GENERALINIO ADVOKATO Y. BOT ISVADA — BYLA C-452/06

GENERALINIO ADVOKATO
YVES BOT ISVADA,
pateikta 2008 m. liepos 10 d.!

1. Siuo prasymu priimti prejudicinj spren-
dima High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Jungtiné Karalysté) praso Teisingumo
Teismo isaiskinti Direktyvos 2001/83/EB?
28 straipsnj, nustatantj leidimy pateikti
vaistus i rinka abipusio pripazinimo proce-
dara.

2. Teisingumo Teismo i§ esmés prasoma
priimti sprendima dél valstybés narés, gavu-
sios paraiSka dél leidimo pateikti j rinka
abipusio pripazinimo (toliau — suinteresuoto-
sios valstybés narés), kai tokj leidima suteike
kita valstybé naré (toliau — pirminé valstybé
naré) pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje jtvirtinta
sutrumpinta procedurg, diskrecijos apimties.
Pagrindziant parai$ka, $i procedura i$ parei$-
kéjo nereikalauja pateikti toksikologiniy ir
farmakologiniy bandymy arba klinikiniy
tyrimy rezultaty, jei jis gali jrodyti, kad
atitinkamas vaistas yra ,i§ esmés panasus” j

1 — Originalo kalba: prancazy.

2 — 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69) pagrindinés
bylos aplinkybiy metu galiojusi redakcija. Sioje i$vadoje savoka
»vaistas (-ai)* reikia tik Zmonéms skirtus vaistus.
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Bendrijoje jau registruota ir valstybéje naréje,
kurioje pateikta parai$ka, realizuojama
vaista ®.

3. Prejudiciniai klausimai buvo pateikti nagri-
néjant bylg tarp Symthon BV* ir Licensing
Authority of the Department of Health,
kompetentingos Jungtinés Karalystés institu-
cijos®, atmetusios paraiSka dél Danijos
kompetentingos institucijos iSduoto leidimo
pateikti j rinka Varox abipusio pripazinimo,
nes, jos manymu, $is vaistas nebuvo i§ esmés
panasus j palyginamajj vaista.

4. Sioje isvadoje nurodysiu priezastis, del
kuriy manau, kad pagrindinés bylos aplinky-
bémis paraiSkos dél abipusio pripazinimo
atmetimas pazeidzia Direktyvos 2001/83
28 straipsnj ir gali bati pripazintas pakan-
kamai akivaizdZiu Bendrijos teisés pazeidimu.

3 — Toliau — palyginamasis vaistas.
4 — Toliau — Synthon arba ieskove.
5 — Toliau — Licensing Authority.



SYNTHON

I — Teisinis pagrindas

A — Bendrijos teisé

5. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo klausimai susije su Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsnio aiskinimu. IS tiesy
$i direktyva galiojo, kai 2002 m. lapkric¢io 21 d.
ieSkové pateiké antrgja paraiska dél Danijos
institucijos i§duoto leidimo pateikti j rinka
abipusio pripazinimo ®.

6. Vis délto i§ prasymo priimti prejudicinj
sprendima matyti, kad taip pat yra taikytinos
Direktyvy  65/65/EEB” ir 75/319/EEB?®
nuostatos.

7. Kompetentinga Danijos institucija i$ tiesy
iSdavé leidimg pateikti j rinka Varox pagal
anksciau Direktyvos 65/65 4 straipsnio antros

6 — Prasymas priimti prejudicinj sprendimg (14 punktas).

7 — 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva dél jstatymais,
reglamentais arba administraciniais veiksmais nustatyty
nuostaty, susijusiy su patentuotais vaistais, derinimo (OL 22,
1965, p. 369), i$ dalies pakeista 1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos
direktyva 87/21/EEB (OL L 15, 1987, p. 36) ir 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB (OL L 214, p. 22,
toliau — Direktyva 65/65). Direktyva 87/21 nustaté leidimy
pateikti j rinka i$davimui pagal sutrumpinta procedirg
taikomus reikalavimus. Direktyva 93/39 galiojancius Bendrijos
teisés aktus papildé nacionaliniy leidimy pateikti j rinka
abipusio pripazinimo procedira bei suderinimo ir Bendrijos
arbitrazo proceduromis.

8 — 1975 m. geguzés 20 d. Antroji Tarybos direktyva 75/319/EEB
deél jstatymais, reglamentais arba administraciniais veiksmais
nustatyty nuostaty, susijusiy su patentuotais vaistais, deri-
nimo (OL L 147, 1975, p. 13), i§ dalies pakeista Direktyva 93/39
(toliau — Direktyva 75/319).

pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje
jtvirtinta sutrumpinta procedara.

8. Taip pat suprantama, kad Synthon pirmaja
paraiska dél sio leidimo abipusio pripazinimo
Licensing Authority pateiké pagal Direk-
tyvos 75/319 9 straipsnj’.

9. Vis délto Sioje iSvadoje aiskumo délei
bus remiamasi tik taikytinomis Direk-
tyvos 2001/83 nuostatomis. I§ tiesy visos
ankstesniuose punktuose nurodytos Direk-
tyvy 65/65 ir 75/319 nuostatos beveik visiskai
nepakeiciant jy teksto buvo kodifikuotos
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktyje ir 28 straipsnyje.

10. Sia  direktyva  tesiamas  Direkty-
vomis 65/65,75/318/EEB " ir 75/319 pradétas
teisés akty derinimas, kuriuo siekiama pasa-
linti Kkliatis prekybai vaistais bendrojoje

9 — Prasyme priimti prejudicinj sprendima nenurodyta tiksli data,

kada Synthon pateikeé $j prasyma.

10 — 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva 75/318/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su analitiniais, farmakolo-
giniais, toksikologiniais bei klinikiniais reikalavimais ir
protokolais bandant patentuotus vaistus, suderinimo
(OLL 147, p. 1).
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rinkoje. Ji kodifikuoja minétus dokumentus j
labiau struktaruotg visuma.

11. Pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio
1 dalj joks vaistas negali buti pateiktas j rinka
valstybéje naréje, kol i§ anksto néra iSduotas
leidimas jj pateikti j rinka.

12. Si leidima gali idduoti valstybés narés
kompetentingos institucijos arba, jsigaliojus
Reglamentui (EEB) Nr. 2309/93", Europos
Bendrijy Komisija.

13. Direktyvos 2001/83 8-12 straipsniuose
nustatytos leidimo pateikti j rinka suteikimo

salygos.

11 — 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas 2309/93/EEB,
nustatantis Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veteri-
nariniy vaisty i$davimo bei prieziaros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty vertinimo agentira (OL L 214, p. 1, 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 skyrius, 12 tomas, p. 151).
Sis reglamentas nustaté centralizuotg leidimy pateikti j rinkg
procedura Bendrijos lygiu, turin¢iu vienodas teisines
pasekmes visoje Europos Sgjungos teritorijoje, jsteigé
Europos vaisty vertinimo agentirg, atsakinga uz valstybiy
nariy perduoty moksliniy i$tekliy, skirty vaisty jvertinimui,
priezitirai ir farmakologiniam budrumui, koordinavima.
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14. Pagal Sios direktyvos 8 straipsnio 1 ir
2 dalis Bendrijoje jsteigtas pareiskéjas suinte-
resuotosios valstybés narés kompetentingai
institucijai turi pateikti paraiska dél leidimo
pateikti i rinka iS$davimo. Prie parai$kos turi
bati pridéti minétos direktyvos 8 straipsnio
3 dalyje nustatyti duomenys ir dokumentai.
Tarp $iy dokumenty i papunktyje nurodyti
vaisto fiziniy-cheminiy, biologiniy, mikro-
biologiniy, toksikologiniy ir farmakologiniy
bei klinikiniy tyrimy rezultatai. Prie minétos
paraiskos taip pat turi bati pridétos visuy kitoje
valstybéje naréje anksciau isduoty leidimy
pateikti vaista i rinka kopijos (I punktas).

15. Direktyvos 2001/83 10 straipsnis nustato
atvejus, kada gali bati taikoma sutrumpinta
procedara.

16. Vadovaujantis Sios direktyvos
10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkcio
pirmaja pastraipa ', i§ parei$kéjo nereikalau-
jama pateikti toksikologiniy ir farmakologiniy
bandymuy arba klinikiniy tyrimy rezultaty,
jeigu jis gali jrodyti kad vaistas yra i§ esmés
panasus j vaista, ne maziau kaip SeSerius
metus registruota Bendrijoje ir realizuojama

12 — Direktyvos 65/65, i$ dalies pakeistos Direktyva 87/21,
4 straipsnio antros pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje.
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valstybéje naréje, kurioje pateikta paraiska **.
Si nuostata netaikoma, jei vaistas yra skirtas
kitokiems terapiniams tikslams nei realizuo-
jamieji vaistai arba skiriasi jy vartojimo budai
ar dozavimas. Tokiu atveju minéty bandymy
rezultatai turi bati pateikti.

17. Direktyvos 2001/83 18 straipsnyje nusta-
tyta leidimy pateikti i rinkg abipusio pripazi-
nimo procedura, kai prie paraiskos pridétais
duomenimis ir dokumentais valstybé naré
informuojama, kad kita valstybé naré jau
isdavé leidima pateikti vaistus j rinka .

18. Per 90 dieny nuo kitos valstybés narés
parengtos jvertinimo ataskaitos gavimo suin-
teresuotoji valstybé naré turi pripazinti $j
leidimg, nebent manyty, kad toks leidimas

13 — Pagal minéta nuostata $is laikotarpis gali bati pratestas iki
10 mety, jei prasoma leidimo auksto lygio technologijy
vaistams arba kai valstybé naré vienu sprendimu, apimanciu
visus vaistus, kuriais prekiaujama jos teritorijoje, nustato, kad
tai batina visuomenés sveikatos labui. Vis délto neatrodo, kad
$i nuostata turi jtaka pareigai pateikti duomenis apie fizines-
chemines produkto savybes.

