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Byloje T-273/03

Merck Sharp & Dohme Ltd, jsteigta Hoddesdon (Jungtiné Karalysté),

Merck Sharp & Dohme BV, jsteigta Haarlem (Nyderlandai),

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret, jsteigta Paryziuje (Prancizija),

MSD Sharp & Dohme GmbH, jsteigta Haar (Vokietija),

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, isteigta Romoje (Italija),

Merck Sharp & Dohme, L%, jsteigta Pago de Arcos (Portugalija),

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA, jsteigta Madride (Ispanija),

Merck Sharp & Dohme GmbH, jsteigta Vienoje (Austrija),

Vianex SA, jsteigta Nea Erythrea (Graikijoje),

atstovaujamos advokaty G. Berrisch ir P. Bogaert,

ieSkovés,
* Proceso kalba: angly.

II-143



2006 M. SAUSIO 31 D. SPRENDIMAS — BYLA T-273/03

pries

Europos Bendriju Komisija, atstovaujama L. Flynn ir B. Stromsky, nurodziusia
adresa dokumentams jteikti Liuksemburge,

atsakove,

dél 2003 m. geguzés 21 d. Komisijos sprendimo C (2003) 1752, susijusio su
zmonéms skirty vaisty, kuriuose yra enalaprilio, pateikimu j rinka, panaikinimo

EUROPOS BENDRIJUJ PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMAS
(penktoji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas M. Vilaras, teiséjos E. Martins Ribeiro ir K. Jiirimae,

posédzio sekretoré K. Andov4, administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2005 m. rugséjo 13 d. posédziui,
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priima §j

Sprendima

Teisés aktai

Teisés aktai, reglamentuojantys zmonéms skirty vaisty prekyba Europos Sajungoje,
kodifikuoti 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/
EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311,
p. 67, toliau — ZSV kodeksas arba ZSV). ZSV kodeksas pagal jo 129 straipsnj
isigaliojo 2001 m. gruodzio 18 diena.

7SV kodeksu kodifikuotos, inter alia, 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos antrosios
direktyvos 75/319/EEB dél istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais
vaistais, nuostaty suderinimo (OL L 147, p. 13, toliau — Direktyva 75/319 ), i$ dalies
pakeistos 1983 m. spalio 26 d. Tarybos direktyva 83/570/EEB (OL L 332, p. 1) ir
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB (OL L 214, p. 22), (toliau — i$
dalies pakeista Direktyva 75/319 ) nuostatos.

Pagal ZSV 6 straipsnj, joks Zmonéms skirtas vaistas negali biti pateiktas j rinka
valstybéje naréje neturint leidimo prekiauti vaistu (toliau — leidimas prekiauti), kurj
iSduoda tos valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi 7SV kodeksu,
arba Bendrija, remdamasi 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentu (EEB)
Nr. 2309/93, nustatanc¢iu Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigianc¢iu Europos vaisty vertinimo agentiira
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(OL L 214, p. 1). Didzioji Reglamento Nr. 2309/93 nuostaty dalis pagal jo
74 straipsnj jsigaliojo nuo 1995 m. sausio 1 dienos.

Leidimo prekiauti isdavimo procediiros

Yra trys leidimo prekiauti Zmonéms skirtais vaistais iSdavimo procediros:
decentralizuota Bendrijos procedira, centralizuota Bendrijos procediira ir naciona-
liné procedira.

Decentralizuota Bendrijos procedira jtvirtinta Direktyvoje 93/39 nuo 1995 m. sausio
1 dienos. Sia procedira reglamentuoja ZSV 28 ir 29 straipsniai (atitinkantys i§ dalies
pakeistos Direktyvos 75/319 9 ir 10 straipsnius), ji pagrista abipusio pripazinimo
principu.

Si procediira pradedama pateikus paraiska dél nacionalinio leidimo prekiauti
valstybei narei (toliau — leidima iSdavusi valstybé naré). Sis leidimas prekiauti
iSduodamas nacionaliniu lygiu, laikantis 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvoje
65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su medicinos produktais,
nuostaty suderinimo (OL 22, p. 369), numatyty suderinty salygy, kurios i§ esmés
susistemintos ZSV III dalies ,Pateikimas j rinka“ 1 skyriuje ,Leidimas prekiauti® ir
3 skyriuje ,Procediros, susijusios su leidimy prekiauti i§davimu®.

Taip iSduoto nacionalinio leidimo prekiauti turétojas pateikia paraiSka pripazinti
leidimg vienoje arba keliose valstybése narése pagal ZSV III dalies 4 skyriaus
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,Abipusis leidimy pripazinimas“ (toliau — ZSV III dalies 4 skyrius arba
ZSV 4 skyrius) 28 straipsnj. Si arba Sios valstybés narés gali atsisakyti pripazinti
leidima prekiauti vaistu, tik jei mano, kad jis gali kelti grésme visuomenés sveikatai
(ZSV 28 straipsnio 4 dalis ir 29 straipsnio 1 dalis). Jei pranesta apie tokia grésme ir
jei valstybés narés nepasiekia susitarimo dél veiksmy, kuriy reikia imtis pripazinimo
paraiskos atzvilgiu, Patentuoty vaisty komitetas (toliau — PVK), priklausantis
Europos vaisty vertinimo agentarai (EVVA), pradeda procedira dél nuomonés
(ZSV 29 straipsnio 2 dalis ir 32 straipsnis), j kuria atsizvelgdama Komisija arba
Taryba priima privaloma sprendima (ZSV 33, 34 straipsniai ir 121 straipsnio 2 dalis).

Bendrijos centralizuota proceddra jtvirtinta Reglamentu Nr. 2309/93. Pagal $ia
procedira parai$ka dél leidimo prekiauti pateikiama EVVA ir leidimas prekiauti
suteikiamas Komisijos arba Tarybos sprendimu, remiantis PVK nuomone. Si
procedira privaloma vaistams, pagamintiems tam tikry biotechnologiniy procesy
priemonémis, ir pasirinktinai taikoma kitiems naujiems vaistams. Ieskinys su $ia
procedira nesusijes.

Nacionaliné procedira yra nacionaliniy teisés akty derinimo, pradéto Direktyva
65/65 ir pratesto i§ dalies pakeista Direktyva 75/319, rezultatas. Iki 1995 m. sausio
1 d., kai jsigaliojo centralizuota ir decentralizuota Bendrijos proceduros, buvusi
vienintelé procedira nuo 1998 m. sausio 1 d. nebetaikoma, iSskyrus atvejus, kai
vaistu ketinama prekiauti vienoje valstybéje naréje (Direktyvos 65/65 7a straipsnis,
atitinkantis ZSV 18 straipsnj, kuriuo ji papildyta Direktyvos 93/39 1 straipsnio
7 punktu). Nuo tada parai$ka dél leidimo prekiauti vaistu, kuriam vienoje valstybéje
naréje toks leidimas jau suteiktas, pateikus kitoje valstybéje naréje savaime
pradedama procedira dél abipusio pripazinimo. Leidimas prekiauti pagal naciona-
line procedira iSduodamas laikantis suderinty salygy, nurodyty Sio sprendimo
6 punkte.
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Sioje byloje nagrinéjamos nuostatos

ZSV 111 dalies (,,Pateikimas j rinka“) 4 skyriuje (,Abipusis leidimy pripaZinimas®) yra
$ios nuostatos :

»27 straipsnis (atitinkantis i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 8 straipsnj)

1. Kad valstybéms naréms buty lengviau priimti bendrus sprendimus dél leidimy
prekiauti vaistu remiantis moksliniais kokybés, saugos ir veiksmingumo reikalavi-
mais ir taip igyvendinti laisva vaisty judéjima Bendrijoje, $ia direktyva yra jsteigiamas
(PVK). (PVK) priklauso (EVVA).

2. Be kity Bendrijos teisés aktais (PVK) numatyty jpareigojimy, jis nagrinéja visus
klausimus, susijusius su leidimo prekiauti, dél kurio paraiska jam pateikta pagal Sia
direktyva, iSdavimu, pakeitimu ar panaikinimu.

28 straipsnis (atitinkantis i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 9 straipsnij)

1. Prie§ pateikdamas paraiska pripazinti leidima prekiauti vaistu, leidimo turétojas
valstybei narei, iSdavusiai leidima (,leidima iSdavusi valstybé naré“), kuriuo
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grindZziama paraiska, pranesa, kad parai$ka teikiama remiantis $ia direktyva, ir
pranesa jai apie visus pirminiuose dokumentuose padarytus papildymus. <...>

Be to, leidimo turétojas reikalauja i$ leidima iSdavusios valstybés narés parengti
vaisty jvertinimo ataskaita arba prireikus ja atnaujinti ir papildyti <...>.

