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TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS

2018 m. kovo 14 d.*

,Praymas priimti prejudicinj sprendima — Direktyva 2001/83/EB — Zmonéms skirti vaistai — 28 ir
29 straipsniai — Decentralizuota leidimo prekiauti vaistu iSdavimo procediara — 10 straipsnis —
Generinis vaistas — Referencinio vaisto duomeny i$§imtinumo laikotarpis — Suinteresuotyjy valstybiy
nariy kompetentingy institucijy jgaliojimai nustatyti iSimtinumo laikotarpio pradzia —
Suinteresuotyjy valstybiy nariy teismy jurisdikcija tikrinti nustatyta iSimtinumo laikotarpio pradzia —
Veiksminga teisminé gynyba — Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartija — 47 straipsnis®

Byloje C-557/16

dél 2016 m. spalio 31 d. Korkein hallinto-oikeus (Vyriausiasis administracinis teismas, Suomija)
nutartimi, kurig Teisingumo Teismas gavo 2016 m. lapkricio 4 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje, kuria inicijavo

Astellas Pharma,

dalyvaujant

Helm AG,

Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea),

TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Ilesi¢, teiséjai A. Rosas, C. Toader, A. Prechal ir E. JaraSitinas
(praneséjas),

generalinis advokatas M. Bobek,

posédzio sekretoré L. Carrasco Marco, administratore,

atsizvelges | rasytine proceso dalj ir jvykus 2017 m. rugséjo 20 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Astellas Pharma GmbH, atstovaujamos advokato B. Striter, solisitorés 1. Manley ir asianajaja
M. Segercrantz,

— Helm AG, atstovaujamos advokato P. von Czettritz ir asianajaja K. Nyblin,

— Suomijos vyriausybés, atstovaujamos ]. Heliskoski,

* Proceso kalba: suomiy.
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— Belgijos vyriausybés, atstovaujamos L. Van den Broeck ir J. Van Holm,
— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos T. Henze ir J. Moller,

— Airijos, atstovaujamos M. Browne, L. Williams, E. Creedon ir A. Joyce, padedamy baristerés
S. Kingston,

— Ispanijos vyriausybés, atstovaujamos S. Jiménez Garcia,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos D. Robertson, J. Kraehling ir G. Brown, padedamy
baristerio G. Peretz,

— Norvegijos Karalystés, atstovaujamos K. B. Moen, E. Sawkins Eikeland ir I. S. Jansen,
— Europos Komisijos, atstovaujamos A. Sipos ir M. Huttunen,
susipazines su 2017 m. gruodzio 7 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima $j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos
2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012, p. 1),
(toliau — Direktyva 2001/83) 28 ir 29 straipsniy, taip pat jos 10 straipsnio, siejamo su Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 47 straipsniu, i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant byla, kuria Astellas Pharma GmbH inicijavo dél Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Vaisty karimo ir saugos centras, Suomija, toliau — Fimea)
sprendimo leisti prekiauti generiniu vaistu ,, Alkybend”, kurj gamina Helm AG.

Teisinis pagrindas

Direktyvos 2001/83 14 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad $i direktyva — tai svarbus Zingsnis
siekiant jgyvendinti laisva vaisty judéjima.

Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»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 [2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
nustatantj Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir
isteigiantj Europos vaisty agentira (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,13 sk.,
34 t., p. 229 ir klaidy istaisymas OL L 29, 2009, p. 58)], kuris skaitomas jji siejant su 2006 m. gruodzio
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty [i§ dalies keicianciu Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB,
Direktyva 2001/83 ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006, p. 1] ir [2007 m. lapkri¢io 13 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty, i§ dalies keicianc¢iu Direktyva 2001/83 ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007,
p. 121 ir klaidy iStaisymas OL L 87, 2009, p. 174)].
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Kai vaistui pradinis leidimas buvo iSduotas pagal 1 pastraipa, bet kokiam kitam papildomam stiprumui,
kitoms farmacinéms formoms, vartojimo metodams, pateikimams, o taip pat bet kokiems pakeitimams
ir praplétimams [papildymams] taip pat iSduodamas [turi bati gautas] leidimas pagal pirma pastraipa
arba pridedamas prie pradinio leidimo prekiauti. Visi Sie leidimai prekiauti laikomi sudarantys viena
bendra leidima prekiauti, ypac¢ paraiskoje, nurodytoje 10 straipsnio 1 dalyje.”

