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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS

2014 m. spalio 23 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Teisés akty derinimas — Pramonés politika —
Direktyva 2001/83/EB — Zmonéms skirti vaistai — 6 straipsnis — Leidimas pateikti rinkai —

8 straipsnio 3 dalies i punktas — Pareiga prie paraiskos dél leidimo i§davimo pridéti farmaciniy ir
ikiklinikiniy bandymu ir klinikiniy tyrimy rezultatus — Leidziancios nukrypti nuostatos, susijusios su
ikiklinikiniais bandymais ir klinikiniais tyrimais — 10 straipsnis — Generiniai vaistai — ,Referencinio

vaisto” savoka — Leidimo pateikti rinkai referencinj vaista turétojo subjektiné teisé priestarauti leidimo
pateikti rinkai $io pirmojo vaisto atzvilgiu generinj vaista iSdavimui — 10a straipsnis — Vaistai, kuriy
veikliosios medziagos placiai taikomos medicinoje Sajungoje bent desimt mety — Galimybé naudoti
vaisty, dél kurio buvo iSduotas leidimas atsizvelgus j 10a straipsnyje numatyta leidziancia nukrypti
nuostaty, kaip referencinj vaista siekiant gauti leidima pateikti rinkai generinj vaista“
Byloje C-104/13

dél Augstakas Tiesas Sendts (Latvija) 2013 m. vasario 26 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo
2013 m. kovo 4 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto praS§ymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Olainfarm AS
pries
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentara,
dalyvaujant
Grindeks AS,
TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas T. von Danwitz, teis¢jai C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz ir D. Svaby
(praneséjas),

generalinis advokatas N. Wabhl,
posédzio sekretorius V. Tourres, administratorius,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2014 m. kovo 20 d. posédziui,

* Proceso kalba: latviy.
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iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:
— Olainfarm AS, atstovaujamos advokats M. Grudulis,

— Grindeks AS, atstovaujamos valdybos pirmininko J. Bundulis, padedamo advokdats D. Lasmanis,
L. Jagere ir Z. Sedlova,

— Latvijos vyriausybés, atstovaujamos 1. Kalnins ir M. Osleja,
— Estijos vyriausybés, atstovaujamos M. Linntam,

— Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, i§ pradziy padedamos G. De Socio, véliau —
G. Fiengo, avvocati dello Stato,

— Europos Komisijos, atstovaujamos A. Sipos, A. Sauka ir M. Simerdova,
susipazines su 2014 m. geguzeés 20 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i§ dalies pakeistos
2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 (OL L 324,
p. 121, ir klaidy iStaisymas OL L 87, 2009, p. 174; toliau — Direktyva 2001/83), iSaiskinimo.

Sis pragymas pateiktas nagrinéjant Olainfarm AS (toliau — Olainfarm) skunda Latvijas Republikas
Veselibas ministrija (Latvijos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai) ir Zalu valsts agentira
(Nacionalinei vaisty agenttara) dél pastarosios sprendimo isduoti Grindeks AS (toliau — Grindeks)

leidima pateikti rinkai referencinio vaisto, dél kurio leidima pateikti rinkai turi Olainfarm, atzvilgiu
generinj vaista.

Teisinis pagrindas

Sajungos teisé
Direktyvoje 2001/83 yra tokios konstatuojamosios dalys:
p<ee>

(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanc¢iy vaisty gamybag, platinima ir vartojimag, tikslas — visuomenés
sveikatos apsauga.

(3) Taciau sio tikslo reikia siekti priemonémis, kurios nestabdyty Bendrijos vaisty pramonés plétros ar
prekybos vaistais.
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(9) Patirtis rodo, jog deréty tiksliau nustatyti, kada toksikologiniy ir farmakologiniy bandymuy arba
klinikiniy tyrimy rezultaty nereikia pateikti, kad vaistus, kurie i§ esmés atitinka jau leista naudoti
gaminj, buty leista naudoti ir kartu baty uztikrinta, jog novatoriskos firmos nepateks i nepalankia
padétj.

(10) Taciau viesosios tvarkos labui yra pagrindo be ypac svarbiy priezasCiy nekartoti bandymy su
Zmonémis ar gyvinais.

