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TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2020 m. spalio 8 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — SESV 34 ir 36 straipsniai — Laisvas prekiy judéjimas —
Kiekybiniai apribojimai — Lygiavercio poveikio priemonés — Atsisakymas patvirtinti informacijos ir
dokumenty, susijusiy su vaistu, dél kurio isduotas lygiagretaus importo leidimas, pakeitima —
Zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga — Direktyva 2001/83/EB*

Byloje C-602/19
dél Verwaltungsgericht Koln (Kelno administracinis teismas, Vokietija) 2019 m. liepos 9 d. nutartimi,
kurig Teisingumo Teismas gavo 2019 m. rugpjacio 9 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo
priimti prejudicinj sprendima byloje
kohlpharma GmbH
pries
Bundesrepublik Deutschland
TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Vilaras (praneséjas), teiséjai N. Picarra D. Svéby, S. Rodin ir
K. Jarimaée,

generalinis advokatas G. Pitruzzella,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges j rasytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— kohlpharma GmbH, atstovaujamos Rechtsanwalt W. Rehmann,

— Bundesrepublik Deutschland, atstovaujamos K. Hechinger,

— Airijjos, atstovaujamos G. Hodge, M. Browne ir ]. Quaney ir A. Joyce,
— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

— Europos Komisijos, atstovaujamos E. Manhaeve, M. Noll-Ehlers ir A. Sipos,

* Proceso kalba: vokieciy.
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atsizvelges j sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

Sprendima
Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél SESV 34 ir 36 straipsniy i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant kohlpharma GmbH gin¢a su Bundesrepublik Deutschland
(Vokietijos Federaciné Respublika) dél Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Federalinis vaisty ir medicinos produktuy institutas, toliau — Federalinis vaisty institutas) atsisakymo
patvirtinti informacijos ir dokumenty, susijusiy su vaistu, dél kurio iSduotas lygiagretaus importo
leidimas, pakeitima.

Teisinis pagrindas

Sagjungos teisé

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, ir klaidy istaisymai OL L 87, 2009, p. 174, ir OL L 276, 2011, p. 63), i$
dalies pakeistos 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL L 299,
2012, p. 1) (toliau — Direktyva 2001/83), 1 straipsnio 28d punkte nustatyta, kad ,farmakologinio
budrumo sistema“ apibréziama kaip ,sistema, kuria naudoja leidimo prekiauti turétojas ir valstybés
nareés, kad galéty jvykdyti IX dalyje iSvardytas uzduotis ir pareigas, sukurta stebéti vaisty, kuriais leista
prekiauti, sauguma ir pastebéti visus jy pavojingumo ir naudingumo balanso pokyc¢ius®.

Sios direktyvos 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 $ig direktyva arba leidimas prekiauti nebuvo
iSduotas pagal [2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir
jsteigiantj Europos vaisty agentira (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 34 t., p. 229, ir klaidy i$taisymas OL L 29, 2009, p. 58)], kuris skaitomas jj siejant su 2006 m.
gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy  vaistiniy  preparaty [i§ dalies kei¢ianC¢iu Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92,
Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83 ir Reglamenta Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006, p. 1)] ir
[2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keicianc¢iu Direktyva 2001/83 ir Reglamenta
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007, p. 121, ir klaidy i$taisymas OL L 87, 2009, p. 174)].

“«

<o>

Sios direktyvos 8 straipsnio 3 dalyje nurodyta, kokia informacija ir dokumentus reikia pridéti prie
valstybés narés kompetentingai institucijai teikiamos paraiskos dél leidimo pateikti vaista rinkai; tarp
ju minimi farmaciniy (fizikinig-cheminiy, biologiniy arba mikrobiologiniy) bandymuy, ikiklinikiniy
(toksikologiniy ir farmakologiniy) bandymu ir klinikiniy tyrimy rezultatai.

2 ECLIL:EU:C:2020:804



2020 M. SPALIO 8 D. SPRENDIMAS — Byr.a C-602/19
KOHLPHARMA

Tos pacios direktyvos 26 straipsnyje nurodyta:

»1. Leidima prekiauti atsisakoma i$duoti, jei patikrinus aprasus ir dokumentus, iSvardintus 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, 104, 10b ir 10c straipsniy reikalavimy.

3. Pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas atsako uz pateikty dokumenty ir duomeny tiksluma.”

Direktyvos 2001/83 IX antrastinés dalyje ,Farmakologinis budrumas“ esanc¢iame 101 straipsnyje
numatyta:

»1. Valstybés narés turi veikian¢ia savo farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti skirta
farmakologinio budrumo sistema ir dalyvauja Sgjungos farmakologinio budrumo veikloje.

