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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
MACIE] SZPUNAR ISVADA,
pateikta 2015 m. kovo 3 d."

Sujungtos bylos C-544/13 ir C-545/13

Abcur AB
pries
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB ir Apoteket Farmaci AB (C-545/13)

(Stockholms tingsritt (Svedija) pateiktas pragymaspriimti prejudicinj sprendima)

,Direktyva 2001/83/EB — 3 straipsnio 1 ir 2 dalys — Zmonéms skirti vaistai — Savokos ,farmacija“ ir
»reklama“ — Direktyvy 2005/29/EB ir 2006/114/EB taikymo sritis*

I — Jvadas

1. Valstybei priklausanti jmoné Apoteket, kuri iki 2009 m. liepos mén. vienintelé Svedijoje turéjo teise
vykdyti vaisty mazmenine prekyba, gamina ir rinkai pateikia du produktus, neturédama leidimo pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004° Bendrové Abcur, kuri gamina ir rinkai pateikia du | minétus
produktus panasius produktus ir kuri gavo leidima pagal Reglamenta Nr. 726/2004, pareiské Apoteket
ieskinj dél zalos atlyginimo. Abcur ieskinys susijes su tuo, kad Apoteket gamina produktus be leidimo,
taip pat su priemonémis, kurias Apoteket taiko produktams pateikti. Sioje byloje nagrinéjamas
klausimas, ar nagrinéjami vaistai patenka j Direktyvos 2001/83/EB® taikymo sritj, ar taikytinos
direktyvos 2005/29/EB* ir 2006/114/EB®, o jeigu taip, tai ar yra tenkinami kai kurie esminiai jy
reikalavimai.

1 — Originalo kalba: angly.

2 — 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
isdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t.,
p. 229).

3 — 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, su
pakeitimais (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69).

4 — 2005 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél nesaziningos jmoniy komercinés veiklos vartotojy atzvilgiu vidaus rinkoje
ir i$ dalies keicianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 84/450/EEB, direktyvas 97/7/EB, 98/27/EB ir 2002/65/EB ir Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2006/2004 (toliau — Nesaziningos komercinés veiklos direktyva) (OL L 149, p. 22).

5 — 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos (kodifikuota redakcija)
(OL L 376, p. 21).

LT
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II — Teisinis pagrindas

A — Direktyva 2001/83
2. Direktyvos 2001/83 (su pakeitimais) 2 straipsnio 1 dalyje numatyta:

,Si direktyva taikoma Zmonéms skirtiems vaistams, pateikiamiems j valstybiy nariy rinka ir paruo$tiems
pramoniniu budu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos btuda apimantj metoda.”

3. Direktyvos 2001/83 3 straipsnis suformuluotas taip:
,Si direktyva netaikoma:

1.  Jokiems vaistams, kurie yra paruosti vaistinéje pagal gydytojo recepta, iSrasyta pavieniam
pacientui (pagal magistrine forma).

2. Jokiam vaistui, paruo$iamam farmacijos sektoriuje pagal farmakopéjoje pateiktus receptus ir
skirtam tiesiogiai tiekti tos vaistinés aptarnaujamiems pacientams (paprastai zinomas kaip vaistiné
forma).

“«
<>

4. Direktyvos 2001/83 (su pakeitimais) 5 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»valstybé naré, remdamasi galiojanciais teisés aktais ir siekdama patenkinti konkrecius poreikius, gali
netaikyti $ios direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikra, o ne per tarpininkus, pateikta
uzsakyma, kuris yra suformuluotas pagal tam teise turincio sveikatos priezitiros specialisto nurodymus
ir skirtas individualiems pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas.”

5. Pagal Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 1 dalj:

svalstybés narés draudzia bet kokiy vaisty, kuriems pagal Bendrijos teise nebuvo isduotas leidimas
prekiauti vaistu, reklama.”

B — Direktyva 2005/29

6. Direktyvos 2005/29 2 straipsnio d punkte ,jmoniy komerciné praktika vartotojy atzvilgiu®
apibréziama kaip ,bet kuris prekybininko atliekamas veiksmas, neveikimas, elgesys arba pareiskimas,
komercinis pranesimas, jskaitant reklama ir prekyba, tiesiogiai susijes su produkto pirkimo skatinimu,
pardavimu arba tiekimu vartotojams.”

7. Pagal Direktyvos 2005/29 3 straipsnio 4 dalj:
sjeigu Sios direktyvos nuostatos priestarauja kitoms Bendrijos taisykléms, reglamentuojan¢ioms

konkrecius nesgziningos komercinés veiklos aspektus, pastarosios turés virSenybe ir bus taikomos
tiems konkretiems aspektams.”
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C — Direktyva 2006/114
8. Pagal Direktyvos 2006/114 2 straipsnio a punkta:

sreklama“ — tai su prekybos, verslo, amato ar profesijos vykdymu susijusios informacijos pateikimas
siekiant skatinti prekiy ar paslaugy, jskaitant nekilnojamajj turta, teises ir pareigas, tiekima.“

III — Faktinés aplinkybés ir procesas

9. Abcur AB (toliau — Abcur) yra farmacijos bendrové, gaminanti ir rinkai pateikianti vaistus Metadon
DnE ir Noradrenalin Abcur.

10. Bendrove Apoteket AB priklauso Svedijos valstybei. Iki 2009 m. liepos 1 d. ji vienintelé Svedijoje
turéjo teise vykdyti mazmenine prekyba vaistais. Iki tos datos ji prekiavo vaistais Metadon APL ir
Noradrenalin APL.

11. Apoteket Farmaci yra Apoteket AB dukteriné bendrove, kuri verciasi vaisty tiekimu apskriciy
taryboms, savivaldybéms ir priva¢ioms jmonéms, taip pat vieSiesiems ir privatiesiems sveikatos
prieziaros teikéjams. Apoteket Farmaci taip pat yra atsakinga uz mazdaug 70 ligoniniy vaistiniy
valdyma.

12. Nuo 2009 m. liepos 3 d. Noradrenalin Abcur 1 mg/1 ml leidziama parduoti kaip vaista. Jis
teikiamas rinkai nuo 2009 m. spalio—lapkri¢io mén. ir parduodamas tik 10 x 4 ml pakuotése. | Sio
vaisto sudétj jeina noradrenalino infuzinis tirpalas (vaistas, daugiausia naudojamas timiai sumazéjusiam
kraujo spaudimui normalizuoti skubios pagalbos ir intensyviosios terapijos atveju). Sis vaistas yra
skirtas tik ligoninéms. Tik ligoninése skirty vartoti vaisty negalima israsyti individualiems pacientams.
Juos perka arba uzsako jmonés ir vieSosios organizacijos, atsakingos uz savo atitinkamas sveikatos
prieziaros institucijas. Noradrenalinui tiekti reikalingas sveikatos prieziiros jstaigos gydytojo iSraisytas
receptas / uzsakymas.

13. Iki 2009 m. liepos 3 d. Svedijoje nebuvo noradrenalino vaisto, kurj bty leidziama parduoti. Iki tos
dienos $io vaisto poreikiai Svedijoje bidavo patenkinami naudojant Noradrenalin APL, kurj gamino
Apotek Produktion och Laboratorier AB (toliau — APL), Apoteket AB visiskai priklausiusi dukteriné
bendrové. Esant poreikiui, kuris budavo zinomas i§ anksto ir gana skubus, sveikatos priezitiros
institucijos produkta uzsisakydavo i§ Apoteket Farmaci.

14. Metadon DuE — tai vaisty preparatas, naudojamas nuo opiaty priklausomiems asmenims gydyti. Sis
preparatas klasifikuojamas kaip narkotiné medziaga ir ji gali skirti tik gydytojas, turintis specialius
jigaliojimus israsyti psichotropinius vaistus. Prie§ iSduodant leidima Metadon DnE 2007 m. rugpjucio
10 d., Svedijoje metadonui nebuvo i$duotas leidimas ir jo poreikiai $ioje $alyje budavo tenkinami
naudojant tik Metadon APL, kurj 2000-2011 m. Svedijos rinkai tieké Apoteket bendroves. | Metadon
DnE ir Metadon APL sudétj jeina ta pati veiklioji medziaga, jie yra vienodo stiprumo, jy farmaciné
forma tokia pati, abu tiekiami buteliukuose ir vienodai vartojami. Skiriasi Metadon DnE ir Metadon
APL cukraus ir alkoholio kiekis, taip pat skonis.