14 — Sinuo 1998 m. sausio 1 d. taikoma procedura Direktyva 93/39
buvo nustatyta kaip Direktyvos 65/65 7a straipsnis. Direk-
tyvos 2001/83 18 straipsnio pirmoji pastraipa nustato
konkreé¢ius dokumentus ir duomenis, kurie turi bati pride-
dami pagal $ios direktyvos 8 straipsnio 3 dalies 1 punkta, t.y.
be visy kitose valstybése narése isduoty leidimy pateikti $j
vaista | rinka kopijas, valstybiy nariy, kuriose pateikta
paraiska yra nagrinéjama, sarasg ir produkto charakteristiky
santraukos kopija.

galéty sukelti pavojy visuomenés sveikatai '°.
Tokiu atveju taikomos 29-34 straipsniuose
nurodytos suderinimo ir arbitrazo proce-
daros.

19. I Direktyva 2001/83 taip pat buvo
jtrauktas 4 skyrius ,,Abipusis leidimy pripazi-
nimas®“. Sis skyrius, kuri sudaro 27--
39 straipsniai, uzima pagrindine vieta Siame
procese dél prasymo priimti prejudicinj
sprendima.

20. Pagal Sios direktyvos 27 straipsnj jstei-
giamas Patentuoty vaisty komitetas, kad
valstybéms naréms buty lengviau priimti
bendrus sprendimus dél leidimy pateikti
vaistus j Bendrijos rinka'¢. Be kity jpareigo-
jimy, jis nagrinéja visus klausimus, susijusius
su leidimy pateikti vaistus i rinka i$davimu,
pakeitimu ar panaikinimu.

21. Be to, minétos direktyvos 28 straipsnis
nustato atvejus, kai valstybei narei formaliai

15 — Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 28 punktas apibrézia ,pavojy
visuomenes sveikatai“ kaip ,visus pavojus, susijusius su vaisty
kokybe, sauga ir veiksmingumu®.

16 — Sis Direktyva 75/319 jsteigtas komitetas yra Europos vaisty
vertinimo agentiiros dalis.
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pateikiama paraiska dél abipusio pripazi-
nimo .

22. Kad valstybéje naréje buty pripazintas
kitos valstybés narés iSduotas leidimas pateikti
vaistus j rinka, pagal Direktyvos 2001/83
28 straipsnio 2 dalj leidimo turétojas suinte-
resuotosios valstybés narés kompetentingai
institucijai pateikia paraiska dél pateikimo j
rinka kartu su informacija ir detaliu aprasu,
nurodytais S$ios direktyvos 8 straipsnyje
(jprasta leidimo suteikimo procedara),
10 straipsnio 1 dalyje (sutrumpinta leidimo
suteikimo procedura) ir 11 straipsnyje. Jis
patvirtina, kad dokumentai yra identiski
tiems, kuriuos priémé pirminé valstybé naré,
arba nurodo visus padarytus papildymus ar
pataisas.

23. Minétos direktyvos 28 straipsnio 4 dalyje
nurodyta:

s8skyrus 29 straipsnio 1 dalyje numatyta
iSimtinj atvejj, kiekviena valstybé naré per
90 dieny nuo paraiskos ir jvertinimo atas-

17 — Si procedara Direktyva 93/39 buvo nustatyta Direktyvos
9 straipsnyje.
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kaitos gavimo dienos pripazjsta valstybés
narés iSduota leidima pateikti j rinka '® <...>“

24. Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 1 dalyje
jtvirtinta islyga taikoma, kai ,valstybé naré
mano, jog yra priezasciy, dél kuriy leidimas
pateikti vaistus | rinka gali kelti pavojy
visuomenés sveikatai“'®. Tokiu atveju suinte-
resuotoji valstybé naré nedelsdama pranesa
apie tai parei$kéjui, pirminei valstybei narei,
visoms kitoms parais$ka suinteresuotoms vals-
tybéms naréms ir Europos vaisty vertinimo
agenturai. Ji taip pat privalo i§samiai i$déstyti
savo sprendimo motyvus ir nurodyti, kokiy
veiksmy batina imtis siekiant iStaisyti
paraiskos trakumus.

25. Sios direktyvos 29 straipsnio 2 dalis tada
numato suderinimo proceddra tarp visy
suinteresuotyjy valstybiy nariy, padedancia
joms pasiekti susitarima dél veiksmy, kuriy
reikia imtis paraiSkos atzvilgiu. Jei valstybés
narés nesutaria dél vaisty kokybés, saugos ir
veiksmingumo, $i nuostata numato Bendrijos
arbitrazo procedirs, kurio tvarka nustatyta
minétos direktyvos 32 straipsnyje. Si proce-
dara, kurioje svarbiausias yra Komitetas, turi
suteikti galimybe klausima moksliskai jver-
tinti ir priimti vienoda sprendima dél ginci-

18 — Pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1 dalies antraja
pastraipa leidimo pateikti | rinka turétojas reikalauja i§
pirminés valstybés narés parengti atitinkamo vaisto jverti-
nimo ataskaita arba prireikus atnaujinti jau parengta
ataskaita.

19 — Zr. 15 i$nasa.
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jamy klausimy, privaloma suinteresuotoms
valstybéms naréms .

B — Nacionaliné teisé

26. Pagal 1968 m. Vaisty jstatymo (Medicines
Act 1968) 6 skyriy ir 1994 m. Reglamento,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus,
(Medicines for Human Use (Marketing Autho-
risations Etc.) Regulations 1994) antraja
taisykle Licensing Authority yra kompeten-
tinga iSduoti leidimus pateikti patentuotus
vaistus j rinka Jungtinéje Karalystéje.

27. Kiekviena paraiska dél leidimo pateikti
vaistg j rinka Jungtinéje Karalystéje turi bati
pateikta pagal 1994 m. Reglamento, regla-
mentuojancio Zmonéms skirtus vaistus,
nuostatas. Sio reglamento trecioji ir penktoji
taisyklés nurodo, kad paraiska iduoti leidima
pateikti j Jungtinés Karalystés rinka Regla-
mento 2001/83 taikymo sritj patenkantj vaista
ir nacionalinés kompetentingos institucijos
vykdomas leidimo iSdavimas turi atitikti
Bendrijos teisés nuostatas.

20 — Zr. dvylikta konstatuojamaja dalj.

II — Faktinés aplinkybés
pagrindinéje byloje

ir procesas

28. Synthon yra Nyderlanduose jsteigta vaisty
bendrové. Ji uzsiima plataus vaisty asorti-
mento plétra, registravimu, pateikimu j rinka
ir platinimu.

A — Danijoje pagal sutrumpintg procediirg
iSduotas leidimas pateikti vaistg | rinkg

29. 2000 m. spalio 23 d. Synthon gavo leidima
pateikti vaista Varox j Danijos rinka. Sio vaisto
sudétyje yra paroksetino mezilato. Leidima
iSdavé Danijos vaisty agentdra taikydama
pagrindinés bylos aplinkybiy metu Direk-
tyvos 65/65 4 straipsnio 8 dalies a punkto
iii papunktyje numatyta sutrumpinta proce-
dara (veliau kodifikuota Direk-
tyvos 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje).

30. Vadovaudamasi minétomis teisés nuosta-
tomis ir siekdama gauti minéta leidima,
Synthon pateiké pakankamai jrodymy, kad
vaistas i§ esmés yra panasus j vaista, kuriam
Bendrijoje ne maziau kaip $eSerius metus
i$duotas leidimas ir kuriuo, pavadintu Seroxat
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(paroksetino  hidrochlorido  pushidratis),
prekiavo SmithKline Beecham plc (toliau —
SmithKline). Kadangi $ie du vaistai turi ta
pacia veikliaja medziaga parokseting, Synthon
nurodé Seroxat kaip palyginamajj vaista.

31. Danijos vaisty agentira nusprendé, kad
esminio dviejy vaisty panasumo salyga jvyk-
dyta, ir i$davé Synthon leidima pateikti Varox j
rinka.

32. 2000 m. spalio 30 d. SmithKline apskundé
Ostre Landsret (Danija) $io leidimo pateikti
rinka teisétuma ir visy pirma Danijos vaisty
agentiros vertinimg, kad abu vaistai buvo i$
esmeés panasis. 2003 m. vasario 19 d. Spren-
dimu $is teismas sustabdé bylos nagrinéjima ir
praSymu priimti prejudicinj sprendima
paprasé Teisingumo Teismo atsakyti j klau-
simg, ar du ta pacia veikligja medZiaga
turintys, taciau skirtingos druskos pavidalo
vaistai vis tiek gali bati pripazinti i§ esmeés
panass.
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33. 2005 m. sausio 20 d. Sprendime Smith-
Kline Beecham?®, Teisingumo Teismas
nustaté, kad paraiska dél leidimo pateikti j
rinka vaista galima nagrinéti pagal sutrum-
pinta procedara, kai vaisto veikliosios
medziagos gydomasis poveikis yra toks pat
kaip ir palyginamojo vaisto, bet jam naudo-
jama kita druska.

B — Paraiska isduoti leidimg pateikti vaistg
i rinkg Jungtinéje Karalystéje pagal abipusio
pripazinimo procediirg

34. Dar vykstant SmithKline pradétam
procesui, Synthon pateiké Licensing Authority
paraiska iSduoti leidima prekiauti Varox

Jungtinéje  Karalystéje  pagal  Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsnyje numatyta
abipusio pripazinimo procedara. Ieskové

pateiké paraiska remdamasi Danijos vaisty
agentaros isduotu leidimu.

35. 2001 m. sausio 19 d. laisku Licensing
Authority atmeté Synthon pateikta paraiska
dél abipusio pripazinimo, motyvuodama tuo,
kad skirtingy tos pacios veikliosios medziagos
drusky ($iuo atveju, paroksetino mezilatas ir
paroksetino hidrochlorido pushidratis) koky-

21 — C-74/03, Rink. p. I-595.
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binés ir kiekybinés sudétys skiriasi, todél
negali buti pripazjstamos i§ esmés panasios.

