske §j ieskinj.

2013 m. sausio 24 d. Teva pateiké Bendrojo Teismo kanceliarijai dokumenta, kuriuo paprasé leisti jstoti
i byla palaikyti Komisijos reikalavimuy.

2013 m. kovo 5 d. Komisija pateiké Bendrojo Teismo kanceliarijai dokumenta, kuriuo pareiské, kad
nepriestarauja Teva jstojimui j byla.

2013 m. kovo 6 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo dokumenty, kuriuo ieskové pateiké prasyma
uztikrinti konfidencialuma Teva atzvilgiu dél ieskinio A.13 ir A.15 priedy ir prie A.17 priedo pridéty
dviejy rasty. Teva buvo nustatytas terminas pastaboms pateikti.

Kadangi per nustatyta terming Teva nepateiké priestaravimy dél minéty dokumenty konfidencialumo,
buvo pritarta jy konfidencialumui laikantis Bendrojo Teismo proceduriniy taisykliy ir Teva perduota

ieskoveés parengta nekonfidenciali ieskinio versija.

2013 m. balandzio 3 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo dokumenta, kuriuo ieskové pateiké prasyma
$ia byla sujungti su byla T-67/13, Novartis Europharm / Komisija.
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2013 m. balandzio 5 d. ieskové pateiké Bendrojo Teismo kanceliarijai dokumenta, kuriuo pareiske, kad
nepriestarauja Teva jstojimui j byla.

2013 m. balandzio 22 d. Bendrojo Teismo astuntosios kolegijos pirmininko nutartimi Teva buvo leista
istoti i byla palaikyti Komisijos reikalavimy.

2013 m. balandzio 24 d. Komisija pateiké Teismo kanceliarijai dokumenta, kuriuo pareiskeé, kad
nepries$tarauja $ios bylos sujungimui su byla T-67/13, Novartis Europharm / Komisija.

2013 m. geguzés 28 d. rastu salims buvo pranesta apie kolegijos pirmininkés sprendimg netenkinti
prasymo sujungti bylas.

2013 m. birzelio 12 d. Teva pateiké jstojimo j byla paaiskinimus.

2013 m. rugséjo 9 d. Komisija pateiké Teismo kanceliarijai dokumenty, kuriuo pareiské, kad neturi
pastaby dél jstojimo j byla paaiskinimuy.

2013 m. rugséjo 11 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo dokumentg, kuriuo ieskové pateiké pastabas
dél jstojimo i byla paaiskinimy.

2014 m. geguzés 12 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo dokumenty, kuriuo ieskové pateiké prasyma
bylos nagrinéjimui suteikti pirmenybe pagal 1991 m. geguzés 2 d. Bendrojo Teismo procediros
reglamento 55 straipsnio 2 dalj.

2014 m. spalio 17 d. Bendrasis Teismas atmeté ieskovés prasyma bylos nagrinéjimui suteikti pirmenybe,
o Salims apie tai buvo pranesta 2014 m. spalio 29 d. rastu.

Per 2015 m. sausio 13 d. posédj salys buvo isklausytos ir atsaké j Bendrojo Teismo zodziu pateiktus
klausimus.

leskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gincijama sprendima,

— nurodyti Komisijai padengti savo ir ieskovés bylinéjimosi islaidas.
Komisija Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.

Istojusi i byla $alis Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieSkoveés su jstojimu j byla susijusias i$laidas.

Dél teisés

Grisdama  ie$kinj  ieskové  nurodo  vienintelj  panaikinimo  pagrindg, susijusj su
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies ir Reglamento Nr. 2309/93 13 straipsnio 4 dalies, siejamy su
Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalimi ir 89 straipsniu, pazeidimu.
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Ieskove teigia, kad sprendimas leisti prekiauti Zoledronic acid Teva Pharma yra neteisétas, nes juo
pazeidziama teisé j duomenuy apsauga, kurig ji turi dél savo vaisto Aclasta pagal Reglamento
Nr. 2309/93 13 straipsnio 4 dalj, siejama su Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalimi ir
89 straipsniu. leskové teigia, kad Aclasta taikomas 10 mety duomeny teisinés apsaugos laikotarpis, o tai
reiskia, kad iki 2015 m. balandzio 15 d. neturi bati priimta jokios parai$kos iSduoti leidima prekiauti
generiniais vaistais naudojant Aclasta kaip referencinj vaista.

Komisija, palaikoma jstojusios i byla $alies, teigia, kad leidimas prekiauti Aclasta jrasytas i bendra
leidima prekiauti Zometa, isduota 2001 m. kovo mén., ir kad Aclasta netaikomas atskiras duomeny
teisinés apsaugos laikotarpis. Taigi Teva buvo pagristai leista nurodyti Aclasta kaip referencinj vaista
siekiant prekiauti Zoledronic acid Teva Pharma, nes Zometa ir Aclasta taikytas duomenu teisinés
apsaugos laikotarpis baigési 2011 m. kovo mén.

Visy pirma reikia priminti, kad pagal Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio 1 dalj joks
vaistinis preparatas negali buti pateikiamas | valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neiSdavé leidimo prekiauti pagal minéta direktyva arba leidimas prekiauti
nebuvo iSduotas pagal Reglamenta Nr. 726/2004. Pastaroji nuoroda turi bati suprantama kaip nuoroda
i leidimus prekiauti, gautus pagal centralizuota procediira, kuria prie$ jsigaliojant Reglamentui
Nr. 726/2006 reglamentavo Reglamentas Nr. 2309/93, pagal Reglamento Nr. 726/2004 90 straipsnij
taikytinas leidimo prekiauti Aclasta isdavimo momentu (zr. $io sprendimo 5 ir 8 punktus).

Pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj ir Reglamento Nr. 726/2004 6 straipsnj prie paraiskos
iSduoti leidima prekiauti, be kita ko, turi bati pridéti farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy
tyrimy rezultatai. Sio paraisky i$duoti leidima prekiauti vaistu teikéjams taikomo reikalavimo prie
paraiSkos pridéti Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i punkte nurodyty farmakologiniy ir
toksikologiniy bandymu ir klinikiniy tyrimuy rezultatus tikslas — surinkti jrodymus, kad vaistas yra
saugus ir veiksmingas (zr. 2009 m. birzelio 18 d. Sprendimo Generics (UK), C-527/07, Rink.,
EU:C:2009:379, 22 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Be to, reikia pabrézti, kad i§ Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 10 straipsnio 1 dalies matyti, jog
nereikalaujama, kad parai$kos iSduoti leidima prekiauti vaistu teikéjas pateikty ikiklinikiniy bandymuy
ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jeigu jis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinio vaisto
atzvilgiu, ir jeigu duomeny teisinés apsaugos laikotarpis dél to referencinio vaisto yra pasibaiges.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad susiejus Reglamento Nr. 2309/93 13 straipsnio 4 dalj ir Reglamento
Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalj ir 89 straipsnj matyti, kad duomenu teisinés apsaugos laikotarpis,
reik§mingas vaistams, kuriems leidimas iSduotas pagal centralizuota procedara iki 2005 m. lapkric¢io
20 d., yra desimties mety trukmeés.

Galiausiai svarbu pabrézti, kad pagal Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio 1 dalies antra
pastraipg, kai vaistui pradinis leidimas prekiauti buvo iSduotas pagal 1 pastraipa, t. y. pagal
Direktyva 2001/83 arba pagal centralizuota procedara (Zr. $io sprendimo 40 punkta), dél bet kokio
kito papildomo stiprumo, kity farmaciniy formy, vartojimo metody, pateikimy, taip pat dél bet kokiy
pakeitimy ir praplétimy irgi iSduodamas leidimas prekiauti pagal pirma pastraipa arba pridedamas prie
pradinio leidimo prekiauti; visi $ie leidimai prekiauti laikomi sudarantys viena bendra leidima prekiauti,
ypac paraiskoje, nurodytoje Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalyje.

Si bendro leidimo prekiauti savoka, jtvirtinta Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje, i$samiau nagrinéta nusistovéjusioje Teisingumo Teismo praktikoje, pagal kuria naujoms
pradinio vaisto terapinéms indikacijoms, stiprumui, vartojimo budams ir naujoms farmacinéms
formoms netaikomas atskiras duomenuy teisinés apsaugos laikotarpis (1998 m. gruodzio 3 d.
Sprendimo Generics (UK) ir kt., C-368/96, Rink., EU:C:1998:583, 43, 44, 53 ir 56 punktai; 2004 m.
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balandzio 29 d. Sprendimo Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, Rink., EU:C:2004:245, 57—-60 punktai
ir 2004 m. gruodzio 9 d. Sprendimo Approved Prescription Services, C-36/03, Rink., EU:C:2004:781, 25,
26 ir 30 punktai).

Taigi, jeigu bet kokj kita pradinio vaisto papildoma stipruma, kitas farmacines formas, vartojimo
metodus, pateikima, taip pat bet kokius pakeitimus ir praplétimus apima bendras leidimas prekiauti tuo
vaistu, gavus leidima prekiauti dél siy patobulinimy nesuteikiamas atskiras duomenu teisinés apsaugos
laikotarpis.

Sioje byloje kyla klausimas, ar Zometa ir Aclasta apima tas pats bendras leidimas prekiauti. Siuo
atzvilgiu reikia pazyméti, pirma, jog negincijama, kad Aclasta skiriasi nuo Zometa terapinémis
indikacijomis ir stiprumu. Kaip pazyméta sio sprendimo 12 punkte, tiek Aclasta, tiek Zometa sudétyje
yra veikliosios medziagos zoledrono rugsties, o Aclasta buvo iSduotas leidimas dél neonkologiniy
indikacijy, kurios buvo naujos, palyginti su Zometa, ir dél kitokio stiprumo, pritaikyto Sioms naujoms
neonkologinéms indikacijoms. Papildymas naujomis terapinémis indikacijomis atitinka II tipo keitima
pagal Reglamento Nr. 1085/2003 6 straipsnj, nors stiprumo pakeitimas arba papildymas nauju
stiprumu pagal Reglamento Nr. 1085/2003 II priedo 2 dalies iii punkta laikomas papildymu (Zr. $io
sprendimo 6 punkty).

Antra, taip pat negincijama, kad leidimas Aclasta nebuvo iSduotas kaip Zometa pakeitimas ar
papildymas, kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 1085/2003, — dél jo gautas atskiras leidimas
prekiauti pagal Reglamenta Nr. 2309/93. Be to, Aclasta pavadinimas skiriasi nuo Zometa ir abu vaistai
atskirai jregistruoti Bendrijos vaisty registre. Remdamasi $ia informacija ieSkové daro isvada, kad
duomenuy teisinés apsaugos laikotarpio taikymo tikslais abiejy vaisty neapima tas pats bendras leidimas
prekiauti.

