SYNTHON
TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS
2008 m. spalio 16 d.*

Byloje C-452/06

dél prasymo priimti prejudicinj sprendima pagal EB 234 straipsnj, pateikto High Court
of Justice, Queen's Bench Division Administrative Court (Jungtiné Karalysté) 2006 m.
lapkri¢io 3 d. Nutartimi, kuriag Teisingumo Teismo kanceliarija gavo 2006 m.
lapkricio 9 d., byloje

The Queen, prasoma:

Synthon BV,

pries

Licensing Authority of the Department of Health,

* Proceso kalba: angly.
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dalyvaujant

SmithKline Beecham plc,

TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas P. Jann, teiséjai M. Ile$i¢, A. Tizzano, (praneséjas),
A. Borg Barthet ir E. Levits,

generalinis advokatas Y. Bot,
posédzio sekretorius J. Swedenborg, administratorius,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2007 m. spalio 25 d. posédziui,

i$nagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Synthon BV, atstovaujamos QC G. Barling, solisiteriy S. Kon ir C. Firth bei baristerés
S. Ford,
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— SmithKline Beecham plc, atstovaujamos solisitoriy I. Dodds-Smith ir R. Hughes bei
baristerés J. Stratford,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos T. Harris ir V. Jackson, padedamy
QC P. Sales, ir baristerio de J. Coppel,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos M. de Grave,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos E. O$niecka-Tamecka bei P. Dabrowski ir
T. Krawczyk,

— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos B. Stromsky ir D. Lawunmi,

— Norvegijos vyriausybés, atstovaujamos L. Gaseide Rosés ir 1. Alvik,

susipazines su 2008 m. liepos 10 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,
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priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
janc¢io Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67, 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 skyrius, 27 tomas, p. 69), 28 straipsnio i$aiskinimu.

Sis prasymas buvo pateiktas byloje tarp Synthon BV (toliau — Synthon), pagal
Nyderlandy teise vaisty sektoriuje jsteigtos bendrovés, ir Licensing Authority of the
Department of Health du Jungtinéje Karalystéje (toliau — Licensing Authority) dél
sprendimo, kuriuo pastaroji atmeté Synthon pateikta paraiska dél leidimo pateikti
vaistus j rinka abipusio pripazinimo, teisétumo.
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Teisés aktai

Bendrijos teisés aktai

Direktyva 2001/83/EB kodifikavo ir sujungé j viena teksta direktyvas dél Zmonéms
skirtus vaistus reglamentuojanciy jstatymu ir kity teisés akty nuostaty suderinimo, tarp
kuriy yra 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymuy ir kity teisés
akty, susijusiy su vaistais (OL 22, 1965, p. 369), su daliniais pakeitimais, padarytais
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39 (OL L 214, p. 22, toliau -
Direktyva 65/65/EEB), ir 1975 m. geguzés 20 d. Antroji Tarybos direktyva 75/319/EEB
dél firminius vaisty gaminius reglamentuojanciy jstatymy, norminiy akty ar
administraciniy veiksmy nuostaty derinimo (OL L 147, 1975, p. 13), su daliniais
pakeitimais, padarytais 2000 m. birzelio 5 d. Komisijos direktyva 2000/38/EB (OL L 139,
p- 28, toliau — Direktyva 75/319).

Direktyvos 2001/83 III dalyje nustatomos zmonéms skirty vaisty pateikimo j rinka
salygos ir proceduros. Salygos, kurias turi atitikti paraiSka dél leidimo pateikti vaistus i
rinka iSdavimo, nustatytos $ios dalies 1 skyriuje.

Siuo klausimu ios direktyvos 6 straipsnyje nustatyta:

»1. Joks vaistas negali buti pateiktas j rinka valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés
kompetentingos institucijos, remdamosi $ia direktyva, néra iSdavusios leidimo pateikti
vaistus i rinkg arba kol jis néra isduotas remiantis 1993 m. liepos 22 d. Tarybos
reglamentu 2309/93/EEB (nustatanc¢iu Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir
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veterinariniy vaisty iSdavimo bei priezitros tvarka ir jsteigianc¢iu Europos vaisty
vertinimo agentirg) (OL L 214, p. 1, 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 skyrius,
12 tomas, p. 151). (Pataisytas vertimas)

Direktyvos 2001/83 8 straipsnis, i$ esmés pakartojantis Direktyvos 65/65 4 straipsnj,
nustato paraiskos dél leidimo pateikti vaistus j rinka turinio salygas ir pirmiausia:

»1. Kad buty gautas leidimas pateikti vaista j rinka, nepaisant Reglamente (EEB)
Nr. 2309/93 nustatytos tvarkos, tos valstybés narés kompetentingai institucijai reikia
pateikti paraiska.

