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Ivadas

1. 2022 m. sausio mén. tikrai nebtutina priminti vaisty reikSmés ne tik zmoniy sveikatai, bet ir
kiekvienos visuomenés gerovei bei ekonomikos veikimui visame pasaulyje. Kovojant su
COVID-19 pandemija iskilo butinybé, o kartu ir problema suderinti tris galimai vienas kitam
priestaraujancius viesyjy veiksmy tikslus vaisty reglamentavimo srityje: islaikyti inovatyviy vaisty
karimo ir i$leidimo j rinka ekonomine graza, uztikrinti jy sauguma ir veiksminguma pacientams ir
rapintis, kad jie per daug nekainuoty pacientams ir vieSiesiems finansams?

2. Nors vaistai tikrai yra prekés, jie ne vienu aspektu skiriasi nuo daugumos civilinéje apyvartoje
esanciy prekiy.

3. Pirma, moksliniams tyrimams ir plétrai, reikalingai norint i$leisti naujus vaistus j rinka, reikia
dideliy finansiniy jnasy dél pazangiausiy $iuolaikiniy gydymo technologiju pobudzio. Be to, Sios
pastangos susijusios su labai didele rizika ir rezultaty reikia laukti daug mety?. Dél $ios priezasties
vaisty gamintojai daznai negali pasikliauti finansy rinkomis savo plétros veiklai finansuoti ir turi
naudoti savo paciy isteklius®. Vis délto Siuos isteklius gali suteikti tik pajamos, gaunamos
parduodant rinkoje jau esancius vaistus.

4. Antra, valdzios institucijos naudoja jvairius mechanizmus, siekdamos kontroliuoti vaisty
kainas savo gyventojams — §iuos vaistus finansuoja patys pacientai arba jie finansuojami valstybés
fondy, be kita ko, per sveikatos draudima. Taigi vaisty kainas retai kada reguliuoja tik rinkos
mechanizmai.

2 Caro de Sousa, P., ,Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals®, Figueroa, P., Guerrero, A. (red.), ,ES
Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2019, p. 431; Pilgerstorfer,
M., ,ES law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability“, Hervey, T.K., Young, C.A,, ir
Bishop, L.E. (red.), ,Research Handbook on ES Health Law and Policy“, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2017, p. 156.

*  Manoma, kad i$ 10 000 naujy laboratorijose susintetinty veikliyjy medziagy tik viena ar dvi pasiekia isleidimo i rinka etapa ir kad $is pro-
cesas trunka mazdaug 12-13 mety. Zr. Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C. , The pharmaceutical sector and parallel trade®,
Figueroa, P., Guerrero, A. (red.), op. cit., p. 428.

* Durand, B. ,Competition law and pharma: an economic perspective®, Figueroa, P., Guerrero, A. (red.) op. cit., p. 3.
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5. Batinybé gauti investiciju graza ir teisés aktuose nustatyti kainy suvarzymai lemia tai, kad
vaisty gamintojai tai paciai prekei taiko labai skirtingas kainas net ir glaudziai susijusiose rinkose,
kaip yra kalbant apie Europos Sgjungos valstybes nares®. Dél tokios situacijos ekonomiskai
apsimoka tokia praktika, kai vaistai perkami mazy kainy rinkose ir perparduodami tose, kur
kainos didesnés. Butent dél Sios priezasties $j procesa, vadinama lygiagrecia prekyba, vykdo nuo
vaisty gamintojy nepriklausomi subjektai. Vaisty gamintojai nepalankiai vertina $j procesa, nes jis
gali pakenkti ju kainy politikai.

6. Prekiy zenkly suteikiamos teisés yra gamintojy ginklas prie$ lygiagrecia prekyba. Bet kuris
prekiy zenklo savininkas gali priestarauti $io prekiy zenklo naudojimui, taigi tam, kad treciasis
asmuo prekiauty Sia preke.

7. Vis délto toks priestaravimas neatitinka Sgjungoje galiojancio pagrindinio bendrosios rinkos
principo. I$ tiesy dél tokio priestaravimo suskaldoma Sajungos i$ atskiry nacionaliniy rinky
sukurta bendroji rinka.

