APPROVED PRESCRIPTION SERVICES

GENERALINIO ADVOKATO

F. G. JACOBS ISVADA,
pateikta 2004 m. liepos 8 d.'

1. Sis High Court of England and Wales
(Queen’s Bench Division) praymas priimti
prejudicinj sprendima susijes su pagal
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendri-
jos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms
skirtus vaistus * (redakcija iki paskutinio
pakeitimo?, toliau — direktyva), pateikta
paraiSka gauti nacionalinj leidimg prekiauti
vaistu.

2. Paprastai direktyva jpareigoja parei$kéja
pateikti i$samius duomenis, jrodanéius jo
vaisto saugumg ir veiksmingumg. Taciau,
nukrypdama nuo pilnos procediros, direkty-
va taip pat apibréZia jvairias sutrumpintas
proceduras, pagal kurias pareiskéjas atlei-
dZiamas nuo pareigos pateikti tam tikrus
duomenis ir vietoj to gali remtis duomeni-
mis, pateiktais dél kito anksé¢iau rinkoje leisto
vaisto. Pagal vieng iy procediry, kuri galiojo
nagrinéjamy fakty atsiradimo metu, pareis-
kéjas galéjo pateikti tokiag nuoroda tuomet,
kai jo vaistas i§ esmés buvo panasus j kitg, ir
kai tuo kitu vaistu rinkoje buvo leista

1 —~ Originalo kalba: angly.

2 — OL L 311, 2001, p. 67.

3 — 2004 m. kovo 31 d. Direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004,
p. 34).

prekiauti prie§ nurodytg laikotarpj (ioje
byloje — prie§ desimt mety). Pagal kitg $iy
procediry pareiskéjas i§ dalies galéjo remtis
duomenimis pateiktais dél kito vaisto, bet
taip pat galéjo pateikti papildomy ,prideti-
niy" duomeny dél tam tikro pobudzio
skirtumy, vaisty, kurie yra pana$us visais
kitais atzvilgiais, atveju.

3. Si byla susijusi su fluoksetino skysciu. Tai
antidepresanto, kuris yra Prozac zenklu
paZzyméty vaisty veiklioji medziaga, nepaten-
tuotas pavadinimas. Pirma kartg leidimas
prekiauti Prozac kapsulémis buvo gautas
1988 metais, o leidimas Prozac skyséiui
(kuris i8duotas remiantis pridétiniais duome-
nimis, papildanéiais informacijg, pateikta
apie Prozac kapsules) buvo gautas 1992 me-
tais. 1999 metais, praéjus maziau nei de§imt
mety, kai buvo leista prekiauti Prozac
skys¢iu, nepatentuoty vaisty gamintojas,
remdamasis pateiktais duomenimis dél anks-
tesnio leidimo prekiauti, pateiké paraiska
leisti prekiauti nepatentuotu fluoksetino
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skys¢iu. Paraiska buvo atmesta remiantis tuo,
kad leidimas prekiauti Prozac skysé¢iu i$duo-
tas maZziau nei prie§ de$imt mety ir kad
fluoksetino skystis i§ esmés néra pana$us |
Prozac kapsules.

4. Atlikdamas §io pradymo atmetimo teismi-
ne kontrole, pradyma dél prejudicinio spren-
dimo priémes teismas klausia, ar pagal byloje
taikytinas normas pateikdamas paraigka i3-
duoti leidima prekiauti nauju vaistu (foliau —
naujas vaistas arba vaistas C) pareiskéjas gali
remtis duomenimis, pateiktais dél i§ esmés j
ji panasaus vaisto (toliau — referencinis
vaistas arba vaistas B), leisto Bendrijoje prie$
ne trumpesnj nei nurodyta laikotarpj, bet
kuris yra kito gaminio versija (toliau -
pirminis vaistas arba vaistas A), ir juo buvo
leista prekiauti bent jau prie§ nurodyta laika,
neatsizvelgiant | tai, kad vaistai A ir B yra
skirtingy formy ar kitais atZvilgiais i§ esmeés
néra panasis.

5. Teisingumo Teismas jau keleta karty
aigkino direktyvs, todél ir pateiktas klausimas
turéty bati isprestas atsiZvelgiant | sprendi-
mus Generics® bei Novartis® bylose. Nuo
nagrinéjamy fakty atsiradimo momento di-
rektyva buvo pataisyta taip, kad ateityje i

4 — 1998 m. gruodzio 3 d. Sprendimas Generics (UK} ir kt.
(C-368/96, Rink. p. I-7967).

5 — 2004 m. balandiio 29 d. Sprendimas (C-106/01, Rink.
p. 1-4403),
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ioje byloje nagrinéjama klausimg bity
galima pateikti ai$ky teigiama atsakyma.

Teisinis pagrindas

Bendrijos teisé

6. Direktyva j viena teksta sujungia keletg su
vaistais susijusiy direktyvy ir kodifikuoja ji
pakeitimus. Direktyvos III dalies 1 skyriaus
6—12 straipsniai reglamentuoja leidimy pre-
kiauti vaistais i¥davima®. Nuo nagrinéjamy
fakty atsiradimo momento direktyva buvo
keleta karty i§ dalies pakeista. Siai bylai
svarbits paleitimai padaryti priémus Direk-
tyva 2004/27/EB, jie i$vardyti toliau 7,

7. Direktyvos 6 straipsnio 1 dalis numato,
kad vaistas gali bati pateiktas | rinka
valstybéje naréje tik tuomet, kai tos valstybés
narés kompetentingos institucijos yra iSda-
vusios leidima juo prekiauti.

6 — Sis skyrius pakeicia 1965 m, sausio 26 d. Tarybos direktyva
65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais,
nuostaty sudetinimo (OL 22, p. 369/65) ir ja i§ dalies keitusias
direktyvas. Su byla susijusios direktyvos nuostatos yra i3
esmés identikos anksdiau buvusioms i§ dalies pakeistoje
Direktyvoje 65/65/EEB,

7 — 38-42 punktai.
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8. Direktyvos 8 ir 10 straipsniuose numaty-
tos kelios galimos procediiros gauti naciona-
linj leidima prekiauti vaistais. 8 straipsnio
3 dalyje nurodytas detalus apradas ir doku-
mentai, kuriuos reikia pridéti prie paraikos
pagal vadinamgja pilna procedira. Sioje
dalyje numatyta, kad duomenys pateikiami
pagal direktyvos I prieda. Pagal 8 straipsnio
3 dalies i punkta® pareidkéjas paprastai turi
pateikti Siuos rezultatus:

»— fizikiniy-cheminiy, biologiniy ir mikro-
biologiniy bandymy,

— toksikologiniy ir farmakologiniy bandy-
my,

—  Klinikiniy tyrimy.”

