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pagal Europos Sajungos sutarties 19 straipsnio 3 dalies b punktg ir Sutastics dél
Europos Sgjungos veikimo 267 straipsnj. (0rig. p. 2)

1. Gincas pagrindinéje byloje ir reikSmingos faktinés aplinkybés

PraSyma priimti prejudicinj sprendimg pateikusiame teisme ptadeétoje pagrindinéje
byloje nagrin¢jamas dviejy rinkodaros leidimy, iSduoty genetiniams vaistams,
kuriy  veiklioji medziaga yra deksmedetemidimas “(deksmedetomidino
hidrochloridas), galiojimo klausimasi~ Siues' . leidimus i§davée atsakove
Leegemiddelstyrelsen (Danijos vaisty agentiira), kuri yrajkompetentinga institucija,
atsakinga uz vaisty reguliavima Danijoje:

Sie leidimai buvo i$duoti pagaPnacionalines\taisykles, kuriomis j nacionaline teise
perkeliama 2001 m. lapkei¢io 6d. “Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos'kedekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus (toliau — Vaisty direktyva).

Abu nagrinéjami rinkodarosuleidimai buvo iSduoti laikantis Vaisty direktyvos
10 straipsnyjé . numatytes ‘supaprastintos procediros, taikant Sios direktyvos
28 straipsnyje nustatyta decentralizuota procediirg. Vieng rinkodaros leidimag
Danijos valstybé 18davéyveikdama kaip leidimg iSdavusi valstybé naré pagal
Vaistyndirektyvos, 28 straipsnio 1 dalj, o kita isdavé Danijos valstybé, veikdama
kaip suinteresuota valstybé naré pagal jos 28 straipsnio 5 dalj.

2011 m. rugs¢jonl6 d. abiejose paraiSkose dél vaisto Dexdor, kuris priklauso
ieSkovei,at. Y Orion Corporation, Bendrijos rinkodaros leidimo buvo pateikta
nuoroda | referencinj vaista ir su juo susijusius Klinikinius ir ikiklinikinius
duomenis.

Vis délto, kiek tai susije su teisinés duomeny apsaugos laikotarpio apskaiciavimu,
reikia pazyméti, kad nuoroda buvo pateikta j vaista Precedex, kurio rinkodaros
leidimas Cekijoje buvo iiduotas 2002 m. lapkri¢io 21d., pries Cekijos
Respublikai tampant Europos Sgjungos nare, taciau po to, kai vaistg nepalankiai
jvertino Europos vaisty vertinimo agentira (EMEA) pagal centralizuota
procediira.
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ISduodama  nagrin¢jamus generiniy vaisty rinkodaros leidimus,
Laegemiddelstyrelsen rémési Cekijos valdzios institucijy pateikta informacija, kad
Precedex galéjo buti naudojamas kaip referencinis vaistas, ir ja remiantis buvo
iSduotas ,,bendras leidimas prekiauti“ pagal Vaisty direktyvos 6 straipsnio 1 dalj,
todél Dexdor duomeny apsaugos laikotarpis turéty buti skai¢iuojamas nuo
2004 m. geguzés 1d., t.y. Cekijos Respublikos jstojimo j Europos Sajunga
dienos.

Pagrindinéje byloje Orion Corporation teigia, kad Precedex neatitinka
referenciniam vaistui taikomy salygy, kaip nustatyta Vaisty direkfyvoje, ir juo
remiantis negali buiti iSduotas bendras rinkodaros leidimas vaistui Dexdor, todél
duomeny apsaugos laikotarpis (orig. p. 3) turi bati skai¢iuojamas tik nuo 200, m.
rugséjo 16 d., kai buvo jregistruotas Dexdor.

Kita vertus, Laegemiddelstyrelsen tvirtina turéjusi teisg ir ‘privaléjusi remtis
Cekijos valdzios institucijy pateikta informacija, kutia remdamasi“jrodyty, kad
2004 m. geguzés 1d., Cekijos Respublikai jstojus j“EuroposwSajunga, buvo
iSduotas Precedex rinkodaros leidimas pagal, Vaisty, dircktyva, todél Precedex
galéjo biiti naudojamas kaip referencinis vaistas.