36. 2001 m. vasario 12 d. laisku Synthon
pranesé Licensing Authority, kad Ispanijos
Karalysté, Portugalijos Respublika ir Norve-
gijos Karalysté taip pat atsisaké pripazinti
Danijos institucijy iSduota leidimg pateikti
vaista j rinka dél to, kad paraiskos teisinis
pagrindas buvo priestaringas.

37. 2002 m. lapkricio 21 d. ieSkové pateiké dar
viena paraiska dél abipusio pripazinimo, kuria
Licensing Authority ir vél atmeté.

38. 2003 m. vasario 28 d. Symthon pateiké
ieskinj High Court of Justice dél §io sprendimo
panaikinimo.

39. Be kita ko, ieskové nurodé, kad pagal
Direktyvos 2001/83 nuostatas Licensing
Authority Danijos vaisty agentaros i$duota
leidimg pateikti vaistg j rinka privaléjo pripa-
zinti per 90 dieny, nebent mané, kad galéjo
kilti pavojus visuomenés sveikatai, taciau $ioje
byloje tuo nebuvo remiamasi. Be to, Synthon
nurodé, kad Licensing Authority administra-
ciné praktika, pagal kurig skirtingos tos pacios
veikliosios medziagos druskos negali buti
pripazjstamos i§ esmés panasios, prieStaravo
Bendrijos teisei. Siuo klausimu ieskové

nurodé, kad gincijamas Jungtinés Karalystés
institucijy atsisakymas pripazinti pirminés
valstybés narés isduota leidimg pateikti i}
rinka yra pakankamai akivaizdus Bendrijos
teisés pazeidimas Teisingumo Teismo spren-
dimo Brasserie du pécheur ir Factortame?
prasme, ir todél reikalavo atlyginti nuostolius
su palakanomis.

40. 1§ prasyma priimti prejudicinj spren-
dima pateikusio teismo faktiniy aplinkybiy
apibuadinimo matyti, kad Licensing Authority
neatmeté ieskovés paraisky dél Direk-
tyvos 2001/83 29 straipsnyje jtvirtinty
pagrindy, t. y. pavojaus visuomenés sveikatai.

III — Prejudiciniai klausimai

41. Suabejojes dél Bendrijos teisés aiskinimo,
pradyma priimti prejudicinj sprendimag
pateikes teismas nusprendé sustabdyti bylos

22 — 1996 m. kovo 5 d. Sprendimas (C-46/93 ir C-48/93,
Rink. p. 1-1029).
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nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui
$iuos prejudicinius klausimus:

»1. Kai:
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(suinteresuotoji valstybé naré) gau-
na pagal (Direktyvos 2001/83)
28 straipsnj pateikta paraiska dél
leidimo pateikti vaistus i rinka, kurj
isdavé (pirminé valstybé naré),
abipusio pripazinimo savo teritori-
joje;

pirminé valstybé naré §j leidima
pateikti j rinkg iSdavé pagal (Direk-
tyvos 2001/83) 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktyje jtvirtinta
sutrumpinta procedira, remdamasi
tuo, kad (nagrinéjamas vaistas) yra i$
esmés panaSus | (palyginamajj
vaistg);

suinteresuotoji valstybé naré atlieka
paraiskos  tvirtinimo procedurs,
kurios metu ji patikrina, ar parais-
koje yra (Direktyvos 2001/83)
8 straipsnio, 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktyje ir 28 straips-

nyje numatyti duomenys ir doku-
mentai, jskaitant tai, ar pateikti
duomenys atitinka teisinj pagrinds,
pagal kurj pateikta paraiska;

a) ar su ($ia) Direktyva ir ypac jos
28 straipsniu yra suderinama
tai, kad suinteresuotoji valstybé
naré patikrina ar (nagrinéjamas
vaistas) yra i§ esmés panasus |
(palyginamgjj vaista), (neatlik-
dama jokio vertinimo i§ esmés),
atsisako priimti ir perziaréti
paraiska ir nepripaZjsta pirmineés
valstybés narés iSduoto leidimo
pateikti vaistus i rinks, nes, jos
manymu, (nagrinéjamas vaistas)
néra i§ esmeés panasus j (palygi-
namgyjj vaistg)? Arba

b) ar suinteresuotoji valstybé naré
privalo pripazinti pirminés vals-
tybés narés iSduota leidimag
pateikti j rinka per 90 dieny nuo
paraiskos ir jvertinimo ataskaitos
gavimo dienos pagal (Direk-
tyvos 2001/83) 28 straipsnio
4 dalj, jeigu ji nepradeda (sios)
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direktyvos 29-34 straipsniuose
nurodytos  procedaros  (kuri
taikoma tuomet, jei manoma,
kad yra priezas¢iy, dél kuriy
leidimas pateikti vaista i rinka
gali kelti pavojy visuomenés svei-
katai ~ (minétos)  direktyvos
29 straipsnio prasme)?

3.

Kai suinteresuotoji valstybé naré nepri-
pazjsta pirminés valstybés narés isduoto
leidimo pateikti j rinka, kaip iSdéstyta
pirmame klausime, remdamasi bendra
savo praktika, kad tos pacios veikliosios
medziagos skirtingos druskos negali buti
teisétai laikomos i$§ esmés panasios, ar tai,
kad ji pirmiau i§déstytomis aplinkybémis

nepripazista pirminés valstybés narés
i$duoto leidimo pateikti j rinka, yra
pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés
pazeidimas (minéto sprendimo Brasserie
du pécheur ir Factortame) antrosios
salygos prasme? Arba j kokius veiksnius
turi atsizvelgti nacionalinis teismas, kad
nustatyty, ar toks nepripazinimas yra
pakankamai akivaizdus pazeidimas?*

Jei i pirmojo klausimo a dalj buty atsakyta
neigiamai, o j pirmojo klausimo b dalj
buty atsakyta teigiamai, kai suinteresuo-
toji valstybé naré atmeta paraiska tvirti-
nimo etape, remdamasi tuo, kad (nagri-
néjamas vaistas) néra i§ esmeés panasus j
(palyginamajj vaistg), ir todél nepripa-
Zjsta pirminés valstybés narés isduoto
leidimo pateikti i rinka, nors ir nepradeda
Direktyvos (2001/83) 29-34 straips-
niuose nurodytos proceduros, ar tai, kad
ji pirmiau i$déstytomis aplinkybémis
nepripazjsta pirminés valstybés narés
i$duoto leidimo pateikti j rinka, yra
pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés
pazeidimas (minéto sprendimo Brasserie
du pécheur ir Factortame) antrosios
salygos prasme? Arba j kokius veiksnius
turi atsizvelgti nacionalinis teismas, kad
nustatyty, ar toks nepripazinimas yra
pakankamai akivaizdus pazeidimas?

42. Atrodo, kad po Sio prasymo priimti
prejudicinj sprendima pateikimo Licensing
Authority pakeité savo sprendimy priémimo
praktika, Direktyva 2001/83 i$ dalies pakeitus
2003 m. birzelio 25 d. Komisijos direk-
tyva 2003/63/EB®. Licensing Authority nuo
$iol priims paraiskas, kurios remiasi vaisty su
ta pacia veikliaja medziaga skirtingy drusky
pavidalu esminiu panasumu.

23 — OLL159, p.46;2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
31t, p.253.
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43. Dél to 2005 m. balandzio mén. Synthon
pateiké trecig paraiska dél Danijos institucijy
i$duoto leidimo pateikti Varox i rinka abipusio
pripazinimo. 2006 m. vasario 6 d. Licensing
Authority leido $j vaista pateikti j rinka.

IV — Vertinimas

44. Isnagrinéjes pirmgjj prejudicinj klausima,
antrgjj ir trecigjj prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo klausimus
iSanalizuosiu kartu.

A — Dél pirmojo prejudicinio klausimo

45. Pirmuoju prejudiciniu klausimu prasyma
priimti prejudicinj sprendimg pateikes
teismas Teisingumo Teismo praso nuspresti,
ar valstybé naré, gavusi pagal Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsnj pateikty paraiska
dél leidimo pateikti j rinkg, kurj pagal
sutrumpinta procedira iSdavé pirminé vals-
tybé naré, abipusio pripazinimo, gali atmesti
$ig paraiska, remdamasi tuo, kad jos manymu,

I-7694

nagrinéjamas vaistas néra i§ esmés panasus j
palyginamajj vaista.

46. Taigi Teisingumo Teismo prasoma
priimti sprendimg dél vykdant Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsnyje jtvirtinta

abipusio pripazinimo procedira valstybés
narés turimos diskrecijos apimties.

1. Saliy pastabos

47. Be Synthon, pastabas dél prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo klau-
simy pateiké Komisija, Lenkijos Respublika,
Jungtiné Didziosios Britanijos ir Siaurés
Airijos Karalysté ir Norvegijos Karalyste.

48. Synthon, Komisija ir Lenkijos Respublika
i§ esmés teigia, kad Direktyvos 2001/83
28 straipsnis draudzia valstybei narei atmesti
paraiskos dél kitos valstybés narés pagal $ios
direktyvos 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje jtvirtinta sutrumpinta proce-
dara isduoto leidimo pateikti j rinka abipusio
pripazinimo remdamosi tuo, kad nagrine-
jamas vaistas néra i§ esmés panasus i palygi-
namajj vaista. Priesingai, jos teigia, kad visos
valstybés narés privalo per 90 dieny pripazinti
kitos nacionalinés institucijos i§duota leidima
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pateikti i rinka, nebent remtysi minétos
direktyvos 29 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta
iSimtimi.