8. Teisingumo Teismas savo jurisprudencijoje yra suformaves prekiy Zenklo suteikiamy teisiy
pasibaigimo principg, taikoma prekéms, isleidziamoms j Sgjungos rinka su prekiy zenklo
savininko sutikimu® Véliau $is principas buvo jtvirtintas Sajungos teisés aktuose dél prekiy
zenkly’. Si jurisprudencija ir $ie teisés aktai sudaro lygiagrec¢ios vaisty prekybos teisinj pagrinda
Sgjungoje.

9. Lygiagrecios prekybos laisvé gali atrodyti akivaizdi atsizvelgiant j bendrosios rinkos logika:
valstybiy nariy tarpusavio prekybai net ir tokiame reglamentuotame sektoriuje kaip vaisty
sektorius negali buti kliudoma vien dél kainy skirtumuy Siose valstybése narése. Vis délto,
vertinant i§ visuomenés sveikatos apsaugos perspektyvos, lygiagrecios vaisty prekybos nauda
tikrai néra tokia akivaizdi. Doktrinoje dazniau pazymima, kad nauda i$ to pirmiausia gauna patys
lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, o nauda pacientams ar sveikatos draudimo sistemoms yra
daug mazesné. I$ tikryjy dél paklausos nelankstumo ir vaisty kainy lygio lygiagreti prekyba tik
labai mazai prisideda prie Siy kainy sumazéjimo. Vis délto lygiagreti prekyba gali turéti
prazatingy pasekmiuy tiek vaisty gamintojy moksliniy tyrimuy ir plétros veiklai, nes mazéja jy
pajamos, tiek tiekimo uztikrinimui mazy kainy rinkose dél masiniy pirkimuy jose, siekiant
eksportuoti vaistus j didesniy kainy rinkas, arba dél to, kad gamintojai atsisako tiekti j $ias rinkas,
baimindamiesi lygiagrecios prekybos®.

10. Kitas lygiagrecios prekybos keliamas pavojus, kurj galima nuo jos atsieti, susijes su falsifikuoty
vaisty pateikimu rinkai, be kita ko, kai jie perpakuojami, nes tai daznai batina siekiant juos isleisti i
rinka kitose valstybése narése nei pirmo isleidimo j rinka valstybé naré®.

5 Kadangi sveikatos sritis priklauso valstybiy nariy kompetencijai, vaisty kainy politika nustatoma nacionaliniu lygmeniu (zr., be kita ko,
2008 m. rugséjo 16 d. Sprendimo Sot. Lélos kai Sia ir kt., C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504, 59 punktg).

¢ I$samiau dél $ios jurisprudencijos zr. $ios iSvados 98—107 punktus.
7 Zr. §ios i$vados 14 ir 16 punktus.

8 Caro de Sousa, P., op. cit., p. 436; Durand, B., op. cit., p. 5; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., op. cit., p. 409 ir p. 423-429.
Klausimai, susije su tokiu atsisakymu, buvo nagrinéjami byloje, kurioje priimtas 2008 m. rugséjo 16 d. Sprendimas Sot. Lélos kai Sia ir k.
(C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504).

°  Sis pavojus yra patvirtintas. Zr., be kita ko, EBPO / EUIPO, illicit Trade. Trade in counterfeit Pharmaceutical Products, OECD Publishing,
Paryzius, 2020.
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11. Siekdamas suvaldyti $j pavojy Sajungos teisés akty leidéjas pakeité teisés aktus, jtraukdamas
priemones, leidziancias patikrinti vaisty autentiskuma'. Dél Sio pakeitimo atsirado naujy
reikalavimy, susijusiy su vaisty pakavimu, nustatant naujus suvarzymus, be kita ko, lygiagrecia
prekyba vykdantiems asmenims. Pagrindinis teisinis klausimas, kuris kyla Siose bylose, yra tas, ar
dél siy naujy reikalavimy pakeic¢iama esama padétis, susijusi su atitinkamomis lygiagrecia vaisty
prekyba vykdanciy asmeny ir vaisty gamintojy, kaip prekiy zenkly, kuriais Zymimi $ie vaistai,
savininky, teisémis.

12. Dél tokios Sioms byloms bendros pagrindinés problemos pateiksiu visoms trims
nagrinéjamoms byloms bendra iSvada, nors formaliai jos nebuvo sujungtos.

Teisinis pagrindas

Prekiy Zenkly teisé

13. 2017 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/1001 dél Europos
Sajungos prekiy zenklo! 9 straipsnio 1-3 dalyse nustatyta:

»1. ES prekiy zenklo registracija suteikia savininkui iS$imtines teises i ta zenkla.