Minétos direktyvos 8 straipsnio 3 dalies i punkte numatyta, kad prie paraiskos dél leidimo prekiauti
turi buati pridéti farmaciniy (fizikiniy-cheminiy, biologiniy arba mikrobiologiniy), ikiklinikiniy
(toksikologiniy ir farmakologiniy) ir klinikiniy tyrimy rezultatai’.

Tos pacios direktyvos 10 straipsnyje nustatyta:

»1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepaZzeidziant pramoninés ir komercinés
nuosavybés apsaugos jstatymo [teisés akty], nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty ikiklinikiniy
bandymu ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinis vaistas
[referencinio vaisto], kuriam iS§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
desimc¢iai 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 [reik$minga klinikine naudg, palyginti su esamais gydymo budais].

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 veikliyju medziagy
kiekybine ir kokybine sudétimi kaip referencinis vaistas ir kurio biologinis atitikimas
[bioekvivalentiskumas] referenciniam vaistui buvo jrodytas, atlikus atitinkamus biologinio aktyvumo
[biologinio jsisavinamumo] tyrimus. <...>

<>

5. Be nuostaty, nustatyty 1 dalyje, kai pateikiama paraiSka dél placiai zinomos medziagos naujos
indikacijos, suteikiamas iSimtinis vieneriy mety laikotarpis duomenims nekaupti, nustatant, kad
[nustatomas nesumuojamas vieny mety duomenuy isimtinumo laikotarpis, jeigu] buvo atlikti svarbis
ikiklinikiniai ar klinikiniai naujos indikacijos bandymai.

“

<...>

Direktyvos 2001/83 19 straipsnio 1 punkte numatyta, kad siekdama i$nagrinéti pagal Sios direktyvos 8,
10, 10a, 10b ir 10c straipsnius pateikta paraiSka kompetentinga valstybés narés institucija privalo
patikrinti, ar pateiktas detalus aprasas atitinka Siuos straipsnius, ir istirti, ar leidimo prekiauti vaistu
iSdavimas atitinka nustatytas salygas.
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Remiantis $ios direktyvos 26 straipsnio 2 dalimi, leidima prekiauti atsisakoma isduoti, jei aprasai ar
dokumentai, pateikti kartu su paraiska, neatitinka 8, 10, 10a, 10b ir 10c straipsniy reikalavimy.

Minétos direktyvos 28 straipsnyje, reglamentuojanc¢iame abipusio pripazinimo ir decentralizuota
procediiras, nustatyta:

»1. Pareiskéjas, siekdamas gauti leidima prekiauti vaistu daugiau nei vienoje valstybéje naréje, pateikia
parai$ka, paremta ty valstybiy nariy tapaciu aprasu [pateikia tose valstybése narése paraiska, paremta
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.

Pareiskéjas pareikalauja, kad viena valstybé naré veikty kaip ,leidima iSdavusi [referenciné] valstybé
naré” ir parengty vaisto jvertinimo ataskaita pagal 2 ar 3 straipsnio dalis.

2. Jei leidimas prekiauti vaistui jau buvo iSduotas paraiskos pateikimo metu, suinteresuotosios valstybés
narés pripazjsta leidima iSdavusios [referencinés] valstybés narés iSduota leidima. Todél [tuo tikslu]
leidimo prekiauti turétojas pareikalauja, kad leidima iSdavusi [referenciné] valstybé naré parengty
vaisto jvertinimo ataskaita arba, jei bttina, atnaujinty jau parengta jvertinimo ataskaita. Leidima
iSdavusi [referenciné] valstybé naré parengia jvertinimo ataskaita arba atnaujina jau parengta ataskaita
per 90 dieny nuo priimtinos paraiskos gavimo datos. [vertinimo ataskaita kartu su patvirtinta
produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimo etikete ir pakuotés informaciniu lapeliu siunciama
suinteresuotoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

3. Tais atvejais, kai leidimas prekiauti vaistu nebuvo iSduotas paraiSkos pateikimo metu, pareiskéjas
pareikalauja, kad leidima iSdavusi [referenciné] valstybé naré parengty jvertinimo ataskaitos projekta,
produkto charakteristiky apzvalgos [santraukos] projekta ir zenklinimo etikete projekta bei
informacinio lapelio projekta. Leidima iSdavusi [referenciné] valstybé naré parengia $iy dokumenty
projektus per 120 dieny nuo priimtinos paraiSkos gavimo ir siuncia juos suinteresuotoms valstybéms
naréms ir pareiskéjui.

