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GENERALINIO ADVOKATO

L. A. GEELHOED ISVADA,
pateikta 2004 m., spalio 21 d.*

I — JZanga .

1. Remdamasi EB 226 straipsniu, Europos
Bendrijy Komisija praso Teisingumo Teismo
konstatuoti, kad Prancizijos Respublika ne-
jvykdeé jsipareigojimy pagal EB 28 straipsni,
atsizvelgiant j tai, kad, pazeisdama Bendrijos
teis¢, tam tikriems vaistams ji nustaté (ne-
proporcingg) i$ankstinio ieidimo procediira.
Komisija mano, kad $i pagal Prancizijos
Visuomenés sveikatos kodeksa nustatyta
priemoné yra kiekybiniam importo apriboji-
mui lygiaverté priemoné, kurig draudzia EB
28 straipsnis. Si i$ankstinio leidimo proce-
dira negali buti pateisinama pagal EB
30 straipsni.

2. Konkrediau kalbant, tai yra tam tikry
asmeniniam vartojimui skirty vaisty, kuriems
pacientas turi teiséta recepts, importas ne

1 — Originalo kalba: olandy.
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asmeniniu transportu. Pacientas, kuris pagal
gydytojo recepta importuoja vaistus, negali
patirti (neproporcingy) kliaéiy. Savo ieski-
nyje Komisija i§skiria tris jsipareigojimy
nejvykdymo atvejus:

a) vaistai, kuriems pagal Direktyva
65/65/EEB? arba jsigaliojusia Direktyva
2001/83/EB? leidimai yra idduoti tiek
Prancizijoje, tiek valstybéje naréje, ku-
rioje jie yra jsigyti;

b) homeopatiniai vaistai, kurie pagal Di-
rektyva 92/73/EEB* ir véliau — pagal
Direktyva 2001/83 yra jregistruoti vie-
noje i3 valstybiy nariy;

2 — 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva dél jstatymy ir kitg
teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (OL 22,
1965, p. 369).

3 — 2001 m. lapkeitio 6 d. Europos Pailamento ir Tarybos
direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, p. 67).

4 — 1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyva, praplecianti
Direktyvy 65/65/EEB ir 75/319/EEB dél jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo taikymo sritj ir
nustatanti papildomas nuostatas dél homeopatiniy vaisty
(OL L 297, p. 8).
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c) vaistai, kuriems leidimai Prancazijoje
neiSduoti, bet isduoti valstybéje naréje,
kurioje jie yra jsigyti.

Komisija mano, kad pirmais dviem atvejais
leidimo procedira yra nepateisinama. Treéiu
atveju iSankstinio leidimo procediira i§ esmés
gali biti pateisinta remiantis EB 30 straipsniu,
Ta¢iau Komisija mano, kad Prancizijoje
galiojanti procediira yra neproporcinga.

3. Sis procesas prasidéjo dél skundo, kurj
pateiké vienas Ispanijos gamintojas, teismine
tvarka Prancizijoje persekiotas dél to, kad
Pranciizijos pacientams homeopatinius vais-
tus iSsiunté neturédamas Pranciizijos val-
dZios institucijy i§duoto leidimo importui.
Sie vaistai buvo skirti pacienty asmeniniam
vartojimui, o ne pardavimui Prancizijoje.

4. Dél 8io skundo Komisija nuodugniau
idtyré asmeniniam vartojimui skirty vaisty
importo tvarka Prancizijoje, nors skundas
buvo tik dél homeopatiniy vaisty, Pranciizi-
jos teisés aktai visiskai nedaro skirtumo tarp
homeopatiniy ir kity vaisty.

5. Sis procesas néra vienintelis. Neseniai
kitose dviejose bylose 2003 m. Komisija
Teisingumo Teisme pareiské jeskinj Pranci-
zijos Respublikai dél EB 28 straipsnio paZei-
dimo Prancazijoje taikant grieztus procedii-
rinius reikalavimus vaisty i§ kity valstybiy
nariy importui. Byloje Komisija pries Pran-
cizijg (C-122/03)° Teisingumo Teismas
nusprendé¢, kad Prancizijos Respublika ne-
ivykdeé jsipareigojimy pagal EB 28 straipsnj.
Byla Komisija prieS Prancizijg (C-263/03)
dar nagrinéjama °,

II — Teisés aktai

A — Bendrijos teisé

6. Si byla dél galimo EB 28 ir 30 straipsniy
pazeidimo yra susijusi su leidimy vaistams
i8davimo tvarka, nustatyta Bendrijos teisés
aktuose.

7. Pagal daug karty i§ dalies keistos Direkty-
vos 65/657 3 straipsnj joks vaistas negali biiti
pateiktas j valstybés navés rinka tol, kol tos

5 — 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimas (Rink,, p. I-15093),

6 — Dabar jau priimtas 2004 m. spalio 12 d. Sprendimas
(nepaskelbtas Rinkinyje).
7 — Versijoje pranciizy kalba néra i§nados objekto.
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GENERALINIO ADVOKATO L. A, GEELHOED ISVADA — BYLA C-212/03

valstybés narés kompetentingos institucijos
néra i$davusios leidimo. 1975 m. geguiés
20 d. Antroji Tarybos direktyva 75/319/EEB
dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo
papildé &g tvarks, be kita ko, numaciusi
parai$kos pateikimo procediirg pagal Bend-
rijos reikalavimus.

8. Direktyva 92/73° siekiama praplésti Di-
rektyvy 65/65 ir 75/319 taikymo sritj, | ja
jtraukiant tam tikrus homeopatinius vaistus,
nurodytus Direktyvos 92/73 2 straipsnio 1 da-

lyje.

9. Sios direktyvos 4 straipsnyje yra nustatyta:
»Direktyvos 75/319/EEB <...> prieZitiros
priemonés ir sankcijos <...> taikomos ho-
meopatiniams vaistams. Taciau gydomojo
poveikio jrodymo nereikalaujama homeopa-
tiniams vaistams, registruotiems pagal $ios
direktyvos 7 straipsnj, arba tam tikrais
atvejais — kurials buvo leista prekiauti pagal
6 straipsnio 2 dalj.”

8 — OL L 147, p. 13.
9 — Versijoje pranciizy kalba néra i$naSos objekto.
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10. Tos pacios direktyvos 6 straipsnio 1 ir
2 dalyse yra nustatyta:

»1. Valstybés narés uZtikrina, kad Bendrijoje
gaminami ir j rinkg pateikiami homeopatiniai
vaistai yra registruojami arba yra leidziama
jais prekiauti pagal 7, 8 ir 9 straipsnius.
Kiekviena valstybé naré tinkamai atsiZvelgia
kitos valstybés narés anksc¢iau atlikta regist-
racijg ir leidimus prekiauti,

2. Valstybé naré gali nekurti specialios
supaprastintos homeopatiniy vaisty registra-
vimo procedaros, kaip numatyta 7 straipsnyje
<>

11. Sios direktyvos 7 straipsnio 1 dalyje
nustatyta: ,Speciali supaprastinta registravi-
mo procedara gali bati taikoma tik tiems
homeopatiniams vaistams, kurie atitinka Sias
salygas:

— vaisto Zenklinime ar kitokioje susijusioje
informacijoje nepateikiamos jokios spe-
cifinés terapinés indikacijos <..>“
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12. Galiausia reikia pacituoti $ios direktyvos
9 straipsnj:

»1. Homeopatiniai vaistai, i¥skyrus minimus
Sios direktyvos 7 straipsnyje, yra aprobuoja-
mi ir Zenklinami pagal Direktyvos 65/65/EEB
4-21 straipsnius, jskaitant ir nuostatas dél
gydomojo poveikio jrodymo, ir Direktyvos
75/319/EEB 1-7 straipsnius.