Farmakologinio budrumo sistema naudojama informacijai apie vaisty keliamus pavojus pacienty ar
visuomenés sveikatai rinkti. Ta informacija — tai visy pirma informacija apie nepageidaujamas Zmoniy
reakcijas vartojant vaista laikantis leidimo prekiauti salygy, taip pat vartojant nesilaikant leidimo
prekiauti salygy, ir apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su profesiniu poveikiu dirbant su vaistu.
2. Valstybés narés, naudodamosi 1 dalyje nurodyta farmakologinio budrumo sistema, visa informacija
vertina moksliskai, svarsto rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir prireikus imasi su leidimu
prekiauti susijusiy reguliavimo veiksmuy. <...>“

Sios direktyvos 104 straipsnyje nustatyta:

»1. Leidimo prekiauti turétojas turi veikiancia savo farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti skirta
farmakologinio budrumo sistema, lygiaverte 101 straipsnio 1 dalyje numatytai atitinkamos valstybés
narés farmakologinio budrumo sistemai.

2. Leidimo prekiauti turétojas, naudodamasis 1 dalyje nurodyta farmakologinio budrumo sistema, visa
informacija vertina moksliskai, svarsto rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir prireikus imasi
atitinkamy priemoniy.

<>

3. Kaip farmakologinio budrumo sistemos dalis nustatyta, kad leidimo prekiauti turétojas:

a) nuolat ir nepertraukiamai savo zinioje turi turéti atitinkamai kvalifikuota asmenj, atsakinga uz
farmakologinj budrumay;

b) saugo ir prireikus pateikia farmakologinio budrumo sistemos pagrindine byla;
¢) turi veikiancia kiekvieno vaisto rizikos valdymo sistema;

d) stebi rizikos mazinimo priemoniy, numatyty rizikos valdymo plane arba pagal 21a, 22 arba
22a straipsnius nustatyty kaip leidimo prekiauti salygos, rezultatus;
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e) atnauyjina rizikos valdymo sistema ir stebi farmakologinio budrumo duomenis, kad nustatyty, ar yra
naujy pavoju arba ar pavojai pakito, ir ar pakito vaisty pavojingumo ir naudingumo balansas.

“«

<o

Vokietijos teisé

1976 m. rugpjiucio 24 d. Gesetz iiber den Verkehr mit Arzmneimitteln (Prekybos vaistais jstatymas)
(BGBL 1976 1, p. 2445), vadovaujantis 2005 m. gruodzio 12 d. redakcija (BGBl. 2005 I, p. 3394), i$
dalies pakeisto 2019 m. geguzés 6 d. jstatymu (BGBL 2019 I, p. 646) (toliau — AMG), 29 straipsnio
1 dalyje numatyta, kad leidimo pateikti vaista rinkai turétojas privalo nedelsdamas Federaliniam vaisty
institutui pranesti apie bet kokj su tuo vaistu susijusios informacijos ir dokumenty pakeitima.

AMG 29 straipsnio 2a dalyje numatyta, kad toks pakeitimas, jskaitant farmacinés formos ar
informacijos apie atitinkamo vaisto dozavima pakeitima, turi bati atliekamas tik gavus auksciausios
federalinés institucijos sutikima.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Vykdydama lygiagrety importa kohlpharma pateiké Vokietijos rinkai receptinj tableciy formos vaista
Impromen 5 mg. Leidimas pateikti rinkai $j vaista, savo sudétyje turintj veikliosios medziagos
Bromperidol ir skirta tam tikroms neuroleptikais gydomoms psichozés formoms gydyti, buvo gautas i$
kompetentingos Italijos Respublikos valdzios institucijos ir §ios valstybés narés rinkai tas vaistas buvo
pateiktas.

1990 m. rugséjo 17 d. sprendimu Vokietijos Federacinés Respublikos kompetentinga institucija isdave
kohlpharma leidima lygiagreciai importuoti §j i§ Italijos importuota vaista. Sis leidimas i3duotas su
salyga, kad jis tikslinamas pagal basimus Vokietijoje iSduoto referencinio leidimo pakeitimus; minétas
referencinis leidimas susijes su taip pat tableciy formos vaistu Conusilium 5 mg (Impromen 5 mg), kuris
savo sudeétyje turi tos pacios veikliosios medziagos ir skirtas tokiam paciam gydymui kaip ir vaistas
Impromen 5 mg.

Sio referencinio leidimo pateikti rinkai turétojui véliau taip pat leista prekiauti Conmsilium 5 mg
(Impromen 5 myg) lasais ir naudoti bendra informacinj lapelj lasams ir tabletéms.