Pareiskimai dél jvykiy eigos

Orion deksmedetomiding sukuré, XXjamziaus paskutiniame deSimtmetyje.
1994 m. rugséjo 9 d. Orionmsudaré “sutartj suyAbbott Laboratories (toliau —
Abbott), pagal kurig Abbott buvo suteikta iSimtiné licencija prekiauti
deksmedetomidinu Saliy, kurioswtue. metu buvo Europos Sgjungos narés, ir
Europos Sajungai nepriklausan€iy Europos Saliy rinkose.

1998 m. gruodzio "8 dy, Abbott pateiké Europos vaisty vertinimo agentirai
(EMEA) paraiska d¢l deksmedetomidino Bendrijos rinkodaros leidimo. Paraiskoje
Abbott vaistas 18 pradzigybuve zenklinamas prekybiniu pavadinimu Primadex,
kuris paskui dél su‘prekigzenklu susijusiy priezasciy buvo pakeistas j Precedex.

Kartutsu, paraiska“Abbott pateiké jvairiy klinikiniy tyrimy rezultatus, kuriais
pagrindziamas_Precedex rizikos ir naudos jvertinimas. Informacija apie vaisto
gamybg irykokybe buvo pateikta per Europos vaisto pagrindinés bylos (toliau —
EDMF) “procediira, nes Abbott nebuvo vaisto gamintoja, todél tam tikrg
konfidencialig ir saugomg komercing informacija bei ekspertines Zinias
gamintojas (Fermion) tiesiogiai pateiké EMEA kartu su ,,ASM riboto naudojimo
dalimi*.

Paraiska jvertino Zmonéms skirty vaisty komitetas (toliau — CPMP), kuris isreiské
didel; susiriipinimg dél klinikiniy dokumenty.

Atlikdama iSankstinj paraiSkos vertinimg savo 1999 m. geguzés 18-20 d.
surengtame posédyje, CPMP nusprendé, kad paraiSka turéty buti atmesta
atsizvelgiant | pateiktg informacija, nes rizikos ir naudos santykis buvo neigiamas.
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Sis vertinimas buvo pakartotas per 2000 m. kovo 14-16 d. CPMP surengta posédj,
kuriame Abbott informuota, kad visi CPMP nariai pritaré paraiskos atmetimui.

Atsizvelgdama j CPMP isvadas, Abbott 2000 m. kovo 15 d. atsiémé savo paraiska
ir nebebandé gauti rinkodaros leidimo Europos Sajungoje. (orig. p. 4)

2000 m. rugpjacio 29 d. Abbott pateiké paraiska gauti rinkodaros leidima Cekijos
Respublikoje, kuri tuo metu nebuvo Europos Sgjungos naré. Dokumenty rinkinys,
kurj Abbott pateiké pagrisdama paraiska Cekijoje, tick, kiek jis susijes su
EMEA pateiktam dokumenty rinkiniui. Cekijos dokumenty rinkinyjey kurj sudaré
EMEA pateikta ASM riboto naudojimo dalis EDMF byloje,wnebuve jokios
informacijos apie kokybe ir gamyba arba vaisty eksperto atlikts, paraiskos
vertinima.

2002 m. kovo mén. Abbott grazino Orion teis¢ tuometu prekiauti vaistu, Europos
Sajungos Salyse.

2002 m. spalio 23 d. Cekijos vaisty agentiira 'SUKIL\isdave, Abbott rinkodaros
leidimg dél Precedex, remdamasi tuo metibgaligjusiais Cekijos teisés aktais.

2004 m. geguzés 1d. Cekijos Respublikastojo,j BS. I3 tiesy néra jokios
informacijos apie tai, ar dokOmenty‘rinkinio athaujinimas arba Precedex
rinkodaros leidimo pakartotinis vertinimas buyo( atliktas Cekijos Respublikai
jstojant | ES.

2004 m. geguzés meén. ‘Abbott savoigeises pagal licencijos sutarti su Orion,
iskaitant rinkodaros “leidima,Cekijoje, perleido Hospira Inc. Remiantis pateikta
informacija, nuo 2006 my, Cekijos Respublikoje Precedex nebebuvo parduodamas.