49. Kaip pripazista Komisija ir Lenkijos
Respublika, suinteresuotoji valstybé naré,
vadovaudamasi Direktyvos 2001/83
28 straipsniu, be abejonés, turi teise taikyti
Htvirtinimo“ proceduara, per kuria ji kontro-
liuoja pareiskéjo pateikty dokumenty admi-
nistracinj tinkamuma. Vis délto $i procedara
yra tik formalaus pobudzio ir nesuteikia teisés
suinteresuotajai valstybei i§ naujo jvertinti
kitos valstybés narés atlikto jvertinimo,
siekiant nustatyti, ar registruotas vaistas i$
tiesy yra i§ esmés panaSus j palyginamgjj
vaista.

50. Be to, Symthon teigia, kad Licensing
Authority taikytas pozilris taip pat priesta-
rauja leidimuy pateikti j rinka abipusio pripa-
zinimo procediros sukarimu siekiamiems
tikslams ir ypa¢ tikslui i$vengti nereikalingo
toksikologiniy ir farmakologiniy bandymuy
arba klinikiniy tyrimy kartojimo vertinant
nagrinéjamg vaista.

51. Jungtiné Didziosios Britanijos ir Siaurés
Airijos Karalysté ir Norvegijos Karalysté su
tokia nuomone nesutinka. Pirmiausia jos
primena, kad, norédamas gauti leidimo
pateikti j rinka abipusj pripazinima pagal
Direktyvos 2001/83 28 straipsnj, pareiskéjas
turi pateikti paraiska kartu su ,informacija ir
dokumentais, nurodytais [$ios direktyvos]
8 straipsnyje, 10 straipsnio 1 dalyje ir
11 straipsnyje“. Be to, jy teigimu, batina, kad
suinteresuotoji valstybé naré patikrinty teisinj
minétos paraiskos teisétuma. Dél to jos mano,
kad sutrumpintos procediros metu suintere-
suotoji valstybé naré turi patikrinti, ar nagri-
néjamas vaistas yra i§ esmés panadus |
palyginamajj vaista. Jei taip néra, paraiska
neatitinka minétos direktyvos 28 straipsnio
2 dalies salygy ir todél yra neteiséta.

52. SmithKline atkreipia démesj j skirtuma
tarp prie$ iSduodant leidima pateikti i rinka
atliekamo i$samaus vaisto mokslinio jverti-
nimo ir taikant leidimo pateikti j rinka
abipusio pripazinimo procedura atliekamos
tvirtinimo proceduros. Dél pastarosios proce-
daros SmithKline pazymi, kad, nepaisant
daugelio teisinio reguliavimo pakeitimuy ir
jvairiy Komisijos paskelbtuy instrukcijy, pasta-
roji i$laiko esminius nacionalinio pritarimo
sistemos pozymius. Tai reiskia, kad suintere-
suotosios valstybés narés iSsaugo teise jver-
tinti kity nacionaliniy institucijy i$duoty
leidimy pagristuma.
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2. Vertinimas

53. Kaip Synthon, Komisija ir Lenkijos
Respublika, manau, kad valstybé naré, pagal
Direktyvos 2001/83 28 straipsnj gavusi
parais$ka dél kitos valstybés narés pagal
sutrumpinta procedira iSduoto leidimo
pateikti j rinka abipusio pripazinimo, negali
atmesti $ios paraiS$kos remdamasi tuo, kad
nagrinéjamas vaistas néra i§ esmés panasus j
palyginamajj vaista.

54. Toks vertinimas pagrjstas ne vien Sios
direktyvos 28 straipsnio nuostatomis, bet ir §ia
nuostata jtvirtintos abipusio pripazinimo
procedaros struktara ir tikslais.

55. Pries pradedant nagrinéti $ia nuostata
reikia pabrézti, kad Direktyvos 2001/83
28 straipsnis, kaip ir Sios direktyvos
18 straipsnis, remiasi nacionaliniy leidimy
pateikti j rinka abipusio pripazinimo principu.
Vis délto $ias dvi procedaras reikia atskirti.
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56. I§ tiesy minétos direktyvos 18 straipsnis
taikomas, kai nacionaliné institucija, gavusi
paraiska dél pateikimo j rinka, pagal pareis-
kéjo prie bylos medziagos pridétus duomenis
ir dokumentus konstatuoja, kad kita naciona-
liné institucija jau iSdavé leidima $iam vaistui.
Toks atvejis buvo numatytas Direktyvos 65/65
7a straipsnyje. Siuo atveju situacija skiriasi.

57. Direktyvos 2001/83 28 straipsnis nustato
atvejus, kai valstybei narei formaliai patei-
kiama paraiSka dél leidimo pateikti j rinka
abipusio pripazinimo. Sioje byloje nagriné-
jama bitent tokia situacija. Sios procediros
taikymo sritis ir taisyklés buvo nustatytos
Direktyvos 75/319 9 ir 10 straipsniuose ir,
beveik ju nekei¢iant, kodifikuotos Direk-
tyvos 2001/83 28 ir 29 straipsniuose.

a) Direktyvos 2001/83 28 straipsnio teksto
sasaja su Sioje nuostatoje jtvirtintos proce-
diros struktira

58. Primenu, kad Direktyvos 2001/83
28 straipsnis yra sudétiné 4 skyriaus ,,Abipusis
leidimy pripazinimas“ dalis. Sis skyrius
nustato, kokiomis aplinkybémis vienos vals-
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tybés narés iSduotas leidimas pateikti j rinka
turi buti pripazintas kitos valstybés narés.

59. Primenu, kad $ios direktyvos 28 straipsnio
4 dalis nustato, kad ,i$skyrus 29 straipsnio
1 dalyje numatyta i$imtinj atvejj, kiekviena
valstybé naré per 90 dieny nuo paraiskos ir
jvertinimo ataskaitos gavimo dienos pripa-
Zjsta valstybeés narés i§duotg leidima pateikti j
rinka“.

60. Kaip matysime, minétos direktyvos
29 straipsnio 1 dalyje numatyta islyga
remiasi galimu pavojumi visuomenés svei-
katai.

61. Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 4 dalis
jtvirtina bendra nuostata, pagal kuria
teikiamas prioritetas leidimy pateikti j rinka
abipusiam pripazinimui.

62. Si nuostata yra nedviprasmiska. Kaip yra
pazyméjes Bendrijos teismas, tai yra priva-
lomas mechanizmas *.

24 — 2006 m. sausio 31 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimas
Merck Sharp & Dohme ir kt. pries§ Komisijg (T-273/03,
Rink. p. II-141, 87 punktas ir minima teismo praktika).

63. Taigi valstybé naré, gavusi paraiska deél
abipusio pripazinimo, privalo pripazinti
pirminés valstybeés iSduota leidima pateikti j
rinka, nebent nusprendzia taikyti Direk-
tyvos 2001/83 29 straipsnio 1 dalyje nustatyta

islyga.

64. Norint suprasti valstybei narei dél
abipusio pripazinimo procedaros jgyvendi-
nimo kylancias pareigas, reikia i$nagrinéti $ios
proceduaros pagrindus.

65. Pirmiausia abipusio pripazinimo proce-
dara yra pagrjsta teisés vienodumu. I$ tikryjy
leidimy pateikti j rinka abipusiam pripazi-
nimui batina suderinti jvairias nacionalines
leidimy pateikti i rinka sistemas. Bendrijos
teisés aktai vaisty srityje visiSkai suderina
vaisty pateikimo j rinkg salygas ir ypa¢ —
leidimy pateikti j rinka iSdavimo salygas. Ji
nustato analitiniy, farmakologiniy, toksikolo-
giniy ir klinikiniy protokoly, kuriuos turi
patvirtinti valstybés narés, taisykles, kad
kompetentingos institucijos galéty priimti
sprendimus, remdamosi vienodais bandymais
ir bendrais reikalavimais. Ji taip pat nustato
vaisty gaminimo, importo ir Zyméjimo
salygas.
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66. Abipusio pripazinimo procedira taip pat
remiasi abipusiu valstybiy nariy pasitikéjimu.

67. 1§ tiesy Sios procediros metu leidimas
pateikti j rinkg nebéra vien pagal suinteresuo-
tosios valstybés teise priimtas sprendimas.
Suinteresuotoji valstybé turi remtis pirminés
valstybés kompetentingy institucijy atlikta
moksline analize ir vertinimu.

68. Dél to suinteresuotoji valstybé naré turi
labai ribota diskrecija. Vadovaujantis Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsniu, jos vaidmuo yra
apribotas patikrinimu, ar paraiska dél
abipusio pripazinimo atitinka $ios nuostatos
2 dalyje jtvirtintus reikalavimus.

69. Taigi suinteresuotoji valstybé naré turi
uztikrinti, kad jai pateiktoje medziagoje yra
sios direktyvos 8-10 straipsniuose nustatyti
dokumentai ir duomenys bei vaisto charakte-
ristiky santrauka. Ji taip pat turi patikrinti, ar
pateikta medziaga yra identiSka tai, kurig
pripazino pirminé valstybé naré, ir kad
pareiskéjas nurodé visus jos papildymus ir
pataisas.
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70. Taigi prieSingai nei Direktyvos 2001/83
19 straipsnyje jtvirtintoje paraiskos isduoti
leidimg pateikti j rinka nagrinéjimo proceda-
roje, nagrinéjant paraiska dél abipusio pripa-
Zinimo, suinteresuotosios valstybés narés
vaidmuo yra apribotas iki vien teisinio
paraiskos aspekto. Todél manau, kad pastaroji
valstybé negali i§ naujo i§ esmés nagrinéti
paraiskos iSduoti leidima pateikti i rinka ir
pakartoti $iuo klausimu pirminés valstybés
narés atlikta kontrole. Ji taip pat negali
nuspresti taikyti vaistui papildomas kontrolés
priemones arba nurodyti, kad pareiskéjas
papildyty pateikta medziagg Sios direktyvos
28 straipsnio 2 punkte nenumatytais reikala-
vimais.

