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I. JZanga

1. Leidimus prekiauti vaistais reglamentuojanciais Sajungos teisés aktais, visy pirma Sioje byloje
nagrinéjama zmonéms skirty vaisty Direktyva 2001/83/EB” ir Reglamentu (EB) Nr. 726/2004°7
siekiama suderinti jvairius, kartais susikertancius interesus. Viena vertus, novatoriskoms farmacijos
jmonéms butina sukurti salygas, kad jos bty suinteresuotos kurti vaistus. Kita vertus, reikia skatinti
prekyba generiniais vaistais, nes jie palengvina sveikatos apsaugos sistemos finansine nasta ir padeda

i$vengti nereikalingy bandymy su Zmonémis ar gyvanais*.

2. Atitinkamai leidimus generiniams vaistams, t. y. referenciniy vaisty ,kopijoms“’, galima gauti ir
pradeéti jais prekiauti nepateikiant ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimuy rezultaty. Tiesa, tai jmanoma tik
praéjus deSimties mety terminui, kuris yra referenciniy vaisty studijy duomenuy isimtinumo laikotarpis.
Tai reiskia, kad generiniy vaisty gamintojai neturi teisés remtis dokumentais, pateiktais siekiant gauti
leidima prekiauti referenciniu vaistu, taip siekiant wuztikrinti referenciniy vaisty gamintojams
terminuota iSimtine platinimo teise®.

Originalo kalba: vokieciy.

2 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeista 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012, p. 1).

3 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i$davimo ir prieziaros tvarka ir steigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229; klaidy i$taisymas OL L 29, 2009, p. 58), i$ dalies pakeistas 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 1027/2012 (OL L 316, 2012, p. 38).

4 7Zr. Direktyvos 2001/83 10 konstatuojamaja dalj ir 2015 m. rugséjo 15 d. Bendrojo Teismo sprendima Novartis Europharm / Komisija (T-472/12,
EU:T:2015:637, 62 punktas).

5 Zr. Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalyje pateikta apibrézti.

6 Zr. Direktyvos 2001/83 10 straipsnj, 2014 m. spalio 23 d. Sprendima Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, 37 punktas) ir 2018 m. kovo 14 d.
Sprendima Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, 34 punktas). Taip pat zr. generalinio advokato Y. Bot i$vada byloje Synthon (C-452/06,
EU:C:2008:393, 82 punktas).
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3. Vis délto, net ir pasibaigus duomeny iSimtinumo laikotarpiui, pagal Sgjungos teise jau leidziamas
generiniy vaisty platinimas gali vis dar buti nejmanomas dél referenciniy vaisty gamintojy patentiniy
teisiy, kurios Sgjungos teiséje néra reglamentuotos. Direktyva 2001/83 siekiama tokiais atvejais
suderinti jvairius interesus ir i$vengti to, kad patentinés teisés, susijusios tik su kai kuriomis
referencinio vaisto indikacijomis arba dozavimo formomis, uzkirsty kelia vadinamiesiems antrosios
arba tolesnés medicininés indikacijos patentams, t. y. generinio vaisto per se platinimui’.

4. Siekiant sudaryti galimybe pateikti rinkai generinj vaista, susijusj tik su tomis referencinio vaisto
indikacijomis ir dozavimo formomis, kurios nebéra saugomos patento, pagal Direktyva 2001/83 yra
leidziama taikyti referencinio vaisto ir generinio vaisto vienarasiskumo principo i$imtj: generiniy vaisty
gamintojai gali taikyti vadinamaji carve out (atskyrima), t. y. i§ generinio vaisto charakteristiky
santraukos iSbraukti tas referencinio vaisto indikacijas ir dozavimo formas, kurios tebéra saugomos
patento®. Vaisto charakteristiky santrauka yra vienas i§ dokumenty, pridedamy prie paraiskos gauti
leidima; joje, be kita ko, pateikiami duomenys dél vaisto vartojimo ir dozavimo. Ji visy pirma skirta
sveikatos priezitros specialistams, taCiau ja remiantis rasomas ir vaisto informacinis lapelis’. Taigi
carve out visy pirma reiskia, kad patento dar saugomos referencinio vaisto indikacijos arba dozavimo
formos generinio vaisto informaciniame lapelyje nenurodomos, nors $is generinis vaistas — kuris yra
tapatus referenciniam vaistui'® — medicininiu pozitriu gali bati vartojamas, vadinasi, ir iSrasomas,
sioms indikacijoms gydyti ir vartojamas atitinkamomis dozémis.

5. Néra aiskiai reglamentuota, kokj poveikj carve out taikymas generinio vaisto charakteristiky
santraukoje daro leidimo prekiauti $iuo generiniu vaistu aprépciai. Ypa¢ neaisku, ar tuo atveju, jei
carve out vaisto charakteristiky santraukoje taikomas jau po to, kai buvo isduotas leidimas prekiauti
atitinkamu generiniu vaistu, tas leidimas ir toliau apima indikacijas ir dozavimo formas, kurios dél
carve out buvo iSbrauktos i§ vaisto charakteristiky santraukos, ar, priesingai, ex post prane$imas apie
carve out reiskia, kad leidimas turi bati apribotas ir galioti tik likusioms indikacijoms ir dozavimo
formoms, kuriy atzvilgiu carve out nebuvo taikytas.

6. Tai yra pagrindinis $io prasymo priimti prejudicinj sprendima klausimas. Jis kyla todél, kad
Nyderlandy College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Vaisty vertinimo taryba, toliau — CBG) savo
interneto svetainéje paprastai skelbia visos apimties generiniy vaisty charakteristiky santraukas, t. y.
neatsizvelgdama i ex post taikyta carve out. Si praktika atspindi nagrinéjamoje byloje Nyderlandy
vyriausybés iSreiksta nuostata, kad bent jau ex post carve out neturi jokio poveikio pries tai iSduoto
leidimo prekiauti aprépciai. Su tuo nesutinka referenciniy vaisty gamintoja Warner-Lambert Company
(toliau — WLC), argumentuodama, kad tokia CBG praktika skatina generiniy vaisty iSraS§yma patento
tebesaugomuy jos referenciniy vaisty indikaciju atvejais, o dél to Direktyvoje 2001/83 jtvirtintas
carve out reglamentavimas netenka praktinio veiksmingumo.

7. Sie argumentai liudija, kad, nors pagrindiné byla i§ pirmo Zvilgsnio ir atrodo esanti tik techninio
pobudzio, joje uzduodamas klausimas i$ tiesy yra susijes su carve out reglamentavimo prasme ir tikslu,
o kartu ir su vaistus reglamentuojanciy teisés akty bei patenty teisés akty santykiu. Teisingumo
Teismas turi iSaiSkinti, ko sieké teisés akty leidéjas, priimdamas carve out reglamentuojancias
nuostatas: ar ju tikslas yra tik pasalinti prekybos generiniais vaistais kliaitis, sudarant ju gamintojams
galimybe iSvengti patentiniy teisiy pazeidimuy ir nustatant, kad generiniams vaistams iSduoti leidimai
tebegalioja ir patento tebesaugomoms indikacijoms ir dozavimo formoms? Ar teisés akty leidéjas sieke

7 Dél antrosios indikacijos patentinés apsaugos konteksto visy pirma zr. 2010 m. vasario 19 d. Europos patenty biuro DidzZiosios apeliacinés
tarybos sprendimo G 2/08, ECLL:EP:BA:2010:G000208.20100219, 7.1 punkta. Patentinés apsaugos tolesnei indikacijai suteikimas nepratesia
duomeny isimtinumo laikotarpio, jei tai néra Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies ketvirtoje pastraipoje nurodytas atvejis.

8 Dél centralizuotos leidimo prekiauti tvarkos Zr. Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antrg sakinj ir Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 3 dalies
b punkta.

9 Visy pirma zr. Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies j punkta, 11, 21 ir 59 straipsnius, taip pat 2015 m. birzelio 11 d. Bendrojo Teismo
Sprendimo Laboratoires CTRS / Komisija (T-452/14, EU:T:2015:373) 115 punkta.

10 Zr. Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalyje pateikta apibréztj.
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sukurti veiksmingg atitinkamy patenty apsauga, suvokdamas, kad tai reiks didesne nasta nacionalinéms
sveikatos prieziiros sistemoms? Taip buty, jei manytume, kad carve out reiskia atitinkam generiniam
vaistui iSduoto leidimo apribojima, nes tokiu atveju $is vaistas greiciausiai nebebtuty iSraSomas patento
tebesaugomu referencinio vaisto indikacijy ar dozavimo formuy atvejais.