2. Remdamasi valstybéje naréje taikomais
homeopatijos principais ir charakteristiko-
mis, toji valstybé naré savo teritorijoje gali
nustatyti arba islaikyti specifines taisykles,
taikytinas kitokiy nei 7 straipsnio 1 dalyje
nurodyty homeopatiniy vaisty toksikologi-
niams ir farmakologiniams bandymams bei
klinikiniams tyrimams. <...>"

13. Bendrijos teisés akty leidéjas, be kita ko,
taip pagrindzia homeopatiniams vaistams
taikomg specialy reglamentavima (i§ eilés
cituojamos  iStraukos i  Direktyvos
92/73/EEB tredios ir adtuntos—vienuoliktos
konstatuojamyjy daliy):

— ukadangi, nors alternatyviosios medici-
nos statusas valstybése narése labai
skiriasi, pacientams turi bati suteikta

galimybé gauti jy pasirinktus vaistus,
suteikiant visas garantijas dél produkty
kokybés ir saugaus vartojimo,

— kadangi visy pirma pageidautina, kad
homeopatiniy vaisty vartotojams bty
labai ai8kiai pasakyta apie ju homeopa-
tinj pobidj ir pateikti pakankami jy
kokybés ir saugos jrodymai,

— kadangi batina suderinti taisykles, susi-
jusias su homeopatiniy vaisty gamyba,
kontrole ir tikrinimu, kad prekyba
saugiais ir geros kokybés vaistais biity
leista visoje Bendrijos teritorijoje,

— kadangi atsizvelgiant j $iy homeopatiniy
vaisty ypatingas charakteristikas, kaip
antai labai maZas juose esanéiy aktyviy-
ju elementy kiekis bei probleminis
iprasty statistiniy metody, susijusiy su
ju Klinikiniais tyrimais, taikymas, pagei-
dautina tiems homeopatiniams vais-
tams, kurie registruojami be terapiniy
indikacijy ir pacientui nepavojinga vais-
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ty forma bei doze, taikyti specialia
supaprastintg registravimo tvarka,

— kadangi jprastinés leidimus prekiauti
vaistais reglamentuojancios taisyklés tu-
réty bati taikomos homeopatiniams
vaistams, kurie registruojami nurodant
terapines indikacijas arba tokia forma,
kad gali padaryti Zala, kurig reikia
suderinti su norimu terapiniu poveikia.
Ypaé¢ tos valstybés narés, kurios turi
homeopatinio gydymo tradicijas, turéty
taikyti konkredias bandymy ir tyrimy,
skirty $iy vaisty saugai ir veiksmingu-
mui nustatyti, rezultaty vertinimo taisy-
kles, jeigu jos apie tai pranesa
Komisijai.”

14. Dabar Bendrijos direktgvas dél vaisty
pakeité Direktyva 2001/83 '°. Trisdesimta
konstatuojamoji dalis yra susijusi su asmeni-
niam vartojimui skirty vaisty importu. Ci-
tuoju: ,atsizvelgiant j tai, Bendrijoje judantys
asmenys turi teise turéti su savimi tam tikra
kiekj vaisty, teisétai jsigyty jy asmeniniam
vartojimui. Vienoje valstybéje naréje jsikiru-
siam asmeniui taip pat turi buti sudarytos
salygos isigyti i§ kitos valstybés narés tam
tikra kiekj vaisty asmeniniam vartojimui.”

10 — Versijoje pranciizy kalba néra i$nafos objekto.
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B — Nacionaliné teisé

15. Minétos direktyvos j Pranciizijos teise
buvo perkeltos Visuomenés sveikatos kodek-
su. Su $ia byla yra susijusi R 5142-12-R
5142-15 straipsniy redakcija iki j‘i‘ dalinio
pakeitimo 2004 m. sausio 23 diena .

16. R 5142-12 straipsnyje nustatyta: ,Vi-
siems vaistams, kuriems neidduotas
L 601 straipsnyje <..> numatytas leidimas
pateikti i rinkg (LPR), norint juos importuoti
i muity teritorija, reikia gauti Prancizijos
medicinos produkty kontrolés tarnybos
(Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, toliau — AFSSAPS) gene-
ralinio direktoriaus isduodama leidima im-
portuoti <...>. Sis leidimas gali bati nei$-
duotas, jei vaistas kelia arba gali sukelti
pavojy visuomenés sveikatai.

17. R 5142-13 straipsnis nurodo: ,Privatiis
asmenys gali importuoti tik tokj vaisto kiekj,
Lkuris atitinka asmeni$ka vartojima terapiniais
tikslais, kai gydymas trunka ne ilgiau kaip tris
ménesius jprastinémis vartojimo salygomis

11 — Zr. Dekretg Nr. 2004-83 (JORE 1934, 2004 m. sausio 27 d.).
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arba gydymo laikotarpiu, nurodytu recepte,
kuriuo i$raomas vaistas. Kai §j vaistg jie veza
asmenigkai, leidimas jiems nereikalingas.”

18. R 5142-14 straipsnyje nustatyta: ,Pragy-
me i¥duoti leidima importuoti turi bati
nurodyta:

a) atsakingo uZ importa fizinio asmens
pavardé ar juridinio asmens pavadini-
mas bei jy adresai;

b) Zalis, i§ kurios importuojamas vaistas,
o jeigu skiriasi — ir vaisto kilmés $alis;

c) vaisto pavadinimas, sudétis, farmaciné
forma, dozé ir vartojimo badas;

d) importuojamas kiekis.

Prie pradymo pridedama:

4. Tuo atveju, kai privatus asmuo impor-
tuoja vaista ne asmeniniu transportu, recep-
tas, kuriuo iSralytas vaistas, prireikus
iSra8omas laikantis specialiy Ziam vaistui
pagal Prancizijos teisés aktus taikomy ira-
$ymo ir i§davimo sglygy.

Bet kuriuo atveju AFSSPS generalinis direk-
torius i§ pareiSkéjo gali pareikalauti pateikti
bet kokia $iam pradymui nagrinéti reikalingg
papildomg informacija.”

19. R 5142-15 straipsnyje nustatyta, kokie
dokumentai turi biiti pateikti muitinéms. Tai
yra leidimas importuoti arba laikinasis im-
porto leidimas, numatytas R 5142-12 straips-
nyje, arba patvirtinta leidimo pateikti j rinka
(toliau — LPR) ar AFSSAPS suteikto jregist-
ravimo kopija, arba leidimo Bendrijos lygme-
niu jrodymas.

