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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2015 m. liepos 16 d.*

,Pradymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB —
Taikymo sritis — 2 straipsnio 1 dalis ir 3 straipsnio 1 ir 2 punktai — Vaistai, paruosti pramoniniu badu
arba pagaminti taikant pramoninj gamybos buda apimantj metoda — ISimtys — Vaistinéje pagal
gydytojo recepta, iSrasyta pavieniam pacientui, paruosti vaistai — Vaistai, paruosti pagal farmakopéjoje
pateiktus receptus ir tiesiogiai tiekiami tos vaistinés aptarnaujamiems pacientams —
Direktyva 2005/29/EB*

Sujungtose bylose C-544/13 ir C-545/13

dél Stockholms tingsréitt (Svedija) 2013 m. spalio 11 d. sprendimais, kuriuos Teisingumo Teismas gavo
2013 m. spalio 21 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikty prasymuy priimti prejudicinj sprendima bylose

Abcur AB
pries
Apoteket Farmaci AB (C-544/13)
ir
Apoteket AB ir Apoteket Farmaci AB (C-545/13)
TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Ilesi¢ (praneséjas), teis¢jai A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiinas
ir C.G. Fernlund,

generalinis advokatas M. Szpunar,

posédzio sekretorius L. Illéssy, administratorius,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2014 m. lapkri¢io 6 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Abcur AB, atstovaujamos advokater S. Wilow ir G. Akesson,

— Apoteket AB ir Apoteket Farmaci AB, atstovaujamy advokater E. Johnson, N. Baggio ir
E. Wernberg,

— Portugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir A.P. Antunes,

* Proceso kalba: $vedy.
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— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos V. Kaye, padedamos baristerio J. Holmes,

— Europos Komisijos, atstovaujamos A. Sipos, M. van Beek ir M. Simerdovd, padedamy advokat
M. Johansson,

susipazines su 2015 m. kovo 3 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymai priimti prejudicinj sprendima pateikti dél 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i§ dalies pakeistos
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136, p. 34, toliau —
Direktyva 2001/83), 2 straipsnio 1 dalies ir 3 straipsnio 1 ir 2 punkty, 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 Tarybos direktyva 84/450/EEB, Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvas 97/7/EB, 98/27/EB bei 2002/65/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 2006/2004 (OL L 149, p. 22), taip pat dél 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2006/114/EB dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos (OL L 376, p. 21)
isaiSkinimo.

Sie prasymai buvo pateikti nagrinéjant du gincus: Abcur AB (toliau — Abcur) ir Apoteket Farmaci AB
(toliau — Farmaci) byloje C-544/13 ir Abcur su Apoteket AB (toliau — Apoteket) ir Farmaci byloje
C-545/13, dél: pirmoje byloje — Farmaci nuo 2009 m. spalio 30 d. iki 2010 m. birzelio mén. gaminto
ir pardavinéto vaisto Noradrenalin APL (toliau — Noradrenalin APL), o antroje byloje — Apoteket ir
Farmaci nuo 2006 m. lapkricio 15 d. iki 2010 m. birzelio mén. gaminto ir pardavinéto vaisto Metadon
APL (toliau — Metadon APL).

Teisinis pagrindas
Sqjungos teisé

Direktyva 2001/83

Direktyva 2001/83 buvo kodifikuotos ir j viena teksta sujungtos direktyvos dél jstatymuy ir kity teisés
akty, susijusiy su Zmonéms skirtais vaistais, suderinimo, jskaitant 1965 m. sausio 26 d. Tarybos
direktyva 65/65/EEB dél jstatymu ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, suderinimo (OL L 22, 1965,
p. 369).

Pagal Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamaja dalj ,pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamyba,
platinimg ir vartojimga, tikslas — visuomenés sveikatos apsauga“.

Sios direktyvos 35 konstatuojamojoje dalyje teigiama, kad ,biitina vykdyti viso vaisty platinimo proceso
kontrole nuo ju gamybos ar jvezimo j Bendrija iki pateikimo visuomenei, kad buty uztikrinta, jog Sie

vaistai yra tinkamai sandéliuojami, vezami ir pardavinéjami <...>“

Minétos direktyvos 1 straipsnio 19 punkte vaisty paskyrimas apibréztas kaip ,bet koks vaisty
paskyrimas, atliekamas profesionalaus asmens, turincio teise tai daryti“.
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Tos pacios direktyvos II antrastinéje dalyje ,Taikymo sritis“ yra 2 ir 3 straipsniai.
Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

,Si direktyva taikoma zmonéms skirtiems vaistams, pateikiamiems j valstybiy nariy rinka ir paruostiems
pramoniniu budu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos btda apimantj metoda.”

Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 punktuose numatyta:
,Si direktyva netaikoma:

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

2) Jokiems vaistams, kurie yra paruosti pagal farmakopéjoje pateiktus receptus ir yra tiesiogiai
tiekiami tos vaistinés aptarnaujamiems pacientams (pagal oficialine forma).“

Direktyvos 2001/83 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.”

Direktyva 2004/27

Direktyvos 2004/27 4 konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad ,bet kurio reglamento dél Zmonéms
skirty vaisty gamybos ir platinimo pagrindinis tikslas turéty buti visuomenés sveikatos apsauga <...>“

Pagal tos direktyvos 7 konstatuojamgja dalj ,reikéty paaiskinti Direktyvos 2001/83/EB savokuy
apibrézimus ir taikymo sritj, ypa¢ kaip mokslo ir technikos pazangos rezultata tam, kad buaty pasiekti
auksti zmonéms skirty vaisty kokybés, saugumo ir efektyvumo standartai <...>“

Direktyva 2005/29
Pagal Direktyvos 2005/29 10 konstatuojamaja dalj:

»<..> §i direktyva taikoma tik tais atvejais, kai néra konkreciy [Sgjungos] teisés nuostaty,
reglamentuojanciy konkrecius nesaziningos komercinés veiklos aspektus, tokius kaip informaciniai
reikalavimai ir informacijos teikimo vartotojui taisyklés. Ji numato vartotojy apsauga tais atvejais, kai
[Sajungos] lygiu néra konkreciy sektoriniy teisés akty, ir draudzia prekybininkams sudaryti apgaulinga
ispudj apie produkty pobudj <...>“

Sios direktyvos 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®.