4. Per 90 dieny nuo dokumenty, nurodyty 2 ir 3 straipsnio dalyse, gavimo, suinteresuotos valstybés
narés patvirtina jvertinimo ataskaita, produkto charakteristiky santrauka, Zenklinima etikete,
informacinj lapelj ir atitinkamai informuoja leidima iSdavusia [referencing] valstybe nare. Leidima
iSdavusi [referenciné] valstybé naré jregistruoja [patvirtina] $aliy susitarima, uzbaigia procedira ir
atitinkamai informuoja pareiskéja.

5. Kiekviena valstybé naré, kurioje paraiska buvo pateikta pagal 1 straipsnio dalj [pagal Sio straipsnio
1 dalj], priima sprendimg, remiantis [remdamosi] patvirtinta jvertinimo ataskaita, produkto
charakteristiky santrauka, zenklinim[u] etikete ir informaciniu lapeliu, per 30 dieny nuo susitarimo
pripazinimo.”

Sios direktyvos 29 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»Jei per laikotarpj, nustatyta 28 straipsnio 4 dalyje, valstybé naré negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos,
produkto charakteristiky santraukos, Zenklinimo etikete ir informacinio lapelio galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai pagrindu, ji i$samiai paai$kina priezastis, nulémusias jos sprendima, leidima

iSdavusiai [referencinei] valstybei narei, kitoms suinteresuotoms valstybéms naréms ir pareiskéjui. Apie
klausimus, dél kuriy nesutariama, nedelsiant informuojama koordinavimo grupé.”
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Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

2005 m. liepos 19 d. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir
medicinos produkty institutas, Vokietija) (toliau — Vokietijos federalinis institutas) pagal nacionaline
teise suteiké Astellas Pharma leidima prekiauti (toliau — leidimas prekiauti) vaistu ,Ribomustin®, kurio
veiklioji medziaga yra bendamustinas, dél dviejy indikacijy — ne Hodzkino limfomos (NHL) ir dauginés
mielomos (DM).

Pasibaigus decentralizuotai procediirai, numatytai Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje, kurioje Vokietijos
Federaciné Respublika buvo referenciné valstybé naré, Prancazijos Respublika buvo pirmoji valstybé
naré, 2010 m. liepos 15 d. suteikusi Astellas Pharma leidima prekiauti ,Levact®, kurio veiklioji
medziaga taip pat yra bendamustinas, dél NHL, DM ir létinés limfoleukemijos (LLL) indikacijy.

2012 m. lapkri¢cio 7 d. Helm pateiké paraiSka dél leidimo prekiauti ,Alkybend“, naudodamasi
decentralizuota procedira; vykstant $iai procediirai Danijos Karalysté buvo referenciné valstybé naré, o
Norvegijos Karalysté ir Suomijos Respublika — suinteresuotosios valstybés narés. Paraiskoje Helm
nurodé, kad ,Alkybend” - tai generinis vaistas, kurio veiklioji medziaga yra bendamustino
hidrochloridas, o referencinis vaistas — ,Levact®, taCiau apibréziant duomeny isimtinumo laikotarpj
referenciniu vaistu turi bati laikomas ,Ribomustin®.

Po sios proceduros, pasibaigusios 2014 m. sausio 17 d., Fimea, vadovaudamasi kompetentingos Danijos
institucijos parengtos vertinimo ataskaitos iSvadomis, 2014 m. kovo 28 d. iSdavé Helm leidima prekiauti
»Alkybend“. Remiantis $ia ataskaita, iSduotas leidimas prekiauti ,Levact” turi bati vertinamas kaip
2005 m. dél vaisto ,Ribomustin“ suteikto leidimo sudedamoji dalis, o pastarasis vaistas siekiant
nustatyti duomeny iSimtinumo laikotarpj laikytinas referenciniu vaistu.

Astellas Pharma $i sprendima apskundé Helsingin hallinto-oikeus (Helsinkio pirmosios instancijos
administracinis teismas, Suomija), $is skunda atmeté, remdamasis tuo, kad bendrové pirmaji leidima
prekiauti gavo 2005 m. liepos 19 d., o kadangi dél taikomuy pereinamojo laikotarpio nuostaty ,Levact®
duomeny iSimtinumo laikotarpis yra $eSeri metai, 2014 m. kovo 28 d. Fimea galéjo teisétai iSduoti
Helm leidima prekiauti ,,Alkybend”.