II. Teisinis pagrindas

A. Sajungos teisé

8. Be sioje byloje neturincios reik§més nacionalinés leidimo prekiauti tvarkos, leidima prekiauti vaistu
galima gauti centralizuota tvarka, decentralizuota tvarka'' ir abipusio pripazinimo tvarka.
Direktyvoje 2001/83 yra nustatytas teisinis pagrindas, kuriuo remdamosi nacionalinés institucijos
iSduoda leidimus. O Reglamente Nr. 726/2004 yra apibrézta centralizuota Komisijos taikoma leidimo
prekiauti tvarka Europos lygmeniu. Galiausiai Reglamente (EB) Nr. 1234/2008" yra nustatyti etapai,
kaip Komisija ir nacionalinés institucijos turi tikrinti leidimo pakeitimus.

1. Direktyva 2001/83
9. Pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj joks vaistinis preparatas ,negali buti pateikiamas j
valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés kompetentinga institucija neisdavé leidimo prekiauti

pagal sia direktyva <...>"

10. Pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i ir j punktus prie paraiskos isduoti leidima prekiauti,
be kita ko, yra pridedama $is detalus aprasas ir dokumentai:

»1) rezultatai:
— farmaciniy (fizikinig-cheminiy, biologiniy arba mikrobiologiniy) bandymy,
— ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy) bandymuy,
— Kklinikiniy tyrimy; <...>

j) remiantis 11 straipsniu, vaisty charakteristiky santrauka <...>.”

11. Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje nustatyta $i supaprastinta paraiSkos isduoti leidima prekiauti
generiniais vaistais tvarka:

»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 tyrimuy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinis vaistas, kuriam
iS$duodamas 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. <...>.

11 Zr. 2018 m. kovo 14 d. Sprendima Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, 23 punktas).

12 2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy
salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008, p. 7), i§ dalies pakeistas 2012 m. rugpjucio 3 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 712/2012
(OL L 209, 2012, p. 4).
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12. Vaisto charakteristiky santraukos privalomi duomenys Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antrame
sakinyje reglamentuojami taip:

»18duodant leidimus pagal 10 straipsnj, j referencinio vaisto produkto charakteristiky santrauka nereikia
jtraukti daliy, nurodanciy indikacijas arba dozavimo formas, kurioms vis dar buvo taikoma patenty

teisé prekybos generiniais vaistais metu.“"

13. Direktyvos 2001/83 21 straipsnio 2 ir 3 dalyse, reglamentuojant leidimo prekiauti tvarka,
nustatomos Sios institucijos pareigos:

»2. Kompetentingos institucijos imasi visy batiny priemoniy, kad uztikrinty, jog santraukoje pateikta
informacija atitinka informacijg, pripazintg iSduodant leidima arba véliau.

3. Nacionalinés kompetentingos institucijos nedelsdamos vie$ai paskelbia kiekvieno vaisto, leidima
prekiauti kuriuo jos iSdavé, leidima prekiauti kartu su informaciniu lapeliu, vaisto charakteristiky
santrauka, taip pat visas salygas, nustatytas pagal 21a, 22 ir 22a straipsnius, ir ty salygy ivykdymo
terminus.”

14. Jei pareiskéjo duomenys pasikeisty, Direktyvos 2001/83 23 straipsnio 2 dalyje numatyta:

2. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pateikia nacionalinei kompetentingai institucijai visa nauja
informacija, dél kurios reikéty daryti 8 straipsnio 3 dalyje, 10, 10a, 10b ir 11 straipsniuose arba
32 straipsnio 5 dalyje arba I priede nurodytos i§samios informacijos ar dokumenty pakeitimus. <...>.

15. Atsisakyti iSduoti leidima prekiauti pagal Direktyvos 2001/83 26 straipsnj galima tik tada, jei:

»1. <...> patikrinus aprasus ir dokumentus, i$vardintus 8, 10, 10a, 10b ir 10c straipsniuose, tampa
aisku, kad:

a) pavojingumo ir naudingumo balansas néra laikomas palankiu; ar
b) pareiskéjas nepakankamai jrodé terapinj efektyvuma; ar
c) kiekybiné ir kokybiné sudétis néra tokia, kaip nurodyta.

2. Taip pat leidima atsisakoma iSduoti, jei aprasai ir dokumentai, pateikti kartu su paraiska, neatitinka
8, 10, 10a, 10b ir 10c straipsniy reikalavimy. <...>.”

16. Dél  abipusio  pripazinimo tvarkos ir decentralizuotos leidimo  prekiauti tvarkos
Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje nustatyta:

»1. Pareiskéjas, siekdamas gauti leidima prekiauti vaistu daugiau nei vienoje valstybéje naréje, pateikia
paraiska, paremta ty valstybiy nariy tapaciu aprasu. Aprase pateikiama informacija ir dokumentai,
nurodyti 8, 10, 10a, 10b, 10c ir 11 straipsniuose. Pateikiamuose dokumentuose nurodomas valstybiy
nariy, suinteresuoty Sia paraiska, sarasas.

Pareiskéjas pareikalauja, kad viena valstybé naré veikty kaip ,leidima isdavusi 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 valstybés narés isduota leidima. <...>.”

13 I$nasa nereik$minga versijoje lietuviy kalba.
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17. Pagal Direktyvos 2001/83 35 straipsnio 1 dalj leidziama pateikti paraiska pakeisti leidima:

»1. Kiekviena paraiska pakeisti leidimg, kuria pagal $iame skyriuje nustatytas nuostatas pateiké leidimo
turétojas, perduodama visoms anksciau leidima prekiauti tais vaistais iSdavusioms valstybéms naréms.”

18. Direktyvos 2001/83 116 straipsnyje reglamentuojami kompetentingy institucijy su pakeitimais
susije jgaliojimai; jame, be kita ko, numatyta, kad ,[t]aip pat gali bati sustabdomas leidimas prekiauti,
jis gali buti atsaukiamas arba pakeiciamas, kai pagal 8, 10, 10a, 10b, 10c arba 11 straipsnius kartu su
parais$ka pateikti duomenys yra neteisingi arba nepakeisti pagal 23 straipsnj <...>“.

2. Reglamentas Nr. 726/2004

19. Dél centralizuotos leidimo prekiauti tvarkos Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 3 dalyje
numatyta:

»Nepatentuotam referencinio vaisto, kuriam Bendrija iSdavé leidima, vaistui valstybiy nariy
kompetentingos institucijos gali iSduoti leidima pagal Direktyva 2001/83/EB <...> Siomis salygomis:

a) paraiska leidimui pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnj <...>;

b) produkto charakteristiky santrauka visais aspektais atitinka vaisto, kuriam Bendrija iSdavé leidima,
charakteristiky santrauka, i$skyrus tas produkto charakteristiky santraukos dalis, kuriose
nurodomos indikacijos arba dozavimo formos, kurioms vis dar buvo taikoma patenty teisé
prekiaujant nepatentuotu vaistu <...>.”

20. Dél keliy leidimy Reglamento Nr. 726/2004 82 straipsnio 1 dalyje nustatyta:
»1. Parei$kéjui gali buti 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.”

3. Reglamentas Nr. 1234/2008

21. Reglamento Nr. 1234/2008, kuris visy pirma buvo priimtas remiantis ankstesne
Direktyvos 2001/83 35 straipsnio 1 dalies redakcija'®, 9 straipsnyje nustatyta prane$imo apie neesminius
IA tipo salygy keitimus tvarka. Pagal Reglamento Nr. 1234/2008 2 straipsnio 5 punkta neesminis
IB tipo salygu keitimas — tai salygy keitimas, kuris néra nei IA tipo neesminis salygy keitimas, nei
II tipo esminis salygy keitimas, nei rinkodaros pazyméjimo salygy papildymas. Terapinés indikacijos
iSbraukimas Komisijos gairése dél Reglamento Nr. 1234/2008 yra laikomas ,neesminiu IB tipo salygu
keitimu“".

22. Reglamento Nr. 1234/2008 9 straipsnyje nustatyta:

»1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia vienu metu visoms atitinkamoms kompetentingoms
institucijoms pranesima <...>.

14 Siuo metu galiojancioje Direktyvos 2001/83 redakcijoje tik 23b straipsnyje yra daroma nuoroda j jgyvendinimo reglamento priémima.