9. 10 straipsnis nustato jvairias pilnos pro-
cediiros alternatyvas, kai nurodytomis aplin-
kybémis i§ pareikéjo gali nebati reikalau-
jama pateikti dalies ar visy farmakologiniy ir
toksikologiniy bandymy ar klinikiniy tyrimy
rezultaty, kuriuos paprastai reikalaujama

8 — Pried tai buvusi Dircktyvos 65/65/EEB 4 straipsnio 8 dalis.

pateikti pagal 8 straipsnio 3 dalies i punktg, ir
parei$kéjas gali remtis duomenimis, pateik-
tais dél kito ,referencinio” vaisto, kuriuo
prekiauti jau yra i§duotas leidimas. Pareiga
pateikti detaly vaisto fizikinés-cheminés su-
déties aprasa islieka.

10. Nagrinéjamy fakty atsiradimo metu
10 straipsnio 1 dalies a punktas numaté
vadinamgja ,supaprastintg” procedira, pagal
kurig pareiskéjas buvo atleidziamas nuo
pareigos pateikti bet kokius susijusius duo-
menis, jeigu galéjo jrodyti:

n<ee>

i)  kad vaistai yra i§ esmés panasis j
vaistus, kuriais prekiauti toje valstybéje
naréje pagal paraiska yra i§duotas leidi-
mas, ir kad leidimo prekiauti pirminiais
vaistais turétojas sutinka, jog toksikolo-
giniai, farmakologiniai ir (arba) kliniki-
niai dokumentacijoje pateikti duomenys
apie pirminius vaistus biaty panaudoti
svarstant tikrinama paraigky;

<02
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ili) arba kad vaistai i§ esmés yra panadis |
Bendrijoje pagal galiojancias nuostatas
prie§ ne trumpesnj nei $eSeriy mety
laikotarp] registruotus vaistus ir jais
pagal paraidka prekiaujama valstybése
narése <..> valstybé naré § laikotarpj
taip pat gali pratesti iki 10 mety bendru
sprendimu, apimanciu visus vaistus,
kuriais prekiaujama jos teritorijoje, jeigu
ji mano, kad tai batina visuomenés
sveikatos labui. <..>“

11. Nagrinéjamy fakty atsiradimo metu kita
proceddra, paprastai vadinama ,miSria su-
paprastinta” ir bendrai Zinoma kaip i8imtis,
buvo nustatyta 10 straipsnio 1 dalies
a punkto paskutinéje pastraipoje:

»1adiau jei vaistai yra skirti kitokiems tera-
piniams tikslams nei vaistai, kuriais prekiau-
jama, arba skiriasi ju skyrimo bidai ar
dozavimas, turi bati pateikti atitinkami
toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy
ir (arba) klinikinig tyrimy rezultatai.” (Patai-
sytas vertimas)

12. Remdamasis $ia i8imtimi, parei$kéjas
turéjo pateikti farmakologiniy ar toksikolo-
giniy bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultatus
tik dél ty vaisty, kurie buvo skirti kitokiems
terapiniams tikslams nei realizaojamieji vais-
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tai, arba skyrési jy skyrimo budai ar dozavi-
mas, Kitais atZvilgiais parei$kéjas rémeési
duomenimis apie pirminius vaistus, kuriuos
buvo pra§oma nurodyti pagal 10 straipsnio
1 dalies a punkto i ar iii papunkéius.
Papildomi duomenys, kurivos remdamasis
i§imtimi turéjo pateikti pareikéjas, buvo
bendrai Zinomi kaip ,pridétiniai duomenys®.

13. Direktyvos preambuléje i$ryskéja tikslai,
pagrindziantys jvairiy procediry gauti lei-
dimg prekiauti vaistais buvima. Jos antrajame
punkte aiSkiai numatyta, kad pagrindinis
taisykliy, reguliuojanéiy vaisty gamybg, pla-
tinima bei vartojimg, tikslas — visuomenés
sveikatos apsauga. Kaip matyti i§ 9 ir
10 konstatuojamyjy daliy, procediros api-
brétos 10 straipsnio 1 dalies a punkte taip
pat skirtos uztikrinti, kad novatoriskos fir-
mos nepatekty j nepalankia padétj ir kad be
ypa¢ svarbiy priezas¢iy nebaty kartojami
bandymai su Zmonémis ar gyviinais.

Informacija pareiskéjams

14. Kaip minéta, direktyvos 8 straipsnio
3 dalis reikalauja, kad prie paraigkos leisti
prekiauti vaistais baty pridedamas detalus
aprafas ir dokumentai, ,pateikiami pagal
I prieda”.
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15. Pirmoji priedo jvado pastraipa reikalauja,
kad detalus apradas ir dokumentai, prideda-
mi prie paraiSkos leisti prekiauti vaistais,
baty pateikiami atsizvelgiant j rekomendaci-
jas, Komisijos paskelbtas dokumente, kuris
nagrinéjamy fakty atsiradimo metu vadinosi
»Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje
taisyklés, II tomas: Informacija pareiskéjams
dél Zmonéms skirty vaisty, vartojamy Euro-
pos bendrijos valstybése narése, leidimo
prekiauti*®. Il tomas bendrai yra Zinomas ir
toliau vadinamas ,Informacija pareiske-
jams* '°,

16. Kaip paaiskinta jos pratarméje, ,Infor-
macija parei$kéjams® ,konsultuodamasi su
valstybémis narémis ir Europos vaisty verti-
nimo agentdra parengé Europos Komisija“.
Todél ji pateikia valstybiy nariy ir Agentiuros
»suderintg pozitr}", kaip ,galéty bati jvykdy-
ti... direktyvy ir reglamenty teisiniai reikala-
vimai“. Kartu pratarméje nurodyta, kad
oInformacija parei§kéjams® ,neturi teisinés
galios ir nebatinai pateikia galuting Komisi-

9 — D¢ 2003 m. birzelio 25 d. Komisijos direktyva 2003/63/EB
(OL L 159, 2003, p. 46) padaryty direktyvos I priedo pakeitimy
&1 antradtineé dalis buvo siek tick pataisyta.
10 — ,Informacija pareiskéjams” nuolat atnaujinama. Sprendime
deél praSymo priimti prejudicinj sprendimg cituojama
2001 mety geguies ménesio versija. Naujausias leidimas yra
2004 mety vasario ménesio, bet jame néra jokiy su sia byla
susijusiy istrauky pakeitimy.

jos pozicija“. Todél kilus abejoniy turéty bati
remiamasi atitinkamais Bendrijos teisés ak-
tais.

