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Sprendima

SESV 263 straipsniu grindziamu ieskiniu ieSkové Orion Oyj praso panaikinti 2020 m. vasario 13 d.
Europos Komisijos jgyvendinimo sprendima C(2020) 942 (final), kuriuo pagal [2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty
agentira (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229)],
iS$duotas Zmonéms skirto vaisto ,Dexmedetomidine Accord — deksmedetomidinas“ (toliau —
Dexmedetomidine Accord) rinkodaros leidimas (toliau — gincijamas sprendimas).

Ginco aplinkybés

Ieskové yra Suomijoje registruota buveine turinti farmacijos jmoné, kurianti, gaminanti ir
parduodanti zmonéms ir veterinarijai skirtus farmacijos produktus, vaisty veikligsias medziagas
ir diagnostinius testus.

Dél Cekijos ,,Precedex” rinkodaros leidimo

Desimtojo desimtmecio pradzioje ieskové sukuré veikliagja medziaga deksmedetomidino
hidrochlorida.

1994 m. rugséjo 9 d. ieskové sudaré licencijos ir tiekimo sutartj su bendrove Abbott Laboratories
Inc. (toliau — Abbott), pagal kuria pirmoji suteiké antrajai iSimtine licencija gaminti ir parduoti
deksmedetomidino hidrochlorida ,visose pasaulio $alyse ir teritorijose, isskyrus Suomija, Svedija,
Norvegija, Danija ir Islandija“. Be to, minétoje sutartyje buvo numatyta, kad minéta veikliaja
medziaga bendrovei Abbott tieks ieSkovés patronuojamoji bendrové Fermion.

Siomis aplinkybémis 1998 m. gruodzio 18 d. pagal centralizuota procediira, numatyta 1993 m.
liepos 22 d. Tarybos reglamento Nr. 2309/93/EEB, nustatanc¢io Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziiros tvarka ir jsteigianc¢io Europos vaisty
vertinimo agentara (OL L 214, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k. 13 sk., 12 t.,
p. 151), 3 straipsnyje, Abbott pateiké Europos vaisty agentirai (EMA), tuo metu vadintai Europos
vaisty vertinimo agentara (EMEA), paraiska iSduoti deksmedetomidino hidrochlorido, kurio
komercinis pavadinimas yra Primadex, véliau — Precedex (toliau — Precedex), rinkodaros leidima.
Precedex indikacija buvo ,alfa-2 raminamasis vaistas, pasizymintis analgezinémis savybémis,
skirtas naudoti teikiant intensyvigja terapija“.

Kartu su $ia rinkodaros leidimo paraiska Abbott, be kita ko, pateiké tris klinikinius tyrimus, kad
jrodyty Precedex sauguma ir veiksminguma, taip pat pagristy jo naudos ir rizikos santykio
vertinima.

Nagrinédami Precedex rinkodaros leidimo paraiska EMA Zmonéms skirty vaisty komiteto
(toliau — ZSVK), tuo metu vadinto Farmacijos specialisty komitetu (FSK), prane$éjas ir jo
padéjéjas isreiske didelj susirapinima dél trijy klinikiniy tyrimy tinkamumo. Konkreciau kalbant,
ju vertinimo ataskaitoje buvo iskelta $esiolika klausimy ir keturi svarbiis priestaravimai; juos ZSVK
patvirtino per savo 1999 m. geguzés 18—20 d. susitikima. Sie priestaravimai buvo susije su
nepakankamu klinikiniy duomeny reprezentatyvumu, palyginti su pacienty populiacija pagal
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sitloma indikacija, Precedex saugumo ir veiksmingumo be papildomos sedacijos jrodymuy
trakumu, palyginimo su esamais raminamaisiais vaistais trikumu ir duomeny apie jo poveikj
sirdies ir kraujagysliy sistemai trakumu.

Siomis aplinkybémis Abbott, atsizvelgdama j papildomy klinikiniy tyrimy, kurie, ZSVK nuomone,
buvo batini, mastg ir i$laidas, 2000 m. kovo 16 d. atsiémé pradine paraiska ir nebesistengé gauti
rinkodaros leidimo pagal centralizuota procediira i§ Europos Komisijos.

Veéliau Abbott nusprendé prasyti skirtingy Precedex rinkodaros leidimy keliose Europos salyse,
kurios dar nebuvo Europos Sajungos narés, jskaitant Cekijos Respublika.

2000 m. rugpjucio 29 d. Abbott pateiké Stdtni iistav pro Kontrolu léciv (SUKL, Nacionalinis vaisty
kontrolés institutas, Cekijos Respublika) rinkodaros leidimo paraiska.

Ieskovés teigimu, klinikiniai duomenys, pateikti $iai rinkodaros leidimo paraiskai pagristi, buvo
identiski pridétiesiems prie pradinés EMA pateiktos paraiskos (Zr. $io sprendimo 5 punkta), nes
Abbott neatliko jokiy papildomy tyrimy.

2002 m. spalio 23 d. Abbott gavo i§ SUKL Precedex rinkodaros Cekijos Respublikoje leidima pagal
tuo metu galiojusius Cekijos jstatymus (toliau — Cekijos Precedex rinkodaros leidimas). Precedex
buvo skirtas ,intensyviosios terapijos skyriuose intubuoty pacienty sedacijai mechaninés
ventiliacijos metu“ ir turéjo buti ,skiriamas kaip nepertraukiama infuzija ne ilgiau kaip
24 valandas®.

SUKL prasymu du iSorés ekspertai iSnagrinéjo tam tikrus dokumentus, kuriuos Abbott pateiké
Cekijos Precedex rinkodaros leidimo paraiskai pagristi, t. y. nagrinéjamo vaisto informacinj lapelj
ir charakteristiky santrauka cekuy kalba, taip pat kitus dokumentus angly kalba. Minéty eksperty
vertinimo ataskaita, kuriai atlikti nuo 2000 m. rugséjo 25 d. iki lapkric¢io 15 d. reikéjo 20 darbo
valandy, sudaro mazdaug keturi teksto puslapiai ir joje néra jokios nuorodos j Abbott pateiktus
klinikinius tyrimus.

2002 m. kovo 25 d. ieSkové ir Abbott susitaré dél iSimtinés licencijos gaminti ir parduoti
deksmedetomidino hidrochlorida pakeitimo, kuriuo i§ teritorijos, kuriai taikoma ta licencija,
iSbrauktos ,Europa“ ir ,buvusios Soviety Sgjungos valstybés®. Taigi Abbott grazino ieskovei
iSimtine licencija gaminti ir prekiauti Precedex valstybése, kurios tuo metu buvo Europos Sgjungos
nareés.

2004 m. geguzés 1 d. Cekijos Respublika jstojo j Sajunga.

Pagal Akto dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos, Latvijos Respublikos,
Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos Respublikos, Lenkijos Respublikos,
Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygy ir sutar¢iy, kuriomis yra
grindziama Europos Sgjunga, pritaikomyjy pataisy (OL L 236, 2003, p. 33) 2, 10,
24 ir 54 straipsnius Cekijos Respublika turéjo taikyti Sajungos teise nuo jstojimo dienos.

2004 m. geguzés 3 d. susitarusi su ieSkove Abboit perleido iSimting licencija gaminti ir prekiauti
Precedex keliose Europos valstybése, kaip antai Cekijos Respublikoje, bendrovei Hospira Inc.

Nuo 2002 m. lapkricio mén. iki 2006 m. gruodzio mén. Abboit ir Hospira pardavé nedaug Precedex
Cekijos Respublikoje, 2007 m. jo prekyba visiskai nutraukta.
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2008 m. rugséjo 30 d. Hospira grazino ieSkovei iSimting licencija gaminti ir parduoti Precedex tam
tikrose $alyse, jskaitant Cekijos Respublika.