15 I$samiy informacijos apie jvairias salygy keitimo kategorijas, 2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo II, Ila, III ir IV skyriuose nustatyty procedary vykdymo ir
dokumenty, kurie turi buti pateikti pagal $ias procediras, gairiy (OL C 223, 2013, p. 1) priedo C skyriaus I skirsnio 6 punkto b poskirsnis.
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2. Jeigu per 30 dieny nuo tinkamo pranesimo gavimo patvirtinimo referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija nei$siunté rinkodaros pazyméjimo turétojui nepalankios nuomoneés, laikoma,
kad visos atitinkamos institucijos pranesima priémeé.

Jeigu pranesima priima referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, taikomos 11 straipsnyje
nustatytos priemones.

3. Jei kompetentinga referencinés valstybés narés institucija mano, kad pranesimas negali buti laikomas
priimtu, ji turi apie tai informuoti rinkodaros pazymeéjimo turétoja ir visas kitas atitinkamas institucijas,
pagrisdama tokia nepalankia nuomone. <...>.”

23. Naujos terapinés indikacijos jrasymas Komisijos gairése dél Reglamento Nr. 1234/2008 laikomas
sesminiu Il tipo salygy keitimu“'®. Tokiems esminiams II tipo salygy keitimams Reglamento
Nr. 1234/2008 10 straipsnyje yra numatyta ,iSankstinio tvirtinimo procedara®

»1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas tuo paciu metu pateikia visoms atitinkamoms kompetentingoms
institucijoms paraiska <...>.

2. Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija per 60 dieny nuo paskelbimo apie tinkamos
paraiS$kos gavima parengia vertinimo ataskaita ir sprendima dél paraiskos, kurie turi buti pateikti

kitoms atitinkamoms kompetentingoms institucijoms. <...>.

5. Jeigu 2 dalyje nurodytas sprendimas buvo pripazintas visy atitinkamy institucijy pagal 4 dalj,
taikomos 11 straipsnyje nustatytos priemonés. <...>.”

24. Reglamento Nr. 1234/2008 11 straipsnyje numatytos $ios priemonés 9 ir 10 straipsniuose
nustatytoms procediroms uzbaigti:

»1. Kai daroma nuoroda | §j straipsnj, referencinés valstybés narés kompetentinga institucija imasi $iy
priemoniy:

a) informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas institucijas apie tai, ar salygy
keitimas priimtas ar atmestas;

b) jeigu salygy keitimas atmestas, ji informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas
institucijas apie atmetimo motyvus;

¢) ji informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas institucijas apie tai, ar dél salygy
keitimo turi bati i$ dalies pakeistas sprendimas suteikti rinkodaros teise.

2. Kai daroma nuoroda j $j straipsnj, kiekviena atitinkama institucija, jei batina ir per <...> nustatyta
terming, pakeicia sprendima suteikti rinkodaros teise pagal priimta salyguy keitima.”

B. Taikomos nacionalinés teisés nuostatos

25. Pagal Geneesmiddelenwet (Nyderlandy Vaisty jstatymas) 40 straipsnj yra draudziama pradéti
prekiauti vaistu negavus tam leidimo.

26. Pagal Geneesmiddelenwet 42 straipsnj leidima prekiauti suteikia CBG, gavusi fizinio ar juridinio
asmens paraiska.

16 Komisijos gairiy dél Reglamento Nr. 1234/2008 priedo C skyriaus I skirsnio 6 punkto a poskirsnis (zr. 15 i$nasa).
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II1. Faktinés aplinkybés ir pagrindiné byla

27. WLC priklauso Pfizer grupei, kuri visame pasaulyje platina vaista Lyrica su veikligja medziaga
pregabalinu, vartojama gydant epilepsija, generalizuoto nerimo sutrikima ir neuropatinius skausmus.
2004 m. liepos 6 d. Komisija centralizuota tvarka iSdavé leidima prekiauti Lyrica.

28. WLC yra Europos patento EP 0 934 061 B3, kurio objektas yra veiklioji medziaga izobutil-GABA ir
jos dariniai, skirti neuropatiniams skausmams gydyti, turétoja; patentas buvo isduotas 2003 m. geguzés
28 d., véliau jo objektas buvo apribotas veikligja medziaga pregabalinu.

29. Sis patentas nustojo galioti 2017 m. liepos 17 d. Jis buvo isduotas uz vadinamosios antrosios
medicininés indikacijos, kuri papildé ankstesnes indikacijas, atradima. Ankstesnis patentas, kuriuo
buvo saugomos epilepsijos ir generalizuoto nerimo sutrikimo indikacijos, yra seniai pasibaiges.

30. Po to, kai vaisto Lyrica duomeny i$imtinumo laikotarpis pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnj
pasibaigé 2015 m., keli generiniy vaisty gamintojai, tarp ju ir Aurobindo, decentralizuota tvarka kreipési
i CBG, prasydami iSduoti leidima prekiauti generiniu vaistu su veikligja medziaga pregabalinu.
Decentralizuotos proceduros referenciné valstybé naré buvo Portugalija. Pirminéje Aurobindo
paraiskoje, pateiktoje pagal decentralizuota leidimo prekiauti tvarka, neuropatiniy skausmy indikacija
nebuvo atskirta — buvo pateikta visos apimties vaisto charakteristiky santrauka, kuri apémeé ir patento
tebesaugoma indikacija. Taciau Nyderlanduose tuo metu dar galiojo i§ pirma minéto patento
EP 0 934 061 B3 kylanti neuropatiniy skausmuy indikacijos apsauga.

31. Po to, kai jai buvo iSduotas leidimas, taciau dar prie§ pateikdama j rinka savo generinj pregabalino
vaista, Aurobindo informavo CBG, kad ex post taikys carve out, t. y. konkrecCiu atveju i§ vaisto
charakteristiky santraukos iSbrauks patento tebesaugoma neuropatiniy skausmy indikacija. Aurobindo
paprasé CBG paskelbti atitinkamai pakoreguota santrauka. Taciau CBG $io prasymo nepaisé ir
paskelbé visos apimties santraukos versija.

32. WLC kreipési | Nyderlandy Rechtbank Den Haag (Hagos apylinkés teismas), prasydama taikyti
laikinasias apsaugos priemones ir jpareigoti Nyderlanduy valstybe nurodyti CBG pakeisti paskelbta visos
apimties vaisto charakteristiky santrauka versija, kurioje buvo taikytas carve out. WLC teigé, kad CBG
praktika skatina generiniy vaisty iSraSyma patento tebesaugomai indikcijai gydyti ir taip pazeidzia
patentines teises. Laikinasias apsaugos priemones taikantis teismas i$ dalies patenkino WLC prasyma.
Nyderlandy valstybé apeliacine tvarka kreipési | Gerechtshof Den Haag (Hagos apeliacinis teismas),
praSydama panaikinti Rechtbank Den Haag (Hagos apylinkés teismas) sprendima.

IV. Prasymas priimti prejudicinj sprendima ir procesas Teisingumo Teisme

33. 2017 m. liepos 4 d. nutartimi, gauta 2017 m. liepos 14 d., Gerechtshof Den Haag (Hagos apeliacinis
teismas), remdamasis SESV 267 straipsniu, pateiké Teisingumo Teismui tokius prejudicinius klausimus:

»1. Ar, remiantis Direktyvos 2001/83 11 straipsniu arba kokia nors kita Sgjungos teisés akty nuostata,
galima tvirtinti, kad pranesimas, kai asmuo, kuris pateikia paraiska dél leidimo pateikti generinj
vaistinj preparata rinkai pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnj arba jj turi, pranesa institucijai, kad
generinio vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir informaciniame lapelyje jis nenurodo
kai kuriy referencinio vaistinio preparato charakteristiky santraukos daliy, susijusiy su
indikacijomis ir dozavimo formomis, kurioms galioja treciyjy $aliy patenty teisé, laikomas leidimo
pateikti produkta rinkai apribojimu, dél kurio leidimas pateikti produkta rinkai negalioja arba
nebegalioja patentuotoms indikacijoms ir dozavimo formoms?
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2. Jeigu i pirmgji klausima buty atsakyta neigiamai: ar pagal Direktyvos 2001/83 11 straipsnj ir
21 straipsnio 3 dalj arba kitas Sgjungos teisés nuostatas kompetentingai institucijai draudziama
skelbti vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir informacinj lapelj, jskaitant dalis, susijusias
su indikacijomis ar dozavimo formomis, kurioms taikoma treciyjy S$aliy patenty teisé, jeigu
leidimas iSduotas pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnj, atsizvelgiant j 10 straipsnj, ir jeigu asmuo,
kuris pateikia parais$ka dél leidimo pateikti produkta rinkai arba jj turi, informavo institucija, kad
charakteristiky santraukoje ir informaciniame lapelyje jis nepateikia referencinio vaistinio preparato
charakteristiky santraukos daliy, kurios susijusios su indikacijomis arba dozavimo formomis,
kurioms galioja treciyju Saliy patenty teisé?