71. Galiausiai abipusio pripazinimo proce-
dara apriboja pagrindus, dél kuriy valstybé
nareé gali atsisakyti pripazinti leidimg pateikti |
rinka, o tai uzkerta kelig p valstybés narés
diskrecijos jgyvendinimui.

72. Taigi  pagal  Direktyvos  2001/83
28 straipsnio 4 dalj suinteresuotoji valstybé
naré pirminés valstybés narés iSduoto leidimo
pateikti | rinka per nustatyta terming gali
nepripazinti tik remdamasi $ios direktyvos
29 straipsnio 1 dalyje numatyta islyga. Taigi ji
turi jrodyti, kad ,yra priezasciy, dél kuriy
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leidimas pateikti vaista j rinka gali kelti pavoju

visuomenés sveikatai“ %,

73. Si iSlyga yra vienintelé numatyta leidimy
pateikti j rinka abipusio pripazinimo principo
iSimtis.

74. Kaip visos principy isimtys, ji turi bati
aiskinama siaurai.

75. ,Pavojaus visuomenés sveikatai“ savoka
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 28 punkto
prasme apima rizikas, susijusias su kokybe,
sauga ir veiksmingumu?. Suinteresuotoji
valstybé naré neprivalo jrodyti, kad kilo
pavojus visuomenés sveikatai. Pagal Sios
direktyvos 29 straipsnio 1 dalj jai pakanka
jrodyti, kad buvo ,priezasc¢iy“ taip manyti. Vis
délto pagal Sios direktyvos dvylikta konsta-
tuojamaja dalj Sios priezastys turi bati
»rimtos®.

25 — Si islyga yra atsargumo principo iSraiska. Ji taip pat yra
teisétas pagrindas pagal EB 30 straipsnj.

26 — Taip pat zr. 2006 m. kovo mén. Komisijos priimtas gaires dél
galimo pavojaus visuomenés sveikatai pagal Direktyvos
2001/83 29 straipsnio 1 ir 2 dalis (OL C 133, p. 5). Gairése
nurodomos $ios direktyvos 29 straipsnio 1 ir 2 dalys, i$ dalies
pakeistas 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/27/EB (OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk, 34 t., p. 262).

76. Taigi suinteresuotoji valstybé naré gali
uzginéyti pirminés valstybés narés vertinant
vaista priimtas i$vadas?¥, jei yra mokslinio
pobudzio jrodymuy, patvirtinanciy, kad vaistas
neatitinka buatiny saugos, veiksmingumo ir
kokybés salygy. Manau, kad tik tokiomis
aplinkybémis valstybé naré, kuriai pateikta
paraiska dél abipusio pripazinimo, remdamasi
atsargumo principu, galéty gincyti pirminés
valstybés narés jvertinima. Dél to pagal
Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 1 dalj vals-
tybé naré privalo pateikti iSsamius savo
pozicijos motyvus ir, mano manymu, pateikti
mokslinius duomenis, kuriais remiantis ji
mano, kad vaisto pateikimas j rinka galéty
kelti pavojy visuomenés sveikatai.

77. Bendrijos teisés akty leidéjas nenumaté
galimybés suinteresuotajai valstybei narei
savo iniciatyva atmesti paraiska dél abipusio
pripazinimo, jei ji abejoja vaisto veiksmin-
gumu, kokybe ar saugumu. Priesingai, Direk-
tyvos 2001/83 29 straipsnyje jis jtvirtino

27 — Pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 1 dalj pirminé
valstybé naré turi parengti, atnaujinti ir perduoti suintere-
suotajai valstybei narei vaisto jvertinimo ataskaitg. Pagal Sios
direktyvos 21 straipsnio 4 dalj minétoje ataskaitoje pateikiami
pirminés valstybés narés komentarai dél vaisto analitiniy,
farmakologiniy, toksikologiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy
rezultaty. Be to, ataskaita turi bati atnaujinama, ,kai tik
gaunama nauja informacija, kuri turi reik§me jvertinant ty
vaisty kokybe, sauga ir veiksminguma“.
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suderinimo tarp visy suinteresuotyjy vals-
tybiy nariy ir Bendrijos arbitrazo proce-
daras %,

78. Si procedira turéty suteikti valstybéms
naréms galimybe priimti bendrus sprendimus
dél leidimy pateikti vaista | rinkg. Taigi
ginc¢ijami klausimai moksliskai jvertinami ir
sprendimas dél su paraiska susijusiy veiksmy
abipusio pripazinimo priimamas tik minétos
procediros metu %.

79. Kaip pastebéjo Bendrijos teismas, $i
procedara yra privaloma *.

80. Atsizvelgdama | anksc¢iau nurodytus
argumentus, valstybé naré, pagal Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsnj gavusi paraiska
dél leidimo pateikti j rinkg abipusio pripazi-
nimo, turi tik labai ribota diskrecija. Reikia
konstatuoti, kad $i nuostata nesuteikia suin-
teresuotajai valstybei narei galimybés pripa-
zjstant leidima taikyti kitas salygas, nei

28 — Pagal S$ia nuostata suinteresuotosios valstybés narés
pirmiausia turi déti visas pastangas, kad pasiekty susitarima
del veiksmy, kuriy reikia imtis paraiS$kos atzvilgiu. Jei
susitarimo pasiekti nepavyksta, klausimas perduodamas
Patentuoty vaisty komitetui, kuris turi pateikti pagrista
nuomone pagal Direktyvos 2001/83 32 straipsnj. Galutinj
sprendima priima Komisija pagal $ios direktyvos 33 ir
34 straipsniuose numatytg procedura.

29 — Zr. Direktyvos 2001/83 dvylikta konstatuojamaja dalj.

30 — Minétas sprendimas Merck Sharp & Dohme ir kt. pries
Komisijg (87 punktas ir nurodyta teismo praktika).
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nurodytos Sios

1 dalyje.

direktyvos 29 straipsnio

81. Manau, kad toks minétos direktyvos
28 straipsnio aiSkinimas yra taikytinas
pirminei valstybei narei iSdavus leidimag
pateikti i rinka ir pagal Direktyvos 2001/83
8 straipsnyje jtvirtinta jprasta procedurs, ir
pagal Sios direktyvos 10 straipsnio 1 dalyje
numatytg sutrumpinta procediira *.

82. Primenu, kad pastaroji procedira atlei-
dzia pareiskéja nuo pareigos pateikti toksiko-
loginiy ir farmakologiniy bandymy arba
Klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis jrodo, kad
nagrinéjamas vaistas yra ,i$ esmés panasus” j
vaista, ne maziau kaip $eSerius arba desimt
mety registruota Bendrijoje ir realizuojama
valstybéje naréje, kurioje pateikta paraiska.
Tokiu atveju kompetentinga institucija
naudojasi toksikologine, farmakologine ir
klinikine dokumentacija apie palyginamajj
vaista. Minéta procedira sutrumpina
paraiskos leidimui gauti parengimo laikg, nes
atleidzia parei$kéja nuo pareigos atlikti dalj
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies
i papunktyje nustatyty bandymuy. Pagal $ios
direktyvos de$imta konstatuojamaja dalj
sutrumpinta procedara vieSosios tvarkos

31 — I8 tiesy reikia priminti, kad ioje byloje Synthon Danijos vaisty
agentara iSdavé leidima pateikti j rinka taikydama sutrum-
pinta procedirs, pagrindineés bylos aplinkybiy metu jtvirtintg
Direktyvos 65/65 4 straipsnio antros pastraipos 8 dalies
a punkto iii papunktyje (kodifikuotame Direktyvos 2001/83
10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje).
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labui taip pat leidzia iSvengti pakartotiny
bandymuy su zmonémis ar gyvanais be ypac
svarbiy priezasciy.

83. Si procedara yra tiesiogiai nurodyta
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 2 dalyje,
kuri, primenu, nustato paraiskos dél abipusio
pripazinimo pateikimo salygas. I$ tiesy pagal
§ia nuostata leidimo turétojas pateikia
paraiska dél abipusio pripaZzinimo ,kartu su
informacija ir detaliu aprasu, nurodytais
8 straipsnyje, 10 straipsnio 1 dalyje ir
11 straipsnyje“?2. Tai reiskia, kad jtvirtin-
damas $ia nuoroda Bendrijos teisés akty
leidéjas sieké pareiskéjui suteikti galimybe
gauti leidimo pateikti j rinka pripazinima, ir jei
jis buvo gautas pagal jprastg, ir pagal sutrum-
pinta procedaras.

84. Be to, Direktyvos 2001/83 28 straipsnio
4 dalyje Bendrijos teisés akty leidéjas nenu-
maté skirtingo abipusio pripazinimo proce-
daros jgyvendinimo, kai leidimas buvo
iSduotas jprastos procediuros metu ir kai jis
buvo i$duotas pagal sutrumpinta procedura.

32 — Pazyméta mano.

85. Sig aplinkybe galima paaiskinti tuo, kad
pagal sutrumpintg procediara iSduotas
leidimas pateikti j rinka suteikia tokias pat
saugumo ir efektyvumo garantijas, kaip ir
pagal jprasta procedira iSduotas leidimas.
Kaip yra paZyméjes Teisingumo Teismas,
sutrumpinta procedira nesusilpnina
saugumo ir efektyvumo reikalavimy, kuriuos
turi atitikti vaistai *.

86. IS tiesy nors parei$kéjas yra atleidziamas
nuo pareigos pateikti vaisto toksikologiniy ir
farmakologiniy bandymy arba klinikiniy
tyrimy rezultatus, jis vis tiek privalo jrodyti,
kad pastarasis vaistas yra ,i$§ esmés panasus”
vaista pagal galiojancias Bendrijos teisés
nuostatas ne maziau kaip SeSerius arba
desimt mety registruota Bendrijoje ir reali-
zuojama valstybéje naréje, kurioje pateikta
paraiska.