Tos pacios direktyvos 3 straipsnio 1, 3 ir 4 dalyse nustatyta:

,1. Si direktyva taikoma nesaziningai jmoniy komercinei veiklai vartotojy atzvilgiu, kaip nustatyta $ios
direktyvos 5 straipsnyje, pries ir po komercinio sandorio dél produkto sudarymo bei jo metu.
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<..o.>

3. Si direktyva nepazeidzia [Sajungos] arba nacionaliniy taisykliy, susijusiy su sveikatos ir produkty
saugos klausimais.

4. Jeigu Sios direktyvos nuostatos prieStarauja kitoms [Sajungos] taisykléms, reglamentuojancioms
konkrecius nesaziningos komercinés veiklos aspektus, pastarosios turés virsenybe ir bus taikomos
tiems konkretiems aspektams.”

Tos direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad ,nesgzininga komerciné veikla draudziama“.
Direktyvos 2005/29 7 straipsnio 1 ir 5 dalyse nustatyta:

»1. Komerciné veikla laikoma klaidinancia, jeigu toje faktinéje situacijoje, atsizvelgiant j visus jos
ypatumus ir aplinkybes bei komunikacijos priemoniy ribotuma, ja vykdant neatskleidziama esminé
informacija, kuri vidutiniam vartotojui reikalinga tam, kad jis toje situacijoje galéty priimti informacija
paremta sprendima dél sandorio, ir tuo vidutinis vartotojas skatinamas arba gali btiti paskatintas priimti
tokj sprendima dél sandorio, kurio jis kitomis aplinkybéms nebtuity priémes.

<.o.>

5. [Sgjungos] teisés nustatyti informaciniai reikalavimai dél komercinio pranesimo, jskaitant reklama
arba prekybg, kuriy neissamus sarasas pateikiamas II priede, laikomi esminiais.”

Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007

2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciancio Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, p. 121), 6 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:

,Sis reglamentas yra lex specialis, kuriuo jvedamos Direktyvos 2001/83/EB nuostatas papildancios
nuostatos. Remiantis Direktyvos 2001/83/EB II dalyje apibrézta [Sajungos] teisés akty farmacijos srityje
taikymo sritimi, $iuo reglamentu turéty buti reglamentuojami tokie pazangiosios terapijos vaistiniai
preparatai, kuriuos ketinama pateikti j valstybiy nariy rinkas ir kurie paruosiami pramoniniu badu
arba pagaminami taikant pramoninj gamybos buida apimantj metoda <...>“

Svedijos teisé

Iki 2009 m. birzelio 30 d. galiojusio Istatymo (1996:1152) dél prekybos vaistais (lag (1996:1152) om
handel med likemedel) 2 straipsnio pirmoje pastraipoje numatyta:

»Pagal §j jstatyma mazmeniné prekyba suprantama kaip pardavimas vartotojams, sanitarinéms

institucijoms, ligoninéms ar bet kokioms kitoms sveikatos prieziiiros paslaugy jstaigoms ar asmenims,
turintiems leidima iSrasyti vaistus. Didmenine prekyba laikomi visi kiti pardavimo budai.”
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2009 m. liepos 1 d. jsigaliojes [statymas (2009:366) dél prekybos vaistais (lag (2009:366) om handel med
likemedel) pakeité [statyma (1996:1152). Jo 1 skyriaus 4 straipsnio reik§mingos nuostatos
suformuluotos taip:

»Pagal §j jstatyma:

»Mazmeninis tiekimas“ — tai vaisty pardavimas vartotojams, sanitarinéms institucijoms, ligoninéms ar
bet kokioms kitoms sveikatos priezitiros paslaugy jstaigoms ar asmenims, turintiems leidima iSrasyti
vaistus;

<.o>

»Didmeninis tiekimas“ — tai kitas nei mazmeniné prekyba vaisty pirkimas, turéjimas, eksportas,
tiekimas ir pardavimas;

»Ligoninés vaistiné” — tai jstaiga, kuri uztikrina ligoniy aprapinima vaistais arba kuri joms priklauso;

»Sveikatos priezitros paslaugy teikéjas® — tai bet koks fizinis ar juridinis asmuo, kuris vykdydamas
profesine veikla teikia sveikatos priezitros arba medicinines paslaugas;

»Ligoninei nepriklausanti vaistiné” — tai bet kokia jstaiga, galinti vykdyti mazmeninj vaisty tiekima ir
turinti leidima, numatyta Sio jstatymo 2 skyriaus 1 straipsnyje.”

[statymu (2008:486) dél prekybos praktikos (lag (2008:486) marknadsforingslagen) i Svedijos teise buvo
perkeltos direktyvos 2005/29 ir 2006/114.

Sio jstatymo 3 straipsnyje pateikiamas, be kita ko, toks apibrézimas:

»Skatinimo priemoné“ — tai reklama ir visos kitos priemoneés, skirtos reklamuoti produkty pardavima ir
pasitlg, jskaitant profesine veikla vykdancio asmens ar jstaigos veiksmus, veiksmy nesiémima ir visas
kitas priemones ar elgesj prie$ prekiy pirkima ar tiekima vartotojams ar profesine veikla vykdantiems
asmenims ar jstaigoms, per jj ar po jo.”

Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai

Abcur — tai Svedijos bendrové, gaminanti ir platinanti vaistus, jskaitant Metadon DnE ir Noradrenalin
Abcur.