Nuo 2010 m. birzelio 30 d. minétas referencinis leidimas pateikti rinkai nebegalioja ir tableciy formos
vaisto Consilium 5 mg (Impromen 5 mg) Vokietijos rinkoje nebéra — prekiaujama tik $iuo lasy formos
vaistu. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, Italijos Respublika yra
vienintelé valstybé naré, kuri dar leidzia $j vaista pateikti rinkai Siomis abiem formomis.

2015 m. lapkri¢io 30 d., remdamasi AMG 29 straipsniu, kohlpharma prane$é Federaliniam vaisty
institutui apie tam tikrus informacinio lapelio ir vaisto charakteristiky santraukos teksty pakeitimus,
susijusius su tableciy formos vaisto, kurj ji importuoja i Vokietija, dozavimu, pagal analogija nurodant
Sioje valstybéje naréje leidziamuy lasy formos vaisty dozavima. Batent lasy formos vaistinio preparato
Impromen Tropfen 2 mg/ml, dél kurio kompetentingos Federacinés Vokietijos Respublikos valdzios
institucijos isdave leidima pateikti rinkai, dozavimo rekomendacija buvo perimta ir jtraukta i tableciy
formos vaisto, kurj kohlpharma importuoja i Vokietija, informacinj lapelj. Siame lapelyje taip pat
pazymima, kad, kai iSrasant vaista nurodomas tikslus dozavimas, neatitinkantis table¢iy dozavimo,
galima rinktis lasy formos Impromen.
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2016 m. vasario 25 d. rastu Federalinis vaisty institutas pranesé kohlpharma apie savo sprendima
atsisakyti patvirtinti pakeitimus, apie kuriuos jai prane$é, nes lygiagretaus importo leidimas buvo
iSduotas su salyga, kad bus tikslinamas pagal referencinio leidimo pateikti rinkai pakeitimus, o toks
patikslinimas jau daugelj mety nebejmanomas. Informacinio lapelio patikslinimas pagal lasy formos
vaistinj preparata reguliavimo pozitriu nejmanomas: skiriant lasy formos Impromen Tropfen 2 mg/ml
gydyma galima pradéti nuo 0,5 ml, t. y. 1 mg, dozés, o tabletes — tik nuo 5 mg. Todél skiriant tabletes
nejmanoma taip pat individualiai pritaikyti dozés.

Dél sio sprendimo kohlpharma pateiké prieStaravimg; ji tvirtina, kad jos pateiktuose pakeitimuose
tikslinama informacija apie vaista, savo sudétyje turintj tos pacios veikliosios medziagos, ir kad jais
informacija apie lasus tik pritaikyta tabletéms. Be to, tableciy formos vaistas vartojamas, tik jei ji israso
gydytojas, ir tai yra svarbi ir nusistovéjusi praktika, kai reikia lasy formos vaistinio preparato
alternatyvos.

2016 m. liepos 1 d. sprendimu Federalinis vaisty institutas atmeté kohlpharma pateikta priestaravima;
jis taip pat paaiskino, kad jos pasialyti pakeitimai ,sukelty netikruma ir sumazinty paciento galimybe
laikytis vaisto vartojimo nurodymy®, o tai nesuderinama su ,vaisty saugos reikalavimu®.

2016 m. rugpjucio 1 d. kohlpharma apskundé §j sprendima prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiame teisme. Skunde ji teigé, kad jvykdé savo, kaip lygiagreciosios importuotojos, pareigas,
Italijoje naudota informacinj lapelj pritaikydama prie Vokietijoje lasams keliamy grieztesniuy
reikalavimy, ir kad dél minéto sprendimo jos produktas rinkoje pateikiamas su pasenusiu informaciniu
lapeliu.

Siame teisme Federalinis vaisty institutas nurodé, pirma, kad lasams taikomoje dozavimo schemoje yra
reikalavimy, kuriy negalima laikytis vartojant tabletes, ir, antra, kad lasuose, dél kuriy iSduotas leidimas
Vokietijoje, esancios veikliosios medziagos koncentracija skiriasi nuo esancios lasuose, dél kuriy
iSduotas leidimas Italijoje. Be to, jis nurodé, kad tableciy atveju nejmanoma pritaikyti individualios
dozés ir kad pagal taikomus teisés aktus lygiagretieji importuotojai atleisti nuo pareigos reguliariai
teikti saugos ataskaitas.

Vis délto, kiek tai susije su galimu ginc¢ijamos nacionalinés priemonés pateisinimu, remiantis
veiksminga zmoniy gyvybés ir sveikatos apsauga, kaip tai suprantama pagal SESV 36 straipsnj,
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad negali konstatuoti jokio
pakankamo pavojaus veiksmingai Zzmoniy gyvybés ir sveikatos apsaugai, kaip tai suprantama pagal $j
straipsnj, jrodymo, dél kurio kilty abejoniy, ar galioja kohlpharma vykdomo lygiagretaus importo
leidimas.