Tuo paciu metu, kai paraiska pateikiama remiantis 2 dalimi, leidima iSdavusi
valstybé naré paraiSka suinteresuotai valstybei narei arba valstybéms naréms
perduoda jvertinimo ataskaita.

2. Kad pagal siame skyriuje nurodytas taisykles vienoje ar keliose valstybése narése
bty pripazintas valstybés narés isduotas leidimas prekiauti vaistu, leidimo turétojas
suinteresuotos valstybés narés arba valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
pateikia paraiska kartu su informacija ir detaliu aprasu, nurodytais 8 straipsnyje,
10 straipsnio 1 dalyje ir 11 straipsnyje. Jis patvirtina, kad dokumentai yra identiski
tiems, kuriuos pripazino leidima i$davusi valstybé naré, arba nurodo visus padarytus
papildymus ar pataisas. <...>

3. Leidimo turétojas pranesa (EVVA) apie paraiska, informuoja ja apie suinteresuotas
valstybes nares ir apie paraiskos pateikimo data ir nusiuncia jai pirminés valstybés
narés suteikto leidimo kopija. Jis taip pat nusiuncia (EVVA) kiekvieno leidimo, kurj
tiems vaistams galéjo suteikti kitos valstybés narés, kopija ir nurodo, ar $iuo metu
kurioje nors kitoje valstybéje naréje yra nagrinéjama kokia nors paraiska dél leidimo.
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4. I$skyrus 29 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtinj atvejj, kiekviena valstybé naré per
90 dieny nuo paraiskos ir jvertinimo ataskaitos gavimo dienos pripazjsta valstybés
nareés i$duota leidima prekiauti vaistu. Apie tai ji pranesa leidima idavusiai valstybei
narei, kitoms $iuo leidimu suinteresuotoms valstybéms naréms, (EVVA) ir leidimo
prekiauti vaistu turétojui.

29 straipsnis (atitinkantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 10 straipsnij)

1. Kai valstybé naré mano, jog yra priezasciy, dél kuriy leidimas prekiauti vaistu gali
kelti grésme visuomenés sveikatai, ji nedelsdama pranesa apie tai pareiskéjui, pirminj
leidima i8davusiai valstybei narei, visoms kitoms paraiska suinteresuotoms
valstybéms naréms ir (EVVA). Toji valstybé naré i$samiai i8désto priezastis ir
nurodo, kokiy veiksmuy biitina imtis siekiant pataisyti paraiska.

2. Visos suinteresuotos valstybés narés deda visas pastangas, kad pasiekty susitarima
dél veiksmy, kuriy reikia imtis paraiskos atzvilgiu. <...> Taciau jei valstybés narés per
28 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj nepasiekia susitarimo, jos tuoj pat
perduoda §f klausima (EVVA) dél (PVK) nuomonés apie tvarkos, numatytos
32 straipsnyje, taikyma.

3. Per 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj suinteresuotos valstybés narés
pateikia (PVK) i$samuy pareiskima tais klausimais, dél kuriy jos nejstengé susitarti, ir
nurodo $io jy nesutarimo priezastis. <...>
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30 straipsnis (atitinkantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 11 straipsnij)

Jei pagal 8 straipsnj, 10 straipsnio 1 dalj ir 11 straipsnj yra pateiktos kelios parai$kos
registruoti tam tikrus vaistus ir valstybés narés priémé skirtingus sprendimus dél
leidimo prekiauti tais vaistais, jo galiojimo sustabdymo ar panaikinimo, valstybé naré
arba Komisija, arba leidimo turétojas gali perduoti §j klausimg (PVK) dél
32 straipsnyje numatytos tvarkos taikymo.

Suinteresuota valstybé naré, leidimo prekiauti turétojas arba Komisija aiskiai
suformuluoja (PVK) svarstyti pateikta klausima ir tam tikrais atvejais apie tai
pranesa leidimo turétojui.

Valstybé naré ir leidimo turétojas perduoda (PVK) visa su $iuo klausimu susijusia
turima informacija.

31 straipsnis (atitinkantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 12 straipsnj)

Valstybés narés arba Komisija, arba pareiskéjas, arba leidimo turétojas tam tikrais
atvejais, susijusiais su Bendrijos interesais, gali perduoti (PVK) klausima dél tvarkos,
numatytos 32 straipsnyje, taikymo prie$ priimant sprendima dél paraiskos leisti
prekiauti vaistu, leidimo sustabdymo ar jo panaikinimo arba dél kity bitiny
pakeitimy, susijusiy su leidimo terminais, pirmiausia atsizvelgiant i informacija,
gauty pagal IX dalj.
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Suinteresuota valstybé naré arba Komisija aiskiai suformuluoja (PVK) svarstyti
pateikta klausima ir apie tai pranesa vaisty leidimo turétojui.

Valstybé naré ir leidimo turétojas perduoda Komitetui visa su $iuo klausimu susijusia
turima informacija.

32 straipsnis (atitinkantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 13 straipsnj)

1. Kai atsizvelgiama | Siame straipsnyje aprasyta tvarka, (PVK) per 90 dieny nuo
klausimo perdavimo jam dienos apsvarsto atitinkama klausima ir pateikia pagrjsta
nuomone.

3. 29 ir 30 straipsniuose nurodytais atvejais prie§ pateikdamas savo nuomone (PVK)
suteikia galimybe leidimo turétojui pateikti paaiskinimus rastu arba zodziu.

31 straipsnyje nurodytu atveju leidimo turétojas gali bati paprasytas pasiaiskinti
Zodziu arba rastu.
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4. (EVVA) nedelsdama pranesa leidimo turétojui (PVK) nuomone, kad:

— paraiska neatitinka leidimui keliamy reikalavimy

arba

— pagal 11 straipsnj pareiskéjo pateikta vaisty charakteristiky santrauka turéty
bati pataisyta,

arba

— leidimas turéty buti suteiktas atsizvelgiant j salygas ir j reikalavimus, kurie
laikomi pagrindiniais, kad vaistai baty vartojami saugiai ir veiksmingai, jskaitant
farmakologinj budruma,

arba

— leidimo galiojimas turéty buti sustabdytas, jis turéty buti pakeistas ar
panaikintas.

<...> Leidimo turétojas gali rastu pranesti (EVVA) apie savo ketinima pateikti
apeliacija. <...> (PVK) apsvarsto, ar reikia i§ naujo apsvarstyti jo nuomone, ir su
apeliacija susijusios i$vados pridedamos prie 5 dalyje minimos jvertinimo ataskaitos.
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5. (EVVA) per 30 dieny nuo (PVK) galutinés nuomonés priémimo dienos perduoda

ja valstybéms naréms, Komisijai ir leidimo turétojui, kartu prideda vaisty jvertinimo
ataskaita ir nurodo priezastis, kodél ji priéjo prie tokiy i$vady.

33 straipsnis (atitinkantis i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 14 straipsnio 1 dalj)

Per 30 dieny nuo nuomonés gavimo dienos Komisija, atsizvelgdama | Bendrijos
teisés aktus, parengia sprendimo, kurj reikia priimti dél paraiskos, projekta.

Jei iSimtiniais atvejais sprendimo projektas neatitinka (EVVA) nuomonés, Komisija
taip pat prideda i$samy priezasciy, kodél skiriasi nuomonés, paaiskinima.

Sprendimo projektas perduodamas valstybéms naréms ir pareiskéjui.
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34 straipsnis (atitinkantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 14 straipsnio 2-
4 dalis)

1. Galutinis sprendimas dél parai$kos priimamas remiantis 121 straipsnio 2 dalyje
nurodyta tvarka.

3. 1 dalyje minimas sprendimas perduodamas $iuo klausimu suinteresuotoms
valstybéms naréms ir apie ji praneSama leidimo turétojui. Valstybés narés suteikia
arba panaikina leidima arba pakeicia leidimo terminus, kad jvykdyty sprendima per
30 dieny nuo pranes$imo apie ji dienos. Apie tai jos pranesa Komisijai ir (EVVA).

35 straipsnis (atitinkantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 15 straipsnij)

1. Kiekviena leidimo turétojo pateikta paraiska pakeisti leidima, i§duota pagal Sio
skyriaus nuostatas, perduodama visoms anks¢iau leidima prekiauti tais vaistais
iSdavusioms valstybéms naréms.