Astellas Pharma laikési nuomonés, kad duomeny iSimtinumo laikotarpis prasidéjo ne 2005 m. liepos
19 d,, 0 2010 m. liepos 15 d,, t. y. pirmojo leidimo prekiauti ,Levact” suteikimo dieng, todél pateiké
praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui — Korkein hallinto-oikeus (Vyriausiasis
administracinis teismas, Suomija) — prasyma panaikinti pirmosios instancijos teismo sprendimag ir
Fimea sprendima.

Grisdama $j prasyma Astellas Pharma, be kita ko, teigia, kad 2005 m. liepos 19 d. Vokietijos federalinio
instituto sprendimas neatitinka Direktyvos 2001/83 ir niekada nejsigaliojo, kiek tai susije su viena i$ dél
vaisto ,Ribomustin® prasyty indikacijy, kuria $is institutas atmeté. Be to, Astellas Pharma tvirtina, kad
leidimui prekiauti ,Levact” gauti reikalauta atlikti reiksmingy papildomy tyrimy, taip pat ir dél
indikacijy, dél kuriy Vokietijos federalinis institutas suteiké leidima vaistui ,Ribomustin®.

Pirma, prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas pazymi, kad Astellas Pharma nebuvo
decentralizuotos leidimo prekiauti ,Alkybend” isdavimo procediros S$alis, taigi ji néra ir Fimea
vykdytos proceduros $alis, todél negaléjo rapintis savo duomeny iSimtinumo uztikrinimu per
decentralizuota procedira. Siuo klausimu minétas teismas nurodo, kad jau yra nusprendes, jog leidimo
prekiauti referenciniu vaistu turétojas turi teise apskuysti sprendima dél generiniam vaistui i§duoto
leidimo, remdamasis tuo, kad toks leidimas prekiauti kenkia referencinio vaisto duomeny iSimtinumui,
visy pirma dél klaidingai nustatytos $io iSimtinumo pradzios. Anot §io teismo, $i iSvada atitinka
2014 m. spalio 23 d. Sprendima Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316).
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Antra, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas  pazymi, kad i$
Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 1 dalies ir 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo Symthon (C-452/06,
EU:C:2008:565) matyti, jog valstybé naré, kurioje pateiktas abipusio pripazinimo prasymas, negali
kvestionuoti iSvady, referencinés valstybés narés institucijy padaryty per vaisto vertinimo procedirs,
remdamasi kitu pagrindu nei grindziamu pavojumi visuomenés sveikatai. Taip pat, anot jo,
decentralizuotoje procedirroje dalyvaujanti valstybé naré gali priestarauti dél leidimo prekiauti
iSdavimo tik tuo atveju, jeigu referencinis vaistas laikomas kelian¢iu pavojuy visuomenés sveikatai.

Jeigu, atsizvelgiant i Siuos aspektus ir po to, kai per decentralizuota procediira buvo vieningai pritarta
ataskaitos iSvadoms, Fimea nebuvo jgaliota nepriklausomai jvertinti duomeny isimtinumo laikotarpio
pradzios, praSsyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kyla klausimas, kaip Suomijoje
gali bati uztikrinta veiksminga Astellas Pharma teisiy teisminé gynyba. Jeigu baty manoma, kad $ioje
procediiroje dalyvaujanc¢ios valstybés narés teismas gali priimti sprendima dél priestaravimo,
grindziamo referencinio vaisto duomeny iSimtinumu, prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui taip pat neai$ku, ar toks teismas Siame kontekste gali vertinti pradinio leidimo
prekiauti, kuris kitoje valstybéje naréje buvo suteiktas leidimo prekiauti $iuo vaistu turétojui, atitiktj
Direktyvai 2001/83.

Siomis aplinkybémis Korkein hallinto-oikeus (Vyriausiasis administracinis teismas) nutaré sustabdyti
bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar <...> [Dl]irektyvos 2001/83 <...> 28 straipsnio 5 dalj ir 29 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad
kompetentinga suinteresuotosios valstybés narés institucija, per decentralizuota leidimo prekiauti
procediira pagal [Sios] direktyvos 28 straipsnio 3 dalj iSduodama nacionalinj leidima prekiauti
generiniu vaistu, neturi savarankisky jgaliojimy patikrinti, kada prasidéjo referencinio vaisto
duomeny iSimtinumo laikotarpis?