III — Bendra ginéo procediira

20. Po ilgai trukusio susira$inéjimo bei
susitikimo su Pranciizijos valdZios instituci-

I-4221
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jomis dél nurodomo jsipareigojimuy pagal EB
28 straipsnj nejvykdymo ir po pagrjstos
nuomoneés pateikimo Komisija 2003 m. ge-
guzés 15 d. Teisingumo Teisme pareiSké &
ietkinj 2. Po to, kai $alys pasikeité pastabo-
mis, 2004 m. rugséjo 9 d. posédyje Teisingu-
mo Teismas iSklausé ji nuomones.

21. Komisijos kaltinimai yra susije su tam
tikry asmeniniam vartojimui skirty vaisty
importu ne asmeniniu transportu. Néra
gindijamasi dél 3iy klausimuy:

—  Vaistai, kuriuos importavo pats pacien-
tas. Siuo ativilgiu Prancizijos teisés
aktai nustato atleidimg, jtvirtintg
R 5142-13 straipsnyje. Sis atleidimas
netaikomas ir $alys to negincija, jei
tre¢iasis asmuo (pavyzdZziui, Seimos
narys) importuoja vaistus paciento var-
du.

— Vaistai, kuriuos importuoja (komerci-
nis) dkio subjektas. Siam klausimui
buvo skirtas sprendimas Komisija pries

12 — Tiesa, tarp %aliy taip pat buvo kilusi diskusija dél bido ir
metodo, kuriuo Pranciizijos Respublika i§siunté atsakymg i
argumentuota nuomong, taip pat ir dél projekto, skirto
pakeisti gindijamas nacionalines nuostatas, reiksmés; bet i§
atsakymo | triplika matyti, kad proceso metu Pranciizijos
vyriausybé nebegtizta prie $io punkto.

1-4222

Pranciizijg. Sioje byloje Teisingumo
Teismas konstatavo, kad i§ R 5142-
15 straipsnio kylanti pareiga pateikti
tam tikrus dokumentus (patvirtintas
kopijas) yra EB 28 straipsnio paZeidi-
mas 2,

— Asmeniniam vartojimui importuoti
vaistai, kuriems pacientas neturi gydy-
tojo recepto, o Prancizijos teisés aktai
reikalauja ji turéti %,

22. Taip pat atkreiptinas démesys | Siuos
dalykus. R 5142-15 straipsnyje nustatytos
pareigos taikomos tiek tuomet, kai vaistus
asmeniniam vartojimui jveZa ne pats pacien-
tas, o kitas asmuo, tiek tuomet, kai impor-
tuojama komerciniais tikslais. Sioje isvadoje
jau buvo pasakyta, kad Pranciizijos Respub-
lika pralaiméjo byla dél importo komerciniais
tikslais. Savo atsiliepime | dublika Pranciizi-
jos vyriausybé pripaZista, kad kai paciento
vardu veikiantis tarpininkas importuoja tam
tikrus vaistus, jis turi pateikti leidimo kopija.
Siuo atzvilgiu Prancizijos vyriausybé pridu-
ria, kad ji nori panaikinti $ia teisés akty
nustatyta pareiga ir dabar tai jau yra

13 — 5 i¥nafoje minétas sprendimas.
14 — Per posédi Komisija galéjo paaiSkinti, kad $ie atvejai yra uz
gindo riby.
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padaryta. Sio nacionalinés teisés akty pakei-
timo nenagrinésiu. Jis buvo atliktas pernelyg
vélai, kad turéty reikimés siame procese.

23. Taip pat nenagrinésiu klausimo, ar yra
prasminga dar karta konstatuoti, kad dabar
jau i§ dalies pakeista, bet anks¢iau galiojusi
nuostata prietarauja Bendrijos teisei, Yra
pripazinta, kad Komisija turi kompetencija
$iuo atzvilgiu ir kad principas non bis in idem
nedraudzia Komisijos iegkinio. Sioje byloje
ieSkinys yra susijes su kitu dalyku — asmeni-
niam vartojimui skirty vaisty importu — nei
ieSkinys minétoje byloje Komisija pries
Pranciizijg, kuris yra susijes su importu,
vykdomu ikio subjekty '°,

24. Klausimas, kuris kyla, yra labiau dél to,
ar $iuo atveju Prancizijos Respublika nuolat
paZeidinéja Bendrijos teisg. 1§ pirmo #vilgs-
nio atrodo, kad Prancizijos teisés aktais ir
administracinéje praktikoje daugiau yra ri-
pinamasi jy paciy reZimo i$saugojimu, nei
pacienty laisve pasinaudoti vidaus rinkos
suteikiamomis teisémis ir gauti vaisty kitoje
valstybéje naréje. Pavyzdziui, pacientui turi
bati suteikiama galimybé savo falyje netruk-
domai tgsti gydyma, kuris buvo pradétas

15 — Zr,, pavyzdiui, kaip Teisingumo Teismas nagrinéja §j
rincipy byloje dél jsipareigojimy nejvykdymo: 2001 m.
apkricio 8 d, Sprendimas Komisija pried Italijg (C-127/99,
Rink, p. -8305),

kitoje valstybéje. Be to, dabartinémis Euro-
pos integracijos salygomis pacientui neturi
biti trukdoma pagal savo gydytojo recepts
kitoje valstybéje naréje nusipirkti vaisty,
kurie geriausiai padeda gydyti jo liga.

25. A% netvirtinu, kad Prancizijos teisés
aktai ir administraciné praktika ai$kiai prie§-
tarauja Bendrijos teisei, — tai yra medicinos
paslaugy teikimo sritis, kurioje valstybés
narés yra i$saugojusios tam tikra kompeten-
cijg ir kurioje turi buti galimybé ja veiksmin-
gai jgyvendinti, — bet galbait biity pagrista, jei
Komisija i$nagrinéty Pranciizijos reZimo
visuma.

26. Tokiu atveju taip pat reikéty i$nagrinéti
nacionaliniy priemoniy veiksmingumg ir
galimybes jas i$saugoti. Atkreipiamas déme-
sys i 8j aspekta, nes dabartiné procediira yra
susijusi su pacientu, kuris perka vaistus kitoje
valstybéje naréje, o juos vartoja Pranciizijoje.
Jei jis pats importuoja vaistus j Prancizija,
Prancizijos teisés aktai jam nustato nedaug
klia¢iy. Taciau kitaip yra, kai jis paprago, kad
vaistus paimty trediasis asmuo arba jei jis
juos uzsisako pajtu, telefonu arba elektroni-
niu badu. Abejoju dél tokiy nacionaliniy
priemoniy veiksmingumo bei galimybés jas
iSsaugoti ir atitinkamai dél to, ar Sios
priemonés gali apsaugoti visuomenés svei-
kata,

I-4223
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IV — Ar yra kiekybinis importo apriboji-
mas arba lygiavercio poveikio priemoné?