2002 m. perémusi deksmedetomidino rinkodaros teis¢ tuo metu Europos Sajungos
Salyse, Qrion'emési igyvendinti kliniking programa, sickdama pasalinti trikumus,
kuriuos CPMP nustaté¢ nagrinédamas Abbott paraiska dél Precedex. 2005 m.
gruodzio, 18 d.. Zmenéms skirty vaisty komitetas (CHMP) patikino Orion, kad
Dexdorygali, buti tatkoma centralizuota procedira, nes Orion, laikydamasi
Reglamento’ (EB) ‘Nr. 726/2004 3 straipsnio, gal¢jo jrodyti, kad Dexdor buvo
»teikSmingajterapiné inovacija“, ir kad 2005-2010 m. laikotarpiu Orion, be kita
ko, atliko tris'naujus Il pakopos bandymus, kad istaisyty CPMP nustatytus Abbott
paraiskestrikumus.

2008 m. rugséjo mén. Hospira Inc. teises | deksmedetomiding Salyse, kurios j
Europos Sajunga jstojo po 2002 m., jskaitant Cekijos Respublika, perdavé Orion,
todél tuo metu Orion turéjo teises visose ES Salyse. 2010 m. liepos mén. Orion
atsisaké Precedex rinkodaros leidimo Cekijoje.

2010 m. rugséjo mén. Orion Europos vaisty agenttrai (EMEA) pateiké paraiska
dél deksmedetomidino, kuriam suteiktas Dexdor pavadinimas, Bendrijos
rinkodaros leidimo. Orion paraiska dél Dexdor rinkodaros leidimo 2011 m. liepos
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21 d. buvo teigiamai jvertinta CHMP komitete ir 2011 m. rugséjo 16 d. Komisijos
(orig. p. 5) sprendimu buvo iSduotas leidimas. Europos Komisija pagal 2004 m.
kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004,
nustatan¢iame Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieZitros tvarka ir jsteigian¢iame Europos vaisty agentiirg (Vaisty
reglamentas), numatytg centralizuotg procediirg iSdavé [registracijos pazyméjima],
kurio numeris EU/1/718/001-007.

2015 m. spalio 23 d. Teva pagal centralizuotg procediirg pateiké paraiska gauti
vaisto Teva deksmedetomidino rinkodaros leidima ir nurod¢, (kad Cekijos
Respublika yra leidimg iSdavusi 8alis, o inter alia Danija — suinteresueta valstybé
naré. ParaiSkoje nurodyta, kad Dexdor yra referencinis vaistas,watsizvelgiant j
duomenis apie jo saugumg ir veiksminguma, o Precédex ‘jvardytas kaip
referencinis vaistas, atsizvelgiant | duomeny apsaugos laiketarpiof pabaigos
nustatyma, todél jis turéjo biiti skai¢iuojamas nuo 2004 migeguzésil d.

Per procediira Cekijos valdzios institucijos pritafé duomeny ‘apsaugos laikotarpio
apskaiGiavimui, nes, jy manymu, Precedex_sinkodaros Ieidimas Cekijoje buvo
i8duotas pagal ES teise, todél Precedex ir Dexdofbuvoitaikomas tas pats bendras
rinkodaros leidimas pagal Vaisty direktyvos 6 Straipsnio 1'dalies antrg pastraipa.

2015 m. gruodzio 9 d. raste Orion pateike pfiestaravimus’ Zmonéms skirty vaisty
tarpusavio pripazinimo ir decentsalizuoty Wprocediiry koordinavimo grupei
(CMDh) dél pagrindimo, kuritie remiantis PrecedeX rinkodaros leidimo iSdavimas
laikomas Dexdor duomeny apsaugos laikotarpio atskaitos tasku. Orion teigé, kad
ta laikotarp; vis déltoy reikeéty “skaiCiuoti atsizvelgiant j pagal centralizuotg
procediirg Dexdor gauta rinkodaros leidima, t. y. nuo 2011 m. rugséjo 16 d.

CMDh §j klausimghaptare 2005 my, gruodzio 14-16 d. vykusiame susitikime.
Komitetas paskelbé, kad Precedex ir Dexdor turi buti laikomi to paties bendro
rinkodarospleidimo/sudedamaja dalimi, nes Cekijos valdzios institucijos nurodé,
kad nacionalinis Cekijos, Precedex rinkodaros leidimas buvo suderinamas su
galiojancia Bendrijos teise, todé¢l galéjo buti naudojamas kaip vaistas pagal Vaisty
direktyn0$,10 straipsng.