2. Komisijai pateikto arbitrazo atveju 32, 33 ir 34 straipsniuose nurodyta tvarka
analogiskai taikoma pakeitimams, padarytiems leidimuose prekiauti.
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36 straipsnis (atitinkantis i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 15a straipsnj)

1. Jei valstybé naré mano, kad pakeisti leidima prekiauti, kuris buvo isduotas pagal
$io skyriaus nuostatas, arba sustabdyti jo galiojima ar ji panaikinti yra bitina,
siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, suinteresuota valstybé naré nedelsdama
perduoda $j klausima (EVVA), kad buty taikoma 32, 33 ir 34 straipsniuose nustatyta
tvarka.

2. Nepazeisdama 31 straipsnio nuostaty, iSimtiniais atvejais, kai, siekiant apsaugoti
visuomenés sveikata, yra batini skubds veiksmai, kol nepriimtas galutinis
sprendimas, valstybé naré gali sustabdyti leidima prekiauti vaistu ir to vaisto
vartojima savo teritorijoje. Ne véliau kaip kita darbo diena ji prane$a Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms $iy veiksmuy priezastis.” (Pataisytas vertimas)

Bylos faktinés aplinkybés

I$skyrus Vianex SA, visos ieskovés, priklausancios Merck Sharp & Dohme (toliau —
MSD) grupei, turi pagal nacionaling procedira iSduota leidima prekiauti Zmonéms
skirtais vaistais, kurie vadinasi Remitec arba susijusiais pavadinimais (toliau —
Renitec).

2000 m. spalio 31 d. laisku Prancizijos sveikatos gaminiy saugos agentira (Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, toliau — AFSSAPS) kreipési |
PVK, kad sis pateikty nuomone dél Renitec pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos
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75/319 11 straipsnj (atitinkanti ZSV 30 straipsnj). AFSSAPS kreipési i PVK, nes ne
visose valstybése narése buvo pateikta tokia pati Remitec vaisty charakteristiky
santrauka (toliau — VCS) ir, jos nuomone, Renitec VCS buvo bitina suderinti
Bendrijos mastu visuomenés sveikatos apsaugos sumetimais.

2001 m. vasario 23 d. faksimile AFSSAPS pranes¢é EVVA oficialy Prancizijos
Respublikos kreipimasi dél arbitrazo Renitec klausimu pagal i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 11 straipsni.

2002 m. rugséjo 19 d. PVK priémé ZSV 32 straipsnio 1 dalyje numatyta nuomone.
Sioje nuomonéje PVK pasiiilé tam tikrus Renitec VCS pataisymus, susijusius su
4.1 skyriaus (,terapinés indikacijos”) formuluote.

2002 m. spalio 3 d. MSD pranesé¢ EVVA, kad ketina, remdamasi ZSV 32 straipsnio
4 dalies paskutinigja pastraipa, pateikti apeliacija dél $ios nuomonés PVK. 2002 m.
lapkricio 15 d. laisku MSD pateiké PVK issamius apeliacijos pagrindus.

2002 m. gruodzio 18 d. PVK, perziiréjes savo pirmine nuomone, priémé galutine
nuomong, kurioje su nezymiais pakeitimais patvirtino pirminéje nuomonéje
pasitlyta VCS 4.1 skyriaus formuluote. Si galutiné nuomoné i$siysta Komisijai.

2003 m. geguzés 21 d. Komisija, remdamasi ZSV 33 ir 34 straipsniais, priémé
sprendima C (2003) 1752, susijusi su zmonéms skirty vaisty, kuriuose yra
enalaprilio, pateikimu | rinka (toliau — gincijamas sprendimas). Siuo sprendimu
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Komisija nurodé sprendimo 5 straipsnyje iSvardytoms susijusioms valstybéms
naréms pataisyti leidimo prekiauti sprendimo I priede paminétais Renitec vaistais
VCS. 2003 m. geguzés 26 d. Komisija elektroniniu pastu prane$é MSD apie §j
sprendima.

Procesas ir saliy reikalavimai

Si byla pradéta iegkoviy ieskiniu, kurj Pirmosios instancijos teismo kanceliarija gavo
2003 m. rugpjicio 1 diena.

Ieskovés paprasé imtis proceso organizavimo priemoniy, kad Komisija pateikty
jvairius dokumentus.

Isklauses teiséjo prane$éjo prane§ima Pirmosios instancijos teismas (penktoji
kolegija) nusprendé pradéti zodine proceso dalj, nesiimdamas proceso organizavimo
priemoniy.

2005 m. rugséjo 13 d. posédyje Salys Zodziu pateiké savo argumentus ir atsaké j
Pirmosios instancijos teismo klausimus.

Ieskoveés Pirmosios instancijos teismo praso:

— panaikinti ginc¢ijama sprendima,
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— priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi i$laidas.

Komisija Pirmosios instancijos teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepagrista,

— priteisti i$ ieSkoviy bylinéjimosi ilaidas.

Dél teisés

Ieskovés nurodé keturis ieskinio dél panaikinimo pagrindus. Pirmiausia jos nurodo,
kad kreipimasis dél nuomonés j PVK buvo neteisétas pagal ZSV 30 straipsnj ir kad
buvo piktnaudziauta jgaliojimais. Antra pagrinda, kad Komisija buvo nekompeten-
tinga priimti ginc¢ijama sprendima, sudaro trys dalys. Pirma dalis pagrjsta tuo, kad
Komisija buvo nekompetentinga priimti sprendima pagal ZSV 33 ir 34 straipsnius
po kreipimosi dél nuomonés procediiros pagal ZSV 30 straipsnj. Antra dalis pagrjsta
tuo, kad PVK negali savo nuomonéje sitlyti VCS, kai nenagrinéjamas leidimo
prekiauti iSdavimas ar islaikymas. Trecia dalis pagrista tuo, kad $iuo atveju nebuvo
visuomenés sveikatos sumetimy, kuriais baty galima pagristi gin¢ijamo sprendimo
priémima. Trecias pagrindas yra vadinamosios $variy indikacijy politikos (Clean
Indication Policy) neteisétumas, vienodo traktavimo principo pazeidimas ir akivaizdi
vertinimo klaida. Ketvirtas pagrindas yra proceso taisykliy pazeidimas.
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Pirmosios instancijos teismas mano, kad nagrinéjima reikéty pradéti nuo antro
pagrindo pirmos dalies, kuri pagrista tuo, kad Komisija buvo nekompetentinga
priimti sprendima pagal ZSV 33 ir 34 straipsnius po kreipimosi dél nuomonés
procediiros pagal ZSV 30 straipsni.

Saliy argumentai

Ieskovés nurodo, kad i§ 2002 m. lapkri¢io 26 d. Pirmosios instancijos teismo
sprendimo Artegodan ir kt. prie§ Komisijg (T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00,
T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, Rink. p. 11-4945, toliau — sprendimas
Artegodan), kuriame pateiktos i$vados, kad Komisija nebuvo kompetentinga priimti
gin¢ijama sprendima po kreipimosi dél nuomonés j PVK pagal ZSV 30 straipsnj,
nebuvo panaikintos 2003 m. liepos 24 d. Teisingumo Teismo sprendimu Komisija
pries Artegodan ir kt. (C-39/03 P, Rink. p. I-7885). Ieskovés $iuo aspektu nurodo, kad
sprendimas Artegodan susijes ne tik su i§ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 12 straipsniu, bet ir $ios direktyvos 11 straipsniu (atitinkanciu
ZSV 30 straipsnj), kuris nagrinéjamas $iuo atveju.

Priesingai nei tvirtina Komisija, aplinkybé, kad Teisingumo Teismas $io sprendimo
26 punkte nurodytame sprendime Komisija pries Artegodan ir kt. nenagrinéjo
atitinkamuy sprendimo Artegodan motyvy, nereiskia, kad Sie motyvai yra obiter dicta.
Teisingumo Teismas taip pat ir negincijo $iy motyvy.

leskoviy poziariu, suderinimo proceso istorija, kurios Komisija nepaiso savo
argumentuose, rodo, kad procediira pagal ZSV 30 straipsnj gali prisidéti prie
visuomeneés sveikatos apsaugos ir laisvo vaisty judéjimo, nors pagal ja nepriimamas
privalomas Komisijos sprendimas. I$ tiesy, iki kodifikacijos galiojusi
ZSV 30 straipsnio redakcija jau numaté $iy interesy apsauga. Visiskai nuoseklu,
kad procediros pagal ZSV 30 ir 31 straipsnius i§liko grynai konsultacinés. Jos
susijusios su ankstesniais vaistais, kuriems anksc¢iau jau taikytos konsultacinés
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procediros ir kurie taps de facto vis maziau svarbus, palyginus su visais kitais
vaistais, nes vis daugiau naujy vaisty patvirtinama pagal nuo 1995 m. galiojancia
centralizuota arba decentralizuota procedira.