27. Komisija patikslina, kodél su vaisty
importu susijusi procediira AFSSAPS gali
trukdyti vidaus rinkos veiksmingumui ir
atitinkamai sudaryti lygiaver¢io poveikio
priemone EB 28 straipsnio prasme. Ji idvar-
dija keturias pasekmes: jei atsisakoma i§duoti
leidima — draudZiamas atitinkamo vaisto
importas; jei leidimas i§duodamas — dél
procedaros importas jvyksta véliau, Siuo
atzvilgiu reik§meés turi tai, kad Prancizijos
teisés aktai nenustato laikotarpio, per kurj
AFSSAPS turi priimti sprendimg; importuo-
jantis pacientas turi parengti dokumentus —
tai sudaro jam nepatogumy; galiausia proce-
diara gali atgrasyii pacienty, kuris nori
importuoti vaistag. Norédama pabréiti, kad
$ios pasekmeés tikrai yra, Komisija papildomai
pateikia skaicius.

28. I§ esmés néra nieko, kuo $is Komisijos
argumentavimas galéty bati papildytas. Vien
iSankstinio leidimo reikalavimas importuo-
jant vaistus i§ kitos valstybés narés ne
asmeniniu transportu yra lygiavercio povei-
kio priemoné EB 28 straipsnio prasme.
Pranciizijos vyriausybé negincija Komisijos
argumentavimo, bet teigia, kad jos nuomoné
grindZiama netinkamu Pranciizijos teisés
akty supratimu.
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29. Prancizijos vyriausybé isskiria vaistus,
kuriems LPR yra iSduotas Prancizijoje
(2 punkto a papunktyje minimas atvejis), ir
vaistus, kuriems néra i§duotas leidimas
pateikti | rinka Prancazijoje (2 punkto
¢ papunktyje minimas atvejis).

30. I§ pradZiy nagrinéjama antra situacija.
Atsizvelgiant i tai, kas yra nustatyta R 5142-
12 ir kituose straipsniuose, néra jokios
abejonés, kad kai vaistai importuojami i$
kitos valstybés narés ne asmeniniu trans-
portu, yra reikalaujama gauti iSankstinj
leidima. Pranciizijos vyriausybé negincija Sio
punkto, bet nurodo praktika, Praktikoje tai
néra lygiaveréio poveikio priemoné, nes
i$ankstinio leidimo procedira importuojant
asmeniniam vartojimui yra taikoma, tik kai
importa vykdo treciosios valstybés nuolati-
niai gyventojai (daZniausiai amerikiediai,
kurie Prancizijoje yra laikinai), Komisija
atsako, jog tai, kad yra maZai parai$ky leisti
importuoti i§ kitos valstybés narés, jrodo
tokiy teisés akty atgrasantj poveikj. Prancii-
zijos vyriausybé tai gindija: yra nedaug
Zmoniy, kuriems reikia vaistus asmeniniam
vartojimui importuoti i§ kitos valstybés
narés. Siuo ativilgiu Prancizijos vyriausybé
savo atsiliepime j ie$kinj nurodo ir procedi-
ras, kurios yra taikomos asmenims, sergan-
tiems sunkia ar reta liga. Siuo atveju
AFSSAPS laikingji leidima suteikia, jei yra
jvykdytos tam tikros specialios salygos.
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Komisija rasty nedaug ios specialios proce-
daros atvejy, nes §i procediira yra taikoma
tik labai ribotam pacienty skai¢iui ir, be to,
labai grieZtomis salygomis.

31. Kad ir kaip baty, jstatymy nustatyta
pareiga pradyti leidimo, kai privatus asmuo
nori nusipirkti vaisty kitoje valstybéje naréje,
mano nuomone, yra akivaizdi lygiavercio
poveikio priemoné EB 28 straipsnio prasme.
Tai teigdamas, a§ dar nepareiskiu nuomonés
dél sios priemonés pateisinimo.

32, Taip prieiname prie antros situacijos.
Pasak Pranciizijos vyriausybés, jokio i$anks-
tinio leidimo nereikalaujama, kai tam tikram
vaistui Pranciizijoje yra suteikiamas LPR. Ji
biitent nurodo Visuomenés sveikatos kodek-
so R 5142-12 bei R 5142-13 straipsnius ir R
5142-12 straipsnyje minimg L 601 straipsnj.
AFSSAPS standartiniu laigku apie tai prane$a
suinteresuotajam asmeniui. A sutinku su
Prancizijos vyriausybés teiginiu. Importuo-
jant vaistus, kuriems leidimas yra i$duotas
Prancazijoje, R 5142-12 ir R 5142-14 straips-
niai netaikomi,

33. Tadiau R 5142-15 straipsnyje nustatyti
ipareigojimai yra tam tikros kliatys. Jei
vaistus privataus asmens vardu importuoja
tarpininkas, jis turi pateikti muitinés institu-

cijoms atitinkamg patvirtintg leidimo kopija —
atsiliepime j triplika tai pripaZjsta ir Prancii-
zijos vyriausybé. Sis jpareigojimas taikomas ir
tuomet, kai importy vykdo paciento eimos
narys. Akivaizdu, kad &i priva¢iam asmeniui
(kuris néra pacientas) nustatyta pareiga
sukelia jam labai dideliy nepatogumy.

34. Salys pateikia skirtingus argumentus ir
dél administracinés praktikos. Komisija pa-
Zymi, kad judéjimui trukdoma ne tik jstaty-
mais, bet ir administracine praktika. Savo
atsiliepime | triplika Prancizijos vyriausybé
tik i§ dalies sutinka su &uo argumentu.
Privatiis asmenys, kurie patys perka vaistus
kitoje valstybéje naréje, juos jvezdami neturi
pateikti muitinés institucijoms atitinkamos
patvirtintos LPR kopijos. Todél argumentai,
kuriais Komisija siekia jrodyti, kad pacien-
tams yra nustatomi nejvykdomi reikalavimai,
neturi realaus pagrindo. Sis atsakymas manes
nejtikina, I§ esmés pareiga pateikti atitinka-
mas patvirtintas kopijas yra nustatyta visiems
kitiems privatiems asmenims, kurie impor-
tuoja vaistus asmeniniam vartojimui, nors ir
ne sau. Todél $is jpareigojimas netiesiogiai
taikomas ir pacientui, pavyzdziui, kai §is
negali pats nuvykti nusipirkti vaisty kitoje
valstybéje naréje.
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35. Reikéty pridurti dar ir tai: Pranciizijos
vyriausybé sutinka, kad i§ vieno su AFSSAPS
praktika susijusio dokumento, kurj ji pateiké
Komisijai, kyla tam tikras dviprasmi$kumas.
Siame dokumente yra pateiktas negalutinis
vaisty, dél kuriy privalo jsikisti AFSSAPS,
sarafas. Ir Siame dokumente taip pat yra
nurodyti vaistai, kuriems leidimai yra isduoti
Pranciizijoje.

36. Taigi konstatuotina, kad vaisty, kuriems
Prancizijoje yra reikalaujama LPR, importui
Pranciizijos teisés aktuose (Visuomenés svei-
katos kodekso R 5142-15 straipsnis) yra
nustatyta lygiaverc¢io poveikio priemoné EB
28 straipsnio prasme. Be to, esama adminis-
traciné praktika apsunkina asmeniniam var-
tojimui skirty vaisty imports Pranciizijoje.