3. Ar atsakant j antrajj klausima svarbu tai, kad kompetentinga institucija leidimo turétojo reikalauja
informaciniame lapelyje, kurj jis turi jdéti j vaistinio preparato pakuote, pateikti nuoroda i tos
institucijos interneto svetaine, kurioje paskelbta vaistinio preparato charakteristiky santrauka,
jskaitant dalis, susijusias su indikacijomis arba dozavimo formomis, kurioms galioja treciyju Saliy
patenty teisé, kai tos dalys pagal Direktyvos 2001/83 11 straipsnj nepateiktos informaciniame
lapelyje?”

34. Procese Teisingumo Teisme radytines pastabas ir | Teisingumo Teismo klausimus atsaké pateike
WLC, Nyderlandy vyriausybé ir Europos Komisija. Sios $alys dalyvavo 2018 m. birzelio 14 d. posédyje.

V. Prejudiciniy klausimy vertinimas i$ esmés

35. Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia issiaiskinti, kokij
poveiki carve out turi leidimo prekiauti vaistu aprépciai (zr. A dalj). Antrasis ir treciasis klausimai
susije su vaisto charakteristiky santraukos paskelbimu, kurj atlieka leidima iSdavusi institucija (Zr.
B dalj).

A. Carve out poveikis leidimo prekiauti vaistu aprépciai (pirmasis prejudicinis klausimas)

36. Sios bylos $alys nesutaria dél to, kokj poveikj leidimo prekiauti generiniu vaistu aprépciai turi
Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antrame sakinyje numatytas carve out, t. y. referencinio vaisto
indikacijy arba dozavimo formy, kurioms vis dar tebetaikoma patentu teisé, iSbraukimas.

37. Nyderlandy vyriausybés nuomone, carve out poveikis leidimo prekiauti vaistu aprépciai priklauso
nuo carve out taikymo momento ir budo: jei generiniy vaisty gamintojas patento tebesaugoma
referencinio vaisto indikacija ar dozavimo forma isbraukia dar i$ vaisto charakteristiky santraukos,
pridétos prie paraiSkos leidimui gauti, ir jei nenurodo $ios indikacijos ar dozavimo formos $ioje
paraiS$koje nurodomame indikaciju ir dozavimo formuy sarase, atitinkama patento tebesaugoma
indikacija ar dozavimo forma néra jo paraiskos leidimui gauti dalis, todél jai leidimas neis§duodamas.

38. Vis délto, jei generiniy vaisty gamintojas pateikia visos apimties paraiska leidimui gauti, joje
nurodydamas visas referencinio vaisto indikacijas ir dozavimo formas, ir tik véliau taiko carve out,
pateikdamas kompetentingai institucijai nauja generinio vaisto charakteristiky santraukos versijg, i$
kurios buvo isbraukta patento tebesaugoma indikacija ar dozavimo forma, tai, Nyderlandy vyriausybés
nuomone, néra pagrindas apriboti leidima, kuris buvo iSduotas pagal visos apimties paraiskos versija.

39. Siuo atzvilgiu Nyderlandy vyriausybé daro skirtuma tarp i$ pradziy pateikto vaisto charakteristiky
santraukos projekto ir véliau sukurtos $ios santraukos versijos, kuri yra atspausdinama ir pridedama
prie vaisto. Cia, ko gero, turimas galvoje Direktyvos 2001/83 59 straipsnyje nurodytas informacinis
lapelis, t. y. prie vaisto pridedamas lapelis, suteikiantis vartotojui informacija. Laikantis $io pozitrio,
carve out, kuris buvo taikytas jau iSdavus leidima prekiauti vien spausdintinéje vaisto charakteristiky
santraukos versijoje, neturéty jokio poveikio leidimo prekiauti $iuo vaistu aprépciai.
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40. Vis délto Komisija ir WLC mano, kad leidimas prekiauti vaistu turi buti apribotas ne tik dél
pradinio, bet ir dél vélesnio carve out, paliekant jj galioti tik neatskirtoms indikacijoms ir dozavimo
formoms. Visy pirma Komisija $iuo atzvilgiu remiasi kertiniu vaisty teisés akty principu, pagal kurj i
rinka pateikta vaisto versija turi sutapti su ta vaisty versija, kuriai yra iS$duotas leidimas ir kuri aprasyta
$io vaisto charakteristiky santraukoje. Komisija teigia, kad leidimo turétojas neturi teisés ex post keisti
savo vaisto, neinformuodamas apie tai leidima iSdavusios institucijos. Atsizvelgdama j tai Komisija
mano, kad ex post pritaikytas carve out yra paraiSka apriboti jau iSduota leidima prekiauti generiniu
vaistu, paliekant jj galioti tik neatskirty indikacijy ir dozavimo formu atzvilgiu.

41. Sie argumentai jtikina: platinama vaisto versija turi sutapti su ta vaisto versija, kuriai buvo i$duotas
leidimas. Tai ne tik yra batina siekiant uztikrinti teisinj tikruma ir skaidrumg, bet ir atitinka
Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio, reglamentuojancio carve out, prasme ir tiksla. Tai
reiskia, kad ne tik pradinis (2 skyrius), bet ir ex post carve out naudojimas turi buti pagrindas apriboti
leidima prekiauti vaistu (3 skyrius). Prie§ pradedant tai aiskintis, reikéty aptarti carve out vieta
Direktyvos 2001/83 leidimy sistemoje (1 skyrius).

1. ,,Carve out“ Direktyvos 2001/83 leidimy sistemoje

42. Kaip jau minéta, pagal Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antra sakinj, kuriame nustatyta, kad |
generinio vaisto charakteristiky santrauka nereikia jtraukti referencinio vaisto indikacijy arba dozavimo
formy, kurioms vis dar taikoma patenty teisé, yra leidziama referencinio vaisto ir generinio vaisto
vienarta$iSkumo iSimtis. Tai reikalinga tam, kad generinius vaistus buty galima pateikti rinkai ir
pasibaigus referenciniy vaisty duomeny iSimtinumo laikotarpiui, net jei atskiros referencinio vaisto
indikacijos ar dozavimo formos tebéra saugomos patento .

43. I Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio formuluotés néra visiskai aisku, ar carve out gali
buti taikomas tik pateikiant paraiska leidimui prekiauti generiniu vaistu gauti, ar taip pat ir ex post, t. y.
po to, kai buvo iSduotas leidimas prekiauti, taciau prie$ faktiskai pateikiant vaista rinkai®.

44. Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies j punkte nustatyta, kad prie paraiskos gauti leidimui
prekiauti reikia pridéti 11 straipsnyje numatyta vaisto charakteristiky santrauka. Tai rodo, kad
11 straipsnio antrame sakinyje numatytas carve out gali buti bet kuriuo atveju taikomas paraiskos
gauti leidimui prekiauti generiniu vaistu pateikimo etape. Taciau tai dar neatsako j klausima, ar galima
carve out taikyti jau po to, kai buvo iduotas leidimas prekiauti.

45. Kaip aiskina Komisija, atsakydama j Teisingumo Teismo pateiktus klausimus, carve out gali
prireikti taikyti jau po leidimo isdavimo, ypac jei leidimo turétojas tik véliau suzino, kad referencinio
vaisto indikacija ar dozavimo forma atitinkamoje valstybéje naréje tebéra saugoma patento. Taip pat
gali buti, kad nacionalinis teismas patento turétojo prasymu jpareigoja leidimo turétoja taikyti
carve out.

46. Be to, Salys nesutaria, kokia reiksmé tenka carve out taikymui ex post per decentralizuota leidimo
iSdavimo procedara ir abipusio pripazinimo procedura.