Pirmiausia ieskové tvirtina, kad bendro leidimo prekiauti savoka, kaip ji suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipg, apima tik pakeitimus ir papildymus, dél kuriy
leidimas buvo suteikiamas pagal Reglamenta Nr. 1085/2003, o dabar - pagal Reglamenta
Nr. 1234/2008, kurie jtraukti j originalaus vaisto pradinio leidimo salygas ir dél kuriy neiSduodamas
naujas leidimas prekiauti vaistu nauju pavadinimu. Taciau bendro leidimo prekiauti savoka neapima
patobulinimy, dél kuriy buvo isduodami atskiri leidimai prekiauti pagal Reglamenta Nr. 2309/93, o
dabar — pagal Reglamenta Nr. 726/2004.

Ieskoveé pripazjsta, kad Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje
daroma nuoroda j patobulinimus, dél kuriy leidimas suteikiamas tiek pakeiCiant pradinj leidima
prekiauti, tiek gaunant atskira leidima prekiauti. Taciau, ieskovés teigimu, tai paaiskinama tuo, kad
vadovaujantis Reglamentu Nr. 1085/2003 tam tikros rasies pakeitimai, t. y. papildymai, turéjo buti
jvertinti pagal Reglamentu Nr. 1085/2003 nustatyta leidimy iSdavimo procedirs, kaip numatyta
Reglamento Nr. 1085/2003 2 straipsnyje (zr. $io sprendimo 6 punkta), o ne pagal pakeitimams
taikoma pagreitinta procedura.

Reikia priminti, kad pagal nusistovéjusia teismo praktika aiSkinant Sajungos teisés nuostata reikia
atsizvelgti ne tik j jos teksta, bet ir j konteksta ir teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus (zr. 2005 m.
birzelio 7 d. Sprendimo VEMW ir kt., C-17/03, Rink., EU:C:2005:362, 41 punkta ir jame nurodyta
teismo praktika; 2010 m. spalio 26 d. Sprendimo Vokietija / Komisija, T-236/07, Rink., EU:T:2010:451,
44 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Pirma, reikia konstatuoti, kad Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros pastraipos formuluotéje
nedaromas skirtumas tarp pradinio vaisto patobulinimo, dél kurio leidimas suteikiamas pakeiciant
pradinj leidima prekiauti, ir pradinio vaisto patobulinimo, dél kurio gaunamas atskiras leidimas
prekiauti atskiru pavadinimu: abiem atvejais originaly vaista ir bet kokj papildoma stipruma, kitas
farmacines formas, vartojimo metodus, pateikima, taip pat bet kokius pakeitimus ir papildymus, dél
kuriy leidimas suteikiamas gaunant atskirg leidima prekiauti atskiru pavadinimu arba jtraukiant j
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pradinio leidimo prekiauti salygas, duomeny teisinés apsaugos laikotarpio taikymo tikslais apima tas
pats bendras leidimas prekiauti. Taigi bendras leidimas prekiauti apibréztas materialine prasme, o ne
formaliai, o tai reiskia, kad taip suvokiamas bendras leidimas prekiauti gali apimti kelis formaliai
atskirus leidimus prekiauti.

Siuo atzvilgiu pazymétina, jog negalima pritarti ieskovés siilomam paaigkinimui, apibendrintam $io
sprendimo 50 punkte, kad Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje
daroma nuoroda ne tik j patobulinimus, dél kuriy leidimas suteiktas pakeiciant pradinj leidima
prekiauti, bet taip pat | patobulinimus, dél kuriy gaunamas atskiras leidimas prekiauti, dél to, kad
vadovaujantis Reglamentu Nr. 1085/2003 paraiska dél salygy papildymo turéjo buti vertinama pagal
Reglamenta Nr. 2309/93, o ji panaikinus — pagal Reglamenta Nr. 726/2004 (zr. $io sprendimo
6 punkta). IS tiesy, net jeigu dél Siy papildymuy turéjo buti suteiktas leidimas pagal reglamentuose
Nr. 2309/93 ir 726/2004 numatyta procedara, dél ju pagal Reglamento Nr. 1085/2003 II prieda
pakeistas pradinis leidimas prekiauti, o ne iSduotas atskiras leidimas prekiauti ir suteiktas atskiras
pavadinimas (zr. §io sprendimo 6 punkta).

Antra, atsizvelgiant j aplinkybes, kuriomis buvo priimta Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa, svarbu pazymeéti, kad jokia Direktyvos 2001/83, Reglamento Nr. 2309/93 ir dabar Reglamento
Nr. 726/2004 ar reglamenty Nr. 1085/2003 ir 1234/2004 nuostata dél pakeitimy ar papildymuy
nereglamentuojamas klausimas, kokiais atvejais dél vaisto patobulinimo turi buti suteiktas leidimas
pakei¢iant pradinio leidimo prekiauti salygas ir kokiais atvejais dél tokio patobulinimo turi bati
iSduotas atskiras leidimas prekiauti.

Kaip per teismo posédj patvirtino jstojusi i byla $alis, vadovaujantis Reglamentu Nr. 2309/93 nebuvo
ribojama galimybé dél to paties vaisto gauti kelis atskirus leidimus prekiauti, o apribojimai §iuo
atzvilgiu, kaip pripazino pati ieSkové, buvo nustatyti tik Reglamento Nr. 726/2004 82 straipsnio
1 dalimi.