3. Prie paraiskos yra pridedama $is detalus aprasas ir dokumentai, pateikiami pagal I
prieda:
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i) rezultatai:

— fiziniy-cheminiy, biologiniy ir mikrobiologiniy bandymuy,

— toksikologiniy ir farmakologiniy bandymuy,

— klinikiniy tyrimuy;

Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalis, i§ esmés keicianti Direktyvos 65/65
4 straipsnio antrosios pastraipos 8 punkta, numato galimybe pateikti sutrumpinta
paraiska (toliau — sutrumpinta procedara). Joje visy pirma nustatoma:

»1. Taikant leidziancias nukrypti nuostatas 8 straipsnio 3 dalies i punktui ir
nepazeidziant teisés akty dél pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugos:

a) i$ pareiskéjo nereikalaujama pateikti toksikologiniy ir farmakologiniy bandymuy
arba klinikiniy tyrimy rezultaty, jeigu jis gali jrodyti:
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iii) <...> kad vaistas yra i§ esmés panasus j vaista, ne maziau kaip Seserius metus
registruota Bendrijoje pagal galiojancia Bendrijy teise ir realizuojama valstybéje
naréje, kurioje pateikta paraiska (toliau — palyginamasis vaistas) <...>“
(Pataisytas vertimas)

Direktyvos 2001/83 4 skyriaus III dalyje reglamentuojama leidimy pateikti vaistus j
rinka abipusio pripazinimo procedira. Visy pirma minétos direktyvos 28 straipsnyje, i$
esmés pakartojanciame Direktyvos 75/319 9 straipsnj, nustatyta:

$p<ees>

2. Kad pagal siame skyriuje nurodytas taisykles vienoje ar keliose valstybése narése
baty pripazintas valstybés narés iSduotas leidimas pateikti vaistus i rinka (toliau —
pirminé valstybé nare), leidimo turétojas suinteresuotosios valstybés narés arba
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pateikia paraiska kartu su informacija ir
detaliu aprasu, nurodytais 8 straipsnyje, 10 straipsnio 1 dalyje ir 11 straipsnyje. Jis
patvirtina, kad dokumentai yra identiski tiems, kuriuos pripazino pirminé valstybé
naré, arba nurodo visus padarytus papildymus ar pataisas. <...> Be to, jis uztikrina, kad
visi reikalaujama tvarka pateikti dokumentai yra identiski. (Pataisytas vertimas)

4. I$skyrus 29 straipsnio 1 dalyje numatyta i$imtinj atvejj, kiekviena valstybé naré per
90 dieny nuo paraiskos ir jvertinimo ataskaitos gavimo dienos pripazjsta valstybés narés
iSduota leidima pateikti vaistus j rinka. Apie tai ji pranesa pirminei valstybei narei,
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kitoms $iuo leidimu suinteresuotoms valstybéms naréms, Europos vaisty vertinimo
agentarai ir leidimo pateikti vaistus j rinka turétojui.” (Pataisytas vertimas)

Direktyvos 2001/83 29 straipsnyje, i§ esmés pakartojanciame Direktyvos 75/319
10 straipsnj, nustatyta:

»1. Kaivalstybé naré mano, jog yra priezasciy, dél kuriy leidimas pateikti vaistus j rinka
gali kelti grésme visuomenés sveikatai, ji nedelsdama pranesa apie tai pareiskéjui,
pirminei valstybei narei, visoms kitoms parai$ka suinteresuotoms valstybéms naréms ir
Europos vaisty vertinimo agentarai. Toji valstybé naré i$samiai iSdésto priezastis ir
nurodo, kokiy veiksmy bitina imtis siekiant pataisyti paraiska. (Pataisytas vertimas)

2. Visos suinteresuotosios valstybés narés deda pastangas, kad pasiekty susitarima dél
veiksmy, kuriy reikia imtis parai$kos atzvilgiu. Jos suteikia pareiskéjui galimybe Zodziu
ar rastu pateikti savo nuomone. Taciau jei valstybés narés per 28 straipsnio 4 dalyje
nurodyta laikotarpj nesusitaria, jos tuoj pat perduoda $j klausima Agentarai dél
Komiteto nuomonés apie tvarkos, numatytos 32 straipsnyje, taikyma.