Pries tai, kai 2009 m. liepos 1 d. teisés aktais buvo reorganizuota Svedijos vaistiniy rinka, mazmenine
vaisty prekyba iSimtinai vykdé Svedijos valstybei priklausanti Apoteket. Apoteket prekiavo Metadon
APL ir Noradrenalin APL, kuriuos gamino Apotek Produktion och Laboratorier AB (toliau — Apotek
PL).

Iki 2008 m. birzelio 30 d. Farmaci ir Apotek PL buvo savarankiski Apoteket skyriai. 2008 m. liepos 1 d.
Farmaci tapo Apoteket visiskai priklausanc¢ia dukterine bendrove. Tq pacia diena Apotek PL tapo
Apoteket visiskai priklausancia dukterine bendrove. 2010 m. liepos 1 d. Apotek PL tapo nepriklausoma
bendrove, kurig tiesiogiai kontroliavo valstybé.

Farmaci tiekia vaistus apskri¢iy taryboms (landsting), savivaldybéms ir priva¢ioms jmonéms, taip pat

vieSiesiems ir privatiesiems sveikatos priezitros teikéjams. Farmaci taip pat yra atsakinga uz mazdaug
70 ligoniniy vaistiniy valdyma.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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Nuo 2009 m. liepos 3 d. leistas vaistas Noradrenalin Abcur yra infuzinis farmacijos produktas,
daugiausia naudojamas amiai sumazéjusiam kraujo spaudimui normalizuoti skubios pagalbos ir
intensyviosios terapijos atveju. Iki $ios datos jokiam vaistui, j kurio sudétj jeina noradrenalino,

Svedijoje nebuvo isduotas leidimas pateikti i rinka (toliau — LPR), o poreikiai $ioje valstybéje naréje
buvo tenkinami naudojant Noradrenalin APL, kuri gamino Apotek PL.

Nuo 2007 m. rugpjicio 10 d. leistas Metadon DnE yra naudojamas priklausomybei nuo opiaty gydyti.
Iki tos datos Svedijoje nebuvo vaisto, kuriam iSduotas LPR ir j kurio sudétj jeina metadono, o
Metadon DnE ir Metadon APL sudétj jeina ta pati veiklioji medziaga ir jie vartojami tokiu paciu badu.
Vis délto skiriasi $iy produkty cukraus ir alkoholio kiekis, taip pat skonis.

Abcur iskélé byla Apoteket ir Farmaci dél to, kad Sios reklamavo Noradrenalin APL (byla C-544/13) ir
Metadon APL (byla C-545/13). Abcur paprasé nacionalinio teismo nurodyti nutraukti $iy dviejy vaisty
reklama ir atlyginti zala. Negincijama, kad minétais laikotarpiais Farmaci pacientams tieké
Noradrenalin APL, o Apoteket ir Farmaci jiems tieké Metadon APL.

Siomis aplinkybémis Stockholms tingsritt (Stokholmo pirmosios instancijos teismas) nusprendé
sustabdyti ty byly nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui (byloje C-544/13) tokius prejudicinius
klausimus:

»1. Ar tik pagal receptus iSduodamam zmonéms skirtam vaistui, kuris naudojamas tik skubiu
sveikatos priezitros atveju, kuriam valstybés narés kompetentinga institucija neis§davé LPR arba jis
nebuvo iSduotas pagal Reglamenta Nr. 2309/93 ir kuri gamina ukio subjektas, kaip antai
dalyvaujantis pagrindinéje byloje, o uzsako sveikatos priezitros institucijos tokiomis salygomis,
kaip nagrinéjamosios toje byloje, gali buti taikoma kuri nors i§ Direktyvos 2001/3 3 straipsnio
1 ar 2 punktuose nurodyty iS§imciy, ypac tuo atveju, kai yra kitas vaistas, kuriam i§duotas leidimas
ir kurio veiklioji medziaga, koncentracija ir farmaciné forma yra tokios pacios?

2. Ar tuo atveju, jei tik pagal receptus iSduodamas zmonéms skirtas vaistas, kaip antai nurodytas
1 klausime, patenka j kurios nors i§ Direktyvos 2001/1 3 straipsnio 1 ar 2 punkte ar 5 straipsnio
1 dalyje numatyty iSimciy taikymo sritj, teisés aktus dél vaisty reklamos reikia laikyti
nesuderintais, ar tai yra priemonés, kurios, kaip teigiama pagrindinéje byloje, yra reklama,
reglamentuojama Direktyvoje 2006/114?

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

Byloje C-545/13 prasyma priimti prejudicinj sprendimus pateikes teismas Teisingumo Teismui pateikia
tokius klausimus:

»1. Ar tik pagal receptus parduodama Zmonéms skirta vaista, kuris pagamintas ir tiekiamas tokiomis
aplinkybémis, kaip nagrinéjamosios pagrindinéje byloje, ir kuriam valstybés narés kompetentinga
institucija neisdavé LPR arba jis nebuvo isduotas pagal Reglamenta Nr. 2309/93, galima pripazinti
vaistu, kaip jis suprantamas pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 arba 2 punktus, ypac¢ tuo
atveju, kai yra kitas vaistas, kuriam isduotas leidimas ir kurio veiklioji medziaga, koncentracija ir
farmaciné forma yra tokios pacios?
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2. Ar tariamoms reklamos priemonéms tuo atveju, jei pagal receptus parduodamas zmonéms skirtas
vaistas, pagamintas ir tiekiamas tokiomis aplinkybémis, kaip nagrinéjamosios pagrindinéje byloje,
patenka j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj, galima kartu su Direktyva 2001/83 taikyti
Direktyva 2005/29?