2. Nedarant poveikio savininky teiséms, jgytoms iki ES prekiy Zenklo paraiskos padavimo dienos
arba prioriteto datos, to ES prekiy zenklo savininkas turi teise uzdrausti visoms treciosioms $alims,
neturin¢ioms jo sutikimo, vykdant komercine veikla naudoti bet kokj zymenj prekéms ar

paslaugoms zyméti, jeigu:

a) zymuo yra tapatus ES prekiy zenklui ir juo zymimos prekeés arba paslaugos yra tapacios toms
prekéms arba paslaugoms, kurioms ES prekiy Zenklas yra jregistruotas;

b) zymuo yra tapatus ES prekiy zenklui arba j ji panasus ir juo Zymimos prekeés ar paslaugos yra
tapacios prekéms ar paslaugoms, kurioms jregistruotas ES prekiy zenklas, arba j jas panasios,
jei yra tikimybé suklaidinti visuomene; tikimybé suklaidinti apima tikimybe susieti Zymenj su
prekiy zenklu;

<>

3. Vadovaujantis 2 dalimi visy pirma galima uzdrausti:

a) zymeniu zymeéti prekes arba ty prekiy pakuote;

b) sialyti Zymeniu pazymétas prekes, pateikti jas j rinka arba $iais tikslais jas sandéliuoti, taip pat
sitlyti ar teikti juo pazymétas paslaugas;

c) importuoti arba eksportuoti Zymeniu pazymeétas prekes;

“«

<.o>

10 7r. $ios i$vados 18 ir paskesnius punktus.
1 OLL 154,2017, p. L.
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14. Sio reglamento 15 straipsnyje isdéstyta:
»1. ES prekiy zenklas nesuteikia jo savininkui teisés uzdrausti ji naudoti prekéms, kurios
pazymétos tuo prekiy zenklu paties savininko arba su jo sutikimu buvo iSleistos | Europos

ekonominés erdvés rinka.

2. 1 dalies nuostatos netaikomos, jeigu dél pagrjsty priezasciy savininkas nesutinka su tolesniu
prekiy komercializavimu, ypac jeigu isleidus jas j rinka pasikeité arba pablogéjo jy kokybé.*

15. 2015 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/2436 valstybiu
nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais, suderinti'? 10 straipsnio 1-3 dalyse nustatyta:

»1. Prekiy zenklo registracija suteikia savininkui i§imtines teises j ta zenkla.

2. Nedarydamas poveikio savininky teiséms, jgytoms iki jregistruoto prekiy Zenklo paraiskos
padavimo datos arba prioriteto datos, to jregistruoto prekiy zenklo savininkas turi teise uzdrausti
visoms treciosioms $alims, neturin¢ioms jo sutikimo, vykdant komercine veikla naudoti bet kokj

zymenj prekéms ar paslaugoms zymeti, kai:

a) zymuo yra tapatus prekiy zenklui ir juo Zymimos prekés arba paslaugos yra tapacios toms
prekéms arba paslaugoms, kurioms prekiy zZenklas yra jregistruotas;

b) Zymuo yra tapatus ES prekiy zenklui arba j ji panasus ir juo Zymimos prekeés ar paslaugos yra
tapacios prekéms ar paslaugoms, kurioms prekiy zenklas yra jregistruotas, arba i jas panasios,
jeigu yra tikimybé suklaidinti dalj visuomenés; tikimybé suklaidinti apima tikimybe susieti
zymenj su prekiy zZenklu;

<>

3. Vadovaujantis 2 dalies nuostatomis, visy pirma galima uzdrausti:

a) zymeniu zyméti prekes arba jy pakuote;

b) sialyti Zymeniu pazymétas prekes, isleisti jas i rinka arba tais tikslais sandéliuoti arba sialyti ar
teikti juo pazymétas paslaugas;

c) importuoti ar eksportuoti Zymeniu pazymeétas prekes;
“«
<>

16. Sios direktyvos 15 straipsnyje isdéstyta:

»1. Prekiy zenklas nesuteikia jo savininkui teisés uzdrausti juo Zyméti prekes, kurios paties Zenklo
savininko arba su savininko sutikimu buvo su tuo zenklu isleistos j Sajungos rinka.

2. 1 dalis netaikoma, jeigu savininkas turi teiséty priezasCiy prieStarauti tolesniam prekiy
komercializavimui, ypac jei po iSleidimo j rinka pasikeité ar pablogéjo prekiy baklé.”