15. Abcur ikélé byla Apoteket Farmaci teigdama, kad pastaroji pazeidé Svedijos teisés aktus, nuo
2009 m. spalio 30 d. iki 2010 m. birzelio 30 d. (jskaitytinai) reklamuodama Noradrenalin APL (byla
C-544/13), o nuo 2006 m. lapkri¢io 15 d. iki 2010 m. birzelio 30 d. (jskaitytinai) — Metadon APL (byla
C-545/13), remiantis tuo, kad Noradrenalin APL ir Metadon APL yra vaistai, kuriems taikoma
Direktyva 2001/83 (ir ypac jos 87 straipsnis). Abcur taip pat reikalauja atlyginti zala.
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16. 2013 m. spalio 11 d. nutartimis (jas Teisingumo Teismo kanceliarija gavo 2013 m. spalio 21 d.)
Stockholms tingsrditt nusprendé sustabdyti abiejy byly nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui
toliau nurodytus prejudicinius klausimus.

IV — Pateikti prejudiciniai klausimai

A — C-544/13

17. Byloje C-544/13 Stockholms tingsrdtt pateiké Teisingumo Teismui tokius prejudicinius klausimus:

nl«

Ar receptiniam zmonéms skirtam vaistui, kuris naudojamas tik skubiu sveikatos prieziaros atveju,
kuriam valstybés narés kompetentinga institucija neisdavé leidimo prekiauti arba jis nebuvo
iSduotas pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2309/93° ir kurj ruosia ukio subjektas, kaip antai
dalyvaujantis Stockholms tingsrdtt (Stokholmo apygardos teismas) nagrinéjamoje byloje, o uzsako
sveikatos priezidros institucijos tokiomis salygomis, kaip nagrinéjamosios toje byloje, gali buti
taikoma kuri nors i§ Direktyvos 2001/83 dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms
skirtus vaistus, 3 straipsnio 1 ar 2 dalyse nurodyty i$imciy, ypa¢ tuo atveju, kai yra kitas vaistas,
kuriam i$duotas leidimas ir kurio veiklioji medziaga, dozés ir farmaciné forma yra tokios pacios?

Ar tuo atveju, jei receptinis zmonéms skirtas vaistas, kaip antai nurodytas 1 klausime, patenka j
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 dalies, 3 straipsnio 2 dalies ar 5 straipsnio 1 dalies taikymo
sritj, teisés aktus dél vaisty reklamos priemoniy galima laikyti nesuderintais, ar tai yra
priemonés, kurios, kaip teigiama Sioje  byloje, yra reklama, reglamentuojama
Direktyvoje 2006/114 dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos?

Jei i 2 klausima buty atsakyta taip, kad reikia taikyti Direktyva 2006/114 dél klaidinancios ir
lyginamosios reklamos, kokios pagrindinés salygos turi bati tenkinamos, kad Stockholms tingsrdtt
nagrinéjamos priemonés (produkto pavadinimo, numerio ir AnatomicTherapeuticChemical kodo
suteikimas vaistui, fiksuotos kainos taikymas vaistui, informacijos apie vaista teikimas
Nacionaliniam medziagy registrui, skirtam vaistams (NPL), NPL identifikacinio numerio
suteikimas vaistui, informacinio biuletenio apie vaista platinimas, vaisto tiekimas naudojant
elektronine sveikatos priezitros paslaugy uzsisakymo paslauga ir informacijos apie vaista
teikimas nacionalinés prekybos organizacijos leidinyje) buty reklama, kaip ji suprantama pagal
Direktyva 2006/114?“

B - C-545/13

18. Byloje C-545/13 Stockholms tingsrdtt pateiké Teisingumo Teismui tokius prejudicinius klausimus:

o1

Ar receptinj Zzmonéms skirta vaisty, kuris pagamintas ir tiekiamas tokiomis aplinkybémis, kokias
byloje nagrinéja Stockholms tingsrdtt (Stokholmo apygardos teismas), ir kuriam valstybés narés
kompetentinga institucija neisdavé leidimo prekiauti arba jis nebuvo iSduotas pagal Reglamenta
(EEB) Nr. 2309/93, galima pripazinti vaistu, kaip jis suprantamas pagal Direktyvos 2001/83 dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus, 3 straipsnio 1 arba 2 dalj, ypac
tuo atveju, kai yra kitas vaistas, kuriam iSduotas leidimas ir kurio veiklioji medziaga, dozés ir
forma yra tokios pacios?

6 — 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iS$davimo bei prieziaros

tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentira (OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151).

ECLIL:EU:C:2015:136



GENERALINIO ADVOKATO M. SZPUNAR ISVADA — BYLA C-544/13
ABCUR

2. Ar tariamoms reklamos priemonéms tuo atveju, jei receptinis Zmonéms skirtas vaistas,
pagamintas ir tiekiamas tokiomis aplinkybémis, kokias byloje nagrinéja Stockholms tingsritt,
patenka | Direktyvos 2001/83 taikymo sritj, galima kartu su Direktyva 2001/83 taikyti
Direktyva 2005/29 dél nesaziningos jmoniy komercinés veiklos vartotoju atzvilgiu vidaus

rinkoje?
3. Ar tuo atveju, jei receptinis zmonéms skirtas vaistas, pagamintas ir tiekiamas tokiomis
aplinkybémis, kokias byloje nagrinéja Stockholms tingsritt, patenka i

Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 arba 2 dalies ar 5 straipsnio 1 dalies taikymo sritj, teisés aktus
dél vaisty reklamos priemoniy galima laikyti nesuderintais, ar tai yra priemoneés, kurios, kaip
teigiama S$ioje byloje, yra reklama, reglamentuojama: i) Direktyvoje 2006/114 dél klaidinancios ir
lyginamosios reklamos ir (arba) ii) Direktyvoje 2005/29 dél nesaziningos jmoniy komercinés
veiklos vartotojy atzvilgiu vidaus rinkoje?

4. Jei i 3 klausima buty atsakyta taip, kad reikia taikyti Direktyva 2006/114 dél klaidinancios ir
lyginamosios reklamos, kokios pagrindinés salygos turi bati tenkinamos, kad Stockholms tingsrdtt
nagrinéjamos priemoneés (produkto pavadinimo, numerio ir ATC kodo naudojimas ar priskyrimas
vaistui, fiksuotos kainos taikymas vaistui, informacijos apie vaista teikimas Nacionaliniam
medziagy registrui, skirtam vaistams (NPL), NPL identifikacinio numerio suteikimas vaistui,
informacinio biuletenio apie vaista ir su juo susijusiy duomeny platinimas naudojant elektronine
sveikatos priezitros paslaugy uzsisakymo paslauga ir pacios jmonés tinklalapj, informacijos apie
vaista teikimas nacionalinés prekybos organizacijos leidinyje, informacijos apie vaista teikimas
Apoteket centriniame vaistiniy produkty registre ir susijusiame registre (JACA), informacijos
apie vaista teikimas kitoje nacionalinéje duomenuy bazéje, skirtoje vaistams (SIL), informacijos
teikimas naudojantis Apoteket terminalo sistema (ATS) ar panasia paskirstymo sistema,
informacijos apie pacios imonés ar konkuruojancio tiekéjo vaista teikimas susirasinéjant gydytoju
chirurgy ir pacienty organizacijoms, vaisto rinkodara, priemoneés, susijusios su tam tikro vaisto ir
su juo konkuruojanc¢iy vaisty farmaciniais patikrinimais, nepranesimas apie dokumentuose
nustatytus svarbius skirtumus tarp produkty, nepranesimas apie pacios jmonés vaisto turinj ir
apie Likemedelsverket (Svedijos vaisty agentiira) pateikta vaisto jvertinima, sveikatos priezitros
tarnybos neinformavimas apie Ldkemedelsverket patariamosios mokslo tarybos atlikta
konkuruojan¢iy produkty vertinima, fiksuotos vaisto kainos islaikymas, 3 (trijy) ménesiy recepty
galiojimo termino nustatymas, vaisto iSdavimas vaistinéje vietoj konkuruojancio vaisto, nepaisant
to, kad pacientas turi to konkuruojanc¢io vaisto recepta, ir kliudymas rinkoje perduoti
standartizuotus preparatus, skirtus konkuruojantiems vaistams, jskaitant tai, kad vietos vaistinés
atsisako tiekti konkuruojantj vaistg ir tai, kad taikoma fiksuota kaina kaip dalis sistemos, pagal
kurig uz vaistus galima gauti kompensacijas be iSankstinio nacionalinés institucijos sprendimo)
baty reklama, kaip ji suprantama pagal Direktyva 2006/114?“