2010 m. birzelio 10 d. ieskové paprasé panaikinti Cekijos Precedex rinkodaros leidima — netrukus
po to, kai jji isigijo i$ Hospira, ir $is panaikinimas jsigaliojo 2010 m. liepos 30 d.

Dél ,,Dexdor“ rinkodaros leidimo

2005 m. gruodzio 18 d. ZSVK, gaves ieskovés pateikta rinkodaros leidimo paraiska, patvirtino, kad
centralizuota procedura gali buti taikoma vaisto, kurio veiklioji medziaga yra deksmedetomidino
hidrochloridas, kurio pavadinimas Dexdor, rinkodaros leidimo paraiskai, nes Dexdor pagal
Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 2 dalies b punkta yra ,svarbi terapiné naujové®“, nors
Precedex, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, jau buvo leista prekiauti Cekijos
Respublikoje (Zr. $io sprendimo 12 punkta).

Véliau ieskové pradéjo klinikine programa, skirta atsakyti i ZSVK susirtpinima kelian¢ius
klausimus, iskeltus analizuojant EMA pateikta pirmine paraiska dél Precedex (zr. $io sprendimo
7 punkta).

2008 m., kai buvo vykdoma Dexdor klinikiné programa, ieSkové pateiké praSyma dél pediatriniy
tyrimy plano pagal 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamuy vaistiniy preparaty, i$ dalies keic¢iancio Reglamenta
(EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006, p. 1), 7 straipsnj. Siuo klausimu ieskové priminé EMA, kad
isduotas Cekijos Precedex rinkodaros leidimas, ir gincijo jo atitiktj Sajungos teisei. Taigi 2009 m.
vasario 5 d. rastu EMA paprasé¢ SUKL paaiskinti, kada isduotas Cekijos Precedex rinkodaros
leidimas ir ar jis atitinka Sgjungos teise. 2009 m. vasario 20 d. atsakyme SUKL nurodé, kad visi nuo
1998 m. i$duoti nacionaliniai rinkodaros leidimai, kaip antai Cekijos Precedex rinkodaros leidimas,
atitinka Sajungos teise. Remdamasi Siuo atsakymu EMA informavo ieSkove, kad $i neprivalo
pateikti pediatriniy tyrimy plano

2010 m. sausio 14 d. jvyko EMA ir ieskovés iSankstinis susitikimas dél Dexdor rinkodaros leidimo
paraiskos. Siame susitikime ieskové pakartojo savo nuomone, kad Cekijos Precedex rinkodaros
leidimas neatitinka Sajungos teisés, todél Precedex negali buti referencinis vaistas, kaip jis
apibréztas 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), su pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004, p. 34; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 262), 10 straipsnio 1 dalyje ir 2 dalies a punkte, generiniam
vaistui, kaip jis apibréztas $ios direktyvos 10 straipsnio 2 dalies b punkte. Ieskové taip pat nurode,
kad ketino atsisakyti Cekijos Precedex rinkodaros leidimo, kai tik jis bus jai perduotas. EMA
atsaké, kad, jei Salis nori gincyti esama rinkodaros leidimg, ji turi tai padaryti teisme, kai
pateikiama generinio vaisto rinkodaros leidimo paraiska.

2010 m. rugséjo meén. baigusi klinikine programa ieskové pagal centralizuota procedira pateiké
EMA Dexdor rinkodaros leidimo paraiska.

2011 m. liepos 21 d. dél Dexdor gauta palanki ZSVK nuomoné.
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2011 m. rugséjo 16 d. Komisija, remdamasi Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsniu, iSdavé ieskovei
Dexdor rinkodaros leidima. Indikacija buvo tokia: ,[s]edacija ITS ([i]ntensyviosios [t]erapijos
[s]kyriuje) suaugusiesiems, kuriems reikia ne didesnés sedacijos busenos nei ta, kuri leidzia
reaguoti j zodinj stimula [atitinkantj Ri¢cmondo budrumo ir susijaudinimo skalés (RASS) balus
nuo 0 iki —3]* Si indikacija buvo siauresné, nei Precedex suteikta indikacija.

2011 m. rugséjo 22 d. EMA paskelbé Europos vie$aja Dexdor vertinimo ataskaita (EPAR). Minétoje
ataskaitoje yra 79 puslapiai, i$ ju 70 skirti nuo 2010 m. spalio 20 d. iki 2011 m. liepos 21 d. ZSVK
atliktam moksliniam vertinimui, kuriame, be kita ko, nagrinéjami kokybés aspektai, klinikiniai ir
neklinikiniai aspektai ir klinikinis veiksmingumas bei saugumas, pries jvertinant vaisto rizikos ir
naudos santykj. Be to, EPAR nurodyta, kad veikliosios medziagos deksmedetomidino rinkodaros
leidimai Lenkijoje jau buvo isduoti 2001 m., o keliose Europos ekonominei erdvei (EEE)
nepriklausanciose $alyse — nuo 1999 m.

Galiausiai 2018 m. sausio 5 d. ieskové pateiké EMA paraiska iSplésti Dexdor rinkodaros leidimo
galiojima, jtraukiant $ig indikacija: ,[n]eintubuoty suaugusiy pacienty sedacija prie§ diagnostines
ar chirurgines proceduras ir (arba) ju metu, kai reikalinga sedacija, pvz., procediariné / budri
sedacija“.

2018 m. birzelio 28 d. EMA paskelbé EPAR dél $io sprendimo 29 punkte nurodytos papildomos
indikacijos. Minéta ataskaita sudaro 142 puslapiai, i$ ju 125 puslapiai skirti nuo 2018 m. sausio
27 d. iki birzelio 28 d. ZSVK atliktam moksliniam vertinimui, kuris visy pirma apima klinikinius
aspektus ir klinikinj veiksminguma bei sauguma, prie$ jvertinant dél siilomos papildomos
indikacijos atsiradusj vaisto rizikos ir naudos santyki.

2018 m. rugpjucio 6 d. Komisija leido $ia papildoma indikacija.

Dél 2015 m. ir 2016 m. vykusio ieskovés ir Komisijos keitimosi nuomonémis dél Cekijos ,Precedex*
rinkodaros leidimo

2015 m. ieskové suzinojo, kad keliose valstybése narése buvo pateiktos generiniy vaisty rinkodaros
leidimo paraiskos.

2015 m. liepos 14 d. raste ieSkové nurodé, kad su ankstesniais nacionaliniais Precedex rinkodaros
leidimais susijusios paraiskos (zr. $io sprendimo 28 punkta) buvo grindziamos dokumenty
rinkiniu, kurji EMA anksciau pripazino nepakankamu, todél minéti Precedex rinkodaros leidimai
buvo isduoti nesilaikant Sgjungos teisés. Be to, ieskové paprasé Komisijos imtis priemoniy, kad
baty nustatyta, jog Dexdor turi teise j visa Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento
Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje numatyta duomeny teisinés apsaugos laikotarpj (toliau —
DTA laikotarpis).

2015 m. liepos 24 d. atsakyme Komisija nurodé, kad EMA nagrinés, kaip laikomasi DTA
laikotarpio, teikiant generinio vaisto rinkodaros leidimo paraiska pagal centralizuota procedira.

2016 m. kovo 30 d. raste ieskové pakartojo mananti, kad Cekijos Precedex rinkodaros leidimas
neatitiko Sajungos teisés, todél | ji negalima atsizvelgti apskaiCiuojant DTA laikotarpj. Siuo
klausimu ieskové, be kita ko, teigé, kad Cekijos eksperty parengta vertinimo ataskaita, parengta
pateikus minétg rinkodaros leidimo paraiska, neatitiko Sgjungos teisés reikalavimy. Be to, ji dar
karta paragino Komisija dalyvauti nacionalinio lygmens procedirose.
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2016 m. geguzés 17 d. rastu Komisija nurodé, kad jai buvo pranesta, jog konkretis ieskovés
klausimai buvo aptarti keleta karty, paskutinj karta 2016 m. balandzio mén. abipusio pripazinimo
ir decentralizuoty procedary koordinavimo grupés (Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human) posédyje, ir kad tame posédyje atitinkama valstybé naré
paaiskino, kodél Precedex gali buti referencinis vaistas. Taigi Komisija padaré i§vada, kad nebegali
istoti j sig byla.