Todél kyla klausimas dél galimybiy ir salygy pakeisti tokj lygiagretaus importo leidima nustojus galioti
referenciniam leidimui pateikti rinkai. PraS§yma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano,
kad tokie pakeitimai néra a priori nejmanomi ir kad juos reikia jvertinti remiantis tokiais pat
kriterijais, kokie taikomi iSduodant lygiagretaus importo leidima. Todél tuos pakeitimus reikéty
atmesti, jei nustatomas vienas i§ Direktyvos 2001/83 26 straipsnyje nustatyty atsisakymo registruoti
pagrindy. Vis délto, kadangi néra referencinio leidimo pateikti rinkai, Sis teismas klausia, kokiais
kriterijais remiantis galima pateisinti tuos lygiagretaus importuotojo siilomus pakeitimus.

Siuo atveju kohlpharma pasitlyti pakeitimai grindziami dalies informacijos apie atitinkama lagy formos
vaistg, dél kurio iSduotas leidimas Vokietijoje, perémimu ir jos suderinimu su informacija apie tableciy
formos vaista, dél kurio iSduotas leidimas Italijoje. Vis délto Federalinis vaisty institutas atmeté $j
metoda motyvuodamas tuo, kad jis priestarauja ,lygiagretaus importo“ savokos reglamentavimui.
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Siomis aplinkybémis Verwaltungsgericht Koéln (Kelno administracinis teismas, Vokietija) nutaré
sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

1. Ar pagal SESV 34 straipsnyje jtvirtinta laisvo prekiy judéjimo principa ir juo remiantis iSplétotus
lygiagretaus vaisty importo principus reikalaujama, kad nacionaliné leidimus i$duodanti institucija
pritarty lygiagreciai importuoto vaisto dozavimo nuorody pakeitimui, net kai referencinio leidimo
galiojimas yra pasibaiges, o keitimas grindziamas tuo, kad perimamos nacionalinio vaisto, kurio
veiklioji medziaga yra i§ esmés ta pati, bet kita farmaciné forma, nuorodos, derinant su eksporto
valstybéje patvirtintomis lygiagreciai importuoto vaisto nuorodomis?

2. Ar, atsizvelgiant | SESV 34 ir 36 straipsnius, nacionaliné institucija gali atsisakyti pritarti tokiam
keitimui, nurodydama, kad lygiagretiis importuotojai yra atleisti nuo pareigos pateikti periodiskai
atnaujinama saugos ataskaita ir kad, nesant nacionalinio referencinio leidimo, néra aktualiy
duomeny apie naudos ir rizikos santykio vertinima, galiojan¢iame nacionaliniame leidime nurodyta
kita farmaciné forma ir, palyginti su tos pacios farmacinés formos vaisto leidimu eksporto
valstybéje, kita veikliosios medziagos koncentracija, ir kad dviejy farmaciniy formy sujungimas
informaciniuose tekstuose yra nejmanomas?

Dél prejudiciniy klausimy

Pirmiausia reikia pazyméti, jog i§ suformuotos Teisingumo Teismo jurisprudencijos matyti, kad
Direktyvos 2001/83 negalima taikyti vaistui, dél kurio vienoje valstybéje naréje iSduotas leidimas
pateikti rinkai ir kuris importuojamas j kita valstybe nare lygiagreciai vaistui, dél kurio toje antrojoje
valstybéje naréje iSduotas leidimas pateikti rinkai, nes tas importuojamas vaistas tokiu atveju negali
bati laikomas pirma karta pateiktu importo valstybés narés rinkai. Tokiai situacijai taikomos
SESV nuostatos dél laisvo prekiy judéjimo, jskaitant SESV 34 ir 36 straipsnius (2019 m. liepos 3 d.
Sprendimo Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, 19 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija), pagal
kuriuos valstybéms naréms i§ esmés draudziami kiekybiniai importo apribojimai ir visos lygiavercio
poveikio priemoneés, kurios vis délto gali bati pateisinamos, be kita ko, Zmoniy sveikatos ir gyvybés
apsaugos sumetimais.

