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Verwaltungsgericht KéIn (Kelno administracinis teismas) 7 kolegija

<..>
nutare:
(orig. p. 2) Sustabdyti bylos <...> nagrinéjima.

Remiantis SESV 267 straipsnio pirmos pastraipos a punktu ir antra pastraipa,
pateikti Europos Sgjungos Teisingumo Teismui Siuos Klausimus déleSESV 34 ir
36 straipsniy isaiskinimo:

1.  Ar pagal SESV 34 straipsnyje jtvirtinta laisvo prekiy judéjimo principg, ir
juo remiantis iSplétotus lygiagretaus vaisty importo pringipuSyreikalaujama,
kad nacionalin¢ leidimus iSduodanti institugija pritasty lygiageeciai
importuoto vaisto dozavimo nuorody pakeitimui, wnetkai, referencinio
leidimo galiojimas yra pasibaiges, o keitimas grndziamas, tuo, kad
perimamos nacionalinio vaisto, kurio veikliojiimedziaga yra 1S'esmés ta pati,
bet kita farmaciné forma, nuorodosderinant jas suyeksporto valstybéje
patvirtintomis lygiagreciai importuote vaisto nuorodemis?

2. Ar, atsizvelgiant | SESV 34 ir 36 straipsnius, nagionaliné institucija gali
atsisakyti  pritarti  tokiamw, keitimui,, nurodydama, kad lygiagretis
importuotojai yra atleisti nuo“pareigos “pateikti periodiSkai atnaujinama
saugos protokolg ir Kad, nesant nacionalinio referencinio leidimo, néra
aktualiy duomeny_apie naudos ir rizikos»santykio vertinimg, galiojanciame
nacionaliniame leidime naurodytaykita farmaciné forma ir, palyginti su tos
pacios farmacinésiformos vaisto leidimu eksporto valstybéje, kita veikliosios
medziagos koencentraeijay, bei, kad dviejy farmaciniy formy sujungimas
informaginiuese tekstuose yra nejmanomas?

Motyvai
l.

1 Remdamasi 1976 m. geguzés 20 d. Teisingumo Teismo Sprendimu De
Peijpery, (104/75,” [EU:C:1976:67]) dél laisvo prekiy judéjimo, pareiskéja
»lygiagretausyimporto bidu Vokietijos Federacinéje Respublikoje teikia rinkali
tableciy AMormos vaista, dél kurio Italijoje iSduotas nacionalinis leidimas.

(orig. p.3)

2 1990 m. rugs¢jo 17 d. sprendimu tuo metu veikusi Bundesgesundheitsamt
(Federaliné sveikatos priezitiros tarnyba, toliau— BGA) iSdavé pareiskéjai
lygiagretaus importo leidimg dél receptinio ,,tableciy* farmacinés formos vaista
»impromen 5 mg“, kurio veiklioji medziaga— ,bromperidolio” (leidimo
Nr. 226.50.00.00). Nurodytos tokios terapinés indikacijos: ,,tam tikros psichozés
formos, kurioms reikalingas gydymas neuroleptikais“. Vokietijos referencinis
leidimas buvo leidimas, iSduotas dél tg pacia veikligja medziagg turinio vaisto
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,»Consilium 5 mg* (,,Impromen 5 mg*) table¢iy, gaminamy bendrovés Janssen
GmbH (Noisas), véliau — Janssen-Cilag (leidimas Nr. 1156.01.01). Lygiagreciai
buvo importuojamas Italijos rinkoje parduodamas bendrovés Prodotti Formenti
S.r.l, Milanas, (leidimo prekiauti turétojas: bendrové Grunenthal Italia S.r.l.)
vaistas ,,impromen‘ tabletés, dél kurio Italijoje iSduotas leidimas (leidimo
Nr. 026017020). Pareiskéja rastu patikino Vokietijos leidimus iSduodancia
institucijg, kad importuojamas bus iSimtinai Sios farmacijos bendrovés Italijoje
rinkai teikiamas vaistas. Lygiagretaus importo leidimas, su salyga, kad jis bus
tikslinamas pagal biisimus Vokietijoje iSduoto referencinio leidimo_pakeitimus,
iSduotas 1990 m. ir jo galiojimas pratgstas 2002 m. Informacinio lapelio ir vaisto
charakteristiky santraukos tekstai buvo patikslinti pagal referencinj leidima.
Sprendimas dél 2005 m. pateiktos paraiskos pratesti leidimo, “galiojima “liko
nepriimtas.