2016 m. geguzés 20 d. rastu ieskové paprasé Komisijos patvirtinti savo pozicija.

2016 m. birzelio 3 d. atsakyme Komisija paaiskino, kad nedalyvavo nacionaliniu lygmeniu
nagrinéjamose rinkodaros leidimo paraiskos procediirose, kad néra apeliaciné institucija, todél
negali jsikisti, ir kad nesutikimo su kompetentingos institucijos sprendimu nacionaliniu lygmeniu
atveju Europos Sgjungos Teisingumo Teismas tam tikromis salygomis pripazinty rinkodaros
leidimo turétojo teise kreiptis j teisma.

Dél ,,Dexmedetomidine Accord” rinkodaros leidimo

2018 m. lapkric¢io 23 d. jstojusi i byla Salis EMA pateiké rinkodaros leidimo paraiska dél
Dexmedetomidine Accord — referenciniy vaisty Precedex ir Dexdor generinio vaisto, kaip jis
apibréztas Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalyje.

Si paraiska grindziama farmaciniais, ikiklinikiniais ir klinikiniais duomenimis, pateiktais
grindziant Dexdor rinkodaros leidimo paraiska, ir nuoroda j Precedex jame daroma tik tiek, kiek
tai susije su bendra rinkodaros leidimo sgvoka, taigi ir su atitinkamo DTA laikotarpio pradzia.

Konkreciau kalbant, jstojusi j byla $alis mané, kad Dexdor DT A laikotarpis baigési 2010 m. geguzés
1 d., nes pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg jam taikomas tas pats
bendras rinkodaros leidimas kaip ir Precedex. Taigi, jos nuomone, Dexdor nebuvo suteiktas
savarankiskas ir nepriklausomas DTA laikotarpis.

Nagrinédama rinkodaros leidimo paraiska, 2018 m. lapkricio 30 d. EMA issiunté SUKL laiska,
jame paprasé pateikti informacijos apie Cekijos Precedex rinkodaros leidima: pirma, nurodyti
rinkodaros leidimo paraiskos pateikimo datg; antra, rinkodaros leidimo suteikimo pagal Sajungos
teise data; trecia, informuoti apie galima rinkodaros leidimo sustabdymg, atSaukima ar
panaikinimg dél visuomenés sveikatos priezasciy; ketvirta, nurodyti teisinj pagrinda, kuriuo
remiantis buvo suteiktas rinkodaros leidimas, ir, penkta, informuoti apie rinkodaros leidimo
teisinj statusa, kaip jis apibréztas Direktyvos 2001/83 70 straipsnyje.

Atsakydama SUKL 2018 m. gruodzio 4 d. laiske nurodé, kad, pirma, Precedex rinkodaros leidimo
paraiska pateikta 2000 m. rugpjucio 31 d.; antra, Precedex rinkodaros leidimas i§duotas 2002 m.
lapkri¢io 21 d., ta¢iau, kadangi Cekijos Respublika jstojo i Sajunga 2004 m. geguzés 1 d., reikéty
pripazinti, kad leidimas pagal Sgjungos teise dél minéto vaisto iSduotas tik nuo Sios datos; trecia,
kad rinkodaros leidimas nebuvo panaikintas dél visuomenés sveikatos priezasciy, jis atSauktas nuo
2010 m. liepos 30 d., patenkinus jo turétojos (tuo metu tai buvo ieskové) 2010 m. birzelio 10 d.
prasyma; ketvirta, Precedex rinkodaros leidimas buvo iSduotas pagal
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj; ir, penkta, minétas vaistas buvo receptinis.

2019 m. rugpjucio 5 d. ieSkovés atstovai iSsiunté EMA laiska, jame, be kita ko, dar karta nurodé,

kad Precedex rinkodaros leidimo paraiska buvo grindziama tais paciais klinikiniais tyrimais, kurie
buvo pateikti EMA ir kuriuos §i atmeté, kad Cekijos eksperty parengta minétos paraiskos
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vertinimo ataskaita (pridedama kaip minéto laisko 5 ir 6 priedai) neatitiko Sgjungos teisés, kad
Abbott, o véliau — Hospira, buvo Cekijos Precedex rinkodaros leidimo turétojos ir kad netrukus po
to, kai 2010 m. $is rinkodaros leidimas buvo perleistas ieskovei, ji ta leidima atsaukeé. Sio laigko
kopija buvo issiysta Komisijai.

2019 m. rugséjo 19 d. laiske EMA nurodé¢, kad ieskovés pastabos buvo kruopsciai isnagrinétos, ir
pabrézé, kad tai yra tik Sajungos teise atitinkancios paraiskos. Sio laisko kopija buvo issiysta
Komisijai.

2019 m. gruodzio 12 d. ZSVK pateiké palankia nuomone, joje rekomendavo iduoti
Dexmedetomidine Accord rinkodaros leidima.

Ta pacia diena EMA paskelbé Dexmedetomidine Accord EPAR, joje apibendrino nuo 2018 m.
gruodzio 28 d. iki 2019 m. gruodzio 12 d. atlikta mokslinj vertinima. Minéta ataskaita sudaro 18
puslapiy, i§ kuriy deSimt skirta ZSVK atliktam moksliniam vertinimui; jame, be kita ko,
nagrinéjami kokybés aspektai ir klinikiniai bei neklinikiniai aspektai, prie§ jvertinant vaisto
rizikos ir naudos santykj.

Kiek tai susije su Precedex tinkamumu buti referenciniu vaistu, §io sprendimo 47 punkte
minétame EPAR nurodyta, kad Dexmedetomidine Accord rinkodaros leidimo paraiska
pateikiama  dél  ,generinio  vaisto, kaip jis apibrézitas  Direktyvos = 2001/83
<...> 10 straipsnio 2 dalies b punkte, ir joje nurodomas referencinis vaistas, kaip jis apibréztas
Direktyvos 2001/83 <...> 10 straipsnio 2 dalies a punkte, dél kurio isduotas rinkodaros leidimas,
atsizvelgiant j Cekijos Respublikos jstojima j Sajunga 2004 m. geguzés 1 d., laikomas iSduotu
valstybéje naréje pagal [Sajungos teisg¢] ir remiantis iSsamiu dokumenty rinkiniu pagal
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj. <...>“

2020 m. vasario 13 d. gincijamu sprendimu Komisija iS§davé Dexmedetomidine Accord rinkodaros
leidima. Indikacija buvo tokia pati kaip Dexdor, taigi siauresné nei Precedex indikacija.

Saliy reikalavimai

Ieskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gin¢ijama sprendima,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija ir jstojusi j byla salis Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i$ ieskoveés bylinéjimosi islaidas.

Dél teisés

......
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Pirmasis ieskinio pagrindas grindziamas Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies ir 2 dalies
a punkto pazeidimu, nes Precedex buvo pripazintas referenciniu vaistu, nors to vaisto rinkodaros
leidimas Cekijoje nebuvo i$duotas pagal Sajungos teise, visy pirma pagal Reglamento
Nr. 726/2004 12 straipsnio 2 dalj ir Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj.

Antrasis ieSkinio pagrindas grindziamas Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalies,
siejamos su Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalimi ir 6 straipsnio 1 dalimi, pazeidimu, nes
Komisija padaré isvada, kad Dexdor DTA laikotarpis baigési, nes dél abieju referenciniy vaisty —
Precedex ir Dexdor — buvo i$duotas tas pats bendrasis rinkodaros leidimas, nors Cekijos Precedex
rinkodaros leidimas neatitiko Sgjungos teisés.