Be to, Direktyvos 93/39 ketvirta konstatuojamoji dalis (ZSV 12 konstatuojamoji
dalis) konkreciai nurodo privalomo sprendimo butinybe, kai valstybés narés
nesutaria taikant abipusio pripazinimo procedira. Tac¢iau néra pana$ios konstatuo-
jamosios dalies, susijusios su ZSV 30 ir 31 straipsniuose numatytomis procedromis.

Komisija pabrézia, kad ZSV 27 straipsnyje nurodytas bendry sprendimy priémimas,
taciau nepaiso, kad PVK jsteigtas siekiant padéti valstybéms naréms priimti bendras
pozicijas, o tai nereikalauja ir nereiskia privalomy Komisijos sprendimy.

Komisijos taip pat nurodytos ZSV 2 ir 3 konstatuojamosios dalys yra beveik tokios
pacios, kaip Direktyvos 65/65, kuri visiskai nesusijusi nei su privalomais
sprendimais, nei su valstybiy nariy konsultacijomis, pirmos dvi konstatuojamosios
dalys.

Komisijos argumentas, kad btity nenuoseklu, jei tik leidimo prekiauti turétojai galéty
pradéti privalomo sprendimo priémimo procediira, t. y. pradédami ankstesniy vaisty
abipusio pripazinimo procedira, yra argumentas de lege ferenda ir bet kuriuo atveju
apibudinantis visi$kai teorines aplinkybes.
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Dél Komisijos argumento, kad savanoriskos pastangos suderinti sprendimus dél
atskiry vaisty yra nesuderinamos su EB 95 straipsniu pagristais suderinima
reglamentuojanciais teisés aktais, ieSkovés pastebi, kad visos iki ZSV kodekso
priémimo galiojusios direktyvos buvo pagristos EB 95 straipsniu, nors nenumaté
privalomy sprendimuy. Néra nejprasta, kad sudétingose srityse, tokiose kaip leidimo
prekiauti, teisés akty suderinimo priemonés nustato vienodus kriterijus, kuriuos
valstybés narés taiko konkreciais atvejais. Taip pat jprasta, kad priimdamos
individualius sprendimus valstybés narés atsizvelgia | Bendrijos mokslo institucijy
nuomones.

Komisija visy pirma tvirtina, kad sprendimas Arfegodan susijes su sprendimais,
priimtais dél su Bendrijos interesais susijusio klausimo (i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 12 straipsnis, atitinkantis ZSV 31 straipsni), o ne dél klausimo,
perduoto valstybéms naréms priémus skirtingus sprendimus (i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 11 straipsnis, atitinkantis ZSV 30 straipsnj).

Be to, Komisija tvirtina, kad Teisingumo Teismas, $io sprendimo 26 punkte
minétame sprendime Komiisija pries Artegodan ir kt. i$nagrinéjes dél sprendimo
Artegodan pateikta apeliacija, pasisaké teisés klausimu, susijusiu su i§ dalies
pakeistos Direktyvos 75/319 15a straipsnio (atitinkan¢io ZSV 36 straipsnj) isaiski-
nimu. Teisingumo Teismas nesprendé, ar Komisija galéjo pagristi privaloma
sprendima $ios direktyvos 12 straipsniu. I§ tiesy Artegodan byla susijusi su kita
procedira, kurios Pirmosios instancijos teismas $iuo atveju visiskai nenagrinéja.
Taigi sprendimo Artegodan motyvai, susije su procedira pagal pirmiau minéta
12 straipsnj, o bendriau — su i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriaus
turiniu, yra obiter dicta.

I$skyrus minétus argumentus dél sprendimo Artegodan aktualumo Siuo atveju,
Komisija sitilo Pirmosios instancijos teismui nukrypti nuo $io sprendimo i$vaduy.
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Pirmosios instancijos teismas $iame sprendime nagrinéjo i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 12 straipsnio iSaiskinimo klausima kompetencijos poziariu.
Tokio nagrinéjimo reikia imtis ypa¢ apdairiai. Siuo atveju kompetencijos klausima
iSkélé ne valstybés narés, nors jos labiausiai suinteresuotos i$laikyti savo
kompetencija, o su gin¢ijamu sprendimu susije leidimo prekiauti turétojai. I tiesy
leidimo prekiauti turétojai netiesiogiai siekia pasilikti sau teise spresti, ar reikia ir
kada reikia suderinti VCS.

Komisija, remdamasi ZSV 2 ir 3 konstatuojamosiomis dalimis bei ZSV 27 straipsnio
1 dalimi, kuriag ji laiko pagrindine ZSV 4 skyriaus nuostata, nurodo, kad
7SV kodekso tikslas yra ne tik saugoti visuomenés sveikata, bet ir uZztikrinti laisva
vaisty judéjima Bendrijoje.

Valstybiy nariy bendri sprendimai, kuriy priémimas turi buti palengvintas pagal
ZSV 27 straipsnio 1 dalj, yra susije ne tik su abipusio pripaZinimo procediira.
ZSV 27 straipsnio 1 dalyje nenurodyta nieko, i$ ko bty galima spresti, jog Bendrijos
valdzios institucijos mano, kad tam tikroms procediiroms pagal ZSV 4 skyriaus
nuostatas (ZSV 28, 29, 35 ir 36 straipsniai) biitinas Komisijos privalomas
sprendimas, o kitoms $iame skyriuje numatytoms procedaroms (ZSV 30 ir
31 straipsniai) tokio bendro sprendimo priémimo negalima reikalauti, jo galima
tik siekti. ZSV 27 straipsnio 1 dalyje vartojamas veiksmazodis ,palengvinti®,
priesingai nei teigia ieSkovés, reiskia ne tai, kad priémus PVK nuomone, negalima
priimti privalomo sprendimo, o tik tai, kad ne PVK priima privaloma sprendima.

Komisija, remdamasi samprotavimais dél kodifikacijos mechanizmo, teigia, kad
ZSV 4 skyriaus pavadinima ,Abipusis leidimy pripazinimas®, kuris pakeité ankstesnj
pavadinima ,Patentuoty vaisty komitetas®, reikéty suprasti, kaip ir ankstesnjjj
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pavadinimg, placiaja prasme, t. y. kaip apimantj ne tik ZSV 28 straipsnyje numatyta
procediira, kuri yra tik speciali abipusio pripazinimo tvarka, kurios taikyma inicijuoja
leidimo prekiauti turétojas, bet ir kitas ZSV 4 skyriuje numatytas procediras,
iskaitant numatyta ZSV 30 straipsnyje.

Be to, Komisija nesupranta, kaip galima wztikrinti ZSV 30 straipsnyje numatytos
procediros veiksminguma, iSaiskinant, kad jis taikomas tik PVK konsultacijai ir
kiekviena valstybé naré gali laisvai pasirinkti priemones, kuriy imsis remdamasi PVK
nuomone. Komisija mano, kad daugeliu atveju valstybés narés skirtingai supras,
kokiy priemoniy imtis. Komisija abejoja, ar ,savanorisko suderinimo® samprata
derinasi su EB 95 straipsniu pagristu instrumentu, kurio tikslas — vidaus rinkos
sukdrimas ir veikimas.

Dél visy 3iy priezas¢iy Komisija mano, kad siekiant praktinio ZSV 30 straipsnio
procediros veiksmingumo bitina véliau priimti privaloma sprendima. Argumentai,
kuriais Pirmosios instancijos teismas vadovavosi sprendime Artegodan, kad abipusio
pripazinimo procedira gali buti veiksminga tik priémus privaloma sprendima,
tiksliai tinka ZSV 30 straipsnyje numatytai procedirai.

Dél ieskoviy argumento, susijusio su suderinimo proceso istorija, Komisija mano,
jog negincijama aplinkybé, kad iki 1995 m. vykdytas teisés akty suderinimas priimant
bendras normas, kurias valstybés narés turéjo jgyvendinti, negali bati aiskinama kaip
neleidzianti Bendrijos teisei vystytis teisés aktus derinant privalomy sprendimy
priémimo badu.
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Be to, ieskoviy argumentas, jog yra logiska, kad ZSV 30 ir 31 straipsniuose
numatytos procediros yra tik konsultacinés, nes jos taikomos tik ankstesniems
gaminiams, nepagrjstas. I§ tiesy Sios procediiros taikomos ne tik ankstesniems
leidimams prekiauti, bet ir leidimams prekiauti, isduotiems pagal abipusio
pripazinimo sistemg.