17. ,Informacijos parei¢kéjams” 2A tomas
yra skirtas procedaroms dél leidimy prekiau-
ti vaistais iSdavimo. Sio tomo 1 skyriaus
4.2 skirsnis reglamentuoja paraiskas pagal
supaprastinta procedirg. jame nurodyta,
kad:

»To paties leidimo prekiauti vaistu turétojo,
remiantis isamiu dokumenty rinkiniu, pa-
teikti dokumentai dél esamo vaisto pakitusio
stiprumo, naujos vaisto formos, naujy indi-
kacijy (vadinamasis ,grupés papildymas®, r.
5.2 skirsnj) taip pat yra laikomi iSsamiu
dokumenty rinkiniu. Dél i§ esmés panasaus
vaisto (aiskus sutikimas arba nepatentuotas)
galima remtis grupés papildymo pirminio
vaisto dokumentais. Todél dél grupés papil-
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dymo nepatentuotu vaistu gali buti pateikta
parais$ka, remiantis pirminio vaisto grupés
papildymu.”

18. Be to, 4.2 skirsnyje yra pateikti Sie savoky
apibrézimai:

»Esminis pana$umas: vaistas, dél kurio tei-
kiama parais$ka pagal supaprastinta proce-
diira, turi bati i§ esmés panadus | pirminj
(referencinj) vaistg. Atsizvelgiant | tai varto-
jami $ie savoky apibréZimai:

I-11590

Pirminis vaistas — tai vaistas, kuriuo leista
prekiauti Bendrijoje ne trumpesnj nei pries
$ederiy arba de$imt mety laikotarpj. Leidimas
prekiauti $iuo vaistu grindziamas i$samiu
dokumenty rinkiniu.

Referencinis vaistas — tai pirminio vaisto,
kuriuo prekiaujama valstybéje naréje, dél
kurios paduota parai§ka ir kurino remiantis
jrodomas esminis panasumas, versija. Toje
valstybéje naréje leidimas prekiauti referen-
ciniu vaistu gali bati i$duotas pries trumpes-
nj nei $ederiy arba dedimt mety laikotarpj. Sis
referencinis vaistas nuo pirminio gali skirtis
stiprumu ir vaisto forma ar gali bati skirtas
kitoms indikacijoms ir turéti kity pagalbiniy
sudedamyjy medziagy.
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Biologiniam ekvivalentiskumui nustatyti
naudojamas vaistas — kai atliekamas biolo-
ginio ekvivalentiSkumo tyrimas, Bendrijoje
leidziama prekiauti pirminio vaisto versija.
Sis vaistas paprastai sutampa su referenciniu
vaistu.”

Bendprijos teismy praktika

19. Teisingumo Teismas keleta karty aiskino
Sioje  byloje nagrinégjamu laikotarpiu
10 straipsnio 1 dalies a punkte jtvirtintas
nuostatas, ypa¢ Generics ir Novartis bylose ',
Siose bylose buvo igaiskinta esminio panagu-
mo prasmé, iSlygoje nustatytos misrios su-
paprastintos procediiros veikimas ir salygos,
kurioms esant pagal 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktj pareiskéjas gali jrodyti
esminj panaSuma su vélesne referencinio
vaisto versija, kuria buvo leista prekiauti

11 — Nuorodos pateikiamos 4 ir 5 i$naSose.

pries trumpesnj nei SeSeriy arba de$imt mety
laikotarpj, bei remtis dél jos pateiktais
dokumentais.

Esminio panagumo savoka

20. Teisingumo Teismas sprendime Gene-
rics'? nusprendé ir Novartis'® dar karta
patvirtino, kad vienas vaistas yra panadus j
kitg, ,kai jis atitinka kriterijus, pagal kuriuos
turi tg pacia pagrindiniy veikianéiyjy me-
dziagy kokybine ir kiekybine sudeétj, ta pacia
vaisto forma ir jie yra biologiskai ekvivalen-
tiski, nebent, atsizvelgiant i mokslo Zinias,
matyti, kad jis reik§mingai skiriasi nuo pirmi-
nio vaisto saugumu arba veiksmingumu.*

21. Dél vaisto formos savokos atlikdama
vertinimg Teisingumo Teismas Novartis
byloje nusprendé, kad apibréziant tam tikro
vaisto formg ,turéty buti atsizvelgiama | jo

12 — Sprendimo 31-37 punktai ir rezoliuciné dalis.
13 — Sprendimo 28 ir 33 punktai.

I-11591
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pateikimg ir jvedimo forma, jskaitant fizine
formag“ .

Misri supaprastinta procedira

22. D¢l supaprastintos procediiros i$lyga
aiskiai leidzia remtis anksc¢iau dél referenci-
nio vaisto pateiktais duomenimis, bet reika-
lauvja papildomy pridétiniy duomeny dél
referencinio ir naujo vaisto, dél kurio tei-
kiama parai$ka, terapinio vartojimo, jo sky-
rimo bado ar dozavimo skirtumuy.

23. Teisingumo Teismas sprendime Novar-
tis isaiSkino, kad iSlyga gali bati taikoma
kartu su 10 straipsnio 1 dalies a punkto
i papunké¢iu (kai referenciniu vaistu buvo
leista prekiauti valstybéje, kurioje teikiama
parai$ka, ir kai buvo gautas uz referencinio
vaisto prekybg atsakingo asmens sutikimas),
arba kartu su 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunkéiu (kai referenciniu vaistu valsty-

14 — Sprendimo 42 punktas ir rezoliuciné dalis.
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béje naréje leista prekiauti ne prie§ trumpes-
nj nei $eferiy arba de$imt mety laikotarpj ir
juo prekiaujama valstybéje naréje, kurioje
pateikta parai$ka) '°.

24. Teisingumo Teismas taip pat i$ai$kino,
kad pagal midrig supaprastintg procedars,
kitaip nei pagal supaprastintg procedira,
vaistas, kuriuo praoma leisti prekiauti, ne
visais atzvilgiais turi bati pana$us | referen-
cinj.

25. Teisingumo Teismas pazyméjo, kad jei
esminis panaSumas buaty batinas, i$lyga
daugeliu atvejy negaléty biti taikoma vais-
tams, kurie skyrimo bidu ar dozavimu
skiriasi nuo kity rinkoje esanciy vaisty,
atsizvelgiant | tai, kad pirmieji néra biologi$-
kai ekvivalentiski antriesiems ®.

26. Todél jis nusprendé, kad paraigka leisti
prekiauti vaistu gali biiti pateikta pagal islyga
remiantis rinkoje jau esanciu vaistu, jeigu

15 — Sprendimo 47 punktas ir rezoliuciné dalis.

