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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO ($estoji kolegija) SPRENDIMAS

2019 m. vasario 14 d.*

,Praymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB —

11 straipsnis — Generiniai vaistai — Vaisto charakteristiky santrauka — Daliy, nurodanciy indikacijas

arba dozavimo formas, kurias pateikiant generinj vaista rinkai tebesaugo patenty teisé, nejtraukimas”
Byloje C-423/17
dél 2017 m. liepos 4 d. Gerechtshof Den Haag (Hagos apeliacinis teismas, Nyderlandai) sprendimu, kurj
Teisingumo Teismas gavo 2017 m. liepos 13 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje
Staat der Nederlanden
pries
Warner-Lambert Company LLC

TEISINGUMO TEISMAS (sestoji kolegija),

kurj sudaro $estosios kolegijos pirmininko pareigas einantis antrosios kolegijos pirmininkas
A. Arabadjiev, teiséjai C. G. Fernlund (praneséjas) ir S. Rodin,

generaliné advokaté J. Kokott,

posédzio sekretoré M. Ferreira, vyriausioji administratore,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2018 m. birzelio 14 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Warner-Lambert Company LLC, atstovaujamos advokaty C. Schoonderbeek, S. Dack, J. A. Dullaart
ir P. van Schijndel,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos M. Gijzen ir M. K. Bulterman,
— Europos Komisijos, atstovaujamos E. Manhaeve ir A. Sipos,
susipazines su 2018 m. spalio 4 d. posédyje pateikta generalinés advokateés isvada,

priima §j

* Proceso kalba: nyderlandy.
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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/EB (OL L 299, 2012, p. 1)
(toliau — Direktyva 2001/83), 11 straipsnio ir 21 straipsnio 3 dalies i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Staat der Nederlanden (Nyderlandy valstybé) ginca su
Warner-Lambert Company LLC (toliau — WLC) dél informacijos apie patentuotus referencinio vaisto

naudojimo budus skelbimo, vykstant decentralizuotai generiniy vaisty leidimo prekiauti procedurai,
numatytai Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje.

Teisinis pagrindas

Direktyva 2001/83
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje numatyta:
»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 Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka
ir jsteigiantj Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1, klaidy istaisymas OL L 29, 2009, p. 58)]
<>
Kai vaistui pradinis leidimas buvo iSduotas pagal pirma pastraipg, bet kokiam kitam papildomam
stiprumui, kitoms farmacinéms formoms, vartojimo metodams, pateikimams, o taip pat bet kokiems
pakeitimams ir praplétimams taip pat iSduodamas leidimas pagal pirma pastraipa arba pridedamas prie
pradinio leidimo prekiauti. Visi $ie leidimai prekiauti laikomi sudarantys viena bendra leidima prekiauti,
ypac paraiskoje, nurodytoje 10 straipsnio 1 dalyje.”
Direktyvos 8 straipsnio 3 dalies i ir j punktuose nurodyta:
»Prie paraiskos yra pridedama $is detalus aprasas ir dokumentai, pateikiami pagal I prieda:
<>
i) rezultatai:

— farmaciniy (fizikinig-cheminiy, biologiniy arba mikrobiologiniy) bandymy,

— ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy) bandymuy,

— Kklinikiniy tyrimuy;

<>

j) remiantis 11 straipsniu, vaisty charakteristiky santrauka, iSorinés pakuotés maketas, pateikiant

54 straipsnyje numatytus duomenis ir vaisto vidinés pakuotés maketas, pateikiant 55 straipsnyje
numatytus duomenis ir pakuotés informacinj lapelj pagal 59 straipsnij"“.
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Minétos direktyvos 10 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés
apsaugos jstatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty ikiklinikiniy bandymu ir klinikiniy tyrimy
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.

Pirmoji pastraipa taip pat taikoma, jei referenciniam vaistui nebuvo iduotas leidimas valstybéje naréje,
kurioje buvo pateikta paraiska dél referencinio vaisto. Siuo atveju parai$kos formoje pareigkéjas nurodo
valstybés narés, kurioje iSduodamas arba buvo isduotas leidimas, pavadinima. Valstybés narés, kurioje
buvo pateikta paraiSka, kompetentingai institucijai pareikalavus, kitos valstybés narés kompetentinga
institucija per vieno ménesio laikotarpj perduoda patvirtinima, kad referenciniam vaistui iSduodamas
arba buvo iSduotas leidimas, kartu pateikdama i$samia referencinio vaisto sudétj ir, jei butina, kitus
atitinkamus dokumentus.