Be to, negalima daryti iSvados apie ZSV 30 straipsnio procediiros konsultacinj
pobadj i§ to, kad ZSV kodekse néra konstatuojamosios dalies, kurioje buty
nurodytas klausimo perdavimo pagal §j straipsnj privalomas pobadis.
ZSV 27 straipsnio teiginys, kad PVK jsteigtas siekiant palengvinti bendry sprendimy
priémima, nereiskia, kad arbitrazo sprendimas neprivalomas.

Ieskoviy sumisimas dél Komisijos nuogastavimy, kad teisés aktai, pagristi
EB 95 straipsniu, palieka teisés akty suderinima atsitiktinumui, kilo dél to, kad
ieskovés nejvertino, jog ZSV kodeksu siekiama vystymosi, palyginus su situacija iki
1995 mety.

Pirmosios instancijos teismas konstatuoja

leskinio dél panaikinimo antro pagrindo pirma dalimi ieSkovés gincija Komisijos
kompetencija po klausimo pateikimo PVK pagal ZSV 30 straipsnj priimti valstybéms
naréms privaloma sprendima remiantis ZSV 33 ir 34 straipsniais.
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Pazymeétina, kad sis klausimas buvo nagrinétas sprendime Artegodan ir 2003 m.
sausio 28 d. Pirmosios instancijos teismo sprendime Laboratoires Servier pries
Komisijg (T-147/00, Rink. p. 1I-85, toliau — sprendimas Servier), susijusiuose su i
$iuo atveju nagrinéjama panasiomis procediiromis.

Sprendimu Artegodan Pirmosios instancijos teismas panaikino tris Komisijos
sprendimus, nurodancius panaikinti pagal nacionaline procediira suteiktus leidimus
prekiauti tam tikrais anorektiniais vaistais.

Sis sprendimas buvo ypa¢ susijes su i$ dalies pakeista Direktyva 75/319.

Artegodan byloje nagrinétus nacionalinius leidimus prekiauti suinteresuotos
valstybés i§ dalies pakeité, remdamosi i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 14 straips-
niu (atitinkan¢iu ZSV 33 ir 34 straipsnius), pagristu 1996 m. gruodzio 9 d. Komisijos
sprendimu, kuris buvo priimtas PVK pateikus nuomone pagal Sios direktyvos
12 straipsnj (atitinkantj ZSV 31 straipsnj), (toliau — 1996 m. gruodZzio 9 d.
sprendimas), (sprendimo Artegodan 17 ir 20-25 punktai).

Komisija, atsizvelgdama | tai, kad minéti leidimai prekiauti buvo i§ dalies suderinti
1996 m. gruodzio 9 d. sprendimu (sprendimo Artegodan 107 ir 120 punktai), mane,
kad jie nebepatenka j valstybés narés iSimting kompetencija ir kad $is sprendimas
igalino Bendrija nuo $iol spresti dél ju panaikinimo, pakeitimo arba galiojimo
sustabdymo.

Be to, keliais 2000 m. kovo 9 d. sprendimais (toliau — 2000 m. kovo 9 d. sprendimai),
gincytais byloje, kurioje priimtas sprendimas Artegodan, Komisija, remdamasi
valstybiy nariy perduotais klausimais pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos
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75/319 15a straipsnj ir po Sios direktyvos 13 ir 14 straipsniuose numatytos
procediiros (atitinkanc¢iuose atitinkamai ZSV 32 straipsnj ir ZSV 33 bei
34 straipsnius), nurodé visuomenés sveikatos sumetimais panaikinti minétus
leidimus prekiauti.

Sprendimu Artegodan Pirmosios instancijos teismas $iuos sprendimus panaikino.

Pirmosios instancijos teismas pirmiausia pazyméjo, jog $alys sutaré, kad leidimai
prekiauti vaistais, dél kuriy priimti 2000 m. kovo 9 d. sprendimai, suteikti ir kai
kuriais atvejais atnaujinti pagal skirtingose valstybése narése taikomas nacionalines
procediras, o ne pagal abipusio pripazinimo procedira, susijusia su i§ dalies
pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriuje numatytomis arbitrazo procediromis
(sprendimo Artegodan 113 punktas).

Pirmosios instancijos teismas padaré i$vada, kad ,nepaisant 1996 m. gruodzio 9 d.
Sprendimo $ie leidimai buvo visiskai nacionalinio pobtudzio” ir kad ,,jy sustabdymas,
pakeitimas ir panaikinimas gin¢ijamy (2000 m. kovo 9 d.) sprendimy priémimo
metu priklausé iSimtinei susijusiy valstybiy nariy kompetencijai, kuri, Direktyva
93/39 jtvirtinus abipusio pripazinimo procedira, i§ esmés yra likutinio pobadzio®
(sprendimo Artegodan 114 punktas). Pagal Pirmosios instancijos teismo pateikta
Bendrijos teisés iSaiskinima, $i valstybiy nariy iSimtiné kompetencija ,nuo 1995 m.
sausio 1 d. apsiriboja leidimy prekiauti vaistais, parduodamais tik vienoje valstybéje
naréje, i§davimu ir tvarkymu ir vien nacionaliniy leidimy prekiauti, i$duoty iki $ios
datos arba pereinamuoju laikotarpiu nuo 1995 m. sausio 1 d. iki 1997 m. gruodzio
31 d., tvarkymu® (sprendimo Artegodan 116 punktas).

Tada Pirmosios instancijos teismas nagrinéjo klausima, ar leidimai prekiauti
aptariamais vaistais, pakeisti priemus 1996 m. gruodzio 9 d. sprendima, patenka j
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i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 15a straipsnio 1 dalies, kuri yra 2000 m. kovo
9 d. Komisijos priimty sprendimu teisinis pagrindas, taikymo sritj. Konstatuodamas,
kad $i nuostata susijusi tik su leidimais prekiauti, i8duotais pagal Sios direktyvos
III skyriaus nuostatas, t. y. pagal abipusio pripaZinimo procedira, Pirmosios
instancijos teismas ja i$aiskino taip, kad ,tokiy (leidimy prekiauti) pakeitimas,
galiojimo sustabdymas arba panaikinimas valstybés narés iniciatyva, siekiant
uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga, patenka j iSimtine Komisijos kompetencija
priimti sprendimg, PVK pateikus nuomone pagal (i$ dalies pakeistos) Direkty-
vos 75/319 13 ir 14 straipsniuose reglamentuojamas procediras®, o ,leidimy
prekiauti, nepatenkanciy j 15a straipsnio taikymo sritj, pakeitimas, galiojimo
sustabdymas arba panaikinimas lieka iSimtinéje valstybés narés kompetencijoje”
(sprendimo Artegodan 121 punktas).

Pirmosios instancijos teismas nusprendé, jog kadangi i$ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 12 ir 15a straipsniy tekste néra aiskiy gairiy, reikia patikrinti, ar, atsizvelgiant
i sios direktyvos III skyriaus sistema ir ja siekiamus tikslus, i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 15a straipsnio 1 dalis kartu su 12 straipsniu gali bati aiskinama
taip, kad ji taip pat taikoma nacionaliniams leidimams prekiauti, suderintiems pagal
12 straipsnj (sprendimo Arfegodan 125 punktas).

Siuo tikslu Pirmosios instancijos teismas i$nagrinéjo, kuri valdZios institucija
kompetentinga priimti sprendima PVK pateikus nuomone pagal i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 12 straipsnj, kuris tik aiskiai nukreipia j konsultacine procediira
pagal Sios direktyvos 13 straipsnj ir taip pat néra susijes su Sios
direktyvos14 straipsniu. Siuo aspektu jis nusprendé, kad i dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 12 straipsnis ,taikytinas valstybiy nariy i$imtinés kompetencijos
likusiai sric¢iai arba kai leidima iSdavusioji valstybé naré iSdavé pirminj leidima
prekiauti vaistu” (sprendimo Artegodan 142 punktas) ir kad ,negalima aiskinti, kad
jis netiesiogiai jgalina Komisija priimti privaloma sprendima pagal ($ios direktyvos)
14 straipsnyje numatyta procedira“ (sprendimo Artegodan 147 punktas), kitaip nei
10 straipsnio 2 dalis, kuri, nors irgi susijusi su 13 straipsnyje numatyta konsultacine
procediira, vis délto yra kitos srities, t. y. abipusio pripazinimo procediros, dalis
(sprendimo Artegodan 130-133 punktai). Pirmosios instancijos teismas priéjo prie
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$iy iSvady aiSkindamas i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriaus sistemg ir
direktyvos tikslus.

Kalbant apie $ioje byloje nagrinéjama i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 11 straips-
nj (atitinkantj ZSV 30 straipsnj), Pirmosios instancijos teismas priéjo prie tos pacios
iSvados (sprendimo Artegodan 140-146 punktai). 1§ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 11 straipsnis kaip ir $ios direktyvos 12 straipsnis tik numato vien
konsultacinés procedaros taikyma.