19. 2013 m. gruodzio 12 d. nutartimi Teisingumo Teismo pirmininkas abi bylas sujungé.
20. Atsakovés pagrindinéje byloje pateiké rasytines pastabas, jas taip pat pateiké Portugalijos ir

Jungtinés Karalystés vyriausybés bei Komisija. Per 2014 m. lapkricio 6 d. posédj buvo isklausytos
pagrindinés bylos Salys, Jungtinés Karalystés vyriausybé ir Komisija.
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V — Teisiné analizé

A — Nagrinéjamy produkty ruosimas

21. 1 klausimas bylose C-544/13 ir C-545/13 susijes su nagrinéjamy produkty ruosimu. Sis klausimas
i$ esmeés susijes su Direktyvos 2001/83 taikymo sritimi. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas siekia i$siaiskinti, ar receptiniam Zmonéms skirtam vaistui, kuriam kompetentinga valstybés
narés institucija neiSdavé leidimo prekiauti arba Sis leidimas nebuvo iSduotas pagal Reglamenta
Nr. 726/2004,” taikoma kuri nors i§ Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ar 2 dalyse nurodyty i$imciy,
visy pirma tuo atveju, kai yra kitas autorizuotas vaistas su tokia pacia veikligja medziaga, dozuojamas
taip pat ir tos pacios farmacinés formos.

22. Abiem byloms buadingos papildomos aplinkybés: isankstinio gydytojo recepto nebuvimas
Noradrenalin APL ir Metadon APL, taip pat Metadon APL ruo$imas kitoje patalpoje nei ta, kurioje jis
iSduodamas.

1. Direktyvos 2001/83 2 ir 3 straipsniy santykis

23. Nors klausime aiSkiai nurodytas Direktyvos 2001/83 3 straipsnis, praSyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusiam teismui atrodo neaiskus jos 2 ir 3 straipsniy santykis. Todél pirmiausia reikéty
i$siaiskinti, ar turi bati tenkinamos 2 straipsnio salygos, kad galéty bati taikomas 3 straipsnis.

24. 18 tiesy Direktyvos 2001/83 2 ir 3 straipsniy santykis néra toks ai$kus, kaip gali atrodyti i§ pirmo
zvilgsnio. Pagal 2 straipsnio 1 dalj direktyva taikoma vaistams, paruostiems pramoniniu biidu arba
pagamintiems taikant pramoninj gamybos budg apimantj metoda. 3 straipsnyje nurodyta, kad
direktyva netaikoma tam tikriems atvejams. Nagrinéjamai bylai yra svarbis du pirmi atvejai, t. y.
vaistinéje pagal kartine arba apraso forma paruosty vaisty.

25. Ar Direktyvos 2001/83 2 straipsnis reiskia, kad kai vaisto ruo$imo procesas néra pramoninis,
Direktyva 2001/83 netaikoma, kaip teigia atsakovai pagrindinéje byloje?

26. AS§ taip nemanau.

27. Teisingumo Teismui noréciau pasakyti, jog i§ 2 straipsnio negalima daryti iSvados, kad visi
nepramoniniu badu pagaminti produktai savaime nepatenka j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj.
Antraip kai kurios 3 straipsnio dalys atrodyty nereikalingos, nes viskas jau buaty reglamentuota
2 straipsnyje. 3 straipsnyje nurodyty atvejy sarasas yra jvairiarasis. Taigi, pavyzdziui, kai kurie nurodyti
atvejai paprastai susij¢ su nepramonine gamyba (pvz., 1 ir 2 dalys), o kiti — su pramonine gamyba (3,
4 ir 5 dalys)®. Kalbant apie 1 ir 2 dalis, pazymeétina, kad 3 straipsnis téra konkreti 2 straipsnio israiska,
nurodant konkrecius atvejus’.

28. Todél, kiek tai susije su 3 straipsnio 1 ir 2 dalimis, sutinku su generaline advokate E. Sharpston,
kuri byloje Novartis Pharma nurodé, kad Direktyvos 2001/83 3 straipsnyje apibréziami tie vaistai,
kuriuos galima apibudinti kaip ruo$iamus ne taip, kaip aprasyta 2 straipsnyje .

7 — Reikeéty patikslinti, kad Reglamentas Nr. 2309/93, kurj nurodo Stockholms tingsrétt, néra aktualus nagrinéjamai bylai, nes jis jau nebegaliojo
bylos aplinkybiy laikotarpiu, kadangi buvo panaikintas Reglamentu Nr. 726/2004, jsigaliojusiu 2004 m. balandzio 30 d.; Zr. Reglamento
Nr. 726/2004 88 ir 90 straipsnius.

8 — 3 dalis. Vaistai, skirti mokslo tyrimams ir bandymams. 4 dalis. Tarpiniai vaistai, kurie bus toliau perdirbami turincio teise tai daryti gamintojo.
5 dalis. Radionuklidai, egzistuojantys uzdarojo spinduliuotés $altinio pavidalu.

9 — Man atrodyty, kad, kiek tai susije su likusiomis dalimis, 3 straipsnis yra klasikiné 2 straipsnio i$imtis. Taciau $iai bylai tai néra svarbu.
10 — Generalinés advokatés E. Sharpston i$vada byloje Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, 68 punktas).
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29. Be to, nesuprantu, kodél ES teisés akty leidéjas baty noréjes i§ direktyvos taikymo srities pasalinti
visus pramoniniu bidu arba naudojant pramoninj gamybos biida apimantj metoda pagamintus vaistus.
Kadangi svarbiausias direktyvos tikslas yra apsaugoti visuomenés sveikata, Teisingumo Teismas
neturéty pernelyg siaurinti direktyvos taikymo srities. Todél laikausi nuomonés, kad 3 straipsnio 1 ir
2 dalyse yra patikslinamas 2 straipsnis. Kitaip tariant, kaip a§ suprantu direktyva, tam, kad ji nebaty
taikoma, nagrinéjamu atveju turi bati tenkinami 3 straipsnio reikalavimai.

2. Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 daliy aiskinimas

30. Taigi dabar panagrinékime 3 straipsnio 1 ir 2 dalis ir prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nurodytas faktines aplinkybes.

31. 3 straipsnio 1 dalyje yra tokios trys salygos: pirma, produktas turi buti vaistas, antra, jis turi bati
paruostas vaistinéje ir, trecia, tai turi buati padaryta pagal gydytojo recepta, iSrasyta pavieniam
pacientui. Sios salygos yra visiskai aiSkios i§ 3 straipsnio 1 dalies teksto. 3 straipsnio 2 dalyje taip pat
yra trys salygos, kylancios i§ direktyvos teksto — pirmosios dvi salygos yra panasios j pirmasias dvi
3 straipsnio 1 dalies salygas. Be to, nagrinéjamas vaistas turi buti paruostas pagal farmakopéjoje
pateiktus receptus ir skirtas tiesiogiai tiekti atitinkamos vaistinés aptarnaujamiems pacientams. Taigi
pagrindinis 3 straipsnio 1 ir 2 daliy skirtumas tas, kad 2 straipsnyje nereikalaujama gydytojo recepto .