Taigi leidimo prekiauti Aclasta suteikimo momentu, kadangi, kaip nurodyta $io sprendimo 12 ir
47 punktuose, tiek Aclasta, tiek Zometa sudétyje yra veikliosios medziagos zoledrono ragsties ir abu
Sie vaistai skiriasi tik terapinémis indikacijomis ir stiprumu, o tai atitinka II tipo keitima ir papildyma,
kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 1085/2003 (Zr. $io sprendimo 6 punkta), Novartis turéjo
teise pasirinkti, ar nori pateikti paraiska dél II tipo keitimo ir papildymo pagal minéta reglamenta, kad
buaty pakeistos leidimo prekiauti Zometa salygos, ar vercCiau nori pateikti paraiska iSduoti atskira
leidima prekiauti pakeistu vaistu nauju komerciniu vardu. Per teismo posédj ieskové patvirtino, kad
siekdama gauti leidima prekiauti Aclasta galéjo pateikti paraiSka pakeisti leidimo prekiauti Zometa
salygas, ir tai uzfiksuota teismo posédzio protokole.

Dél pasirinkimo, ar pateikti tokia paraiSka pakeisti pradinio leidimo prekiauti salygas, ar paraiska
iSduoti atskira leidima prekiauti, ieskové 2001 m. vasario 26 d. Europos vaisty agentarai (EMA)
iSsiystame raste aiskiai nurodé norinti pasirinkti paraiSkos isduoti atskirg leidima nurodant nauja
komercinj pavadinima dél neonkologiniy zoledrono ragsties indikaciju budg, nes ,dozavimas,
numatytos saugumo savybés, numatyti paskyréjai ir t. t. [dél neonkologiniy indikacijy] yra skirtingi nei
onkologiniy indikacijy atveju®, ir ji nori ,atskirti vaisto naudojima Siais dviem atvejais, visy pirma
siekdama i$vengti to, kad pacientai neteisingai suprasty informaciniame lapelyje esancia informacija“.

Komisijos cituotame Europos visuomeninio jvertinimo pranesime (EPAR) dél Aclasta taip pat
nurodyta:

»Pareiskéja Novartis Europharm Ltd pateiké atskirg uzpildyta paraiska iSduoti leidima dél indikacijos
»Pedzeto ligos gydymas“. Sgjungoje jau buvo leista naudoti Aclasta veikligja medziaga zoledrono ragstj
(zoledronatas) <...> iSdavus vaisto Zometa leidima (EMEA / H/C/336) naviky sukeltai hiperkalcemijai
gydyti ir komplikacijy prevencijai, kai pacientai serga pazengusios stadijos piktybinémis ligomis,
pazeidzianc¢iomis kaulus. Esant onkologinéms indikacijoms zoledrono ragstis vartojama pakartotinai po
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4 mg kaip ne trumpesnés negu 15 minuciy trukmés infuzija j vena kas 3—4 savaites. Taciau Pedzeto
ligos atveju zoledrono ragstj siiloma vartoti vieng karta kaip 5 mg infuzija i vena siekiant ilgalaikio
biocheminio ligos pozymiy sumazinimo. Dél $velnios indikacijos pareiskéja vartoja atskirai sukurta
pavadinimg ir naudoja atskirg prekiy zenkly, kad buty iSvengta bet kokio galimo skirtingy doziy ir
vartojimo daznumo, palyginti su onkologinémis indikacijomis, supainiojimo.”

IS to, kas isdéstyta, matyti, kad pateikti paraiSka dél Aclasta siekiant gauti atskira leidima prekiauti
vartojant nauja pavadinima, o ne paraiska pakeisti ir papildyti leidima prekiauti Zometa yra komercinis
Novartis pasirinkimas. Kaip i$vadoje byloje Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, Rink., EU:C:2003:49,
57 punktas) pazyméjo generalinis advokatas F. G. Jacobs, jmonés strategija rinkoje negali turéti jtakos
duomenuy teisinés apsaugos dél tos pacios veikliosios medziagos laikotarpio taikymui, nes ,netaikant
Sprendimo Generics (UK) ir kt. kiekviena karta, kai referencinio produkto atmainai, dél kurios véliau
iSduodamas leidimas, suteikiamas naujas pavadinimas, pirmenybé buty suteikta formai, o ne turiniui,
ir pareiskéjams buty sudaryta galimybé lengvai uzsitikrinti papildoma duomeny apsauga apeinant
Sprendima Generics (UK) ir kt.“.

Laikantis ieskovés pozitrio, t. y. kad atlikus pakeitima, dél kurio iSduotas atskiras leidimas prekiauti,
automatiskai pradedamas skaicCiuoti atskiras duomeny teisinés apsaugos laikotarpis, buaty leista
pareiskéjams pasinaudoti nauju duomeny teisinés apsaugos laikotarpiu kiekviena karta, kai jie pagerina
pradinj produkta, pateikia paraiska iSduoti leidima prekiauti pagerinta produkto versija ir toks leidimas
prekiauti i$duodamas, todél duomenuy teisinés apsaugos laikotarpis dél to paties referencinio vaisto
buty pratestas neribotam laikui.

Trecia, Siuo klausimu reikia pazyméti, kad toks pozitris akivaizdziai prieStarauja nagrinéjamais teisés
aktais siekiamiems tikslams, kaip jie, be kita ko, paaiskinti Teisingumo Teismo praktikoje.