3 Neseniai Vokietijoje taip pat iSduotas leidimas dél ,,Consilium 5 mg*
(,,Impromen 5 mg®“) tableciy forma tam tikroms “neuroleptikaist,gydomoms
psichozés formoms gydyti. ISduotas leidimasgir,dél vaisto, farmacinés ,,lasy“
formos. Referencinio leidimo turétojas neseniai,naudejo bendra abiejy farmaciniy
formy vaisto charakteristiky santrauka. Paskutine $io vaisto tableciy forma partija,
atsakovés teigimu, Vokietijoje rinkai gateiktay2007 m. birzelio 30 d. Paskutinj
kartg informacinis lapelis ir vaisto \charakteristiky Santrauka buvo atnaujinti
2005 m. balandzio 20 d. Nuo «2010m. birzelio 30 d. referencinis leidimas
nebegalioja. Nuo to laiko VokietijojeySiuo,preparatty prekiaujama tik lasy forma,
nors Italijoje nacionalinis leidimas iSduotas Ir dél;,impromen* lasy, ir dél tablec¢iy
ir jais prekiaujama. Atsakoyvéssduomenimis, Kurie nebuvo gin¢ijami, leidimas dél
vaisto table¢iy forma néra i§duotasjokioje kitoje Sgjungos valstybéje naréje,
iSskyrus Italija. (orig.p..4)

4 Véliau gpareiskejay, pranes¢ © Bundesinstitut  fur  Arzneimittel und
Medizinprodukte (Federalinis, vaisty ir medicinos priemoniy institutas, toliau —
BfArM) @pieyvaisto, de¢l ‘kurio vyksta gincas, informacinio lapelio ir vaisto
charakteristiky | santraukos teksty pakeitimus, vykdant poregistracinio vaisty
stebejimo sprendimg ,, Antipsichotikai®.

5 %2015 m. lapkeicio 30 d. pareiskéja, remdamasi Vokietijos Arzneimittelgesetz
(Vaistyiistatymas, toliau — AMG) 29 straipsniu, be kita ko, pranesé¢ BfArM apie
informaciniolapelio ir vaisto charakteristiky santraukos teksty pakeitimus dél
importuojamo preparato tableCiy forma dozavimo. Vaisto charakteristiky
santraukes 4.2 papunktyje buvo numatyta:

,,Dozavimas “

Paros dozé turi biiti nustatoma individualiai. Rekomenduojama maziausia
veiksminga pirminé per burng vartojamo vaisto dozé. Optimali gydomoji dozé
bendrai yra 1-10 mg, mazesniu ar tam tikru kiekiu bromperidolj galima vartoti
IMPROMEN lasy forma (*S$iuo metu Kohlpharma asortimente néra) (vidutiniskai
5 mg atitinka 1 tablete) kasdien vieng kartg per diena.
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Titravimas

Kadangi antipsichotinj poveikj jau galima jvertinti praéjus 24 val. po vaisto
vartojimo, titravimg galima atlikti padieniui, kol bus pasiekta veiksminga dozeé.
Tokiu budu pageidaujama poveikj galima pasiekti per mazdaug 3 dienas.

Dozeés pritaikymas

Dozé gali buti didinama ne daugiau nei 10 mg per savaite; negalima virSyti
didziausios 50 mg paros dozés.

Kai pasiekiamas pageidaujamas poveikis, dozé kas savaitg mazinama poskO:mg iki
maziausios dozés, palaikancios pageidaujamg poveikj.