16 — Sprendimo 51 ir 52 punktai. Du vaistai vienas kitam yra
biologiskai ekvivalentiki, kai jie yra vienodo biologinio
prieinamumo, t. y. kai organizmo pasisavinami ir j paskirties
vietg perneSami vienodu grei¢iu bei laipsniu,
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vaistas, kuriuo prasoma leisti prekiauti, yra i§
esmés panaus j rinkoje esantj vaistg, i$sky-
rus, kai yra vienas ar daugiau islygoje
numatyty skirtumy 7.

Leistinumas remtis duomenimis, pateiktais
dél vaisto, kuris yra antrinis pirminio vaisto
atzvilgiu

27. Teisingumo Teismas Generics byloje
nusprendeé, kad vadovaujantis 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunkéiu nauju vaistu,
kuris i§ esmés panasus | kitg vaista, Bendri-
joje registruota ne prie§ trumpesnj nei
SeSeriy arba dedimties mety laikotarpj ir
kuriuo prekiaujama valstybéje naréje, kur
pateikta paraiSka, gali bati leista prekiauti deél
visy terapiniy indikacijy, dozavimo formy,
doziy ir dozavimo tvarkara$ciy, kurie nusta-
tyti referenciniam vaistui, jskaitant ir vaistus,
kuriais prekiauta Bendrijoje prie$ trumpesnij
nei $ederiy arba deimties mety laikotarpj ',

28. Sprendime Generics buvo i$aiskinta, kad
pareiskéjas tam tikromis aplinkybémis gali
remtis ne tik duomenimis, pateiktais dél
pirmojo leidimo prekiauti referenciniu vais-
tu, t. y. kuriuo buvo leista prekiauti prie$ ne
trumpesnj kaip SeSeriy arba de$imt mety

17 — Sprendimo 55 punktas ir rezoliucing dalis.
18 — Sprendimo 53 ir 56 punktai bei rezoliuciné dalis.

laikotarpj, bet ir véliau pateiktais duomeni-
mis dél kito leidimo gavimo prekiauti
referencinio vaisto antriniu vaistu net tuo-
met, kai $ie buvo pateikti per pastaruosius
$eSerius ar desimt mety.

29. Sprendimas Generics sukélé jvairiy in-
terpretacijy. Pagal viena jy pareiskéjui buti-
nai reikia jrodyti, kad jo vaistas ne tik i§
esmés panadus j antrinj, bet ir kad tarpusa-
vyje yra panasas pirminis ir jo atZvilgiu
antrinis vaistai.

30. Tokio aiskinimo problema buvo ta, kad
atsizvelgiant | Teisingumo Teismo pateiktg
esminio panasumo savokos apibrézima dél
keliy sprendime Generics apibrézty skirtumy
neiSvengiamai atsirasty esminio panasumo
trakumas tarp pirminio ir jo atzvilgiu antri-
nio vaisty.

31. Tarp nacionaliniy ir Bendrijos reguliuo-
tojy vyravo ,Informacijoje parei§kéjams”
atsispindéjusi nuomoné, kad pagal spren-
dima Generics, vadovaujantis 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunkéiu, pareidkéjui,
besikreipian¢iam dél leidimo prekiauti nauju
vaistu, sprendime nurodytomis salygomis,
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net jei antrinis vaistas néra i§ esmés panadus |
pirminj, leid%iama remtis duomenimis, pa-
teiktais dél antrinio vaisto pirminio atzvilgiu,
jeigu naujas vaistas i§ esmés panadus j
antrinj.

32. Teisingumo Teismas sprendime Novar-
tis galéjo detalizuoti sprendime Generics
pateikta 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunkdio aigkinima.

33, Pirma, Teisingumo Teismas aiskiai pa-
saké, kad pirminis vaistas ir jo atZvilgiu
antrinis vaistai ne visuomet turi bati i§ esmés
panasis, jog baty galima remtis dél antrinio
vaisto pateiktais duomenimis. PrieSingu at-
veju, salygos, kurioms esant galima bty tai
daryti, atsizvelgiant | galima kity skirtumy
jtaka biologiniam prieinamumui, i§ esmés
apsiriboty vienu esminio pana$umo kriteri-
jumi -~ naujomis terapinémis indikacijo-
mis ',

34. Antra, Teisingumo Teismas perziiréjo
pirminio vaisto pasikeitimy antrinio vaisto
atzvilgiu tipus, kuriems esant baty galima
remtis antrinio vaisto duomenimis.

19 - Sprendimo 61-64 punktai.
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35. Jis patyméjo, kad parei$kéjas gali remtis
tokiais duomenimis, kai pirminis vaistas ir jo
atzvilgiu antrinis vaistas turi viena iSlygoje
nurodyty skirtumy, t. y. kai skiriasi terapi-
némis indikacijomis, skyrimo badu ar doza-
vimu ?°. Teisingumo Teismas paaiikino, kad:

JAtsizvelgiant | iSlyga (antrinis vaistas) yra
pirminio ar referencinio vaisto patobulini-
mas, taip pat kaip vaistas, skirtas kitokiam
terapiniam vartojimui, pirminio ar referenci-
nio vaisto ativilgiu.“ >

36. Teisingumo Teismas i$ai$kino, kad isly-
goje aiSkiai apibrézty kriterijy i$vardijimas
néra baigtinis ir kad antrinis vaistas gali
vir$yti esminio pana$umo su pirminiu vaistu
kriterijy kitais aspektais, netaikant papildo-
mo laikotarpio duomeny iskirtinumudi.

37. Pazymétina, jog Teisingumo Teismui
nusprendus, kad kai nepaisant skirtingo
biologinio prieinamumo vaistai A ir B yra i§
esmeés pana§is, pareiSkéjas, prafantis i$duoti
leidimg prekiauti vaista C, vis délto gali

20 — Sprendimo 57-59 punktai.
21 — Spreadimo 60 punktas.
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remtis duomenimis, pateiktais dél vaisto B 22,
Teisingumo Teismas pateiké §iuos motyvus:

sJei <..> pareiSkéjas, kreipdamasis dél leidi-
mo prekiauti vaistu C, gali remtis <..>
dokumentais, pateiktais dél vaisto B, kuris
yra <..> i5 esmés panaSus | (vaista3 A),
isskyrus skyrimo buda ar dozavima, <..>
kadangi $iy dviejy elementy skirtumai pa-
prastai rei$kia, jog vaistai A ir B néra
biologiskai ekvivalentitki <...>, tuomet,
a fortiori, jis privalo turéti teise jais remtis,
kai vaistai A ir B skiriasi biologiniu prieina-
mumu, net jeigu jg skyrimo buadas ir
dozavimas nesikeic¢ia”*.