V — Ar yra pateisinimas pagal EB
30 straipsnj

A — Pirminé pastaba

37. Siuo atveju importo klifitys turéty biiti
pateisinamos visuomenés sveikatos apsauga.
Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo
praktika tarp EB 30 straipsnio saugomy
vertybig ir interesy pirmoje vietoje yra
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ymoniy sveikata bei gyvybé, ir valstybés
narés, neperzengdamos EB sutarties nusta-
tyty riby, turi nuspresti, kokiu lygmeniu jos
siekia uZtikrinti apsauga, ir ypa¢ kokio
griestumo prieiara turi bati vykdoma '®.
Tadiau biidas, kuriuo valstybés narés apsaugo
visuomeneés sveikatg, turi atitikti proporcin-
gumo principg. Tai matyti i§ Direktyvos
2001/83 trisdesimtos konstatuojamosios da-
lies, kurioje kiekvienam asmeniui pripaZjs-
tama teisé turéti su savimi tam tikrg kiekj
vaisty, teisétai jsigyty jo asmeniniam varto-
jimui.

38. A% sutinku su Komisija, kad jei Pranca-
zijos valdzios institucijos iSduoda leidima
vaistui Prancizijoje, véliau, kai privatis
asmenys importuoja §j vaista i§ kitos valsty-
bés narés ir yra nustatytos jprasto vartojimo
salygos, jos negali remtis pavojumi visuome-
nés sveikatai. Siuo atzvilgiu Komisija teisin-
gai daro nuorodsa i sprendimg Komisijapries-
Vokietijg ', kuriame Teisingumo Teismas
nusprendé, kad gydytojo kitoje valstybéje
naréje iSraSytas receptas turi biti laikomas
suteikian¢iu garantija, lygiaverte garantijai,
kurig suteikty importo valstybéje gydytojo
iSradytas receptas. Be to, ta aplinkybé, kad

16 — Zr., pavyzdziui, Komisijos minéta 1992 m. balandZio 8 d.
Sprendima Komisija prie§ Vokietijg (C-62/90, Rink.
p. 1-2575, 10 punktas).

17 — 16 i§nafoje minéto sprendimo 15 iv kiti punktai.
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pacientas pats nusiperka vaistg kitoje valsty-
béje naréje, o ne parsisiuncia jji pastu, i$
esmés néra svarbi '8,

39. Manau, kad abipusio pripaZinimo, arba,
kitaip tariant, abipusio pasitikéjimo, princi-
pas, kuris sudaro Bendrijos teisés akty,
susijusiy su vaistais, pagrindg, yra labai
svarbus. Jei atlikus tyrimus vaistui yra
iSduodamas leidimas vienoje valstybéje na-
1éje, kitos valstybés narés negali be pagrindo
nustatyti papildomy importo apribojimy i§
Sios valstybés narés. Pagal nusistovéjusia
teismy praktika ,valstybés narés turi rodyti
abipusj pasitikéjimg kiekvienos i jy teritori-
joje atliktais patikrinimais. Valstybé naré
negali sau leisti vienaaliskai imtis koreguo-
jamuyjy arba gynybos priemoniy, skirty apsi-
saugoti nuo galimybés, kad kita valstybé nare
nepaisys Bendrijos teisés normy“ *°,

40. Dabar panagrinésiu, ar yra pateisinama
priezastis, ir isskirsiu tris jsipareigojimy
nejvykdymo atvejus, dél kuriy yra pareikstas
Komisijos ie$kinys.

18 — Laikantis salygy, kurios minimos 2003 m. gruodzio 11 d.
Sprendime Deutscher Apothekerverband (C-322/01, Rink.
p. 1-14887).

19 — 1996 m. gegui¢s 23 d. Sprendimas Hedley Lomas (C-5/94,
Rink. p. 1-2553, 19 ir 20 punktai).

B — Vaistai, kuriems leidimas yra i$duotas
tiek Prancizijoje, tiek valstybéje naréje,
kurioje jie buvo jsigyti

41. Kaip jau nurodziau $ios i$vados 36 punk-
te, prekiy judéjimo klittys kyla i§ R 5142-
15 straipsnyje nustatytos taisyklés. Pagal §j
straipsnj visi asmenys, kurie néra pacientai,
importuojantys j Pranciizijg vaistus asmeni-
niam vartojimui, prieziiiros institucijoms
pareikalavus turi pateikti atitinkama patvir-
tinta AFSSAPS i$duoto LPR arba vaisto
iregistravimo kopija arba AFSSAPS iéduota
dokumenty, i§ kurio matyti, kad Europos
Bendrija importuojamam vaistui yra suteiku-
si LPR.

42, Byloje Komisija prie§ Pranciizijg Komi-
sija teigé, kad 8is jpareigojimas néra pateisi-
namas jsakmiais bendrojo intereso reikalavi-
mais, jei jis nustatytas iikio subjektams, ir jei
vis délto baty pateisinama priezastis, jis bity
labai neproporcinga prekybos klidtis, Pran-
cizijos vyriausybé $io teiginio negindijo.

43. Manau, kad $is teiginys yra teisingas ir
taip pat galioja importuojant vaistus asme-
niniam vartojimui. Jei net i§ jmonés, kuri
profesiniais tikslais veZa vaistus, negalima

1-4227



GENERALINIO ADVOKATO L. A. GEELHOED ISVADA — BYLA C-212/03

reikalauti, kad ji visada turéty patvirtintus
dokumentus, neabejotina, kad tokio reikala-
vimo negalima kelti ir privaciam asmeniui,
kuris importuoja i Pranciizija vaistus asme-
niniam vartojimuj. Kitaip tariant, i$saugo-
dama R 5142-15 straipsnyje numatytg
norma, taikoma vaistams, kuriems pagal
Direktyva 65/65 (pakeista Direktyva
2001/83) iduodami leidimai tiek Prancizi-
joje, tiek valstybéje naréje, kurioje jie yra
jsigyti, Pranciizijos Respublika nejvykdé jsi-
pareigojimy pagal EB 28 straipsni.

C — Homeopatiniai vaistai, kurie yra regist-
ruoti vienoje is valstybiy nariy

44. Sis atvejis turi biti nagrinéjamas atsiz-
velgiant | tai, kas yra numatyta Direktyvo-
je 92/73, ir | Bendrijos teisés akto leidéjo
tikslus pagal $ios direktyvos konstatuojamg-
sias dalis. I§skiriu du tikslus. Pirma, pacien-
tams turi biti suteikta galimybé gauti jy
pasirinktus vaistus. Taigi jie turi buti tinka-
mai informuoti. Antra, turi bati wztikrinta
produkty kokybé ir saugus vartojimas.

45. Direktyvoje 92/73 yra numatyta speciali
supaprastinta tradiciniy homeopatiniy vais-
ty, pateikty i rinka be terapiniy indikacijy ir
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pacientui nepavojinga vaisty forma bei doze,
registravimo procediira. Si direktyva, be kita
ko, yra naudinga dél labai skirtingo alterna-
tyviosios medicinos statuso valstybése na-
rése.

46, Klausimas, j kurj Teisingumo Teismas
turi atsakyti Sioje byloje, yra susijes su tuo,
kokia reikéme turi tam tikry tradiciniy ir
nepavojingy homeopatiniy vaisty supapras-
tinta registravimo procediira atsizvelgiant j
ipareigojimus, kurie gali biiti nustatyti im-
portuojant §iuos vaistus asmeniniam varto-
jimui.