<..>
Poimé ir chroniska Sizofrenija

1 x kasdien 2-3 ml tirpalas (atitinka 4-6 mgmbromperidolie). Jei reikia, galima
vartoti IMPROMEN lasus (*Siuo metu Kohlpharmayasortimente néra) arba
kasdien gerti po tablete, dozuojant po 54ng bromperidolio.

Dozavimas vyresnio amZiaus pacienty atyveju

Vyresnio amziaus pacientams dozey, rekomenduojama sumazinti perpus.

(orig. p. 5)

Vaikai ir paaugliai
<.>
Vartojima.tipas

IMPROMEN 5 mg tabletes rekomenduojama gerti kasdien vieng kartg per dieng,
paprastaipo vakarienés, gydytojo nurodyta doze, uzsigeriant Siek tiek skyscio.

< >6G

6 % Informaginis lapelis irgi buvo atitinkamai suformuluotas. Rasant tekstus,
remtasi, aktualia informacija apie lasy, dél kuriy iSduotas leidimas Vokietijoje,
dozavimg.

7  ltalijoje lasams ir tabletéms naudojami tie patys tekstai. Informaciniame
lapelyje numatyta:

»Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.
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La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse una volta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dose di 5 mg e equivalente a 11 gocce.*
Pareiskéjos pateiktas vertimas:

»Vaistus vartokite tik pasitar¢ su gydytoju arba vaistininku. Kilus abejoniy,
paklauskite gydytojo ar vaistininko.

Rekomenduojama paros dozé yra nuo 1 mg iki 15 mg, optimali ‘widutiné paros
doz¢ — 5 mg. Gydytojas nustatys jums tinkamg doze, atsizvelgdamasy jusysbukle
ir gydymo poveikj.

Lasus ar tabletes gerkite kasdien vieng kartg perdicna. (OFig. pu.6)
Impromen tirpalo geriamieji lasai: 5 mg doz& atitinka 11asy.”

8 2016 m. wvasario 25d. BfArMY, informavo “parciskéja, kad pagal
AMG 29 straipsnio 2a dalj nurodytiems d@zavimoy pakeitimams nepritariama.
BfArM nurodé, kad pries tai kelis kartus buvo sigsta,informacija, jog lygiagretaus
importo leidimas isduotas (su* salyga,“kad jis'bus nuolat tikslinamas pagal
referencinj leidimg. Toksytikslinimas, kaip%Zinia, yra nejmanomas jau daugelj
mety. Pareiskéja, BfAFM mnwomonej, bando $ig problema spresti perimdama
bendrovés Eumedicailmpromen, Tropfen 2 mg/ml vaistui skirtus tekstus. Taciau,
kaip rodo atsiysti ‘tekstai, tai yra nejianoma. Kai vaistas yra lasy forma, terapija
galima pradétisimo aml's 1 mg) o tableCiy atveju — tik nuo 5 mg. Su tabletémis
taip pat neijmanomatokiu pat, biidu pritaikyti individualios dozés. Be to, tableCiy
nejmanoma tinkamail dozueti ‘chroniSkos ir poiimées Sizofrenijos atveju ir kai
pacientai yga vyresnip amziaus. Dél ,,Impromen lasai 2 mg/ml iSduotas leidimas
néra ‘teferencinis“leidimas. Reguliavimo poziiiriu nejmanoma bandyti tikslinti
lygiagretaus,imperto leidimo.

9. Pareiskéja sy sprendimg apskundé. Ji teigeé, kad tikslinama informacija apie
produkta su ‘ta pacia veikligja medZziaga, laSus apraSantys duomenys pritaikyti
»table€iys farmacinei formai. Be to, pareiSkéjos teigimu, vaistas gali biti
vartojamas tik gydytojo nurodymu ir tod¢l manytina, kad tabletés iSraSomos
pacientams, kuriems skirtina doze jau yra aiski. Preparatas yra svarbi ir pripazinta
alternatyva.