2 OL L 336,2015, p. 1.
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Farmacijos teisé

17. 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus®, i§ dalies pakeistos Direktyva
2011/62/ES™ (toliau — Direktyva 2001/83), 40 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatyta:

»1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad uztikrinty vaisty gamyba ju teritorijoje
pagal galiojancias [galiojancius] leidimus. Reikalaujama turéti leidima verstis vaisty gamyba
nepaisant to, kad pagaminti vaistai skirti eksportui.

2. 1 dalyje minimo leidimo reikalaujama ir visai, ir dalinei gamybai, ir jvairiems procesams,
susijusiems su paskirstymu, pakavimu ir pateikimu.

“«

<>
18. Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»D4 straipsnio o punkte nurodytos apsaugos priemonés negali buti visiSkai ar i$ dalies pasalintos
arba uzdengtos, isskyrus atvejus, kai jvykdomos toliau nurodytos salygos:

a) pries visiskai arba i$ dalies pasalindamas arba uzdengdamas tas apsaugos priemones gamybos
leidimo turétojas patikrina atitinkamo vaisto autentiskumag, taip pat, ar nepazeista jo pakuoté;

b) gamybos leidimo turétojas laikosi 54 straipsnio o punkto, pakeisdamas tas apsaugos priemones
kitomis apsaugos priemonémis, kurios yra lygiavertés toms apsaugos priemonéms, kuriomis
galima patikrinti vaisto autentiskumag, ji identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuote.
Toks pakeitimas atliekamas neatidarant pirminés pakuotés, nustatytos 1 straipsnio 23 dalyje;

Apsaugos priemoneés laikomos lygiavertémis, jei:

i) jos atitinka reikalavimus, nustatytus deleguotuosiuose aktuose, priimtuose pagal
54a straipsnio 2 dalj, ir

ii) jos yra vienodai veiksmingos, kad buty galima patikrinti vaisty autentiskuma ir juos
identifikuoti bei nustatyti, ar nebuvo pazeista vaisty pakuoté;

c) apsaugos priemoniy pakeitimas atliekamas laikantis taikomos geros vaisty gamybos praktikos;
ir

d) apsaugos priemoniuy pakeitima priziari kompetentinga institucija.”

¥ OLL 311, 2001, p. 67.

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo | teiséta tiekimo tinkla prevencijos (OL L 174,
2011, p. 74).
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19. Sios direktyvos 54 straipsnio o punkte nurodyta:

»Ant vaisty antrinés [iSorinés] pakuotés arba, kai antrinés [iSorinés] pakuotés néra, ant pirminés
pakuotés yra pateikiami Sie duomenys:

<>
o) vaisty, i$skyrus radioaktyviuosius preparatus, nurodytus 54a straipsnio 1 dalyje, apsaugos
priemonés, kuriomis naudodamiesi didmeniniai platintojai ir asmenys, turintys leidima arba
jgalioti tiekti vaistus visuomenei gali:
— patikrinti vaisty autentiskumag, ir
— identifikuoti atskiras pakuotes;

taip pat jtaisus, leidZiancius patikrinti, ar nebuvo pazeista isoriné pakuote.”

20. Minétos direktyvos 54a straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje Europos Komisijai perduodami
toliau nurodyti jgaliojimai:

»Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotuosius aktus pagal 121a straipsnj bei laikydamasi
121b ir 121c straipsniuose nustatyty salygy, patvirtina priemones, papildancias 54 straipsnio o
punkta, siekdama nustatyti iSsamias apsaugos priemoniy, nurodyty 54 straipsnio o punkte,
naudojimo taisykles.”

21. 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos
iSsamios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip
papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB', 3 straipsnio 2 dalies a ir
b punktuose nustatyta:

»Vartojamy terminy apibréztys:

a) unikalus identifikatorius — apsaugos priemoné, suteikianti galimybe patikrinti vaisto
autentiskuma ir identifikuoti atskiras vaisto pakuotes;

b) apsauginis jtaisas — apsaugos priemoné, suteikianti galimybe patikrinti, ar vaisto pakuoté
nebuvo praimta;

<>

22. Deleguotojo reglamento 5 straipsnio 1-3 dalyse nustatyta:

»1. Unikaly identifikatoriy gamintojai uzkoduoja dvimaciu braksniniu kodu.