3. Per 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj suinteresuotosios valstybés narés
pateikia Komitetui i$samy pareiskima tais klausimais, dél kuriy jos nejstengé susitarti, ir
nurodo $io nesutarimo priezastis. Pareiskéjui pateikiama $ios informacijos kopija.
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4. Kai tik pareiskéjui pranesama, kad klausimas perduotas Komitetui, jis nedelsdamas
perduoda Komitetui informacijos ir detalaus apraso, nurodyty 28 straipsnio 2 dalyje,
kopijas.” (Pataisytas vertimas)

Nacionalinés teisés aktai

Jungtinéje Karalystéje pagal Medicines Act 1968 6 skyriy ir Medicines for Human Use
(Marketing Authorisations Etc.) Regulations 1994 (toliau — 1994 m. Reglamentas)
antrgja taisykle Licensing Authority yra kompetentinga iSduoti leidimus pateikti
zmonéms skirtus vaistus j rinka nacionalinéje teritorijoje.

1994 m. Reglamento ketvirtojoje taisykléje nurodoma, kad ,kiekviena paraiska dél
leidimo pateikti Zmonéms skirtus vaistus j rinka Jungtinéje Karalystéje iSdavimo,
atnaujinimo ar pakeitimo turi buti pateikta pagal galiojancias Bendrijos taisykles,
nepazeidziant Bendrijos teisés normy, susijusiy su paraleliniu importu®, ir kad
»pareiskéjas privalo laikytis galiojanciy Bendrijos teisés normuy, nustatanciy su paraiska
susijusias pareigas ir teises ar pareigg j ja atsizvelgti”.

Penktojoje minéto reglamento taisykléje nustatyta, kad leidima iSduodanti institucija
iSnagrinéja kiekvieng paraiska dél leidimo pateikti vaistus i rinka pagal galiojancias
Bendrijos nuostatas.
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Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Siekdama gauti leidima pateikti zmonéms skirtus vaistus Varox | rinka Danijoje,
Synthon Danijos vaisty agentirai (toliau — DVA) pateiké paraiska pagal sutrumpinta
procedura.

Kad gauty tokj leidima, Synthon kaip palyginamajj vaista naudojo Seroxat, kurio leidima
pateikti vaistus j rinka turéjo SmithKline Beecham plc (toliau — SKB), nes $io vaisto, kaip
ir Varox sudétyje, yra ta pati veiklioji medziaga paroksetinas. Dél $ios priezasties DVA
mané, kad dviejy nagrinéjamy vaisty esminio panasumo salyga buvo jvykdyta, ir
2000 m. spalio 23 d. isdave Synthon leidima pateikti Varox j rinka.

Synthon pateiké Licensing Authority pirmaja paraiska dél leidimo pateikti Varox i rinka
Jungtinéje Karalystéje abipusio pripazinimo pagal Direktyvos 75/319 9 straipsnj.
Synthon $ia parai$ka padavé remdamasi DVA jau iSduotu leidimu pateikti j rinka Varox
Danijoje.

2001 m. sausio 19 d. rastu Licensing Authority informavo Synthon apie tai, kad ji atmeté
jos paraiska dél abipusio pripazinimo. Savo sprendima atmesti paraiska grindé tuo, kad
pagal bendra Licensing Authority praktika skirtingos tos pacios veikliosios medziagos
druskos negali buti laikomos i$ esmés panasiomis.

2002 m. lapkricio 21 d. Synthon, remdamasi Direktyvos 2001/83 28 straipsniu, padavé
antrgja paraiska dél leidimo pateikti vaistus j rinka abipusio pripazinimo, kurig atsakové

1-7723



18

19

20

21

2008 M. SPALIO 16 D. SPRENDIMAS — BYLA C-452/06

pagrindinéje byloje, vadovaudamasi tais paciais motyvais, vél atmeté. Todél 2003 m.
vasario 28 d. Synthon pateiké High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) ieskinj dél antrojo Licensing Authority sprendimo
panaikinimo bei nuostoliy atlyginimo su palikanomis.