10 2016 m. liepos 1d. sprendimu BfArM atmeté pareiskéjos skunda kaip
nepagrista. BfArM rémési pradinio sprendimo motyvais. BfArM taip pat paaiskino,
kad darydama nuoroda ] kita farmacing formg— laSus — pareiSkéja sukelia
netikrumg ir sumazina galimybe laikytis vaisto vartojimo nurodymy. Bitent
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Sizofrenijai gydyti skirto vaisto atveju tai nesuderinama su vaisty saugos
reikalavimu.

11 2016 m. rugpjicio 1 d. pareiskéja pareiské ieskinj. (orig. p. 7)

12 Ji mano, kad formuluote, apie kurig ji pranese, grindziama tekstu vokieciy
kalba, lyginant jj su tekstais italy kalba, skirtais ,,Impromen* tabletéms. Taip pat
perimti vaisto lasy forma, dél kurio iSduotas leidimas Vokietijoje, gamintojo
perspéjimai. BIArM turéjo patvirtinti prane§img apie pakeitimus ir negaléjo remtis
tuo, kad pradedant terapijg tableCiy dozé 5 kartus virSija laSy dozg. Standartiné
doz¢ vienoda abiejy farmaciniy formy atvejais: 5 mg per parg. Jei reikalinga
mazesné dozé, aiskiai nurodoma, kad tam reikia naudoti laSus,wkuriues galima
jsigyti Vokietijoje. Reikiamg doze nustato gydytojas; jisgjei reikia, tikslesnés
dozes, gali iSrasSyti laSus.

13  BfArM atsisakymas patvirtinti pakeitimus nesuprantamas dar ix dél to, kad
tokiu atveju prekyboje lieka vaistas su pasenusi@ informacija. Pareiskeja teigia,
kad, suvokdama savo atsakomybe, Italijoje_naudejamusy infermaciniy lapeliy
tekstus patikslino pagal grieztesnius Vokiétijoje,taikomus nurodymus dél lasy.
Akivaizdu, kad pasibaigus referencinio” leidimo galiojimui, BfArM apskritai
abejoja dél table¢iy saugumo.

14  Individuali doz¢ jmanoma irstable€iy atveju — juk jos turi vagele tabletei
perlauzti. Kadangi laSy ir gtableciy “poveikis ‘nésiskiria, ltalijoje naudojamas
bendras informacinis lapelis. Be to, Telsingumo Teismo jurisprudencijoje
pripazinta, kad tai, jog qustejo galioti, referencinis leidimas, nelemia lygiagretaus
importo leidimo galiojime, pabaigos. Veikiau lygiagretus importuotojas privalo
atlikti butinus patikslinimus trgauti atitinkamos informacijos.

15 Parciskéja sioje bylojeprase:

panaikinti 2016 my, vasario 25d. BfArM sprendima, patvirtinta 2016 m.
lieposhyl d. sprendimu dél skundo, ir jpareigoti atsakove pritarti 2015 m.
lapkri¢io 30 dwprancsimui apie pakeitima, susijusj su dozavimu.

16 “Atsakove prasé:
atmesti 1eskinj. (orig. p. 8)

17  Ji nesutinka su pareiskéjos argumentais ir tvirtina, kad vaisto platinimas
nebeatitinka lygiagretaus importo leidimo modelio. Lygiagretaus importo leidimas
iSduotas su sglyga, kad informacija apie vaistg bus tikslinama pagal busimus
referencinio leidimo pakeitimus. Pakeitimas, apie kurj pranesta, negali biti
laikomas tokiu tikslinimu, nes referencinis leidimas nebeegzistuoja. Néra
lygiagretumo lasy, dél kuriy Vokietijoje iSduotas leidimas, atzvilgiu. Produktas
»~Impromen lasai, 2 mg/ml tirpalas“ (leidimas Nr. 1156.00.02) turi visiskai kita
farmacing formg ir visiSkai kitg dozavimg. AMG 29 straipsnio 3 dalies pirmo
sakinio 2 punkte numatyta, kad ir lygiagretaus importo atveju pasikeitus
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farmacinei formai biitina gauti nauja leidima. Be to, Italijoje naudoti informaciniai
tekstai ir Vokietijjoje parduodamy laSy tekstai smarkiai skyrési. Veikliosios
medziagos koncentracija lasuose taip pat skiriasi. Italijoje registruoty lasy atveju
nurodyti 10 mg/ml, o Vokietijoje registruoty lasy atveju — 2 mg/ml. Galiausiai ir
dviejy farmaciniy formy sujungimas viename informaciniame lapelyje
nejmanomas.