Laisvas prekiy judéjimas reiskia, kad tkio subjektas, nusipirkes vaista, kuriuo teisétai prekiaujama
vienoje valstybéje naréje remiantis joje iSduotu leidimu pateikti rinkai, gali importuoti §j vaista j kita
valstybe nare, kurioje galima pasinaudoti tuo leidimu pateikti rinkai, ir neprivalo gauti tokio leidimo
pagal Direktyva 2001/83 ar pateikti joje reikalaujamos i$samios informacijos ir dokumenty, kad buaty
patikrinta, ar vaistas veiksmingas ir saugus. Todél valstybé naré neturi kliudyti lygiagre¢iam vaisto
importui, jpareigodama importuotoja laikytis ty paciy reikalavimy, kurie taikomi jmonéms, pirma
karta prasancioms iSduoti leidima pateikti rinkai vaista, taciau su salyga, kad Sio vaisto importas
nekelia grésmés visuomenés sveikatos apsaugai (2019 m. liepos 3 d. Sprendimo Delfarma, C-387/18,
EU:C:2019:556, 21 ir 22 punktai ir juose nurodyta jurisprudencija).

Todél svarbu, kad importo valstybés narés kompetentinga institucija, kai vykdomas importas,
remdamasi turima informacija, jsitikinty, kad lygiagreciai importuotas vaistas ir tas, dél kurio importo
valstybéje naréje iSduotas leidimas pareikti rinkai, nors néra visi$kai identiski, buvo pagaminti bent jau
pagal ta pacia formule ir naudojant ta pacia veikligja medziaga ir turi tokj pati gydomaji poveikj, o
importuotas vaistas nekelia jokiy problemy kokybés, veiksmingumo ir saugumo pozitriu. Jei visi Sie
kriterijai tenkinami, importuotas vaistas turi buti laikomas jau pateiktu rinkai Sioje valstybéje, todél
turi bati galima pasinaudoti dél Sio rinkoje jau esancio vaisto iSduotu leidimu pateikti rinkai, nebent
tai nebuty jmanoma dél veiksmingos zmoniy gyvybés ir sveikatos apsaugos sumetimy. Taigi $§i
institucija turi ji leisti, jeigu yra jsitikinusi, kad minétas vaistas, nepaisant to, kad tam tikrais atvejais yra
skirtumy, susijusiy su pagalbinémis medziagomis, nekelia jokiy problemu kokybés, veiksmingumo ir
saugumo poziariu (2019 m. liepos 3 d. Sprendimo Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, 23 ir
24 punktai ir juose nurodyta jurisprudencija).
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Byloje, kurioje priimtas 2002 m. rugséjo 10 d. Sprendimas Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474),
Teisingumo Teismas taip pat nusprendé, kad SESV 34 straipsniu draudziami nacionalinés teisés aktali,
pagal kuriuos leidimo pateikti rinkai referencinj vaista panaikinimas jo turétojo prasymu reiskia, kad
automatiskai nustoja galioti $io vaisto lygiagretaus importo leidimas. Jis nusprendé, kad, jei baty
jrodyta, jog dél to, kad valstybés narés rinkoje kartu egzistuoja dvi to paties vaisto versijos, i$ tiesy kyla
pavojus zmoniy sveikatai, toks pavojus gali pateisinti ankstesnés vaisto versijos importo apribojimus po
to, kai referencinio leidimo pateikti rinkai turétojas jo atsisaké, kiek tai susije su $ia rinka (2002 m.
rugséjo 10 d. Sprendimo Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, 46 punktas).

Nors bylos, kurioje priimtas pirmesniame punkte minétas sprendimas, faktinés aplinkybés skiriasi nuo
ty, kurios nagrinéjamos pagrindinéje byloje, toje byloje pateikti argumentai mutatis mutandis galioja
tuo atveju, kai baigési leidimo pateikti rinkai referencinj vaista galiojimas ir kai valstybés narés rinkoje
néra dviejy to paties vaisto versijy.

IS tiesy, kaip ir leidimo pateikti rinkai panaikinimas jo turétojo prasymu, referencinio leidimo pateikti
rinkai galiojimo pasibaigimas savaime nereiskia, kad abejojama vaisto, dél kurio remiantis §iuo
referenciniu  leidimu iSduotas lygiagretaus importo leidimas, kokybe, veiksmingumu ir
nekenksmingumu, ypac kai atitinkamu vaistu, kaip pagrindinéje byloje, ir toliau teisétai prekiaujama
eksporto valstybéje naréje, naudojantis Sioje valstybéje naréje iSduotu leidimu pateikti rinkai, o
farmakologinis  budrumas importuojanciojoje  valstybéje naréje gali buati  uztikrinamas
bendradarbiaujant su nacionalinémis eksporto valstybés narés institucijomis (Siuo klausimu zZr.
2002 m. rugséjo 10 d. Sprendima Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, 36 ir 38 punktai).