2. Jeigu j pirmaji klausima reikéty atsakyti taip, kad kompetentinga valstybés narés institucija,
iSduodama nacionalinj leidima prekiauti referenciniu vaistu, neturi savarankisko jgaliojimo
patikrinti, kada prasidéjo referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpis:

— ar Sios valstybés narés teismas, gaves leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojo
prieStaravima, turi patikrinti, kada prasidéjo duomeny iSimtinumo laikotarpis, ar teismui galioja
toks pats apribojimas kaip ir valstybés narés institucijai?

— kaip tokiu atveju aptariamame valstybés narés teisme paisoma leidimo prekiauti referenciniu
vaistu turétojo teisés | veiksminga teismine gynyba pagal [Chartijos] 47 straipsnj ir
Direktyvos 2001/83 10 straipsnj, kiek tai susije su duomenuy iSimtinumu?

— ar teisé | veiksminga teismine gynyba apima valstybés narés teismo pareiga patikrinti, ar

pirminis leidimas prekiauti referenciniu vaistu kitose valstybése narése isduotas laikantis
Direktyvos 2001/83 nuostaty?“

Dél prejudiciniy klausimy
Dél pirmojo klausimo
Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori suzinoti, ar

Direktyvos 2001/83 28 straipsnj ir 29 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad kompetentinga valstybés
narés institucija, dalyvaujanti decentralizuotoje leidimo prekiauti generiniu vaistu procediroje, per $ia
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procediira pagal minétos direktyvos 28 straipsnio 5 dalj priimdama sprendimg dél minéto generinio
vaisto pateikimo j rinka toje valstybéje naréje, gali pati nustatyti, kada prasidéjo referencinio vaisto
duomeny iSimtinumo laikotarpis.

Siuo aspektu primintina, kad Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje numatyta decentralizuota procedira
sudaro keli etapai. Visy pirma $io straipsnio 1 dalyje numatyta, kad pareiskéjas, siekdamas gauti
leidima prekiauti vaistu daugiau nei vienoje valstybéje naréje, pateikia tose valstybése narése paraiska,
paremta tapaciu aprasu; Siame aprase pateikiama pagal Sia direktyva reikalaujama informacija ir
dokumentai, taip pat suinteresuotyju Saliy sarasas bei vienai i$ ju adresuotas prasymas veikti kaip
referencinei valstybei narei ir parengti vaisto vertinimo ataskaita, produkto charakteristiky santraukos
projekta ir zenklinimo etikete bei informacinio lapelio projekta. Paskui pagal minéto straipsnio 3 ir
4 dalis referenciné valstybé naré parengia $iy dokumenty projektus per 120 dieny nuo priimtinos
parai$kos gavimo ir siuncia juos suinteresuotosioms valstybéms naréms ir pareiskéjui. Per 90 dieny
nuo $iy dokumenty gavimo suinteresuotosios valstybés narés patvirtina jvertinimo ataskaita, produkto
charakteristiky santraukg, Zenklinima etikete, informacinj lapelj ir apie tai informuoja referencine
valstybe nare. Si patvirtina $aliy susitarima, uzbaigia procedira ir apie tai informuoja pareiskéja.
Galiausiai, remiantis to paties straipsnio 5 dalimi, kiekviena valstybé naré, kurioje buvo pateikta
paraiska, priima sprendima, remdamasi patvirtinta jvertinimo ataskaita, produkto charakteristiky
santrauka, zZenklinimu etikete ir informaciniu lapeliu, per 30 dieny nuo susitarimo pripazinimo.

Be to, Direktyvos 2001/83 29 straipsnyje numatyta nesutarimy sprendimo tvarka, kai kuri nors valstybé
naré negali per $ios direktyvos 28 straipsnio 4 dalyje numatyta 90 dieny laikotarpj patvirtinti vertinimo
ataskaitos, produkto techniniy charakteristiky santraukos, zenklinimo etikete ir informacinio lapelio dél
galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai.

Is Siy nuostaty matyti, kad, kaip generalinis advokatas i§ esmés pazyméjo iSvados 70 punkte,
suinteresuotosios valstybés narés dalyvauja procediroje, kuri baigiasi referencinei valstybei narei
patvirtinus, kad buvo pasiektas bendras valstybiy nariy, kuriose buvo pateikta paraiska dél leidimo
prekiauti, susitarimas, ir kad po $io patvirtinimo kompetentingos siy valstybiy nariy institucijos privalo
priimti sprendima dél leidimo prekiauti, remdamosi nagrinéjamo vaisto vertinimo ataskaita.