47. Pasak Komisijos, i$ankstinis leidimas
importuoti asmeniniam vartojimui skirtus
homeopatinius vaistus, jau registruotus vie-
noje valstybéje naréje, yra aiskiai nepagristas.
Subsidiariai Komisija ginéija Pranciizijos
procediiros salygas. Pagal jai pateikta infor-
macija i§ esmés atrodo, kad yra tiriamas
terapinis vaisty poveikis, o to pagal Direktyva
92/73 homeopatiniams vaistams néra reika-
lavjama.

48, Prancizijos vyriausybé teigia, kad Komi-
sija netinkamai  aiSkina  Direktyvos
92/73 7 straipsnio 1 dali. Homeopatinis
vaistas turi biiti pakankamai praskiestas —
tai yra bittina jo registravimo salyga. Taliau



KOMISIJA / PRANCUZHJA

direktyva nenustato, kad jei yra toks praskie-
dimo laipsnis, to pakanka, kad registravimas
tapty privalomas. Be to, Prancizijos vyriau-
sybé teigia, kad Bendrijos teisés aktai ne-
numato homeopatiniy vaisty registravimo
abipusés pripaZinimo procediiros. Direktyvos
92/73 6 straipsnio 1 dalyje téra reikalaujama,
kad valstybé naré tinkamai atsizvelgty j kitos
valstybés narés anksciau atlikty registracija i
leidimus prekiauti. Pasak Prancizijos vyriau-
sybés, Direktyvos 92/73 9 straipsnio 2 dalyje
leidZiama, kad, remdamasi valstybéje naréje
taikomais homeopatijos principais ir charak-
teristikomis, toji valstybé naré savo teritori-
joje islaikyty specifines taisykles, taikytinas
homeopatiniy vaisty toksikologiniams bei
farmakologiniams bandymams ir Kliniki-
niams tyrimams. Be to, 9 straipsnio 2 dalis
netaikoma $ios direktyvos 7 straipsnio 1 da-
lyje nurodytiems vaistams.

49. Siuo klausimu Komisija patikslina savo
poziarj. Visy pirma pakankamai praskiestam
homeopatiniam vaistui registravimas nebiiti-
nas. Tadiau svarbiau yra tai, kad importuo-
jant homeopatinius vaistus asmeniniam var-
tojimui nebiity taikomi tokie pat griesti
reikalavimai, kokie yra numatyti tokiy vaisty
pateikimui j rinkg. Direktyvos 92/73 9 straips-
nio 2 dalies nuostata netaikytina, Galiausia
Komisija nagrinéja Visuomenés sveikatos
kodekso R 5142-12 ir kitus straipsnius, kad
irodyty, jog Pranciizijos valdZios institucijos

tiria ir homeopatiniy vaisty veiksminguma.
Sis kodeksas nenustato jokio skirtumo tarp
homeopatiniy ir kity vaisty. Be to, Komisija
remiasi informacija, kuria jai pateiké Pran-
ciizijos valdZios institucijos kartu su AFS-
SAPS.

50. Savo atsakyme | triplika Prancazijos
vyriausybé teigia, kad AFSSAPS nesiima
jokio naujo homeopatiniy vaisty tyrimo,
o tik atlicka administracing vaisty aktyviyjy
medZiagy prieziarg, siekdama uztikrinti, kad
Prancizijoje uZdraustos aktyviosios medzia-
gos negaléty patekti j jos teritorija. Pagrjs-
dama savo teiginj, Prancizijos vyriausybé per
posédj daro nuorody j Teisingumo Teismo
praktika, ir ypa j neseniai priimtg sprendima
Schreiber®, kuriame Teisingumo Teismas
pagal EB 30 straipsnj pateisino sistema,
kurioje iankstinio leidimo reikalaujama tuo-
met, kai | rinkg yra pateikiami natiraliy
kandis atbaidanciy savybiy turintys raudo-
nojo kedro gabaliukai.

51. Dél §iy argumenty bitina idsamiau
iSnagrinéti specialius teisés aktus, susijusius
su homeopatiniais vaistais.

52. Viena vertus, speciali supaprastinto re-
gistravimo tvarka, numatyta Direktyvos

20 — 2004 m. liepos 15 d. Sprendimas (C-443/02, Rink. p. 1-7275).
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92/73 7 straipsnio 1 dalyje, homeopatiniy
vaisty pateikima j rinka padaro lankstesni.
Taip yra, nes laikomasi nuomonés, kad Sie
vaistai, jei atitinka tam tikrus kriterijus,
nekelia esminio pavojaus visuomenés sveika-
tai. Todél patikrinimai prie$ i$duodant LPR
gali bati ribojami. Siam principui prie$tarauja
tai, kad véliau $ie vaistai negali bati laisvai
vezami kity valstybiy nariy teritorijoje asme-
niniam vartojimui. Be to, i§ Direktyvos 92/73
darytina i$vada, kad registruojant negali bati
reikalawjama tam tikry tyrimy. Supaprastin-
tos procediiros tikslui prieftarauty tai, kad
$iy tyrimy reikalaujama importuojant i kitos
valstybés narés.

53. Kita vertus, Direktyvoje 92/73 numatytas
nacionalinés teisés akty derinimas arba tam
tikrais atvejais koordinavimas yra ribotas.
Direktyvoje yra pripaZjstamas skirtingas vals-
tybiy nariy poZiaris | homeopatinius vaistus,
kaip matyti, pavyzdZiui, i§ Sios direktyvos
9 straipsnio 2 dalies. I§ tos pacios direktyvos
6 straipsnio 1 dalies galima daryti ivadg, kad
valstybé naré neprivalo pripaZinti kitos vals-
tybés narés suteikto leidimo arba registravi-
mo, Ji turi tik tinkamai | tai atsiZvelgti.

54, Manau, svarbiausia yra tai, kad direkty-
voje yra i§skirtos dvi homeopatiniy vaisty
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ridys. Viena vertus, tai yra Direktyvos
92/73 7 straipsnyje numatyti vaistai, Yra
laikomasi nuomonés, kad Sie vaistai (Zr., kas
buvo pasakyta) nekelia esminio pavojaus
visuomenés sveikatai. Registravimas valsty-
béje naréje yra supaprastintas. [registruoti
vienoje valstybéje naréje, jie i esmés gali
judéti Bendrijoje. Atsizvelgdamas j nedidelj
pavojy, manau, jog tuo, kad 6 straipsnio
1 dalyje yra reikalaujama tik tinkamai
atsizvelgti | registravima, nenorima nieko
konkreéiai pasakyti. Laisvo prekiy judéjimo
pozitiriu direktyva $iai homeopatiniy vaisty
rigiai nustato lankstesnj vaistams taikoma
rezima. Taigi bendrajai rinkai baty priesta-
raujama, jei tokiy nekenksmingy vaisty
importas asmeniniam vartojimui baty ribo-
jamas. Kita vertus, pagal Direktyvos
92/73 9 straipsnj kitiems homeopatiniams
vaistams taikomas jprastas leidimy reZimas,
$ios direktyvos 9 straipsnio 2 dalyje pripa-
Zistant valstybése narése egzistuojandius
skirtumus. Laisvo prekiy judéjimo pozitriu
darytina idvada, kad tai yra grieZtesnis
rezimas.