Treciasis pagrindas grindziamas pareigos motyvuoti ir gero administravimo principo pazeidimu,
nes gin¢ijamame sprendime nepateikta motyvy, kuriais grindziama i$vada, kad, pirma, Cekijos
Precedex rinkodaros leidimas buvo iSduotas pagal Sgjungos teise ir, antra, nei Komisija, nei EMA
nesaliskai nei$nagrinéjo $iuo klausimu ieskovés kelis kartus pateiktos informacijos.

Taigi pagrindinis klausimas: ar, atsizvelgiant j $ios bylos aplinkybes, Komisija teisi$kai pakankamai
iSsamiai  iSnagrinéjo, ar Precedex yra tinkamas buti referenciniu vaistu pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj ir 2 dalies a punkta.

Si klausima reikia nagrinéti atsizvelgiant j esminj taikytiny teisés akty tiksla, t. y. apsaugoti
visuomenés sveikata imantis priemoniy, kurios nestabdyty vaisty pramonés plétros ir prekybos
vaistais Sgjungoje, kaip matyti i§ Direktyvos 2001/83 2 ir 3 konstatuojamyjy daliy.

Atsizvelgiant | tai, kad Komisija i§ esmés remiasi savo kompetencijos trakumu $ioje srityje, pries
atsakant j esminius ieSkovés argumentus, kuriais siekiama jrodyti, kad Precedex netinkamas biti
referenciniu vaistu, tikslinga pirmiausia iSnagrinéti Komisijos pateiktus argumentus.

Dél EMA ir Komisijos atliktos analizés

Pirmiausia reikéty pazymeéti, kad Sioje byloje Precedex tinkamumo buti referenciniu vaistu
tikrinimas apsiribojo EMA ir SUKL susiradinéjimu: EMA uzdavé penkis klausimus (zr. $io
sprendimo 42 punktg), SUKL j juos atsakeé (zr. Sio sprendimo 43 punkta).

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad atsakydama j antraji EMA klausima — kada i$duotas Cekijos
Precedex rinkodaros leidimas pagal Sgjungos teise, SUKL nurodé, kad minétas rinkodaros
leidimas i$duotas 2002 m. lapkri¢io 21 d., ta¢iau dél Cekijos Respublikos jstojimo i Sajunga
2004 m. geguzés 1 d. jis laikomas atitinkanciu Sajungos teise nuo Sios datos.

Siekdama pagrjsti Precedex tinkamuma biti referenciniu vaistu, §j SUKL atsakyma EMA jtrauké j
Dexmedetomidine Accord EPAR (zr. §io sprendimo 48 straipsnj).

Vis délto salys sutinka, kad rinkodaros leidimas negali bati laikomas atitinkanc¢iu Sgjungos teise
vien todél, kad ji iSdavusi $alis jstojo j Sajunga po to, kai buvo i§duotas minétas rinkodaros
leidimas, nenumatant pereinamojo laikotarpio priemoniy, kad jis buty suderintas su Sajungos
teise. Nesant tokiy pereinamojo laikotarpio nuostaty, Cekija turéjo uztikrinti, kad Cekijos
Precedex rinkodaros leidimas nuo 2004 m. geguzés 1 d. atitikty Direktyva 2001/83, taciau jy
nebuvimas nereiskia, kad $is rinkodaros leidimas i$ tikryjy atitinka Sajungos teise.
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Be to, j treciaji ir ketvirtajj EMA klausimus SUKL atsakeé, kad Cekijos Precedex rinkodaros leidimas
buvo iSduotas pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj ir nebuvo panaikintas dél visuomenés
sveikatos priezasciy (zr. $io sprendimo 43 punkta).

Tokiomis aplinkybémis galima manyti, kad pripazindama Precedex referenciniu vaistu Komisija
rémeési tik SUKL teiginiu, kad Cekijos $io vaisto rinkodaros leidimas atitiko Sgjungos teise
2004 m. geguzés 1 d, t. y. Cekijos Respublikos jstojimo j Sajunga diena, ir neatliko jokio papildomo
tyrimo.

Dél Komisijos kompetencijos nagrinéti, ar ,,Precedex* tinkamas biiti referenciniu vaistu, ir jos
pareigos Sioje srityje

Kaip nurodyta sio sprendimo 58 punkte, atsakydama j ieskovés nurodyta ieskinio pirmajj pagrinda
Komisija, palaikoma jstojusios i byla S$alies, mano, kad ieskovés argumentai dél Precedex
netinkamumo biti referenciniu vaistu yra nereikSmingi, nes tiek ji pati, tiek EMA buvo saistomos
SUKL teiginio, kad Cekijos Precedex rinkodaros leidimas nuo 2004 m. geguzés 1 d. atitiko
Sajungos teise. Taigi nagrinédamos Dexmedetomidine Accord rinkodaros leidimo paraiska jos
neturéty kompetencijos nagrinéti Precedex tinkamumo biti referenciniu vaistu.

Is 2018 m. kovo 14 d. Sprendimo Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181) matyti, kad
Komisija neturi tikrinti SUKL priimty sprendimuy teisétumo ar atitikties Sajungos teisei.
Komisijos ir EMA kompetencija apsiriboja tik butinybe gauti referencinio vaisto rinkodaros
leidima iSdavusios kompetentingos institucijos patvirtinima, kad jis atitinka Sgjungos teise.

Be to, 2008 m. spalio 16 d. Sprendime Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, 32 punktas) nustatyta,
kad nei Komisija, nei EMA neturi atlikti referencinio vaisto, dél kurio anksciau leidima isdavé
valstybés narés kompetentinga institucija, naujo mokslinio vertinimo.

Taip pat Komisija ir jstojusi i byla $alis remiasi 2023 m. kovo 16 d. Sprendimu Komisija ir kt. /
Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P—C-440/21 P, EU:C:2023:213) ir teigia, kad EMA
ir Komisija negaléjo atlikti Cekijos Precedex rinkodaros leidimo vertinimo, nes toks vertinimas
nebuvo nagrinéjimo, ar abiem vaistams iSduotas tas pats bendrasis rinkodaros leidimas, dalis, ir,
jei nebuvo reikalaujama grizti prie faktiniy klausimy, susijusiy su veikliosiomis medziagomis,
kurias apima pirminiai rinkodaros leidimai, taip pat nebuvo reikalaujama grjzti prie klausimuy,
susijusiy su $iy dviejy vaisty atitiktimi Sgjungos teisei.

Kitaip tariant, Komisija, palaikoma jstojusios j byla salies, tvirtina, kad negali paneigti Precedex
tinkamumo biti referenciniu vaistu.

Siuo klausimu pirmiausia reikia priminti, kad pagal Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 dalj,
to paties reglamento 6 straipsnio 1 dalj ir Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj joks vaistas
negali buti pateiktas rinkai, jeigu kompetentinga institucija neisdavé rinkodaros leidimo pagal
minétoje direktyvoje numatytus esminius reikalavimus.

Konkreciai kalbant, Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad prie kiekvienos
paraiSkos pridedamas i$samus dokumenty rinkinys, kuriame pateikiami farmaciniy ir
ikiklinikiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy rezultatai, o Sios direktyvos 21 straipsnio 4 dalyje
numatyta, kad kompetentinga nacionaliné institucija parengia jvertinimo ataskaita ir pastabas,
deél, be kita ko, $iy rezultaty.