Be to, i$ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad per 2003 m., po
daliniy Direktyvos 2001/83 pakeitimy, padaryty 2003 m. birzelio 25 d. Komisijos
direktyva 2003/63/EB (OL L 159, p. 46, 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 skyrius, 31 tomas, p. 253), Licensing Authority i$ dalies pakeité prie$ tai minéta
bendra praktiks, ir paskelbé, kad nuo siol ji tenkins paraiskas, pagrijstas tuo, jog vaistai,
kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos skirtingos druskos, yra i§ esmés
panasus.

Teisingumo Teismas, | kurj Ostre Landsret (Danija) kreipési su prasymu priimti
prejudicinj sprendima byloje tarp SKB ir Synthon dél 2000 m. spalio 23 d. DVA
sprendimo, kuriuo buvo leista pateikti vaistus Varox i rinka, teisétumo, 2005 m.
sausio 20 d. Sprendime SmithKline Beecham (C-74/03, Rink. p. I-595) nusprendé, jog
Direktyvos 65/65/EEB 4 straipsnio treciosios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktj
reikia aiskinti taip, kad paraiska dél leidimo pateikti vaistus j rinka galima nagrinéti
pagal $ioje nuostatoje nustatyta sutrumpinta procedurs, jei vaisto veikliosios medziagos
gydomasis poveikis yra toks pats kaip ir palyginamojo vaisto, bet jam naudojama kita
druska.

Remdamasi $iais naujais pagrindais, 2005 m. balandj Synthon padavé treciaja paraiska
dél abipusio pripazinimo ir 2006 m. vasario 6 d. Licensing Authority jai iSdavé leidima
pateikti Varox j rinka Jungtinéje Karalystéje.

Taciau ieskové pagrindinéje byloje paliko savo ieskinj dél 2003 m. vasario 28 d. Licensing
Authority sprendimo, kad buty priimtas sprendimas dél pripazinimo ir i§ atsakovés
pagrindinéje byloje priteista atlyginti nuostolius su palakanomis.
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Siame procese High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Kai:

— valstybé naré gauna pagal Direktyvos (2001/83/EB) 28 straipsnj pateikta
paraiska dél leidimo pateikti vaistus j rinka, kurj iSdavé kita valstybé nare,
abipusio pripazinimo,

— pirminé valstybé naré §j leidima pateikti vaistus i rinka iSdavé pagal
(sutrumpinty procedara), remdamasi tuo, kad vaistas i§ esmés panasus j kita
vaistg, kuris praSomu laikotarpiu jau buvo registruotas Bendrijoje,

— suinteresuotoji valstybé naré atlieka paraiSky tvirtinimo procedira, kurios
metu ji patikrina, ar paraiskose yra Direktyvos (2001/83) 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktyje ir 28 straipsnyje numatyti duomenys ir dokumentai,
jskaitant tai, ar pateikti duomenys atitinka teisinj pagrinda, pagal kurj pateikta
paraiska;
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a) ar su Direktyva (2001/83) ir ypac jos 28 straipsniu yra suderinama tai, kad
suinteresuotoji valstybé naré patikrina, ar vaistas i§ esmés panasus j
palyginamgjj vaista (neatlikdama jokio vertinimo i§ esmeés), atsisako priimti
ir perziuréti paraiska ir nepripazjsta pirminés valstybés narés iSduoto
leidimo pateikti vaistus i rinka, nes, jos manymu, vaistas néra i§ esmés
panasus j palyginamaji? Arba

b) ar suinteresuotoji valstybé naré privalo pripazinti kitos valstybés narés
isduota leidima pateikti vaistus j rinka per 90 dieny nuo paraiskos ir
jvertinimo ataskaitos gavimo dienos pagal Direktyvos (2001/83)
28 straipsnio 4 dalj, jeigu ji nepradeda Direktyvos (2001/83) 29--
34 straipsniuose nurodytos proceduros (kuri taikoma tuomet, jei
manoma, kad yra priezasciy, dél kuriy leidimas pateikti vaistus j rinka gali
kelti grésme visuomenés sveikatai Direktyvos (2001/83) 29 straipsnio
prasme)?

