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GENERALINIO ADVOKATO
MICHAL BOBEK ISVADA,
pateikta 2017 m. gruodzio 7 d."'

Byla C-557/16

Astellas Pharma GmbH
dalyvaujant
Helm AG,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (FIMEA)

(Korkein hallinto-oikeus (Vyriausiasis administracinis teismas, Suomija) pateiktas prasymas priimti
prejudicinj sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Zmonéms skirti vaistai — Leidimas prekiauti, i§duotas
referencinio vaisto generinei kopijai — Decentralizuota procedira — Suinteresuotosios valstybés narés
kompetentingos institucijos jgaliojimai — Teisminé perziara — Duomeny iSimtinumo laikotarpis®

I. Izanga

1. 2014 m. Helm AG gavo Suomijos leidima prekiauti Astellas Pharma GmbH sukurty vaisty generine
kopija. Tas leidimas i§duotas, taikant Direktyvoje 2001/83/EB* numatyta decentralizuota procedira. Per
ta procedira Suomija buvo viena i$ suinteresuotyjy valstybiy nariy. Danija buvo leidimg isdavusi
valstybé naré.

2. Astellas Pharma GmbH nesutiko su duomeny iSimtinumo laikotarpio apskaic¢iavimu, atliktu
nagrinéjant Helm AG paraiska. Ji apskundé Suomijos kompetentingos institucijos isduota leidima
prekiauti Suomijos teismams.

3. Teisingumo Teismui teikiamas klausimas susijes su nacionaliniy jstaigy kompetencija perzitréti tokj
vertinimg: ar suinteresuotosios valstybés narés reguliavimo institucija, kaip antai Suomijos
kompetentinga institucija, ir (arba) tos pacios suinteresuotosios valstybés narés teismai gali perziareéti
anksciau pagal decentralizuota procedura priimta sprendima dél duomenuy i$imtinumo laikotarpio
nustatymo?

II. Faktinés aplinkybés, procesas nacionaliniame teisme ir pateikti klausimai

4. Remdamasi nacionalinés teisés aktais® Vokietijos Federacinés Respublikos kompetentinga institucija
2005 m. liepos 19 d. isdave Astellas Pharma GmbH (toliau — Astellas Pharma) leidima prekiauti vaistu
Ribomustin. To vaisto veiklioji medziaga yra bendamustinas (toliau —2005 m. leidimas prekiauti
Ribomustin).

1 Originalo kalba: angly.

2 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311,
2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69).

3 1976 m. rugpjucio 24 d. Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Vokietijos prekybos vaistais jstatymas, BGBL. 1, p. 2445).
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5. 2010 m. liepos 15 d. Astellas Pharma gavo leidima prekiauti kitu vaistu Levact. To vaisto veiklioji
medziaga taip pat yra bendamustinas, taciau terapiné indikacija kitokia (toliau —2010 m. leidimas
prekiauti Levact). 2010 m. leidima prekiauti Levact isdavé Prancuzijos kompetentinga institucija,
taikydama Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 3 dalyje nustatyta decentralizuota procedara.

6. 2012 m. lapkri¢io 7 d. Helm AG (toliau — Helm) pateiké paraiska dél leidimo prekiauti vaistu
Alkybend. Ta paraiska taip pat pateikta pagal decentralizuota procedira. Helm paprasé Danija bati
leidima iSdavusia valstybe nare, o suinteresuotosios valstybés narés yra Suomija ir Norvegija. Paraiskoje
nurodyta, = kad  Alkybend  yra  generinis  vaistas, kaip  tai = suprantama  pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj*. Joje nurodyta, kad referencinis vaistas yra Levact.

7. 2014 m. sausio 17 d. Danijos kompetentinga institucija paskelbé jvertinimo ataskaita. Toje
ataskaitoje konstatuojama, kad visose decentralizuotoje procediroje dalyvavusiose valstybése
referenciniu vaistu laikytas Levact. Taciau apskaiciuojant duomeny isimtinumo laikotarpj referencinis
vaistas buvo Ribomustin. Mat manyta, kad 2010 m. leidimas prekiauti Levact jtrauktas j bendra leidima
prekiauti® Ribomustin. Ivertinimo ataskaitoje taip pat konstatuojama, kad duomeny iSimtinumo
laikotarpis baigési tose Salyse, kurios per $iai bylai svarby laikotarpj buvo pasirinkusios SeSeriy mety
duomeny apsaugos laikotarpj®.

8. 2014 m. kovo 28 d. Suomijos kompetentinga institucija Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
(Suomijos vaisty agenttra, toliau — FIMEA) iSdavé nacionalinj leidima prekiauti Alkybend
(toliau — 2014 m. leidimas prekiauti Alkybend).

9. Astellas Pharma dél to sprendimo pareiské ieSkinj Helsingin hallinto-oikeus (Helsinkio
administracinis teismas, Suomija). Tas teismas ie$kinj atmeté. Jis, be kita ko, nusprendé, kad pirmasis
leidimas prekiauti referenciniu vaistu (Ribomustin) bendrovei Astellas Pharma isduotas 2005 m. liepos
19 d. Duomeny iSimtinumo laikotarpis, kuris prasidéjo nuo tos datos ir buvo taip pat taikomas Levact,
buvo Seseri metai. Todél FIMEA galéjo isduoti 2014 m. leidima prekiauti Alkybend.

10. Astellas Pharma pateiké apeliacinj skunda Korkein hallinto-oikeus (Vyriausiasis administracinis
teismas, Suomija), prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui. Ji paprasé to teismo
panaikinti pirmosios instancijos teismo sprendima ir 2014 m. leidima prekiauti Alkybend.

11. Astellas Pharma nuomone, taikytinas duomenu iSimtinumo laikotarpis turéjo buti skaic¢iuojamas
nuo 2010 m. leidimo prekiauti Levact isdavimo. 2005 m. leidimas prekiauti Ribomustin nebuvo
svarbus, nes jis buvo suteiktas ne pagal Direktyva 2001/83. Tas leidimas prekiauti buvo negalutinis,
nes Vokietijos kompetentinga institucija ir Astellas Pharma nesutaré dél kai kuriy terapiniy indikacijy,
dél kuriy buvo pateikta pirminé paraiska. Kad buty iSduotas leidimas prekiauti Levact, reikéjo iSsamiy
papildomuy tyrimy. Taikyting duomeny iSimtinumo laikotarpj reikéjo vertinti atskirai nuo Ribomustin
taikomo iSimtinés teisés j duomenis laikotarpio.

12. FIMEA prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo prasé atmesti apeliacinj skunda.
Duomeny i$imtinumo laikotarpis buvo skai¢iuojamas nuo 2005 m. leidimo prekiauti Ribomustin
iSdavimo. Suomijai taikytinas SeSeriy mety duomeny iSimtinumo laikotarpis baigési, kai 2012 m. buvo
pateikta paraiska dél Alkybend. Alkybend pavidalas, dozavimas, vartojimo budas ir forma buvo susije
su ankstesniu leidimu prekiauti.

4 Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalyje nustatyta: ,[nJukrypstant <...> nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty ikiklinikiniy bandymy ir
klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinis vaistas, kuriam iSduodamas arba buvo iSduotas leidimas
pagal 6 straipsnj ne trumpesniam kaip astuoneriy mety laikotarpiui valstybéje naréje arba Bendrijoje*.

5 Kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipa.
6 Per su $ia byla susijusj laikotarpj valstybés narés galéjo taikyti SeSeriy mety ar ilgesnj duomeny isimtinumo laikotarpj.
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13. Helm taip pat prasé prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo atmesti apeliacinj
skunda. Ji pazyméjo, jog 2005 m. leidimas prekiauti Ribomustin atitinka Direktyva 2001/83. Ji taip pat
atkreipé démes;j | tai, kad 2005 m. leidimas prekiauti Ribomustin negali buti skundziamas Suomijoje. Jos
nuomone, decentralizuotoje procediroje dalyvaujancios suinteresuotosios valstybés narés gali apskuysti
nacionalinj leidima prekiauti tik kilus rizikai visuomenés sveikatai. Taigi FIMEA neturéjo
kompetencijos perzitréti 2005 m. leidimo prekiauti Ribomustin.

14. Atsizvelgdamas | tai, Korkein hallinto-oikeus (Vyriausiasis administracinis teismas, Suomija)
sustabdé bylos nagrinéjima ir pateiké Teisingumo Teismui Siuos klausimus:

»1. Ar <...> [D]irektyvos 2001/83/EB <...> 28 straipsnio 5 dalj ir 29 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip,
kad kompetentinga dalyvaujanciosios valstybés narés institucija, per decentralizuota leidimo
prekiauti procedura pagal direktyvos 28 straipsnio 3 dalj iSduodama nacionalinj leidima prekiauti
generiniu vaistu[,] neturi savaranki$ko jgaliojimo patikrinti, kada prasidéjo referencinio vaisto
duomeny isimtinumo laikotarpis?

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

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

— kaip tokiu atveju aptariamame valstybés narés teisme paisoma leidimo prekiauti referenciniu
vaistu turétojo teisés j veiksminga teisine gynyba pagal Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy
chartijos 47 straipsnj ir Direktyvos 2001/83 10 straipsnj, kiek tai susije su duomeny
iSimtinumu?

— ar teisiy gynimo priemonés, kiek tai susije su teise i veiksminga teismine apsauga, apima
valstybés narés teismo pareiga patikrinti, ar pirminis leidimas prekiauti kitose valstybése narése
iSduotas laikantis Direktyvos 2001/83 nuostaty?“

15. Radytines pastabas pateiké Astellas Pharma, Helm, Belgijos ir Vokietijos vyriausybés, Airija,
Suomijos, Jungtinés Karalystés ir Norvegijos vyriausybés ir Europos Komisija.

16. 2017 m. rugséjo 20 d. posédyje kalbéjo Astellas Pharma, Helm, Ispanijos vyriausybe, Airija,
Suomijos, Jungtinés Karalystés ir Norvegijos vyriausybés ir Komisija.