«

<...>

Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalyje savoka ,generinis vaistas“ apibréziama kaip tos pacios
farmacinés formos vaistas, pasizymintis ta pacia veikliyjy medziagy kiekybine ir kokybine sudétimi
kaip referencinis vaistas, ir kurio biologiné atitiktis referenciniam vaistui buvo jrodyta.

Sios direktyvos 11 straipsnio pirmoje pastraipoje i$vardijama informacija, kuri yra reikalinga tinkamam
vaisto vartojimui ir kuri turi buati jtraukta j farmacijos produkto charakteristiky santrauka. Sio
straipsnio antroje pastraipoje numatyta:

»18duodant leidimus pagal 10 straipsnj, j referencinio vaisto produkto charakteristiky santrauka nereikia
jtraukti daliy, nurodanciy indikacijas arba dozavimo formas, kurioms vis dar taikoma patenty teisé
prekybos generiniais vaistais metu.”

Sios direktyvos 21 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyta:

»2. Kompetentingos institucijos imasi visy batiny priemoniy, kad uztikrinty, jog santraukoje pateikta
informacija atitinka informacija, pripazinta 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
santrauky, taip pat visas salygas, nustatytas pagal 21a, 22 ir 22a straipsnius, ir ty salygy jvykdymo
terminus.”

Direktyvos 2001/83 59 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad informacinis lapelis turi buti sudarytas pagal
vaisto charakteristiky santrauka.
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Reglamentas Nr. 726/2004

Reglamento Nr. 726/2004 su pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1027/2012 (OL L 316, 2012, p. 38) (toliau — Reglamentas Nr. 726/2004),
3 straipsnio 3 dalyje numatyta:

»Nepatentuotam vaistui, kuriam Bendrija iSdavé leidima, valstybiy nariy kompetentingos institucijos
gali iSduoti leidima pagal Direktyva 2001/83/EB ir [2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos] direktyva 2001/82/EB [dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus
(OL L 311, 2001, p. 1)] siomis salygomis:

a) paraiSka leidimui pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnj arba pagal
Direktyvos 2001/82/EB 13 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, <...>

«

<...>

Reglamentas Nr. 1234/2008

2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008, p. 7), i$
dalies pakeisto 2012 m. rugpjicio 3 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 712/2012 (OL L 209, 2012, p. 4)
(toliau — Reglamentas Nr. 1234/2008), 4 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad Europos Komisija parengia
iSsamios informacijos apie jvairias salygy keitimy kategorijas gaires, gaires dél Sio reglamento II, Ila,
I ir IV skyriuose nustatyty procediry vykdymo ir dél dokumenty, kurie turi buti pateikti pagal Sias
procedaras.

Reglamento Nr. 1234/2008 9 straipsnyje, esan¢iame II skyriuje, apibréziama pranesimo apie neesminius
IB tipo salygy keitimus tvarka. Reglamento 10 straipsnyje, esanciame tame paciame skyriuje,
apibréziama esminiy II tipo salygu keitimy iSankstinio tvirtinimo procedara.

Pagal Reglamento Nr. 1234/2008 4 straipsnio 1 dalj Komisija priémé I$§samias informacijos apie jvairias
salygy keitimy kategorijas, Reglamento Nr. 1234/2008 II, IIa, IIT ir IV skyriuose nustatyty proceduiry
vykdymo ir dokumenty, kurie turi buti pateikti pagal $ias proceduras, gaires (OL C 223, 2013, p. 1).
Kaip matyti i§ $iy gairiy priedo CI.6 punkto a ir b papunkciy, viena vertus, naujos terapinés
indikacijos jraSymas arba patvirtintos indikacijos keitimas yra esminis II tipo salygu keitimas, antra
vertus, terapinés indikacijos iSbraukimas yra neesminis IB tipo salygy keitimas.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai
Kaip matyti i§ praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo paaiskinimy, WLC yra
farmacijos grupés Pfizer bendrové, platinanti vaista Lyrica, kurio veiklioji medziaga yra pregabalinas.