Taigi, kai $is bendras susitarimas patvirtinamas, kompetentingos $iy valstybiy nariy institucijos,
priimdamos sprendimus dél $io vaisto pateikimo j rinka juy teritorijose, nebeturi galimybés kvestionuoti
Sios procediros rezultato. Be to, tokia galimybe leidziantis aiSkinimas ne tik prieStarauty
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 5 dalies tekstui, bet ir dél jo decentralizuota procedira netekty
jokios prasmes ir kliudyty, be kita ko, pasiekti laisvo vaisty judéjimo vidaus rinkoje tiksla, nurodyta sios
direktyvos 14 konstatuojamojoje dalyje (pagal analogija Zr. 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo Synthon,
C-452/06, EU:C:2008:565, 32 punkta).

Dél klausimo, ar procedira, kuri baigiasi bendro susitarimo patvirtinimu ir kurioje dalyvauja visos
valstybés narés, kur buvo pateikta paraiska dél leidimo prekiauti, apima tikrinimg, ar nesibaigé
referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpis, pazymétina, pirma, kad
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1 dalyje parei$kéjui nustatytas reikalavimas grindziant savo paraiska
visoms Sioms valstybéms naréms pateikti aprasa, apimantj informacija ir dokumentus, numatytus, be
kita ko, Sios direktyvos 10 straipsnyje. Pagal S$io straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pareiskéjas
atleidziamas nuo pareigos pateikti ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jeigu gali jrodyti, kad
vaistas yra generinis referencinio vaisto, kuriam valstybéje naréje arba Europos Sgjungoje iSduodamas
arba buvo iSduotas leidimas pagal minétos direktyvos 6 straipsnj ne trumpesniam kaip astuoneriy mety
laikotarpiui, atzvilgiu. Taigi $j laikotarpj referencinio vaisto duomenys saugomi leidimo prekiauti $iuo
vaistu turétojo naudai ir jais negalima naudotis siekiant pagrijsti leidima prekiauti generiniu vaistu.

ECLIL:EEU:C:2018:181 7
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Antra, i§ Direktyvos 2001/83 19 straipsnio 1 dalies matyti, kad siekdama i$nagrinéti pagal jos
10 straipsnj pateikta paraiska kompetentinga valstybés narés institucija privalo patikrinti, ar aprasas
atitinka $§j straipsnj, ir iSnagrinéti, ar leidimo prekiauti idavimas atitinka nustatytas salygas. Pagal $ios
direktyvos 26 straipsnio 2 dalj ji turi atsisakyti iSduoti leidima, jeigu informacija ir dokumentai,
pateikti Siai paraiSkai pagrjsti, neatitinka minéto 10 straipsnio.

Tai reiskia, kad referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpio pabaiga yra iSankstiné leidimo
prekiauti generiniu vaistu salyga ir kad per decentralizuota leidimo prekiauti procedira visos joje
dalyvaujancios valstybés turi patikrinti, ar Sios salygos laikytasi. Taigi po paraiskos pateikimo ir bet
kuriuo atveju prie$ bendro susitarimo patvirtinima $ios valstybés turi pareiksti prieStaravima dél sios
paraiskos, jeigu nebuvo jvykdyta minéta iSankstiné salyga.

Taigi, atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83 sistema, tokiu specialiu atveju, kai decentralizuotoje leidimo
prekiauti generiniu vaistu procediroje dalyvaujancios valstybés narés nesutaria dél atitikties $iai
iSankstinei salygai, valstybé naré turi turéti galimybe nepatvirtinti $io vaisto vertinimo ataskaitos, jeigu
mano, kad minéta salyga nebuvo jvykdyta. Vadinasi, laikytina, kad valstybé naré gali atsisakyti
patvirtinti generinio vaisto vertinimo ataskaita tuo atveju, kai nesutariama dél atitikties iSankstinei
salygai, susijusiai su referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpio pabaiga.

Vadinasi, procedira, kuri baigiasi bendro susitarimo patvirtinimu ir kurioje dalyvauja visos valstybés
narés, kur buvo pateikta paraiska dél leidimo prekiauti, apima tikrinimg, ar nesibaigé referencinio
vaisto duomenuy i$imtinumo laikotarpis, taigi po §io susitarimo patvirtinimo kompetentingos S$ios
valstybés narés institucijos nebegali vél atlikti tokio tikrinimo.