Vélesni direktyvos pakeitimai

38. Nors direktyvos pakeitimai priimti jau
atsiradus nagrinéjamiems faktams, verta
panagrinéti keletg pakeitimy, priimty Direk-
tyva 2004/27/EB **. Sios direktyvos 1 straips-
nio 5 dalyje numatyta, kad nagrinéjamos
direktyvos 6 straipsnio 1 dalis papildoma $ia
pastraipa:

22 — Sprendimo 67 punktas ir rezoliuciné dalis.
23 — Sprendimo 66 punktas.
24 — Nuoroda 3 i$nasoje.

»Kai vaistiniam preparatui pradinis leidimas
buvo i$duotas pagal pirmaja pastraipa, bet
kokiam kitam papildomam stiprumui, ki-
toms farmacinéms formoms, vartojimo me-
todams, pateikimams, taip pat bet kokiems
pakeitimams ir praplétimams taip pat i$duo-
damas leidimas pagal pirmaja pastraipa arba
pridedamas prie pradinio leidimo prekiauti.
Visi Sie leidimai prekiauti laikomi sudarantys
vieng bendra leidimg prekiauti, ypa¢ parais-
koje, nurodytoje 10 straipsnio 1 dalyje.”

39. Direktyvos 2004/27/EB 1 straipsnio 8 da-
lis naujomis nuostatomis pakei¢ia ankséiau
buvusig 10 straipsnio formuluote. Ankséiau
supaprastinta procedira buvo nustatyta
10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje, o dabar ji perziaréta ir
jtvirtinta 10 straipsnio 1 dalyje. Esminio
panadumo savoka pakeité reikalavimas pa-
rei$kéjams jrodyti, kad jy vaistas yra refe-
rencinio vaisto, kuriuo leista prekiauti ne
maziau kaip 8 metus, nepatentuotas analo-
gas.

40. Nepatentuoto vaisto savoka apibrézta
10 straipsnio 2 dalies b punkte, kur sakoma,
kad tai yra ,tos pacios farmacinés formos
vaistinis preparatas, pasizymintis ta padia
veikliyjy medziagy Liekybine ir kokybine
sudétimi kaip referencinis vaistinis prepara-
tas ir kurio biologinis atitikimas referenci-

I-11595
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niam vaistiniam preparatui buvo jrodytas,
atlikus atitinkamus biologinio aktyvumo
tyrimus”.

41. Direktyvos 10 straipsnio 3 dalyje numa-
tyta midrios sutrumpintos procediros alter-
natyva. Jame nustatyta, kad:

»Tais atvejais, kai vaistinis preparatas neati-
tinka generinio vaistinio preparato apibrézi-
mo, kaip nustatyta 2 dalies b punkte, arba kai
biologinio atitikimo nejmanoma jrodyti bio-
loginio aktyvumo tyrimy metu arba dél
palyginamojo referencinio vaistinio prepara-
to veikliosios medZiagos (-y), terapiniy
indikacijy, veikimo gebos, farmacinés formos
ar vartojimo metodo pokyéiy, pateikiami
atitinkamy ikiklinikiniy bandymy ar kliniki-
niy tyrimy duomenys.”

42. Remiantis $iais pakeitimais galima daryti
ifvada, kad dabar direktyva ai$kiai leidzia
ifduoti leidima prekiauti nauju vaistu, kuris
yra (t. y. i§ esmés panasus j) antrinio vaisto,
kuriuo buvo leista prekiauti reikalaujama
laikotarpj ir kuris skiriasi nuo pirminio vaisto
forma, pirminio vaisto atzvilgiu nepatentuo-
tas analogas. Pagal direktyvos 6 straipsnio
1 dalj dél antrinio vaisto pateikti duomenys
direktyvos 10 straipsnio 1 dalies taikymo
tikslais laikomi pirminio leidimo prekiauti
vaistais sudedamaja dalimi.

I-11596

Nacionalinés teisés aktai

43. Jungtinéje Karalystéje 1968 m. Medicines
Act (Medicinos aktu) jsteigta licencijavimo
tarnyba paskirta kompetentinga institucija,
taikant direktyva. Ji administraci$kai veikia
pet vykdomaja Department of Health (Svei-
katos departamento) agentiirg, kuri nagrine-
jamy fakty atsiradimo metu vadinosi Medi-
cines Control Agency (Medicinos kontrolés
agentiira, toliau — MCA). Jungtiné Karalysté
pasinaudojo suteikta teise 10 straipsnio 1 da-
lies a punkto iii papunktyje esanéioje i8lygoje
numatyty terming pratesti nuo Seeriy iki
deSimties mety.

Faktai

44. Sioje byloje Jungtinéje Karalystéje jsteig-
tas nepatentuoty vaisty gamintojas Approved
Prescription Services Limited (toliau — APS)
skundZia MCA atsisakyma i$duoti leidima
prekiauti vaistu pagal supaprastinty proce-
dirg, kuri nagrinéjamy fakty atsiradimo
metu buvo jtvirtinta direktyvos 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje.

45, 1999 spalio mén. APS padavé MCA
paraiska isduoti leidima prekiauti fluoksetino
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skys¢iu 20 mg/5ml, kuris yra nepatentuotas
antidepresanto pavadinimas.

46. APS bandé remtis supaprastinta proce-
dira pagal 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktj, motyvuodamas tuo, kad jo
vaistas i§ esmes yra panasus | Prozac liquid.
Prozacliquid yra vaisty bendroveés Eli Lilly
gaminamo patentuoto vaisto, kurio veiklioji
sudedamoji medziaga yra fluoksetinas, pava-
dinimas.

47. Sioje paraiskoje APS nurode, kad pirma
leidimo prekiauti referenciniu vaistu data yra
1998 m. lapkri¢io 25 d. Tai yra leidimo
prekiauti Prozac kapsulémis Jungtinéje Ka-
ralystéje data, kai pirmajam vaistui, kurio
veiklioji sudedamoji medziaga yra fluokseti-
nas, buvo i§duotas toks leidimas.

48. Prozac skys¢iu Bendrijoje pirmg kartg
leista prekiauti 1992 m. spalio 14 d. Danijoje.
Leidimas prekiauti Prozac skysciu jungtinéje
Karalystéje buvo idduotas 1992 m. spalio
28 d,, Eli Lilly padavus paraiska pagal misria
supaprastinta procedira, kuri véliau tapo
10 straipsnio 1 dalies a punkto i papunkéiu,
ir islyga. Sioje paraiskoje kaip referencinis

vaistas nurodytos Prozac kapsulés. Eli Lilly
sutiko, kad Prozac liquid nebuvo i§ esmés
panaSus | Prozac kapsules, nes jie skyrési
vaisto forma, ir pateiké pridétinius duome-
nis, skirtus jrodyti, kad jie buvo biologigkai
ekvivalentigki.