Sis vaistas skirtas epilepsijai, generalizuoto nerimo sutrikimams ir neuropatiniam skausmui gydyti.

2004 m. liepos 6 d. pagal centralizuota procedira buvo iSduotas leidimas prekiauti Lyrica.
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Pagrindinés bylos faktiniy aplinkybiy susiklostymo metu pregabalino naudojimas epilepsijai ir
generalizuoto nerimo sutrikimams gydyti nebebuvo saugomas pagal patenta. Taciau WLC buvo
2003 m. geguzés 28 d. iSduoto Europos patento EP 0 934061 B3 (toliau — patentas EP 061) turétoja,
kurio pagrindu pregabalinas buvo naudojamas konkreciai neuropatiniam skausmui gydyti. Sis patentas
nustojo galioti 2017 m. liepos 17 d.

Nyderlanduose College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Vaisty vertinimo taryba, toliau — CBG) yra
nepriklausoma administracinés valdzios institucija, atsakinga uz vaisty efektyvumo, rizikos, kokybés
kontrole ir vertinima. Savo interneto svetainéje CBG skelbia, be kita ko, kiekvieno vaisto leidimo
prekiauti salygas, informacinj lapelj ir vaisto charakteristiky santrauka.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad generiniy vaisty gamintojai
informaciniame lapelyje ir vaisto charakteristiky santraukoje kartais nenurodo informacijos apie
referencinj vaistg, susijusios su patento tebesaugomomis indikacijomis arba dozavimo formomis. Iki
2009 m. CBG praktika buvo savo interneto svetainéje skelbti tokius generiniy vaisty leidimo prekiauti
turétojy ar pareiskéju sutrumpintus vaisto informacinius lapelius ir charakteristiky santraukas.

2009 m. CBG nutrauké $ig praktika ir nusprendé sistemiskai skelbti visa su referenciniu vaistu susijusia
informacija, net jei pareiskéjas informavo apie ketinima neskelbti tam tikros informacijos.

2015 m. keliems generiniy vaisty gamintojams CBG pagal decentralizuota procedira iSdavé leidimus
prekiauti pregabalinu. Vienas i§ tokiy gamintojy, Aurobindo, prie§ pateikdamas savo vaista rinkai
informavo CBG, kad i$ vaisto informacinio lapelio ir charakteristiky santraukos pasalins informacija,
susijusia su neuropatiniy skausmy gydymu. Si bendrové paprasé informaciniame lapelyje ir vaisto
charakteristiky santraukoje skelbti ne visa informacija, ta¢iau CBG atsisaké tai padaryti.

WLC pateiké Rechtbank Den Haag (Hagos apylinkés teismas, Nyderlandai) ieskinj, juo i esmés sieké
jpareigoti CBG nutraukti praktika savo interneto svetainéje skelbti visos apimties generiniy vaisty
informacinius lapelius ir jy charakteristiky santraukas ir skelbti nepilnas siy dokumenty versijas. WLC
teigé, kad CBG praktika skelbti visa informacija akivaizdziai pazeidzia patenta EP 061, nes siilo
prekiauti pregabalinu dél patento tebesaugomos indikacijos, ir netiesiogiai pazeidzia patenta,
skatindama treciasias $alis uzsiimti klastojimu. WLC taip pat teigé, kad $i CBG praktika priestarauja
Direktyvos 2001/83 11 straipsniui.

2016 m. sausio 15 d. sprendimu Rechtbank Den Haag (Hagos apylinkés teismas) tenkino WLC ieskinj
dél pregabalino ir atmeté prasymus dél kity vaisty dél suinteresuotumo tritkumo. Sis teismas
nusprendé, kad visos apimties vaisto informacinio lapelio ir charakteristiky santraukos skelbimas néra
patento EP 061 pazeidimas, bet tai yra nesuderinama su CBG riapestingumo pareiga.