87. Bendrijos teisés akty leidéjas neapibrézé
»1$ esmés panasaus” vaisto savokos, taciau tai
padaré Teisingumo Teismas 1998 m. gruo-
dzio 3 d. Sprendime Generics (UK) ir kt.*.

33 — 1995 m. spalio 5 d. Sprendimas Scotia Pharmaceuticals
(C-440/93, Rink. p. I-2851, 17 punktas).
34 — Sprendimas C-368/96, Rink. p. -7967, 36 punktas.
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88. Pagal minéta teismo praktika pareiskéjas,
kuris teigia, kad du vaistai yra i§ esmes
panasus, turi jrodyti, kad atitinkamas vaistas
yra tos pacios veikliyjy medziagy kokybinés ir
kiekybinés sudéties bei farmacinés formos
kaip ir palyginamasis vaistas. Jis taip pat turi
jrodyti, kad abu vaistai yra biologiskai lygia-
verciai®* ir kad néra reik§mingy vaisto, kurj
prasoma leisti pateikti  rinkg, ir palyginamojo
vaisto saugos ir veiksmingumo skirtumy.

89. Atsizvelgdamas | anksciau i$déstytus
argumentus ir ypa¢ j Direktyvos 2001/83
28 straipsnio teksta, manau, kad valstybé
naré, valstybé naré, gavusi paraiska dél pagal
sutrumpinta procedira iSduoto leidimo
pateikti vaistus j rinka abipusio pripazinimo,
turi nagrinéti $ig paraiska taip pat, kaip
nagrinéty parai$ka dél pagal jprasta procediira
iSduoto leidimo pateikti j rinka.

90. Taigi jos atliekamas nagrinéjimas turi bati
apribotas patikrinimu, ar paraiska atitinka Sios
direktyvos 28 straipsnio 2 dalyje jtvirtintus
reikalavimus. Tokiu atveju suinteresuotoji
valstybé naré nebegali i§ naujo vaisto moks-
liskai jvertinti. Manau, kad ji taip pat negali

35 — Du vaistai yra biologiskai lygiaverciai, jei jie yra farmakolo-
giskai lygiaverciai arba alternatyviis ir jei jy biologinis
leistinumas (lygis ir greitis) skyrus ta pa¢ia moline doze yra
toks pana$us, kad jy poveikis efektyvumo ir saugumo
poziuriu i$ esmés sutampa (zr. Europos Sgjungoje vaistus
reglamentuojancias taisykles (The Rules governing medicinal
products in the European Union), Eudralex, vol. 3 C,
,»Guidelines on medicinal products for human use, Efficacy,
Edition 1998, p. 235).
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pakartoti pirminés valstybés jau atliktos kont-
rolés ir taip i§ naujo vertinti, ar vaistas yra i$
esmés panasus j palyginamajj vaista. Tokie
veiksmai savo esme priestarauty abipusio
pripaZzinimo principui. Be to, jie panaikinty
bet kokj suderinimo ir Bendrijos arbitrazo
procediry, kurias Bendrijos teisés akty
leidéjas nustaté norédamas uztikrinti, kad
gin¢ijami klausimai buaty moksliskai jverti-
nami Bendrijos lygiu, veiksminguma.

91. Be to, suinteresuotoji valstybé naré, kuriai
pateikta tokia parai$ka, privalo iSduoti
leidima, nebent ji gali remtis objektyviomis
su visuomeneés sveikatos apsauga susijusiomis
priezastimis. Tokiu atveju Direktyva 2001/83
jai nepalieka kito pasirinkimo, kaip tik pradéti
Sios direktyvos 29 straipsnyje numatyta proce-
dara.

92. Dél to manau, kad minétos direktyvos
28 straipsnis draudzia ne vien tai, kad valstybé
naré, gavusi paraiSka dél leidimo pateikti
vaistus j rinka, kurj pagal sutrumpinta proce-
darg isdavé pirminé valstybé naré, abipusio
pripazinimo, i$ naujo vertinty, ar $ie du vaistai
yra i§ esmés panasis, taciau ir tai, kad ji galéty
atmesti $ia paraiska remdamasi tuo, kad, jos
manymu, nagrinéjamas vaistas néra i§ esmés
panasus j palyginamajj vaista.
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93. Tokj Direktyvos 2001/83 28 straipsnio
aiskinima patvirtina ir Bendrijos teisés akty
leidéjo jtvirtintos abipusio pripazinimo proce-
daros prasmé ir tikslas.

b) Abipusio pripazinimo procediros prasmé
ir tikslas

94. Direktyvos 2001/83 28 straipsnj reikia
aiskinti ir atsizvelgiant j Bendrijos teisés akty
leidéjo siektus tikslus *.

95. Kaip esu nurodes, $i nuostata yra sudétiné
Direktyvos 2001/83 4 skyriaus ,Abipusis
leidimy pripazinimas“ dalis. Nustatydamas
»abipusio pripazinimo“ procedara Bendrijos
teisés akty leidéjas sieké keliy tiksly.

36 — Dél sio aiskinimo metodo taikymo nesenoje Teisingumo
Teismo byloje zr. 2008 m. balandzio 15 d. Sprendima Impact
(C-268/06, Rink. p. 1-2483, 110 punktas ir nurodyta teismo
praktika).

96. Pirmiausia, nustatyta sistema turi uztik-
rinti, kad, reguliuojant leidimus pateikti
vaistus | rinkg, buty pasiektas aukstesnis
sveikatos apsaugos lygis*. Ji turi garantuoti
Europos pilie¢iams, kad laikantis griezty
mokslo normy buty jvertinti vaisty, kuriuos
leista pateikti j rinka, kokybé, saugumas ir
efektyvumas ir kad visoje Europos Sajungoje
$ie vaistai buty naudojami tokiomis paciomis
salygomis. Su visuomenés sveikata susijusi
Direktyvos 2001/83 29 straipsnio 1 dalyje
jtvirtinta islyga, kilus moksliniy abejoniy,
leidzia jas pateikti bendram valstybiy nariy
moksliniam jvertinimui. Si procediira taip pat
leidzia uztikrinti, kad visoje Sajungos teritori-
joje leidimai pateikti i rinka baty i§duodami
taikant vienoda praktika.

97. Be visuomenés sveikatos apsaugos,
abipusio pripazinimo procediara siekiama
palengvinti laisva vaisty judéjima bendrojoje
rinkoje ir skatinti vaisty pramonés plétra *.
Tam $ia procedara siekiama suderinti nacio-
naliniy leidimy pateikti j rinka i$davima,
pasalinant nacionaliniy kompetentingy insti-
tucijy i$duodamus atskirus ir skirtingus jver-
tinimus. Ja taip pat suteikiama galimybé vaisty
pramonés jmonéms greiciau patekti j vieningg
Europos rinka, sumazinant nacionaliniy
administraciniy procediry trukme ir leidziant

37 — Primenu, kad pagal Direktyvos 2001/83 antra konstatuoja-
maja dalj visuomenés sveikatos apsauga yra apibrézta kaip
»pagrindinis tikslas*.

38 — Direktyvos 2001/83 trecia konstatuojamoji dalis.
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racionaliau panaudoti leidimy vaistams sutei-
kimui ir jy prieziurai reikalingus isteklius *.

98. Atsizvelgiant | Direktyvos 2001/83
28 straipsnio tikslus, negalima sutikti su
Jungtinés Karalystés sitilomu aiskinimu, kad
valstybé naré, gavusi paraiska dél abipusio
pripazinimo, gali ja i§ naujo nagrinéti ir
atmesti dél kity priezas¢iy nei galimas
pavojus visuomeneés sveikatai.

99. Taikant  tokj aiskinima, Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsnio pagrindu esantis
abipusio pripazinimo principas netekty
prasmeés.

100. IS tiesy, jei suinteresuotoji valstybé naré
paraiSka dél abipusio pripazinimo galéty
nagrinéti ir vertinti taip pat, kaip ir paraiska
dél leidimo pateikti j rinka, abipusio pripazi-
nimo procedira tapty beprasmé. Taip aiski-
nant, rizikuojama gauti skirtingus naciona-
liniy institucijy jvertinimus. Be to, jei suinte-
resuotoji valstybé naré nuspresty i§ naujo
moksliskai jvertinti vaisty, tai galéty buti
suprasta kaip nepasitikéjimas pirminés vals-
tybés narés kompetentingy institucijy jau

39 — Sios direktyvos penkiolikta konstatuojamoji dalis.
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atlikta kontrole. Toks poziaris sunaikinty
abipusj pasitikéjima, kuriuo turi buti gristi
valstybiy nariy veiksmai $ioje srityje.

101. Be to, jei suinteresuotoji valstybé naré
galéty savo nuozilra atmesti paraiSka deél
abipusio pripazinimo, nacionaliniai leidimai
pateikti j rinka nebuty i$duodami vienodai ir
toks pozidris panaikinty bet kokj siam tikslui
Bendrijos teisés akty leidéjo nustatyty sude-
rinimo ir Bendrijos arbitrazo procediry
veiksminguma.

102. Galiausiai, jei leistume suinteresuotajai
valstybei narei nepripazinti leidimo pateikti
rinka dél kity pagrindy, negu tiesiogiai
nurodytas Direktyvos 2001/83 29 straipsnio
1 dalyje, tai apriboty Sios direktyvos
28 straipsnio 4 dalyje nurodytos pareigos
apimtj.

103. Atsizvelgdamas | visus minétus
motyvus, sidlau Teisingumo Teismui
nuspresti, kad  Direktyvos  2001/83

28 straipsnis turi buti ai$kinamas taip, kad
valstybé naré, gavusi paraiska deél leidimo
pateikti j rinkg, kurj pagal Sios direktyvos
10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje
jtvirtinta sutrumpinta procedara iSdave
pirminé valstybé naré, abipusio pripazinimo,
privalo pripazinti $j leidima per 90 dieny nuo
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paraiskos ir jvertinimo ataskaitos gavimo
dienos, nebent ji remiasi minétos direktyvos
29 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta islyga dél
galimo pavojaus visuomeneés sveikatai.