2. Jeij 1 klausimo a dalj baty atsakyta neigiamai, o atsakymas j 1 klausimo b dalj
teigiamas, kai suinteresuotoji valstybé naré atmeta paraiska tvirtinimo etape,
remdamasi tuo, kad vaistas néra i§ esmés panasus i palyginamajj vaista, ir todél
nepripazjsta kitos valstybés narés iSduoto leidimo pateikti vaistus j rinka, nors ir
nepradeda Direktyvos (2001/83) 29—34 straipsniuose nurodytos proceduros, ar tai,
kad ji pirmiau iSdéstytomis aplinkybémis nepripazjsta kitos valstybés narés isduoto
leidimo pateikti vaistus | rinkg, yra pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés
paZeidimas (1996 m. kovo 5 d.) sprendimo (Brasserie du pécheur ir Factortame
sujungtose bylose C-46/93 ir C-48/93, Rink. p. 1029) antros salygos prasme? Arba j
kokius veiksnius turi atsizvelgti nacionalinis teismas, kad nustatyty, ar toks
nepripazinimas yra pakankamai akivaizdus pazeidimas?

3. Kaisuinteresuotoji valstybé naré nepripazjsta kitos valstybés narés iSduoto leidimo
pateikti vaistus j rinka, kaip i§déstyta 1 klausime, remdamasi bendra savo praktika,
kad (tos pacios veikliosios medziagos) skirtingos druskos negali buti teisétai
laikomos i§ esmés panaSiomis, ar tai, kad ji pirmiau iSdéstytomis aplinkybémis
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nepripazjsta kitos valstybés narés iSduoto leidimo pateikti vaistus j rinka, yra
pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas (minéto) sprendimo (Brasserie
du pécheur ir Factortame) antros salygos prasme? Arba j kokius veiksnius turi
atsizvelgti nacionalinis teismas, kad nustatyty, ar toks nepripaZinimas yra
pakankamai akivaizdus pazeidimas?“

Dél pirmojo klausimo

Savo pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$
esmeés klausia, ar Direktyvos 2001/83 28 straipsnis draudzia valstybei narei, gavusiai
paraiska dél kitoje valstybéje naréje pagal minétos direktyvos 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktyje nustatyta sutrumpinta procedira iSduoto leidimo pateikti
zmonéms skirtus vaistus j rinka abipusio pripazinimo, atmesti $ig paraiska remiantis
tuo, kad nagrinéjamas vaistas i$ esmés néra panasus j palyginamajj vaista, nurodyta
minétame leidime pateikti vaistus j rinka.

Siekiant atsakyti j $j klausima, pirmiausia reikia pazyméti, kad, kitaip nei teigia SKB,
Jungtinés Karalystés ir Norvegijos vyriausybés, pagal Direktyva 2001/83 leidimy
pateikti vaistus j rinka poveikis arba apimtis nesiskiria, nesvarbu, ar leidimas buvo
iSduotas pagal bendrg, ar pagal sutrumpinta procedira.

Si i$vada visy pirma taikoma Direktyvos 2001/83/EB 28 straipsnyje jvestai abipusio
pripazinimo procedarai. I$ tiesy, atsizvelgiant j $ios direktyvos dvyliktoje ir
keturioliktoje konstatuojamosiose dalyse apibrézta tiksla panaikinti visas likusias
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Kkliatis laisvam vaisty judéjimui Bendrijoje, i$ jos 28 straipsnio 4 dalies matyti, kad vie-
nos valstybés narés isduota leidimag pateikti vaistus j rinka kity valstybiy nariy
kompetentingos valdzios institucijos i§ esmés privalo pripazinti per 90 dieny nuo
paraiskos ir pirminés valstybés narés jvertinimo ataskaitos gavimo dienos, nesvarbu,
pagal kokia procedura ji iSdavé minéta leidima.

Be to, pazymétina, kad tokia abipusio pripaZzinimo pareiga yra grieztai apibrézta
Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje.