I$ tiesy Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalimi, kurioje numatyta galimybé nukrypti nuo tos pacios
direktyvos 8 straipsnio 3 dalies i punkte nustatyto reikalavimo siekiant gauti leidima prekiauti vaistu
pateikti farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymuy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jeigu pareiskéjas gali
jrodyti, kad vaistas, dél kurio teikiama paraiska, yra referencinio vaisto, kuriam Sgjungoje suteiktas
leidimas ir kurio duomeny teisinés apsaugos laikotarpis yra pasibaiges, atzvilgiu generinis vaistas,
siekiama suderinti novatorisky farmacijos jmoniy atlikty moksliniy tyrimy ir plétros darby pakankama
apsauga su noru iSvengti nereikalingy bandymy su Zmonémis ir gyvanais. Taigi pagal minétos
direktyvos 9 konstatuojamaja dalj reikia ,tiksliau nustatyti, kada toksikologiniy ir farmakologiniy
bandymuy arba klinikiniy tyrimy rezultaty nereikia pateikti, kad vaistus, kurie i§ esmeés atitinka jau
leista naudoti gaminj, buty leista naudoti ir kartu baty uztikrinta, jog novatoriskos firmos nepateks j
nepalankia padéti“, o 10 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,vieSosios tvarkos labui yra pagrindo
be ypac svarbiy priezasciy nekartoti bandymuy su zmonémis ar gyvanais®.

Be to, reikia pazyméti, kad Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje
esanti bendro leidimo prekiauti savoka iSsamiau nagrinéta nusistovéjusioje Teisingumo Teismo
praktikoje (Zr. $io sprendimo 45 punkta), kurioje §i savoka isplétota, be kita ko, siekiant atsizvelgti i
vadinamosios sutrumpintos procediros tiksla suteikti galimybe sutaupyti laiko ir iSlaidy, reikalingy
farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy ir klinikiniy tyrimy rezultatams surinkti, ir iSvengti
pakartotiniy bandymuy su Zmonémis ir gyvanais (zr. 2003 m. spalio 16 d. Sprendimo AstraZeneca,
C-223/01, Rink., EU:C:2003:546, 52 punkty). Sis tikslas bty akivaizdZiai pazeistas, jeigu pradinio
vaisto gamintojas galéty neribotam laikui pratesti duomeny teisinés apsaugos laikotarpj, ir taip
generiniy vaisty gamintojams bty uzkirstas kelias ji naudoti kaip referencinj vaista pasibaigus
duomenuy apsaugos laikotarpiui, aiskiai numatytam teisés akty leidéjo siekiant suderinti novatorisky
imoniy interesus ir bendraji interesa.
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Dél argumento, susijusio su tuo, jog naujovéms gerinant ar tobulinant originaly vaista gali prireikti
naujy investicijy, $io sprendimo 45 punkte minétame Sprendime Generics (UK) ir kt. (EU:C:1998:583,
52 punktas) Teisingumo Teismas aiskiai nurodé, kad prireikus Sgjungos teisés akty leidéjas turi imtis
priemoniy, skirty novatoriskoms jmonéms suteiktai apsaugos sistemai sustiprinti.

Taigi Direktyvos 2001/83 10 straipsnis buvo i§ dalies pakeistas Direktyva 2004/27, o Reglamento
Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalis buvo jtraukta siekiant numatyti papildomus apsaugos metus, per
pirmuosius astuonerius metus po leidimo prekiauti gavimo pasiekus svarbia naujove. Dabar teisés
aktuose numatytas duomeny apsaugos laikotarpis pratesiamas ne daugiau nei iki vienuolikos mety,
jeigu per pirmuosius astuonerius metus per teisés aktuose numatyta deSimties mety duomeny
apsaugos laikotarpj leidimo prekiauti turétojas gauna leidima prekiauti dél vienos ar keliy naujy
terapiniy indikacijy, kurios pries iSduodant tokj leidima atliekamo mokslinio jvertinimo metu laikomos
duodanciomis daugiau klinikinés naudos nei jprasti gydymo budai.

Todél ieskoveés pozicija taip pat paneigiama atsizvelgiant j teisés akty raida po leidimo prekiauti Aclasta
iSdavimo, ypac j tai, jog numatyta galimybé vienais metais pratesti vaisto duomenu teisinés apsaugos
laikotarpj, per pirmuosius astuonerius metus po leidimo prekiauti gavimo pasiekus svarbia naujove (Zr.
sio sprendimo 65 punkta), siekiant uztikrinti investicijy, susijusiy su dél tokios naujoveés atliktais
tyrimais, graza. Si pratesimo vienus metus galimybé bity nereikalinga, jeigu gavus atskira leidima
prekiauti dél naujy vaisto terapiniy indikacijy ir naujo stiprumo pareiskéjams automatiskai galéty bati
suteiktas naujas deSimties mety duomeny teisinés apsaugos laikotarpis, skaiciuojamas nuo $io atskiro
leidimo prekiauti gavimo.