32. 1 straipsnio 2 dalyje vaistas apibréziamas kaip: a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy
derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba ligy profilaktikai; arba b) bet kuri vaistiné medziaga ar
vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba duodamas Zmonéms ju fiziologinéms
funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu badu arba
nustatyti diagnoze. Neabejotina, kad pagal tokia apibréztj nagrinéjami produktai yra vaistai.

33. Paruosimo vaistinéje ir gydytojo recepto pavieniam pacientui arba produkto, paruosto pagal
farmakopéjoje pateiktus receptus, tiesioginio tiekimo atitinkamos vaistinés aptarnaujamiems
pacientams kriterijai atrodo problemiskesni. Nagrinésiu juos i$ eilés.

a) 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse esancios savokos ,vaistiné“ samprata

34. Direktyvoje 2001/83 neapibrézta, kas yra vaistiné. Kiek zinau, $i savoka neapibrézta ir kituose ES
antrinés teisés aktuose.

35. Per posédj kilo klausimas, ar galima baty remtis Direktyva 2005/36/EB dél profesiniy kvalifikacijy
pripazinimo . Nemanau, kad galima. Pirma, kadangi toji direktyva susijusi su profesinémis
kvalifikacijomis ir rengimu, joje kalbama apie vaistininkus, o ne apie vaistines. Antra, joje net
neméginama apibrézti, kas yra vaistininkas . Siuo atzvilgiu Teisingumo Teismas yra pripazines, kad nei
Direktyvoje 2005/36, nei kurioje nors kitoje priemonéje, kuria jgyvendinamos Sutartimi uztikrinamos
judéjimo laisvés, nenumatytos salygos, taikomos norint uzsiimti veikla vaistiniy srityje, kurios apibrézty
asmeny, turinéiy teise verstis vaistinés veikla, rata '*.

11 — Reikéty pazymeéti, kad pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 19 punkta [vaisty] paskyrima atlieka profesionalus asmuo, turintis teise tai
daryti.

12 — 2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/36/EB (OL L 255, p. 22).

13 — Direktyvos 2005/36 44 straipsnyje ,Vaistininko rengimas“ i$samiai nurodyta, kokios zinios, jgtdziai ir kompetencija turi buti igyta per
farmacijos studijas, kurios pagal 3ia direktyvy atitinka savaiminio pripazinimo reikalavimus. Tac¢iau tai nereiskia, kad vaistininko profesija yra
apibrézta. Siuo atzvilgiu dél panasios architekty padéties zr. mano i$vada byloje Angerer (C-477/13, EU:C:2014:2338, 54 ir 55 punktai).

14 — Zr. Sprendima Komisija / Italija (C-531/06, EU:C:2009:315, 37 punktas).

ECLILEU:C:2015:136 7



GENERALINIO ADVOKATO M. SZPUNAR ISVADA — BYLA C-544/13
ABCUR

36. Taip kyla Direktyvos 2001/83 3 straipsnyje vartojamos savokos ,vaistiné“ norminés reik§més
klausimas — ar Teisingumo Teismas $ia sgvoka turi aiskinti savarankiskai, todél logiska — vienodai
visoje Europos Sgjungoje, ar $i savoka tiesiog reiskia savoka ,vaistiné“ kiekvienoje Europos Sajungos
valstybéje naréje?

37. Pagrindinés bylos atsakovai laikosi nuomoneés, kad butent prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas, remdamasis nacionaline teise, turi nustatyti, ka reikia laikyti vaistine.

38. Nemanau, kad sis klausimas yra toks paprastas, kaip to galbtt noréty pagrindinés bylos atsakovai.

39. Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika tiek i$ reikalavimo vienodai taikyti Europos
Sajungos teise, tiek i§ lygybés principo reikalavimo iSplaukia, jog tuomet, kai Sgjungos teisés nuostatoje
nedaroma aiski nuoroda j valstybiy nariy teise, kad buty nustatyta jos prasmé ir apimtis, jos turinys
visoje Europos Sajungoje paprastai turi buti aiskinamas autonomiskai ir vienodai'®, atsizvelgiant j
nuostatos konteksta ir nagrinéjamu reglamentavimu siekiama tiksla'®. Taciau yra kitaip, jeigu ES teisés
akty leidéjas aiskiai apriboja savo derinimo veiksmus.

40. Dél savokos ,vaistiné” pagal Direktyva 2001/83 pazymétina, jog ES teisés akty leidéjas yra
pripazines, kad konkrecios vaisty mazmeninio tiekimo visuomenei salygos nesuderintos Sagjungos
lygmeniu, todél valstybés narés gali nustatyti vaisty tiekimo visuomenei salygas laikydamosi Sutartyje
dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) nustatyty apribojimy'. Sprendime Caronna
Teisingumo Teismas ai$kiai nurodé $ia i$vada, padaryta ai$kinant Direktyvos 2001/83" VII antrastineés
dalies nuostatas”. Teisingumo Teismas dar nurodé, kad todél asmenims, jgaliotiems vykdyti
mazmeninj vaisty tiekimg, kiekvienoje valstybéje naréje taikomi vis kitokie reikalavimai®. Be to, per
pazeidimo procediry, kai valstybé naré sieké nukrypti nuo pagrindiniy Sutarties nuostaty dél
isisteigimo laisvés ir laisvo kapitalo judéjimo, Teisingumo Teismas yra pripazines, kad Europos
Sajungos teisé nedaro jtakos valstybiy nariy kompetencijai tvarkyti savo socialinés apsaugos sistemas,
visy pirma jtvirtinti nuostatas, skirtas organizuoti tokias sveikatos paslaugas, kokias teikia vaistines®'.

41. Remdamasis tuo, kas nurodyta pirma, darau dvi iSvadas — pirma, savoka ,vaistiné” néra abstrakciai
ir visaapimanciai suderinta Sajungos lygmeniu ir, antra, ka tik minéta teismo praktika nepadeda aiskinti
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio savokos ,vaistiné“.

42. Mano nuomone, nors Direktyvoje 2001/83 abstrakciai neapibrézta, kas yra vaisting, 3 straipsnio 1 ir
2 dalyse savoka ,vaistiné” vis tiek turi savarankiska ir vienoda reiksme nustatant, kokiems subjektams
leidziama gaminti vaistus pagal kartine arba vaisty apraso forma. Jeigu taip nebuty, visos direktyvos
taikymo sritis Europos Sajungoje buty aiskinama skirtingai ir taip buty pakenkta vienodam direktyvos
taikymui. ES teisés akty leidéjas negaléjo to noréti.

43. Siomis aplinkybémis dél 3 straipsnio 1 ir 2 dalies noré¢iau Teisingumo Teismo démesj atkreipti j
Komisijos rasytinése pastabose pateikta vaistinés, kaip fizinés infrastruktaros, turincios teise parduoti,
tiekti, stebéti ir ruosti (mazais kiekiais) vaistus, apibréztj. Vaistai galéty buti tiekiami tiesiogiai
pacientams (mazmeninés prekybos vaistiné) arba ,kompetentingiems asmenims sveikatos srityje”

15 — Zr. Sprendima Ekro (327/82, EU:C:1984:11, 11 punktas). Taip pat Zr. sprendimus Linster (C-287/98, EU:C:2000:468, 43 punktas) ir
Germanwings (C-452/13, EU:C:2014:2141, 16 punktas).

16 — Zr. Sprendima Ekro (EU:C:1984:11, 11 punktas).

17 — Zr. 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél

Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, nuostatos deél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinkla prevencijos
(OL L 174, p. 74), 21 konstatuojamaja dalj.

18 — Direktyvos 2001/83 (su pakeitimais) VII antrastiné dalis (76—85b straipsniai) vadinasi ,Didmeninis vaisty platinimas ir tarpininkavimas vaisty
prekyboje”.