Dél ty paciy priezasCiy aplinkybé, kad vaistas, dél kurio iSduotas lygiagretaus importo leidimas,
grindziamas S$iuo referenciniu leidimu pateikti rinkai, nuo $iol, minétam leidimui pateikti rinkai
nustojus galioti, yra vienintelis, kuriuo prekiaujama importo valstybéje naréje, kaip yra pagrindinéje
byloje nagrinéjamo vaisto atveju, taip pat neleidzia i§ principo netaikyti 2002 m. rugséjo 10 d.
Sprendime Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474) padaryty isvady.

Vis délto, nors néra bendro pobudzio priezasciy, dél kuriy buty pateisinama tai, kad referencinio
leidimo pateikti rinkai panaikinimas apima lygiagretaus importo leidimo panaikinimg, tai nereiskia,
kad konkreciais atvejais negali buti priezasciy, susijusiy su visuomenés sveikatos apsauga, kurios galéty
pateisinti lygiagretaus importo leidimo panaikinima (2003 m. geguzés 8 d. Sprendimo Paranova
Lékemedel ir kt., C-15/01, EU:C:2003:256, 31 punktas).

Nagrinéjamu atveju i§ prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo suteiktos informacijos
matyti, kad 1990 m. rugséjo 17 d. kompetentinga Vokietijos Federacinés Respublikos institucija idave
lygiagretaus importo leidimg, apimantj tableciy formos vaista Impromen 5 mg, kuri kohlpharma
importavo i$ Italijos, kur dél Sio vaisto buvo iSduotas leidimas pateikti rinkai, o Vokietijoje tuo metu
buvo isduotas leidimas pateikti rinkai vaista Consilium 5 mg (Impromen 5 mg) ir tas leidimas galéjo
buti $io lygiagretaus importo referencinis leidimas pateikti rinkai.

Italijoje vis dar galioja leidimas pateikti rinkai vaista Impromen 5 mg, taciau Vokietijoje iSduotas
leidimas pateikti rinkai vaista Comnsilium 5 mg (Impromen 5 mg) nustojo galioti 2010 m. birzelio 30 d.
Vis délto i§ Sio sprendimo 28-32 punktuose nurodytos jurisprudencijos matyti, kad Sio referencinio
leidimo pateikti rinkai galiojimo pabaiga nerei$kia, jog kohlpharma iSduota lygiagretaus importo j
Vokietija leidima $i valstybé naré gali laikyti automatiskai pasibaigusiu, nes, kaip atsakydamas j
Teisingumo Teismo pateikta klausima patvirtino Federalinis vaisty institutas, kohlpharma isduotas
lygiagretaus importo leidimas tebegaliojo.

I$ informacijos, gautos i§ praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo, matyti, kad
Teisingumo Teismui pateikti klausimai susije ne su lygiagretaus importo leidimu, o tik su leidimu
pakeisti informacija ir dokumentus, susijusius su kohlpharma importuotu vaistu. I§ tiesy sprendimu,
kuris yra pagrindinés bylos dalykas, Federalinis vaisty institutas atsisaké patvirtinti $iuos pakeitimus, i$
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esmés motyvuodamas tuo, kad jie buvo grindziami informacija, susijusia vaistiniu preparatu Impromen
Tropfen 2 mg/ml, kuris yra lasy formos; tai yra vienintelé S§io vaisto forma, dél kurios Siuo metu
Vokietijos rinkoje iSduotas leidimas.

Tokiomis aplinkybémis reikia i$nagrinéti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo
klausimus.

Pazymétina, kad $iais klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, pra§yma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i esmés siekia suzinoti, ar SESV 34 ir 36 straipsnius reikia aiskinti taip: pagal juos
draudziama pirmosios valstybés narés kompetentingai institucijai atsisakyti patvirtinti informacijos ir
dokumenty, susijusiy su vaistu, dél kurio iSduotas leidimas pateikti rinkai antrojoje valstybéje naréje ir
lygiagretaus importo i pirmaja valstybe nare leidimas, pakeitimus vien dél to, kad nustojo galioti
pirmojoje valstybéje naréje iSduotas referencinis leidimas pateikti rinkai ir kad sidlomi pakeitimai
grindziami nuorodomis, kurias apima antrojoje valstybéje naréje dél lygiagreciai importuojamo vaisto
iSduotas leidimas, kartu su nuorodomis, susijusiomis su vaistu, kuris pasizymi ta pacia terapine
indikacija, leidziamas pateikti rinkai abiejose valstybése narése ir gaminamas naudojant i§ esmés ta
pacia veikliaja medziaga, bet yra kitos farmacinés formos.

