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(Korkein hallinto-oikeus prasymas priimti prejudicinj sprendima)

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

Santrauka — 2018 m. kovo 14 d. Teisingumo Teismo (antroji kolegija) sprendimas

1. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83 — Leidimas prekiauti —
Referencinio vaisto atzvilgiu generinis vaistas — Decentralizuota procediira — Kiekvienos valstybés
narés priimamas sprendimas dél leidimo - Valstybés narés galimybé nustatyti, kada prasidéjo
referencinio vaisto duomeny isimtinumo laikotarpis — Netaikymas

(Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva 2012/26,
28 straipsnio 5 dalis ir 29 straipsnio 1 dalis)

2. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83 - Leidimas prekiauti -
Referencinio vaisto atzvilgiu generinis vaistas — Decentralizuota procediira — Kiekvienos valstybés
narés priimamas sprendimas dél leidimo — Leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojo ieskinys
— Nacionalinio teismo jurisdikcija tikrinti referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpio
pradzios nustatymg — Ribos

(Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 47 straipsnis; Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva Nr. 2012/26, 10 straipsnis)

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
kompetentinga valstybés narés institucija, dalyvaujanti decentralizuotoje leidimo prekiauti generiniu
vaistu procediroje, per $ia procedira pagal minétos direktyvos 28 straipsnio 5 dalj priimdama
sprendima dél minéto generinio vaisto pateikimo i rinka toje valstybéje naréje, negali pati nustatyti,
kada prasidéjo referencinio vaisto duomeny isimtinumo laikotarpis.

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 $ios salygos laikytasi. Taigi po parai$kos pateikimo ir bet
kuriuo atveju prie§ bendro susitarimo patvirtinima Sios valstybés turi pareiksti prieStaravima dél Sios
paraiskos, jeigu nebuvo jvykdyta minéta iSankstiné salyga. Vadinasi, procedira, kuri baigiasi bendro
susitarimo patvirtinimu ir kurioje dalyvauja visos valstybés narés, kur buvo pateikta paraiska dél
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leidimo prekiauti, apima tikrinima, ar nesibaigé referencinio vaisto duomenu isimtinumo laikotarpis,
taigi po $io susitarimo patvirtinimo kompetentingos $ios valstybés narés institucijos nebegali vél atlikti
tokio tikrinimo.

(zr. 29, 31, 32 punktus ir rezoliucinés dalies 1 punkta)

2. Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2012/26, 10 straipsnis, siejamas su Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 47 straipsniu, turi buti 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 nustatymg. Taciau $is teismas neturi
jurisdikcijos tikrinti, ar pradinis kitoje valstybéje naréje suteiktas leidimas prekiauti referenciniu vaistu
iSduotas laikantis $ios direktyvos.

Tai reiskia, kad veiksminga teisminé leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojo teisiy gynyba, kiek
tai susije su $io vaisto duomenu iSimtinumu, gali bati uztikrinta tik jeigu Siy 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 i§imtinumo laikotarpio pradzia, kuri turi jtakos Siam sprendimui. Vis délto §is 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 apskysti Siuos kitus sprendimus
teismuose, kurie privalo atlikti kiekvienos valstybés narés kompetentingy nacionaliniy instituciju
priimty sprendimy teisétumo kontrole, ir ja jis gali arba galéjo jgyvendinti per nustatyta terming.

(zr. 39—41 punktus ir rezoliucinés dalies 2 punkty)
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