2017 m. vasario 11 d. Nyderlandy valstybé dél §io sprendimo pateiké apeliacinj skunda pras§yma priimti
prejudicinj sprendima pateikusiam teismui. WLC $iam teismui taip pat pateiké priespriesinj apeliacinj
skunda.

Po sio sprendimo paskelbimo CBG pakeité savo administracine praktika. Savo vaisty duomeny bazéje ji
skelbia pilna vaisto informacinio lapelio ir charakteristiky santraukos versija. Taciau, jeigu leidimo
prekiauti generiniu vaistu turétojas informuoja CBG apie tam tikry indikacijy isbraukimg, CBG tai
pazymi zvaigzdute (*) kartu su $iuo tekstu:

,* Sis taikymas saugomas pagal kito leidimo prekiauti turétojo patenta <...>. [samesné informacija apie
tai pateikta CBG interneto svetainéje, www.cbg-meb.nl.“

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad sprendimas pagrindinéje byloje

priklauso nuo vaistus reglamentuojanciy Sgjungos teisés akty, ypa¢ Direktyvos 2001/83 11 straipsnio,
isaiskinimo.
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Pagrindinés bylos Salys sutinka, kad §i nuostata leidzia leidimo prekiauti generiniu vaistu pareiskéjui
vaisto informaciniame lapelyje ir charakteristiky santraukoje nenurodyti indikacijy, kurias tebesaugo
patentas. Taciau $aliy poziariai issiskiria dél to, kokiy pasekmiy kils nacionalinei institucijai, kuriai
pritarus leidimo prekiauti vaistu pareiskéjas ketina pasinaudoti $ia galimybe ir pasirinkti skelbti ne visa
informacija.

Pirma, Salys pagrindinéje byloje nesutaria dél atsakymo j klausimg, ar prane$imu apie ketinima skelbti
ne visa informacija siekiama apriboti leidima prekiauti ta prasme, kad toks leidimas negalioty
patentuotoms indikacijoms ar dozavimo formoms. Tokiu atveju CBG turéty riboti leidima prekiauti ir
skelbti vaisto informacinj lapelj bei charakteristiky santrauka pagal pareiskéjo pageidavimus — ju
versijas su pasalinta informacija.

Antra, WLC teigia, kad bet kuriuo atveju paskelbimas apie ketinima naudoti ne visa informacija
jpareigoja nacionaling institucija skelbti vaisto informacinj lapelj ir charakteristiky santrauka
iSbraukiant paslépta informacija, nes visos informacijos paskelbimas priestarauja Sgjungos teisés akty
leidéjo tikslui apsaugoti patenty turétoju interesus. Visos informacijos paskelbimas i$ tiesy skatinty
gydytojus skirti generinius vaistus dél patento tebesaugomuy indikacijy ar dozavimo formu.

Siomis aplinkybémis Gerechtshof Den Haag (Hagos apeliacinis teismas, Nyderlandai) nutaré sustabdyti
bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos 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 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 treciyjy Saliy patenty teisé, laikomas leidimo
pateikti produkta rinkai apribojimu, dél kurio leidimas pateikti produkta i rinka negalioja arba
nebegalioja patentuotoms indikacijoms ir dozavimo formoms?

2. Jeigu j pirmaji 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 trec¢iyjy Saliy patenty teisé, jeigu
leidimas iSduotas pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnj, atsizvelgiant j 10 straipsnj, ir jeigu asmuo,
kuris pateikia paraiska dél leidimo pateikti produkta rinkai arba jji 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 S$aliy patenty teisé?

3. Ar atsakant j antrgjj klausima svarbu tai, kad kompetentinga jstaiga leidimo turétojo reikalauja
informaciniame lapelyje, kurj jis turi jdéti j vaistinio preparato pakuote, pateikti nuoroda i tos
istaigos interneto svetaineg, kurioje paskelbta vaistinio preparato charakteristiky santrauka, jskaitant
dalis, susijusias su indikacijomis arba dozavimo formomis, kurioms galioja treciyju $aliy patenty
teisé, kai tos dalys pagal Direktyvos 2001/83 11 straipsnj nepateiktos informaciniame lapelyje?*
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Savo pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia
suzinoti, ar Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antra pastraipa turi bati aiskinama taip, kad vykstant
leidimo prekiauti generiniu vaistu procedurai, kaip antai nagrinéjamai pagrindinéje byloje,
kompetentingai nacionalinei institucijai pateiktas pranesimas, kurj teikia generinio vaistinio preparato
leidimo prekiauti pareiskéjas arba turétojas, apie $io vaisto informacinj lapelj ar charakteristiky
santrauky, kuriuose nenurodoma kai kuriy daliy, susijusiy su indikacijomis ar dozavimo formomis,
kurioms tebegaliojo patenty teisé tuo metu, kai minétas vaistas buvo pateiktas rinkai, yra laikomas
prasymu apriboti leidimo prekiauti atitinkamu generiniu vaistu taikymo sritj.