19 — Zr. Sprendima Caronna (C-7/11, EU:C:2012:396, 43 punktas).

20 — Ten pat. Taip pat zr. Sprendimg Komiisija / Italija (EU:C:2009:315, 38 punktas).

21 — Zr. Sprendima Komisija / Italija (EU:C:2009:315, 35 punktas).
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(mazmeninés prekybos arba ligoniniy vaistinés). Man §i apibréztis atrodo jtikinama, nes ji grindziama
Direktyvos 2001/83 nuostatomis, kuriose nurodomos jvairios vaistinés funkcijos: mazmeninis
tiekimas®, vaisty autenti$kumo patikra® ir vaisty ruo$imas*. Taigi pagrindiniai savoka apibréziantys
elementai yra pacioje direktyvoje.

44. Nors butent nacionalinis teismas turi nustatyti, ar APL yra vaistiné, vis délto Sioje byloje abejociau,
kad taip yra. Man veikiau atrodo, kad APL yra tiesiog gamybos vienetas®.

b) 3 straipsnio 1 dalies frazé ,recepta, iSrasyta pavieniam pacientui”

45. Kalbant apie Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 dalies ai$kinimag atsizvelgiant | produkta
Noradrenalin APL pazymeétina, kad prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas praso
iSaiskinti, kaip vertinti tai, kad ligoninés pateikia uzsakymus prie§ nustatant pavienj pacienta. Be to,
kiek tai susije su Metadon APL, praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar
pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 dalj $is vaistas gali bati tiekiamas pagal uzsakyma, t. y.
kiekvienu atveju neisrasius jo recepto pavieniam asmeniui.

46. Aisku, ka tik paminétais atvejais vaistas pavieniam pacientui iSrasomas gydytojo, kaip tai
suprantama pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 dalj, po to, kai nagrinéjami produktai pristatomi.
Dél produkto Noradrenalin APL galima buty teigti, kad dél to, jog noradrenalino turintys vaistai
paprastai vartojami ekstremaliais atvejais, taigi siam produktui gydytojas paprastai iSraso recepta po to,
kai produktas pristatomas j ligonine, 3 straipsnio 1 dalj reikéty aiskinti placiai, siekiant apimti tokj
atveji.

47. Taciau Siuo atveju geriau buti atsargiam. A$ 3 straipsnio 1 dalies teksta suprantu taip, kad pacientas
turi bati nustatytas pries gaminant vaista. 3 straipsnio 1 dalies nereikéty aiskinti placiau, net jei pagal
tokj aiskinima tam tikri produktai, kaip antai Noradrenalin APL, paprastai nepateks j
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 dalies taikymo sritj.

48. Galiausiai norétysi pabrézti, jog 3 straipsnio 1 dalies esmé yra ta, kad kiekvienas atskiras atvejis
skirtingas. Sios nuostatos tikslas — sudaryti vaistinéms galimybe nedidelémis apimtimis gaminti
specialiai atskiriems pacientams pritaikytus produktus®. Todél man atrodo, kad 3 straipsnio 1 dalj
reikia aiskinti grieztai ir nematau jokios galimybés $ig nuostaty aiskinti placiai.

¢) 3 straipsnio 2 dalyje esanti tiesioginio tiekimo savoka

49. Kaip Siomis aplinkybémis vertinti tai, kad Metadon APL yra ruo$iamas geografiskai atskiroje vietoje
nuo tos, kur iSduodamas? Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo $ia aplinkybe
tik kiek tai susije su Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 dalies aiskinimu. Jam kyla klausimas, ar dél $ios
aplinkybés Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 dalis tampa netaikytina.

50. Komisija mano, kad pagrindiniai vaisto ruo$imo etapai turi vykti vaistinéje. Pacios laboratorijos
negalima laikyti vaistine, nors ji tikrai galéty bati vaistinés dalis.

22 — Direktyvos 2001/83 81 straipsnio 2 dalis ir 40 straipsnio 2 dalis.
23 — Direktyvos 2001/83 54a straipsnio 2 dalies d punktas.

24 — Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 dalys.

25 — Man tai atrodo ai$ku net i$ jo pavadinimo.

26 — Taigi ,<..> sudétinga, ka jau kalbéti apie tai, kad brangi leidimy prekiauti i$davimo sistema netaikoma vaisty tiekimui visuomenei tokiomis
aplinkybémis, kurios visose valstybése narése susiklosto kasdien arba bent jau nuolat”, Zr. generalinés advokatés E. Sharpston i$vada byloje
Novartis Pharma (EU:C:2013:53, 64 punktas).

ECLILEU:C:2015:136 9



GENERALINIO ADVOKATO M. SZPUNAR ISVADA — BYLA C-544/13
ABCUR

51. Jungtiné Karalysté teigia, kad 3 straipsnio 1 ar 2 dalyse tik reikalaujama, kad nagrinéjami produktai
baty ruosiami vaistininko arba jam priziarint, ir nereikalaujama, kad preparatas buty pagamintas toje
pacioje vietoje kaip ir pacientui tiekiamas produktas. Ji mano, kad juo labiau neaisku, kodél toks
reikalavimas turéty buti, nes daznai patogu, o gal net ir saugiau bei patikimiau vaistus ruosti kitoje
vietoje nei ta, kurioje jie tiekiami pacientams.

52. Man Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 dalis yra suformuluota labai aiskiai — vaistas skirtas tiekti
tiesiogiai pacientams, kuriuos aptarnauja atitinkama vaistiné. Jeigu negalima nustatyti, kad ir gamybos
vieta, ir iSdavimo vieta yra toje pacioje vaistinéje, Sis kriterijus netenkinamas. Nemanau, kad pakanka
vien vaistininko buvimo?. Todél net ir praktinio patogumo sumetimais nereikéty taikyti lankstesnio
aiskinimo, kurj Jungtiné Karalysté, atrodo, sitlo savo rasytinése pastabose.

d) Kito autorizuoto produkto, kurio veiklioji medziaga, dozavimas ir farmaciné forma yra tokios pacios,
buvimas

53. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo Direktyvos 2001/83 5 straipsnio
1 dalj. Jis primena, kad $iuo straipsniu gali biiti remiamasi norint netaikyti Direktyvos 2001/83 nuostaty
vaistui, jeigu nacionalinéje rinkoje néra registruoto ekvivalento arba jeigu vaisto apskritai néra. Jis
mano, kad panasus apribojimas gali bati taikomas ir 3 straipsnio 1 bei 2 dalyse nustatyty i$imciy
atveju.

54. AS taip nemanau.

55. Tokios prielaidos negalima daryti i§ 3 straipsnio 1 ir 2 daliy teksto. Be to, kaip teisingai pazymi
Jungtiné Karalysté, Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtis leidzia valstybei narei
netaikyti vaistams $ios direktyvos nuostaty siekiant patenkinti ypatingus poreikius. Sis atvejis néra
budingas Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 dalims. Pastarosiose nuostatose leidziama ruosti
vaistus, nepaisant to, ar kitus tinkamus lygiavercius produktus yra leidziama gaminti kitur nei
vaistinése. Be to, Teisingumo Teismas yra anks¢iau pripazines, kad kai vaistais, kuriy veikliosios
medziagos, dozavimas ir forma yra tokie patys kaip vaisty, kuriuos pacienta gydantis gydytojas mano
turintis paskirti savo pacientams gydyti, jau leidziama prekiauti ir ju jau yra nacionalinéje rinkoje,
negali  kilti  klausimas  dél  ,konkrec¢iy  poreikiy®, kaip  tai  suprantama  pagal
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj, dél kuriy bty batina nukrypti nuo $ios direktyvos 6 straipsnio
1 dalyje jtvirtinto reikalavimo gauti leidima prekiauti®.