Atsizvelgdamas | aplinkybe, kad 1996 m. gruodzio 9 d. sprendima susijusios
valstybés narés jvykdé, Pirmosios instancijos teismas galiausiai nusprendé, kad
bitina nustatyti, ar pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriaus sistema
leidimai prekiauti, kuriuos valstybés narés suderino po konsultacijy su PVK pagal
$ios direktyvos 12 straipsnj, galéty buti prilyginami leidimams prekiauti, iSduotiems
pagal minéto III skyriaus nuostatas (sprendimo Artegodan 148 punktas).

Siuo aspektu Pirmosios instancijos teismas nusprendé, kad ,nesant aiskios
nuostatos, EB 5 straipsnio pirmojoje pastraipoje pateiktam principui, kad Bendrija
veikia neperzengdama jai suteikty jgaliojimy, priestarauty (i§ dalies pakeistos)
Direktyvos 75/319 15a straipsnio 1 dalies iSaiSkinimas, jog dél tam tikry leidimy
prekiauti suderinimo, remiantis nejpareigojancia PVK nuomone pagal Sios
direktyvos 12 straipsnj, susijusios valstybés gali netekti kompetencijos, nes tai lemty
15a straipsnyje numatytos arbitrazo procediros taikyma bet kurio vélesnio
sprendimo dél tokiy leidimy galiojimo sustabdymo arba panaikinimo priémimui”
(sprendimo Artegodan 150 punktas). Taigi jis nusprendé, kad ,atsizvelgiant i (i$
dalies pakeistos) Direktyvos 75/319 sistemg, negalima aiskinti, kad pagal Sios
direktyvos III skyriaus nuostatas i§duoto leidimo prekiauti, nurodyto 15a straipsnio
1 dalyje, savoka apima ir leidimus, suderintus po konsultacijos su PVK pagal
12 straipsnj“ (sprendimo Artegodan 155 punktas).
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Taigi Pirmosios instancijos teismas priéjo iSvada, kad 2000 m. kovo 9 d. sprendimai
neturéjo teisinio pagrindo ir kad argumentas, jog Komisija buvo nekompetentinga,
buvo pagristas.

Sprendime Servier Pirmosios instancijos teismas panasiomis aplinkybémis taiké
sprendime Artegodan padarytas iSvadas (Zr. sprendimo Servier 57-63 punktus,
kuriuose remiamasi sprendimu Artegodan).

Komisija pateiké apeliacijas dél sprendimy Artegodan ir Servier, apskysdama
Pirmosios instancijos teisma, kad jis paneigé jos kompetencija priimti sprendima
pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 14 straipsnj $ios direktyvos 12 straipsnio
pagrindu pradétoje procediiroje.

Sprendimu Komiisija pries Artegodan ir kt., nurodytu $io sprendimo 26 punkte,
Teisingumo Teismas plenariniame posédyje nusprendé atmesti apeliacinj skunda dél
sprendimo Artegodan, pagrisdamas savo vertinima ne i$ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 12 straipsniu, o $ios direktyvos 15a straipsniu, kuris buvo 2000 m. kovo 9 d.
sprendimy teisiniu pagrindu. Teisingumo Teismas nusprendé:

~A4. <..> pazymétina, kad (2000 m. kovo 9 d.) sprendimai pagristi tik (i$ dalies
pakeistos) Direktyvos 75/319 15a straipsniu.

45. Is (i$ dalies pakeistos) Direktyvos 75/319 15a straipsnio formuluotés aisku, kad jis
taikomas leidimams prekiauti, i§duotiems pagal Sios direktyvos III skyriaus
nuostatas.

II-170



MERCK SHARP & DOHME IR KT. / KOMISIJA

46. Pirmosios instancijos teismas konstatavo, ir Komisija to negincijo, kad leidimai
prekiauti, kurivos (2000 m. kovo 9 d.) sprendimuose nurodyta panaikinti, buvo
i8duoti vien pagal nacionaline procedara.

47. Darant prielaida, kad (i§ dalies pakeistos) Direktyvos 75/319 15a straipsnio tikslas
gali bati placiai aiSkinamas, ir todél $i nuostata gali buti taikoma leidimams
prekiauti, kurie nebuvo i§duoti pagal III skyriaus nuostatas, tadiau kuriems taikyta
kita suderinimo procedura, tampa butina $iuo atveju nustatyti, ar 1996 m. (gruodzio
9 d.) sprendima galima laikyti lémusiu tokj suderinima.

48. Aisku, kad 1996 m. (gruodzio 9 d.) sprendimu veikiau buvo nurodyta pataisyti
tam tikras pirminiy leidimy prekiauti salygas, t. y. klinikinés informacijos, kuri kartu
su kitais duomenimis sudaro vaisto charakteristiky santrauka pagal Direktyvos
65/65 4a straipsnio 5 punkty, turinj.

49. Toks dalinis pakeitimas negali prilygti leidimui, suteiktam pagal (i8 dalies)
pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriaus nuostatas.

50. Todél nesvarbu, ar leidimy prekiauti nagrinéjamais vaistais dalinis pakeitimas
buvo padarytas vykdant privaloma sprendima, ar dél valstybés narés savanoriskai
vykdomo suderinimo.

51. Taigi (i$ dalies pakeistos) Direktyvos 75/319 15a straipsnis negaléjo bati (2000 m.
kovo 9 d.) sprendimy teisiniu pagrindu.
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52. Siomis aplinkybémis ir nesant reikalo priimti sprendimo dél kity Komisijos
pateikty pagrindy ir argumenty konstatuotina, kad Pirmosios instancijos teismas
teisingai nusprendé, kad Komisija buvo nekompetentinga priimti (2000 m. kovo 9 d.)
sprendimus ir kad todél $ivos sprendimus reikéjo panaikinti.”

2004 m. balandzio 1 d. nutartimi Komisija pries Laboratoires Servier (C-156/03,
nepaskelbta Rinkinyje) Teisingumo Teismas, remdamasis sprendimo Komisija pries
Artegodan ir kt., nurodyto $io sprendimo 26 punkte, argumentacija dél ty paciy
motyvy atmeté apeliacinj skundg dél sprendimo Servier kaip akivaizdziai nepagrjsta
(nutarties 38—48 punktai).

Pirmosios instancijos teismas konstatuoja, jog apeliacinis skundas dél sprendimo
Artegodan atmestas, todél Sis sprendimas yra galutinis. I§ io sprendimo motyvy
aiku, kad PVK konsultacijy pagal ZSV 30 ir 31 straipsnius padarinys negali bati
Komisijos privalomi sprendimai pagal ZSV 33 ir 34 straipsnius, $i procedira gali
baigtis tik PVK nuomonés pateikimu.

Pirmosios instancijos teismas konstatuoja, kad vis délto Teisingumo Teismas
sprendime Artegodan aiskiai nei§désté savo pozicijos dél $iy motyvuy.

Siomis aplinkybémis Komisija tvirtina, kad sprendime Artegodan isdéstytos i$vados
netinka $iuo atveju, ir teigia, kad bet kuriuo atveju reikia nukrypti nuo sprendime
Artegodan pateiktos pozicijos.

Pirmiausia nagrinétinas Komisijos argumentas, kad sprendimu Artegodan
negalima remtis $iuo atveju, nes jame nagrinéjama procedira susijusi su i$
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dalies pakeistos Direktyvos 75/319 15a straipsniu, o ne su $ios direktyvos
12 straipsniu.

Zinoma, tiesa, kad Artegodan byloje gin¢ytini 2000 m. kovo 9 d. sprendimai priimti
remiantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 15a straipsniu ir kad Teisingumo
Teismas nenagrinéjo Komisijos kompetencijos priimti 1996 m. gruodzio 9 d.
sprendima po konsultacijos pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 12 straipsnj
klausimo.

Nors gali bati, kad Teisingumo Teismui sprendimo Artegodan motyvai, kad
Komisija neturéjo kompetencijos priimti sprendimus pagal i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 12 straipsnij, nebuvo esminiai sprendziant Artegodan byla, o tik
veikiau sudaré obiter dicta, vis délto tai nereiskia, kad jis $iuos motyvus vertino kaip
klaidingus arba kad jie neturi ry$io su $ia byla.