<>

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/27/EB, i§ dalies keiciancios
Direktyva 2001/83 (OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 262),
14 konstatuojamoji dalis suformuluota taip:

»Kadangi generiniai vaistai uzima didzigja vaisty rinkos dalj, reikéty palengvinti jy patekima j Bendrijos
rinka, atsizvelgiant j jgyta patirtj. <...>“

Pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj:

»1 valstybés narés rinka negalima pateikti jokio vaisto, jeigu tos valstybés narés kompetentingosios
institucijos neisdavé [leidimo pateikti rinkai] pagal $ia direktyva arba [2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms

skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agenttra
(OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229)] <...>

<D

Sios direktyvos 8 straipsnyje nustatyta:

»1. Kad buty gautas leidimas pateikti vaista i rinka, nepaisant [Reglamente Nr. 726/2004] nustatytos
tvarkos, tos valstybés narés kompetentingai institucijai reikia pateikti paraiska.

<>
3. Prie paraiSkos yra pridedama $is detalus aprasas ir dokumentai, pateikiami pagal I prieda:
<>

) Rezultatai:

o

— farmaciniy (fizikiniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy) bandymy,
— ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy) bandymuy,
— Kklinikiniy tyrimy.

14

<i>

ECLILEU:C:2014:2316 3



7

2014 M. SPALIO 23 D. SPRENDIMAS — BYLA C-104/13
OLAINFARM

Direktyvoje 2001/83 numatytos nuo Sios direktyvos 8 straipsnio 3 dalies i punkte nurodytos pareigos
leidziancios nukrypti nuostatos, jos visy pirma pateiktos Sios direktyvos 10 ir 10a straipsniuose. Sie du
straipsniai suformuluoti taip:

»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
[referencinio vaisto], kuriam i$duodamas arba buvo iSduotas leidimas pagal 6 straipsnj ne
trumpesniam kaip astuoneriy mety laikotarpiui valstybéje naréje arba Bendrijoje [, atzvilgiu].

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 pateikti rinkai] turétojas
gauna leidima vienai ar daugiau naujy terapiniy indikacijy, kurios mokslinio jvertinimo, atliekamo
pries leidimo joms iSdavima, metu laikomos duodanciomis daugiau klinikinés naudos nei jprasti
gydymo budai.

2. Siame straipsnyje:

a) ,referencinis vaistas® — vaistas, kuriam leidimas iS§duodamas pagal 6 straipsnj, atsizvelgiant i
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. Veikliosios medziagos
skirtingos druskos, esteriai, eteriai, izomerai, izomery mi$iniai, kompleksai arba dariniai turi bati
laikomi ta pacia veikligja medziaga, nebent jie labai skirtysi saugumo ir (arba) efektyvumo
savybémis. Tokiais atvejais pareiskéjas privalo pateikti papildoma informacija, jrodancia veikliosios
medziagos, kuriai iS§duodamas leidimas, jvairiy drusky, esteriy arba junginiy sauga ir (arba)
efektyvuma. Jvairios neuzdelsto atpalaidavimo vaisto formos duodamos per burng, laikytinos viena
ir ta pacia vaisto forma. Nereikalaujama, kad pareiskéjas atlikty biologinio jsisavinamumo tyrimus,
jei jis gali jrodyti, kad generinis vaistas atitinka esminius kriterijus, kaip nurodyta atitinkamose
iSsamiose gairése.

<>

5. Be nuostaty, nustatyty 1 dalyje, kai pateikiama paraiSka dél placiai zinomos medziagos naujos
indikacijos, suteikiamas i$imtinis vieneriy mety laikotarpis duomenims nekaupti, nustatant, kad buvo
atlikti svarbus ikiklinikiniai ar klinikiniai naujos indikacijos bandymai.