II1. Vertinimas

17. I$ nutartyje dél prasymo priimti prejudicinj sprendima iSdéstyty faktiniy aplinkybiy matyti, kad
paraiSka dél leidimo prekiauti Alkybend buvo pateikta taikant sutrumpinta procedira. Ta procediira,
be kita ko, taikytina leidimams prekiauti generiniais vaistais. Paprastai tariant, sutrumpinta procedira
pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj reiskia, kad pareiskéjas gali daryti nuoroda j su
referenciniu vaistu atlikty toksikologiniy ir farmakologiniy bandymuy ir klinikiniy tyrimy rezultatus.
Jeigu pareiskéjas gali jrodyti, kad vaistas, dél kurio teikiama paraiska dél leidimo prekiauti, yra
referencinio vaisto’ generiné kopija, jis neturi kurti ty duomeny ex novo.

7 Kuriam yra ar buvo i§duotas ne maziau kaip astuoneriy mety leidimas valstybéje naréje arba Europos Sajungoje. Zr. $ios i$vados 4 i$nasa.
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18. Sutrumpinta procedara i§ esmés gali bati naudojama pasibaigus referenciniam vaistui taikomam
duomeny iSimtinumo laikotarpiui. Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje numacius duomeny iSimtinumo
laikotarpj apsaugomos pirminio atitinkamam referenciniam vaistui isduoto leidimo prekiauti turétojo
teisés ir pareiSkéjas, norintis gaminti generinge kopija arba ja prekiauti, gali remtis to leidimo
duomenimis®.

19. Duomeny iS§imtinumo laikotarpis $iuo metu trunka astuonerius metus’. Taciau, kaip matyti i$
nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima, pagal ankstesne teising sistema Suomija buvo
pasirinkusi $eSeriy mety duomeny i$imtinumo laikotarpj .

20. Toks papildomas paaiskinimas padeda geriau suprasti pagrindinéje byloje nagrinéjamo ginco
aplinkybes. Taciau deréty pabrézti, kad Teisingumo Teismui prejudiciniam sprendimui priimti
pateikta byla iSkelta dél bendro pobudzio sisteminiy klausimy, susijusiy su procediromis ir jose
dalyvaujanciy Saliy kompetencijos sritimis. Pra§yma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
klausia apie vienoje i$ suinteresuotyjy valstybiy nariy nustatyto duomeny iSimtinumo laikotarpio
administracinés ir teisminés perzitros galimybe ir galima taikymo sritj.

21. Nors teismo posédyje Salys gana iSsamiai aptaré gana sudétingus faktinius Sios bylos elementus,
Teisingumo Teismas ty klausimy spresti neturéty. Taigi S$ioje i$vadoje neaptariama, kuris i$
pagrindinéje byloje nagrinéjamy vaisty turéjo buti naudojamas kaip referencinis vaistas arba kada
prasidéjo ir kada baigési duomeny iSimtinumo laikotarpis.

22. Sios i$vados struktira yra tokia: pirma pateiksiu kelias jzangines pastabas dél $ioje byloje
nagrinéjamos leidimy iSdavimo procediros raidos ir tikslaus pobudzio (A). Paskui aptarsiu
suinteresuotojoje  valstybéje naréje, dalyvaujancioje decentralizuotoje procediroje, vykdomos
administracinés perziaros taikymo sritj ir ribas (B). Tada pereisiu prie teisminés perziaros
priimtinumo ir taikymo srities suinteresuotojoje valstybéje naréje (C).

A. Leidimy isdavimo procedury pagal Direktyvg 2001/83 raida

23. Direktyvoje 2001/83" reglamentuojamas leidimy prekiauti Zmonéms skirtais vaistais isdavimo
Europos Sgjungoje procesas (viena i$ jo daliy). 6 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta, kad
»ljloks 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 Reglamenta (EB) Nr. 726/2004“ .

8 Zr. 2014 m. spalio 23 d. Sprendimo Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, 37 punkta.

9 I8 principo ir pagal pereinamojo laikotarpio tvarka neretai daroma nuoroda j formule ,8 + 2%, j kuria jtraukti astuoneri duomeny apsaugos metai
(per kuriuos paraiskos dél generinio vaisto teikéjas negali daryti nuorody | atitinkamus duomenis), ir dveji rinkos apsaugos metai, per kuriuos
generiniy vaisty dar negalima teikti rinkai.

10 Remiantis nutartimi dél prasymo priimti prejudicinj sprendima, Ribomustin $is laikotarpis jau buvo pasibaiges, kai Helm pateiké paraiska dél
leidimo prekiauti Alkybend. Dél taikytino duomeny i$imtinumo laikotarpio zr. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2004/27/EB, i§ dalies keiciancios Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 136, 2004, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t.,, p. 262), 2 straipsnio pereinamojo laikotarpio nuostata, taikytina
kartu su tos direktyvos 3 straipsniu. Vadinasi, Direktyvoje 2004/27 numatytas duomeny i$imtinumo laikotarpis nebuvo taikomas referenciniams
vaistams, dél kuriy paraiska dél leidimo prekiauti buvo pateikta iki 2005 m. spalio 30 d.

11 Ta direktyva kodifikuojama anksc¢iau sukurta leidimy iSdavimo tvarka, numatyta 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvoje 65/65/EEB dél su
patentuotais vaistais susijusiy jstatymuy, kity teisés akty ar administraciniy akty nuostaty derinimo (OL L 22, 1965, p. 369) su paskesniais
pakeitimais.

12 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, nustatantis Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iS$davimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentarg (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t.,
p. 229, klaidy istaisymas OL L 29, 2009 1 31, p. 58). Tokia centralizuota procedura privaloma reglamento priede i$vardytiems vaistams.
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24. Taigi yra dvieju tipy leidimy prekiauti gavimo Europos Sgjungoje procediros: ,vertikalioji
(centralizuotoji visos ES procedira, pagal kuria sprendimus priima ES institucijos) ir ,horizontalioji“
(tarpusavio pripazinimo ir decentralizuota procedura, pagal kuria sprendimus priima valstybiy nariy
institucijos).

25. Nors horizontaliosios procediros grindziamos keliais vienas po kito arba lygiagreciai priimamais
nacionaliniais sprendimais, su jomis susijes paraisky teikimo procesas yra paprastesnis. Pareiskéjas
neprivalo teikti svarbios informacijos apie nagrinéjama vaista atskirai kiekvienai valstybei narei.

26. Siai bylai svarbi tik horizontaliojo pobtdzio leidimy prekiauti procedira, konkreciai kalbant,
decentralizuota procedura. Direktyvoje 2001/83 numatyta horizontaliojo tipo procediira per jos
taikymo laika gerokai pasikeité. Esminis pakeitimas padarytas Direktyva 2004/27. Tad norédamas
atskirti tas dvi skirtingas sistemas minésiu Direktyvos 2001/83 redakcijas iki 2004 m. ir po 2004 m.

27. Pirma apibrésiu leidimy i$davimo tvarka iki 2004 m. (1) ir pereisiu prie decentralizuotos
procediros ir apskritai dabartinés (kiek ji svarbi $iai bylai) leidimy iSdavimo tvarkos po 2004 m. (2).
Baigdamas pateiksiu kelias pastabas dél bendro sprendimy priémimo loginio pagrindo, kuris, manau,
apibudina galiojancia tvarka (3).

1. Leidimy prekiauti isdavimo tvarka iki 2004 m. ir tarpusavio pripazinimas

28. Iki 2004 m., kai paraiskos dél leidimo prekiauti teikéjas noréjo prekiauti vaistu (generiniu arba ne)
daugiau nei vienoje valstybéje naréje, Direktyvoje 2001/83 buvo numatyta tarpusavio pripazinimo
procedira. Ta procedura galéjo pasinaudoti pareiskéjas, kuriam vienoje i§ valstybiy nariy jau buvo
iSduotas leidimas prekiauti. Pirmgjj leidima prekiauti iSdavusi valstybé naré tarpusavio pripazinimo
procediiros tikslais buvo skiriama leidima iSdavusia valstybe nare. Pagal tarpusavio pripazinimo
procediira anksciau iSduoto leidimo prekiauti turétojas galéjo prasyti ji pripazinti kitoje (-se)
valstybéje (-ése) naréje (-ése). Tos valstybés buvo vadinamos suinteresuotosiomis valstybémis narémis.

29. Konkreciau kalbant, pagal Direktyvos 2001/83 redakcijos iki 2004 m. 28 straipsnj, prie$
pateikdamas paraiska dél tarpusavio pripazinimo, toks turétojas (ir pareiskéjas) turéjo pranesti leidima
iSdavusiai valstybei narei, kad bus teikiama paraiska dél tarpusavio pripazinimo.

30. Leidimo turétojas turéjo sudaryti galimybe leidima iSdavusiai valstybei narei patikrinti, ar su
pirminiu leidimu prekiauti susij¢ dokumentai ir su tarpusavio pripazinimo procediira susije¢ dokumentai
vienodi. Taip pat reikédavo prasyti leidima iSdavusios valstybés narés parengti nagrinéjamo vaisto
jvertinimo ataskaita"® arba prireikus atnaujinti jau parengta ataskaita. Per 90 dieny ataskaita reikéjo
siysti suinteresuotosioms valstybéms naréms, kurioms leidimo turétojas vienu metu pateiké
paraiskas .

13 Paprastai kalbant, jvertinimo ataskaita yra pagrindinis tarpusavio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediros (kurios pozymiai
paaiskinami toliau $ioje i$vadoje) dokumentas. Joje paaiskinama, kodél leidima isdavusi valstybé naré patvirtino ar atmeté arba gali patvirtinti ar
atmesti leidimg prekiauti ir kiekviena i§ pasialyty indikacijy. Joje taip pat paaiskinami terminai, vartojami produkto charakteristiky santraukoje,
informaciniame lapelyje ir Zenklinimo etiketéje. I$samiai pristatomas vaisto naudos ir rizikos jvertinimas. Joje pirmiausia moksliskai jvertinama
vaisto kokybé, saugumas ir veiksmingumas. Pabréziama, jog jvertinimo ataskaitos ,turéty buti pakankamai i§samios, kad kity valstybiy nariy
ekspertai galeéty atlikti antrinj vertinima. Pacios ataskaitos butinos, kad buty veiksmingai vykdomos tarpusavio pripazinimo ir decentralizuota
procediiros”. Zr. Geriausios patirties vadova dél tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry jvertinimo ataskaitos, (Zmonéms skirty
vaisty) tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo grupé, 2017 m. sausio mén., p. 3. Taip pat zr. Komisijos dokumenta
sInformacija pareiskéjams. Leidimo prekiauti iSdavimo tvarka. 2 skyrius. Tarpusavio pripazinimas®, 2007 m. vasario mén., p. 24 ir 25.