3. Ar tuo atveju, jei pagal receptus parduodamas zmonéms skirtas vaistas, pagamintas ir tiekiamas
tokiomis  aplinkybémis,  kaip = nagrinéjamosios  pagrindinéje = byloje, = patenka |
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ar 2 punkto ar 5 straipsnio 1 dalies taikymo sritj, teisés aktus
dél vaisty reklamos priemoniy reikia laikyti nesuderintais, ar tai yra priemonés, kurios, kaip
teigiama Sioje byloje, yra reklama, reglamentuojama Direktyvoje 2006/114 ir (arba)
Direktyvoje 2005/29?

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

2013 m. gruodzio 12 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutartimi bylos C-544/13 ir C-545/13 buvo
sujungtos, kad buty bendrai vykdoma rasytiné ir zodiné proceso dalys bei priimtas galutinis
sprendimas.

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo bylose C-544/13 ir C-545/13

Visy pirma primintina, kad pagal nacionaliniy teismy ir Teisingumo Teismo bendradarbiavimo
procediiry, jtvirtinta SESV 267 straipsnyje, Sis teismas nacionaliniam teismui turi pateikti tinkama
atsakyma, kuris jam leisty iSspresti jo nagrinéjama byla. Tokiu atveju prireikus Teisingumo Teismui
gali tekti performuluoti jam pateiktus klausimus. Teisingumo Teismui pavesta aiskinti visas Sgjungos
teisés nuostatas, kuriy reikia nacionaliniams teismams, kad jie i$spresty nagrinéjamas bylas, net jei $ios
nuostatos néra aiskiai nurodytos $iy teismy Teisingumo Teismui pateiktuose klausimuose (Sprendimo
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eco cosmetics et Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 ir C-120/13, EU:C:2014:2144, 32 punktas ir
Sprendimo Subdelegacion del Gobierno en Guipuzkoa - Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260,
25 punktas).

Siuo tikslu Teisingumo Teismas gali i§ visos nacionalinio teismo pateiktos informacijos, ypa¢ is
praSymo priimti prejudicinj sprendima motyvuojamosios dalies, atrinkti aiSkintinas Sgjungos teisés
normas ir principus, atsizvelgdamas j pagrindinés bylos dalyka (Siuo klausimu Zr. Sprendimo eco
cosmetics et Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13ir C-120/13, EU:C:2014:2144, 33 punkta ir Sprendimo
Aykul, C-260/13, EU:C:2015:257, 43 punkta bei jame nurodyta teismo praktika).

Siuo atzvilgiu pazymétina, kad nors pirmajame klausime bylose C-544/13 ir C-545/13 aiskiai kalbama
tik apie Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 punkty, kuriuose numatytos Sios direktyvos taikymo
srities iSimtys, aiSkinima, i§ pradymy priimti prejudicinj sprendima matyti, kad atsizvelgiant j
pagrindinés bylos Saliy nesutarima dél to, ar Noradrenalin APL ir Metadon APL buvo gaminami
pramoniniu badu arba taikant pramoninj gamybos bada apimantj metoda, Stockholms tingsrdtt taip pat
klausia, kaip turi bati aiSkinama tos direktyvos 2 straipsnio 1 dalis, kurioje apibrézta jos taikymo sritis.

Todél konstatuotina, kad pirmuoju klausimu bylose C-544/13 ir C-545/13 praSyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas i§ esmés teiraujasi, ar tik pagal receptus iSduodami Zzmonéms skirti vaistai,
kaip antai nagrinéjami pagrindinése bylose, kuriems valstybés narés kompetentingos institucijos
nesuteiké LPR arba jis nebuvo iSduotas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentira (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t, p. 229), patenka | Direktyvos 2001/83 taikymo sritj pagal jos
2 straipsnio 1 dalj ir 3 straipsnio 1 ar 2 punktus, konkreciai kalbant, kiek tai susije su pastargja
nuostata, tuo atveju, kai yra kity vaisty, kuriems suteiktas LPR ir kuriy veiklioji medziaga,
koncentracija ir farmaciné forma yra tokios pacios.

I$ pradziy reikia pazyméti, kad Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalis ir 3 straipsnio 1 ir 2 punktai yra
jos II antrastinéje dalyje, kurioje apibrézta tos direktyvos taikymo sritis.

I$ $iy nuostaty formuluotés matyti, kad Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalyje yra apibrézta Sios
direktyvos taikymo sritis numatant, kad ji taikoma Zmonéms skirtiems vaistams, pateikiamiems j
valstybiy nariy rinka ir paruostiems pramoniniu bidu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos
buda apimantj metoda, o tos direktyvos 3 straipsnio 1 ir 2 punktuose numatytos tam tikros jos taikymo
iSimtys.

Darytina i$vada, jog tam, kad atitinkamas produktas patekty i Direktyvos 2001/83 taikymo sritj, jis,
pirma, turi atitikti $ios direktyvos 2 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas ir, antra, jam turi bati
netaikomos minétos direktyvos 3 straipsnyje aiskiai numatytos iSimtys ($iuo klausimu zr. Sprendimo
Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, 38 punktg).

Toks  Direktyvos  2001/83  taikymo  srities apibrézimas i$plaukia ir i§ Reglamento
Nr. 1394/2007 6 konstatuojamosios dalies, kurioje priminta, kad vaistai, kurie paruosiami pramoniniu
badu arba pagaminami taikant pramoninj gamybos buda apimantj metoda, reglamentuojami
»remiantis Direktyvos 2001/83/EB II dalyje apibrézta [Sajungos] teisés akty farmacijos srityje taikymo
sritimi“ (taip pat S$iuo klausimu zr. Sprendimo Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, 21 ir
22 punktus ir Sprendimo Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, 29 ir 30 punktus).