6. Siekiant taikyti 1, 2, 3 ir 4 dalis, vykdomi biatini bandymai ar tyrimai ir i§ jy kylantys praktiniai

reikalavimai néra laikomi prieStaraujanciais patenty teiséms ar papildomiems vaisty apsaugos
pazyméjimams.
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10a straipsnis

Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés
apsaugos jstatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty ikiklinikiniy bandymy arba klinikiniy
tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaisto veikliosios medziagos buvo placiai taikomos medicinoje
Bendrijoje bent deSimt mety, pripazjstamu efektyvumu ir priimtinu saugos lygmeniu, atsizvelgiant j
1 priede [I priede] nustatytas salygas. Tuo atveju bandymy ir tyrimy rezultatai pakeic¢iami atitinkama
moksline literatira.”

Direktyvos 2001/83 1 priedo II dalies 1 skyriuje numatyti specialieji reikalavimai, kuriuos turi atitikti
pagal 10a straipsnj pateikti su leidimu pateikti rinkai susije dokumentai. Sis skyrius suformuluotas
taip:

»Vaistams, kuriy veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) medicininis vartojimas yra pripazintas, kaip tai
apibrézta [10a straipsnyje], ir pripazintas jy veiksmingumas bei pakankamas saugumas, taikomos toliau
iSvardytos konkrecios taisyklés.

Pareiskéjas pateikia 1, 2 ir 3 modulius [(atitinkamai susijusius su administracine informacija,
suvestinémis ir chemine, farmacine ir biologine informacija apie vaista, kuriame yra cheminiy ir (arba)
biologiniy veikliyju medziagy)], kaip nurodyta sio priedo I dalyje.

4 ir 5 moduliuose [(atitinkamai susijusiuose su neklinikinémis ataskaitomis ir klinikiniy tyrimy
ataskaitomis)] pateikiama iSsami moksliné bibliografija, apibtudinanti neklinikines ir klinikines
charakteristikas.

Taikomos toliau i$vardytos konkrecios taisyklés siekiant parodyti pripazinta medicininj vartojima:

a) Veiksniai, | kuriuos reikia atsizvelgti norint nustatyti vaisto sudedamyjy daliy pripazinta
medicininj vartojima, yra tokie:

— laikotarpio, kurio metu medziaga buvo vartojama, trukme,
— kiekybiniai medziagos vartojimo aspektai,

— mokslinio susidoméjimo medziagos panaudojimu lygis (atspindimas paskelbtoje mokslinéje
literataroje) ir

— moksliniy vertinimy darna.
<>

b) Pareiskéjo pateikta dokumentacija turi apimti visus saugumo ir (arba) veiksmingumo jvertinimo
klausimus, jskaitant atitinkamos literatiros apzvalga, be to, atsizvelgti j tyrimus prie§ pateikima i
rinka ir po jo ir paskelbta moksline literattira apie epidemiologinius, o ypa¢ — palyginamuosius
epidemiologinius, tyrimus. Turi buati pateikti visi tiek vaistui palankas, tiek nepalankis
dokumentai. Atsizvelgiant j pripazinto medicininio vartojimo reikalavimus, ypac svarbu paaiskinti,
kad bibliografinés nuorodos j kitus informacijos $altinius (laikotarpio po pateikimo j rinka tyrimus,
epidemiologinius tyrimus ir t. t.), o ne tik duomenys, susije su tyrimais ir bandymais, gali bati
laikomos svariu vaisto saugumo ir veiksmingumo jrodymu, jei paraiSkoje pakankamai gerai
paaiskinami ir patvirtinami naudotos informacijos saltiniai.

“
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Latvijos teisé

Direktyvos 2001/83 10 ir 10a straipsniuose numatytos nukrypti leidziancios nuostatos j Latvijos teise
perkeltos 2006 m. geguzés 9 d. Ministry kabineto nutarimo Nr. 376 dél vaisty registravimo tvarkos
(Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu Nr. 376 ,Zalu registrésanas kartiba“) 28 straipsniu.

Vaisty jstatymo (,,Farmacijas likuma“) 31 straipsnyje nustatyta:
»Vaisty registracija galima sustabdyti arba anuliuoti, jeigu:
<>

4) pateikta neteisinga informacija arba registracijos dokumentuose pateikti nei§samus duomenys, arba
neatliktas vaisto ir jo sudedamyjy daliy patikrinimas, atsizvelgiant j registracijos dokumentuose
nurodyta informacija;

<>
6) priimtas teismo sprendimas dél intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimo;

7) vaisto registracijos dokumentai neatitinka [Sajungos] teisés akty reikalavimuy;

“«

<o>

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

2003 m. Olainfarm, remdamasi tuo metu Latvijoje galiojusiais teisés aktais, kurie tik i§ dalies atitiko tuo
metu galiojusia Bendrijos teise, minétoje valstybéje naréje jregistravo vaista NEIROMIDIN.