18 Tableciy atveju nejmanoma pritaikyti individualios dozés, $ios problemos
neiSsprendzia ir vagelé tabletei perlauzti, juolab kad néra duomeny apie tabletés
tvirtumg ir padalijimo tikslumg. Kadangi pagal AMG 63d straipsnio(6 dalies antrg
sakinj lygiagretlis importuotojai yra atleisti nuo pareigos pateiktiyperiodiskai
atnaujinamg saugos protokolg (PSUR), truksta aktualiy duomeny, apic tablecCiy
formos preparato naudos ir rizikos santykio vertinima.

19 Per 2019 m. liepos 9 d. surengtg teismo posédj dalyviai ‘patvirtino savo
skirtingas pozicijas.

20 <..>(orig.p.9)
1}

21 Bylos nagrinéjimg reikia sustabdytifir, remiantis SESV 267 straipsnio
pirmos pastraipos a punktu beiantraypastraipa, pateikti Europos Sagjungos
Teisingumo Teismui praSyma pritmti yprejudi€inj sprendimg ir iSaiSkinti
SESV 34 straipsnio  taikyme  sritj, atsizvelgiant | Teisingumo Teismo
jurisprudencija dé¢l lygiagretausivaisty importoleidimo salygy.

22 Pareiskéja turt “Bundesinstitut ftir Arzneimittel- und Medizinprodukte
(Federalinis vaistyyir ‘medicinos “pricmoniy institutas, toliau — BfArM), kaip
kompetenting0s aukstesnés, federalinés institucijos, supaprastintos procediiros
tvarka dél vaisto ,JImpromen 5 mg“ (tabletés) iSduotg lygiagretaus importo
leidima.‘Sis leidimas iSduotas su salyga, kad vaisto informacija bus tikslinama
pagahbusimus referencinio leidimo pakeitimus. Taciau nuo 2010 m. birzelio 30 d.
pastarasis,nebegalioja.

23 “Teisingumo, Teismas yra daug karty isaiskings, kad i§ SESV 34 straipsnio
matyti, yjog, valstybé naré¢ neturi kliudyti lygiagreCiam vaisto importui,
Ipareigodama“importuotoja laikytis ty paciy reikalavimy, kurie taikomi jmonéms,
pirma kartg prasancioms iSduoti leidimo pateikti medicinos produkta rinkai.

24  Teisingumo Teismas taip pat yra nusprendes, kad lygiagretaus importo
leidimas galioja i§ esmés nepriklausomai nuo nacionalinio leidimo galiojimo.
Pagal Sia jurisprudencijg nacionalin¢ teisés norma, pagal kurig referencinio
leidimo pateikti vaista rinkai galiojimo pasibaigimas jo turétojo praSymu lemia,
kad automatiskai nustoja galioti ir dél lygiagreciai importuojamo vaisto iSduotas
leidimas, yra nesuderinama su laisvo prekiy judéjimo principu (2002 m. rugséjo
10 d. Sprendimas Ferring, C-172/00 [EU:C:2002:474], 2003 m. geguzés 8 d.
Sprendimas [Paranova Lakemedel ir kt.], C-15/01 [EU:C:2003:256], 46 punktas).
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Tai visy pirma taikoma, kai referencinio leidimo atsisakoma arba, kaip
nagrinéjamu atveju, pasibaigia jo galiojimas. Taciau taikoma salyga, kad vaisto
lygiagretus importas nekelia grésmés veiksmingai zmoniy gyvybés ir sveikatos
apsaugai, kaip tai suprantama pagal SESV 36 straipsnj (naujausias sprendimas dél
generinio vaisto lygiagretaus importo — 2019 m. liepos 3d. Sprendimas
[Delfarma], C-387/18, [EU:C:2019:556]). (orig. p. 10)