56. Todél sitlau Teisingumo Teismui j 1 klausima atsakyti taip: pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio
1 dalj gydytojo receptas pavieniam pacientui kiekvienu atveju turi bati iSrasytas prie$ paruosiant vaista
vaistinéje. Pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 dalj vaistas néra tiekiamas tiesiogiai pacientui, jeigu
gamybos vieta ir i§davimo vieta néra toje pacioje vaistinéje. Siekiant taikyti 3 straipsnio 1 ar 2 dalj
nesvarbu, ar rinkoje yra kitas autorizuotas produktas, kurio veiklioji medziaga, dozavimas ir forma tokie

patys.

B — Nagrinéjamy produkty pateikimas

57. 2 klausimu byloje C-545/13 prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas noréty
suzinoti, ar Direktyva 2005/29 taip pat taikoma vaistui, patenkan¢iam j Direktyvos 2001/83 taikymo

sritj, kiek tai susije su tariamomis reklamos priemonémis. Taigi keliamas klausimas, ar
direktyvos 2001/83 ir 2005/29 gali buti taikomos kartu.

27 — Paprastai gamybos vietoje arba laboratorijoje visada yra vaistininkas.
28 — Zr. Sprendima Komisija / Lenkija (C-185/10, EU:C:2012:181, 37 punktas).
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58. Mano nuomone, abi direktyvos i§ principo gali bati taikomos kartu.

59. Direktyva 2005/29 — tai horizontalioji direktyva, kuria visiskai suderinami® potencialiai priesingi
vidaus rinkos nuostaty del prekiy ir paslaugy bei nuostaty dél vartotojy apsaugos interesai®. Tai
reiskia, kad i Sios direktyvos taikymo sritj patenkanciose srityse valstybés narés negali priimti nuo jos
nukrypstanciy nacionaliniy nuostaty®'.

60. Kalbant apie santykj su kitomis Europos Sajungos antrinés teisés normomis, pazymétina, jog
direktyvos 3 straipsnio 3 dalyje nurodyta, kad direktyva nepazeidziamos Bendrijos® ar nacionalinés
taisykles, susijusios su produkty sveikatos ir saugos aspektais®. Be to, direktyvos 3 straipsnio 4 dalyje
nurodyta, kad jeigu Sios direktyvos nuostatos priestarauja kitoms Bendrijos taisykléms,
reglamentuojanc¢ioms konkrecius nesaziningos komercinés veiklos aspektus, pastarosios turés
virSenybe ir bus taikomos tiems konkretiems aspektams. Kaip teisingai savo rasytinése pastabose
pazymi Komisija, $ioje nuostatoje nustatomas hierarchinis direktyvos ir konkrec¢iam sektoriui buadingy
ES nuostaty dél nesaziningos prekybos santykis ™.

61. Be to, bendrai aiSkinant Direktyvos 2005/29 7 straipsnio 5 dalj ir II prieda matyti, kad abi
direktyvos papildo viena kita — pagal Sias nuostatas informacija, reikalaujama pagal ES teise
komerciniy pranesimuy atveju, jskaitant reklama ar rinkodarg, laikytina esmine informacija apibréziant
klaidinantj informacijos neatskleidima.

62. Galiausiai reikéty pazymeéti, kad prasdyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimas
apsiriboja Direktyvos 2005/29 taikytinumu ir néra susijes su esminiais direktyvos reikalavimais.

63. Mano nuomone, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas vis délto turéty zinoti
toliau nurodytus motyvus®.

64. Pagrindiné Direktyvos 2005/29 logika ta, kad prekybininky komerciné veikla yra teiséta tiek, kiek ji
néra draudziama pagal direktyva®.

65. Direktyvos taikymo sritis apima tik jmoniy komercine veikla vartotojy atzvilgiu®. Nagrinéjamoje
byloje tai reiskia, kad patenkancia j direktyvos taikymo sritj galima laikyti tik vartotojams prieinama
informacija. Siomis aplinkybémis direktyva netaikoma visai prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nurodytai informacijai, kuri néra prieinama vartotojui.

66. Be to, noréciau priminti, kad, kaip pazyméta direktyvos 7 konstatuojamojoje dalyje, direktyva
»skirta komercinei veiklai, tiesiogiai susijusiai su jtaka vartotoju sprendimams sudaryti sandorj dél
produkty”.

29 — Zr. Sprendimg VTB-VAB ir Galatea (C-261/07 ir C-299/07, EU:C:2009:244, 52 punktas).

30 — Zr. Direktyvos 2005/29 5 konstatuojamaja dalj (,Bendrijos lygiu vienody taisykliy“), 14 konstatuojamaja dalj (,sioje direktyvoje priimtas
visisko suderinimo pozitris“) ir 15 konstatuojamaja dalj (,Sios direktyvos siuloma visis$ka suderinimg®) ir jos 4 straipsnj. Taip pat zr.
B. Keisbilck ,The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competition Law*, Oksfordas, 2001, p. 182.

31 — Zr. J. Stuyck, E. Terryn, T. Van Dyck ,Confidence through fairness? The new Directive on unfair business-to-consumer commercial
practices in the internal market, 43 Common Market Law Review 2006, 107—152 punktai, p. 115.

32 — Dabar — Sgjunga.

33 — Kai kur akademinéje literatiroje Direktyva 2001/83 aiSkinama kaip nustatanti tokias normas, susijusias su produkty sveikatos ir saugos
aspektais. Zr., pvz., R. Stefanicki ,Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym®, Varsuva, 2009, p. 38.

34 — Taip pat zr. B. Keisbilck ,,The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competition Law*“, Oksfordas, 2001, p. 174.

35 — Kaip savo rasytinése pastabose teisingai pazymi Jungtiné Karalysté, nutartyje dél prasymo priimti prejudicinj sprendima néra paaiskinta
galima Direktyvos 2005/29 reikémé nacionalinéms byloms. Vis délto pameéginsiu pateikti gaires prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui.

36 — Taip pat zr. generalinés advokatés V. Trstenjak isvada sujungtose bylose VI B-VAB (C-261/07 ir C-299/07, EU:C:2008:581, 81 punktas), pagal
kuria direktyvoje vadovaujamasi teisine savoka in dubio pro libertate.

37 — Zr. Direktyvos 2005/29 3 straipsnj.
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67. Dél paskutiniy dviejy aspekty, susijusiy su fakto klausimais, priklausanciais nacionalinio teismo
kompetencijai, pazymétina: kadangi nagrinéjama produkta Metadon APL asmuo gali ,jsigyti“ tik pagal
gydytojo recepta, pripazjstu, kad man sunku jzvelgti, kaip direktyva galéty biti taikoma. Si direktyva
susijusi su vartotojy apsauga. Sakyciau, kad vartotojas, in casu pacientas, yra tinkamai apsaugotas
gydytojo, kuris iSraso produkta.

68. Atsizvelgiant j tai, gali bati, jog prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nustatys,
kad, pavyzdziui, tarp pateiktos informacijos ir poveikio gydytojui iSrasyti produkta vartotojo / paciento
raginimu yra rysSys. Be to, gali buti, kad pagal nacionaline teise vaistininkas turi tam tikra diskrecija dél
recepto, t. y. kad jis gali vartotojui / pacientui iSduoti produkta su ta pacia veikligja medziaga. Tokiais
atvejais galima teigti, kad taikoma Direktyva 2005/29.

69. Taigi sitly¢iau Teisingumo Teismui | 2 klausima byloje C-545/13 atsakyti taip, kad jeigu reikia
issiaiskinti, ar rinkodaros priemonés, susijusios su receptiniu vaistu, paruo$tu nagrinéjamos bylos
aplinkybémis, patenka j Direktyvos 2005/29 taikymo sritj, reikia turéti omenyje tai, kad direktyvos
taikymo sritis apsiriboja imoniy komercine veikla vartotojy atzvilgiu ir kad direktyva reglamentuojama
komerciné veikla, tiesiogiai susijusi su poveikiu vartotojy sprendimams sudaryti sandorius dél
produkty.