2008 m. pagal Direktyvos 2001/83 10a straipsnj Olainfarm minétoje valstybéje naréje gavo leidima
pateikti $j vaista rinkai, nes $i bendrové, be kita ko, jrodé, kad sio vaisto veikliosios medziagos
Bendrijoje buvo placiai taikomos medicinoje ne trumpiau kaip desimt mety.

2011 m. Grindeks gavo Zalu valsts agentira leidima pateikti rinkai generinj vaista
IPIDAKRINE-GRINDEKS. Savo paraiskoje dél leidimo iSdavimo Grindeks nurodé NEIROMIDIN kaip
referencinj vaistg, kaip jis suprantamas pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnj.

Olainfarm gincijo §io leidimo pateikti vaista rinkai i8davima Latvijas Republikas Veselibas ministrija ir
prasé $§j leidima panaikinti. Olainfarm rémeési tuo, kad su referenciniu vaistu susije registracijos
dokumentai neatitiko Sajungos teiséje nustatyty reikalavimy, susijusiy su leidimu pateikti rinkai
generinj vaista. Sis reikalavimas buvo atmestas remiantis tuo, kad leidimo pateikti rinkai referencinj
vaista turétojas neturi subjektinés teisés, kuri suteikty galimybe gincyti leidima pateikti rinkai $io
vaisto atzvilgiu generinj vaista.

Véliau Olainfarm pateiké skunda teismui. Jame ji prasé panaikinti leidima pateikti rinkai
IPIDAKRINE-GRINDEKS.

Siame skunde Olainfarm tvirtina, kad bidama referencinio vaisto gamintoja ji turi subjektine teise,

suteikiancia jai galimybe gincyti, kaip ji teigia, neteiséto pranasumo suteikima atitinkamo generinio
vaisto gamintojui.
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Kiek tai susije su esme, Olainfarm mano, kad vaisto, dél kurio pagal Direktyvos 2001/83 10a straipsnij
buvo isduotas leidimas pateikti rinkai, neapima $ios direktyvos 10 straipsnio 2 dalies a punkte pateikta
savoka ,referencinis vaistas“. Sia teisés nuostata reikéty aiskinti siaurai, t. y. kad referenciniais vaistais
galima laikyti tik tokius vaistus, dél kuriy leidimas pateikti rinkai buvo iSduotas jvykdzius Sios
direktyvos 8 straipsnyje nurodytus reikalavimus, tarp kuriy — reikalavimas pateikti ikiklinikiniy
bandymu ir klinikiniy tyrimy rezultatus pagal Sios direktyvos I prieda.

Atsakovai pagrindinéje byloje ir Grindeks tvirtina, kad dél leidimo pateikti rinkai generinj vaista
iSdavimo nepazeidziamos referencinio vaisto gamintojo teisés.

Be to, leidimas pateikti rinkai IPIDAKRINE-GRINDEKS isduotas teisétai, nes po to, kai 2008 m.,
laikantis Direktyvos 2001/83, buvo iSduotas antrasis leidimas pateikti rinkai NEIROMIDIN, susidaré
salygos bet kuriam vaisty gamintojui $j vaista naudoti kaip referencinj vaista pagal Sios
direktyvos 10 straipsnj. Siuo klausimu Grindeks tvirtina, kad su atitinkamu referenciniu vaistu
susijusiy duomeny apsaugos, kuria naudojosi Olainfarm, laikotarpis yra pasibaiges. Be to, atsizvelgiant j
tai, kad néra galimybés gauti keliy leidimuy pateikti rinkai ta patj vaista, referencinio vaisto gamintojas
be reikalo atlikty naujus ikiklininkinius bandymus ir klinikinius tyrimus ir teigty, kad jam suteiktinas
naujas apsaugos laikotarpis; toks laikotarpis galéty buaty suteiktas tik i§ tikryju nauju veikliyjy
medziagy atzvilgiu ir tik vieng karta.