17 Zr. $ios igvados 3 ir 4 punktus.

18 Kaip teisingai pazymi Komisija, $ioje nuostatoje vartojamos laiko formos néra aiskios. Aiskinant $ig nuostata pazodziui (bent jau versijose
vokie¢iy, prancazy, angly ir bulgary kalbomis), faktinis pateikimas rinkai jvyksta anksciau, nei yra iSduodamas leidimas (,j referencinio vaisto
produkto charakteristiky santrauka nereikia jtraukti daliy, nurodanciy indikacijas arba dozavimo formas, kurioms vis dar buvo taikoma patenty
teisé prekybos generiniais vaistais metu“ (i$skirta mano)). Tacdiau tai prieStarauty Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 daliai, pagal kuria pateikti
vaista rinkai galima tik turint leidima.
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47. Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1, 3, 4 ir 5 dalyse reglamentuota decentralizuota leidimo tvarka
yra taikoma, kai leidimas prekiauti vaistu dar néra iSduotas ir paraiSka jam gauti yra pateikiama vienu
metu keliose valstybése narése. Pareiskéjas pasirenka viena referencine valstybe nare, kurios atlikta
patikrinima kitos susijusios valstybés narés patvirtina prie§ iSduodamos leidimus prekiauti.
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1, 2, 4 ir 5 dalyse reglamentuota abipusio pripazinimo tvarka
taikoma, kai leidimas prekiauti jau yra iSduotas vienoje i§ valstybiy nariy ir jis turi buti pripazintas
vienoje ar keliose kitose valstybése narése, pries joms savo ruoztu iSduodant leidimus prekiauti.

48. Pasak Komisijos ir remiantis Direktyvos 2001/83 27 straipsnyje minimos koordinavimo grupés
rekomendacijomis ’, vykstant decentralizuotai leidimo procedirai ir abipusio pripazinimo procedurai
paprastai — nors ir nebutinai — pirmiausia pateikiama paraiska i§samiam leidimui gauti, nurodant visas
generinio vaisto indikacijas ir dozavimo formas, paskui, jei reikia, dar prie§ iSduodant leidimus jvairios
suinteresuotos valstybés narés, taikydamos atitinkamus carve out, atlieka pataisymus, atsizvelgdamos i
jose tebegaliojancia patentine apsauga.

49. Vis délto Nyderlandy vyriausybé laikosi poziario, kad, vykstant decentralizuotai procedarai ir
abipusio pripazinimo procediirai, bet kuriuo atveju visose suinteresuotose valstybése narése pirmiausia
turi buti iSduotas identiSkas leidimas. Carve out, jeigu juy reikia, esa gali bati taikomi atitinkamose
valstybése narése po to, kai leidimas prekiauti buvo iSduotas.

50. Bet kuriuo atveju, atsizvelgiant | Direktyvoje 2001/83 numatytas kitose valstybése narése iSduoty
leidimy prekiauti vaistais pripazinimo procediiras ir j skirtingas patentinés apsaugos situacijas jvairiose
valstybése narése, atrodo tikétina, kad nuolat susiklostys aplinkybés, kai carve out turés buti taikomas
jau po leidimo prekiauti i$davimo.

51. Atrodo, kad tokios aplinkybés susiklosté pagrindinéje byloje. Joje yra nagrinéjamas leidimo
iSdavimo decentralizuota tvarka atvejis, kai Nyderlandai yra suinteresuotoji valstybé naré, o Portugalija
— referenciné valstybé naré, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1 dalj. Prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo ir Nyderlandy vyriausybés nuomone, carve out
Nyderlanduose taikytas jau po to, kai leidimas prekiauti atitinkamu generiniu vaistu buvo isduotas.

52. Bet kuriuo atveju prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas ir savo pirmajame
klausime, ir paaiSkinimuose ai$kiai mini ir situacija, kai carve out taikomas pateikiant paraiSka
(,pradinis carve out”), ir situacija, kai carve out taikomas po to, kai jau buvo iSduotas leidimas prekiauti
(»ex post carve out”). Todél toliau reikia iSnagrinéti abi situacijas.

2. Pradinis ,,carve out*

53. Visos Sios bylos Salys sutaria, kad i§ Direktyvos 2001/83 nuostaty pakankamai aiskiai iSplaukia, jog
carve out, taikomas dar paraiskos gauti leidimui prekiauti vaistu etape, apriboja Sios paraiskos ir kartu
leidimo, kuris turi bati iSduotas, apreépt;j.

54. Pavyzdziui, Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad norint pradéti prekiauti vaistu
yra reikalingas leidimas, kuris pagal 8 straipsnio 1 dalj yra iSduodamas tik pateikus paraiska.

55. I8 direktyvos 8 straipsnio 3 dalies, kurioje i$vardijami prie paraiskos pridétini detalus aprasas ir
dokumentai, taip pat iSplaukia, kad pareiskéjas savo paraiskos apréptj apibrézia isreikstais prasymais ir
pateiktais dokumentais, i kuriuos pagal 8 straipsnio 3 dalies j punkta jeina ir vaisto charakteristiky
santrauka. Jei prie paraiskos pridedamoje vaisto charakteristiky santraukoje dél carve out, remiantis

19 Zr. Savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos registravimo procediry koordinavimo grupés (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised ~ Procedures,  toliau -  CMDh) rekomendacijy 4 ir 5 klausimus dél patento saugomy indikacijy
(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antru sakiniu, nenurodoma indikacija arba dozavimo forma, ji
netampa paraiSkos dalyku. Tai atitinka reikalavima, kad paraiskoje pagal direktyvos 8 straipsnio
3 dalies e ir f punktus turi buti nurodyti vaisto, kuriam prasoma isduoti leidima, terapinés indikacijos ir
dozavimas. Kaip teisingai pazymi Nyderlandy vyriausybé, jei carve out taikomas prie paraiskos leidimui
gauti pridedamoje vaisto charakteristiky santraukoje, patento tebesaugoma indikacija arba dozavimo
forma nebus nurodyta ir pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies e ir f punktus sudaromame
sqrase.

56. Taikydamas carve out, generiniy vaisty gamintojas savo noru sumazina indikacijy ir dozavimo
formy, kurioms jis praso jregistruoti vaista, skaiCiy. Taikyti carve out néra privaloma — tai yra
galimybé, kuria direktyva atveria generiniy vaisty gamintojams, siekiantiems iSvengti patenty teisés
pazeidimy. Generiniy vaisty gamintojas pats turi jvertinti, ar rizikuoja pazeisti patenty teise,
neisbraukdamas patento tebesaugomuy indikacijy ar dozavimo formu. Juk nuspresti, kokias indikacijas
ir dozavimo formas jis noréty nurodyti, prekiaudamas savo generiniu vaistu, jeina j generiniy vaisty
gamintojo atsakomybe.

57. Leidima iSduodanti institucija, tikrindama paraiska, pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj,
taikoma kartu su 26 straipsnio 2 dalimi, tikrina tik tai, ar pasibaiges duomenuy iSimtinumo laikotarpis,
bet ne galimas su patenty teise susijusias klittis. Kadangi 26 straipsnyje yra nustatytas baigtinis
atmetimo pagrindy sarasas ir néra jokios nuorodos j patenty teisés nuostatas, institucija negali atmesti
paraiskos, jeigu joje yra taikomas carve out; ir atvirksciai, institucija negali reikalauti pareiskéjo taikyti
carve out, nes ji netikrina, ar yra su patenty teise susijusiy kliac¢iy. Tai reiskia, kad institucija saisto
pateiktos paraiskos apimtis ir kad ji neturi nei pagrindo, nei jgaliojimy iSduoti leidima, kuris apimty ir
tas indikacijas ar dozavimo formas, dél kuriy pareiskéjas pritaiké carve out.

58. Pirma pateikta aiSkinimg patvirtina ir Komisijos praktika vykstant centralizuotai leidimo
procedirai: ypatingas keliy leidimy atvejis rodo, kad leidimo apimtis atitinka vaisto charakteristiky
santraukos apimtj. IS esmés pagal Reglamento Nr. 726/2004 82 straipsnio 1 dalj iSduodamas tik vienas
leidimas prekiauti vaistu visose valstybése narése. TaCiau Komisija, taikydama $ia nuostata, iSimties
tvarka iSduoda kelis leidimus, nes tam tikroms indikacijoms ir dozavimo formoms skirtingose
valstybése narése gali buti taikoma skirtingos apimties patentiné apsauga®. Jei vaisto charakteristiky
santraukoje pritaikytas carve out neriboty leidimo aprépties, nereikéty keliy leidimy, galima baty
tiesiog paskelbti kelias vaisto charakteristiky santraukas. Be to, jurisprudencijoje, susijusioje su
centralizuota leidimo tvarka, laikoma savaime suprantama, kad leidimo apréptis atitinka pateiktos
vaisto charakteristiky santrauka®'. Kadangi centralizuotos ir decentralizuotos tvarkos negalima visiskai
atskirti vienos nuo kitos®, dél centralizuotos tvarkos i$sakytos pastabos yra reik§mingos ir
decentralizuotai tvarkai.