14 Kaip numatyta Direktyvos 2001/83 redakcijos iki 2004 m. 28 straipsnio 2 dalyje, leidimo turétojas nurodo visus papildymus ar pataisas.
Pastaruoju atveju jis garantuoja, kad pagal 11 straipsnj jo pateikta vaisto charakteristiky santrauka yra identiska tai, kurig pagal 21 straipsnj
pripazino leidima isdavusi valstybé naré. Be to, jis uztikrina, kad visi reikalaujama tvarka pateikti dokumentai yra identiski.
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31. Per paskesnj 90 dieny laikotarpj suinteresuotosios valstybés narés turéjo pripazinti (pirminj)
leidima iSdavusios valstybés narés iSduota leidima prekiauti, ,i$skyrus <...> iSimtinj atveji®, kai, kaip
numatyta 29 straipsnyje, suinteresuotosios valstybés narés nusprendé, kad nagrinéjamas vaistas kélé
»grésme visuomeneés sveikatai“. Tokiu atveju prie$taraujancioji valstybé naré privaléjo pranesti apie tai
pareiskéjui, leidima iSdavusiai valstybei narei ir visoms kitoms suinteresuotosioms valstybéms naréms.
Visos suinteresuotosios valstybés narés turéjo déti ,visas pastangas, kad pasiekty susitarimg”“ $iuo
klausimu. Nepavykus susitarti, klausimas buvo perduodamas Agenttrai'.

32. Kalbant apie tokia tarpusavio pripazinimo procedara iki 2004 m., byloje Synthon Teisingumo
Teismas nusprendé, kad valstybé naré privalo pripazinti galiojanc¢iu anksc¢iau iSduota leidima prekiauti.
Grésmé visuomenés sveikatai buvo vienintelis pagrindas, kuriuo valstybé naré galéjo atsisakyti jj
pripazinti. Jeigu tokio prieStaravimo nebuvo pareiksta, pirminis leidimas prekiauti turéjo buti
pripazintas. Suinteresuotosios valstybés narés negaléjo abejoti leidima iSdavusios valstybés narés
vertinimu '°.

33. I§ bylos Symthon faktiniy aplinkybiy matyti, kaip, leidimo turétojui gavus leidima prekiauti ir
pradéjus vykdyti tarpusavio pripazinimo procedurs, suinteresuotosios valstybés narés turéjo pripazinti
anksc¢iau iSduota leidima prekiauti. Toje byloje pareiskéjas sieké, kad Jungtinéje Karalystéje buty
pripazintas jo anks¢iau Danijoje gautas leidimas prekiauti.

34. Taigi pagrindinis proceduros iki 2004 m. elementas buvo leidimo prekiauti, kuris jau buvo isduotas
vienoje valstybéje naréje ir kurj, kaip konstatavo Teisingumo Teismas, turéjo pripazinti kity valstybiy
nariy kompetentingos institucijos, buvimas. Ta ,aisky ir tiksly“ jpareigojima' buvo galima
kvestionuoti tik jeigu numatyta tvarka baty pareikstas prieStaravimas dél visuomenés sveikatos, bet jo
toje byloje pareiksta nebuvo.

2. Leidimy iSdavimo tvarka po 2004 m.: naujoji decentralizuota procediira

35. Pagal ta sistema, priémus Direktyva 2004/27, pirmiausia i§ dalies pakeista iki 2004 m. galiojusi
tarpusavio pripazinimo procedira, antra (ir tai svarbiau), buvo jtraukta decentralizuota procedura.
Taigi pagal Direktyvos 2001/83 redakcija po 2004 m. dabar yra dvi horizontaliosios procediros, pagal
kurias pareiskéjas gali gauti leidimus prekiauti daugiau nei vienoje valstybéje naréje.

36. Si byla susijusi su decentralizuota procediira (jvesta 2004 m.), naudojama siekiant vienu metu gauti
daugiau nei viena nacionalinj leidima prekiauti vaistu, kuriam anksciau tokio leidimo niekada nebuvo
iSduota. Tuo $i naujoji decentralizuota procedira i§ esmés skiriasi nuo tarpusavio pripazinimo
procedtros. Pastaroji procedura isliko ir pagal 2004 m. nustatyta tvarka, bet ji ir toliau taikoma, tik
jeigu leidimas prekiauti jau buvo iSduotas anksciau **.

15 Europos vaisty vertinimo agentara (toliau — Agentara), pirmiausia jsteigta 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentu 2309/93/EEB, nustatanciu
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziaros tvarka ir jsteigianciu Europos vaisty vertinimo agentira
(OL L 214, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy kalba, 13 sk., 12 t. p. 151), dabar — Europos vaisty agentara. Agentara vertina
paraiskas dél leidimy prekiauti, teikiamas pagal Reglamente Nr. 726/2004 numatyta centralizuota procedary. Ji taip pat sprendzia klausimus,
susijusius, pavyzdziui, su vaisty saugumu, kylancius vykdant tarpusavio pripazinimo procedurg arba decentralizuotas proceduras.

16 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, 25, 28 ir 29 punktai.

17 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, 45 punktas.

18 Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 28 straipsnio 2 dalis (,Jei leidimas prekiauti vaistui jau buvo iSduotas parai$kos pateikimo metu
<..>9).
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37. Decentralizuota procedira numatyta Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 28 straipsnio
3 dalyje ir paskesnése nuostatose. Jos struktira tokia: pareiskéjas isrenka viena i§ valstybiy nariy,
kurioje siekia gauti leidima prekiauti, kad ji buty leidima iSdavusi valstybé naré'. Per 120 dieny
leidima iSdavusi valstybé naré parengia jvertinimo ataskaitos projekta, produkto charakteristiky
santraukos projekta, zenklinimo etikete ir informacinio lapelio projekta (tie dokumentai Sioje iSvadoje
kartu vadinami su produktu susijusiais dokumentais). Leidima iSdavusi valstybé naré siuncia tuos
dokumentus pareiskéjui ir suinteresuotosioms valstybéms naréms ™.

38. Be to, pagal 28 straipsnio 4 dalj per 90 dieny nuo su produktu susijusiy dokumenty gavimo
suinteresuotosios valstybés narés juos patvirtina ir apie tai informuoja leidima iSdavusia valstybe nare.
Leidimg isdavusi valstybé naré jregistruoja susitarimg, uzbaigia procediira ir informuoja pareiskéja.

39. Pagal Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 28 straipsnio 5 dalj kiekviena valstybé nareé, kurioje
pateikta paraiSka pagal decentralizuota procedira, per 30 dieny priima sprendima, remdamasi
patvirtintais su produktu susijusiais dokumentais. Paskui pagal tokius lygiagrec¢iai priimtus
nacionalinius sprendimus faktiskai iSduodamas pats leidimas prekiauti vaistu kiekvienos konkrecios
valstybés narés teritorijoje.

40. Vis délto, jeigu viena i§ suinteresuotyjy valstybiy nariy negali patvirtinti su produktu susijusiy
dokumenty dél ,galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai, pradedama speciali procedara pagal
Direktyvos 2001/83 29 straipsnj. Pirmiausia, jeigu suinteresuotosios valstybés narés negali susitarti,
klausimas perduodamas koordinavimo grupei. Antra, jeigu net ir taip nepavyksta susitarti, klausimas
perduodamas Agentarai®.

41. Kol laukiama sprendimo dél taip perduoto klausimo, valstybés narés, patvirtinusios su produktu
susijusius dokumentus, parei$kéjo prasymu gali iSduoti vaistui leidima*, bet vél tik savo teritorijoje.

42. Taigi tam, kad baty wuzbaigta konkreti decentralizuota procedira, joje dalyvaujancios
kompetentingos institucijos turi pirmiausia susitarti dél su produktais susijusiy dokumenty. Tik tada,
antruoju etapu, kiekviena i§ ty susitarusiy institucijy privalo patvirtinti savo nacionalinj leidima
prekiauti. Tie sprendimai priimami lygiagreciai, netaikant jokios konkrecios tvarkos, per
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 5 dalyje nustatyta 30 dieny laikotarpj.

43. Apibendrinant reikéty pazyméti, kad decentralizuota procedira, nepaisant to, kad ji yra dalis tos
sistemos, kuri pristatoma kaip ,svarbus zingsnis siekiant jgyvendinti laisva vaisty judéjima“?, i3
tikryjy, ko gera, islieka gana nepanasi j suvienodinta procedurine sistema vaisty vidaus rinkoje. Kitaip
nei galimo jpareigojimo patenkinti visas salygas ir jrodinéjimo reikalavimus suinteresuotosiose
valstybése narése atveju, decentralizuotoje proceduroje, Zinoma, esama sveikintino supaprastinimo
elementy. Vis délto proceduros, kokia ji yra dabar, tikriausiai negalima apibuadinti kaip bet kokios
formos automatinio ir kategoriS$ko tarpusavio pripazinimo proceduros: galutinis nacionalinis

sprendimas priimamas tik uzbaigus tarpinj etapg, t. y. patvirtinus su produktu susijusius dokumentus.

19 Zr. Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 28 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa.
20 Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 28 straipsnio 3 dalis.
21 Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 29 straipsnio 4 ir 5 dalys.

22 Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 29 straipsnio 6 dalis. Tokiu atveju leidimas iSduodamas nepazeidziant dél kitos suinteresuotosios
valstybés narés pareiksto priestaravimo vykdomos procediros rezultato.