Atsizvelgiant |  Siuos  samprotavimus, |  pirmaji  klausima  reikia  atsakyti,  kad
Direktyvos 2001/83 28 straipsnis ir 29 straipsnio 1 dalis aiskintini taip, kad kompetentinga valstybés
narés institucija, dalyvaujanti decentralizuotoje leidimo prekiauti generiniu vaistu proceduroje, per $ia
procediira pagal minétos direktyvos 28 straipsnio 5 dalj priimdama sprendima dél minéto generinio
vaisto pateikimo | rinka toje valstybéje naréje, negali pati nustatyti, kada prasidéjo referencinio vaisto
duomeny iSimtinumo laikotarpis.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia suzinoti, ar
Direktyvos 2001/83 10 straipsnis, siejamas su Chartijos 47 straipsniu, turi bati aiSkinamas taip, kad
decentralizuotoje leidimo prekiauti procediroje dalyvaujancios valstybés narés teismas, kuriam leidimo
prekiauti referenciniu vaistu turétojas apskundé tos valstybés narés kompetentingos institucijos priimta
sprendima dél leidimo prekiauti toje valstybéje naréje generiniu vaistu, turi jurisdikcija tikrinti
referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpio pradzios nustatyma ir tai, ar pradinis kitoje
valstybéje naréje suteiktas leidimas prekiauti referenciniu vaistu iSduotas laikantis $ios direktyvos.

Siuo klausimu 2014 m. spalio 23 d. Sprendimo Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316) 37 punkte
Teisingumo Teismas jau yra pazyméjes, kad Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje nustatytos salygos,
kurioms esant leidimo prekiauti turétojas turi sutikti su tuo, kad kito vaisto gamintojas, siekdamas
gauti leidima prekiauti tuo vaistu, gali remtis paraiskos dél leidimo prekiauti pirmuoju vaistu byloje
pateiktais ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatais, uzuot pats atlikes tokius tyrimus, ir kad i$§ to
matyti, jog leidimo prekiauti pirmuoju vaistu turétojui pagal $j straipsnj atitinkamai suteikiama teisé,
kiek tai su juo susije, reikalauti paisyti i$ Siy salygy iSplaukanciy iSimtiniy teisiy.

Taigi $io 2014 m. spalio 23 d. Sprendimo Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316) 38 punkte
Teisingumo Teismas konstatavo, kad, nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés apsauga
reglamentuojanciy teisés akty, leidimo prekiauti vaistu turétojas pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj turi teise reikalauti, kad $is vaistas nebtty naudojamas kaip
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referencinis vaistas, siekiant, kad buty leista prekiauti kito gamintojo vaistu nepraéjus astuoneriems
metams nuo minéto leidimo prekiauti i$davimo, arba kad vaistu, kuriuo buvo leista prekiauti remiantis
$iuo straipsniu, nebuty prekiaujama nepraéjus desimties mety laikotarpiui, kuris gali bati pratestas iki
vienuolikos mety, nuo minéto leidimo prekiauti iSdavimo.

Tuo remdamasis 2014 m. spalio 23 d. Sprendimo Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316) 39 ir
40 punktuose Teisingumo Teismas nusprendé, kad leidima prekiauti vaistu, kuriuo pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnj paduodant paraiska dél leidimo prekiauti iSdavimo naudotasi kaip
referenciniu vaistu, turin¢iam asmeniui pagal §j straipsnj, siejama su Chartijos 47 straipsniu, turi buti
pripazinta teisé j veiksminga teismine gynyba, kiek tai susije su $iomis iSimtinémis teisémis, tad jis turi
teise apskysti kompetentingos valdzios institucijos sprendima iSduoti leidima prekiauti generiniu vaistu,
jeigu tuo siekiama uztikrinti pagal minéta 10 straipsnj tokiam leidimo turétojui suteiktos iSimtinés
teisés teismine gynyba.

Tai reiskia, kad leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojas turi teise apskuysti kompetentingos
institucijos sprendima isduoti leidima prekiauti generiniu vaistu, kad buaty uztikrintas referencinio
vaisto duomeny iSimtinumo paisymas pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnj, ir kad jis Siuo tikslu
pareiksdamas skunda gali gincyti $§iy duomeny iSimtinumo laikotarpio pradzios nustatyma.