Siuo aspektu primintina, kad pagal suformuota jurisprudencija bet kuri valstybés narés priemoné,
galinti tiesiogiai ar netiesiogiai, i§ tikryjy ar potencialiai trukdyti Sajungos vidaus prekybai, turi bati
laikoma kiekybiniams apribojimams lygiavercio poveikio priemone, kaip ji suprantama pagal
SESV 34 straipsnj (1974 m. liepos 11 d. Sprendimo Dassonville, 8/74, EU:C:1974:82, 5 punktas ir
2015 m. gruodzio 23 d. Sprendimo Scotch Whisky Association ir kt., C-333/14, EU:C:2015:845,
31 punktas).

Nacionalinés teisés aktai, pagal kuriuos bet kokiam informacijos ir dokumenty, susijusiy su vaistu, dél
kurio iSduotas lygiagretaus importo leidimas, pakeitimui reikalingas kompetentingos institucijos
patvirtinimas, gali kliudyti Sio vaisto importuotojui pateikti $ig informacija ir dokumentus taip, kaip jis
mano, jog tinkamiausia minétg vaista skiriant, todél kliudyti juo prekiauti. Taigi, remiantis pirmesniame
punkte nurodyta jurisprudencija, tokie teisés aktai yra kiekybiniam importo apribojimui lygiavercio
poveikio priemoné, kaip tai suprantama pagal SESV 34 straipsnj.

Pagal SESV 36 straipsnj sveikatos apsaugos reikalavimas gali pateisinti tokia priemone. I§ tiesy
Teisingumo Teismas ne karta yra nusprendes, kad Zzmoniy sveikata ir gyvybé tarp SESV saugomuy
interesy uzima svarbiausia vieta ir kad butent valstybés narés turi nuspresti, kokio lygio visuomenés
sveikatos apsauga jos ketina suteikti ir kaip §j lygj pasiekti (1976 m. geguzés 20 d. Sprendimo de
Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, 15 punktas ir 2016 m. spalio 19 d. Sprendimo Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, 30 punktas).

Vis délto i§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos matyti, kad pagal proporcingumo principa, kuriuo
grindziamas SESV 36 straipsnio paskutinis sakinys, reikalaujama, kad valstybiy nariy teisé uzdrausti ar
apriboti prekiy i$ kity valstybiy nariy importa baty ribojama tuo, kas butina teisétai siekiamiems
sveikatos apsaugos tikslams pasiekti. Todél nacionalinés teisés aktui ar praktikai negali buti taikoma
Siame 36 straipsnyje numatyta iSimtis, jeigu Zmoniy sveikata ir gyvybé gali bati taip pat veiksmingai
apsaugota maziau prekyba vidaus rinkoje ribojanc¢iomis priemonémis (2002 m. rugséjo 10 d. Sprendimo
Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, 34 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Siuo atveju kompetentinga importo valstybés narés institucija, t. y. Vokietijos Federaciné Respublika,
atsisaké patvirtinti su vaistu, dél kurio eksporto valstybéje naréje (Siuo atveju — Italijos Respublikoje)
iSduotas leidimas pateikti rinkai ir dél kurio iduotas lygiagretaus importo leidimas importo valstybéje
naréje, susijusios informacijos ir dokumenty pakeitimus vien dél to, kad $ioje valstybéje naréje baige
galioti to vaisto referencinis leidimas pateikti rinkai ir kad tie pakeitimai buvo grindziami informacija,
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susijusia su kitu vaistu, kurio veiklioji medziaga ta pati, bet kita farmaciné forma, $iuo atveju — ne
tableciy, o lasy, kuriai taikomas leidimas pateikti rinkai tiek eksporto valstybés narés, tiek importo
valstybés narés teritorijoje.

Be to, reikia pazymeéti, kad Federalinis vaisty institutas patvirtino, jog kohlpharma iSduotas lygiagretaus
importo leidimas vis dar galioja, ir kad prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodé,
jog néra jokiy pakankamy jrodymy, patvirtinanciy, kad kyla pavojus veiksmingai zmoniy gyvybés ir
sveikatos apsaugai.

Atsizvelgiant j $ias aplinkybes, kurias turi jvertinti tik prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas, reikia konstatuoti, kad importo valstybés narés kompetentingos institucijos atsisakymo
patvirtinti su vaistu, dél kurio eksporto valstybéje naréje iSduotas leidimas pateikti rinkai ir dél kurio
iSduotas lygiagretaus importo leidimas Sioje importo valstybéje naréje, susijusios informacijos ir
dokumenty pakeitimus vien dél to, kad $ioje importo valstybéje naréje nustojo galioti referencinis
leidimas pateikti rinkai ir kad $ie pakeitimai grindziami informacija, susijusia su kitu vaistu, kurio
veiklioji medziaga ta pati, bet kita farmaciné forma ir dél kurio leidimas pateikti rinkai galioja ir
eksporto, ir importo valstybéje naréje, negalima laikyti tinkama ir batina priemone siekiant sveikatos
apsaugos tikslo.