23 Direktyvos 2001/83 14 konstatuojamoji dalis. Taip pat Zr. tos pacios direktyvos 4 ir 5 konstatuojamasias dalis ir 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo
Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, 25 ir 32 punktus.
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44. Taip pat deréty pazyméti, kad pagal Direktyva 2004/27 tas dvieju pakopy mechanizmas buvo
iSpléstas, | ji itraukiant tarpusavio pripazinimo procedara, siekiant padidinti ,valstybiy nariy
bendradarbiavimo  galimybes“*.  Tarpusavio  pripazinimo  procediros ypatumai  apradyti
Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 28 straipsnio 2 dalyje. Kitaip tariant, tarpusavio pripazinimo
ir decentralizuota procediros po 2004 m. grindziamos tomis paciomis pagrindinémis taisyklémis,
taikomomis nuo momento, kai leidima iSdavusi valstybé naré iSsiuncia atitinkamus su produktu
susijusius dokumentus suinteresuotosioms valstybéms naréms *.

3. Tarpusavio pripazZinimas ar bendro sprendimo procediira?

45. Sioje byloje i$ esmés siekiama nustatyti decentralizuotos procediiros rezultato administracinés ir
teisminés perzitros taikymo sritj.

46. Kaip paaiskinta ankstesniame skirsnyje, nuo taikymo 2004 m. pradzios ta procedira aiskiai yra
hibridiné. Kai kurios $ios bylos $alys tvirtino, jog Sprendime Synthon Teisingumo Teismo padarytos
iSvados dél tarpusavio pripazZinimo procediaros iki 2004 m. taip pat turéty buti taikomos
decentralizuotai procedurai.

47. Bendrosios tarpusavio pripazinimo svarbos Europos Sajungoje tikriausiai nejmanoma pervertinti.
Taigi, zinoma, vienai valstybei narei tinkamai priémus sprendima, kitos privalo ji pripazinti, iSskyrus
isimtines aplinkybes.

48. Vis délto tokius argumentus ir logika techniskai galima pritaikyti tik jeigu yra vienos valstybés
narés priimtas sprendimas, kurij kitos pripazjsta.

49. Tokios gana ilgos ir i$samios jzangos tikslas — parodyti, kad, palyginti su pripazinimo procedura iki
2004 m., decentralizuota procedura tiesiog yra kitokios rusies ir pobudzio. Visos valstybés narés
decentralizuotoje proceduroje dalyvauja vienu metu rengdamos savo sprendimus. Kalbant
metaforiskai, su draugais gaminti maista néra tas pats, kas kartu valgyti ji jau pagaminta.

50. Taigi pozitrj i $ig byla reikia tiesiog pritaikyti atsizvelgiant | pasikeitusj nagrinéjamos proceduros
pobudj. Dabar galiojantys Direktyvos 2001/83 28 ir 29 straipsniai skiriasi nuo nuostaty, kurios buvo
taikomos, kai susiklosté Teisingumo Teismo sprendimui Synthon svarbios faktinés aplinkybés. Ta byla
buvo vertinama atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83 redakcija iki 2004 m.

51. Direktyvos 2001/83 redakcijas iki 2004 m. ir po 2004 m. skiria atsirades tarpinis etapas, kuriame
visos suinteresuotosios valstybés narés dalyvauja patvirtinimo procediroje pries leidimo iSdavima. Ar,
atsizvelgiant j deklaruota 2004 m. pataisy tiksla”, tai faktikai buvo Zingsnis pirmyn, kalbant apie
anksciau uztikrinta leidimy i$davimo taisykliy ir procediary suderinimg, gali vertinti teisés
mokslininkai. Kiek tai susije su $ios bylos tikslais, vis délto aisku, kad taisyklés pasikeite.

52. Reikéty pridurti, kad dvieju pakopy sistema, kuria sudaro kolektyvinis patvirtinimas, po kurio
lygiagreciai iSduodami nacionaliniai leidimai prekiauti, pagal Direktyvos 2001/83 redakcija po 2004 m.
taikoma ne tik decentralizuotai, bet ir tarpusavio pripazinimo procedirai. Nors antroji procedira Sioje
byloje nenagrinéjama, pazymétina, jog tarpusavio pripazinimo proceduaros iki 2004 m. logika, atrodo,
pasikeité ir dabar primena bendro sprendimo mechanizmag, kuris chronologiskai yra pirmesnis nei
individualiy leidimy prekiauti iS§davimas ir aiSkiai nuo jo atskirtas.

24 Remiantis Direktyvos 2004/27 11 konstatuojamaja dalimi.

25 Kitaip tariant, procedaros etapai pagal Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 28 straipsnio 4 ir 5 dalis yra tie patys. Su visuomenés sveikata
susijusi i$imtis taip pat taikoma abiem procedaroms.

26 Sios i$vados 24 i$nasa.
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53. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta, manau, kad $ios bylos, susijusios su decentralizuota procedira,
tikslais Sprendime Synthon Teisingumo Teismo pasirinktas pozitris ir toliau analogiskai taikytinas tik
suinteresuotyju valstybiy nariy (ir leidima iSdavusios valstybés narés) institucijoms susitarus dél su
produktu susijusiy dokumenty. Taciau, kol tokio susitarimo néra, jpareigojimas priimti sprendima
tiesiog netaikomas. Néra ir sprendimo, kurj reikéty pripazinti ir kurj pripazinus pradéty galioti
tarpusavio pripazinimo principas®. Ipareigojimas priimti sprendima arba, tiksliau, lygiagrecius
nacionalinius sprendimus atsiranda tik véliau, kai pasiektas minétas susitarimas.

54. Taip pat reikéty pabrézti, kad pasiekus susitarima dél su produktu susijusiy dokumenty
suinteresuotyju valstybiy nariy kompetentingos institucijos negali vienasaliskai imti i$ naujo nagrinéti
ir vertinti ty paciy dokumenty. Sutikdamos jos jsipareigoja. Jos aiskiai ir tiksliai jpareigojamos per
30 dieny patvirtinti savo nacionalinius leidimus prekiauti.

¢ e

B. Pirmasis klausimas: kompetentingy administraciniy institucijy jgaliojimai pagal
decentralizuotg procediirg

55. Pirmuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
teiraujasi, ar vienos i§ suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetentinga institucija gali vienasaliskai
jvertinti iSvada, susijusia su duomeny iSimtinumo laikotarpio, dél kurio susitarta anksciau pagal
decentralizuota procediira, pabaiga.

56. Kaip jau minéta, kai visos valstybés narés pasiekia sutarima, jos negali véliau imti vienasaliskai vél
nagrinéti to paties dalyko. Susitarimo salygos privalomos visoms susitarimo $alims. Kaip Teisingumo
Teismas yra pazyméjes Sprendime Komiisija / Pranciizija™, butent nuo $io momento (su produktu
susijusiy dokumenty patvirtinimo) suinteresuotyjy valstybiy nariy institucijos negali atsisakyti laikytis
to proceso rezultato arba nuo jo nukrypti.

57. Ta Sprendimo Synthon logika vis dar pagrista. Taciau ja taikant atsakoma tik | puse nacionalinio
teismo pateikto klausimo. Antroji klausimo dalis i§ esmés susijusi su suinteresuotyjy valstybiy nariy
nacionaliniy institucijy pareigomis ir vaidmeniu pries susitarima.

58. Siekdamas pasialyti atsakyma j antraja to klausimo dalj, kuri taip pat svarbi galimos teisminés
perzitros priimtinumo ir taikymo srities klausimui, pirma i$nagrinésiu tiksly suinteresuotosioms
valstybéms naréms per decentralizuota procedira tenkancios kompetencijos pobuadj (1). Paskui
pereisiu  prie  savokos  ,galimas rimtas  pavojus  visuomenés  sveikatai“: = remiantis
Direktyvos 2001/83 29 straipsniu, tai vienintelis jmanomas priestaravimas, kurj tokiomis aplinkybémis
gali pareiksti kompetentinga institucija (2).

1. Suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetencija per decentralizuotg procediirg

59. Sios bylos $aliy pateiktose pastabose isdéstyti keli decentralizuotoje proceduroje dalyvaujanciy
kompetentingy instituciju kompetencijos taikymo srities vertinimo metodai. Siek tiek supaprastinus,
galima isskirti du bendruosius metodus.

27 Vélgi isskyrus scenarijy pagal Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. 29 straipsnio 6 dalj.

28 2012 m. liepos 19 d. Sprendimas Komisija | Pranciizija, C-145/11, nepaskelbtas Rink., EU:C:2012:490. Ta byla susijusi su panasia 2001 m.
lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio veterinarinius vaistus (OL L 311,
2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 3), nuostata.
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60. Pagal pirmgjj tarpusavio pripazinimo logika, atrodo, galioja ir iSankstinio patvirtinimo etapu.
Suinteresuotyjy valstybiy nariy institucijos vertinamos tik kaip antspauduojancios institucijos, kurios i$
tikryjy neturéty kistis j vertinima iSankstinio patvirtinimo etapu. Jos privalo patvirtinti dokumentus,
kuriuos joms siuncia leidima iSdavusi valstybé naré. Tokia i§ esmés yra Helm, Vokietijos ir Ispanijos
vyriausybiy, Airijos, Suomijos ir Norvegijos vyriausybiy pozicija.

61. Pagal antrgji pozitrj suinteresuotyju valstybiy nariy institucijos veikia kaip patvirtinimo proceso
dalyvés. Jos ne tik deda antspaudus. Jos turi bendradarbiauti. Kadangi turi teise padéti iS esmés rengti
jvertinimo ataskaitos turinj, jos tampa atsakingos uz rezultata. Tad patvirtinimo procesas vertinamas
kaip bendradarbiavimu grindziamas dialogas, o ne kaip mechaninis kopijavimas to, ka $iaip buty
parengusi leidima i$davusi valstybé naré. Tokios pozicijos i$ esmés laikosi Komisija. Siuo pozitiriu
Komisija pazymi, jog duomeny apsaugos laikotarpio nustatymas yra bendrojo susitarimo, kurj tvirtina
decentralizuotoje procediroje dalyvaujancios kompetentingos institucijos, dalis. Kai toks susitarimas
pasiektas, tos institucijos nebegali nuo jo nukrypti. Kita vertus, Astellas Pharma mano, jog spresdamos
dél nacionalinio leidimo prekiauti suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetentingos institucijos privalo
perziuréti duomeny apsaugos laikotarpj. Belgijos ir Jungtinés Karalystés vyriausybés taip pat mano,
kad tos institucijos jgaliotos atlikti tokj vertinima.