Laegemiddelstyrelsen isnagrinéjo ne tik Teva paraiska, bet ir 2016 m. kovo 31 d.
EVER Valinject GmbH pateiktg paraiskg dél generinio deksmedetomidino
rinkodaros: leidimo. Toje paraiskoje Dexdor ir Precedex buvo jvardyti kaip
referencimiai vaistai lygiai taip pat kaip ir Teva paraisSkoje. Kitaip nei Teva
paraiskoje, toje paraiSkoje Danija buvo nurodyta kaip leidima iSdavusi valstybé
nar¢. (orig. p. 6)

Kiek tai susij¢ su duomeny apsaugos laikotarpio apskaiCiavimu,
Leegemiddelstyrelsen, nagrinedama abi paraiskas, rémeési Cekijos valdZios
institucijy pateikta informacija. Taigi dél EVER Pharma deksmedetomidino ir
Teva deksmedetomidino Lagemiddelstyrelsen rémési tuo, kad Precedex
rinkodaros leidimas Cekijos Respublikoje nepriestaravo ES teisei 2004 m.
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geguzés 1d., ir kad teisinis Dexdor duomeny apsaugos laikotarpis turéty buti
skai¢iuojamas nuo Cekijos jstojimo j Europos Sgjunga, t. y. nuo 2004 m. geguzés
1d.

Remdamasi tuo pagrindu Leegemiddelstyrelsen 2017 m. vasario 1d. suteiké
deksmedetomidino rinkodaros leidima Teva, o 2017 m. spalio 26 d. — EVER
Pharma.

2. Taikytinos nacionalinés ir ES teisés nuostatos

Vaisty rinkodaros leidimai reglamentuojami Laeegemiddelloven (Vaistyjstatymas),
kuris kodifikuotas 2016 m. sausio 16 d. Lovbekendtgarelses, (Kodifikavimo
jstatymas) Nr. 99. Siame jstatyme, be kita ko, numatyta:

,, 7 straipsnis. Vaistu gali biiti prekiaujama arba jis gali butitiekiamas [Danijoje],
tik jei vaisto rinkodaros leidimg isdave Sundhedsstyrelsen, (Sveikatos tarnyba)
pagal i jstatymg arba Europos Komisija pagal, Sqjumngos, teisés nuostatas,
nustatancias Bendrijos leidimy deél Zmonems, skirty ir “veterinariniy vaisty
iSdavimo bei prieziiiros tvarkq ir kt. (Bendrijos. rinkodaros, leidimas), laikantis Sio
straipsnio 2 dalies ir 11 bei 29-32 straipsniy nuostaty.

2 dalis. Vaistu gali biiti prekiaujama internete kitose ES/ EEE Salyse tik tuo
atveju, jei, be to, kad isduotas 1 dalyje ‘aurodyta$» vaisto rinkodaros leidimas,
pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnie ‘1 dali arba Direktyvos 2001/82/EB

6 straipsnio 1 dalj jam isduetasypaskirties salyje galiojantis rinkodaros leidimas.

8 straipsnis. Gavusi‘paraiskg, Sveikatos tarnyba isduoda rinkodaros leidimg, jei
vaisto rizikos ir naudos, sautykis yra palankus, be to, néra atsisakymo isduoti
leidimg pagald2tir 13\straipsnius:

2 dalis. Yertinantwaisto, rizikos ir naudos santykj jo teigiamas terapinis poveikis
vertinamasyatsizvelgiant | j vaisto kokybe, saugumgq ir veiksmingumgq, taip pat
neigiame_poveikiowaplinkai rizikq, nepazeidziant 12 straipsnio 2 dalies.