Pirmiausia reikia priminti, kad atsizvelgiant j pagrindinius Direktyvos 2001/83 tikslus, ypac¢ i
visuomenés sveikatos apsaugos tiksla, S$ios direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje
numatyta, kad joks vaistinis preparatas negali buti pateiktas valstybés narés rinkai, kol tos valstybés
narés kompetentingos institucijos néra iSdavusios leidimo prekiauti pagal $ia direktyva arba kol néra
iSduota leidimo pagal Reglamente Nr. 726/2004 numatyta centralizuota tvarka dél vaisty, i$vardyty jo
priede (2012 m. kovo 29 d. Sprendimo Komiisija / Lenkija, C-185/10, EU:C:2012:181, 26 punktas ir
2018 m. sausio 23 d. Sprendimo F. Hoffinann-La Roche ir kt., C-179/16, EU:C:2018:25, 53 punktas).

Sis privalomo leidimo prekiauti principas pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
taikomas ir tada, kai dél vaisto pradinis leidimas buvo i§duotas pagal $ios nuostatos pirma pastraipg,
nes $iuo atveju dél bet kokio kito papildomo stiprumo, kity farmaciniy formy, vartojimo metody,
pateikimo, taip pat dél bet kokio pakeitimo ir i$plétimo irgi turi bati iSduotas leidimas pagal pirma
pastraipa arba pridétas prie pradinio leidimo prekiauti (2018 m. lapkric¢io 21 d. Sprendimo Novartis
Farma, C-29/17, EU:C:2018:931, 70 punktas).

Be to, siekiant patikrinti, ar vaistas atitinka pacienty ir sveikatos priezitros specialisty informacijos
poreikj, Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies j punkte nustatyta, kad leidimo prekiauti paraiska turi
buti pateikiama butent kartu su vaisto charakteristiky santrauka, kurios turinys nustatytas Sios
direktyvos 11 straipsnyje, ir atitinkamo vaisto informaciniu lapeliu, kuris, remiantis $ios direktyvos
59 straipsnio 1 dalimi, privalo bati parengtas pagal vaisto charakteristiky santrauka. Siuo klausimu
pazymeétina, kad Direktyvos 2001/83 21 straipsnio 2 dalyje numatyta, jog ,kompetentingos institucijos
imasi visy buatiny priemoniy, kad uztikrinty, jog santraukoje pateikta informacija atitinka informacija,
pripazinta iS§duodant [leidima prekiauti] arba véliau®.

I$ Siy nuostaty matyti, kad, pirma, vaisto informacinis lapelis ir charakteristiky santrauka yra leidimo
prekiauti dalys, antra, rinkai pateiktas vaistas turi atitikti leidimo prekiauti salygas, kurios turi
atsispindéti vaisto charakteristiky santraukoje, ir, trecia, leidimo prekiauti turétojas negali keisti vaisto
informacinio lapelio ar charakteristiky santraukos, apie tai nepraneses kompetentingai institucijai ir
negaves jos pritarimo.

Be to, siekiant palengvinti generiniy vaisty patekima j rinka, Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje
numatyta supaprastinta leidimo prekiauti iSdavimo procedira, atleidzianti pareiskéja, tenkinantj tam
tikras salygas, nuo pareigos pateikti ikiklinikiniy bandymu ir klinikiniy tyrimuy rezultatus.

Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalyje reikalaujama, kad generinis vaistas pasizyméty ta pacia

veikliyjy medziagy kiekybine ir kokybine sudétimi bei farmacine forma kaip referencinis vaistas ir kad
baty jrodyta jo biologiné atitiktis referenciniam vaistui.
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Atsizvelgiant i §j referencinio vaisto ir generinio vaisto tapatumo reikalavima, susijusj su supaprastinta
leidimo prekiauti i$davimo procedura, paraiska dél leidimo prekiauti generiniu vaistu negali virsyti
leidimo prekiauti referenciniu vaistu indikacijy, taciau i§ esmés turi buti jomis apribota. Taigi, vaisto
charakteristiky santrauka, pridedama prie paraiskos dél leidimo prekiauti generiniu vaistu, negali
apimti ty indikacijy ar dozavimo formy, kurios neatitinka leidimo prekiauti referenciniu vaistu
nuostatomis nustatyty indikacijy ir dozavimo formuy.

Tai patvirtina ir faktas, kad, kaip yra pagrindinéje byloje, Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje numatyta
leidimo prekiauti generiniu vaistu iSdavimo procedira yra susijusi su referenciniu vaistu, kuriam
leidimas iSduotas pagal centralizuota procedira, numatyta Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio
3 dalies b punkte, o $ioje nuostatoje aiskiai nurodyta, kad ,produkto charakteristiky santrauka visais
aspektais atitinka vaisto, kuriam [Sgjunga] iSdavé leidima, charakteristiky santrauka®.

Taikant principo, pagal kurj leidimas prekiauti generiniu vaistu privalo atitikti leidima prekiauti
referenciniu vaistu, i§imtj, Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antroje pastraipoje numatyta, kiek tai
susije su paraiSkomis dél leidimo prekiauti generiniais vaistais, kad ,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®.

Si nuostata taip pat suteikia leidimo prekiauti generiniu vaistu pareiskéjui galimybe nukrypti nuo
leidimo prekiauti generiniu vaistu ir leidimo prekiauti referenciniu vaistu atitikties principo,
sumazinant jo paraiSkos apimtj, ir iSbraukti indikacijas ar dozavimo formas, kurios néra saugomos
patenty teises.

Sios iimties priezastis — neuzkirsti kelio generiniy vaisty patekimui j rinka iki visy patenty, galinc¢iy
apimti daugelj referencinio vaisto indikacijy ar dozavimo formy, galiojimo pabaigos, nesumazinant
saugumo ir veiksmingumo standarty, kuriuos turi tenkinti generiniai vaistai ($iuo klausimu zr. 2014 m.
spalio 23 d. Sprendimo Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, 27 ir 28 punktus).

Pagal decentralizuota procedirg, kaip antai nagrinéjama pagrindinéje byloje, jeigu leidimo prekiauti
generiniu vaistu pareiskéjas arba turétojas pasinaudojo galimybe, numatyta
Direktyvos 2001/83 11 straipsnyje, leidimas prekiauti tuo vaistu apima tik tas indikacijas ir dozavimo
formas, kurios néra patentuotos.

Is Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies j punkto, siejamo su jos 11 straipsnio antra pastraipa,
matyti, kad tai, jog tam tikros leidime prekiauti referenciniu vaistu nurodytos indikacijos ar dozavimo
formos nejtrauktos j generinio vaisto charakteristiky santrauka, reiskia, kad $ios indikacijos arba
dozavimo formos néra leidimo prekiauti paraiSkos dalykas. Leidimo prekiauti pareiskéjas,
naudodamasis 11 straipsnio antroje pastraipoje nurodyta galimybe, taip apriboja savo paraiskos apimtj,
taigi, kaip nurodé generaliné advokaté savo isvados 57 punkte, kompetentinga nacionaliné institucija
$iuo atzvilgiu neturi jokios diskrecijos.

Nors visos S$alys, pateikusios pastabas Teisingumo Teismui, dél S$io aspekto vieningai sutaria,
Nyderlandy vyriausybé mano, kad, jei leidimo prekiauti generiniu vaistu turétojas nusprendzia
pasinaudoti galimybe, numatyta Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antroje pastraipoje, $is sprendimas
neturi poveikio leidimo prekiauti generiniu vaistu apimciai.