Pirma, kalbant apie Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalies taikyma, reikia pazyméti, kad, remiantis
tos nuostatos formuluote, $i direktyva taikoma tik produktams, kurie yra Zmonéms skirti vaistai,
pateikiami j valstybiy nariy rinka ir paruo$ti pramoniniu bidu arba pagaminti taikant pramoninj
gamybos bada apimantj metoda.
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Nors neginc¢ytina, kad pagrindinése bylose nagrinéjami produktai yra zmonéms skirti vaistai, kaip tai
suprantama pagal Direktyva 2001/83, ir kad jie skirti pateikti j valstybiy nariy rinkg, praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas dél $iy vaisty gamybos pazymi, kad, pirma, Noradrenalin APL
gamino Apotek PL padalinys, atsakingas uz magistriniy formy gamybg. Prasyma priimti prejudicinj
sprendimag pateikes teismas priduria, kad, anot Abcur, Noradrenalin APL yra standartizuotas
produktas, kuris gaminamas ir parduodamas sandéliuoti ir didmeninei prekybai.

Antra, tas teismas i§ esmés teigia, kad Metadon APL keliose vietose vaistinéms dideliais kiekiais arba
pastoviai gamino Apotek PL. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas priduria, kad, anot
Abcur, i§ paciy atsakoviy pagrindinése bylose statistiniy duomeny apie pardavimus matyti, kad
Metadon APL pardavimai 2009 m. sieké mazdaug 130 000 dézuciy.

Reikia pazymeéti, kad Direktyvoje 2001/83 néra apibréztos savokos ,paruosti pramoniniu badu“ ir
»taikant pramoninj gamybos buda apimantj metoda“. Tas pats pasakytina apie 1989 m. geguzés 3 d.
Tarybos direktyva 89/341/EEB, i$ dalies keiciancia direktyvas 65/65/EEB, 75/318/EEB ir 75/319/EEB
dél jstatymu ir kity teisés akty, susijusiy su farmacijos produktais, suderinimo (OL L 142, p. 11), kuria i
Direktyvos 65/65 2 straipsni buvo jterpta savoka ,pramoniniu budu paruosti“ vaistai, ir apie
Direktyva 2004/27, kuria buvo i§ dalies pakeistas Direktyvos 2001/83 2 straipsnis, kad j jos taikymo
sritj patekty vaistai, pagaminti ,taikant pramoninj gamybos bada apimantj metoda“.

Pagal nusistovéjusia teismo praktika i§ vienodo Sajungos teisés taikymo ir lygybés principo reikalavimy
matyti, kad kai Sajungos teisés nuostatoje néra jokios aiskios nuorodos j valstybiy nariy teise $ios
nuostatos prasmei ir apimciai nustatyti, tokia nuostata visoje Sajungoje paprastai turi buti aiSkinama
savarankiskai ir vienodai, atsizvelgiant ne tik i jos teksta, bet ir j jos konteksta ir teisés aktu, kurios
dalis ji yra, siekiamus tikslus ($iuo klausimu zr. Sprendimo Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, 11 punkta bei
Sprendimo A, C-523/07, EU:C:2009:225, 34 punktg ir jame nurodyta teismo praktika).

Kaip pazyméta $io sprendimo 41 punkte, i§ Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalies matyti, kad ta
direktyva taikoma ne tik pramoniniu badu paruostiems vaistams, bet ir — nuo $ios nuostatos pakeitimo
Direktyvos 2004/27 2 straipsniu — vaistams, pagamintiems taikant pramoninj gamybos biida apimantj
metody; Siems vaistams i$§ pradziy ta nuostata nebuvo taikoma.

Kiek tai susije su teisés aktais dél zmonéms skirty vaisty siekiamais tikslais, pazymétina, kad ir
Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamoje dalyje, ir Direktyvos 2004/27 4 konstatuojamojoje dalyje
primenama, kad bet kurio reglamento dél Zmonéms skirty vaisty gamybos ir platinimo pagrindinis
tikslas turéty bati visuomenés sveikatos apsauga (taip pat zr. Sprendimo Antroposana ir kt., C-84/06,
EU:C:2007:535, 36 punkta ir Sprendimo Komiisija / Lenkija, C-185/10, EU:C:2012:181, 27 punkty).

Taip pat reikia pazyméti, kad pagal Direktyvos 2004/27 7 konstatuojamgja dalj, kuria buvo pakeista
Direktyvos 2001/83 taikymo sritis, reikéty paaiskinti Direktyvos 2001/83/EB savoky apibrézimus ir
taikymo sritj, ypa¢ kaip mokslo ir technikos pazangos rezultata, ,tam, kad buty pasiekti auksti
zmoneéms skirty vaisty kokybés, saugumo ir efektyvumo standartai®.

Be to, Direktyvos 2001/83 35 konstatuojamojoje dalyje priminta butinybé vykdyti viso vaisty platinimo
proceso kontrole nuo jy gamybos ar jvezimo j Sgjunga iki pateikimo visuomenei, kad baty uztikrinta,
jog $ie vaistai yra tinkamai sandéliuojami, vezami ir parduodami.

Atsizvelgiant | primintg, Sajungos teisés aktais dél Zmonéms skirty vaisty siekiama visuomenés
sveikatos apsaugos tiksla, savoky ,pramoniniu budu paruosti“ ir ,pagaminti taikant pramoninj
gamybos biida apimantj metoda” negalima aiskinti siaurai. Taigi Sios savokos turi apimti bent jau bet
koki ruos$ima ar gaminimg, kuriame taikomas pramoninis procesas. Tokiam procesui paprastai
budingos viena operacija po kitos, kurios gali bati, be kita ko, mechaninés ar cheminés, siekiant gauti
standartizuota geros kokybés produkta.
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Tokiomis aplinkybémis reikia daryti i$vada, kad standartizuota dideliy kiekiy vaisto gamyba, siekiant
sandéliuoti ar vykdyti didmenine prekyba, kaip ir magistriniy formy pakuociy didelio kiekio ar pastovi
gamyba, yra badinga ruo$imui pramoniniu budu arba gamybai taikant pramoninj gamybos buda
apimantj metoda.