I§ tiesy, aplinkybé, kad sprendimo Komisija prie§ Artegodan ir kt., nurodyto Sio
sprendimo 26 punkte, 50 punkte Teisingumo Teismas nustaté, kad ,nesvarbu, ar
leidimy prekiauti vaistais dalinis pakeitimas (priémus 1996 m. gruodzio 9 d.
sprendima) buvo padarytas vykdant privaloma sprendima, ar dél valstybiy nariy
savanori$kai vykdomo suderinimo®, nerei$kia, kad Teisingumo Teismas abejoja
Pirmosios instancijos teismo argumentacija, kad Komisija neturéjo kompetencijos
priimti galutinj sprendima po kreipimosi dél nuomonés | PVK pagal i§ dalies
pakeistos Direktyvos 75/319 12 straipsni. Sis Teisingumo Teismo teiginys tik reigkia,
kad nagrinédamas apeliacinj skunda jis $io klausimo nekélé.
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Aplinkybé, kad savo sprendimo 47 punkte Teisingumo Teismas nurodé, jog Salia
pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriaus nuostatas iSduodamy leidimy
prekiauti gali bati ir leidimai prekiauti, ,kuriems taikyta kita suderinimo procediira®
nereiskia, kad Teisingumo Teismo nukrypsta nuo Pirmosios instancijos teismo
argumentacijos. Teisingumo Teismas, konstataves, kad byloje, kurioje priimtas
sprendimas Artegodan, aptariami leidimai prekiauti nebuvo isduoti pagal i§ dalies
pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriaus nuostatas (Teisingumo Teismo sprendimo
46 punktas), tik padaré prielaida, kad $ios direktyvos 15a straipsnio tikslu $i nuostata
gali buti placiai aiskinama ir todél $i nuostata gali bati taikoma leidimams prekiauti,
kurie nebuvo idduoti pagal III skyriaus nuostatas, taciau kuriems taikyta kita
suderinimo procedtra. Tai darydamas Teisingumo Teismas visiskai nenoréjo
nukrypti nuo Pirmosios instancijos teismo argumentacijos.

Komisijos argumentas, kad sprendimas Artegodan susijes su sprendimais, priimtais
dél su Bendrijos interesais susijusio klausimo (i§ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 12 straipsnis, atitinkantis ZSV 31 straipsnj), o ne dél klausimo, perduoto
valstybéms naréms priémus skirtingus sprendimus (i§ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 11 straipsnis, atitinkantis ZSV 30 straipsnj), nereiskia, kad $is sprendimas
neturi ry$io su byla. I$ tiesy, Pirmosios instancijos teismas padaré isvada, kad i$
dalies pakeistos Direktyvos 75/319 11 straipsnis, kaip ir $ios direktyvos 12 straipsnis,
Jnéra viena i$ nuostaty, sudaranciy abipusio pripazinimo procediros sistemg”
(sprendimo Artegodan 140 punktas) ir kad 11 straipsnis, kaip ir 12 straipsnis,
numato tik konsultacine procediira (sprendimo Artegodan 146 punktas). Taigi
Pirmosios instancijos teismas aiskiai nustaté, kad abi procedaros yra tokios pacios
rasies. Sios i$vados, susijusios su i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 11 straipsniu,
laikytinos ne daugiau kaip tik sudaranciomis sprendimo Artegodan obiter dicta.

Taigi sprendimo Artegodan motyvais, esanciais (i§ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 11 straipsnio atzvilgiu) arba galinciais buti, atsizvelgiant j sprendima
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Komisija prie§ Artegodan ir kt, nurodyta Sio sprendimo 26 punkte, obiter dicta,
nesuabejota priimant pastaraji sprendima, ir jie yra reiksmingi $ioje byloje.

Todél Komisijos argumentas, kad sprendimas Artegodan nereik$mingas $iai bylai,
atmestinas.

Antra, nagrinétina, ar aiskintina, kad, kaip tvirtina Komisija, ZSV 30 straipsnis
(atitinkantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 11 straipsnj) leidZia jai pagal
ZSV 33 ir 34 straipsnius (atitinkané¢ius i dalies pakeistos Direkty-
vos 75/319 14 straipsnj) priimti valstybéms naréms privaloma sprendima dél tik
nacionaliniy leidimy prekiauti.

Sprendime Artegodan Pirmosios instancijos teismas atsaké neigiamai, nurodydamas,
kad nei i§ i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 12 straipsnio (atitinkancio
ZSV 31 straipsnj) teksto, nei i§ jo tikslo, nei i§ Sios direktyvos III skyriuje
(atitinkan¢iame ZSV 4 skyriy) itvirtintos sistemos negalima daryti i$vados, kad
Komisija yra kompetentinga priimti sprendima po kreipimosi dél nuomonés
procediros pagal minéta 12 straipsnj. Pirmosios instancijos teismas nusprendé,
kad $i nuostata taikytina valstybiy nariy i$imtinés kompetencijos likusiai sriciai, t. y.
tik nacionaliniams leidimams prekiauti, ir kad todél nuoseklu, jog $is straipsnis
numato tik galimybe pasikonsultuoti su PVK pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos
75/319 13 straipsnj (atitinkantj ZSV 32 straipsnj) (sprendimo Artegodan 142 punk-
tas). Pirmosios instancijos teismas nusprendé, kad tokia pati i$vada darytina ir apie i$
dalies pakeistos Direktyvos 75/319 11 straipsnj (atitinkantj ZSV 30 straipsnij),
(sprendimo Artegodan 146 punktas).
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Pirmosios instancijos teismas mano, kad $io aiSkinimo persvarstyti nereikia.

Pirmiausia i§ Direktyva 93/39 padaryty Direktyvos 75/319, i§ dalies pakeistos
Direktyva 83/570, 11 straipsnio teksto pakeitimy negalima spresti, kad $is straipsnis,
taip pakeistas, jtvirtino arbitrazo procedura.

I§ tiesy, Direktyvos 75/319 11 straipsnio (atitinkan¢io ZSV 30 straipsnj) daliniai
pakeitimai apima tik i§ esmés redakcinio pobtudZio pataisas, i$skyrus teisés perduoti
klausima PVK suteikima ir ,asmenims, atsakingiems uZz vaisto pateikima i rinka“
(kodifikuotoje redakcijoje, ZSV 30 straipsnyje, ,leidimo prekiauti turétojas“),
nurodymg, kad nuomonés prasantis asmuo turi aiSkiai suformuluoti svarstyti
pateikta klausima. Sie daliniai pakeitimai nenumato kokio nors kompetencijos
priimti sprendima perdavimo Komisijai.

Atsizvelgiant j iSdéstytus argumentus, i$ kuriy aisku, jog Direktyva 93/39 padaryti
daliniai Direktyvos 75/319 11 straipsnio teksto pakeitimai neleidzia daryti i$vados,
kad kompetencija tik nacionaliniy leidimy prekiauti atzvilgiu perduota Bendrijai,
taip pat, kaip ir Pirmosios instancijos teismo vertinimuose sprendime Artegodan ($io
sprendimo 139 punktas), konstatuotina, kad tokia kompetencija gali bati pripazinta
Komisijai, tik jei ji akivaizdi i§ ZSV 30 straipsnio (atitinkancio i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 11 straipsnj) tikslo arba aigkiai kyla i§ ZSV 4 skyriuje
(atitinkanc¢iame i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 III skyriy) itvirtintos sistemos.
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Siuo aspektu Pirmosios instancijos teismas mano, kaip jau buvo nustatyta sprendime
Artegodan i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 atzvilgiu (sprendimo Artegodan
140 punktas), kad kitaip nei ZSV 29 straipsnio 2 dalis (atitinkanti i$ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 10 straipsnio 2 dalj), kuri susijusi su abipusio pripazinimo
procedira ir todél turi bati aiskinama Sios procediros tikslais, kaip nurodyta
ZSV 12 konstatuojamojoje dalyje, ZSV 30 straipsnis, kaip ir ZSV 31 straipsnis, néra
nuostata, sudaranti abipusio pripazinimo procediiros pagrinda. I$ tiesy sia procediira
aiSkiai reglamentuoja ZSV 28 ir 29 straipsniai (atitinkantys i§ dalies pakeistos
Direktyvos 75/319 9 ir 10 straipsnius), kiek tai susije su leidimy prekiauti isdavimu,
ir ZSV 35 ir 36 straipsniai (atitinkantys i§ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 15 ir
15a straipsnius), kiek tai susije su $iy leidimy prekiauti tvarkymu.

Komisijos argumentas, pagristas samprotavimais, susijusiais su kodifikavimo
mechanizmu ir atsizvelgiant j ji ZSV 4 skyriaus pavadinimui teiktina prasme, negali
kelti abejoniy dél $ios Pirmosios instancijos teismo i$vados apie ZSV 30 straipsnio
apimtj (zr. $io sprendimo 40 punkta).