ISsamios ‘nuestatosidél paraisky iSduoti rinkodaros leidimg vaistams nagrinéjimo ir
pan. isdeéstytos 2005 m. gruodzio 12 d. bekendtgarelse (nutarimas) Nr. 1239 dél
rinkodaros letdimo vaistams ir pan. (orig. p. 7)

Sio nutarimo 3 straipsnyje i§vardyti paraisky iSduoti rinkodaros leidima turiniui
taikomi reikalavimai. Jame, be kita ko, nustatyta:

,, 3 straipsnis. Paraiskoje pagal Vaisty jstatymo 8 straipsnj turi biiti nurodyta i
informacija ir pateikti Sie dokumentai:

<..>

10) Fizikiniy-cheminiy, biologiniy arba mikrobiologiniy, farmakologiniy,
toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatai. *
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34 Nutarimo 9-17 straipsniuose pateikiamos iSsamios nuostatos dél generiniy vaisty.
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9 ir 10 straipsniuose inter alia nustatyti reikalavimai dél toksikologiniy,
farmakologiniy ir klinikiniy dokumenty rinkinio:

,, Generiniai vaistai

9 straipsnis. Pareiskéjas neprivalo pateikti 3 straipsnio 10 dalyje nurodyto
toksikologiniy, farmakologiniy ir klinikiniy dokumenty rinkinio, jei pareiskéjas
gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinis vaistas, dél kurienDanijoje ar
kitoje Europos Sgjungos valstybéje ar kitoje ES / EEE salyje isduotas rinkodaros
leidimas generiniam vaistui (supaprastinta procediira).

2 dalis. Generiniu vaistu, dél kurio isduotas leidimas pagal hdaljy, galima
prekiauti tik pasibaigus desimties mety laikotarpivimuuo vinkodatos leidimo
referenciniam vaistui isdavimo datos.

3dalis. 1dalyje nurodytoms paraiskoms pareiskéjas nurode. valstybés narés,
kurioje iSduotas leidimas referenciniam gaistui arba kuwiamy buvo isduotas
leidimas, pavadinimg.

10 straipsnis. ,, Referencinis vaistas "= vaistas, kuriamwisduotas leidimas pagal
Vaisty jstatymo 7 straipsnj ir Sio Autarime 3 Straipsnj.

Leegemiddelloven ir 2005 m. gruodzio ‘42 d. Nutarimu Nr. 1239 jgyvendinama
2001 m. lapkri¢io 6 d. Eurepos, Parlamento iryTarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojan€io zmonéms skirtus vaistus (Vaisty
direktyva). Pagal Vdisty direktyvos 6 straipsnio 1 dalj:

1. Joks vaistinis preparatassnegali buti pateikiamas j valstybés narés rinkg,
jeigu tos valstybés\narés kempetentinga institucija neisdave leidimo prekiauti
pagal 5ig divektyvg arba leidimas prekiauti nebuvo isduotas pagal Reglamentq
(EB)_Nr. 726/2004, kuris skaitomas ji siejant su 2006 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybosweglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty ir Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007.

Kai vaistut pradinis leidimas buvo isduotas pagal I pastraipq, bet kokiam kitam
papildomam \stiprumui, kitoms farmacinéms formoms, vartojimo metodams,
pateikimams, o taip pat bet kokiems pakeitimams ir praplétimams taip pat
iSduodamas leidimas pagal pirmq pastraipq arba pridedamas prie pradinio
leidimo prekiauti. (orig. p. 8) Visi Sie leidimai prekiauti laikomi sudarantys vieng
bendrqg leidimg prekiauti, ypac paraiskoje, nurodytoje 10 straipsnio 1 dalyje.

Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i punkte nustatyta, kad prie paraiskos dél
rinkodaros leidimo pridedami farmaciniy (fizikiniy-cheminiy, biologiniy arba
mikrobiologiniy bandymy), ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy)
bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultatai.
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Sios direktyvos 10 straipsnyje nustatyta:

., 1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepazeidziant pramoninés
ir komercinés nuosavybés apsaugos jstatymo [teisés nuostaty], nereikalaujama,
kad pareiskéjas pateikty ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jei
Jjis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinis vaistas, kuriam iSduodamas
arba buvo isduotas leidimas pagal 6 straipsnj ne trumpesniam kaip astuoneriy
mety laikotarpiui valstybéje naréje arba Bendrijoje.

Generinis vaistas, kuriam leidimas isduodamas pagal Sig nuostatq, nepateikiamas
j rinkq, nepraéjus desimciai mety nuo pradinio leidimo iSdavimo referenciniam
vaistui.