Galiausiai Zalu valsts agentiira remiasi Europos Komisijos rekomendacijy, paskelbty 2005 m.
lapkri¢io mén. dokumente ,Notice to applicants Volume 2A Procedures for marketing authorisation
Chapter 1 Marketing Autorisation® (Paraisky teikéjams skirta nuomoné, 2A skyrius, leidimo pateikti
vaista rinkai iSdavimo proceduros, 1 skyrius, leidimas pateikti vaista rinkai), 5.3.1 punktu, kuriame
numatyta, kad referencinis vaistas turi bati jregistruotas pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj,
10a, 10b arba 10c straipsnius.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad i$ $ios direktyvos néra aisku nei kad
referencinio vaisto gamintojas turi subjektine teise, kuria remdamasis gali priestarauti leidimo pateikti
rinkai generinj vaista iSdavimui, nei kad vaistas, dél kurio pagal minétos direktyvos 10a straipsnj
iSduotas leidimas pateikti rinkai, siekiant gauti leidima pateikti rinkai generinj vaista gali buati
naudojamas kaip referencinis vaistas.

Tokiomis aplinkybémis Augstakas Tiesas Sendts (Auksciausiojo Teismo senatas) nusprendé sustabdyti
bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui tokius prejudicinius klausimus:

»1. Ar [Direktyvos 2001/83] 10 straipsnj arba kuria kita jos nuostata reikia ai$kinti taip: [A] vaisto
gamintojas[, kurio prasymu $is vaistas jregistruotas,] turi subjektine teise gin¢yti kompetentingos
jstaigos sprendimg, kuriuo kaip referencinj vaista nurodant [minéta vaista A] jregistruotas kito
vaisty gamintojo generinis vaistas? Kitaip tariant, ar pagal $ig direktyva referencinio vaisto
gamintojas turi teise kreiptis i teisma, kad buty patikrinta, ar generinio vaisto gamintojas teisétai
ir pagrjstai nurodé referencinio vaisto gamintojo jregistruota vaista, remdamasis minétos
direktyvos 10 straipsniu?

2. Jei atsakymas j pirmaji klausima teigiamas, ar [Direktyvos 2001/83] 10 ir 10a straipsniy nuostatas
reikia aiskinti taip: vaista, kuris pagal [minéta] 10a straipsnj jregistruotas kaip vaistas[, kurio
aktyviosios medziagos placiai taikomos medicinoje], galima nurodyti kaip referencinj vaista, kaip
jis suprantamas pagal Sios direktyvos 10 straipsnio 2 dalies a punktg?”
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu, kurj dél generalinio advokato i$vados 19 punkte nurodyty motyvy reikia iSnagrinéti
pirmiausia, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia iSsiaiskinti, ar
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyta savoka ,referencinis vaistas“ aiskintina
kaip apimanti vaista, dél kurio leidimas pateikti rinkai iSduotas remiantis  Sios
direktyvos 10a straipsniu.

Sios direktyvos 10 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyta savoka ,referencinis vaistas“ apibrézta taip: tai
yra vaistas, dél kurio leidimas iSduodamas pagal Sios direktyvos 6 straipsnj, atsizvelgiant i jos
8 straipsnio nuostatas.

Direktyvos 2001/83 10a straipsnyje, kuriame numatyta nuo $ios direktyvos 8 straipsnio 3 dalies
i punkto leidzianti nukrypti nuostata, nurodyta, kad paraiska dél leidimo pateikti konkrety vaista
rinkai iSdavimo padaves asmuo neprivalo pateikti ikiklinikiniy bandymuy ir klinikiniy tyrimy rezultaty,
bet gali juos pakeisti atitinkama moksline literatiira, jeigu jrodo, kad $io vaisto veikliosios medziagos
buvo placiai taikomos medicinoje Sajungoje bent desimt mety, ju efektyvumas pripazjstamas ir jos yra
pakankamai saugios, atsizvelgiant j Sios direktyvos I priede nustatytas salygas.