20 Zr. 2011 m. spalio 3 d. Komisijos komunikata dél keliy paraisky isduoti leidima tam tikram vaistui (Handling of Duplicate Marketing
Authorisation Applications), Ares(2011)1044649, p. 8, pasiekiamas adresu
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf

21 Zr. 2015 m. birzelio 11 d. Bendrojo Teismo sprendima Laboratoires CTRS / Komisija (T-452/14, EU:T:2015:373, 68 punktas).

22 Generalinés advokatés E. Sharpston i$vada bylose Komisija / Lietuva (C-350/08, EU:C:2010:214, 90 ir paskesni punktai) ir Novartis Pharma
(C-535/11, EU:C:2013:53, 47 punktas); taip pat zr. 2015 m. rugséjo 15 d. Bendrojo Teismo sprendima Novartis Europharm / Komisija
(T-472/12, EU:T:2015:637, 73 ir paskesni punktai).
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3. Ex post carve out

59. Kaip jau minéta®, i§ Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio formuluotés aiskiai neisplaukia,
ar carve out gali buti taikomas ir po to, kai buvo i§duotas leidimas prekiauti vaistu. Taciau, kaip taip
pat jau minéta®, ex post carve out kompleksiskoje Direktyvos 2001/83 leidimy vaistams sistemoje bet
kuriuo atveju yra batinas. Juk nors patentiné apsauga jvairiose valstybése narése skiriasi, direktyvoje
yra numatyta galimybé vienu metu pateikti paraiskas leidimui prekiauti vaistu gauti visose arba keliose
valstybése narése arba paprasyti pripazinti vienoje valstybéje naréje iSduota leidima visose valstybése
narese.

60. Atsizvelgiant i tai, atrodo logiska Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antra sakinj aiskinti taip, kad
taikyti carve out galima ir po to, kai buvo isduotas leidimas prekiauti vaistu. Siekiant uztikrinti, kad
vaisto versija, kuriai buvo isduotas leidimas, ir rinkai pateikta vaisto versija baty tapacios (a skirsnis),
toks ex post taikytas carve out turi buti interpretuojamas kaip paraiSka apriboti leidima prekiauti
(b skirsnis).

a) Biitina vaisto versijos, kuriai buvo isduotas leidimas, ir rinkai pateiktos vaisto versijos sutaptis

61. Nyderlandy vyriausybés poziiris, kad ex post carve out neturi poveikio jau isduoto leidimo
prekiauti vaistu aprépciai, nejtikina: juk tai salygoty vaisto versijos, kuriai buvo iSduotas leidimas, ir
rinkai pateiktos vaisto versijos neatitikima.

62. Vis délto, kaip teisingai pazymi Komisija, kertinis vaisty teisés akty principas yra tai, kad vaisto
versija, kuriai buvo iSduotas leidimas, ir rinkai pateikta vaisto versija turi buti tapacios. Todél leidimo
turétojas neturi teisés savarankiskai, be kompetentingos institucijos sutikimo, keisti vaisto
charakteristiky santraukos ir informacinio lapelio. Vaisto charakteristiky santrauka yra neatsiejama
vaisto leidimo dalis ir apibrézia vaisto versijos, kuriai buvo isduotas leidimas, charakteristikas®. Kad
vaisto charakteristiky santrauka, kuriai buvo isduotas leidimas, ir rinkai pateikta vaisto versija, jskaitant
informacinj lapelj, privalo sutapti, taip pat i$plaukia i§ daugelio kity Direktyvos 2001/83 nuostaty*.

63. Jei leidimo turétojui baty leidziama pateikti rinkai vaista su kitokia vaisto charakteristiky santrauka
nei ta, kuriai buvo iSduotas leidimas, sveikatos prieziGros specialistams ir pacientams tai sukelty
abejoniy dél leidimo tvarkos veiksmingumo, teisinio tikrumo ir skaidrumo.

64. Be to, carve out taikymo momentas (prie$ arba po leidimo prekiauti iSdavimo) néra pagrindas,
galintis pateisinti tai, kad tik pradinis carve out turi poveikj leidimo aprépciai. Nepriklausomai nuo
carve out taikymo momento, negali susiklostyti situacija, kai leidimo apréptis ir vaisto charakteristiky
santraukos apréptis skiriasi.

65. Tai reiskia, kad tuo atveju, jei ex post taikomas carve out, kompetentinga institucija privalo apriboti
iSduota leidima. Kadangi pradéti prekiauti vaistu galima tik gavus kompetentingos institucijos leidima,
ex post taikomas carve out automatiskai nekeicia jau iSduoto leidimo — tam reikalingas institucijos
veiksmas. Direktyvoje 2001/83 ir Reglamente Nr. 1234/2008 numatytos pakeitimo procediros, kurios
aptariamos toliau”, $iuo klausimu taip pat rodo, kad, ex post pritaikius carve out, isduotas leidimas
privalo buti keiciamas.

23 Zr. $ios isvados 43 punkta.
24 7r. $ios isvados 44 ir paskesnius punktus.
25 Zr. 2015 m. birzelio 11 d. Bendrojo Teismo sprendima Laboratoires CTRS / Komisija (T-452/14, EU:T:2015:373, 115 punktas).

26 Zr. visy pirma Direktyvos 2001/83 21 straipsnio 2 dalj, 59 straipsnio 1 dalj, 61 straipsnio 2 dalj, 62 straipsnj, 87 straipsnio 2 dalj, 91 straipsnio
1 dalj ir 92 straipsnj.

27 Zr. $ios isvados 71 ir paskesnius punktus.
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66. Taigi prane$imas apie ex post pritaikyta carve out laikytinas paraiska apriboti jau isduota leidima
prekiauti vaistu. Siuo klausimu neturi reik§més, ar leidimo turétojas, taikydamas carve out, siekia
iSvengti patentuy teisés pazeidimo, ar jis samoningai siekia leidimo prekiauti apribojimo. Juk, vertinant
objektyviai, indikacijos ar dozavimo formos i$braukimas i§ vaisto charakteristiky santraukos riboja sios
santraukos apréptj. Kadangi santrauka lemia leidimo apimtj, tai reiskia, kad dél carve out leidimas
privalo bati apribotas.

67. Taikant §j aiskinimg, ir leidimy prekiauti generiniais vaistais turétojai, ir valstybiy nariy sveikatos
priezitiros institucijos turi atsizvelgti i tai, kad po carve out ir atitinkamo leidimo prekiauti apribojimo
generiniai vaistai visiSkai nebebus arba ne taip daznai bus iSraSomi patento tebesaugomu referencinio
vaisto indikacijy ar dozavimo formy, kuriy leidimas nebeapima, atveju.

68. Vis délto §i pasekmé atitinka Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio nuostatos,
reglamentuojancios carve out, prasme ir tiksla. Juk §i nuostata buvo priimta siekiant ne tik palengvinti
generiniy vaisty patekima j rinka®, bet ir paskatinti novatorikus gamintojus vykdyti mokslo tyrimus,
susijusius su naujomis zinomy veikliyjy medziagy indikacijomis ir dozavimo formomis®. Tam butina
uztikrinti patenty, suteikty antrajai ar tolesnei Zinomos veikliosios medziagos medicininei indikacijai,
apsauga. Kad sis tikslas baty pasiektas, patento tebesaugomu referencinio vaisto indikacijy ir dozavimo
formuy carve out turi reiksti ir sumazéjusia leidimo prekiauti atitinkamu generiniu vaistu apimtj.

69. Taigi Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio nuostata, reglamentuojanti carve out, dera ir
su tuo, kad Sajungos vaisty teisés aktuose nesikésinama | valstybiy nariy patenty teise®, bet
atsizvelgiama i tebegaliojancias patentines teises.