Vis délto toks Direktyvos 2001/83 aiskinimas yra nesuderinamas su $io sprendimo 34 punkte primintu
principu, pagal kurj bet kuris rinkai pateiktas vaistas turi atitikti leidimo prekiauti salygas, kurios turi
atsispindéti produkto charakteristiky santraukoje. Pagal §j principa, esant tokiai situacijai, kuria nurodé
Nyderlandy vyriausybé, kompetentinga nacionaliné institucija privalo pakeisti leidima prekiauti,
siekdama uztikrinti jo atitiktj vaisto charakteristiky santraukai. Vaisto charakteristiky santraukos
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prane$imas, kuriame nejtrauktos tam tikros leidimo prekiauti indikacijos, i§ tiesy reiskia terapiniy
indikacijy, susijusiy su neesminiais IB tipo salyguy keitimais, panaikinimg laikantis procedaros,
numatytos Reglamento Nr. 1234/2008 9 straipsnyje.

Prie§ingai, nei teigia Nyderlandy vyriausybé, tokio aiskinimo nepaneigia aplinkybé, kad taip leidimo
prekiauti turétojas buty jpareigotas prasyti leidimo pakeitimo, pasibaigus leidime prekiauti referenciniu
vaistu nurodytos indikacijos patentinés apsaugos laikotarpiui, jeigu noréty $ia indikacija pridéti prie
generinio vaisto indikacijy, jau turinciy leidima. I$ tiesy tokiu atveju leidimo prekiauti turétojas gali
kreiptis dél II tipo salygy keitimo pagal Reglamento Nr. 1234/2008 10 straipsnyje nustatyta procediira.

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, reikia taip atsakyti | pirmgjj klausima:
Direktyvos 2001/83 11 straipsnio antra pastraipa turi bati aiSkinama taip, kad vykstant leidimo
prekiauti iSdavimo procedirai, kaip nagrinéjamai pagrindinéje byloje, pateiktas pranesimas, kuriuo
asmuo, kai pateikia paraiska dél leidimo prekiauti generiniu vaistu arba jj turi, pranesa kompetentingai
nacionalinei institucijai, kad generinio vaistinio preparato informaciniame lapelyje ar charakteristiky
santraukoje jis nenurodo indikacijy arba dozavimo formy, kurioms minéta vaistinj preparata pateikiant
rinkai galioja treciyju Saliy patenty teisé, laikomas prasymu apriboti leidimo prekiauti atitinkamu
vaistiniu preparatu taikymo sritj.

Antrasis ir treciasis klausimai

Antruoju ir treciuoju klausimais prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia
iSsiaiskinti, ar tuo atveju, jeigu atsakymas | pirmgjj klausima baty neigiamas,
Direktyvos 2001/83 11 straipsnis turi buti aiSkinamas taip, kad pagal ji draudziama nacionalinei
institucijai skelbti generinio vaisto, dél kurio leidimo prekiauti turétojas pasinaudojo $ioje nuostatoje
nurodyta galimybe nenurodyti tam tikry indikacijy ar dozavimo formy atitinkamo vaisto
informaciniame lapelyje ar charakteristiky santraukoje, visa informacinj lapelj arba charakteristiky
santrauka.

Atsizvelgiant i teigiama atsakyma, pateikta i pirmagjj klausima, nereikia atsakyti j $iuos klausimus.

Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i dalies pakeistos 2012 m. spalio 25 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES, 11 straipsnio antra pastraipa turi buti
aiSkinama taip, kad vykstant leidimo prekiauti iSdavimo procedirai, kaip nagrinéjamai
pagrindinéje byloje, pateiktas pranesimas, kuriuo asmuo, kai pateikia paraiska dél leidimo
prekiauti generiniu vaistu arba jj turi, pranesa kompetentingai nacionalinei institucijai, kad
generinio vaistinio preparato informaciniame lapelyje ar charakteristiky santraukoje jis
nenurodo indikacijy arba dozavimo formy, kurioms minéta vaistinj preparata pateikiant rinkai
galioja treciyjy saliy patenty teisé, laikomas prasymu apriboti leidimo prekiauti atitinkamu
vaistiniu preparatu taikymo sritj.

Parasai.
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