62. Mano nuomone, i$§ atitinkamy Direktyvos 2001/83 redakcijos po 2004 m. nuostaty teksto,
konteksto ir logikos baty matyti, kad numatydamas tvirtinimo procesa prie§ bendra sprendima teisés
akty leidéjas laikeési pastarojo poziirio.

63. Pirma, jeigu suinteresuotosios valstybés narés kompetentingy instituciju jgaliojimai apsiriboty tik
mechaniniu patvirtinimu i§ esmés visai nesikisant, baty beprasmiska du kartus jas jgalioti blokuoti visa
susitarima (i§ pradziy perduoti klausima koordinavimo grupei, o jeigu nesusitariama — Agentirai). Kam
reikia Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 4 dalyje ir 32 straipsnyje kurti gana sudétingas proceduras,
kuriy tikslas — jveikti nesutarima tarp kompetentingy institucijy, jeigu tos institucijos neturéty reiksti
savo susiripinimo, kai mano, jog to reikia?

64. Antra, viso proceso pabaigoje kiekviena i$ valstybiy nariy turi patvirtinti atskira leidima prekiauti.
Jeigu suinteresuotyjy valstybiy nariy institucijy vaidmuo baty apribotas tik mechaniniu kopijavimu,
baty logiskiau tiesiog numatyti pareiga pripazinti pirminj leidima prekiauti (kalbant apie tarpusavio
pripazinimo procedira) arba su produktu susijusius dokumentus, kuriuos parengé leidima isdavusi
valstybé nare .

65. Trecia, atitinkami nacionaliniai leidimai prekiauti, galiojantys atitinkamoje teritorijoje, turi buti
patvirtinami Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 5 dalyje nustatytam laikotarpiui. Pazymeétina, kad Siuo
pozitriu visoms dalyvaujancioms kompetentingoms institucijoms, jskaitant leidima iSdavusia valstybe
nare, sudaromos vienodos salygos, kaip matyti i§ aplinkybés, kad Direktyvoje 2001/83 néra numatyta,
jog tie nacionaliniai leidimai prekiauti baty tvirtinami i§ anksto nustatyta chronologine tvarka. Taciau
netgi gali bati taip, kad suinteresuotosios (-yju) valstybés (-iy) narés (-iy) leidimas prekiauti
iSduodamas anksciau nei leidimas prekiauti leidima iSdavusioje valstybéje naréje.

29 Praktiskai atrodo, jog pareiskéjas dalyvauja neoficialiame paraiskos ,tikrinimo“ procese su visomis suinteresuotosiomis valstybémis narémis
(iskaitant leidima iSdavusia valstybe nare), kad patvirtinty, jog teikiamoje paraiskoje néra jokiy trakumuy, dél kuriy ji neatitikty procedaros.
»Patikrinima kartu atlieka [leidima iSdavusi valstybé naré] (iSsamus patikrinimas) ir [suinteresuotoji valstybé naré] (ribotas patikrinimas). Ir
[suinteresuotoji valstybé naré], ir [leidima i$davusi valstybé naré] pradeda patikrinimg vienu metu pagal atitinkamus kontrolinius sarasus. <...>.
Apie bet kokias su patikrinimu susijusias problemas pagal savo kontrolinj sarasa [suinteresuotoji valstybé naré] elektroniniu pastu pranesa ir
pareiskéjui, ir [leidima iSdavusiai valstybei narei]®. 7r. dokumenta ,Procedirinés rekomendacijos. Automatinis tarpusavio pripazinimo,
pakartotinio naudojimo, decentralizuoty procediiry patikrinimas“, (Zmonéms skirty vaisty) tarpusavio pripazinimo ir decentralizuoty procediry
koordinavimo grupé, 2016 m. spalio mén., dok. ref. Nr. CMDh/040/2001/Rev. 5, p. 1.
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66. “™" zinoma, leidima iSdavusi valstybé naré atlieka svarby vaidmenj visame procese, kaip pazyméjo
kai kurios $ios bylos 3alys. Ji rengia su produktu susijusiy dokumenty projekta. (Zmonéms skirty
vaisty) tarpusavio pripazinimo ir decentralizuoty procediry koordinavimo grupés gairése taip pat
numatyta, kad suinteresuotosios valstybés narés turéty vadovautis leidima iSdavusios valstybés narés,
kuri padeda joms uzmegzti dialoga su pareiskéju, jvertinimu®.

67. Vis délto tai nereiskia, kad suinteresuotosios valstybés narés neatlieka jokio vaidmens. Jos vis tiek
privalo pranesti apie bet kokj rimta pavojyu visuomenés sveikatai ir ,svarstytinus klausimus“*'. Taigi
laikoma, kad suinteresuotyjy valstybiy nariy institucijose atliekamas antrinis leidima iSdavusios
valstybés narés vertinimo jvertinimas .

68. Penkta, reikéty atsizvelgti j tai, kad suinteresuotosios valstybés narés institucija jnesa savo indélj ir
gali laikytis savarankiskos pozicijos tvirtinimo procese. Tai matyti ir i§ galimybés pagal
Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 6 dalj tam tikroms suinteresuotosioms valstybéms naréms isduoti
nacionalinj leidima prekiauti, t. y. butent tomas, kurios patvirtino su produktu susijusius dokumentus,
kai kita suinteresuotoji valstybé naré pareiskia su sveikata susijusj prieStaravima ir dél to priestaravimo
dar vykdoma taikytina procedira.

69. Taigi 2004 m. pataisomis ES teisés akty leidéjas jtvirtino horizontalyji dialoga tarp atitinkamuy
institucijy. Nacionalinéms institucijoms suteikta galimybé jsikisti, kol vyksta patvirtinimo procesas, t. y.
iki su produktu susijusiy dokumenty patvirtinimo *.

70. Apibendrinant reikéty pazymeéti, kad Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje numatyta sistema yra
bendro sprendimo logika grindziama sistema. Toje sistemoje visos dalyvaujancios institucijos turi
susitarti dél triju toje nuostatoje nurodyty tipy dokumenty. Tik viena karta pasiektas sutarimas (kaip
tarpinis, parengiamasis ir vidaus veiksmas), kad kompetentingos institucijos i$duos individualius
nacionalinius leidimus prekiauti. Nors kiekviena kompetentinga institucija turi veikti laikydamasi
patvirtinty su produktu susijusiy dokumenty, veiksmai, kuriy imamasi pagal atitinkamas nacionalines
sistemas, i$ esmés vieni nuo kity nepriklauso.

2. Kas yra ,galimas rimtas pavojus visuomenés sveikatai“

71. 18aiskines Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje nustatytos procediros pobudj, dabar pereisiu prie
priestaravimo (-y), kurj (-iuos) galima pareiksti, kol nepasiekta sutarimo. Ar suinteresuotyjy valstybiy
nariy kompetentingos institucijos i$ tikryjy gali iSreiksti abejones dél galbut klaidingo duomeny
apsaugos laikotarpio apskai¢iavimo, kurj atliko leidima isdavusi valstybé naré?

72. Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 1 dalyje yra tik vieno tipo prieStaravimas, kurj
suinteresuotoji (-osios) valstybé(s) naré(s) gali pareiksti tame procese: ,galimas rimtas pavojus
visuomenés sveikatai®.

30 Geriausios patirties vadovas dél decentralizuotos ir tarpusavio pripazinimo procediry, (Zmonéms skirty vaisty) tarpusavio pripazinimo ir
decentralizuotos procedary koordinavimo grupé, 2013 m. balandzio mén., dok. ref. Nr. CMDh/068/1996/Rev. 1, p. 2, ypa¢ 10 ir 11 punktai.

31 Ten pat, p. 2, 10 punktas.

32 ,Ataskaitos turéty buti pakankamai iSsamios, kad kity valstybiy nariy ekspertai galéty atlikti antrinj vertinima“. Zr. Geriausios patirties vadova
dél tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procedary jvertinimo ataskaitos, (Zmonéms skirty vaisty) tarpusavio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé, 2017 m. sausio mén., dok. ref. Nr. CMDh/073/2003, Rev. 5, p. 3.

33 Deréty pridurti, kad numatomas bendradarbiavimu pagristas proceso pobudis taip pat akivaizdus 2004 m. pataisos rengimo istorijoje, batent
$iuo poziariu pateiktame Komisijos pasialyme KOM(2001) 404 galutinis (pasialymas, pagal kurj véliau priimta Direktyva 2004/27), kuriame
nustatyta, kad ,tarpusavio pripazinimo procedura kritikuojama dél praktiskai kylan¢iy sunkumy. Pagal dabartine sistema valstybés narés turi
pripazinti pirminj leidima, kurj i$davé leidima iSdavusi valstybé naré. Visada sunkiau mokslinj sprendimg perZiuréti, nei priimti pirminj
sprendimg dalyvaujant mokslinio bendradarbiavimo procediiroje. <...> Valstybés narés bendradarbiauty prie§ priimdamos sprendima,
remdamosi vienos i$ juy atliktu vertinimu®. (Isskirta mano)
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73. Visiskai pripazjstu, kad taip suformuluotas galimas prieStaravimas i§ pirmo zvilgsnio neatrodo
pernelyg plataus pobudzio. Tam tikra prasme tos iSimties formuluoté, atrodo, labai jsitvirtinusi iki
2004 m. taikytos tarpusavio pripazinimo procedaros terminijoje®. Taciau, atsizvelgiant | kitus
Direktyvos 2001/83 redakcijos iki 2004 m. ir po 2004 m. elementus, iSoré nevisiskai atitinka vidaus
turinj.

74. Nors iSimties formuluoté vis dar vartojama tarpusavio pripazinimo srityje iki 2004 m., pagal
Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 2 dalj paskelbtose 2006 m. Komisijos rekomendacijose, kuriose
iaiskinama ta savoka, jos taikymo sritis apibudinama daug placiau®. Kaip jau esu konstataves,
Komisijos rekomendacijos, Zinoma, néra teisikai privalomos®. Taciau nagrinéjamose Komisijos
rekomendacijose pateikiamas naudingas paaiSkinimas dél galimos nagrinéjamos sgvokos taikymo
srities.