<..>

Desimties mety laikotarpis, nurodytas antroje pastraipeje, \pratesiamas ne
daugiau nei iki vienuolikos mety, jei per pirmuosiusyastuonerius metus is ty
desimties mety leidimo prekiauti turétojas gauna leidimq vienaiar daugiau naujy
terapiniy indikacijy, kurios mokslinio jvertinime, atliekamowpries leidimo joms
isdavimg, metu laikomos duodanciomisCdatgiau klinikinés naudos nei jprasti
gydymo biidai.

2. Siame straipsnyje:

a) ,referencinis vaistas®— vaistas, “kuriam™ leidimas isduodamas pagal
6 straipsnj, atsizvelgiant iS.Straipsnio nuestatas;

b) ,,generinis vaiStas“ —os pacios farmacinés formos vaistas, pasizymintis ta
pacia veikliyjy medZiagu, kiekybine ir kokybine sudétimi kaip referencinis
vaistas gr kuriovbioleginis ‘atitikimas referenciniam vaistui buvo jrodytas,
atlikus atitinkamus'bioleginio aktyvumo tyrimus. <...>

<.>*

Vaisty direktyves 19%straipsnio 1 dalyje numatyta, kad nagrinédama pagal 8, 10,
10a,%10Dby, ir 20c straipsnius pateikta paraiSka valstybés narés kompetentinga
astitucija privalo patikrinti, ar paraiskg pagrindzianti informacija atitinka minétus
straipsnius, 1t iSnagrinéti, ar laikomasi leidimo pateikti vaistus rinkai iSdavimo
salygue

Remiantis Sios direktyvos 26 straipsnio 2 dalimi, rinkodaros leidimg atsisakoma
18duoti, jei apraSai ar dokumentai, pateikti kartu su paraiSka, neatitinka 8, 10, 10a,
10b ir 10c straipsniy reikalavimy.

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 726/2004, nustatan¢iame Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty vaisty
iSdavimo ir priezitiros tvarka (orig. p. 9) ir jsteigian¢iame Europos vaisty agentiirg
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(Vaisty reglamentas), jtvirtintos Bendrijos paraiSky dél rinkodaros leidimy
taisyklés. Pagal to reglamento 12 straipsnio 2 dalj:

., Bendrijai atsisakius isduoti leidimg prekiauti, draudzZiama pateikti svarstomg
vaistq j Bendrijos rinkg. *

3. Dél klausimy pagristumo

IS bylos medziagos matyti, kad 2000 m. EMEA nusprendé, jeg Precedex
neatitinka rinkodaros leidimo Europos Sajungoje suteikimo salygy, todél jo
paraiska buvo atmesta. Be to, darytina i§vada, kad 2002 m. Cekijos Respublika
suteik¢ Precedex rinkodaros leidima pagal tuo metu, galiojusias Cekijos
nacionalinés teisés normas ir kad Cekijos Respublika tuo metu nebuve,Europos
Sajungos naré.

Remiantis pateikta informacija, $is leidimas vis dar galiojo'2004, m. geguzés 1 d.,
Cekijos Respublikai jstojus j Europos Sajunga, be jokio athaujinimoyTodél esama
aiskaus priestaravimo tarp EMEA ir Cekijo§™valdzios institucijy atlikto vaisto
vertinimo.

Pagal Vaisty reglamento 12 straipsnio %2 dalj atsisakymas iSduoti Bendrijos
rinkodaros leidima reiskia visojewBendrtijoje,galiojantj draudimg pateikti rinkai
atitinkama vaista.

Be to, pagal ES Komisijos,gaites ,,Informacija pareiSkéjams, Zzmonéms skirtiems
vaistams: Rinkodaros leidimy,isdavime tvarka®, 5-as leid., 2007 m. vasario mén.
(2 skyrius ,,AbipuSisypripazinimas“, /2.3 punktas) decentralizuota procediira
netaikoma vaistams, kai “Bendrijos rinkodaros leidimo buvo paprasyta pagal
Vaisty reglameénty, ir kai, pavyzdziui, pareiskéjas atsiémée savo paraiska po to, kai
EMEA jvertinowypateiktusiduomenis.

Prasyma puiimti prejudicini sprendima pateikes teismas nori suzinoti, ar Vaisty
reglamento 12 straipsni@ 2 dalis yra svarbi ir, jei taip, kokig reikSme turi Precedex
Cekijoje, iSduotas, nacionalinis referencinio vaisto rinkodaros leidimas, ir bendro
rinkodaros leidimo Dexdor pagrindas, atsizvelgiant j ankstesnj Precedex neigiamag
Vertinimg, kurj atliko EMEA.