104. Dél to manau, kad Direktyvos 2001/83
28 straipsnis draudzia suinteresuotajai vals-
tybei narei, gavusiai paraiska dél abipusio
pripazinimo, i§ naujo vertinti, ar du vaistai yra
i§ esmés panasls, ir atmesti $ig paraiska
remiantis tuo, kad $ie vaistai néra i§ esmés
panasus $ios direktyvos 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunkéio prasme.

105. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas taip pat klausia, ar pagrin-
dinés bylos aplinkybémis valstybé nare
akivaizdziai pazeidé Bendrijos teise.

106. Toliau kartu iSnagrinésiu antrgjj ir
trecigjj prejudicinius klausimus.

B — Dél antrojo ir treciojo prejudiciniy
klausimy

107. Antruoju ir treciuoju prejudiciniais
klausimais prasyma priimti prejudicinj spren-
dima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
valstybé naré, atmetusi paraiska dél naciona-
linio leidimo pateikti j rinka abipusio pripazi-
nimo, remdamasi tuo, kad nagrinéjamas
vaistas néra i§ esmés panasus i palyginamajj
vaistg, ir taip atsisakiusi pripazinti $j leidima
pagal Direktyvos 2001/83 28 straipsnyje jtvir-
tintas salygas, akivaizdziai pazeidé Bendrijos
teise minétame Teisingumo Teismo spren-
dime Brasserie du pécheur ir Factortame
nustatytos antrosios salygos prasme.

108. Be to, prasyma priimti prejudicinj spren-
dimg pateikes teismas klausia, ar $i salyga yra
jvykdyta, jei suinteresuotosios valstybés atsi-
sakymas pripazinti yra pagristas $ios valstybés
bendra praktika, kad tos pacios gydomosios
medziagos skirtingos druskos negali buti
teisétai pripazintos i§ esmés panasios.
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1. Saliy pastabos

109. Synthon ir Lenkijos Respublika teigia,
kad, atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83
28 straipsnio teksto aiskuma ir tiksluma bei
ribota Licensing Authority diskrecija, pastaro-
sios institucijos atsisakymas pripazinti
paraiska dél leidimo pateikti i rinka, kurj
iSdave kita valstybé naré, abipusio pripazi-
nimo yra pakankamai akivaizdus Bendrijos
teisés pazeidimas.

110. Be to, Synthon teigia, kad pati Licensing
Authority administraciné praktika, kuria buvo
pagristas atsisakymas patvirtinti nagrinéjama
paraiska dél abipusio pripazinimo, yra sunkus
ir akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas, dél
kurio turéty bati priteistas nuostoliy atlygi-
nimas su palikanomis.

111. Komisija ir Jungtiné Karalysté, prie-
singai, teigia, kad pagal Teisingumo Teismo
praktika tik nacionalinis teismas turi jvertinti
aplinkybes, i kurias reikia atsizvelgti nustatant
»pakankamai akivaizdy“ Bendrijos teisés
pazeidimo pobuadj, t. y. valstybéms naréms
suteikta diskrecija, pazeidimo padaryma tycia
ar netycCia ir tai, ar teisés klaida yra pateisi-
nama ar ne. Dél to Teisingumo Teismas $iuo
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klausimu neturéty priimti sprendimo pagrin-
dinéje byloje.

112. Subsidiariai Komisija ir Jungtiné Kara-
lysté teigia, kad $is pazeidimas neturéty buti
pripazintas akivaizdziu Bendrijos teisés pazei-
dimu, nes ,i§ esmés panasaus vaisto“ ir
»generinio produkto” savokos yra sudétingos
bei sunkiai apibréziamos, ir todél Licensing
Authority taikytas pozitris néra nepagristas.

113. Be to, Jungtiné Karalysté papildo, kad
pazeidimas padarytas netycia. Nacionaliné
institucija veiké saziningai, atsizvelgdama j
tai, kad $ioje srityje nebuvo jokios konsoli-
duotos Bendrijos teismo praktikos.

2. Vertinimas

114. Primenu, kad valstybés atsakomybés uz
privatiems asmenims padaryta zala dél Bend-
rijos teisés pazeidimy, priskiriamy valstybei,
principa nustaté Teisingumo Teismas
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1991 m. lapkricio 19 d. Sprendime Francovich
ir kt.*. Teisingumo Teismo teigimu, ,(Sis
principas) yra neatskiriama (EB) Sutarties
sistemos dalis“ *".

115. Po minéto sprendimo Brasserie du
pécheur ir Factortame dél valstybés atsako-
mybés uz jstatymuy leidéjo ar administraciniy
institucijy veiksmus, §is principas buvo daug
karty plétotas. Kadangi valstybés atsako-
mybés principas yra neatskiriama Sutarties
sistemos dalis, jis tinka kiekvienam Bendrijos
teisés pazeidimo atvejui, nesvarbu, kokios
valstybés institucijos veiksmais ar neveikimu
buvo padarytas pazeidimas *%

116. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui reikia pazyméti, kad kai
atsakomybé uz valstybés narés padaryta
Bendrijos teisés pazeidima tenka viesajai
institucijai, Zala patyre asmenys jgyja teise
gauti kompensacija, jei jvykdomos trys

40 — C-6/90 ir C-9/90, Rink. p. I-5357 (37 punktas).

41 — Ten pat (35 punktas). Sia formule nuolat taike Teisingumo
Teismas, ypa¢ minétame sprendime Brasserie du pécheur ir
Factortame (31 punktas); 1996 m. kovo 26 d. Sprendime
British Telecommunications (C-392/93, Rink. p. 1-1631,
38 punktas); 1996 m. geguzés 23 d. Sprendime Hedley
Lomas (C-5/94, Rink. p. 1-2553, 24 punktas); 1996 m.
spalio 8 d. Sprendime Dillenkofer ir kt. (C-178/94,
C-179/94,  C-188/94-C-190/94, Rink. p. 1-4845,
20 punktas); 1996 m. spalio 17 d. Sprendime Denkavit ir kt.
(C-283/94, C-291/94 ir C-292/94, Rink. p. 1-5063,
47 punktas); 1998 m. rugséjo 24 d. Sprendime Brinkmann
(C-319/96, Rink. p. I-5255, 24 punktas); 2000 m. liepos 4 d.
Sprendime Haim (C-424/97, Rink. p. 1-5123, 26 punktas);
2001 m. sausio 18 d. Sprendime Stockholm Linddépark
(C-150/99, Rink. p. 1-493, 36 punktas); 2001 m. birzelio 28 d.
Sprendime Larsy (C-118/00, Rink. p. I-5063, 34 punktas) ir
2003 m. rugséjo 30 d. Sprendime Kobler (C-224/01,
Rink. p. I-10239, 30 punktas).

42 — Minétas sprendimas Brasserie du pécheur ir Factortame
(31 ir 32 punktai). Teisingumo Teismas pakartojo ir iSpléte
sia formule, ypa¢ 1999 m. birzelio 1 d. Sprendime Konle
(C-302/97, Rink. p. I-3099, 62 punktas); taip pat minétuose
sprendimuose Haim (27 punktas); Larsy (35 punktas) ir
Kdobler (36 punktas).

salygos, t. y. paZeista teisés norma siekiama
suteikti jiems teisiy, paZeidimas yra pakan-
kamai akivaizdus ir yra tiesioginis priezastinis
rySys tarp $io pazeidimo ir asmeny patirtos
zalos®. Jeigu S$ios salygos yra jvykdytos,
valstybé pagal nacionalinius teisés aktus dél
atsakomybés privalo atlyginti Zalos padari-
nius, atsiradusius dél jai priskirtino Bendrijos
teisés pazeidimo, taciau taikytiny naciona-
linés teisés akty salygos neturi buti maziau
palankios nei tos, kurios yra susijusios su
panasiais valstybés viduje pareiskiamais ieski-
niais, arba taip suformuluotos, kad gauti
kompensacija praktiskai buty nejmanoma
arba labai sunku.

117. Pagrindinéje byloje i§ prasymo priimti
prejudicinj sprendima ir prejudicinio klau-
simo teksto aiskiai matyti, kad jis susijes tik su
antrgja teismo praktikoje jtvirtinta salyga. Dél
likusiy dviejy salygy High Court of Justice
klausimy nepateiké.

118. Minétame sprendime Brasserie du
pécheur ir Factortame Teisingumo Teismas
pateike iSaiskinima dél atitinkamo pazeidimo
pobudzio. Teisingumo Teismas isskyré du
atvejus.

43 — Visy pirma zr. 2007 m. sausio 25 d. Sprendima Robins ir kt.
(C-278/05, Rink. p. 1-1053, 69 punkty ir minéta teismy
praktikg).
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119. Pirma, kai pazeidimo padarymo metu
atitinkama valstybé naré negaléjo rinktis,
kokius teisés aktus priimti, ir jos diskrecija
buvo labai sumazéjusi arba jos visai nebuvo,
vien Bendrijos teisés pazeidimo gali pakakti
jrodyti, jog yra padarytas pakankamai
akivaizdus pazeidimas. Taip yra, pavyzdziui,
kai Bendrijos teisés reguliuojamoje srityje ji
nustato nacionaliniam jstatymy leidéjui
pareigas pasiekti konkrety rezultata arba
veikti** ar atsisakyti veiksmy. Teisingumo
Teismas daugelj karty taiké tokia placia
valstybés atsakomybés sampratg, ypac¢ dél
direktyvos neperkélimo*, perkélimo nepai-
sant direktyvos poveikio laiko atzvilgiu*,
administracinés  institucijos  atsisakymo
iSduoti eksporto licencija, nors dél atitinka-
moje srityje galiojusiy suderinanciyjy direk-
tyvy jos i$davimas turéjo buti beveik automa-
tiskas ¥.