C — Vertinant hipotetiskai — papildomi klausimai dél nagrinéjamy produkty pateikimo

70. Remiantis mano pateiktu atsakymu j 1 klausima, like klausimai yra hipotetiniai. Todél toliau
pateikta analizé skirta tik tam atvejui, jeigu Teisingumo Teismas nesivadovauty mano iki $iol
pateiktais motyvais ir pripazinty, kad Direktyva 2001/83 néra taikoma, nes tenkinami 3 straipsnio 1
arba 2 dalies kriterijai.

1. 3 klausimo ii punktas byloje C-545/13

71. Siuo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar tuo atveju, jei
Direktyva 2001/83 netaikytina, nagrinéjamam atvejui taikytina Direktyva 2005/29 ir ar §i direktyva
taikoma byloje nagrinégjamoms priemonéms. Taigi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas nori iSsiaiSkinti, ar Metadon APL reklamos priemonéms taikytinas taisykles galima laikyti
nesuderintomis, o gal taikytina Direktyva 2005/29.

72. Nesuprantu, kodél neturéty buti taikoma Direktyva 2005/29 — jeigu, kaip nurodyta pirma,
Direktyva 2005/29 yra i§ esmés taikytina kartu su Direktyva 2001/83, ji juo labiau taikoma j
Direktyvos 2001/83 taikymo sritj nepatenkanciais atvejais.

73. Dél esminiy Direktyvos 2005/29 reikalavimy noréciau nurodyti $ios iSvados 63-69 punktuose
pateiktus svarstymus.

2. 2 klausimas byloje C-544/13 ir 3 klausimas byloje C-545/13

74. Nors prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas zino, kad Direktyvos 2001/83 VIII ir
VIIIa antrastinés dalys taikomos tik tais atvejais, kuriuos apima Direktyva 2001/83 ir jomis visiskai
suderinamos reklamos priemonés®, jam kyla klausimas, kokios taisyklés taikytinos tais atvejais, kai
Direktyva 2001/83 netaikytina dél jos 3 straipsnio 1 ir 2 daliy arba 5 straipsnio 1 dalies.

38 — Zr. Sprendima Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, 20 punktas), kuriame Teisingumo Teismas pripazino, kad ,ianalizavus Direktyvos 2001/83
VIII ir VIIIa antrastines dalis, kuriose i$déstytos bendrosios vaisty reklamai taikomos taisyklés, reikia daryti i$vada, kad sia direktyva ta sritis
buvo visiskai suderinta, o atvejai, kai valstybés narés gali nukrypti nuo $ia direktyva patvirtinty taisykliy, aiskiai iSvardyti.
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75. Teisingumo Teismo iki $iol dar nebuvo prasoma nustatyti direktyvy 2001/83 ir 2006/114
tarpusavio santykio tais atvejais, kai Direktyva 2001/83 netaikytina.

76. Atrodo, kad praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas yra linkes manyti, kad visiskas
suderinimas vaisty reklamos srityje pagal Direktyva 2001/83 reiskia, jog Direktyva 2006/114 netaikytina
reklamai net ty vaisty, kurie pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnj nepatenka j Sios direktyvos taikymo
sritj. Kitaip tariant, nacionalinés teisés aktai dél vaisty, patenkanciy j Direktyvos 2001/83 3 straipsnio
taikymo sritj, reklamos nebuty buve suderinti. Siuo atzvilgiu prasyma priimti prejudicinj sprendima
patekes teismas nurodo jvairias Teisingumo Teismo bylas, pirmiausia byla Ludwigs-Apotheke™® .

77. Nesutinku su tokiu pozitriu.

78. Sprendime Ludwigs-Apotheke Teisingumo Teismas pripazino, kad vaistai, kuriems buvo taikoma
Vokietijos vaisty jstatymo nuostata, nepateko j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj, todél jiems
netaikytinos $ios direktyvos VIII antrastinés dalies nuostatos dél reklamos®. Tuomet Teisingumo
Teismas nagrinéjo, ar toks reklamos draudimas, kaip nustatytasis Vokietijos vaisty reklamos jstatyme,
atitinka Sutarties nuostatas dél laisvo prekiy judéjimo™.

79. Mano nuomone, tai, kad Teisingumo Teismas nenagrinéjo Vokietijos jstatymo pagal tuomet
taikytina direktyva dél klaidinanéios reklamos®, nereiskia, kad Europos Sajungos teisés aktai dél
klaidinancios reklamos netaikytini vaistams, nepatenkantiems j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj*.

80. Direktyva 2006/114 Teisingumo Teismas yra aiSkines vos keliais atvejais®. Todel dél Sios
direktyvos noréciau nurodyti kelis principus. Pirma, Direktyva 2006/114 taikoma dviem skirtingoms
atveju grupéms — klaidinanciai reklamai, kaip apibrézta 2 straipsnio b punkte, ir lyginamajai reklamai,
kaip apibrézta 2 straipsnio ¢ punkte. Antra, kaip galima spresti i§ Direktyvos 2006/114 8 straipsnio
1 dalies, kalbant apie klaidinancia reklama, direktyvoje nustatytos minimalios taisyklés, pagal kurias
valstybéms naréms leidziama islaikyti arba priimti nuostatas siekiant uztikrinti platesne prekybininky
ir konkurenty apsauga, o lyginamosios reklamos srityje ja valstybiy nariy taisyklés suderinamos
visiskai. Trecia, kaip yra akivaizdu i§ minétos direktyvos 1 straipsnio, jos taikymo sritis klaidinancios
reklamos srityje apsiriboja jmoniy tarpusavio santykiais, taciau to negalima sakyti apie nuostatas dél
lyginamosios reklamos, kurios taip pat taikomos vartotojams skirtos reklamos atveju®. Kiek tai susije
su klaidinancia reklama, imoniy ir vartotojy santykiai patenka j Direktyvos 2005/29 taikymo sritj.

81. Mano nuomone, Direktyva 2006/14 yra horizontalaus pobudzio aktas, t. y. ji taikoma bet kuriam
konkreciam ekonominés veiklos sektoriui, nebent Siam sektoriui taikomos specialiosios taisyklés. Taigi,
jeigu Direktyvos 2006/114 taikymas néra aiskiai atmetamas, ja reikéty laikyti taikytina.

82. Taciau $i iSvada nereiskia, kad tarp Direktyvos 2001/83 ir Direktyvos 2006/114 skyriy, susijusiy su
reklama, néra saveikos tuo atveju, kai Direktyva 2001/83 netaikytina. Visy pirma, kaip paaiskeés toliau,
manau, kad  yra  pagrista |  Direktyvos = 2006/114  taikymo  sriti = nejtraukti
Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 2 dalyje nurodyto pobudzio priemoniy.

39 — Sprendimas Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656).

40 — Ten pat, 23 punktas.

41 — Ten pat, 24 punktas.

42 — 1984 m. rugséjo 10 d. Tarybos direktyva 84/450/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty dél klaidinancios reklamos suderinimo
(OL L 250, p. 17; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 1 t., p. 227). Direktyva 2006/114, kuria minétoji direktyva buvo panaikinta,
jsigaliojo 2007 m. gruodzio 12 d. (zr. Direktyvos 2006/114 11 straipsnj).

43 — Reikéty pazymeéti, kad praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimuose byloje Ludwigs-Apotheke nebuvo niekaip
nurodyti tuo metu taikomi Bendrijos teisés aktai dél klaidinancios reklamos.

44 — 7r. sprendimus Posteshop (C-52/13, EU:C:2014:150) ir Belgian Electronic Sorting Technology (C-657/11, EU:C:2013:516). Sie sprendimai
susije su Direktyvos 2006/114 esminiu turiniu, o ne su jos taikytinumu konkreciai bylai.

45 — Taip pat zr. F. Henning-Bodewig ,Comments on the Misleading and Comparative Advertising Directive and the Unfair Commercial
Practices Directive”: O. Castendyk, E. Dommering, A. Scheuer ,European Media Law”, Alphe a / d Rijn: Kluwer Law International, 2008,
13 punktas.
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83. Todél i $j klausima reikéty atsakyti taip, kad Direktyva 2006/114 yra i§ principo taikytina vaisty
reklamai tais atvejais, kai netaikytina Direktyva 2001/83.