Be toy i8 2009 m. birzelio 18 d. Teisingumo Teismo sprendimo Generics
(C-527/07, EU:C:2009:379) matyti, kad vaistas, kuriam leidimas buvo is§duotas tik
pagal Salyje iki jos jstojimo j Europos Sajungg galiojusius teisés aktus ir kurio
leidimas niekada nebuvo atnaujintas pagal Bendrijos teis¢ po atitinkamos Salies
istojimo, negali biiti laikomas referenciniu vaistu, kaip tai suprantama pagal
10 straipsnio 2 dalies a punkta. (orig. p. 10)

PraSyma priimti prejudicin] sprendimg pateikes teismas siekia iSsiaiSkinti, ar tai
savaime reiSkia, kad Precedex Cekijoje iSduotas nacionalinis leidimas negali buti
taikomas referenciniam vaistui, kaip tai suprantama pagal Vaisty direktyva, kai Sis
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leidimas niekada nebuvo atnaujintas, atsizvelgiant, be kita ko, su informacija ir
vertinimais, pateiktais riboto naudojimo ASM dalyje ir susijusioje su Cekijos
Respublikos jstojimu ; Europos Sgjungg arba po jo.

Galiausiai praSymg priimti prejudicini sprendimg pateikgs teismas siekia
iSsiaiskinti, ar gali buti ribojama — ir, jei taip, kokiu mastu, — kompetentingos
nacionalinés valdzios institucijos teisé patikrinti, ar rinkodaros leidimas, i§duotas
kitoje valstybéje naréje iki jos jstojimo ] Europos Sajunga, gali biiti naudojamas
prekiauti referenciniu vaistu pagal Vaisty direktyvos 10 straipsnyje numatyta
supaprastintg procediira.

Siuo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas‘pazymi,
kad i§ Vaisty direktyvos 19 straipsnio 1 dalies matyti, jogg@siekdamayiSnagrinéti
pagal minéto 10 straipsnio 1 dalj pateiktg paraiSka, valstybés narés kompetentinga
valdZzios institucija privalo i$siaiskinti, ar jvykdytos rifikedarosyleidime isdavimo
salygos. Pagal Vaisty direktyvos 26 straipsnio 2 dalj ‘rinkedaroes ‘leidimayturi biiti
atsisakoma iSduoti, jeigu pateikta paraiskg’ pagrindzianti “informacija ir
dokumentai neatitinka 10 straipsnio.

Remiantis 2018 m. kovo 14 d. Teisingumo Teismo sprendimu Astellas Pharma
(C-557/16, EU:C:2018:18, 29 punktas), tai reiskiay, kad” referencinio vaisto
duomeny iSimtinumo laikotarpio pabaigayyra iSankstiné rinkodaros leidimo
generiniam vaistui iSdavimo salygayir kad per decentralizuotg leidimo pateikti
rinkai iSdavimo procediirg @ies salyges laikymgsi turi patikrinti visos Sioje
procediroje dalyvaujancies valstybés narésiTodél bitent tos valstybés narés, po
to, kai buvo pateikta paraiSka, ir bet kuriuo atveju prie§ jtvirtinant visy Saliy
susitarimg, turi prieStarauti tai paraiSkai tuo atveju, jeigu néra jvykdyta ta
iSankstin¢ sglyga.

IS minéto Sprendimoy,Generics®(C-527/07) taip pat matyti, kad Jungtinés
Karalystésmwvaisty, tamyba, turgjo teise atsisakyti naudoti Austrijos rinkodaros
leidima referenciniam vaistui:

Kita vertus, iS Teisingumo Teismo sprendimo Astellas Pharma [C-557/16] 39 ir
40'punkty aiSkiai ‘matyti, kad vaisto, kuris naudojamas kaip referencinis generinis
vaistasy, rifikodares leidimo turétojas pagal Vaisty direktyvos 10 straipsnio
procediirg, turi teise j veiksminga teisming apsaugg, taciau tai nereiskia, kad tas
rinkodaros | leidimo turétojas privalo sugebéti kelti klausimg [tame paciame
nacionaliniame teisme] dél kitoje valstybéje naréje iSduoto rinkodaros leidimo
galiojimo. (orig. p. 11)