Kaip jau buvo priminta $io sprendimo 23 punkte, pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje numatytos
decentralizuotos procediiros sistema bet kuri i§ valstybiy nariy, kur buvo pateikta paraiska, remdamasi
Sios direktyvos 28 straipsnio 5 dalimi priima sprendima dél leidimo prekiauti generiniu vaistu po
procediiros, kuri baigiasi bendro valstybiy nariy susitarimo patvirtinimu. Minétoje direktyvoje
nenumatyta per Sia procedira, kurioje leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojas nedalyvauja,
priimti kity akty, kuriuos jis galéty apskusti, ar teisminé proceduara, per kurig jis galéty apginti savo
teises iki kompetentingos vienos i$ Siy valstybiy nariy institucijy sprendimo dél leidimo prekiauti
priémimo.

Tai reiskia, kad veiksminga teisminé leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojo teisiy gynyba, kiek
tai susije su $io vaisto duomeny iSimtinumu, gali bati uztikrinta tik jeigu $iy teisiy turétojas Siomis
teisémis gali remtis valstybés narés, kurios kompetentinga institucija priémé sprendima dél leidimo
prekiauti generiniu vaistu, teisme ir jeigu jis tame teisme, be kita ko, gali teigti, kad padaryta klaida
nustatant iSimtinumo laikotarpio pradzia, kuri turi jtakos siam sprendimui.

Vis délto sis veiksmingos teisminés gynybos reikalavimas nereiskia, kad leidimo prekiauti referenciniu
vaistu turétojas tame teisme gali kvestionuoti kitose valstybése narése priimty sprendimy dél leidimo
prekiauti $iuo vaistu atitikj Direktyvai 2001/83. I$ tiesy Sis leidimo turétojas turi teise apskusti Siuos
kitus sprendimus teismuose, kurie privalo atlikti kiekvienos valstybés narés kompetentingy
nacionaliniy institucijy priimty sprendimy teisétumo kontrole, ir ja jis gali arba galéjo jgyvendinti per
nustatyta terming.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, i antrajj klausima reikia atsakyti, kad Direktyvos 2001/83 10 straipsnis,
siejamas su Chartijos 47 straipsniu, turi bati aiSkinamas taip, kad decentralizuotoje leidimo prekiauti
procediroje dalyvaujancios valstybés narés teismas, kuriam leidimo prekiauti referenciniu vaistu
turétojas apskundé tos valstybés narés kompetentingos institucijos priimta sprendima dél leidimo
prekiauti toje valstybéje naréje generiniu vaistu, turi jurisdikcija tikrinti referencinio vaisto duomeny
iSimtinumo laikotarpio pradzios nustatyma. Taciau $is teismas neturi jurisdikcijos tikrinti, ar pradinis
kitoje valstybéje naréje suteiktas leidimas prekiauti referenciniu vaistu iSduotas laikantis Sios

direktyvos.
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Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

1.

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeistos 2012 m. spalio 25 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES, 28 straipsnj ir 29 straipsnio 1 dalj
reikia aiskinti taip, kad Lkompetentinga valstybés narés institucija, dalyvaujanti
decentralizuotoje leidimo prekiauti generiniu vaistu procediaroje, per $ia procediira pagal
minétos direktyvos 28 straipsnio 5 dalj priimdama sprendima dél minéto generinio vaisto
pateikimo j rinka toje valstybéje naréje, negali pati nustatyti, kada prasidéjo referencinio
vaisto duomenu isimtinumo laikotarpis.

Direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva 2012/26, 10 straipsnis, siejamas su Europos
Sajungos pagrindiniy teisiu chartijos 47 straipsniu, turi biuti aiskinamas taip, kad
decentralizuotoje leidimo prekiauti procedaroje dalyvaujancios valstybés narés teismas,
kuriam leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojas apskundé tos valstybés narés
kompetentingos institucijos priimta sprendima dél leidimo prekiauti toje valstybéje naréje
generiniu vaistu, turi jurisdikcija tikrinti referencinio vaisto duomeny isimtinumo laikotarpio
pradzios nustatyma. Taciau S$is teismas neturi jurisdikcijos tikrinti, ar pradinis kitoje
valstybéje naréje suteiktas leidimas prekiauti referenciniu vaistu isduotas laikantis Sios
direktyvos.

Parasai.
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