Siuo atveju darant prielaida, kad praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas konstatuos
faktines aplinkybes, pazymétina: jei produktai, kaip antai nagrinéjamieji pagrindinése bylose, atitinka
Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas, jie pagal $ia straipsnio dalj patenka j tos
direktyvos taikymo sritj.

Antra, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar vaistams, kaip antai
nagrinéjamiems pagrindinése bylose, taikomos i§imtys, numatytos Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir
2 punktuose, o konkreciai tuo atveju, kai yra kity vaisty, kuriems i§duotas leidimas ir kuriy veiklioji
medziaga, koncentracija ir farmaciné forma yra tokios pacios.

Aiskinant Sias nuostatas reikia turéti omenyje, kad apskritai nuostatos, kuriomis nukrypstama nuo tam
tikro principo, pagal nusistovéjusia teismo praktika turi bati aiSkinamos siaurai ($iuo klausimu, be kita
ko, zr. Sprendimo Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, 15 punkta ir Sprendimo Komisija / Lenkija,
C-185/10, EU:C:2012:181, 31 punkta bei jame nurodyta teismo praktika).

I$ pradziy reikia pazyméti, kad aplinkybé, kuria nurodo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas remdamasis Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalimi, kad yra kity vaisty, kuriems iSduotas
LPR ir kuriy veiklioji medziaga, koncentracija ir farmaciné forma yra tokios pacios, neturi reik§més
taikant i$imtis, numatytas Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 punktuose, pagal kuriuos
reikalaujama tik to, kad buty jvykdytos Siame straipsnyje aiskiai numatytos salygos.

Be to, remiantis Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalimi, valstybé naré, 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. Siuo klausimu Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad i§ visy $ioje nuostatoje i$vardyty
salygy, aiSkinamy atsizvelgiant j pagrindinius Sios direktyvos tikslus ir ypac¢ i visuomenés sveikatos
apsaugos tiksla, matyti, kad Sioje nuostatoje numatyta iSimtis susijusi tik su situacijomis, kai gydytojas
mano, jog dél jo konkreCiy pacienty sveikatos buklés reikia skirti tam tikra vaista, neturintj
nacionalinéje rinkoje atitikmens, dél kurio buty suteiktas leidimas, arba nesantj $ioje rinkoje ($iuo
klausimu zr. Sprendimo Komiisija / Lenkija, C-185/10, EU:C:2012:181, 29 ir 36 punktus).

Darytina i$vada, kad, kaip savo i§vados 55 punkte pazyméjo generalinis advokatas, kai vaistais, kuriy
veikliosios medziagos, dozavimas ir forma yra tokie patys kaip vaisty, kuriuos gydytojas mano turintis
paskirti savo pacientams gydyti, jau leidziama prekiauti ir jy jau yra nacionalinéje rinkoje, negali kilti
klausimas dél ,konkreciy poreikiy“, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj,
dél kuriy baty batina nukrypti nuo reikalavimo gauti LPR ($iuo klausimu Zr. Sprendimo Komiisija /
Lenkija, C-185/10, EU:C:2012:181, 37 punkta ir Sprendimo Novartis Pharma, C-535/11,
EU:C:2013:226, 46 punkta).

Kiek tai susije su Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punktu, i$ $ios nuostatos formuluotés matyti, kad
joje numatyta iSimtis taikoma, kai tenkinamos visos salygos, susijusios su atitinkamo vaisto ruo$imu

»vaistinéje“ ir ,pagal recepta®, kuris turi buti ,skirtas pavieniam pacientui®.

Sios salygos — kumuliacinés, todél Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkte numatyta isimtis
netaikoma, jei viena i$ jy netenkinama.
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Savoka ,receptas“ Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 19 punkte apibrézta kaip ,bet koks vaisty
paskyrimas, atliekamas profesionalaus asmens, turinCio teise tai daryti“. Kadangi i§ pacios
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkto formuluotés matyti, kad atitinkamas vaistas turi buati
paruostas ,pagal” recepta, darytina iSvada, kad ruo$iama turi bati remiantis receptu, kurj i§ anksto
iSdaveé profesionalus asmuo, turintis teise tai daryti.

Be to, remiantis ta nuostata, receptas turi bati ,skirtas pavieniam pacientui“. Tai reiskia, kad receptas
turi bati iSrasytas konkreciam pacientui ir, kaip savo iSvados 47 punkte pazyméjo generalinis
advokatas, Sis pacientas turi buti identifikuotas pries kiekviena atitinkamo vaisto, skirto batent Siam
pacientui, ruo$ima.

Anot prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo, Noradrenalin APL ruosé Apotek PL
pagal i§ anksto zinomus poreikius tam, kad jis buty naudojamas teikiant skubios pagalbos paslaugas ir
bet kuriuo atveju pagal uzsakymus, padarytus prie$ identifikuojant konkrety pacienta.

Kiek tai susije su Metadon APL, praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad
tuo atveju, kai Sis vaistas naudojamas sveikatos prieziaros jstaigoje, dél jo néra iSduodamas receptas,
skirtas konkreciam pacientui. Vis délto jis pazymi, kad $is vaistas taip pat iSduodamas ligoninei
nepriklausanciose vaistinése pagal sistema, kuria atsakovés pagrindinéje byloje laiko ,abonementu®,
kurj pasiraso kiekviena i$ $iy vaistiniy. Taigi, net jeigu ,pirmasis receptas“ buvo parengtas kiekvienam
konkrec¢iam pacientui, Metadon APL gamyba ir tiekimas, $io teismo manymu, vyko pagal $iy vaistiniy
salyginai neatidéliotinus ir i§ anksto zZinomus poreikius.

Vis délto darytina i$vada, kad, kaip savo iSvados 46 punkte pazyméjo generalinis advokatas, tam, kad
ruodiant vaista buty taikoma Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkte numatyta iSimtis, ruosiama
butinai turi bati po to, kai isSrasomas konkreciam pacientui skirtas receptas. Todél $i isimtis netaikoma
tiekimo sistemai, kai ,abonementa“ pasiraso ligoninei nepriklausanti vaistiné, atsizvelgdama j tai, kokie
yra jos §io vaisto, kuris neruo$iamas specialiai i§ anksto identifikuotam pacientui, trumpalaikiai
poreikiai.