55. Apibendrinant galima pasakyti, kad Di-
rektyvos 92/73 7 straipsnyje nurodyti ho-
meopatiniai vaistai laikomi nesukelianciais
esminio pavojaus visuomenés sveikatai. Taigi
teisés aktai, nustatantys kliGtis Siy vaisty,
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kurie jau yra jregistruoti vienoje i§ valstybiy
nariy, importui, prieftarauja Bendrijos teisei.
Todél manau, kad Komisijos nurodytas
isipareigojimy nejvykdymas yra pagrjstas.

D — Vaistai, kuriems neisduoti leidimai
Pranciizijoje, bet iSduoti valstybéje naréje,
kurioje jie buvo jsigyti

56. Siuo atveju Komisijos poZidris yra dife-
rencijuotas. Valstybé naré gali susieti iy
vaisty importa asmeniniam vartojimui su
tam tikra procediira, kad i$vengty jos LPR
tvarkos iSkraipymo.

57. Komisija tokiai procediirai nustato $iuos
reikalavimus **:

— procediira turi bati lengvai prieinama,

— ji turi baigtis greitu sprendimo priémi-
mu per protinga terming atsiZvelgiant i
aplinkybes,

21 — Sivo atavilgiu ji nurodo 1992 m. liepos 16 d. Sprendimg
Koisija_prie$ Prancizijg (C-344/90, Rink, p. 1-4719) deél
nacionalinés teisés akty, kuric nustato leldimus maisto
papildy vartojimui.

— jei vaistai nekelia pavojaus visuomenés
sveikatai, atitinkamo asmens ativilgiu
turi bati priimamas teigiamas sprendi-
mas,

— 8ie reikalavimai turi bati jtvirtinti na-
cionalinés teisés aktuose.

58. Pasak Komisijos, Prancizijos teisés aktai
neatitinka iy kriterijy. Visy pirma procediira
néra lengvai prieinama, atitinkamas asmuo
turi pateikti daug informacijos, be kita ko, dél
produkto sudéties, o 3i informacija i¥ esmés
yra kitose valstybése narése. Toliau —
AFSSAPS sprendimui néra nustatytas joks
terminas. Galiausia néra garantuojama, kad
bus priimtas teigiamas sprendimas, nes
AFSSAPS nagrinéja, ar vaisto sudétyje yra
aktyviyjy medZiagy, kurioms Prancizijoje
leidimas jau yra i§duotas. Dél tokios prakti-
kos yra nejmanoma gauti leidimo vaistui,
kuris nebuvo pateiktas j Prancazijos rinka.

59. Pranciizijos vyriausybé gincija Komisijos
nuomong. Ji mano, kad procedira yra biitina
siekiant uzkirsti kelig pazeidimams ir i§vengti
LPR mechanizmo igkraipymo. Ji teigia, kad
procediira yra prieinama, nes pragoma tik tos
informacijos, kurios AFSSAPS negali gauti
pati. Siame kontekste svarbu, kad Direktyvos
2001/83 105 ir kituose straipsniuose biity
numatytas greitas pasikeitimas informacija
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tarp valstybiy nariy institucijy, igalioty
iSduoti leidimus vaistams. Galiausia, jei
pateikiama ne visa informacija, tai nesustab-
do procediiros. Savo dublike Komisija gin¢ija
Prancizijos Respublikos argumentus. Ji tei-
gia, kad i§ R 5142-14 straipsnio negalima
daryti tokios i$vados.

60. Pasak Prancizijos Respublikos, termi-
nas, per kurj AFSSAPS turi priimti spren-
dima, yra protingas. Ilgiausias terminas — du
meénesiai, ta¢iau praktikoje AFSSAPS spren-
dimg priima per 1-3 dienas. Suinteresuotasis
asmuo gali kreiptis | teisma.

61. Pirmiausia manau, kad reikia i$nagrinéti
galimybes paZeisti ir iSkraipyti direktyvos
rezima, pagal kurj valstybés narés islaiké
igaliojimus nustatyti, kokie vaistai gali bati
parduodami jy teritorijoje. Savo pastabose
Komisija teisingai grieztai atskiria vaisty
pardavima nuo importo asmeniniam vartoji-
mui. Tai, kad pacientai gali nusipirkti vaisty
kitose valstybése narése, atitinka vaisty
srityje vykstantj derinimg ir pasirinkimo
laisvés joje privalumg. Siame kontekste pri-
mintina, kad pats Teisingumo Teismas pri-
valumua yra pripaZings alternatyvas, kurias
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turi norintis jsigyti vaisty pacientas, pavyz-
dZiui, galimybé uZsisakyti vaistus interne-
tu??, Taip pat nurodau teismy praktika
vartotojy apsaugos srityje. Nagrinédamas
vartotojy apsauga, Teisingumo Teismas at-
sizvelgé i spéjamus vidutinio normaliai in-
formuoto, protingai apdairaus ir atidaus
vartotojo lakes¢ius>®. Manau, kad toks
vartotojas i§ esmés turi turéti galimybe
pirktis vaistus kitose valstybése narése ir juos
vartoti pagal gydytojo nurodymus.

62. Visuomenés sveikatos apsaugai nepade-
da tai, kad valstybé naré nustato labai
didelius ribojimus, kai vaistai importuojami
asmeniniam vartojimui. 1§ esmés yra laiko-
masi nuomonés, kad kitose valstybése narése
isisteige gydytojai ir farmacininkai taip pat
atsizvelgia j visuomenés sveikatos interesg.
Vienos valstybés narés valdzios institucijos
turi pasitikéti kitoje valstybéje naréje priim-
tais sprendimais. Tai yra Bendrijos teisés akty
pagrindas. Be abejo, leidimas privatiems
asmenims pirkti vaistus uZsienyje yra susijes
su tam tikru pavojumi. Siuo atzvilgiu darau
nuoroda j sprendimg Deutsche Apotheker-
verband **, kuriame Teisingumo Teismas yra
nurodes, kad gali bati sunku veiksmingai ir
atsakingai patikrinti gydytojy recepty tik-

22 —17 i$naoje minéto sprendimo Deutsche

Apothekerverband 113 punktas,

23 — Zr. gausia Teisingumo Teismo praktika, apibendrintg
1998 m. liepos 16 d. Sprendime Gut Springenheide ir Tusky
(C-210/96, Rink. p. I-4657, 31 punktas),

24 — 17 i$naoje minéto sprendimo 119 punktas.
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rumg. Be to, pasak Teisingumo Teismo, yra
reali galimybe, kad kitoje valstybéje naréje,
ne toje, kurioje nuolat gyvena pacientas,
isteigtoje vaistinéje nupirkto vaisto etiketé
bus paraSyta kitokia kalba nei paciento.
Taciau manau, jog $is pavojus néra tokio
pobidzio, kad praktikoje procediara buty
galima atgrasyti nuo vaisty pirkimo kitoje
valstybéje naréje. Tai prieStarauty pagrindi-
niam abipusio pasitikéjimo principui.