70. Skirtingose valstybése narése taikyti carve out salygoja tai, kad vienam ir tam paciam vaistui
iSduotas leidimas suinteresuotose valstybése narése yra skirtingos aprépties. Taciau to nejmanoma
iSvengti, nes Sgjungos teisés lygmeniu vienoda patenty apsauga netaikoma. Juk ta pati indikacija arba
dozavimo forma jvairiose valstybése narése gali buti saugoma skirtingos apimties ir skirtingais
laikotarpiais. Atsizvelgiant j tai, Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio ir Reglamento
Nr. 726/2004 3 straipsnio 3 dalies b punkto nuostatos, reglamentuojancios carve out, yra
nepamainomas instrumentas: pirma, jomis sukuriama galimybé, praéjus Sajungos teiséje vienodai
reglamentuojamam referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpiui, visose ar keliose valstybése
narése per vieng procedara iSduoti leidima generiniam vaistui, kartu atsizvelgiant j potencialiai
skirtinga patenty apsauga Siose valstybése narése.

b) Galimybés ,,ex post”“ apriboti leidima prekiauti vaistu

71. I8 to, kas iSdéstyta, matyti, kad pranesima apie ex post pritaikyta carve out reikia laikyti paraiSka
apriboti jau iSduota leidima prekiauti vaistu. Siuo klausimu Direktyvoje 2001/83 ir Reglamente
Nr. 1234/2008 numatytos skirtingos nuostatos, suteikiancios institucijai teise¢ pakeisti jau iSduota
leidima.

28 Zr. visy pirma 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/27/EB, i§ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 2001/83/EB deél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 136, 2004, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t.,
p. 262), 14 konstatuojamaja dalj, kuria grindziama aktuali Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio redakcija.

29 2004 m. teisés akty rinkiniu (Direktyva 2004/27 ir Reglamentas Nr. 726/2004) buvo ne tik jvesta carve out reglamentuojanti
Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antro sakinio nuostata, bet ir pakeistas Direktyvos 2001/83 10 straipsnis ir pridéta Reglamento
Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalis, siekiant numatyti papildomus vienus apsaugos metus, jei leidimo prekiauti turétojas per pirminj duomeny
is$imtinumo laikotarpj gauna leidima vienai ar daugiau naujy terapiniy indikacijy, kurios pasirodo teikiancios didesne klinikine nauda nei esamos
terapijos. Dél inovacijy ir generiniy vaisty skatinimo zr. ir Komisijos pasitlyma dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, nustatancio
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty isdavimo, prieziaros ir farmakologinio budrumo tvarka ir jsteigiancio Europos
vaisty vertinimo agentarg (COM(2001) 404 galutinis).

30 Zr. visy pirma Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj ir Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalj.
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1) Paraiska pakeisti leidimg

72. Pirma, leidimo turétojas, remdamasis Direktyvos 2001/83 35 straipsniu, gali pateikti atskira
paraiska pakeisti leidimg. Tiesa, pagrindinéje byloje, kaip per posédj patvirtino Nyderlandy vyriausybe,
tokia paraiska nebuvo pateikta.

2) Leidimo pakeitimas gavus praneSima apie ,carve out”

73. Antra, leidimo turétojas gali jvykdyti Direktyvoje 2001/83 nustatyta pareiga pranesti
kompetentingai institucijai apie vaisto charakteristiky santraukos pakeitimus. Gavusi tokj pranesima,
institucija pagal Reglamenta Nr. 1234/2008 turi teis¢ pakeisti jau iSduota leidima. Gali bati, kad
nagrinéjamu atveju susiklosté tokia situacija, kai Aurobindo pranesé apie ex post pritaikyta carve out.

74. Pagal Direktyvos 2001/83 23 straipsnio 2 dalj leidimo turétojas privalo kompetentingai institucijai
pateikti visa nauja informacija, dél kurios reikéty daryti 11 straipsnyje nurodytos i$samios informacijos
pakeitimus. Carve out taikymas, remiantis 11 straipsnio antru sakiniu, yra nauja informacija, apie kuria
reikia pranesti.

75. Sj poziirj patvirtina ir Direktyvos 2001/83 23 straipsnio 2 dalies kontekstas. Si nuostata buvo jvesta
siekiant patikslinti leidimo prekiauti turétoju atsakomybe ir paskatinti juos informuoti institucijas apie
bet kokius pakeitimus, kurie gali turéti jtakos leidimui prekiauti, taip pat siekiant uztikrinti, kad
informacija apie produkta buty nuolat atnaujinama®'.

76. Be to, Reglamento Nr. 1234/2008, i kurj daroma nuoroda Direktyvos 2001/83 23b straipsnyje,
9 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad leidimo turétojas privalo kiekvienos suinteresuotos valstybés narés
kompetentingoms institucijoms® ir referencinés valstybés narés® kompetentingoms institucijoms
pranesti apie ,neesminius IB tipo salygy keitimus“, i kuriuos jeina ir indikacijos isbraukimas®.
Prane$imas apie carve out jeina j ,indikacijos iSbraukimo“ kategorija, nes generiniy vaisty gamintojas
isbraukia indikacija i§ vaisto charakteristiky santraukos®.

77. Reglamento Nr. 1234/2008 9 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad, jeigu referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija aiskiai neatmeta leidimo turétojo atlikto pakeitimo, jis laikomas priimtu.
Taciau Reglamento Nr. 1234/2008 9 straipsnio 3 dalyje numatyta referencinés valstybés
kompetentingos institucijos teisé atmesti pakeitima, apie kurj buvo pranesta. Tiesa, nagrinéjamu
atveju, ko gero, negalima laikyti, kad atsisakydama paskelbti vaisto charakteristiky santrauka, kurioje
pritaikytas carve out, CBG pasinaudojo S$ia atmetimo teise. Viena vertus, nagrinéjamoje byloje

31 Zr. 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/84/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél farmakologinio budrumo (OL L 348, 2010, p. 74),
12 konstatuojamaja dalj.

32 Reglamento  Nr. 1234/2008 9 straipsnio 1 dalyje minimos ,visos atitinkamos kompetentingos institucijos“. Reglamento
Nr. 1234/2008 2 straipsnio 7 punkto a papunktyje atitinkama institucija apibréziama kaip kiekvienos susijusios valstybés narés kompetentinga
institucija. Susijusi valstybé naré pagal Reglamento Nr. 1234/2008 2 straipsnio 6 punkta yra valstybé naré, kurios kompetentinga institucija
suteiké svarstomo vaisto rinkodaros teise.

33 Kaip per teismo posédj nurodé WLC, Aurobindo nagrinéjamoje byloje informavo Portugalijos institucijas apie carve out taikyma Nyderlanduose.

34 Zr. Komisijos gairiy dél Reglamento Nr. 1234/2008 priedo C skyriaus I skirsnio 6 punkto b poskirsnj (3ios i$vados 21 punktas ir 15 i$nasa).

35 Pagal Komisijos gairiy priedo C skyriaus I skirsnio 7 punkto a ir b poskirsnius ,farmacijos formos“ arba ,stiprumo” panaikinimas taip pat
patenka j kategorija ,neesminis IB tipo salygu keitimas“. Atrodo, kad tai atitinka Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antrame sakinyje minima
»dozavimo formg“. Terminai direktyvos ir gairiy versijose jvairiomis kalbomis vartojami kiek nevienodai: pavyzdziui, direktyvos versijoje vokieciy
kalba vartojama savoka ,Dosierung” (liet. k. ,dozavimo forma“). o gairiy versijoje vokie¢iy kalba — savokos ,Darreichungsform” (liet. k.
Jfarmacijos forma“) ir ,Starke” (liet. k. ,stiprumas); direktyvos versijoje angly kalba vartojama sgavoka ,dosage forms®, o gairiy versijoje angly
kalba — savokos ,pharmaceutical form“ ir ,strengh*; direktyvos versijoje prancizy kalba vartojama savoka ,formes de dosage”, o gairiy versijoje
prancuzy kalba — savokos ,forme pharmaceutique” ir ,dosage”.
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referenciné valstybé naré yra ne Nyderlandai, o Portugalija. Kita vertus, leidimus vaistams i§duodanti
institucija neturi kompetencijos atlikti su patentinémis teisémis susijusia patikra, kuria galéty gristi
atsisakyma i$braukti indikacija taikant carve out®. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas turés jvertinti, ar pranesimas apie carve out nebuvo priimtas dél kity priezasciy.

78. Reglamento Nr. 1234/2008 11 straipsnio 2 dalyje atitinkamai institucijai suteikiama teisé, baigus
pranesimo procedira, pakeisti leidima, jei tai pasirodo reikalinga iSnagrinéjus pranesima. Laikantis $io
pozitrio, taip yra indikacijos iSbraukimo i$ vaisto charakteristiky santraukos carve out buadu atveju,
siekiant uztikrinti, kad butinai sutapty vaisto charakteristiky santraukos apimtis ir leidimo prekiauti
apimtis®. Tai galioja ir tuomet, kai leidimo turétojas atskirai nepapraso pakeisti leidima *.