Viena vertus, paraiska dél abipusio pripazinimo turi bati laikoma teiséta, jei pagal
28 straipsnio 2 dalies nuostatas ji pateikta kartu su informacija ir detaliu aprasu,
nurodytais minétos direktyvos 8 straipsnyje, 10 straipsnio 1 dalyje ir 11 straipsnyje, jei
pateikti dokumentai identiski tiems, kuriuos pripazino pirminé valstybé naré, o visi
galimi juose esantys papildymai ar pataisos yra parei$kéjo nurodyti.

Kita vertus, i§ Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 4 dalies teksto aiskiai matyti, kad
grésmé visuomeneés sveikatai $ios direktyvos 29 straipsnio 1 dalies prasme yra vienin-
telé priezastis, dél kurios valstybé naré jgyja teise atsisakyti abipusiai pripazinti
kitos valstybés narés iSduota leidima pateikti vaistus j rinka. Be to, kai valstybé
naré pageidauja pasiremti tokia priezastimi, ji privalo laikytis $iame 29 straipsnyje
nustatyty specialiy pranesimo, suderinimo ir arbitrazo procediry.

Darytina i$vada, kaip tai nurodo Symthon, Europos Bendrijy Komisija ir Lenkijos
vyriausybeés, valstybé naré, j kuria buvo kreiptasi su paraiska dél abipusio pripazinimo
pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnj, negali, remdamasi kita prieZastimi nei grésme
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visuomenés sveikatai, abejoti vertinimais, susijusiais su esminiu panasumu S$ios
direktyvos 10 straipsnio 1 dalies prasme, kuriais rémési pirminés valstybés narés
institucijos pagal vaisto vertinimo procediirg.

Sioje byloje pakanka pazyméti, kad, kaip savo Zodinése pastabose nurodé Nyderlandy
vyriausybé, Licensing Authority niekur savo sprendime atmesti Synthon paraiska
nenurodé, kad DVA vertinimas dél esminio Varox ir Seroxat panasumo leidZia manyti,
jog leidimo pateikti vaistus j rinka pripazinimas gali kelti grésme visuomenés sveikatai.
Juo labiau bylos medziagoje nenurodyta, kad Licensing Authority pradéjo procediira
pagal Direktyvos 2001/83 29 straipsnj.

Siomis aplinkybémis negalima patvirtinti SKB, Jungtinés Karalystés ir Norvegijos
vyriausybiy aiskinimo, kad valstybé naré, j kuria buvo kreiptasi su parai$ka dél abipusio
pripazinimo, gali, net nedarydama prielaidos, jog kilty grésmé visuomenés sveikatai
pagal 29 straipsnj, i$ naujo aiskinti duomenis, susijusius su esminiu panasumu, dél
kurio pirminé valstybé naré priémé sutrumpinta paraiska.

Kaip pazyméjo generalinis advokatas isvados 100 ir 101 punktuose, toks ai$kinimas ne
tik prieStarauty Direktyvos 2001/83 28 ir 29 straipsniams, bet ir padaryty sias nuostatas
neveiksmingas. I tikryjy, jei valstybé naré, j kuria kreipiamasi pripazinti kitos valstybés
jauisduota leidima, galéty numatyti, kad sj leidima pripazins tik antra karta visiskai ar i$
dalies i$nagrinéjusi paraiska dél leidimo, Europos Bendrijos teisés akty leidéjo nustatyta
abipusio pripazinimo procedira tapty beprasmé ir rimtai kliudyty pasiekti Direk-
tyvos 2001/83 tikslus, kaip antai pirmiausia laisvo vaisty judéjimo vidaus rinkoje tiksla,
apie kurj buvo kalbéta $io sprendimo 25 punkte.

Taigi | pirmajj klausima reikia atsakyti taip: Direktyvos 2001/83 28 straipsnis draudzia
valstybei narei, j kurig buvo kreiptasi su paraiska dél kitoje valstybéje naréje pagal
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sutrumpinty procedura, nustatyta tos pacios direktyvos 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje, iSduoto leidimo pateikti Zzmonéms skirtus vaistus j rinka abipusio
pripazinimo, atmesti $ig parai$ka remiantis tuo, kad nagrinéjamas vaistas néra i$ esmés
panasus j palyginamajj vaista.