Taigi, kadangi viena i§ Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkto taikymo salygy netenkinama, $i
nuostata negali buti taikoma vaistams, kaip antai nagrinéjamiems pagrindinése bylose, jeigu jie
paruosti ne pagal iki jy ruo$imo iSraSyta recepta, kuris turi bati skirtas konkreciai i§ anksto
identifikuotam pacientui, o tai turi nustatyti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

Dél Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkto reikia konstatuoti, kad, kaip pazyméta $io
sprendimo 58 punkte dél tos direktyvos 3 straipsnio 1 punkte numatytos iSimties, joje numatyta
iSimtis taip pat taikoma, kai tenkinamos visos salygos, susijusios su atitinkamais vaistais. Jie turi bati
ruodiami ,vaistinéje“, ,pagal farmakopéjoje pateiktus receptus” ir ,tiesiogiai tiekiami tos vaistinés
aptarnaujamiems pacientams®. Sios salygos taip pat kumuliacinés, todél $ioje nuostatoje numatyta
iSimtis netaikoma, jei viena i$ jy netenkinama.

Siuo  klausimu, kaip savo i§vados 52 punkte pazyméjo generalinis advokatas, i$
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkto formuluotés matyti, kad atitinkamas vaistas turi buti
ruosiamas ,vaistinéje” ir iSduotas ,tiesiogiai“ pacientui, kurj aptarnauja ,ta“ vaistiné. Taigi tam, kad
baty taikoma $ioje nuostatoje numatyta iSimtis, $j vaista turi tiesiogiai iSduoti vaistiné, kuri jj paruosé
jos aptarnaujamiems pacientams.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas $iuo klausimu pazymi, kad Noradrenalin APL

skiria tik skubios pagalbos paslaugas teikiancios jstaigos ir kad pacientai negali $iuo vaistu apsirapinti
asmeniniam vartojimui.
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Dél Metadon APL sis teismas nurodo, kad §j vaista ruosia Apotek PL, kuri jo neteikia tiesiogiai
atitinkamam pacientui, o §j tiekima uztikrina sveikatos priezitiros jstaiga arba ligoninei nepriklausanti
vaistiné.

Taigi, kadangi netenkinama viena i§ Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkto taikymo salygy, $i
nuostata negali buti taikoma vaistams, kaip antai nagrinéjamiems pagrindinése bylose, jeigu jie neskirti
iSduoti tiesiogiai pacientams, kuriuos aptarnauja juos paruosusi vaistiné, o tai turi patikrinti prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, | pirmajj bylose C-544/13 ir C-545/13 iskelta klausima reikia
atsakyti taip, kad pagal receptus i§duodami zmonéms skirti vaistai, kaip antai nagrinéjami pagrindinése
bylose, kuriems valstybés narés kompetentingos institucijos nesuteiké LPR arba jis nebuvo isduotas
pagal Reglamenta Nr. 726/2004, patenka j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj pagal jos 2 straipsnio
1 dalj, jeigu jie buvo paruosti pramoniniu bidu arba pagaminti taikant pramoninj gamybos buda
apimantj metoda. Siems vaistams tos direktyvos 3 straipsnio 1 punkte numatyta i$imtis gali bati
taikoma tik jeigu jie buvo paruosti pagal iki ju ruosimo iSrasyta recepta, kuris turi bati skirtas
konkre¢iai i§ anksto identifikuotam pacientui. Siems vaistams gali bati taikoma
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkte numatyta iSimtis tik jeigu vaistus paruo$usi vaistiné juos
tiesiogiai iSduoda pacientams, kuriuos aptarnauja. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas turi nustatyti, ar pagrindinése bylose tenkinamos $iy nuostaty taikymo salygos.

Dél antrojo klausimo byloje C-545/13

Antruoju byloje C-545/13 pateiktu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$
esmés teiraujasi, ar tuo atveju, jei zmonéms skirti vaistai, kaip antai nagrinéjami pagrindinése bylose,
patenka j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj, $iy vaisty reklamos priemonés, kaip antai nurodytosios
pagrindinése bylose, taip pat patenka j Direktyvos 2005/29 taikymo srit;.

I§ Direktyvos 2005/29 3 straipsnio 1 dalies matyti, kad ji taikoma nesaziningai jmoniy komercinei
veiklai vartotoju atzvilgiu, kaip nustatyta Sios direktyvos 5 straipsnyje, prie$ ir po komercinio sandorio
dél produkto sudarymo ir jo metu. Tos direktyvos 2 straipsnio d punkte tokia veikla apibrézta 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®”.

Kaip yra pazyméjes Teisingumo Teismas, Direktyva 2005/29 issiskiria labai placia materialine taikymo
sritimi, apimancia bet kuria komercine veiklg, tiesiogiai susijusia su produkto skatinimu, pardavimu
arba tiekimu vartotojams (Sprendimo Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag, C-540/08,
EU:C:2010:660, 21 punktas).

Pagal Sios direktyvos 3 straipsnio 3 dalj ji ,nepazeidzia Sajungos nacionaliniy taisykliy, susijusiy su
sveikatos ir produkty saugos klausimais®.

Direktyva 2001/83 priklauso Sajungos teisés nuostatoms, susijusioms su sveikata, o tos direktyvos
2 konstatuojamojoje dalyje priminta, kad visuomenés sveikatos apsauga yra pagrindinis bet kokio teisés
akto, susijusio su vaisty gamyba, platinimu ar vartojimu, tikslas.

Darytina i$vada, kad Direktyva 2005/29 turi bati taikoma nepazeidziant Direktyvos 2001/83 nuostaty,
susijusiy su vaisty, patenkanciy j pastarosios direktyvos taikymo sritj, reklama.