49. MCA mané, kad APS negaléjo kaip
referencinj vaistg nurodyti Prozacliquid, tai-
kydama 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktj nes tuo metu, kai APS padave
parai$kg, $iuo vaistu buvo leista prekiauti
pried trumpesnj nei desimt mety laikotarpj.
Todél APS buvo papradyta pataisyti savo
paraidka ir kaip referencinj vaista nurodyti
Prozac kapsules, kuriomis buvo leista pre-
kiauti pries ilgesnj nei dedimt mety laikotar-
pi- Kadangi Prozac kapsulés nebuvo i§ esmés
panadios j fluoksetino skystj, APS turéjo
paduoti parai$ka pagal misria supaprastinta
procedary ir pateikti pridétinius duomenis
abiejy wvaisty biologinio ekvivalentiskumo
tyrimy forma.

Nacionalinis teismo procesas ir prejudici-
niai klausimai

sprendimo, kuriuo ji atsisaké priimti ir

I-11597
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nagrinéti jo paraitkq gauti leidimg prekiauti
fluoksetino  skys¢iu pagal direktyvos
10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje numatyta supaprastintg pro-
cediirg. Remdamasi Teisingumo Teismo
sprendimu Generics ir ,Informacija pareiske-
jams®“, APS nacionaliniam teismui teigé, kad
turéjo teise remtis dél Prozac skyscio pateik-
tais dokumentais.

51. High Court nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjimg ir pateikti Teisingumo Teismui
§j klausima:

»Ar pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straips-
nio 1 dalies a punkto iii papunkéio pirmaja
pastraipa galima pateikti parai$ka dél leidimo
prekiauti vaistu C, jeigu $ia paraiska siekiama
jrodyti, kad vaistas C yra i§ esmés panadus |
vaista B, kai:

1) vaistas B yra susijes su pirminiu
vaistu A, nes vaistu B buvo leista
prekiauti kaip papildanéiu vaisto A gru-
pe, taciau jis turi skirtingg formg nei
vaistas A arba, kitaip tariant, néra i§

1-11598

esmés pana$us j vaista A 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunkéio prasme;
ir

2) vaistu A buvo leista prekiauti Bendrijoje
prie$ ilgesnj kaip Seseriy arba deSimties
mety laikotarpj, nustatyta 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje; ir

3) vaistu B buvo leista prekiauti pries
trumpesnj nei $eeriy arba deSimties
mety laikotarpj, nustatytg 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje.”

52. Nurodant 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunkéio pirmaja pastraipa, matyt, siekta
patikstinti, kad klausimas pateiktas tik dél
supaprastintos procediros, o ne dél islygoje
nustatytos misrios supaprastintos procedi-
ros. Dabar, atsizvelgiant | Teismo sprendima
Novartis, ai$ku, kad i8lyga néra 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunkéio sudedamoji
dalis, ta¢iau visa taikytina 10 straipsnio
1 dalies a punktui.

53. Teisingumo Teismas gavo APS, Eli Lilly,
Danijos, Prancizijos, Nyderlandy ir Jungti-
nés Karalystés vyriausybiy bei Komisijos
raétiskus paai$kinimus. APS, Danijos ir
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Jungtinés Karalystés vyriausybés bei Komisija
posédyje pateiké Zzodinius paaiskinimus.

Vertinimas

54. Po posédzio i§ Teisingumo Teismui
pateikty paaiskinimy galima skirti tris nuo-
mones.

55. Pirma, APS, Komisija, Danija, Prancizija
ir Nyderlandai teigia, kad pagal 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje nustatyta
supaprastinta procedirg teikiant paraigka
gauti leidimg prekiauti vaistu C galima
remtis dél i§ esmés panaSaus vaisto B pa-
teiktais duomenimis, kai vaistas B yra nauja
vaisto A forma ir kai vaistu A buvo leista
prekiauti bating laikotarpj pries Seferius—
de$imt mety. Taigi jie sitlo teigiamg atsa-
kyma j pateiktg klausima.

56. Antra, savo radytiniuose paai$kinimuose,
kurie buvo pateikti prie§ Teisingumo Teis-
mui paskelbiant sprendima Novartis % Eli
Lilly ir Jungtiné Karalysté teigia prieSingai:

25 — Nuoroda 5 isnasoje.

kad galéty remtis vaisto B duomenimis
pareiSkéjas, prasantis i§duoti leidima pre-
kiauti vaistu C pagal 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktj, turéty jrodyti, kad sis
vaistas i§ esmés panasus j vaistg A (pirminj
vaista, kuris buvo registruotas ne prie$
trumpesnj nei $ederiy arba deSimties mety
laikotarpj) ir | vaistg B (A atzvilgiu antrinj ar
grupe papildantj vaistg). Vadovaujantis $iuo
poZiariu, | pateikta klausima buty atsakyta
neigiamai.

57. Tredia, atsizvelgusi j sprendima Novartis,
posédyje Jungtinés Karalystés vyriausybé
pakeité savo pozicija. Ji sutiko, kad pateikiant
paraiska dél vaisto C, nepaisant vaisty A ir B
vaisto formos skirtumo, galima remtis
vaisto B duomenimis. Vis délto ji pareiskeé,
kad dél vaisto C parai$ka turéty bati pateikta
pagal islygoje nustatytga miSrig supaprastinta
procedirg. Todél atkakliai laikési savo nuo-
monés sitilydama neigiama atsakymg j Sioje
byloje pateikta klausima dél supaprastintos
procediros, kuri nagringjamy fakty atsiradi-
mo metu buvo jtvirtinta 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunktyje.

58. Mano nuomone, teisinga yra pirma
pozicija, kurios laikosi APS, Komisija, Danija,
Prancizija ir Nyderlandai.

I-11599



GENERALINIO ADVOKATO F. G. JACOBS ISVADA — BYLA C-36/03

59. Dabar i§ Teisingumo Teismo sprendimo
Novartis yra aisku, kad tam tikromis aplin-
kybémis galima remtis pirminio vaisto duo-
menimis, pateiktais antrinio atZvilgiu, kai
pirminiu vaistu buvo leista prekiauti nusta-
tyta laikotarpj, net jeigu dél antrinio vaisto
toks leidimas nebuvo i§duotas?®. Todél
toliau negali bati palaikoma Eli Lilly ir
Jungtinés Karalystés rasytiniuose paaidkini-
muose i§déstyta pozicija.