75. Svarstant, kas galéty patekti j savokos ,galimas rimtas pavojus visuomenés sveikatai“ taikymo sritj,
2006 m. rekomendacijos visai néra ribojamojo pobudzio. Reikéty pazymeéti, jog rekomendacijose
paskelbtas issamus galimy aspekty, kuriuos galima nagrinéti siekiant nustatyti, ar tam tikras vaistas
kelia ,galima rimta pavoju visuomenés sveikatai“, sarasas. Be tokiy klausimy, kaip veiksmingumas,
saugumas, kokybé ir bendras rizikos ir naudos jvertinimas, kurie (savaime gana plataus pobudzio
abstrakcios savokos) taip pat pateikiami tik kaip pavyzdziai, deréty pazyméti, kad tarp nagrinétiny
klausimy yra ,informacija apie vaista“, kuri ,klaidinanti arba neteisinga tiek vaistus skiriantiesiems, tiek
pacientams®.

76. Ar duomenuy iSimtinumo laikotarpio klausimas gali patekti i tokios bendrai suvokiamos visuomenés
sveikatos savokos taikymo sritj?

77. Tikétina, kad pirmasis intuityvus atsakymas j ta klausima buty neigiamas. Treciosios S$alies
duomeny apsaugos laikotarpio pabaiga gali bati klausimas, susijes su teisingu teisés akty taikymu,
tinkamomis paskatomis inovacijoms arba teise j nuosavybe. Bet registruojant nauja generinj vaista tai
i$ tikryjy néra visuomenés sveikatos klausimas.

78. Vis délto yra gilesnis sgvokos ,galimas rimtas pavojus visuomenés sveikatai“ analizés lygmuo.
Kadangi prasoma leidimo generiniam vaistui, procesas grindziamas turimais referencinio vaisto
duomenimis. Jeigu duomenuy apsaugos laikotarpis dar nepasibaiges, néra jokiy duomeny, kuriais bty
galima remtis. Jeigu su atitinkamais duomenimis dar negalima susipazinti, logiskai nejmanoma atlikti
jokio mokslinio jvertinimo, susijusio su nagrinéjamu generiniu vaistu.

79. Taigi i§ esmés pritariu Belgijos ir Jungtinés Karalystés vyriausybiy pastabose pateiktiems
argumentams. Kai néra galimybés remtis referencinio vaisto duomenimis, mano nuomone, tai logiskai
trukdo jvertinti generinio vaisto keliama pavojy visuomenés sveikatai. Tad susitarimas dél duomeny
iSimtinumo laikotarpio pabaigos tam tikra prasme yra preliminari, bet nei$vengiama patvirtinimo
proceso dalis.

80. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, manau, jog, atsakant j pirmgjj prejudicinj klausima,
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 5 dalj ir 29 straipsnio 1 dalj reikéty aiskinti taip, kad
suinteresuotosios valstybés narés kompetentinga institucija, veikianti pagal decentralizuota leidimo
prekiauti generiniu vaistu iSdavimo procedira, iSduodama nacionalinj leidima prekiauti pagal
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 5 dalj néra kompetentinga vienasali$kai nustatyti, kada prasideda

34 Panasiai, kaip buvo iki 2004 m. Zr. Direktyvos 2001/83 redakcijos iki 2004 m. 29 straipsnij ir 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo Synthon, C-452/06,
EU:C:2008:565, 29 punkta.

35 Rekomendacijos dél galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai apibrézimo atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 1 ir
2 dalis — 2006 m. kovo mén. (OL C 133, 2006, p. 5).

36 Zr. mano i$vados sujungtose bylose Novartis Europharm | Komisija, C-629/15 P ir C-630/15 P, EU:C:2016:1003, 41 punkty, kuriame darau
nuoroda i tokia pacia pozicija, iSreiksta generalinio advokato N. Wahl i$vadoje byloje Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:342; zr. jos 39 punkty ir
jame nurodyta jurisprudencija.
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referencinio vaisto duomeny iSimtinumo laikotarpis. Taciau ta institucija dalyvauja atliekant ta
jvertinima ankstesniame decentralizuotos procediiros etape pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 3 ir
4 dalis. Vis délto suinteresuotosios valstybés narés kompetentinga institucija, dalyvaudama patvirtinimo
procese, prisiima dalj atsakomybés uz per ta procediira patvirtinamus dokumentus.

C. Antrasis klausimas: teisminés perZiiros priimtinumas ir taikymo sritis suinteresuotojoje
valstybéje naréje

81. Suinteresuotosios valstybés narés kompetentingos institucijos negali vienasaliskai priimti sprendimy
su patvirtintais dokumentais susijusiais klausimais, pavyzdziui, dél duomeny isimtinumo laikotarpio.
Tie klausimai sprendziami kolektyviai, taikant bendro sprendimo mechanizma pagal
Direktyvos 2001/83 28 straipsnj. Taikydamos ta bendro sprendimo mechanizma suinteresuotyjy
valstybiy nariy institucijos kartu patvirtina galutinius su produktu susijusius dokumentus, véliau
jtraukiamus | lygiagreciai iSduodamus nacionalinius leidimus prekiauti, ir kartu prisiima uz juos
atsakomybe.

82. Atsizvelgiant j tai, kad sialomu atsakymu j pirmajj prejudicinj klausima i$ dalies nukrypstama nuo
tikslios nacionalinio teismo pateikto klausimo formuluotés (arba einama toliau), butina atsakyti i
antraji prejudicinj klausima. Antruoju prejudiciniu klausimu nacionalinis teismas teiraujasi dél su
produktu susijusiy dokumenty turinio teisminés perzitiros priimtinumo ir taikymo srities, pavyzdziui,
dél duomeny iSimtinumo laikotarpio nustatymo.

83. Kalbant apie atsakyma i antrgji klausimg, $ioje byloje pateiktos pastabos taip pat gerokai skiriasi.
Viename argumenty rinkinyje tvirtinama, kad teisminé perzitra turéty buti centralizuota leidima
iSdavusios valstybés narés teismuose. Tokia i§ esmés yra Helm, Vokietijos ir Ispanijos vyriausybiy,
Airijos, Suomijos ir Norvegijos vyriausybiy pozicija. Siame argumenty rinkinyje esama papildomy
patikslinimy, susijusiy su klausimu, ar tokia perzitra turéty bati atliekama dél: i) jvertinimo ataskaitos,
kurig patvirtino visos dalyvaujancios nacionalinés institucijos; ar dél ii) leidima iSdavusios valstybés
narés priimto sprendimo dél nacionalinio leidimo prekiauti. Pagal abu scenarijus, bet galbut labiau
pagal antrgjj, kilty kitais abiem atvejais svarbus klausimas, kaip uztikrinti, kad tokios perziiros teisinis
poveikis pasireik§ty tarpvalstybiniu lygmeniu. Jeigu leidima iSdavusioje valstybéje naréje atlikus
teismine perziiira toje valstybéje naréje priimtas sprendimas dél nacionalinio leidimo prekiauti baty i$
dalies pakeistas, kodél ir kaip bet kuri kita suinteresuotoji valstybé naré turéty j tai atsizvelgti? Kokij
galima poveikj $ios konkrecios bylos aplinkybémis galéty turéti Danijos leidimas prekiauti Alkybend
2014 m. FIMEA patvirtintam leidimui prekiauti?

84. Sis argumenty rinkinys, atrodo, grindziamas prielaida®, kad pagal decentralizuota procedira
leidima iSdavusi valstybé naré atlieka lemiama ir galutinj vaidmenj per mokslinio paraiskos jvertinimo
procediira. Taigi bet kokias tariamas klaidas patvirtintuose dokumentuose reikéty priskirti tai valstybei
narei ir tik joje jas galima apskysti. Jeigu toks skundas bty patenkintas, jo rezultatas baty (arba netgi
turéty bati) jgyvendintas visose kitose suinteresuotosiose valstybése narése, joms iSduodant
nacionalinius leidimus prekiauti. Sioje byloje tai reiksty, kad teisminé perzitra buty priimtina tik
Danijoje, o i jos galimus rezultatus turéty buti atsizvelgta visose kitose suinteresuotosiose valstybése
narése.

85. Kitame argumenty rinkinyje pripazjstama, kad teisminé perziara galéty buati atliekama
suinteresuotosiose valstybése narése. Tokios perzitros taikymo sritis galéty skirtis, bet pripazjstama:
kadangi kiekviena valstybé naré priima savo nacionalinj administracinj sprendimg, i§ principo turéty
buti galimybé tuos sprendimus perziaréti kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje jie buvo priimti. Tokios
pozicijos i§ esmés laikosi Astellas Pharma, Jungtinés Karalystés vyriausybé ir Komisija.

37 Nagrinéjama $ios i$vados 66 punkte.
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86. Turiu pripazinti, kad dél keliy principiniy ir praktiniy priezasciy pritariu antrajam argumenty
rinkiniui: nejzvelgiu kitokios galimybés ir galiu tik iSkelti prielaida, kad vykstant decentralizuotai
procediirai, per kurig kiekviena nacionaliné institucija priima formaliai savarankiska administracinj
sprendima, galiojantj iSimtinai jos nacionalinéje teritorijoje, turi bati galimybé atlikti decentralizuotg
teismine perziara dél kiekvieno savarankisko nacionalinio administracinio sprendimo. Logiskai
mastant, perzitiros pobudis turi atitikti administracinio sprendimo pobudi.

1. Decentralizuota administraciné proceduirair centralizuota teisminé perZiira?

87. Dél pirmojo poziirio, iSdéstyto Sios iSvados 83 punkte, kyla dvi svarbios problemos. Pirmoji susijusi
su tuo, kad néra jokio rasytinio teisinio pagrindo tokiems argumentams pagristi. Antra, net jeigu i
tokias problemas nebutuy atsizvelgiama, quod non, dél tokio tikrai naujovisko tipo teisminés perziaros
galéty kilti daug praktiniy problemy.