Dél antrojo ir treciojo klausimo

Antruoju ir treCiuoju klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teismo i§ esmés klausia, ar
valstybés narés atsisakymas pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnj pripazinti kitoje
valstybéje naréje pagal sutrumpinta proceduarg, nustatyta $ios direktyvos 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje, iSduota leidimg pateikti Zmonéms skirtus vaistus j
rinky, pagrindziant tuo, kad nagrinéjamas vaistas arba néra i§ esmés panasus |
palyginamagjj vaista, arba priklauso vaisty, kurie pagal suinteresuotosios valstybés narés
bendra praktika negali bati laikomi i§ esmés panasiais j palyginamajj vaista, kategorijai,
sudaro pakankamai akivaizdy Bendrijos teisés pazeidima, dél kurio valstybei narei gali
kilti atsakomybé.

Siuo klausimu primintina, kad pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika (ypa¢
zr. minéto sprendimo Brasserie du pécheur ir Factortame 51 punktg; 1996 m.
geguzés 23 d. Sprendimo Hedley Lomas C-5/94, Rink. p. I-2553, 25 punktg; 2007 m.
sausio 25 d. Sprendimo Robins ir kt., C-278/05, Rink. p. I-1053, 69 punkta) tam, jog kilty
valstybés narés deliktiné atsakomybé uz Bendrijos teisés pazeidimu privatiems
asmenims padaryta zalg, reikia, kad:

— pazeista teisés norma buty siekiama suteikti privatiems asmenims teisiy,

— pazeidimas buty pakankamai akivaizdus,
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— egzistuoty tiesioginis priezastinis rySys tarp valstybei tenkancios pareigos
nesilaikymo bei nukentéjusiy asmeny patirtos zalos.

Nors i§ esmés nacionaliniai teismai turi nustatyti, ar buvo jvykdytos salygos atsirasti
valstybés narés atsakomybei uz Bendrijos teisés pazeidima, Teisingumo Teismas gali
patikslinti tam tikras aplinkybes, i kurias nacionaliniai teismai vertindami turi
atsizvelgti (2001 m. sausio 18 d. Sprendimo Stockholm Lindopark, C-150/99, Rink.
p. [-493, 38 punktas).

Dél pakankamai akivaizdaus Bendrijos teisés pazeidimo salygos, dél kurios nacionalinis
teismas yra pateikes savo prejudicinj klausimg, Teisingumo Teismas jau buvo nurodes,
kad toks pazeidimas yra tuomet, kai valstybé naré akivaizdziai ir $iurksciai nesilaiko
nustatyty diskrecijos riby, ir $iuo atzvilgiu reikia atsizvelgti i tokius elementus, kaip
antai pazeistos normos aiskumo ir tikslumo laipsnis bei i diskrecijos, kuria nacionalinés
valdzios institucijoms suteikia paZeista norma, apimtj (zr. minéty sprendimy Brasserie
du Pécheur ir Factortame 55 ir 56 punktus ir Robins ir kt. 70 punkta).

Vis délto, jeigu valstybé naré negali rinktis, kokius teisés aktus jai priimti, ir jos
diskrecija labai sumazinta arba netgi jos visai néra, vien paprasto Bendrijos teisés
pazeidimo gali pakakti jrodyti, jog padarytas pakankamai akivaizdus pazeidimas
(minéto sprendimo Hedley Lomas 28 punktas, Robins ir kt. 71 punktas).

Darytina i$vada, kad valstybés narés diskrecija, kuri daugiausia priklauso nuo pazeistos
normos aiskumo ir tikslumo laipsnio, yra svarbus kriterijus jrodinéjant, ar padarytas
pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas ($iuo klausimu Zr. minéto
sprendimo Robins ir kt. 72 ir 73 punktus).
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Todél prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimus reikia
iSnagrinéti atsizvelgiant j pirmesnius minéto sprendimo punktuose nurodytus
principus.

Kalbant apie Direktyvos 2001/83 28 straipsnij, i$ $io sprendimo 27-29 punkty matyti,
kad $i nuostata valstybei narei, i kuria buvo kreiptasi su paraiska dél abipusio
pripazinimo, suteikia tik labai ribota diskrecija, susijusia su priezastimis, dél kuriy $i
valstybé turi teise atsisakyti pripazinti nagrinéjama leidima pateikti vaistus j rinka.
Konkreciai kalbant, vykdydama bet kokj kita tyrima, virsijantj paraiskos galiojimo pagal
minéto 28 straipsnio salygas tikrinimo ribas, suinteresuotoji valstybé naré turi remtis
leidimg iSdavusios valstybés narés vertinimais ir mokslo iSvadomis, nebent biity grésmé
visuomeneés sveikatai.