I§ tiesy ZSV 4 skyriaus, kuriame yra ZSV 30 straipsnis, pavadinimo formuluoté ir
aplinkybé, kad $is pavadinimas pakeité ankstesnijjj, kurj tariamai buvo sutarta aiskinti
placigja prasme, visiskai nepatvirtina Komisijos i$vados, kad ZSV 30 straipsnyje
numatyta procedira turi bati uzbaigta privalomu Komisijos sprendimu. I§ tiesy
aplinkybé, kad ZSV 30 straipsnis yra skyriuje ,Abipusis leidimy pripazinimas®,
nereiskia, kad $i nuostata yra abipusio pripazinimo mechanizmo, pagristo pareiga
pripaZinti leidima prekiauti, esant tokio pripaZinimo salygoms, dalis. ZSV 28 ir
29 straipsniuose numatyta procedira yra tokio privalomo mechanizmo dalis (Zr. $io
sprendimo 85 punkta ir sprendimo Artegodan 140 punkta), o ZSV 30 straipsnis
numato tik mechanizmg, skirta palengvinti valstybiy nariy bendry sprendimy
priémima jy isimtinés kompetencijos srityje dél tik nacionaliniy leidimy prekiauti ir
skirtingy sprendimy priémimo atveju.
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Taip pat Komisijos samprotavimai apie ZSV 27 straipsnio (atitinkancio i§ dalies
pakeistos Direktyvos 75/319 8 straipsni) apimtj negali kelti abejoniy dél Pirmosios
instancijos teismo vertinimo ZSV 30 straipsnio apimties atzvilgiu (Zr. $io sprendimo
38 ir 39 punktus).

Siuo aspektu Pirmosios instancijos teismas pirmiausia mano, kaip jau yra anksciau
nustates sprendime Artegodan (141 punktas), kad ZSV 27 straipsnis neleidZia
aiskinti nei ZSV 30 straipsnio, nei ZSV 31 straipsnio ta prasme, kad jie jtvirtina
Bendrijos arbitrazo procedira arba kad PVK pateikta nuomoné yra privaloma
valstybéms naréms. I3 tiesy ZSV 27 straipsnis tik numato, kad PVK jsteigtas
palengvinti valstybiy nariy bendry sprendimy dél leidimy prekiauti vaistais
priémima.

Antra, Pirmosios instancijos teismas mano, kad tie Komisijos samprotavimai negali
menkinti aplinkybés, kad ZSV kodeksu, nors ir i§ tiesy siekiama apsaugoti
visuomenés sveikata priemonémis, kurios nedaryty Zzalos vaisty pramonés ir
prekybos tarp valstybiy nariy vystymuisi, negalima, nesant $iuo aspektu aiskiy
nuostaty ir atsizvelgiant | EB 5 straipsnio pirmojoje pastraipoje jtvirtinta principa,
kad Bendrija veikia neperzengdama jai suteikty jgaliojimy, atimti i$ valstybiy nariy jy
is$imtinés kompetencijos tik pagal nacionaline procediira iSduoty leidimy prekiauti
atzvilgiu. Taigi, nesant tokiy aiskiy nuostaty, reikia suprasti, kad ZSV 30 straipsniu
siekiama ne daryti poveikj valstybiy nariy iSimtinei kompetencijai, o taikant jame
numatyta konsultacine procediira Bendrijos lygiu jtvirtinti bendras nacionalinés
kompetencijos igyvendinimo gaires.
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Komisijos nuomone, ZSV 30 straipsnyje numatytos procediiros veiksmingumo
negalima uztikrinti i$aiskinant, kad jis taikomas tik PVK konsultacijai ir kiekviena
valstybé naré gali laisvai pasirinkti priemones, kuriy imsis remdamasi PVK nuomone
(Zr. $io sprendimo 41 punkta).

Tiesa, kad galima buty daryti prielaida, jog Komisija kompetentinga priimti
privaloma sprendima, net jei §i procedira yra tik pasirinkimas, kurj gali jgyvendinti
ne tik valstybés narés, bet ir pati Komisija arba susijusio leidimo prekiauti turétojas.

Vis délto, atsizvelgdamas j $io pozitrio pasekmes ir ypac j aplinkybe, kad procedira
pagal ZSV 30 straipsnj galéty lemti kompetencijos perdavima Komisijai visiskai
aplenkiant valstybes nares, Pirmosios instancijos teismas mano, kad Sia prasme
privalo biti bent jau aiskios nuostatos. Nesant tokiy nuostaty, negalima i valstybiy
nariy, joms negalint to numatyti, atimti jy i$skirtinés kompetencijos, naudojantis
Komisijos arba leidimo prekiauti turétojo inicijuotu kreipimusi dél konsultacijos.

Sia isvada patvirtina aplinkybe, kad procediroje pagal ZSV 30 straipsnj ir kitaip nei
abipusio pripazinimo procediiroje (2r. ZSV 29 straipsnio 2 dalj) prie$ perduodant
klausima PVK nenumatytas joks iSankstinis pasitarimas, kuriame valstybés narés
galéty susitarti ir taip iSvengti privalomo Komisijos arbitrazo.
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Be to, aplinkybé, kad Direktyva 93/39 ir 7SV kodeksas priimti remiantis Sutarties
nuostatomis dél valstybiy nariy teisés akty suderinimo, kuriy tikslas bendros rinkos
sukiirimas ir veikimas, t. y. Direktyva 93/39 priimta EB sutarties 100A straipsnio (po
pakeitimo — EB 95 straipsnio), jtraukto i Sutartj 1987 m. Suvestiniu Europos aktu,
o0 7SV kodeksas — EB 95 straipsnio pagrindu, savaime nereiskia, kad po kreipimosi i
PVK pagal ZSV 30 straipsnj kompetencija priimti sprendima turi bati pripazinta
Komisijai. | klausimg, ar tokia kompetencija yra, atsakytina atsizvelgiant | paciy
Direktyvos 93/39 ir 7SV kodekso nuostatas. Be to, Pirmosios instancijos teismas
pazymi, kad nors Direktyvos 75/319 ir 83/570 pagristos EB sutarties 100 straipsniu
(po pakeitimo — EB 94 straipsnis), susijusiu su valstybiy nariy teisés akty
suderinimu, jos taip pat nejtvirtina tokios Bendrijos kompetencijos.

Pirmosios instancijos teismas galiausiai pazymi, kad laikytis Komisijos nuomonés ir
todél pripazinti jai kompetencija priimti privalomus sprendimus pasibaigus
procediirai pagal ZSV 30 straipsnij reiksty sudaryti salygas Komisijai, kuri pati pagal
$ia nuostata turi jgaliojimus kreiptis j PVK, | Bendrijos kompetencijos sritj jtraukti
visus atvejus, kai ji nustato, kad dél nacionaliniy leidimy prekiauti valstybés narés
priémé skirtingus sprendimus.

Toks pozitris paZeisty valstybiy nariy i$imtine kompetencija, likusia tik nacionaliniy
leidimy prekiauti srityje.

Apibendrinant ZSV kodekso tikslas apsaugoti visuomenés sveikata priemonémis,
kurios nedaryty zalos vaisty pramonés ir prekybos tarp valstybiy nariy vystymuisi
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suderinamas su valstybiy nariy iSimtinés kompetencijos, likusios tik nacionaliniy
leidimy prekiauti iSdavimo ir tvarkymo srityje, i$saugojimu.

Atsizvelgiant | i8déstytus argumentus, konstatuotina, kad negalima aiskinti, jog
ZSV 30 straipsnis netiesiogiai jgalina Komisija priimti privaloma sprendima pagal
ZSV 33 ir 34 straipsniuose numatyta procedira.

Todél $iuo atveju Komisija, remdamasi ZSV 33 ir 34 straipsniais, po kreipimosi
PVK pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 75/319 11 straipsnj (atitinkantj
ZSV 30 straipsnj) neteisétai priémé gincijama sprendima.

......

sprendima reikia panaikinti, nenagrinéjant kity ieskinio pagrindy.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Pirmosios instancijos teismo procediros reglamento 87 straipsnio 2 dalj
pralaiméjusiai $aliai nurodoma padengti bylinéjimosi islaidas, jeigu laiméjusi $alis to
prasé. Kadangi atsakové pralaiméjo byla, ji turi padengti ieskoviy islaidas pagal ju
pateiktus reikalavimus.
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Remdamasis $iais motyvais,

PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMAS (penktoji kolegija)

nusprendzia:

1. Panaikinti 2003 m. geguzés 21 d. Komisijos sprendima C (2003) 1752,
susijusi su Zmonéms skirty vaisty, kurinose yra enalaprilio, pateikimu j
rinka.

2. Priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Paskelbta 2006 m. sausio 31 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Kancleris Pirmininkas

E. Coulon M. Vilaras
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