88. Pirma aptarsiu prielaida, susijusia su galimybe apskuysti jvertinimo ataskaita (arba kitus su produktu
susijusius dokumentus), tikriausiai leidima iSdavusioje valstybéje naréje, kaip teigia Ispanijos ir
Suomijos vyriausybeés.

89. Siuo pozitriu deréty pazyméti, kad patvirtinimo procesa sudaro (daugiau ar maziau oficialus)
bendravimas tarp atitinkamuy suinteresuotyju valstybiy nariy ir leidima iSdavusios valstybés narés
administraciniy institucijy. Pirminio leidimo prekiauti turétojas gali net nezinoti, kad pradéta
decentralizuota procediira ir pradétas taikyti bendro sprendimo mechanizmas. Jeigu turétojui tai
zinoma, jis tikriausiai nebus tos proceduros $alis pagal nacionaline teise **.

90. Net jeigu turétojas apie tai suzino (nes praktiskai tas leidimo turétojas tikriausiai nuspés jvairiy
vaisty duomeny iSimtinumo laikotarpiy pabaigos momenta), tikétina, kad daugelyje valstybiy nariy
teisiniy sistemy dél jo statuso apskritai kils sunkumuy. Ar turétojui leidziama apskuysti jvertinimo
ataskaita, zinoma, yra atitinkamos leidima iSdavusios valstybés narés proceso teisés klausimas. Kai
kuriose valstybése narése gana tikétina, kad ataskaita gali bati laikoma parengiamuoju aktu ir jai dél to
netaikytina teisminé perziara. Pagal nacionalinés teisés aktus aktu, dél kurio galima pareiksti ieskinj,
tikriausiai bus laikomas galutinis oficialus leidimas prekiauti leidima iSdavusioje valstybéje naréje®.

91. Galiausiai ne maziau svarbu tai, kad su statusu susijusios taisyklés jvairiose valstybése narése
tikriausiai skiriasi. Taigi decentralizuotos procediiros teisminés perzitiros sistemos aiskinima grindziant
iSimtine leidima iSdavusios valstybés narés kompetencija, kuri hipotetiskai galéty bati taikoma tokiam
dokumentui, koks yra vertinimo ataskaita, neiSvengiamai atsirasty spragy.

92. Kita vertus, ty klausimy i§ principo neturéty kilti atliekant teismine perziara, susijusia su
(galutiniu) leidimg isdavusios valstybés narés priimtu sprendimu dél nacionalinio leidimo prekiauti.
Taciau tuomet tokiu atveju kyla daug kity svarbiy klausimy, susijusiy su kiekvieno leidimo prekiauti
teritoriniu pobudziu ir su batinai deranciu tose valstybése narése atlieckamos teisminés perzitros
teritoriniu pobudziu.

93. Pirmiausia man neaisku, ka pirminio leidimo prekiauti turétojas turi apskysti tokiu atveju kaip
pagrindinéje byloje. Astellas Pharma nori apskysti FIMEA sprendima. Nei$vengiamai kyla klausimas,
kodél tas ieskinys turéty bati pareiSkiamas Danijoje. Net jeigu buty daroma prielaida, jog Danijos
teismai galéty (netiesiogiai arba net tiesiogiai?) jvertinti Suomijos reguliavimo institucijos priimto
sprendimo teisétuma, sunku suvokti, kaip (aiskiai ekstrateritorinis) tokio sprendimo poveikis pasireiksty

38 Pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 4 dalj apie per procediira pasiekta sutarimg leidima iSdavusios valstybés narés institucija pranesa tik
paraiskos dél leidimo prekiauti teikéjui.
39 Dél panasiy klausimy vie$ojo pirkimo srityje Zr. mano i$vada byloje Marina del Mediterrdneo ir kt., C-391/15, EU:C:2016:651.
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Suomijoje. Koks buty tikrasis Danijos teismo sprendimo poveikis Suomijoje? Ar, gana pleciamai
aiskinant valstybiy nariy saziningo bendradarbiavimo pareiga, Suomijos sprendimu patvirtintas
leidimas prekiauti bty automatiskai pripazintas negaliojanciu? Kas ji pripazinty negaliojanciu? Ar
FIMEA turéty pradéti ex officio procediry, kad pripazinty negaliojanciu ir (arba) perziaréty savo
sprendima?

94. Nors gali kelti problemy, $ie svarstymai susije tik su atvejais, kai gali buti neteiséti abiejy ar visy
atitinkamy nacionaliniy institucijy priimti sprendimai. Kokiy tinkamuy veiksmuy buty galima imtis
norint apskuysti FIMEA sprendimo dalis, susijusias su visiskai nacionaliniais aspektais? Pavyzdziui, tai
baty procesiniai trakumai ar esminiai dalykai, nepatenkantys j patvirtintus su produktu susijusius
dokumentus, kaip antai duomeny iSimtinumo laikotarpio trukmé, kuri pagal pereinamojo laikotarpio
tvarka iki 2004 m. arba po 2004 m. jvairiose valstybése narése galéty skirtis. Ar tokiais atvejais
pareiskéjas privaléty kreiptis j Danijos teismus, norédamas apskusti galimus pazeidimus, susijusius tik
su Suomijos leidimu prekiauti? Ar tokiu atveju Danijos teismai buty kompetentingi priimti
sprendimus Suomijos teisés klausimais?

95. Kadangi tokia prielaida tikriausiai nepagrista, kai kuriy Saliy pastabose ir teismo posédyje buvo
aptartas tam tikras tarpinis variantas. Pagal ji teisminé perziara buty i§ esmés padalyta j dvi dalis:
i) sprendimo dalj, i§ esmés patenkancia i su produktu susijusiy dokumenty, patvirtinty vykstant
decentralizuotai procedirai, taikymo sritj; ir ii) visiS$kai nacionaline dalj. Pirmosios dalies perziara
turéty buti centralizuota, t. y. ja turéty atlikti leidima iSdavusios valstybés narés teismai. Antrosios
dalies perziara baty decentralizuota, t. y. ji vykty kiekvienoje suinteresuotojoje valstybéje naréje.

96. Tiesa, taip buty galima jveikti, bent jau i§ principo, kai kuriuos anks¢iau minétus sunkumus.
Taciau, be nei$nykstancios ty prielaidy teisinio pagrindo nebuvimo problemos, turiu dideliy abejoniy
dél praktinés galimybés aiskiai ir nuspéjamai atskirti visiskai nacionalinius elementus nuo kity dalyky.
Kaip yra dél elementy, kurie i§ dalies susije su pirminiu susitarimu, bet buvo i$plésti? Kaip yra dél
diskrecijos elementy? O svarbiausia, kaip pirminio leidimo prekiauti turétojas turéty visa tai
issiaiskinti, kad nuspresty, kur pareiksti ieskinj?

97. Jurisdikcijos taisyklés, pagal kurias kompetencija paskirstoma vertikaliai (tarp Europos Sgjungos ir
valstybiy nariy) arba horizontaliai (tarp valstybiy nariy), ne be pagrindo dazniausiai visy pirma
grindziamos oficialiuoju akto autorystés elementu (kas priémé skundziama akta) ir nebandoma
atkleisti jo pavieniy esminiy elementy.

98. Galiausiai visi tie probleminiai klausimai buvo grindziami prielaida, kad visi pavieniai procedtros
dalyviai susitars, pripazins vienas kito jgaliojimus, tinkamai bendradarbiaus ir laikysis reikalavimy. O
jeigu ne? Isivaizduokime, kad leidima iSdavusioje valstybéje naréje galima atlikti toje valstybéje iSduoto
leidimo prekiauti perziura ir teismas priima sprendima, kad atitinkama administraciné institucija
netinkamai taiké teisés aktus. Taciau susipazinusios su tuo sprendimu suinteresuotyjy valstybiy nariy
administracinés institucijos su tokiu jvertinimu nesutinka.

99. Bet kurioje tinkamai veikiancioje teisinéje sistemoje butent tokiu atveju formalas dalykai laikomi
vir§esniais uz esminius sumetimus. Administraciné institucija, veikianti toje pacioje teisinéje sistemoje,
privalo laikytis galutinio teismo sprendimo, net jeigu i§ esmés su juo nesutinka. Trumpai tariant,
pagrindiné nejveikiama Kkliatis atsakant j antrgjj nacionalinio teismo klausima taip, kaip sitloma
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pirmajame argumenty rinkinyje, yra tiesiog jokiy tokiy virSiausiy oficialiy jgaliojimy nebuvimas®
horizontaliuoju lygmeniu®'.

2. Decentralizuota procediira suponuojadecentralizuota perziiirg

100. Atsizvelgdamas j visa tai darau paprasta i$vada: decentralizuotai administracinei procedarai
taikytina decentralizuota teisminé perzitra. Zinoma, néra jokiy abejoniy, kad galutinio nacionalinio
leidimo prekiauti pagrindas jprastas, jtvirtintas patvirtintuose su produktu susijusiuose dokumentuose,
kuriais visy dalyvaujanciy valstybiy nariy institucijos privalo vadovautis priimdamos nacionalinius
sprendimus. Taciau taip pat neabejojama, kad galutiniai aktai, turintys teisinj poveikj kiekvienos
dalyvaujancios valstybés narés teritorijoje, yra ir iSlieka atitinkami nacionaliniai leidimai prekiauti.

101. Dél visy ankstesniame skirsnyje iSdéstyty priezas¢iy, susijusiy ne tik su Pagrindiniy teisiy
chartijos 47 straipsnio 1 dalies laikymusi, bet ir su pagrindine sistemos logika, nejzvelgiu jokio kito
varianto ir tegaliu patvirtinti galimybe lygiagreciai atlikti i§samia teismine perzidra, susijusia su bet
kurioje valstybéje naréje pagal decentralizuota procediira priimtu (-ais) atitinkamu (-ais) leidimu (-ais)
prekiauti, butent leidima iSdavusioje valstybéje naréje ir kiekvienoje i$ suinteresuotyjy valstybiy nariy.