63. Taip pat pabréitina, kad galima jsivaiz-
duoti, jog tam tikromis aplinkybémis vaisty
importas i§ kitos valstybés gali sukelti pavojy
nacionalinio LPR reZimo veikimui, Tokios
aplinkybés yra sprendime Ortscheit 25, kuria-
me buvo nagrinéjamas vaisty, kuriems Vo-
kietijoje nei§duotas leidimas, reklamos drau-
dimas. Teisingumo Teismas nusprend¢, kad
jei baty galima reklamuoti vaistus, kurie
Vokietijoje yra neleidziami, kilty pavojus, kad
gamintojai gauty leidimg vaistams valstyb¢je
naréje, kuri yra maZziau reikli, ir véliau
importuoty juos | Vokietija pagal individua-
lius uisakymus, kuriy gali atsirasti del
reklamos kampanijy. Siy aplinkybiy pasekmé

25 —1994 m. lapkri¢io 10 d. Sprendimas (C-320/93, Rink.
p. 1-5243, 19 punktas),

gali bati ir tai, kad galéty kilti pavojus
nacionalinio leidimy vaistams i$davimo rei-
mo finansinei pusiausvyrai. Tokia galima
pasekmé buvo sprendime Deutsche Apothe-
kerverband®®. Sioje byloje, atvirkééiai, tokio
pavojaus néra.

64. Todél grieitas pozitris | asmeniniam
vartojimui skirty vaisty importa nepadeda
apsaugoti visuomenés sveikatos. Kitaip biity
tik tuo atveju, jei dél tam tikry vaisty importo
kilty pavojus i3plisti ligai, kurios tam tikroje
valstybéje néra,

65. Todél reikia i$nagrinéti Komisijos sufor-
muluotus reikalavimus. Pirmiausia — pasku-
tinis reikalavimas, tai yra, kad Sie kriterijai
biity jtvirtinti teisés aktuose. Manau, kad &is
reikalavimas yra svarbiausias. Tik jei galio-
jantys kriterijai yra nurodyti jstatymuose, su
jais galima susipazinti. Lanksti administraci-
né praktika negali sudvelninti ir atsverti
nacionalinés teisés akty, prieftaraujanéiy
Bendrijos teisei. Prie to prisideda ir ta
aplinkybé, kad Prancizijos vyriausybé nega-
l¢jo jrodyti lankscios administracinés prakti-
kos buvimo,

26 — 18 isnafoje mindto sprendimo 122-123 punktai,
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66. Kiti trys Komisijos nustatyti kriterijai i3
esmés yra bendros valstybiy nariy pareigos
witikrinti tinkamg ir veiksminga Bendrijos
teisés taikyma, kylancios i8 ES 10 straipsnio,
israigka. [statymy nustatyta leidimy i§davimo
procedara turi suteikti norin¢iam importuoti
tam tikrg vaista privadiam asmeniui teisinj
sauguma:

— visy pirma procediira turi bati lengvai
prieinama ir turi buti galimybé spren-
dimg gauti greitai,

— antra, formalas kriterijai, kuriuos taiko
nacionaliné valdZios institucija, turi bati
aiskiis. Atsisakyti i§duoti leidimg galima,
tik jei yra pavojus visuomenés sveikatai.

67. Visuomenés sveikatos kodekso R 5142-
12 ir kity straipsniy formulavimas nepalieka
jokiu abejoniy dél Komisijos nuomonés.
Importuojantis vaistg privatus asmuo turi
pateikti informacija dél pavadinimo, sudéties,
farmacinés formos, dozés ir vartojimo. Ma-
nau, su tuo galima sutikti, jei tokios infor-
macijos prajoma importuojant i§ treciyjy
valstybiy, bet, mano nuomone, toks reikala-
vimas yra akivaizdziai neproporcingas im-
portuojant i§ kitos valstybés narés, kurioje
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vaistui yra iSduotas leidimas. Jei AFSSAPS
pati neturi §ios informacijos, ji gali lengvai ja
gauti i§ kitos valstybés narés organizacijos.
Darau nuorodg | Direktyvos 2001/83
105 stralpsm Siuo atzvilgiu nebitina nagri-
néti, kaip & pradyma pateikusio asmens
pareiga taikoma praktikoje. Tas pats pasaky-
tina apie sprendimo priémimo terming:
Pranciizijos teisés aktai nenustato jokios
greito sprendimo priémimo garantijos.

68. Todél reikia i$nagrinéti formalius krite-
rijus, kuriuos, remdamasi Pranciizijos teisés
aktais, gali taikyti AFSSAPS. Siuo ativilgiu
Komisijos teiginys manes nejtikina. Pats R
5142-12 straipsnis yra pakankama garantija,
kad leidimas gali biiti neiSduotas, tik jei
vaistas kelia pavoju visuomenés sveikatai ar
jei toks pavojus yra galimas. A§ suprantu
Komisijos teiginj, kad dél administracinés
AFSSAPS praktikos, pazeidziant §j straipsnj,
taip pat gali bati atsisakoma i$duoti leidima.
Tokiu atveju Prancazijos Respublika Siuo
atZvilgiu taip pat paZeidiia jsipareigojimus
Bendrijos teisei.

69. Manau, to nagrinéti nereikia, nes dél kity
punkty Komisija pakankamai jrodé¢, kad
Pranciizijos Respublika nejvykdé isipareigo-
jimy vaisty, kuriems nei$duoti leidimai
Pranciizijoje, bet iSduoti valstybéje naréje,
kurioje jie yra jsigyti, atzvilgiu i§laikydama
i$ankstinio leidimo procedirg pagal Visuo-
menés sveikatos kodeksg.
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VI — I$vada

70. AtsiZvelges | i8déstytus argumentus, Teisingumo Teismui siiilau:

1. PripaZinti, kad Pranciizijos Respublika nejvykdé isipareigojimy pagal EB
28 straipsnj dél tam tikry reikalavimy, remiantis Visuomenés sveikatos kodeksu
nustatyty asmeniniam vartojimui skirty vaisty importui ne asmeniniu trans-
portu. Tai yra:

— R 5142-15 straipsnyje nustatyta pareiga priefiiiros institucijoms pareikalavus
iSkart pateikti $iame straipsnyje numatytus dokumentus importuojant
vaistus asmeniniam vartojimui, kuriems leidimai yra i¥duoti tiek Prancizi-
joje, tiek valstybéje naréje, kurioje jie jsigyti.

— R 5142-12 straipsnyje nustatyta pareiga gauti importo leidimg prie$
importuojant | Prancizijos muitinés teritorija vienoje i§ valstybiy nariy
registruotus homeopatinius vaistus 1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyvos
92/73/EEB, prapletiancios Direktyvy 65/65/EEB ir 75/319/EEB dél jstatymy
ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo taikymo sritj ir
nustatancios papildomas nuostatas dél homeopatiniy vaisty, 7 straipsnio
prasme.

— R 5142-12 ir R 5142-14 straipsnyje nustatyta pareiga gauti importo leidima
prie$ importuojant j Pranciizijos muitinés teritorija vaistus, kuriems
neisduoti leidimai Prancazijoje, bet i§duoti valstybéje naréje, kurioje jie yra

jsigyti.

2. Driteisti i§ Prancizijos Respublikos bylinéjimosi iglaidas.
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