I$ to, kas iSdéstyta, matyti, jog 2005 m. lapkricio mén. dokumento ,Informacija pareiskéjams®, kuris,
nors teisiSkai neprivalomas, gali bati naudinga nuoroda teismams atliekant vertinima (generalinio
advokato N. Wahl isvados byloje Olainfarm, C-104/13, Rink., EU:C:2014:342, 39 punktas), versijos
2A tomo 1 skyriaus 2.3 ir 6.1.4 punktuose Komisija teisingai paaiskino, kad ,bendras leidimas
prekiauti apima pradinj leidima ir visus jo pakeitimus ir papildymus, taip pat bet kokj papildoma
stipruma, kitas farmacines formas, vartojimo metodus ar pateikimus, dél kuriy pagal atskiras
procediras ir nauju pavadinimu iSduotas leidimas pradinio leidimo prekiauti turétojui <..>“ ir ,dél
referencinio vaisto duomeny iSimtinumo ir rinkos iSimtinumo laikotarpio pradzia yra data, kai
Bendrijoje buvo iSduotas pirmas leidimas prekiauti Bendrijoje“. Nagrinéjamose nuostatose taip pat
nurodyta, kad ,[d]él bet kokio papildomo stiprumo, kity farmaciniy formy, vartojimo metody ar
pateikimy, taip pat bet kokio pakeitimo ir papildymo minétas laikotarpis nepradedamas skaiciuoti i$
naujo ir nepratesiamas“, ,[d]él bet kokio papildomo stiprumo, kity farmaciniy formy, vartojimo
metody ar pateikimy, taip pat bet kokio pakeitimo ir papildymo nustatyta tokia pati duomeny
iS$imtinumo ir rinkos iS§imtinumo laikotarpiy pabaigos data, t. y. atitinkamai astuoneri ir de$imt mety
po pirmo leidimo prekiauti i$davimo®, ir galiausiai ,[t]ai taikoma, net jeigu dél naujo pateikimo tam
paciam leidimo prekiauti turétojui i§duotas leidimas pagal atskira procediira ir kitu pavadinimu®. Sis
teiginys taip pat galioja deSimties mety duomeny teisinés apsaugos laikotarpiui, taikomam vaistams,
kuriems leidimai buvo iSduoti pagal centralizuota procediara iki 2005 m. lapkri¢io 20 d. (zr. Sio
sprendimo 43 punkta).

Antra, vis délto ieskové tvirtina, kad teisiy j duomeny teising apsauga taikymas vaistams skiriasi pagal
tai, ar vaistus leista naudoti pagal nacionalines procediiras, ar pagal centralizuota procediira remiantis
Reglamentu Nr. 2309/93, o dabar — Reglamentu Nr. 726/2004. Ieskovés teigimu, atrankia galimybe
pasinaudoti centralizuota procediira butent siekiama leisti, kad vaistams, laikomiems naujoviskais ar
kelianciais terapiniu poziariu didelj susidoméjima, buty suteiktas naujas duomenu teisinés apsaugos
laikotarpis, net jeigu tai yra vaisto, kurj anksc¢iau leista naudoti, nauja versija.

Todél ieskové teigia, kad jei gamintojas, remiantis kriterijais, taikomais galimybei pasinaudoti
centralizuota procedira, turi teise pateikti nauja paraiska isduoti leidima prekiauti nauju vaistu nauju
pavadinimu pagal centralizuota procediry, tai reiskia, kad jo vaistui bus iSduotas naujas bendras
leidimas prekiauti, taigi ir suteiktas naujas duomeny teisinés apsaugos laikotarpis. Taigi reglamente
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numatyta galimybé prasyti iSduoti ir gauti daugiau negu viena bendra leidima prekiauti vaistais, kuriy
sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, jeigu paraiska iSduoti nauja leidima prekiauti atitinka
konkrecius galimybés pasinaudoti kriterijus inovacijy srityje, taikomus centralizuotai procedurai.

Ieskoves teigimu, skirtingy leidimy isdavimo sistemy, jtvirtinty Direktyvoje 2001/83 ir reglamentuose
Nr. 2309/93 ir 726/2004, pasekmés yra Sios: vykdant Direktyvoje 2001/83 numatytas (nacionalines)
leidimy iSdavimo procediras leidimo prekiauti turétojas gali gauti tik viena leidima prekiauti vaistu,
kurio sudétyje yra tam tikros veikliosios medziagos, apimantj pirmajj leidima prekiauti ir visus
produkto variantus, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, dél kuriy turi bati iSduotas
leidimas kaip dél pakeitimuy ar papildymuy. Pagal minétos direktyvos 6 straipsnio 1 dalj visi Sie leidimai
prekiauti sudaro viena bendra leidima dél vaisto vienu pavadinimu, kuriam suteikiamas vienas
duomeny apsaugos laikotarpis.

Vykdant reglamentuose Nr. 2309/93 ir 726/2004 nustatyta centralizuota procedira leidimo prekiauti
turétojas, ieskovés teigimu, turi galimybe prasyti iSduoti nauja leidima prekiauti kitu produktu, kurio
sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir dél kurio remiantis konkreciais naujoviy kriterijais
galima pasinaudoti centralizuota procedira. Sis naujas leidimas prekiauti nepatenka |
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje nurodytas kategorijas, taigi turi buti laikomas atskiru bendru
leidimu prekiauti, dél kurio pradedamas skaiciuoti atskiras duomeny teisinés apsaugos laikotarpis.

Siam argumentui negalima pritarti.

Pirma, kaip i$vadose bylose Komiisija / Lietuva (C-350/08, Rink., EU:C:2010:214, 90-92 punktai) ir
Novartis Pharma (C-535/11, Rink., EU:C:2013:53, 47 punktas) pazyméjo generaliné advokaté
E. Sharpston, taisykliy, nustatyty reglamentuose Nr. 2309/93 ir 726/2004 ir Direktyvoje 2001/83, o
anksciau Direktyvoje 65/65, negalima vertinti atskirai ir jos turi btiti nagrinéjamos kartu.