IS tiesy, negavus tokio patvirtinimo, vaistas, dél kurio iSduotas lygiagretaus importo leidimas, ir toliau
buty pateikiamas rinkai kartu su neatnaujinta informacija ir dokumentais, todél nebituy atsizvelgiama
galima nauja informacija apie §j vaista. Tokia situacija taip pat gali kelti pavojuy sveikatai.

Kadangi importo valstybés narés rinkoje néra jokio kito tos pacios farmacinés formos vaisto, kurio
veiklioji medziaga ta pati, negalima automatiskai atmesti galimybés atnaujinant informacija ir
dokumentus, susijusius su vaistu, dél kurio i§duotas lygiagretaus importo leidimas, remtis Sioje rinkoje
esanciu vaistu, kuriam naudojama ta pati veiklioji medziaga, bet kuris yra kitos farmacinés formos.

Aplinkybé, kad, kaip nurodé Federalinis vaisty institutas prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiame teisme, lygiagretis importuotojai neprivalo reguliariai teikti saugumo ataskaity, taip pat
negali pateisinti atsisakymo patvirtinti informacijos ir dokumenty, susijusiy su vaistu, dél kurio
iSduotas lygiagretaus importo leidimas, pakeitimus.

I$ tikryjy farmakologinis budrumas, atitinkantis Direktyvoje 2001/83 nustatytus reikalavimus, paprastai
gali buti uztikrintas dél lygiagreciai importuojamuy vaisty bendradarbiaujant su kity valstybiy nariy
nacionalinémis valdzios institucijomis, suteikiant galimybe susipazinti su dokumentais ir duomenimis,
kuriuos gamintojas pateiké tose valstybése narése, kuriose §is vaistas vis dar parduodamas remiantis
galiojanciu leidimu pateikti rinkai ($ivo klausimu zr. 2002 m. rugséjo 10 d. Sprendima Ferring,
C-172/00, EU:C:2002:474, 38 punkta).

IS viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad i pateiktus klausimus reikia atsakyti, kad SESV 34 ir 36 straipsnius
reikia aiskinti taip: pagal juos draudziama pirmosios valstybés narés kompetentingai institucijai
atsisakyti patvirtinti informacijos ir dokumenty, susijusiy su vaistu, dél kurio iSduotas leidimas pateikti
rinkai antrojoje valstybéje naréje ir lygiagretaus importo j pirmaja valstybe nare leidimas, pakeitimus
vien dél to, kad nustojo galioti pirmojoje valstybéje naréje iSduotas referencinis leidimas pateikti rinkai
ir kad sitlomi pakeitimai grindziami nuorodomis, kurias apima antrojoje valstybéje naréje dél
lygiagreciai importuojamo vaisto iSduotas leidimas, kartu su nuorodomis, susijusiomis su vaistu, kuris
pasizymi ta pacia terapine indikacija, leidziamas pateikti rinkai abiejose atitinkamose valstybése narése
ir gaminamas naudojant i§ esmés ta pacia veikligja medziaga, bet yra kitos farmacinés formos, kai
lygiagretaus importo leidimas vis dar galioja ir nepakanka jrodymy, kad kyla pavojus veiksmingai
zmoniy gyvybés ir sveikatos apsaugai.
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Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

SESV 34 ir 36 straipsnius reikia aiskinti taip: pagal juos draudziama pirmosios valstybés narés
kompetentingai institucijai atsisakyti patvirtinti informacijos ir dokumenty, susijusiy su vaistu,
dél kurio iSduotas leidimas pateikti rinkai antrojoje valstybéje naréje ir lygiagretaus importo j
pirmaja valstybe nare leidimas, pakeitimus vien dél to, kad nustojo galioti pirmojoje valstybéje
naréje iSduotas referencinis leidimas pateikti rinkai ir kad sialomi pakeitimai grindziami
nuorodomis, kurias apima antrojoje valstybéje naréje dél lygiagreciai importuojamo vaisto
iSduotas leidimas, kartu su nuorodomis, susijusiomis su vaistu, kuris pasiZymi ta pacia terapine
indikacija, leidziamas pateikti rinkai abiejose atitinkamose valstybése narése ir gaminamas
naudojant i§ esmés ta pacia veikliaja medziaga, bet yra kitos farmacinés formos, kai lygiagretaus
importo leidimas vis dar galioja ir nepakanka jrodymy, kad kyla pavojus veiksmingai Zmoniy
gyvybés ir sveikatos apsaugai.

Parasai.
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