Bet kuriuo atveju, kaip tai irgi nurodyta $io sprendimo 28 punkte, Direktyvos 2001/83
29 straipsnis aiskiai ir tiksliai draudzia minétai valstybei narei atmesti paraiska dél
abipusio pripazinimo prie$ tai nepradéjus $ioje nuostatoje nustatytos procediiros.

Siomis aplinkybémis tokio minétos direktyvos 28 straipsnio pazeidimo, kokj padaré
Licensing Authority pagrindinéje byloje, pakanka siekiant nustatyti, kad egzistuoja
akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas ($iuo klausimu pagal analogija Zr. minéto
sprendimo Stockholm Lindopark 42 punkta ir 2007 m. balandzio 17 d. Sprendimo
AGM-COS.MET, C-470/03, Rink. p. 1-2749, 86 punkta).

Sios i$vados negali paneigti Jungtinés Karalystés vyriausybés ir Komisijos argumentas,
kad sgvoka ,i$ esmés panasus” vaistai yra sudétinga, ir, kiek tai susije su pagrindinéje
byloje pateiktu klausimu, Teisingumo Teismas ja aiskino tik minétame sprendime
SmithKline Beecham.
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I$ tikryjy, kaip pazyméjo generalinis advokatas iSvados 130 punkte, net jei
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkcio aiskinimas galéty
kelti sios savokos aiskinimo pagal sutrumpinta procedirg problemy, pazymétina, kad
su $ia procedira pagrindinéje byloje nagrinéjama abipusio pripazinimo procedira
visiskai nesusijusi. Todél jokie galimi minétos savokos ai$kinimo sunkumai neturi
jokios jtakos valstybiy nariy jsipareigojimy aiskumui ir tikslumui, pripazjstant kitoje
valstybéje naréje pagal viena i$ toje pacioje direktyvoje $iuo tikslu nustatyty procediry
iSduota leidima pateikti vaistus j rinka.

Todél j antragjj ir treciaji klausimus reikia atsakyti taip: valstybés narés atsisakymas pagal
Direktyvos 2001/83 28 straipsnj pripazinti kitoje valstybéje naréje pagal direktyvos
10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje nustatyta sutrumpinta procedura isduota
leidima pateikti zmonéms skirtus vaistus j rinka, pagrindziant tuo, kad nagrinéjamas
vaistas arba néra i§ esmés panasus j palyginamajj vaista, arba priklauso vaisty, kurie
pagal suinteresuotosios valstybés narés bendra praktika negali bati laikomi i§ esmés
panasiais j palyginamajj vaista, kategorijai, sudaro pakankamai akivaizdy Bendrijos
teisés pazeidima, dél kurio valstybei narei gali kilti atsakomybeé.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos salys, néra atlygintinos.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (pirmoji kolegija) nusprendzia:

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus,
28 straipsnis draudzia valstybei narei, gavusiai paraiska dél kitoje valstybéje
naréje pagal minétos direktyvos 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje
nustatyta sutrumpintg procedara iS$duoto leidimo pateikti zmonéms skirtus
vaistus j rinka abipusio pripazinimo, atmesti $ia paraiska remiantis tuo, kad
nagrinéjamas vaistas i$ esmés néra panasus j palyginamajj vaista.

Valstybés narés atsisakymas pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnij pripazinti
kitoje valstybéje naréje pagal direktyvos 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje nustatyta sutrumpinta procedara iSduota leidima pateikti
zmonéms skirtus vaistus j rinka, pagrindziant tuo, kad nagrinéjamas vaistas
arba néra i$ esmés panasus j palyginamaji vaista, arba priklauso vaisty, kurie
pagal suinteresuotosios valstybés narés bendra praktika negali biati laikomi i§
esmés panasiais i palyginamajji vaista, kategorijai, sudaro pakankamai
akivaizdy Bendrijos teisés pazeidima, dél kurio valstybei narei gali kilti
atsakomybé.

Parasai.
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