102. Vis délto, kalbant apie bendraja proceduros struktiira, tokia prielaida visiskai néra revoliucing,
turint omenyje ankstesnj visy suinteresuotyjy valstybiy nariy dalyvavima vykdant decentralizuota
procediira. Vykdant procediira dalyvauja visos valstybiy nariy kompetentingos institucijos. Kiekviena i$
ju turi patvirtinti su produktu susijusius dokumentus. Joms nesutariant, kiekviena i§ ju turi teise
blokuoti procesa ir pirmiausia prasyti pradéti taikinimo procedira arba jau tada perduoti klausima
Agenturai. Kiekviena i$ jy privalo priimti atskira nacionalinj sprendimag, pagal kurj tai, dél ko susitarta
anksciau, tampa nacionaliniu lygmeniu svarbiu administraciniu aktu.

103. Tokiomis aplinkybémis, man atrodo, bty pagrista ir tinkama, jeigu kiekvienos i$ ty institucijy
baty galima prasyti apginti ty bendry diskusijy rezultata atitinkamuose nacionaliniuose teismuose.
Grjztant prie maisto ruosimo metaforos, negalima tvirtinti, jog valstybiy nariy institucijos privalo tiekti
maista, kuris buvo joms primestas. Jos buvo virtuvéje, kai maistas buvo gaminamas, ir galéjo issakyti
savo nuomone apie tai, kas ruosiama. Tad joms tenka dalis atsakomybés uz jo kokybe.

104. Pripazjstu, jog mano rekomenduojamo sprendimo rezultatas gali bati partikuliarizmas. Kiekvienos
i$ suinteresuotyjy valstybiy nariy teismai galés suformuoti savo nuomone apie tokius klausimus kaip
tinkamas duomeny iSimtinumo laikotarpio nustatymas. Gali bati priestaringy sprendimy.

105. Vis délto dél tokio prieStaravimo galima pateikti du atsakymus, be savaime suprantamo
argumento, kad néra geresniy alternatyvy. Pirma, tai tiesiog neiSvengiama decentralizuotos sistemos
pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnj pasekmé. Tai sistemos, kurig sudaro atskiri nacionaliniai leidimai
prekiauti, padarinys. Faktas, kad visi jie susije su pagrindiniais kolektyviai parengtais ir patvirtintais su
produktu susijusiais dokumentais, nepaneigia paskutinio viso leidimy isdavimo proceso etapo
daugiacentriskumo.

40 Esu pasiruoses susitaikyti su (kai kur neabejotinai niekinamu) ,tradicinio” arba net ,pozityvistinio“ teisininko, kuris mano, jog tam, kad teisiné
sistema veikty tinkamai, reikia oficialiy jgaliojimy ir hierarchijos, epitetu. Nors abstrakéiy teisés teorijos prielaidy lygmeniu visa tai gali bati
jdomu, nesu tikras, kad atsakymas, kuriuo siekiama aprépti (bet kokios krypties) Europos teisés pliuralizmo aspektus, $ioje byloje buty labai
naudingas nacionaliniam teismui (ka jau kalbéti apie konkrec¢iy ir naudingy rekomendacijy dél nacionaliniy administraciniy institucijy darbo
vertinant parai$kas dél leidimy prekiauti pateikima).

41 Dél issamumo buty galima pridurti, kad kai kuriy Sios bylos $aliy sitilomas atsakymas yra toks: jeigu buty gincy dél duomeny isimtinumo
laikotarpio apskaiciavimo ir i§duoto leidimo prekiauti referenciniu vaistu galiojimo konkreciu atveju, susijusiu su dviem ar daugiau valstybiy
nariy, ta klausima butina teikti Teisingumo Teismui pagal SESV 267 straipsnj. Tai néra struktarinis atsakymas. Sutartyje jtvirtinto prejudicinio
sprendimo mechanizmo tikslas — pateikti vienoda ES teisés iSaiskinima ir ES institucijy akty galiojimo vertinima, o ne nagrinéti pavienes
nacionaliniy teismy bylas ir juo labiau ne atlikti arbitro vaidmenj tam tikrais atvejais, tarp valstybiy nariy kilus i§ esmés faktiniams gin¢ams.
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106. Jeigu, kaip baty galima manyti atsizvelgiant i jstojusiy i $ia byla $aliy skaiciy, batina sukurti gerai
veikiancia ir bendra vaisty vidaus rinka, kuriai taip suprantama decentralizuota teisminé perzitira buty
kliatis, galbut buty puiku, jei apie tokius poreikius buty pranesta Europos teisés akty leidéjams ir
pradéta procedara siekiant priimti tinkama tais poreikiais pagrista teising sistema. Taciau, mano
nuomone, nepriimtina pirma sukurti gana decentralizuotos teisinés sistemos®, paskui, remiantis
poreikiu taikyti vienoda tvarka, pagal ta teisiSkai suskaidyta tvarka faktiskai neuztikrinti pavieniams
pareiskéjams teisinés apsaugos. Paprastai tariant, rinkos integracija negalima pateisinti juodyju skyliy
karimo teisminés apsaugos sistemoje.

107. Antra, reikéty pazyméti, kad valstybés narés jpareigotos informuoti viena kita pagal konkrecias
Direktyvoje 2001/83 jtvirtintas taisykles® ir pagal bendraja saziningo bendradarbiavimo pareiga,
nustatyta SESV 4 straipsnio 3 dalyje. Taigi, jeigu kuri nors i§ suinteresuotosios valstybés narés
kompetentingy instituciju pastebéty problema, galbut darancia poveikj kitos suinteresuotosios valstybés
narés, jskaitant leidima iSdavusia valstybe nare, iSduoto leidimo prekiauti teisingumui, ta kompetentinga
institucija turéty atitinkamai informuoti kitas institucijas. Dél to gali prireikti persvarstyti galiojancius
nacionalinius leidimus prekiauti, pavyzdziui, taikant ex officio perziiros mechanizma pagal taikytinus
nacionalinés teisés aktus.

108. Galiausiai prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas kelia konkrety papildoma
klausima dél suinteresuotosios valstybés narés nacionalinio teismo kompetencijos perziaréti kitoje
valstybéje naréje iSduoto pirminio leidimo prekiauti teisétuma, jskaitant suderinamuma su
Direktyva 2001/83.

109. Atsizvelgdamas j decentralizuotai procedurai taikomas teritorines ribas ir | pateikto atsakymo j
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo antrajj klausima bendraja logika, manau, kad
teisétumas turi bati vertinamas pirminj leidima prekiauti iSduodancioje valstybéje naréje.

110. Atsizvelgdamas i tai, kas iSdéstyta, | praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo
antrgjj klausima sitlau atsakyti taip, kad suinteresuotosios valstybés narés teismai, nagrinédami
leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojo pateikta apeliacinj skunda, yra kompetentingi perziareéti
tos pacios suinteresuotosios valstybés narés kompetentingos institucijos sprendimag, kuriuo nustatoma,
kada prasideda duomeny iSimtinumo laikotarpis. Tacdiau tas nacionalinis teismas negali perzitréti
kitoje valstybéje naréje iSduoto pirminio leidimo prekiauti teisétumo, nes tas teisétumas, taip pat pagal
Direktyva 2001/83, turi buti vertinamas valstybéje naréje, kuri isdavé ta pirminj leidima prekiauti.

IV. Isvada

111. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, Teisingumo Teismui sitlau taip atsakyti j Korkein
hallinto-oikeus (Vyriausiasis administracinis teismas, Suomija) pateiktus prejudicinius klausimus:

1. 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), 28 straipsnio 5 dalj ir 29 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti
taip, kad suinteresuotosios valstybés narés kompetentinga institucija, per decentralizuota leidimo
prekiauti procedira pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 5 dalj iSduodama nacionalinj leidima
prekiauti generiniu vaistu, néra kompetentinga vienasaliskai nustatyti, kada prasideda referencinio
vaisto duomeny i$imtinumo laikotarpis. Taciau ta institucija dalyvauja atliekant ta vertinima
ankstesniame decentralizuotos proceduros pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 3 ir 4 dalis
etape. Todél suinteresuotosios valstybés narés kompetentinga institucija, dalyvaudama patvirtinimo
procese, prisiima dalj atsakomybés uz per ta procedira patvirtinamus dokumentus.

42 Zr. 2004 m. pataisos rengimo istorija $ios i$vados 51 ir 69 punktuose.
43 Zr. Direktyvos 2001/83 122 straipsnj.
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2. Suinteresuotosios valstybés narés teismai, nagrinédami leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojo
pateikta apeliacinj skunda, yra kompetentingi perzitréti tos pacios suinteresuotosios valstybés narés
kompetentingos institucijos sprendima, kuriuo nustatoma, kada prasideda duomeny iSimtinumo
laikotarpis. Taciau nacionalinis teismas negali perziaréti kitoje valstybéje naréje iSduoto pirminio
leidimo prekiauti teisétumo, nes tas teisétumas, taip pat pagal Direktyva 2001/83, turi buti
vertinamas valstybéje naréje, kuri i§davé ta pirminj leidima prekiauti.

18 ECLILEU:C:2017:957



	Generalinio advokato
	I. Įžanga
	II. Faktinės aplinkybės, procesas nacionaliniame teisme ir pateikti klausimai
	III. Vertinimas
	A. Leidimų išdavimo procedūrų pagal Direktyvą 2001/83 raida
	1. Leidimų prekiauti išdavimo tvarka iki 2004 m. ir tarpusavio pripažinimas
	2. Leidimų išdavimo tvarka po 2004 m.: naujoji decentralizuota procedūra
	3. Tarpusavio pripažinimas ar bendro sprendimo procedūra?

	B. Pirmasis klausimas: kompetentingų administracinių institucijų įgaliojimai pagal decentralizuotą procedūrą
	1. Suinteresuotųjų valstybių narių kompetencija per decentralizuotą procedūrą
	2. Kas yra „galimas rimtas pavojus visuomenės sveikatai“

	C. Antrasis klausimas: teisminės peržiūros priimtinumas ir taikymo sritis suinteresuotojoje valstybėje narėje
	1. Decentralizuota administracinė procedūrair centralizuota teisminė peržiūra?
	2. Decentralizuota procedūra suponuojadecentralizuotą peržiūrą


	IV. Išvada