Siuo atzvilgiu pra§yma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas nori
iSsiaiskinti, ar Sprendimo Astellas Pharma 40 punktas turi biiti aiSkinamas kaip
reiSkiantis, kad nacionalinei kompetentingai vaisty institucijai draudziama neleisti
naudoti kitos valstybés narés iSduoto referencinio vaisto rinkodaros leidimo, kai
leidimas buvo iSduotas anksCiau nei valstybé nar¢ jstojo i Europos Sajunga
tokiomis aplinkybémis, kurios susiklosté pagrindingje byloje.
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4. Prejudiciniai klausimai

53 Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, Teisingumo Teismui pateikiami Sie
prejudiciniai klausimai:

1)  Atsizvelgiant ] Reglamento Nr.726/2004 (anks¢iau — Reglamento
Nr. 2309/1993 12 straipsnio 2 dalis) 12 straipsnio 2 dalj ir ES Komisijos
pranesimo pareiskéjams 2 skyriaus 2.3 skirsnj, ar vaistas, kaip antai $ioje byloje
nagrinéjamas Precedex, kuriam rinkodaros leidimas buvo iSduotas valstybéje
naréje pagal jos nacionalines taisykles iki valstybés narés jstojimo™j Europos
Sajungg, taCiau paskui vaistag neigiamai jvertino CPMP [dabar CHMP] pagal
Reglamentg Nr. 2309/1993, remdamasi tuo paciu klinikiniu pagrindu, tuo atveju,
kai nacionalinis rinkodaros leidimas nebuvo atnaujintas pateikiant naujus
klinikinius dokumentus arba atitinkamg eksperto ataskaitg, valstybei nareijstojus j
Europos Sgjunga, gali buti laikomas referenciniu vaistu, kaip tai,suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies a punktay, todelwgali biti, ,,bendro
rinkodaros leidimo* pagrindu pagal Direktyvos 2001/83 6,straipsnio,1 dalj?

2)  Arvaistas, kaip antai $ioje byloje nagrin¢jamas Precedex, kuriam rinkodaros
leidimas buvo isduotas pagal nacionalines taisykles iki valstybei narei jstojant j
Europos Sajunga, valstybés narés kempetentingai valdzios institucijai neturint
galimybés susipazinti su riboto_naudejime ASMydalimi per Europos vaisty
pagrinding bylos procediirg (dabar, veikliosios medziagos pagrindinés bylos
procediira), tuo atveju, kai paeionalinisyrinkodatds leidimas nebuvo atnaujintas
pateikiant riboto naudojimo ASM dalj valstybei narei jstojus j Europos Sajunga,
gali bati laikomas referenciniu waistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83
10 straipsnio 2 dalies, a punkte, ir todél gali buti laikomas ,,bendro leidimo
prekiauti, kaip tai sSuprantama“pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj,
pagrindu?

3) Aratsakymuid dnarba 2 klausima turi jtakos tai, kad atitinkamas nacionalinis
rinkodaros, leidimas negali biti laikomas tarpusavio pripazinimo pagal
Direktyvos 2001/83 28straipsnj pagrindu?

4), Aryleidima iSdavusios valstybés narés arba suinteresuotos valstybés narés
kompetentinga “macionaliné valdZios institucija pagal Direktyvos 2001/83
28istraipsnyje numatyta decentralizuotg procediirg dé¢l generinio vaisto turi teise
arba“privalo (orig. p. 12) atsisakyti naudoti vaistg kaip referencinj vaista, jei
atitinkamam vaistui leidimas iSduotas kitoje valstybéje naréje iki jos jstojimo i
Europos Sajungg 1 ir (arba) 2 klausimuose apraSytomis aplinkybémis?

5)  Ar atsakymui j 4 klausimg turi jtakos tai, kad leidimg i§davusios valstybés
narés arba suinteresuotos valstybés narés kompetentinga nacionaliné valdZios
institucija tur¢jo informacijos, i§ kurios matyti, kad prie§ Siai valstybei narei
jstojant ] Europos Sajungg pagal Reglamentg Nr.2309/1993 buvo gautas
neigiamas CPMP nagrinéjamo vaisto jvertinimas?
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