Be to, kaip savo i$vados 61 punkte pazyméjo generalinis advokatas, tai, kad direktyvos 2005/29 ir

2001/83 yra papildomojo pobiudzio, matyti i$ kartu aiSkinamuy Direktyvos 2005/29 7 straipsnio ir jos
II priedo. To straipsnio 1 dalyje numatyta, kad komerciné veikla laikoma klaidinancia, jeigu toje
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faktinéje situacijoje, atsizvelgiant i visus jos ypatumus ir aplinkybes bei komunikacijos priemoniy
ribotumg, ja vykdant neatskleidziama esminé informacija, kuri vidutiniam vartotojui reikalinga tam,
kad jis esant tai situacijai galéty priimti informacija paremta sprendima dél sandorio, ir taip vidutinis
vartotojas skatinamas arba gali buti paskatintas priimti tokj sprendima dél sandorio, kurio jis kitomis
aplinkybéms nebtuty priémes. Sgjungos teisés nustatyti informaciniai reikalavimai dél komercinio
prane$imo, jskaitant reklama arba prekyba, kuriy nei$samus sarasas pateikiamas II priede, pagal
Direktyvos 2005/29 7 straipsnio 5 dalj laikomi esminiais. Minétame priede pateikiama aiski nuoroda i
Direktyvos 2001/83 86—100 straipsnius.

Galiausiai reikia pabrézti, kad Direktyvos 2005/29 3 straipsnio 4 dalyje nustatyta, jog jeigu Sios
direktyvos nuostatos prieStarauja kitoms Sgjungos taisykléms, reglamentuojanc¢ioms konkrecius
nesaziningos komercinés veiklos aspektus, pastarosios turés virSenybe ir bus taikomos tiems
konkretiems aspektams. Todél remiantis $ios direktyvos 10 konstatuojamaja dalimi ji taikoma tik tais
atvejais, kai néra konkreciy Sgjungos teisés nuostaty, reglamentuojanciy konkrecius nesaziningos
komercinés veiklos aspektus, kaip antai informacinius reikalavimus ar informacijos teikimo vartotojui
taisykles.

Direktyva 2001/83, kurioje nustatytos konkrecios vaisty reklamos taisyklés, yra specialioji taisykle,
palyginti su bendrosiomis taisyklémis, kuriomis vartotojai saugomi nuo nesgziningos jmoniy
komercinés praktikos jy atzvilgiu, kaip antai numatytomis Direktyvoje 2005/29 (pagal analogija zr.
Sprendimo Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, 31 punkta).

Tai reiskia, kad tuo atveju, kai Direktyvos 2005/29 nuostatos prieStarauja Direktyvos 2001/83
nuostatoms, visy pirma su reklama susijusioms nuostatoms, esancioms pastarosios direktyvos
VIII antrastinéje dalyje, atitinkamos Direktyvos 2001/83 nuostatos turi virSenybe ir yra taikomos Siems
specifiniams nesaziningos komercinés praktikos aspektams.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, j byloje C-545/13 pateikta antraja klausima reikia atsakyti taip, kad net
jei Zzmonéms skirti vaistai, kaip antai nagrinéjami pagrindinése bylose, patenka j Direktyvos 2001/83
taikymo sritj, $iy vaisty reklamos priemonés, kaip antai nurodytos pagrindinése bylose, taip pat gali
patekti i Direktyvos 2005/29 taikymo sritj, jei tenkinamos $ios direktyvos taikymo salygos.

Atsizvelgiant | atsakymus j pirmgjj prejudicinj klausima bylose C-544/13 ir C-545/13 ir antrgjj
prejudicinj klausima byloje C-545/13, néra reikalo atsakyti j kitus prejudicinius klausimus. Sie
klausimai pateikti tuo atveju, jei turéty buti taikomos Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir
2 punktuose numatytos iSimtys.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1. Pagal receptus iSduodami zmonéms skirti vaistai, kaip antai nagrinéjami pagrindinése
bylose, kuriems valstybés narés kompetentingos institucijos nesuteiké leidimo pateikti i
rinka arba jis nebuvo iSduotas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatanti Bendrijos leidimuy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigianti Europos vaisty agentira,
patenka j 2001 m. lapkricCio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i$ dalies pakeistos 2004 m.
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kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, taikymo sritj pagal jos
2 straipsnio 1 dalj, jei jie buvo paruosti pramoniniu badu arba pagaminti taikant pramoninj
gamybos biida apimantj metoda. Siems vaistams tos direktyvos su pakeitimais 3 straipsnio
1 punkte numatyta iSimtis gali bati taikoma tik jeigu jie buvo paruosti pagal iki ju ruosimo
iSrasyta recepta, kuris turi biti skirtas konkreéiai i§ anksto identifikuotam pacientui. Siems
vaistams gali buti taikoma Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27,
3 straipsnio 2 punkte numatyta iSimtis tik jeigu vaistus paruosusi vaistiné juos tiesiogiai
iSduoda pacientams, kuriuos ji aptarnauja. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas turi nustatyti, ar pagrindinése bylose tenkinamos $iy nuostaty taikymo salygos.

Net jei Zmonéms skirti vaistai, kaip antai nagrinéjami pagrindinése bylose, patenka i
Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, taikymo sritj, Siy vaisty reklamos
priemonés, kaip antai nurodytos pagrindinése bylose, taip pat gali patekti i 2005 m. geguzés
11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/29/EB dél nesaziningos jmoniy
komercinés veiklos vartotoju atzvilgiu vidaus rinkoje ir i§ dalies keic¢iancios Tarybos
direktyva 84/450/EEB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvas 97/7/EB, 98/27/EB bei
2002/65/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2006/2004, taikymo sritj,
jei tenkinamos Sios direktyvos taikymo salygos.

Parasai.
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