Taip pagal Direktyvos 2001/83 10a straipsnj pareiskéjas atleidziamas nuo vienos i§ $ios direktyvos
8 straipsnyje jtvirtinty pareigy, kurios turi buti jvykdytos norint gauti leidima pateikti vaista rinkai
pagal Sios direktyvos 6 straipsnj. Taigi, jeigu paraiska dél tokio leidimo isdavimo pateikes asmuo
pasinaudoja Siame straipsnyje numatyta leidzianc¢ia nukrypti nuostata ir jeigu, be to, jvykdo visas kitas
$ios direktyvos 8 straipsnyje numatytas pareigas, vaistas, dél kurio leidimas pateikti rinkai buvo
iSduotas pagal Sios direktyvos 10a straipsnj, turi buti laikomas vaistu, dél kurio leidimas iSduodamas
pagal Sios direktyvos 6 straipsnj, atsizvelgiant j tos pacios direktyvos 8 straipsnj.

Siuo klausimu pabréztina, pirma, kad paraiska dél leidimo pateikti vaista rinkai padavusiy asmeny
pareiga prie paraiSkos pridéti ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, nurodytus
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i punkte, tikslas — uztikrinti atitinkamo vaisto saugumo ir
veiksmingumo jrodymus ($iuo klausimu zr. Sprendimo Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379,
22 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Antra, atsizvelgiant, be kita ko, j tai, kad, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamojoje dalyje,
batina, jog pagrindinis visy normy, reguliuojanciy vaisty gamyba ir platinima, tikslas bty visuomenés
sveikatos apsauga, ,referencinio vaisto“ savokos pagal $ios direktyvos 10 straipsnio 2 dalies a punkta
negalima aiskinti taip, kad Siame straipsnyje numatyta trumpesné procediira sumazina saugos ir
veiksmingumo standartus, kuriuos vaistai turi tenkinti (Sprendimo Generics (UK), EU:C:2009:379,
24 punktas ir jame nurodyta teismo praktika). Taigi, tam, kad pagal $ia trumpesne procedira galéty
bati iSduotas leidimas pateikti rinkai generinj vaista, buatina, kad paraiska dél leidimo isdavimo
nagrinéjanti atitinkama kompetentinga valdzios institucija turéty galimybe susipazinti su visa
informacija ir dokumentais, susijusiais su referenciniu vaistu ir jrodanciais tokio vaisto sauguma ir
veiksminguma ($iuo klausimu zr. Sprendimo Generics (UK), EU:C:2009:379, 25 punkta ir jame
nurodyta teismo praktika).

Kiek tai susije su Direktyvos 2001/83 10a straipsniu, reikia konstatuoti, kad, pirma, juo
reglamentuojama procediira né kiek nesumazina saugumo ir veiksmingumo standarty, kuriuos turi
tenkinti vaistai; ja tik siekiama sutrumpinti laikotarpj, per kurj parengiama paraiska dél leidimo
pateikti vaista rinkai iSdavimo, atleidziant pareiskéja nuo pareigos atlikti
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i punkte numatytus ikiklinikinius bandymus ir klinikinius
tyrimus, jeigu, remiantis atitinkama moksline literatara, pagal Sios direktyvos I priedo II dalies
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1 skyriuje nurodytus reikalavimus buty jrodyta, kad tokie bandymai ir tyrimai buvo atlikti anksciau, ir
i$ ju baty matyti, kad atitinkamo vaisto sudedamoji (-osios) dalis (-ys) atitinka minétame
10a straipsnyje nurodytus kriterijus (dél 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EB dél
jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (OL L 22, 1965, p. 369), i$ dalies
pakeistos 1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 87/21/EEB (OL L 15,1987, p. 36, ), panasios
nuostatos zr. Sprendimo Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, EU:C:1995:307, 17 punkta). Be to, kaip
generalinis advokatas nurodé savo iSvados 39 punkte, tokiu vaistu leidziama prekiauti tik tada, kai
kompetentinga valdzios institucija patikrina jo sauga ir veiksminguma.

Antra, todél su leidimu pateikti vaista rinkai, iSduotu pagal minéta 10a straipsnj, susijusioje medziagoje
pateikta visa informacija ir dokumentai, kuriy reikalaujama siekiant jrodyti $io vaisto sauguma ir
veiksminguma.