ECLI:EU:T:2024:822 9



72

73

74

75

76

77

2024 M. LAPKRICIO 13 D. SPRENDIMAS — ByLa T-223/20
OrioN / Komisya

Vis délto Direktyvos 2001/83 10 straipsnyje, kuris taikomas centralizuotai procedirai pagal
Reglamento Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalj, numatyta supaprastinta referencinio vaisto, kuris
minéto 10 straipsnio 2 dalies a punkte apibréziamas kaip ,vaistas, kuriam leidimas i§duodamas
pagal 6 straipsnj, atsizvelgiant j [to paties reglamento] 8 straipsnio nuostatas®, generinio vaisto
rinkodaros leidimo iSdavimo procedara. Pagal minéta sutrumpinta procedira pareiskéjas,
prasantis iSduoti generinio vaisto rinkodaros leidimg, atleidziamas nuo pareigos pateikti
farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymy, taip pat klinikiniy tyrimy rezultatus. Sio atleidimo tikslas —
leisti generiniy vaisty gamintojams sutaupyti laiko ir iSlaidy, reikalingy Siems duomenims
surinkti, ir iSvengti bandymy su zmonémis ar gyvinais kartojimo be ypatingos butinybés
(2003 m. spalio 16 d. Sprendimo AstraZeneca, C-223/01, EU:C:2003:546, 42 punktas ir 2009 m.
birzelio 18 d. Sprendimo Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, 23 punktas).

Vis délto sutrumpinta procediira niekaip nesusvelnina saugumo ir veiksmingumo normy, kurias
turi atitikti Sajungoje leidziami vaistai. Taigi $ia procedira galima naudotis tik tada, kai visa
informacija ir dokumentus, jrodancius referencinio vaisto sauguma ir veiksminguma, turi
kompetentinga institucija, gavusi generinio vaisto rinkodaros leidimo paraiska (1995 m. spalio
5 d. Sprendimo Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, EU:C:1995:307, 17 punktas; 2003 m. spalio
16 d. Sprendimo AstraZeneca, C-223/01, EU:C:2003:546, 27 punktas ir 2014 m. spalio 23 d.
Sprendimo Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, 25, 28 ir 29 punktai). Galimybé susipazinti su
minéta informacija ir dokumentais leidzia jai prireikus patikrinti referencinio vaisto ir
atitinkamai generinio vaisto, dél kurio pateikta rinkodaros leidimo paraiska, sauguma ir
veiksminguma.

Panasiai, jei referencinio vaisto rinkodaros leidimas buvo panaikintas dél saugumo ar
veiksmingumo arba jei kompetentinga institucija, kuriai pateikta generinio vaisto rinkodaros
leidimo paraiska, turi jrodymy, kelianciy abejoniy dél referencinio vaisto saugumo ar
veiksmingumo, pastarasis gali bti atmestas kaip referencinis vaistas ($iuo klausimu zr. 2003 m.
spalio 16 d. Sprendimo AstraZeneca, C-223/01, EU:C:2003:546, 45 punktg).

Taigi vaisto tinkamumas buti referenciniu vaistu, kaip jis suprantamas pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies a punkta, priklauso nuo jo atitikties Sioje direktyvoje
numatytiems esminiams visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimams. I§ tiesy teisés akty
leidéjas nenumaté taisyklés, jpareigojancios kompetentinga institucija, gavusia generinio vaisto
rinkodaros leidimo paraiska, pripazinti kitos kompetentingos institucijos anksciau isduota
referencinio vaisto rinkodaros leidima.

Atsizvelgiant j tai, reikia konstatuoti, kad Direktyva 2001/83 ir Reglamentas Nr. 726/2004 sudaro
vienoda ir suderintg teisinj pagrindg, taikoma vaisty rinkodaros leidimams, kuriame vaistai turi
atitikti tuos pacius esminius reikalavimus, ir jy atzvilgiu galima remtis tokia pacia apsauga,
nesvarbu, kokia yra leidimo iSdavimo procedara (2015 m. rugséjo 15 d. Sprendimo Novartis
Europharm / Komisija, T-472/12, EU:T:2015:637, 74 ir 76 punktai).

Kadangi Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms taikomos tos pacios
suderintos taisyklés, jos gali manyti, kad prie$ vienai i§ jy iSduodant rinkodaros leidima buvo
atidziai iSnagrinéti farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy rezultatai, taip
uztikrinant patikima vaisto rizikos ir naudos santykio jvertinima pagal esminius Sgjungos teisés
reikalavimus. Tai tiesiogiai matyti i§ Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalyje numatytos
sutrumpintos proceduros tikslo (zr. $io sprendimo 72 punkta).
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Taigi Komisija pagristai teige, kad i$ esmés gali remtis patvirtinimu, kurio ji paprasé SUKL pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa, kad Cekijos Precedex rinkodaros
leidimas i$ tiesy buvo iSduotas.

Vis délto reikia pazyméti, kad Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa leidzia
institucijai, kuriai pateikiama generinio vaisto rinkodaros leidimo paraiska, $iuo atveju Komisijai,
prasyti institucijos, kuri suteiké leidima dél referencinio vaisto, atsiysti jai ne tik patvirtinima, kad
dél referencinio vaisto yra arba buvo suteiktas leidimas, bet ir visus kitus susijusius dokumentus.
Kaip matyti i$ jurisprudencijos (zr. $io sprendimo 73 punkta), sie dokumentai gali apimti
farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymy, taip pat klinikiniy tyrimy, pateikty grindziant referencinio
vaisto rinkodaros leidimo paraiska, rezultatus ir kompetentingos institucijos atlikta ty rezultaty
vertinima.

Taigi, kaip Komisija pripazino savo pareiskimuose ir atsakydama j Teisingumo Teismo klausimus
teismo posédyje, ji turi teise prasyti kompetentingos institucijos, iSdavusios referencinio vaisto
rinkodaros leidima, papildomos informacijos ir net leisti susipazinti su $io rinkodaros leidimo
dokumenty rinkiniu, jei turi jrodymy, kelianc¢iy abejoniy, kad $is rinkodaros leidimas yra
pagristas dokumenty rinkiniu, jrodan¢iu minéto vaisto sauguma ir veiksminguma pagal
Direktyvoje 2001/83 nustatytus esminius reikalavimus.

Be to, reikia priminti, kad pagal Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos
41 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta gero administravimo principa, kurj ieSkové nurodo pateikdama
ieskinio treciagji pagrinda ir su kuriuo susijusi pareiga elgtis rapestingai, reikalaujama, kad
kompetentinga institucija atidziai ir nesaliSkai iSnagrinéty visus su nagrinéjama byla susijusius
veiksnius ($iuo klausimu zr. 2012 m. rugséjo 27 d. Sprendimo Applied Microengineering /
Komisija, T-387/09, EU:T:2012:501, 76 punkta ir nurodyta jurisprudencija ir 2013 m. rugséjo
16 d. Sprendimo ATC ir kt. / Komisija, T-333/10, EU:T:2013:451, 84 punkta ir nurodyta
jurisprudencija).

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, remiantis Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 ir 2 dalimis, kurios
taikomos centralizuotai procedirai pagal Reglamento Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalj, ir gero
administravimo principu, darytina iSvada, kad, prieSingai, nei teigia ieSkové, Komisija buvo
kompetentinga ir privaléjo iSnagrinéti Precedex tinkamuma buti referenciniu vaistu, jei
informacija, ieskovés pateikta pries priimant gincijama sprendima, galéjo kelti abejoniy dél jo
tinkamumo buti referenciniu vaistu.

Sios i$vados negali paneigti Komisijos ir jstojusios j byla $alies pateiktos nuorodos j 2008 m. spalio
16 d. Sprendima Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, 32 punktas), 2018 m. kovo 14 d. Sprendima
Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181) ir 2023 m. kovo 16 d. Sprendima Komiisija ir kt. /
Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213).

I§ tiesy, kitaip, nei teigia Komisija ir jstojusi j byla $alis, 2023 m. kovo 16 d. Sprendime Komisija
ir kt. / Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P—C-440/21 P, EU:C:2023:213) Teisingumo
Teismas tik vertino, ar egzistuoja bendrasis rinkodaros leidimas.