Nors reglamentuose nustatytoje tvarkoje numatytos tik procedirinés nuostatos (Reglamento
Nr. 726/2004 1 straipsnis), direktyvoje nustatytoje tvarkoje iS esmés reglamentuojami kriterijai, kuriy
reikia laikytis siekiant uztikrinti produkty kokybe ir Zmoniy sveikata. Taigi, kad ir kokia buty
procediira, vaistai turi atitikti tokius pacius esminius reikalavimus ir jiems turi buti suteikta tokia pati
apsauga.

Taigi Reglamento Nr. 2309/93 se$toje konstatuojamojoje dalyje aiskiai nustatyta, kad ,tie patys kriterijai
[kaip kriterijai, taikomi produktams, kuriems iSduotas nacionalinis leidimas,] turi bati taikomi vaistams,
kuriems leidimus turi iduoti Bendrija“, o minéto reglamento 13 straipsnio 4 dalyje numatyta, kad
vaistams, kuriems Bendrija yra iSdavusi leidima pagal ta patj reglamenta, taikomas Direktyvoje 65/65
numatytas duomeny apsaugos laikotarpis. Be to, Reglamento Nr. 726/2004 11 konstatuojamojoje
dalyje ir 14 straipsnio 11 dalyje ai$kiai numatyta, kad duomeny teisinés apsaugos laikotarpis pagal
centralizuota procedura yra lygiai toks pats, koks numatytas Direktyvoje 2001/83.

Isvada, kad direktyva ir reglamentai sudaro vienoda ir suderinta sistema, kiek tai susije su leidimams
prekiauti vaistais taikytina materialine teise, taip pat patvirtina aplinkybé, kad teisés akty leidéjas tuo
pat metu, t. y. 2004 m. kovo 31 d. (zr. $io sprendimo 3 ir 5 punktus), Direktyva 2004/27 i§ dalies
pakeité Direktyva 2001/83 ir priémé Reglamenta Nr. 726/2004.

Antra, reikia pazymeéti, pirma, kad ieskovés silomas aiskinimas prie$tarauja Reglamentu Nr. 726/2004
nustatytiems principams. Taigi pagal Reglamentu Nr. 2309/93 nustatyta tvarka nebuvo apribojimy dél
paraisky iSduoti leidima prekiauti, kurias pareiskéjas galéjo pateikti dél vieno vaisto, skaiciaus; dabar
Reglamento Nr. 726/2004 82 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad, i$skyrus isimtj, be kita ko, pateisinama
objektyviomis patvirtinamomis priezastimis, susijusiomis su visuomenés sveikata, pareiskéjas,
siekdamas pagal centralizuota procedura gauti leidima prekiauti, dél to paties vaisto gali pateikti tik
viena paraiska iSduoti leidima prekiauti, nors Direktyvoje 2001/83 nenustatyta tokiy apribojimy
nacionalinéms leidimy iS§davimo procediroms.
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Antra, reikia pazyméti, jog ieskové taip pat teigia, kad pozicija, jog nagrinéjamuose reglamentuose
numatyta, kad vaistams, dél kuriy leidimai prekiauti buvo i$duoti pagal centralizuota procedurs,
taikomas  atskiras duomeny apsaugos laikotarpis,  patvirtina  tai, kad Reglamento
Nr. 2309/93 13 straipsnio 4 dalyje ir Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje vartojamas
veiksmazodis ,taikomas“ yra imperatyvus, taigi suteikia pareiskéjui tikruma, kad, jeigu paraiska yra
tinkama vertinti pagal centralizuota procedira ir ja pateikus iSduodamas leidimas pagal $ia procedira,
jam bus taikomas deSimties mety duomenuy apsaugos laikotarpis. Taciau Direktyvoje 2001/83 néra
jokios konkrecCios nuostatos, pagal kuria vaistui ar duomenims, pateiktiems siekiant gauti leidima
prekiauti tuo vaistu, buaty suteikta duomeny apsauga, o duomeny apsauga gali bati jgyvendinta tik
pateikus paraiska iSduoti leidima prekiauti generiniu vaistu, kaip tai suprantama pagal
direktyvos 10 straipsnio 1 dalj.

Sis argumentas turi biti atmestas. Kaip teisingai pazymi jstojusi j byla 3$alis, ne tik
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies tikslas yra konkreciai nustatyti vaistams taikomus duomeny
apsaugos laikotarpius, taigi negalima tvirtinti, kad minétoje direktyvoje néra jokios nuostatos dél
vaistams taikomos duomeny apsaugos, bet taip pat minétos straipsnio dalies formuluote, kuria
remiantis generinis vaistas ,nepateikiamas j rinka“ nepraéjus desimciai mety nuo pradinio leidimo
prekiauti referenciniu vaistu isdavimo, yra besalyginé, kaip ir reglamenty Nr. 2309/93 ir 726/2004
nuostaty, nurodyty ieskovés, formuluote.

IS to, kas isdéstyta, matyti, jog ieskovés argumentas, kuriuo siekiama jrodyti, kad teisiy i teisine apsauga
taikymas vaistams skiriasi pagal tai, ar vaistus leista naudoti pagal nacionaling procediry, ar pagal
centralizuota procediirg, remiantis Reglamentu Nr. 2309/93, o dabar — Reglamentu Nr. 726/2004, turi
bati atmestas. PrieSingai, nei tvirtina ieskové, atitikimo centralizuotos procediiros taikymo kriterijy
tikslas yra ne suteikti naujoviskiems vaistams nauja duomenu teisinés apsaugos laikotarpj, net jeigu tai
yra vaisto, kurj anks¢iau leista naudoti, nauja versija, o tik reglamentuoti galimybe pasinaudoti
centralizuota procedura.