Taigi, néra jokiy kliac¢iy tokj vaista naudoti kaip referencinj siekiant gauti leidima pateikti rinkai
generinj vaista.

Todél | antrgjj klausima reikia atsakyti taip: Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies a punkte
nurodyta savoka ,referencinis vaistas“ reikia aiskinti taip, kad ji apima vaista, dél kurio leidimas
pateikti rinkai iSduotas remiantis Sios direktyvos 10a straipsniu.

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia issiaiskinti, ar vaisto,
kurj kitas gamintojas naudoja kaip referencinj vaista siekdamas gauti leidima pateikti rinkai generinj
vaista pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnj, gamintojas pagal Sia direktyva turi teise kreiptis j teisma,
kad buty patikrinta, ar jam priklausantj vaista tokio generinio vaisto gamintojas nurodé teisétai ir
pagristai, remdamasis minétu 10 straipsniu.

Pirmiausia konstatuotina, kad pagal Direktyva 2001/83 leidimo pateikti vaista rinkai isdavimo
procedira yra dvisalé — joje dalyvauja tik pareiskéjas ir kompetentinga valdzios institucija (pagal
analogija zr. Sprendimo Olivieri / Komisija ir EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, 94 punkty), ir kad
Sioje direktyvoje néra jokios aiskios nuostatos dél leidima pateikti rinkai originaly vaista turincio
asmens teisés apskysti kompetentingos valdzios institucijos sprendima pagal minétos
direktyvos 10 straipsnj iSduoti leidima pateikti rinkai generinj vaista, kurio referencinis vaistas yra
minétas originalus vaistas.

Taciau pagal Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 47 straipsnj teise i
veiksmingg teising gynyba teisme turi kiekvienas asmuo, kurio teisés, garantuojamos Sgjungos teisés,
yra pazeistos.

Todél reikia suprasti, kad pirmuoju klausimu i§ esmés siekiama i$siaiskinti, ar
Direktyvos 2001/83 10 straipsnj, atsizvelgiant j Chartijos 47 straipsnj, reikia aiskinti taip, kad pagal §j
straipsnj leidimo pateikti rinkai vaista, kuris buvo panaudotas kaip referencinis vaistas remiantis minétu
10 straipsniu pateikiant paraiSka dél leidimo pateikti rinkai kito gamintojo pagaminta generinj vaista
iSdavimo, turétojui suteikiama teisé apskysti kompetentingos valdzios institucijos sprendima isduoti
leidima pateikti rinkai minéta generinj vaista.

Siuo klausimu pabréztina, kad Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje nustatytos salygos, kurioms esant
leidimo pateikti vaista rinkai turétojas turi nepriestarauti tam, kad kito vaisto gamintojas, siekdamas
gauti leidima pateikti ta vaista rinkai, remtysi dokumentuose, susijusiuose su paraiska dél leidimo
pateikti pirmajj vaista rinkai iSdavimo, nurodytais ikiklinikiniy bandymy ir Kklinikiniy tyrimy
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rezultatais, o ne pats atlikty tokius bandymus ir tyrimus. I$ to matyti, kad atitinkamai leidimo pateikti
rinkai pirmajj vaista turétojui pagal §j straipsnj suteikiama teisé, kiek tai su juo susije, reikalauti paisyti
i$ $iy salygy iSplaukanciy iSimtiniy teisiy.

Taigi, nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés apsauga reglamentuojanciy teisés akty,
leidimo pateikti rinkai vaista turétojas, remdamasis minétos direktyvos 10 straipsnio 1 dalies pirma,
antra ir penkta pastraipomis, turi teise reikalauti, kad $is vaistas nebaty naudojamas kaip referencinis
vaistas siekiant, kad buty leista pateikti rinkai kito gamintojo vaista nepraéjus astuoneriems metams
nuo minéto leidimo pateikti vaista rinkai iSdavimo arba kad vaistu, kurj buvo leista pateikti rinkai
remiantis $iuo straipsniu, nebtuty prekiaujama nepraéjus deSimties mety laikotarpiui, kuris gali buti
pratestas iki vienuolikos mety, nuo minéto leidimo pateikti vaista rinkai iS$davimo. Be to, tokio leidimo
turétojas gali reikalauti, kad jo vaistas nebity, remiantis minétu 10 straipsniu, naudojamas siekiant
gauti leidima pateikti rinkai vaisty, kurio atzvilgiu minéto leidimo turétojui priklausantis vaistas negali
bati laikomas referenciniu vaistu pagal minéto 10 straipsnio 2 dalies a punkta (batent tuo prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme remiasi Olainfarm) arba kuris netenkina panasumo,
kiek tai susije su veikliyjy medziagy sudétimi ir farmacine forma, j minéto leidimo turétojui
priklausantj vaista salygos, suformuluotos minétos direktyvos 10 straipsnio 2 dalies b punkte.