Be to, reikia atmesti Komisijos ir jstojusios j byla $alies nurodyta galimybe pagal analogija taikyti
2018 m. kovo 14 d. Sprendime Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181) jtvirtinta principa,
kad gave referencinio vaisto rinkodaros leidimo turétojo skunda dél tos valstybés nareés
kompetentingos institucijos iSduoto generinio vaisto rinkodaros leidimo valstybés narés teismai
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neturi jurisdikcijos tikrinti, ar kitoje valstybéje naréje iSduotas referencinio vaisto rinkodaros
leidimas atitinka Sajungos teise. Reikia konstatuoti, kad $is principas, nustatytas dél nacionaliniy
teismu jurisdikcijos, $iuo atveju néra tiesiogiai taikomas.

I§ tiesy byla, kurioje priimtas 2018 m. kovo 14 d. Sprendimas Astellas Pharma (C-557/16,
EU:C:2018:181), susijusi su konkrec¢ia decentralizuotos proceduros, kaip ji suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 28 straipsnj, sistema, pagal kuria valstybés narés, susijusios su atitinkama
rinkodaros leidimo paraiska, i§ esmés vienodai naudojasi savo kompetencija, o nagrinéjama byla
susijusi su centralizuota procediira, pagal kuria Komisija yra kompetentinga priimti sprendima
Sajungos vardu. Taigi minétas sprendimas apskritai susijes su valstybiy nariy nacionaliniy
teismy, o ne Komisijos, kaip pagal centralizuota procedira kompetentingos institucijos,
kompetencija.

Be to, reikia atmesti Komisijos argumenta, kad Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1 ir 2 dalyse
numatytos abipusio pripazinimo procediros ir 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo Synthon
(C-452/06, EU:C:2008:565) taikymas pagal analogija patvirtina, kad Komisija neturi
kompetencijos nagrinéti Precedex tinkamumo biuti referenciniu vaistu. I$ tiesy, nors nebttina
priimti sprendimo dél minétos analogijos taikymo, reikia pazymeéti, jog §i procedara ir Sis
sprendimas patvirtina, kad, nors kompetentinga institucija, kuriai pateikta generinio vaisto
rinkodaros leidimo paraiska, i§ principo turi pripazinti kitos kompetentingos institucijos i$
anksto isduota leidima pateikti rinkai referencinj vaistg, jai tokia pareiga netaikoma, jeigu ji turi
informacijos, keliancios abejoniy, kad minétas rinkodaros leidimas buvo isduotas remiantis
dokumenty rinkiniu, kuriame pateikta visa reikiama informacija ir dokumentai, ir kad buvo
atliktas kruopstus minéto dokumenty rinkinio, ypac farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymuy, taip pat
klinikiniy tyrimy, rezultaty jvertinimas.

IS 2008 m. spalio 16 d. Sprendimo Symthon (C-452/06, EU:C:2008:565) matyti, kad nors
kompetentinga valstybés narés institucija, kuriai pateikta paraiska dél abipusio pripazinimo, i$
principo turi pripazinti kitos valstybés narés kompetentingos institucijos anksc¢iau isduota
rinkodaros leidima, $i pareiga priklauso nuo to, ar turimas dokumentuy rinkinys, kuriame yra visa
pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj reikalaujama informacija ir dokumentai, kaip antai
farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymuy, taip pat klinikiniy tyrimy rezultatai ir vertinimo ataskaita su
kompetentingos institucijos pastabomis dél minéty rezultaty (tos pacios direktyvos 21 straipsnio
4 dalis).

Be to, Sio sprendimo 82 punkte padarytos iSvados taip pat negali paneigti Komisijos, palaikomos
istojusios j byla $alies, pateiktas argumentas, kad ieskové turéjo kity galimybiy ginéyti Cekijos
Precedex rinkodaros leidimo atitiktj ir Siomis aplinkybémis remtis prie minéto rinkodaros
leidimo pridéto dokumenty rinkinio trakumais, dél kuriy galima abejoti Precedex tinkamumu
bati referenciniu vaistu, pavyzdziui, panaikintas Cekijos Precedex rinkodaros leidimas, jo
gincijimas Cekijos teismuose arba skundo Komisijai pateikimas pagal SESV 258 straipsni.

Komisijos kompetencija nagrinéti referencinio vaisto tinkamuma ir jos pareiga Siuo atzvilgiu
nepriklauso nuo minéto vaisto rinkodaros leidimo turétojo galimybiy anks¢iau gincyti ta

rinkodaros leidima (Zr. $io sprendimo 70—-82 punktus).

Bet kuriuo atveju reikia pripazinti, kad Komisijos ir jstojusios j byla Salies argumentai yra klaidingi.
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Siuo atzvilgiu pirmiausia reikia konstatuoti, kad ieskové Cekijos Precedex rinkodaros leidimo
turétoja tapo tik 2010 m. (zZr. $io sprendimo 20 punktg), todél galima daryti iSvada, kad vos gavusi
$j rinkodaros leidima ji prasé ji kuo greiCiau panaikinti, nes buvo patikslinta, kad ji negaléjo
pateikti tokio prasymo prie$ tapdama to rinkodaros leidimo turétoja.

Antra, dél teiginio, kad ieskové galéjo gin¢yti Cekijos Precedex rinkodaros leidima Cekijos
teismuose, reikia pazymeéti, kad Komisija ir jstojusi j byla Salis nepateiké jokiy jrodymuy, kurie
kelty abejoniy dél ieskovés teiginio, kad ji neturéjo teisés pareiksti ieskinio dél Sio rinkodaros
leidimo Cekijos teismuose.

Trecia, dél galimybés ieskovei pateikti skunda Komisijai pagal SESV 258 straipsnj pakanka
pazymeéti, kad i§ bylos medziagos matyti, jog ieSkové i§ tiesy kelis kartus Komisijai isreiské
susirapinima dél Precedex tinkamumo buti referenciniu vaistu (Zr. sio sprendimo 23, 24, 33, 35 ir
44 punktus), tac¢iau Komisija nesiémé jokiy veiksmuy dél isreiksto susirtpinimo.

I8 to, kas iSdeéstyta, matyti, kad, kaip nurodyta sio sprendimo 82 punkte, Komisija privaléjo
iSnagrinéti tariamus prie Cekijos Precedex rinkodaros leidimo paraiskos pridéty dokumenty
rinkinio trakumus, jei dél jy galéjo kilti abejoniy dél Precedex tinkamumo buti referenciniu vaistu.

Dél jrodymuy, kelianciy abejoniy dél ,,Precedex” tinkamumo biiti referenciniu vaistu

Pateikdama ieSkinio pirmajj pagrinda ieSkové teigia, kad Precedex nebuvo tinkamas referencinis
vaistas, nes Cekijos minéto vaisto rinkodaros leidimas neatitiko Sajungos teisés, visy pirma
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies ir Reglamento Nr. 726/2004 12 straipsnio 2 dalies. Siuo
klausimu ji i§ esmés teigia, kad dokumenty rinkinyje, kuriuo remiantis i¥duotas Cekijos Precedex
rinkodaros leidimas, buvo ty paciy klinikiniy tyrimy, kuriuos 1999 m. Abbott pateiké EMA, ir kad
Cekijos Respublikai stojant j Sajunga SUKL nebuvo pateikta jokio naujo klinikinio tyrimo. Sj
teiginj ieSkové Komisijai pateiké gerokai prie§ priimant gin¢ijama sprendima — jai skirtu 2015 m.
liepos 14 d. rastu (zr. $io sprendimo 33 punktg) ir EMA skirtu 2019 m. rugpjacio 5 d. rastu, kurio
kopija issiysta Komisijai (zr. $§io sprendimo 44 punkta).