120. Antra, Teisingumo Teismas nurodé, kad
jei valstybé naré veikia srityje, kurioje turi
didele diskrecija, jos atsakomybé gali kilti tik
dél pakankamai akivaizdaus pazeidimo, t. y.
kai, jgyvendindama savo jstatymy leidybos

44 — Zr. minéta sprendima Francovich ir kt. (46 punktas, nuro-
dantis, kad direktyva nebuvo perkelta).

45 — Zr. minétg sprendima Dillenkofer ir kt. (26 punktas).

46 — Zr. 1999 m. birzelio 15 d. Sprendima Rechberger ir kt.
(C-140/97, Rink. p. I-3499, 51 punktas).

47 — Zr. minéta sprendima Hedley Lomas (18, 28 ir 29 punktai).
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kompetencija valstybé naré aiskiai ir $iurksciai
pazeidé savo jgaliojimams vykdyti nustatytas
ribas *.

121. Vis délto atrodo, kad vystantis Teisin-
gumo Teismo praktikai $is skirtumas tapo
nebesvarbus. I§ tiesy $iuo metu Teisingumo
Teismas, vertindamas, ar buvo padarytas
pakankamai akivaizdus pazeidimas, abiem
atvejais taiko panasius kriterijus.

122. Taigi Teisingumo Teismas konstatavo,
kad norint nustatyti, ar Bendrijos teisés
pazeidimg galima pripazinti pakankamai
akivaizdziu, reikia atsizvelgti i visus naciona-
liniam teismui pateikta nagrinéti situacija
apibudinancius veiksnius *.

123. Sie veiksniai pirmiausia apima paZeistos
normos aiSkumo ir tikslumo laipsnj, diskre-
cijos, kurig nacionalinés valdzios instituci-
joms suteikia pazeista norma, apimtj, aplin-
kybe, ar pazeidimas arba zala yra padaryti tycia

48 — Zr.minéta sprendima Brasserie du pécheur ir Factortame (45,
47, 51 ir 55 punktai).

49 — Zr. minéta sprendima Robins ir kt. (76 punktas ir nurodyta
teismo praktika).
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ar netycia, tai, ar galima teisés klaida yra
pateisinama, ir aplinkybe, kad Bendrijos
institucijos veiksmai galéjo prisidéti nevyk-
dant, priimant ar paliekant galioti Bendrijos
teisei prieStaraujancias priemones arba
nacionaline praktika *.

124. Sioje vietoje reikéty priminti, kad mine-
tame sprendime Brasserie du pécheur ir
Factortame Teisingumo Teismas nustaté
»(negalintis) savo vertinimu pakeisti naciona-
liniy teismy, kurie vieninteliai yra kompeten-
tingi nustatyti pagrindiniy byly faktus ir
nuspresti, kaip vertinti atitinkamus Bendrijos
teisés pazeidimus, vertinimo“>'.

125. Vis délto jis ,(pazyméjo), kad buty
naudinga nurodyti keleta aplinkybiy, i kurias
nacionaliniai teismai galéty atsizvelgti“®®. Si

50 — Ten pat (77 punktas ir nurodyta teismo praktika). Reikia
atkreipti démesj, kad Teisingumo Teismas nenustaté jokios
ivairiy kriterijy hierarchijos.

51 — Sprendimo 58 punktas. Véliau patvirtintas nusistovéjusios
teismo praktikos (visy pirma zr. minétus sprendimus British
Telecommunications (41 punktas); Brinkmann (26 punktas)
ir Stockholm Lindopark (38 punktas).

52 — Minétas sprendimas Brasserie du pécheur ir Factortame
(58 punktas).

teismo praktika buvo daug karty patvirtinta *.
Ji visa apimtimi taikoma, kai pateikiamas
ieskinys dél valstybés atsakomybés dél vieso-
sios institucijos padaryto Bendrijos teisés
pazeidimo. Pagal minéta teismo praktika
pateiksiu keletg pastaby dél Sios bylos, atsi-
zvelgdamas i Zinomus veiksnius.

126. Kaip konstatavau nagrinédamas pirmajj
klausima, Direktyvos 2001/83 28 straipsnis
kompetentingai  nacionalinei institucijai
suteikia labai ribota diskrecija.

127. Kaip buvo nurodyta, manau, kad Sios
direktyvos 28 straipsnio 4 dalyje jtvirtinta
nuostata yra labai aiki ir tiksli. Ji jpareigoja
valstybe nare, gavusia paraiska dél leidimo
pateikti vaistus i rinka abipusio pripazinimo,
pripazinti $j leidima per 90 dieny nuo
parai$kos ir jvertinimo ataskaitos gavimo
dienos, nebent ir tik jei ji remiasi minétos
direktyvos 29 straipsnio 1 dalyje tiesiogiai

53 — Visy pirma zr. minétus sprendimus Konle (59 punktas); Haim
(44 punktas); Stockholm Lindopark (38 punktas) ir neseniai
Robins ir kt. (78—82 punktai). Vis délto noréciau pazymeéti,
kad kai kuriuose sprendimuose Teisingumo Teismas pats
vertino, ar buvo padarytas pakankamai akivaizdus Bendrijos
teisés pazeidimas. Siuo klausimu zr. minétus sprendimus
British  Telecommunications (41 punktas); Brinkmann
(26 punktas) ir Larsy (40 punktas). Atsizvelgdamas |
prasymy dél prejudicinio sprendimo priémimo teisminio
bendradarbiavimo mechanizmui badinga dvasig, $ioje byloje
pateiksiu tik kai kurias gaires, j kurias galéty atsizvelgti
nacionalinis teismas, atlikdamas savo vertinima.
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jtvirtinta iSlyga dél galimo pavojaus visuo-
meneés sveikatai.

128. Be to manau, kad Direktyvos 2001/83
29 straipsnis aiskiai nurodo, kokia procedara
turi pradéti valstybé naré, jei ji abejoja vaisto
kokybe, saugumu ar veiksmingumu.

129. Komisija ir Jungtiné Karalysté teigia, kad
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktyje jtvirtinta ,i§ esmés
panasaus“ vaisto sgvoka yra sudétinga ir
sunkiai apibréziama, ir todél Licensing Autho-
rity padarytas pazeidimas néra nepagrijstas.

130. Sis argumentas neatrodo reik$mingas.
Zinoma, problemos ai$kinant $ia savoka
galéjo sukelti sunkumy pirminei valstybei
narei i$duodant leidima pateikti i rinka pagal
sutrumpinta procedirg, ta¢iau manau, kad tai
negaléjo turéti pasekmiy suinteresuotajai
valstybei pripazjstant $j leidima. I$ tiesy buvo
jirodyta, kad abipusio pripazinimo procediros
igyvendinimas néra neaiskus ir neleidzia i$
naujo vykdyti pirminés valstybés narés atlikto
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jvertinimo remiantis kitais pagrindais nei
pavojus visuomenés sveikatai.

131. Dél to nemanau, kad galima pritarti
Jungtinés  Karalystés pateiktam  Direk-
tyvos 2001/83 28 straipsnio 4 dalies aiski-
nimui.

132. Kadangi buaty i§ naujo vykdomas
pirminés valstybés narés jau atliktas tyrimas,
paraiska dél abipusio pripazinimo buaty
atmesta remiantis kitais, negu direktyvoje
tiesiogiai nurodytais, pagrindais ir bty
nepradéta Siam tikslui nustatyta suderinimo
ir abipusés pagalbos procedira, manau, kad
dél Jungtinés Karalystés sialomo ai$kinimo
abipusio pripazinimo principas ir Direk-
tyvos 2001/83 28 ir 29 straipsniuose nusta-
tytos suderinimo ir arbitrazo procediros
netekty prasmés.

133. Taigi toks ai$kinimas sumazinty Bend-
rijos teisés efektyvuma, o tai buaty nesuderi-
nama su $ios teisés esmei budingais reikala-
vimais.
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134. Dél to galima pripazinti, kad pagrindinés 28 straipsnio prasmés ir apimties aiskinimas
bylos aplinkybémis suinteresuotosios vals-  gali prilygti akivaizdZziam Bendrijos teisés
tybés narés taikytas Direktyvos 2001/83  pazeidimui.

V — ISvada

135. Vadovaudamasis visais anks¢iau iSdéstytais argumentais, sitlau Teisingumo
Teismui j High Court of Justice pateiktus prejudicinius klausimus atsakyti taip:

»1. 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, 28 straipsnis turi
buti aiskinamas taip, kad valstybé naré, gavusi paraiska dél leidimo pateikti j rinka,
kurj pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje
jtvirtinta sutrumpinta procedirg isdavé pirminé valstybé naré¢, abipusio pripazi-
nimo, privalo pripazinti $j leidima per 90 dieny nuo paraiskos ir jvertinimo
ataskaitos gavimo dienos, nebent ji remiasi Direktyvos 2001/83 29 straipsnio
1 dalyje jtvirtinta islyga dél galimo pavojaus visuomenés sveikatai.
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2. Direktyvos 2001/83 28 straipsnis draudzia suinteresuotajai valstybei narei, gavusiai
paraiska dél leidimo pateikti vaistus j rinka, kurj pagal Direktyvos 2001/83
10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje jtvirtinta sutrumpinta procediira
iSdavé pirminé valstybé naré, abipusio pripazinimo, i§ naujo vertinti, ar du vaistai
yra i$ esmés panasus, ir atmesti $ig paraiska remiantis tuo, kad $ie vaistai néra ,i$

Y= Y.

esmés panasis” §ios nuostatos prasme.

3. Pagrindinés bylos aplinkybémis valstybés narés, gavusios tokia paraiska, taikomas
Direktyvos 2001/83 28 straipsnio prasmés ir apimties aiSkinimas gali buti
pripazintas akivaizdziu Bendrijos teisés pazeidimu.”
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