60. Tuomet lieka apsvarstyti du klausimus.
Pirma, ar toks rémimasis yra galimas, kai
vaistai A ir B turi skirtingg vaisto forma.
Antra, ar paraiska gali buti nagrinéjama pagal
10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktj,
kaip tvirtina APS, Komisija, Danija, Pranca-
zija ir Nyderlandai, ar ji turéty buti pateikta
vadovaujantis islyga.

61, Visos #alys, i§skyrus Eli Lilly (kuri po
Teisingumo Teismo sprendimo Novariis
naujy parei$kimy nepateiké), dabar del
pirmojo klausimo patvirtino, kad paduodant

26 — Nuoroda 5 i$nadoje, sprendimo 61 ir 62 punktai,

I-11600

paraigka idduoti leidimg prekiauti vaistu C
galima remtis dél vaisto B pateiktais duome-
nimis, kai vaistai A ir B skiriasi forma.

62. Dél keliy prieZas¢iy i iSvada man atrodo
teisinga.

63. Pirma, neai$ku, ar kuo nors skiriasi
vaisto forma ir dozavimas, kurie specifiSkai
apibrésti sprendime Generics kaip vienas
pasikeitimy, kurio nepakanka nustatyti pa-
pildoma termina i§imtinei teisei i duome-
nis?. Eli Lilly ir Komisija i$kélé prielaida,
kad dozavimas yra neaiSkus vaisto formos
terminas. Tas pats pazymima ,Informacijoje
pareiskéjams” 8 Todél tvirtintina, kad na-
grinéjamas klausimas Teisingumo Teismuo iki
galo buvo iSsprestas Generics byloje. Joje
esantis Teisingumo Teismo teiginys dél
batinumo jrodyti esminj pana$uma, atsizvel-
giant | sprendimg Novartis, aiskintinas kaip
nustatantis esminio pana$umo reikalavima
vaistams B ir C, bet ne vaistams A ir B.

27 — Nuoroda 4 {inafoje, sprendimo 56 punktas.
28 — 2A tomo 1 skyriaus 4.2.2, skirsnis.
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64. Antra, bet kuriuo atveju atsizvelgiant j
. A . 29 ., . ™ .
sprendima Novartis = i§plaukia, kad iglygoje
aiskiai nustatytos skirtumy kategorijos néra
vienintelés, dél kuriy gali skirtis vaistai A ir
B, neatimant i§ parei$kéjo galimybés dél

vaisto C remtis vaisto B duomenimis.

65. Teisingumo Teismas sprendime Novar-
tis aiskiai pasake, kad galima remtis vaisto B
duomenimis, kai vaistai A ir B néra biolo-
giskai ekvivalentigki, net jeigu ju biologinis
prieinamumas skiriasi ne dél islygoje nusta-
tyty pakeitimy*°.

66. Teisingumo Teismas argumentavo: jei
parei$kéjas gali remtis antrinio vaisto, kuris
nuo pirminio arba referencinio vaisto skiriasi
vaisto forma ar dozavimu, duomenimis, nes
Sie skirtumai i§ esmés reigkia, jog vaistai A ir
B néra ekvivalentigki, tuomet, a fortiori, jis
turi turéti teis¢ jais remtis, kai pirminis ir
antrinis vaistai skiriasi tik biologiniu prieina-
mumu, nors ju skyrimo budas ilieka vieno-
das .

29 — Sprendimo 65 ir 66 punktai.
30 — Sprendimo 67 punktas.
31 — Sprendimo 67 punktas.

67. Mano nuomone, kaip posédyje teigé
APS, &is teiginys pagal analogija galéty biti
taikomas vaisto formai pakeisti. Skyrimo
budo pakeitimas prilygsta pirminio ar refe-
rencinio vaisto patobulinimui, todél naujas
parei$kéjas, remdamasis pirminiu vaistu, gali
remtis dél tokio pokyéio pateiktais duome-
nimis. Toks pakeitimas paprastai sglygoja
vaisto formos pakeitima. Taigi pagal Teisin-
gumo Teismo argumentacija sprendime No-
vartis pareiSkéjas, a fortiori, privalo turéti
teise remtis vaisto B duomenimis, kai
vaistai A ir B skiriasi tik vaisto forma, net
jeigu ju skyrimo badas islieka vienodas.

68. Trecdia, kelios $alys teigia, kad tai, ar
tobulinant referencinj vaista pagamintas
vaistas skiriasi forma, nebatinai siejama su
tobulinimo i$laidomis ar sunkumais. Teisin-
gumo Teismas sprendime Novartis pripazin-
damas, kad $i aplinkybé yra svarbi, padarée
i$vadg, kad ne visada batinas vaisty A ir B
esminis pana$umas, jozg baty galima remtis
vaisto B duomenimis .,

32 — Sprendimo 62 punktas.

I-11601
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69. Galiausiai ,Informacijoje parei$kéjams”
vaisto forma apibréZiama kaip vienas pakiti-
muy, kuris gali egzistuoti tarp pirminio vaisto
ir to, kas joje vadinama pirminio vaisto
sreferenciniu vaistu” ar ,grupés papildymu®.
joje nurodoma, kad §j vaista parei$kéjas gali
panaudoti esminiam panasumui jrodyti, net
jeigu juo buvo leista prekiauti prie§ trum-
pesnj nei $eferiy arba de$imties mety laiko-
tarpj, su salyga, kad pirminiu vaistu leista
prekiauti maZiausiai §j laikotarpi.

70. Neabejotina, kad ,Informacijai parei$keé-
jams” traksta juridinés galios ta prasme, kad
ji néra teisi$kai privaloma. Ja taip pat
negalima remtis ginant nuomone, kuri yra
ai$kiai nesuderinama su direktyva. Tadiau,
mano poZidriu, jai turéty bati teikiama Siek
tiek reik§més aikinant direktyva.

71. Atrodyty, yra pagrista techniSkai sudé-
tingoje srityje i8 esmés atsizvelgti | doku-
menty, kuriame pateikta suderinta Komisijos
ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy
nuomoné, kaip galéty buti veiksmingai
taikomi Bendrijos teisés aktai. Pati direktyva
jpareigoja parai$kas teikti atsizvelgiant j
JInformacija pareidkéjams” 33,

33 — Zr. 14 ir 15 punktus.

I-11602

72. Be to, Teisingumo Teismas paZyméjo,
kaip svarbu uitikrinti vienoda leidimy pre-
kiauti vaistais iidavimg visose valstybése
narése®, Siuo atzvilgiu ,Informacija parei$-
kéjams” turi akivaizdzig ir svarbig reik$me.

73. Todél nenuostabu, kad Teisingumo
Teismas, praeityje aiskindamas direkiyva,
keleta karty yra atsizvelges j ,Informacija
parei$kéjams” .