I§ pirmo zvilgsnio $is teiginys, kurj ieSkové grindé i§ Abbott ir SUKL tariamai gauta informacija,
yra tikétinas, atsizvelgiant, pirma, j trumpa mazdaug penkiy ménesiy laikotarpj, praéjusj nuo
tada, kai Abbott atsiémé i§ EMA Precedex rinkodaros leidimo paraiska (2000 m. kovo 16 d.), iki
tada, kai pateikeé to paties vaisto rinkodaros leidimo paraiska SUKL (2000 m. rugpjucio 31 d.), ir,
antra, i tai, kad Abbott nejrodé jokio noro investuoti j papildomus Precedex klinikinius tyrimus
(zr. $io sprendimo 8—10 punktus).

Be to, kaip nurodyta $io sprendimo 79-82 punktuose, Komisija galéjo lengvai patikrinti, ar Abbott
i§ tikryju pateiké tuos pacius klinikinius tyrimus EMA ir SUKL, prasydama, kad $ios jai pateikty
dokumenty rinkinio arba tiksliau — klinikiniy tyrimy kopija.

Taigi reikia iSnagrinéti, ar $is ieskoves teiginys, darant prielaidg, kad jis jrodytas, gali kelti abejoniy
dél Precedex tinkamumo.

Siuo klausimu reikia priminti, kad Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalyje, siejamoje su tos pacios
direktyvos I priedu, nurodyta informacija ir dokumentai, kurie turi buti pateikti kartu su
rinkodaros leidimo paraiska pateikiamame dokumenty rinkinyje. Tarp jy, be kita ko, yra
farmaciniy ir ikiklinikiniy bandymy, taip pat klinikiniy tyrimuy rezultatai, kurie, be kita ko, turi
bati svarbas numatytai indikacijai ir leisti susidaryti pakankamai pagrjsta ir moksliskai teisinga
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nuomone apie vaisto rizikos ir naudos santykj. Nesant minétos informacijos ir dokumenty,
rinkodaros leidimo paraiska turi bati atmesta, ir kompetentinga institucija $iuo klausimu neturi
jokios diskrecijos (1996 m. lapkricio 12 d. Sprendimo Smith & Nephew ir Primecrown, C-201/94,
EU:C:1996:432, 30 punktas).

Taip pat reikéty pazymeéti, kad Sis atvejis skiriasi nuo situacijos, kuri paprastai susiklosto taikant
sutrumpintg procedura. Nors jprasta, kad referencinio vaisto rinkodaros leidimo paraiska gavusi
institucija pirmoji jvertina klinikinius tyrimus, o generinio vaisto rinkodaros leidimo paraiska
gavusi kompetentinga institucija véliau perima §j vertinima, Siuo atveju jvykiy seka yra
atvirkstiné. I$ tiesy EMA, kuri 2018 m. buvo atsakinga uz generinio vaisto Dexmedetomidine
Accord rinkodaros leidimo paraiskos nagrinéjima, jau buvo iSnagrinéjusi klinikinius tyrimus,
susijusius su referencinio vaisto Precedex rinkodaros leidimo paraiska, pries$ juos pateikiant SUKL
(zr. $io sprendimo 5-7 ir 39—-49 punktus).

Siuo klausimu ieskové nurodo faktines aplinkybes, kuriy Komisija negincijo.

1998 m. Abbott pateikus EMA rinkodaros leidimo parai$ka, ZSVK prane$éjas ir jo padéjéjas
iSreiské didelj susirapinima dél Abbott pateikty triju klinikiniy tyrimy tinkamumo (Zr. Sio
sprendimo 7 punktg). Visy pirma, ZSVK teigimu, ty tyrimy nepakako Precedex naudos ir rizikos
santykiui jrodyti.

Nepaisant to, kad Abbott kelis kartus bandé isspresti ZSVK susiripinima kelian¢ius klausimus, visi
ZSVK nariai mané, kad reikia priimti neigiama nuomone ir rekomenduoti Komisijai atmesti
Abbott paraiska. Véliau, 2000 m. kovo mén., uzuot laukusi, kol paraiska bus oficialiai atmesta (Zr.
Sio sprendimo 8 punkta), Abbott ja atsiéme.

Siomis aplinkybémis ieskové nurodé, o Komisija to negincijo, kad tuo metu buvo jprasta praktika,
kai kompetentingos institucijos ragindavo rinkodaros leidimo pareiskéja atsiimti paraiska ir
kreiptis j mokslininkus, jei mané, kad paraiska gali buti atmesta dél esminiy priezasciy.

Nesant butinybés svarstyti, ar Precedex rinkodaros leidimo paraiska turéty buti laikoma Komisijos
atmesta, kaip apibrézta reglamenty Nr. 2309/93 ir Nr. 726/2004 12 straipsniy 2 dalyse, kuriose
reikalaujama, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos visiskai pripazinty rinkodaros
leidimo paraiskos atmetima pagal centralizuota procedara, pazymétina, kad i§ Komisijos
rekomendacijy, pateikty dokumente ,Pranesimas pareiskéjams — 2A tomas: Rinkodaros leidimy
iSdavimo proceduros — 2 skyrius: Abipusis pripazinimas“ matyti, kad dokumenty rinkinys, dél
kurio ZSVK pateiké neigiama nuomone, kaip antai susijes su minéta paraiska, pagal
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj i esmés turéty buti papildytas naujais ikiklinikiniais
bandymais ir klinikiniais tyrimais, kad jj baty galima priimti.

I tiesy tiek 2004 m. vasario mén. paskelbtos $io sprendimo 106 punkte minéty rekomendacijy
versijos, galiojusios Cekijos jstojimo j Europos Sajunga diena, tiek 2007 m. vasario mén. paskelbtos
versijos, galiojusios ginc¢ijamo sprendimo priémimo metu, 2.3 punkte numatyta, kad abipusio
pripazinimo procediira nacionaliniu lygmeniu negali bati taikoma dokumenty rinkiniams, kurie
jau buvo pateikti pagal centralizuota procedira, taciau atsiimti EMA jvertinus pateiktus
klinikinius duomenis. Be to, i§ 2007 m. vasario mén. paskelbtos $iy rekomendaciju versijos
2.3 punkto matyti, kad prie§ pateikiant tokj dokumenty rinkinj su nauja paraiska ji turi bati
papildyta naujais klinikiniais tyrimais. Komisija negincijo tokio ieskovés pateikto minéty
rekomendacijy aiskinimo.
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Nors $io sprendimo 106 ir 107 punktuose minimos rekomendacijos negali pakeisti Sajungos teisés
nuostaty taikymo srities, joms turi buti teikiama tam tikra reik§mé, nes jomis iSreiskiamas
suderintas Komisijos ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy poziiris j Direktyvos 2001/83
taikyma ($iuo klausimu zr. 2003 m. spalio 16 d. Sprendimo AstraZeneca, C-223/01,
EU:C:2003:546, 28 punkta ir 2005 m. sausio 20 d. Sprendimo SmithKline Beecham, C-74/03,
EU:C:2005:39, 42 punkta). Be to, pagal suformuotg jurisprudencija Sgjungos institucija, kaip antai
Komisija, priimdama ir skelbdama rekomendacijas turi ribota diskrecija ir i esmés negali $iy
rekomendacijy nepaisyti (Siuo klausimu zr. 2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Vokietija ir kt. /
Kronofrance, C-75/05 P ir C-80/05 P, EU:C:2008:482, 60 punkta ir 2022 m. lapkricio 10 d.
Sprendimo Komiisija / Valencia Club de Futbol, C-211/20 P, EU:C:2022:862, 35 punkta).