25 PraSymg priimti prejudicinj sprendimg teikiantis teismas Siuo metu
nejzvelgia grésmés veiksmingai Zzmoniy gyvybés ir sveikatos apsaugai, kaip tai
suprantama pagal SESV 36 straipsnj. Atsakové atkreipé démesj j(tai, kad lasy
dozavimo schemoje yra nurodymy, kuriy nejmanoma laikytis, kalyvartojamos
tabletés. Be to, ji pabréze, kad lygiagretiis importuotojai yra atleiSti nuo pareigos
pateikti periodiSkai atnaujinamag saugos protokola (PSWR), %0 “Vokietijoje
registruoty lasy veikliosios medZiagos koncentracija skiriasi ‘huo “ltalijoje
registruoty lasy.

26  Atsizvelgiant | tai, kyla klausimas délf galimybiyyir “salygy pakeisti
lygiagretaus importo leidima nustojus galioti nacionaliniam referenciniam
leidimui. Prasyma priimti prejudicinj sprendima teikian€io teiSmo manymu, tokie
pakeitimai néra nejmanomi a priori, jie‘ turi buiti/vertinami remiantis tokiais pat
kriterijais, kokie taikomi isduodant Iygiagretaus importo leidimg. Ko gero, juos
galima atmesti, jei yra vienas i§ Direktyvos(2001/83/EB 26 straipsnyje nustatyty
pagrindy. Taciau kadangi néra nacionalinio refereneinio leidimo, kyla klausimas,
kokiais kriterijais remdamasis* lygiagretusy importuotojas gali pagristi vélesnj
keitima.

27 Pareisk¢ja Sigje, bylojeWlygiagreciai importuojamy table¢iy dozavimo
nuorody pakeitimgymotyvuojartuoskadis dalies perémé informacija apie lasus, dél
kuriy iSduotasgleidimas “Wokietijojep ir palygino ja su prie tableciy, dél kuriy
iduotas leidimas ltalijoje, pridedamais tekstais. Sj metoda atsakové atmeta, nes
jis priestarauja lygiagretausyimporto reguliavimo koncepcijai.

28 @Siuo atvejw,lygiagretaus importo leidimo pakeitimui leidimus isduodanti
institucijantaikoy nacienalinés teisés normg — AMG 29 straipsnio 2a punktg. Jis
suformuluotasitaip:

,,Pakeisti:

1) 10411 ir 11a straipsniuose numatytg informacija apie dozavimg, vartojimo
rus] ar trukme, terapines indikacijas, jei tai néra atvejis, kai indikacija yra
pridedama ar keic¢iama j kita, priskirting (orig. p. 11) kitai terapijos sri¢iai,
kontraindikacijy, nepageidaujamy reakcijy arba sgveikos su kitais
preparatais apribojimui,

2) veikligsias medziagas, iSskyrus gydomajj poveikj turinéias veikligsias
medziagas,

3) farmacine forma, panasia j ta, dél kurios iSduotas leidimas,
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3a) <.>

4)

5)
6)

29

veikliosios medziagos arba vaisto farmacing formg, specifikacijas arba
priemaiSy pobudj, kurie gali turéti reikSmingg poveikj vaisto kokybei, saugai
ar veiksmingumui, atsizvelgiant j esminius gamybos proceso pakeitimus,
<..>

pakuotés dyd; ir

<..>

galima, tik jei tam pritaria kompetentinga aukstesné federalinévimstitucija.
<..> Keitimas laikomas patvirtintu, jei jam nebuvo paprieStarauta per teijy
meénesiy terming.