74. Liko vienas klausimas | kurj reikéty
atkreipti démesj, — ar batina (kaip mano
Jungtingé Karalysté) parei$kéjui, kuris nori
remtis vaisto B duomenimis, veikti pagal
i8lyga, ar (kaip tvirtina APS, Komisija, Danija,
Prancizija ir Nyderlandai) parai$ka gali bati
paduota pagal 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje apibréZta supaprastinta proce-
dara.

75. Atrodyty, kad tai yra tik procesinis
klausimas. Tadiau a§ nemanau, kad Jungtinés
Karalystés vyriausybé nori pasakyti, jog buty
reikalaujama daugiau duomeny i§ pareiskéjy,

34 — Zr.,, pvz, sprendimo Generics, nurodomo 4 i$nasoje, 48 ir
50 punktus.

35 — Zr, pvz, sprendimo Generics 31 punkta ir sprendimo
Novartis, nurodomo 5 i$naoje, 53 punktg.
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norin¢iy remtis savo vaisto ir vaisto B
esminiu pana$umu, jeigu jie veikiy pagal
islyga. Tai labiau formos klausimas.

76. Jungtiné Karalysté savo teiginj grindzia
tuo, kad islyga, jos nuomone, yra tinkama
procedira, remiantis Teisingumo Teismo
sprendimu Novartis.

77. Tiesa, kad Novartis pagrindiné byla buvo
dél paraiskos, pateiktos pagal misria supap-
rastinta procedarg®®. Taip pat tiesa, kad
atitinkamose sprendimo i$traukose Teisingu-
mo Teismas | savo motyvus inkorporuoja
islyga¥’.

78. Taciau Teisingumo Teismo motyvai
sprendime Novartis dél pirmy dviejy klausi-
my, mano nuomone, negali bati aidkinami
kaip apsiribojantys tik i§lyga.

79. Pazymeétina, kad pirmuose dviejuose
Teisingumo Teismui pateiktuose klausimuo-

36 — Sprendimo 16 punktas.
37 — Sprendimo 60 punktas.

se idlyga nepaminéta, taciau juose daroma
nuoroda | teisés normg, kuri véliau tapo
10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkéiu.

80. Be to, svarstydamas $iuos klausimus
Teisingumo Teismas ilyga rémési tik kaip
pagrindu vaisty A ir B skirtumy kategorijoms
nustatyti, kad vaista B buty galima teisétai
laikyti vaisto A patobulinimu.

81. Tacdiau Teisingumo Teismo analizé buvo
susijusi su vaisto savokos aiskinimu
10  straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunkéio prasme. Teisingumo Teismas
padaré iSvada, kad vaisto variantai, besiski-
riantys jvairiais nurodytais aspektais, néra
pakankamai skirtingi, jog galéty bati laikomi
visidkai naujais vaistais tam, kad jiems
patiems buty suteiktas papildomas i$imtinés
teisés | duomenis laikotarpis 3%,

82. Taigi Teisingumo Teismo analizéje
sprendime Novartis néra nieko, kas rodyty,

38 — Sprendimo 60 punktas.
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jog ji tinka tik pagal iSlyga paduotoms
paraiskoms.

83. I§ tikryjy yra rimty argumenty prie§
reikalavimg paduoti paraigka dél vaisto C
pagal iSlyga. I8lyga taikoma tokiomis aplin-
kybémis, kai pridétiniai duomenys yra reika-
lingi deél naujo vaisto ir ankstesnio vaisto ar
vaisty, kuriy duomenimis remiamasi, skirtu-
my. Papildomy duomeny nereikalaujama,
kai jrodinéjamas vaisto C esminis panasumas
i vaista B, kuris yra antrinis vaisto A atZvilgiu.
Todél nebiitina paduoti paraiskos pagal
iSlyga.

84. Teisingumo Teismo 10 straipsnio 1 dalies
a punkto iii papunkéio ai$kinimas, mano
nuomone, visiSkai atitinka $ios nuostatos
prasme. PareiSkéjas vis tiek jpareigotas jro-
dyti vieno ar kito referencinio vaisto esminj
pana$umg ir kad nagrinéjamu vaistu Bendri-
joje leista prekiauti ne prie§ trumpesnj kaip
Seseriy arba de$imties mety laikotarpj.

85. 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktyje néra pasakyta, kad duomenys,
kuriais remiamasi parai§koje, kompetentin-

I-11604

gai institucijai turéjo biiti pateikti pries
geSerius ar defimt mety. Grei¢iau tai yra
vaistas, kurivo turéjo buti leista prekiauti
bent jau minéta laikotarpj.

86. Noriu pazyméti, kad tokio poZiirio, kurj
¢ia i$desciay, dabar ai$kiai reikalauja neseniai
it dalies pakeista direktyva. Neabejotina,
kad ankstesnés direktyvos redakcijos yra
aiskintinos neatsizvelgiant | vélesnius pakei-
timus, Vis délto esu jsitikings, kad mano
pasidlyta ankséiau galiojusiy nuostaty aiski-
nima neseniai ai$kiai teisi$kai patvirtino
Bendrijos jstatymy leidéjas.

87. Dél visy pirmiau i$vardyty priezasciy,
mano nuomone, parei$kéjui, praSanciam
leisti prekiauti vaistu C, turi bati leista remtis
pagal 10 straipsnio 1 dalies a punkto
iii papunktj pateiktais duomenimis dél i§
esmés panasaus vaisto B, kuris pagamintas
tobulinant kita vaista A ir kuriuo leista
prekiauti reikalaujama laikotarpi, kai jis nuo
vaisto A skiriasi vaisto forma.

39 — Zr, 38 ir 42 punktus,
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Isvada

88. Todél manau, kad j High Court of England and Wales (Queen’s Bench Division)
praSyma priimti prejudicinj sprendima turéty buti atsakyta taip:

ParaiSka iSduoti leidima prekiauti vaistu C gali buti pateikta pagal Direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktj, nepateikiant papildomy
duomeny pagal 10 straipsnio 1 dalies a punkto paskutinigja pastraipa, jei $ia paraiska
siekiama jrodyti, kad naujas vaistas (vaistas C) yra i§ esmés pana$us j kitg vaistg
(vaistg B), kai:

— vaistas B yra kito vaisto (vaisto A) nauja vaisto forma, nors néra i$ esmeés
panasus | vaista A 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkéio prasme;

— vaistu A, prieingai nei vaistu B, buvo leista prekiauti Bendrijoje 10 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje nustatyta ne trumpesnj nei $ederiy ar desimties
mety laikotarpj.
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