3. 3 klausimas byloje C-544/13 ir 4 klausimas byloje C-545/13

84. Galiausiai praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nori suzinoti, ar atsakovy
pagrindinéje byloje taikytos priemonés yra reklama, kaip ji suprantama Direktyvoje 2006/114. I$ esmés
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar nagrinéjamy produkty zenklinimas,
ju kainy nustatymas ir visiskai faktinés informacijos teikimas apie juos yra reklama, kaip ji suprantama
pagal Direktyva 2006/114. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, kuris, atrodo, yra
gerai susipazines su Teisingumo Teismo praktika dél Direktyvos 2006/114 aiskinimo, pabrézia, kad
reklamos sgvoka nebuvo aiskinama jo nagrinéjamoje byloje aptariamo pobudzio priemoniy atveju.

85. Atrodo, kad prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui savokos ,reklama“
isaiSkinimas reikalingas siekiant nustatyti, ar Apoteket taikytas priemones galima laikyti klaidinancia
reklama.

86. Pagal Direktyvos 2006/114 2 straipsnio a punkta ,reklama“ — tai su prekybos, verslo, amato ar
profesijos vykdymu susijusios informacijos pateikimas siekiant skatinti prekiy ar paslaugy tiekima.
Kaip yra patvirtings Teisingumo Teismas, tai yra ,ypa¢ plati apibréztis“*, t. y. kad ,reklama gali bati

labai jvairiy formy“®.

87. 86 straipsnio 2 dalyje i§ Direktyvos 2001/83 VIII antrastinés dalies taikymo srities pasalinamos
jvairios priemonés, pavyzdziui, zenklinimas ir kartu su pakuote pateikiami informaciniai lapeliai, taip
pat dalykiniai ir informaciniai skelbimai, rekomendaciné medziaga, susijusi, pavyzdziui, su pranesimais
apie pakuotés pakeitimag, jspéjimais apie zalinga poveikj, kuris yra vaisty vartojimo bendry atsargumo
priemoniy dalis, prekybos katalogais ir kainoras¢iais, jeigu juose néra teiginiy apie vaisty savybes.

88. Teigc¢iau Teisingumo Teismui, kad tokios priemonés pagal Direktyvos 2006/114 2 straipsnio
a punkty negali bati ,reklama®“, nes bendroji norma dél reklamos, taikoma tkio subjektams, neturéty
bati grieztesné uz specialigja norma. Jeigu buty teigiama priesingai, susiklostyty keista padétis, kai
taisyklés dél j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj patenkancio vaisto reklamos bty maziau grieztos nei
tos, kurios taikomos vaistui, nepatenkanc¢iam j $ios direktyvos taikymo sritj.

89. Kaip Komisija teisingai pazymi savo rasytinése pastabose, esminis dalykas yra tas, ar galima
objektyviai nustatyti, kad informacija pateikiama siekiant skatinti prekés tiekima ar paslaugos teikima.

90. Be to, byloje MSD Sharp & Dohme  Teisingumo Teismas pripazino, kad
Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalyje i$ principo nedraudziama galimybé reklama laikyti paskelbta
ar i$platinta medziaga, apimancia tik objektyvia informacija®. Teisingumo Teismas pripazino, kad
»jeigu informacija siekiama skatinti vaisty skyrima, tiekimg, pardavima ar vartojima, tai yra reklama,
kaip ji suprantama pagal $ig direktyva. Taciau vien informacinio pobudzio nuorodoms, kuriomis
nesiekiama skatinti®, netaikomos $ios direktyvos nuostatos dél vaisty reklamos“™.

91. Mano nuomone, tuos motyvus deréty pritaikyti ir Direktyvai 2006/114.

46 — 7Zr. Sprendima Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, 35 punktas). Tai yra nusistovéjusi teismo praktika nuo tada, kai dél
Direktyvos 84/450 buvo priimtas Sprendimas Toshiba Europe (C-112/99, EU:C:2001:566, 28 punktas).

47 — 7r. Sprendima Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, 35 punktas).
48 — 7r. Sprendima MSD Sharp & Dohme (C-316/09, EU:C:2011:275, 32 punktas).

49 — Isskirta mano.

50 — Sprendimas MSD Sharp & Dohme (EU:C:2011:275, 32 punktas).

14 ECLIL:EU:C:2015:136



GENERALINIO ADVOKATO M. SZPUNAR ISVADA — BYLA C-544/13
ABCUR

92. Batent prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi nustatyti $iuos faktus, kad
i$siaiskinty, ar pagrindinéje byloje nagrinéjama veikla yra reklama, kaip ji suprantama pagal
Direktyva 2006/114, ir kiek $i veikla yra reklama.

93. Todél siulau Teisingumo Teismui j §j klausima atsakyti taip: kai reikia i$siaiSkinti, ar rinkodaros
priemonés, susijusios su receptiniu vaistu, kuris buvo paruostas nagrinéjamos bylos aplinkybémis,
patenka j Direktyvos 2006/114 taikymo sritj, reikia turéti omenyje tai, kad, kiek tai susije su
klaidinanc¢ia reklama, j direktyvos taikymo sritji patenka tik jmoniy tarpusavio santykiai ir kad
lemiamas kriterijus yra tai, ar informacija pateikiama siekiant ir turint ketinima skatinti nagrinéjamos
prekeés tiekima.

VI — ISvada

94. Atsizvelgdamas j visa tai, kas i§déstyta, sitilau Teisingumo Teismui j Stockholms tingsrétt (Svedija)
pateiktus klausimus atsakyti taip:

1)  pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus, 3 straipsnio 1 dalj gydytojo receptas
pavieniam pacientui visais atvejais turi buti iSrasytas prie§ paruosiant vaista vaistinéje;

2)  pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 dalj vaistas néra tiekiamas tiesiogiai pacientui, jeigu jo
gamybos vieta ir iSdavimo vieta néra toje pacioje vaistinéje;

3)  siekiant taikyti 3 straipsnio 1 ar 2 dalj neturi reik§més tai, ar rinkoje yra kitas autorizuotas
produktas, kurio veiklioji medziaga, dozavimas ir forma tokie patys;

4)  jeigu reikia issiaiskinti, ar rinkodaros priemonés, susijusios su receptiniu vaistu, paruostu
nagrinéjamos bylos aplinkybémis, patenka j 2005 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2005/29/EB dél nesaziningos jmoniy komercinés veiklos vartotojy atzvilgiu
vidaus rinkoje ir i§ dalies keiciancios Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 84/450/EEB,
direktyvas 97/7/EB, 98/27/EB ir 2002/65/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 2006/2004 (toliau — Nesaziningos komercinés veiklos direktyva) taikymo sritj, reikia turéti
omenyje tai, kad direktyvos taikymo sritis apsiriboja jmoniy komercine veikla vartotojy atzvilgiu
ir kad direktyva reglamentuojama komerciné veikla, tiesiogiai susijusi su poveikiu vartotojy
sprendimams sudaryti sandorius dél produkty.

95. Jeigu Teisingumo Teismas nepritarty 1-3 punktuose siilomam aiskinimui, sidly¢iau j likusius
klausimus atsakyti taip:

5) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/114/EB dél klaidinancios
ir lyginamosios reklamos (kodifikuota redakcija) yra i§ principo taikytina vaisty reklamai tais
atvejais, kai netaikytina Direktyva 2001/83;

6)  kai reikia i$siaiSkinti, ar rinkodaros priemonés, susijusios su receptiniu vaistu, kuris buvo
paruostas nagrinéjamos bylos aplinkybémis, patenka | Direktyvos 2006/114 taikymo sritj, reikia
turéti omenyje tai, kad, kiek tai susije su klaidinancia reklama, j direktyvos taikymo sritj patenka
tik jmoniy tarpusavio santykiai ir kad lemiamas kriterijus yra tai, ar informacija pateikiama
siekiant ir turint ketinima skatinti nagrinéjamos prekés tiekima.
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