AMG 11 straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodyta:

,»Gatavi vaistai, kurie yra 2 straipsnio 1 daliesiarba 2 daliesy1 punkte apibrézti
vaistai ir kurie néra <..> atleisti nuo paréigos gauti leidimg, rinkai, Kkuriai
taikomas $is jstatymas, gali bati teikiami tik su pakuotésilapeliuy kuriame turi bati
pavadinimas ,,Informacinis lapelis“ béi suprantama, vokieciy kalba, jskaitomu
Sriftu ir toliau nurodyta tvarka pateikta teliau nurodyta, informacija, atitinkanti
11a straipsnyje numatytg informaéija: (Ofig. P, 12)

4)

<.

30

>66

vartojimui nustatyta tvarka reikalinges instrukcijos, kaip antai:

a) dozavimas,

b)  vartojimo budas,

c) vartojimo daznumas, Jeb butina, tikslus laikas, kuriuo tas vaistas gali ar
turi buti.vartojamas,
11y jenreikia iratsizvelgiant  to vaisto pobidy,

d)% gydyme trukmé, jeigu ji turéty biti ribojama,

e) % nurodymai, kg daryti perdozavus, pamirSus pavartoti, arba perspéjimai
apte nepageidaujamy vartojimo nutraukimo pasekmiy pavojy,

f) — aiski rekomendacija, kilus klausimy apie terapines indikacijas, klausti
gydytojo arba vaistininko;

AMG 11la straipsnio 1 dalies pirmame sakinyje ir antro sakinio 4 punkto

b papunktyje nustatyta:
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,Gydytojams, odontologams, veterinarams, vaistininkams <...> pareikalavus
farmacijos jmoné privalo pateikti gatavy vaisty, dél kuriy privaloma gauti leidima
arba jo gauti neprivaloma, <...>, specialistams skirtag informacinj lapelj (vaisto
charakteristiky santrauka). Sis informacinis lapelis turi bati pavadintas ,,Vaisto
charakteristiky santrauka®, jame gerai jskaitomu Sriftu ir toliau nurodyta tvarka
turi buti pateikta toliau nurodyta informacija, atitinkanti registruojant vaista
patvirtintg vaisto charakteristiky santrauka:

<.>
4)  klinikiniai duomenys
<.>

b)  dozavimas ir vartojimo budas suaugusiems ir, jei,vaistas skirtas varteti ir
vaikams, vartojimo biidas vaikams, (orig. p. 13)

< >“

31 Jei institucija ketina nepritarti pranesimui apie pakeitimusy ji privalo pateikti
ir pagrjsti atmetimo motyvus <...>.

32  Sprendimas priimamas vadevaujantis /AMG 25istraipsnio 2 dalies pirmame
sakinyje nurodytais atsisakymo isdueti leidimg pagrindais. Sios normos 1 ir
2 punktuose nustatyta:

~Kompetentinga aukstesn¢ federalinétinstitucija gali atsisakyti iSduoti leidima, tik
jeigu

1)  pateikti dekumentaiy, jskaitant remiantis Europos Bendrijos arba Europos
Sgjungosireglamentu pateikiamus dokumentus, yra nepilni,

2)  vaistas néra pakankamai patikrintas pagal pripazintas mokslines zinias arba
turimos,Kites mokslinés zinios, numatytos 22 straipsnio 3 dalyje, neatitinka
pripazintgumoksliniy ziniy,

3) <>

33 MAtsakymai j nutarties rezoliucingje dalyje suformuotus klausimus, kurie yra
svatbus sprendimui pagrindinéje byloje priimti, néra pakankamai aiskis i$
ligsiolinés Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijos ir
SESV 34 ir 36 straipsniy aiskinimo atsizvelgiant j Direktyva 2001/83/EB,
todel Siuos klausimus reikia pateikti Teisingumo Teismui, kad jis priimty
prejudicinj sprendima.
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