Taigi, leidima pateikti rinkai vaista, kuriuo pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnj paduodant paraiska
dél leidimo pateikti vaista rinkai iSdavimo naudotasi kaip referenciniu vaistu, turin¢iam asmeniui pagal
$j straipsnj, atsizvelgiant j Chartijos 47 straipsnj, turi buti suteikta teisé j teismine gynyba, kiek tai susije
su Siomis iSimtinémis teisémis.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, | pirmaji klausima turi buti pateiktas toks atsakymas:
Direktyvos 2001/83 10 straipsnj, atsizvelgiant j Chartijos 47 straipsnj, reikia aiSkinti taip, kad leidimo
pateikti rinkai vaista, kuriuo, remiantis minétu 10 straipsniu, paduodant paraiska dél leidimo pateikti
rinkai kito gamintojo pagaminta generinj vaista iSdavimo buvo naudotasi kaip referenciniu vaistu,
turétojas turi teise apskuysti kompetentingos valdzios institucijos sprendima isduoti leidima pateikti
rinkai minéta generinj vaista, jeigu tuo siekiama uztikrinti pagal minéta 10 straipsnj tokiam leidimo
turétojui suteiktos iSimtinés teisés teismine gynyba. Tokia apskundimo teisé egzistuoja pirmiausia tuo
atveju, kai tokio leidimo turétojas reikalauja, kad jo vaistas nebuty, remiantis minétu 10 straipsniu,
naudojamas siekiant gauti leidima pateikti rinkai vaista, kurio atzvilgiu tokio leidimo turétojui
priklausantis vaistas negali buti laikomas referenciniu vaistu, kaip jis suprantamas pagal to paties
10 straipsnio 2 dalies a punkta.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos salims 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 (penktoji kolegija) nusprendzia:

1. 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeistos 2007 m. lapkricio
13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1394/2007, 10 straipsnio 2 dalies
a punkte nurodyta savoka ,referencinis vaistas“ reikia aiskinti taip, kad ji apima vaista, dél
kurio leidimas pateikti rinkai iSduotas remiantis Sios direktyvos 10a straipsniu.

2. Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Reglamentu Nr. 1394/2007, 10 straipsnij, atsizvelgiant

i Europos Sajungos pagrindiniuy teisiy chartijos 47 straipsnj, reikia aiskinti taip, kad leidimo
pateikti rinkai vaista, kuriuo, remiantis minétu 10 straipsniu, paduodant paraiska dél
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leidimo pateikti rinkai kito gamintojo pagaminta generinj vaista iSdavimo buvo naudotasi
kaip referenciniu vaistu, turétojas turi teise apskuysti kompetentingos valdzios institucijos
sprendima isduoti leidima pateikti rinkai minéta generinj vaista, jeigu tuo siekiama
uztikrinti pagal minéta 10 straipsnj tokiam leidimo turétojui suteiktos iSimtinés teisés
teismine gynyba. Tokia apskundimo teisé egzistuoja pirmiausia tuo atveju, kai tokio leidimo
turétojas reikalauja, kad jo vaistas nebiity, remiantis minétu 10 straipsniu, naudojamas
siekiant gauti leidima pateikti rinkai vaista, kurio atzvilgiu minéto leidimo turétojui
priklausantis vaistas negali buti laikomas referenciniu vaistu, kaip jis suprantamas pagal to
paties 10 straipsnio 2 dalies a punkta.

Parasai.
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