Taigi galimas papildomy klinikiniy tyrimy nebuvimas byloje, susijusioje su Cekijos Precedex
rinkodaros leidimu, buvo Komisijos turimas jrodymas, dél kurio kilo abejoniy, kad $is rinkodaros
leidimas buvo pagristas klinikiniais duomenimis, leidzianciais susidaryti pagrista ir moksliskai
teisingg nuomone dél Sio vaisto rizikos ir naudos santykio, kaip to reikalaujama pagal
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj, siejama su jos I priedu.

Siomis aplinkybémis Komisija, kuriai pritaria jstojusi i byla $alis, teigia, kad jei ieskoveé i$ tiesy baty
maniusi, kad Abbott SUKL pateiktas klinikiniy tyrimy dokumenty rinkinys yra netinkamas, bty
galéjusi lengvai uzkirsti kelia Sio vaisto paskyrimui referenciniu vaistu paprasciausiai paprasiusi
panaikinti Cekijos Precedex rinkodaros leidima dél susirapinimo visuomenés sveikata. I$ 2003 m.
spalio 16 d. Sprendimo AstraZeneca (C-223/01, EU:C:2003:546, 45 punktas) matyti, kad vaistas,
kurio rinkodaros leidimas buvo panaikintas dél Sios priezasties, negali buti referencinis vaistas,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies a punkta.

Siuo aspektu, dél 2010 m. Cekijos Precedex rinkodaros leidimo panaikinimo aplinkybiy reikéty
pazymeéti, kad 1999 m. ZSVK isreiksto susirtipinimo pobtdis (Zr. $io sprendimo 7 punkta) reiske
galima didelj pavojy visuomenés sveikatai, kaip jis suprantamas Komisijos paskelbtose gairése dél
galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai apibrézties pagal

Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 1 ir 2 dalis (OL C 133, 2006, p. 5). Tokia rizika kyla, kai néra
klinikiniy duomeny, tinkamai jrodanciy vaisto veiksminguma ir sauguma. Siuo atzvilgiu svarbu
prisiminti, kad vienas i§ ZSVK priestaravimy buvo susijes su tuo, kad Abbott pateiktuose
klinikiniuose tyrimuose dalyvavusi pacienty populiacija nereprezentavo visos intensyviosios
terapijos pacienty populiacijos, kuriai skirta numatyta indikacija.

Tiesa, siekdama reaguoti j ZSVK susiriipinima, ieSkové 2005-2010 m. atliko papildomus
klinikinius tyrimus (zr. $io sprendimo 21, 22 ir 25 punktus). Vis délto reikia pasakyti, kad vaisto
indikacija, dél kurios buvo atlikti minéti tyrimai ir dél kurios Komisija galiausiai iS§davé Dexdor
rinkodaros leidimg, buvo susijusi tik su SUKL leidime numatytos indikacijos dalimi. IS tiesy, kaip
ieskové paaiskino per teismo posédj, Cekijos Precedex rinkodaros leidime nurodyta indikacija i$
esmeés apémeé visus pooperacinés intensyviosios terapijos pacientus, o ieskovés atlikti papildomi
klinikiniai tyrimai buvo susije tik su tam tikra $iy pacienty grupe.

Kitaip tariant, nors 2010 m. ieSkové turéjo klinikiniy duomeny, jrodanciy Dexdor veiksminguma ir

sauguma pagal Komisijos_patvirtintg indikacija, tokiy duomeny trako ir tebetruksta daliai
indikacijos, kuri nurodyta Cekijos Precedex rinkodaros leidime.

ECLI:EU:T:2024:822 15



114

115

116

117

118

119

120

121

2024 M. LAPKRICIO 13 D. SPRENDIMAS — ByLa T-223/20
OrioN / Komisya

Taigi Komisija turéjo jrodymuy, kelian¢iy abejoniy dél to, kad Cekijos Precedex rinkodaros leidimas
buvo pagristas klinikiniais duomenimis, susijusiais su numatyta indikacija, kaip reikalaujama
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalyje, siejamoje su jos I priedu, ir kad jis nebuvo panaikintas
dél visuomeneés sveikatos priezasciy (zr. $io sprendimo 110 punktg).

Dél Komisijos teiginio, kad biity neteisinga manyti, jog SUKL automatigkai atsizvelge j ZSVK
susiripinima keliancius klausimus, turint mintyje skirtinga SUKL ir EMA kompetencija, reikéty
pazyméti, kad su Cekijos Precedex rinkodaros leidimu susijusioje vertinimo ataskaitoje néra jokios
informacijos, gautos analizuojant klinikinius tyrimus, kuriuos pateiké Abbott (zr. $io sprendimo
13 punkta).

I$ tiesy, kaip nurodé ieskové, ir Komisija to negincijo, kitaip nei EPAR, parengtos dél Dexdor ir
Dexmedetomidine Accord rinkodaros leidimo paraisky (zr. $io sprendimo 28, 30 ir 47 punktus),
su Cekijos Precedex rinkodaros leidimu susijusi vertinimo ataskaita yra elementari ir joje beveik
néra kritisko dokumenty rinkinio vertinimo.

Zinoma, mokslinés nuomonés dél to paties dokumenty rinkinio gali skirtis, ta¢iau Komisija
negaléjo paprasciausiai suteikti pirmenybés SUKL nuomonei, o ne anks¢iau dél to paties
dokumenty rinkinio ZSVK pateiktai nuomonei, nepatikrinusi, ar SUKL i$ tikryjy i$nagrinéjo
klinikinius tyrimus ir ar $is galimas nagrinéjimas sukélé abejoniy dél ankstesnés ZSVK nuomonés.

Be to, dél Komisijos teiginio, kad nei ji, nei EMA neturéjo Cekijos Precedex rinkodaros leidimo
vertinimo ataskaitos, todél, kiek tai su ja susije, negaléjo patikrinti ieskovés teiginiy $iuo klausimu
teisingumo, pakanka pazyméti, kad 2019 m. rugpjiacio 5 d. ieSkové minéta ataskaita iSsiunté
Komisijai ir EMA (Zr. §io sprendimo 44 punkta).

Tokiomis aplinkybémis darytina i$vada, kad ginc¢ijamo sprendimo priémimo metu Komisija turéjo
jrodymy, kelianc¢iy abejoniy dél Precedex tinkamumo biti referenciniu vaistu. Taigi pirmajj
ieskinio pagrinda reikia pripazinti pagrijstu ir panaikinti gincijama sprendimag, nesant reikalo
nagrinéti kity ieskinio pagrinduy.

Dél bylinéjimosi islaidu

Pagal Bendrojo Teismo procediros reglamento 134 straipsnio 1 dalj pralaiméjusiai Saliai
nurodoma padengti bylinéjimosi islaidas, jei laiméjusi Salis to reikalavo. Kadangi Komisija
pralaiméjo bylg, i$ jos priteisiamos bylinéjimosi islaidos pagal ieskovés pateiktus reikalavimus.
Pagal Procediros reglamento 138 straipsnio 3 dalj Bendrasis Teismas gali nuspresti, kad i byla
istojusi Salis, kuri nenurodyta $io straipsnio 1 ir 2 dalyse, padengia savo bylinéjimosi islaidas. Sioje
byloje reikia nuspresti, kad j byla istojusi $alis padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Remdamasis Siais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (desimtoji iSpléstiné kolegija)
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nusprendzia:

1. Panaikinti 2020 m. vasario 13 d. Europos Komisijos jgyvendinimo sprendima
C(2020) 942 (final), kuriuo pagal [2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentara],
iSduotas Zmonéms skirto vaisto ,,Dexmedetomidine Accord — deksmedetomidinas*
rinkodaros leidimas.

2. Europos Komisija padengia savo ir Orion Oyj patirtas bylinéjimosi islaidas.

3. Accord Healthcare, SL padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Papasavvas Porchia Madise

Nihoul Verschuur

Paskelbtas 2024 m. lapkricio 13 d. vieSame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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