79. PrieSingai, nei teigia Nyderlandai, aiskinimas, kad gavus pranesima apie carve out reikia pakeisti
leidima, nesikerta su tuo, kad pasibaigus patentinei apsaugai generiniy vaisty gamintojas turi i§ naujo
pateikti paraiska, praSydamas papildyti jam iSduota leidima indikacija arba dozavimo forma, kuri buvo
iSbraukta taikant carve out.

80. Indikacijos jrasymas pagal Komisijos gaires dél Reglamento Nr. 1234/2008 gali buti esminis II tipo
salygy keitimas, kuris tvirtinamas per $io reglamento 10 straipsnyje numatyta procedira (o ne tik apie
ji pranesama pagal 9 straipsnj)*. Tokia keitimo procedara be reikalo neuzvilkina generinio vaisto
pateikimo rinkai dél patento nebesaugomos indikacijos, nes paraiska dél naujos indikacijos jrasymo
pagal Reglamento Nr. 1234/2008 10 straipsnio 2 dalj galima pateikti likus 60 dieny iki patentinés
apsaugos pasibaigimo. Taip generinis vaistas gali buti pradétas platinti i§ karto po to, kai pasibaigia
patentiné apsauga.

3) Kompetentingos institucijos atliekamas leidimo keitimas nustacius ,carve out”

81. Galiausiai, kaip per posédj minéjo WLC, jmanoma ir treCia situacija, kai generiniy vaisty
gamintojas taiko carve out, tiesiog pakeisdamas savo vaisto informacinj lapelj, bet neatsiysdamas
Direktyvos 2001/83 23 straipsnio 2 dalyje numatyto pranesimo. Tokiu atveju institucija pagal
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio 2 dalj turi teise pakeisti leidimg. Tiesa, neatrodo, kad tokia situacija
buty susiklosciusi pagrindinéje byloje, nes CBG buvo informuota apie carve out.

4. Tarpiné isvada

82. Atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta, Direktyvos 2001/83 10 ir 11 straipsnius reikia aiskinti taip, kad
pranesimas, kai asmuo, kuris pateikia prasyma dél leidimo pateikti generinj vaistinj preparata rinkai
pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnj arba jj turi, praneSa institucijai, kad generinio vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje ir informaciniame lapelyje jis nenurodo kai kuriy referencinio
vaistinio preparato charakteristiky santraukos daliy, susijusiy su indikacijomis ir dozavimo formomis,
kurioms galioja trec¢iyju Saliy patenty teisé, yra laikytinas paraiska dél leidimo pateikti produkta rinkai
apribojimo, dél kurio leidimas prekiauti $iuo generiniu vaistu galioja tik likusioms indikacijoms ir
dozavimo formoms.

36 Zr. $ios isvados 57 punkta.
37 Zr. $ios isvados 61 ir paskesnius punktus.
38 Zr. $ios isvados 66 punkta.

39 Zr. Komisijos gairiy dél Reglamento Nr. 1234/2008 priedo C skyriaus I skirsnio 6 punkto a poskirsnj ($ios i§vados 23 punktas ir 16 i$naga); jei
nereikia pateikti jokiy naujy papildomy duomeny, generinio vaisto indikacijos jraSymas pagal gairiy priedo C skyriaus I skirsnio 2 punkta galéty
bati laikomas ir neesminiu IB tipo salygy keitimu, kuriam pakakty ir paprastos prane$imo procediaros pagal Reglamento
Nr. 1234/2008 9 straipsni. Zr. ir CMDh informacijos  apie patento saugomas indikacijas 6 klausima
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf
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B. Vaisto charakteristiky santraukos ir carve out paskelbimas (antrasis ir treciasis prejudiciniai
klausimai)

83. Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia issiaiskinti, ar
kompetentinga institucija, nepaisydama pranesimo apie carve out, turi teise skelbti visos apimties
vaisto charakteristiky santraukos versija. Treciuoju klausimu siekiama i$siaiskinti, ar $iuo atzvilgiu turi
reikémeés tai, kad institucija jpareigoja leidimo turétoja vaisto informaciniame lapelyje, kuriame néra
nurodytos indikacijos, dél kurios buvo pritaikytas carve out, pateikti nuoroda i tos institucijos interneto
svetaing, kur paskelbta visos apimties vaisto charakteristiky santraukos versija.

84. I sinlomo atsakymo j pirmaji prejudicinj klausima i$plaukia atsakymas j antrgjji ir trecigjj
prejudicinius klausimus. Juk pagal Direktyvos 2001/83 21 straipsnio 3 dalj kompetentinga institucija
paskelbia kiekvieno vaisto, kuriuo ji isdavé leidimag prekiauti, charakteristiky santrauka. Jei carve out
riboja leidimo apréptj ir jei dél to leidimas ir vaisto charakteristiky santrauka yra tos pacios aprépties,
néra reikalo skelbti platesnés aprépties nei leidimas vaisto charakteristiky santrauka.

85. Laikantis Nyderlandy vyriausybés poziario, kad ir ex post pritaikyto carve out atveju pacienty
informavimo tikslais batina paskelbti visos apimties vaisto charakteristiky santraukos versija, gali kilti
suklaidinimo rizika, jei ex post pranesimas apie carve out neturéty jokio poveikio iSduotam leidimui ir
tada leidimo apimtis skirtysi nuo informacinio lapelio apimties. Taciau, jei leidimas atitinkamai pagal
carve out yra pakei¢iamas ir jo apimtis bei informacinio lapelio apimtis yra ta pati, nepakankamo
pacienty informavimo problemos net nekyla. Be to, pagal Direktyvos 2001/83 27 straipsnyje minimos
koordinavimo grupés rekomendacijas valstybés narés i§ generiniy vaisty gamintojy gali reikalauti
carve out atveju j informacinj lapelj jtraukti nuorody, paaiskinancig, kad atitinkamo vaisto veikliajai
medziagai leidimas yra iduotas ir kitoms, informaciniame lapelyje nenurodytoms ligoms gydyti ir kad
pacientai su klausimais gali dél to kreiptis j savo gydytoja arba vaistininka .

86. Taigi Direktyvos 2001/83 11 straipsnj ir 21 straipsnio 3 dalj reikia ai$kinti taip, kad pagal juos
kompetentingai institucijai draudziama skelbti vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir
informacinj lapelj, jskaitant dalis, susijusias su indikacijomis ar dozavimo formomis, kurioms taikoma
patenty teisé, jeigu asmuo, kuris pateikia prasyma dél leidimo pateikti produkta rinkai arba jj turi,
informavo institucija, kad jis, vadovaudamasis direktyvos 11 straipsnio antru sakiniu, charakteristiky
santraukoje ir informaciniame lapelyje nenurodo tokiy indikacijy arba dozavimo formuy.

VI. I$vada

87. Atsizvelgdama j iSdéstytus argumentus, sitlau Teisingumo Teismui taip atsakyti j Gerechtshof Den
Haag (Hagos apeliacinis teismas, Nyderlandai) pateiktus prejudicinius klausimus:

1. Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i§ dalies
pakeistos Direktyva 2012/26/ES, 10 ir 11 straipsnius reikia aiskinti taip, kad pranesimas, kai asmuo,
kuris pateikia prasyma dél leidimo pateikti generinj vaistinj preparata rinkai pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnj arba ji turi, pranesa institucijai, kad jis, remdamasis 11 straipsnio
antru sakiniu, generinio vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir informaciniame lapelyje
nenurodo kai kuriy referencinio vaistinio preparato charakteristiky santraukos daliy, susijusiy su
indikacijomis ir dozavimo formomis, kurioms galioja trec¢iyjy Saliy patenty teisé, yra laikytinas
paraiska dél leidimo pateikti $j generinj vaista rinkai apribojimo, dél kurio leidimas prekiauti $iuo
generiniu vaistu galioja tik likusioms indikacijoms ir dozavimo formoms.

40 Zr. CMDh klausimy ir atsakymy del patento saugomy indikacijy dalies 3 klausima
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf
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2. Direktyvos 2001/83 11 straipsnj ir 21 straipsnio 3 dalj reikia aiskinti taip, kad pagal juos
kompetentingai institucijai draudziama skelbti vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir
informacinj lapelj, jskaitant dalis, susijusias su indikacijomis ar dozavimo formomis, kurioms
taikoma patenty teisé, jeigu asmuo, kuris pateikia prasyma dél leidimo pateikti produkta rinkai
arba jj turi, informavo institucija, kad jis, vadovaudamasis direktyvos 11 straipsnio antru sakiniu,
charakteristiky santraukoje ir informaciniame lapelyje nenurodo tokiy indikacijy arba dozavimo
formuy.
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