Darytina i$vada, jog ieSkovés argumentas, kad Teisingumo Teismo praktika, ypa¢ suformuota sio
sprendimo 45 punkte minétame Sprendime Novartis Pharmaceuticals (EU:C:2004:245), nagrinéjamu
atveju neturi reikémés, nes tas sprendimas susijes su vaistais, kuriuos leista naudoti nacionaliniu
lygmeniu, o ne su vaistais, kuriuos leista naudoti pagal centralizuota procediiry, kaip antai Sioje byloje
nagrinéjamais vaistais, taip pat turi bati atmestas. Nei Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio
1 dalyje, nei S$io sprendimo 45 punkte minétame Sprendime Novartis Pharmaceuticals
(EU:C:2004:245) suformuotoje teismo praktikoje nedaromas skirtumas pagal tai, ar procedira, kurios
buvo laikomasi siekiant gauti leidima prekiauti, buvo nacionaliné, ar centralizuota procedara.

I$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad Direktyvos 2001/83 su pakeitimais 6 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje apibrézta bendro leidimo prekiauti taikymo sritis apima patobulinimus, dél kuriy buvo
iSduoti atskiri leidimai prekiauti pagal centralizuota procedira. Taigi aplinkybé, kad Novartis pagal
minéta procedura pavyko gauti nauja leidima prekiauti dél naujy indikacijy nauju pavadinimu, t. y.
Aclasta, neturi reik§més duomenu teisinés apsaugos laikotarpio taikymo tikslais.

Taigi, kaip teisingai pazymi jstojusi j byla salis ir Komisija, néra jokio reikalo, kad Bendrasis Teismas
nuspresty dél klausimo, dél kurio $alys nesutaria, ar leidimas prekiauti Aclasta, iSduotas pagal
centralizuota procediira, buvo pagrjstas ,konkreciais naujoviy kriterijjais, tuo metu nustatytais
Reglamento Nr. 2309/93 priedo B dalyje, ar Novartis turéjo teise pateikti nauja paraiska isduoti
leidima prekiauti pagal centralizuota procedira siekdama gauti leidima prekiauti Aclasta, nes Sio
vaisto sudétyje buvo naujos veikliosios medziagos, dél kurios Sajungoje iki 1995 m. nebuvo iSduotas
leidimas.
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Sis klausimas bty svarbus tik tuo atveju, jeigu leidimo prekiauti gavimo pagal centralizuota procedira
salygos turéty bent kokios reiksmés klausimui, ar naujai terapinei indikacijai gali bati taikomas naujas
duomenuy teisinés apsaugos laikotarpis, o taip néra, kaip matyti i§ $io sprendimo 68-80 punktuose
isdéstyty svarstymuy.

Todél, kaip teisingai tvirtina Komisija, net jei Novartis turéjo teise pateikti paraiska iSduoti leidima
prekiauti Aclasta pagal centralizuota procedirg, nes Sis vaistas atitiko Reglamento Nr. 2309/93 priedo
B dalyje nurodytus konkrecius naujoviy kriterijus, lemiancius centralizuotos procediros taikyma,
Aclasta neiSduotas atskiras bendras leidimas prekiauti ir netaikomas naujas duomenu teisinés apsaugos
laikotarpis.

Darytina iSvada, jog ieskovés argumentas, grindziamas aplinkybe, kad ji tariamai turéjo teise pateikti
paraiska iSduoti leidimg prekiauti Aclasta pagal centralizuota procedira remiantis naujoviy kriterijais,
taikomais galimybei pasinaudoti $ia procedira, yra nepagristas.

I§ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad nagrinéjamas atvejis butent yra Direktyvos 2001/83 su pakeitimais
6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodyta situacija, nes sukirus Aclasta numatytas papildomas
stiprumas ir pakeitimas, apimantis naujas terapines indikacijas, palyginti su Zometa, taigi Aclasta turi
bati jtrauktas j bendra leidima prekiauti Zometa. Darytina i$vada, kad Zometa ir Aclasta apima tas
pats bendras leidimas prekiauti, kalbant apie duomenuy teisinés apsaugos laikotarpj, taigi Komisija
pagristai leido Teva paraiskoje iSduoti leidima prekiauti Zoledronic acid Teva Pharma nurodyti
duomenis, esancius dokumentuose, susijusiuose su leidimais prekiauti Zometa ir Aclasta.

Taigi ieSkinys turi buti atmestas.

Dél bylinéjimosi islaidy
Pagal Bendrojo Teismo procediiros reglamento 134 straipsnio 1 dalj pralaiméjusiai Saliai nurodoma
padengti bylinéjimosi islaidas, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi ieskové pralaiméjo byla, ji turi
padengti bylinéjimosi islaidas pagal Komisijos ir jstojusios i byla Salies pateiktus reikalavimus.
Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (antroji kolegija)
nusprendzia:
1. Atmesti ieskinj.

2. Novartis Europharm Ltd padengia savo, taip pat Europos Komisijos ir Teva Pharma BV
patirtas bylinéjimosi islaidas.

Martins Ribeiro Gervasoni Madise
Paskelbta 2015 m. rugséjo 15 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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