2. Bruks$ninis kodas yra kompiuterio skaitomas Data Matrix tipo su klaidy nustatymo ir

iStaisymo galimybémis, ekvivalentiSkomis ar geresnémis, nei yra naudojamos Data Matrix
ECC200 kodo versijoje. <...>

» OLL 32,2016, p. 1.
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3. Gamintojai i$spausdina bruksninj koda ant lygaus, vientiso ir nedidelio atspindzio pakuotés
pavirsiaus.“

23. Minéto deleguotojo reglamento 10 straipsnyje nustatyta:

»Likrindami apsaugos priemones, gamintojai, didmenininkai ir asmenys, turintys leidima arba
igalioti tiekti vaistus visuomenei, patikrina:

a) unikalaus identifikatoriaus autentiskuma;
b) apsauginio jtaiso vientisuma.”
24. To paties deleguotojo reglamento 24 straipsnyje nustatyta:

»Jeigu didmenininkas pagristai mano, kad vaisto pakuoté buvo pazeista, arba, patikrinus vaisto
apsaugos priemones, nustatoma, kad jis gali bati neautentiskas, didmenininkas netiekia arba
neeksportuoja to vaisto. Didmenininkas nedelsdamas informuoja apie tai atitinkamas
kompetentingas institucijas.”

25. Galiausiai Deleguotojo reglamento 2016/161 30 straipsnyje nustatyta:

»Jeigu asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, pagrjstai mano, kad vaisto
pakuoté buvo pazeista, arba, patikrinus vaisto apsaugos priemones, nustatoma, kad jis gali buti
neautentiskas, tie asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, nepateikia
vaisto visuomenei ir nedelsdami informuoja apie tai atitinkamas kompetentingas institucijas.”

Faktinés aplinkybés, procesas ir prejudiciniai klausimai

Byla C-147/20

26. Pagal Vokietijos teise jsteigta bendrové Novartis Pharma GmbH Vokietijoje turi iSimtines
teises | zodinius prekiy zenklus ,Novartis“ ir ,,Votrient®, kuriais ji Zymi vaistus , Votrient 400 mg
plévele dengtos tabletés” ir ,, Votrient 200 mg plévele dengtos tabletés” (toliau — gincijami vaistai).

27. Abacus Medicine A/S, pagal Danijos teise jsteigta bendrové, Vokietijoje daugiausia platina
lygiagreciai i$ kity valstybiy nariy importuojamus vaistus.

28. Manydama, jog tam, kad jvykdyty teisés aktuose nustatytus reikalavimus, ji privaléjo atidaryti
gincijamuy vaisty originalia iSorine pakuote, taip pat nuimti ant $ios pakuotés esantj apsauginj
itaisq, Abacus Medicine informavo Novartis Pharma, kad nuo S$iol nebetieks $iy vaisty
naudodama iSorine originalia pakuote ir pakeis ja nauja pakuote su tais paciais vaisto kiekiais.

29. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme Novartis Pharma i§ esmés praso
uzdrausti Abacus Medicine isleisti | Vokietijos rinka arba joje reklamuoti perpakuotus lygiagreciai
importuojamus ginc¢ijamus vaistus.

30. Novartis Pharma, be kita ko, teigia, kad atitinkamuy prekiy zenkly jai suteiktos teisés néra

pasibaigusios, kaip tai suprantama pagal Reglamento 2017/1001 15 straipsnio 2 dalj. Sios
bendrovés teigimu, gincijamuy vaisty perpakavimas i nauja iSorine pakuote néra bitinas, nes
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Direktyvos 2001/83 47a ir 54a straipsniuose nustatyti reikalavimai gali buti jvykdyti ant originalios
pakuotés pateikiant, pirma, briksninj koda, kuris naudojamas kaip unikalus identifikatorius, kaip
tai suprantama pagal Deleguotojo reglamento 2016/161 3 straipsnio 2 dalies a punkta, nurodyta
lipnioje etiketéje, ir, antra, pries tai j originalia pakuote jdéjus informacinj lapelj vokieciy kalba, o
naujas jtaisas, leidziantis nustatyti, ar pakuoté nebuvo pazeista, turi uzdengti ankstesnio pakuotés
atidarymo Zymes. Be to, siekdama i§sklaidyti galimas abejones dél vaisty pakuotés vientisumo,
Abacus Medicine gali pranesti, kad teisétai perpakuodama vaista uzklijavo nauja spaudo etikete.

31. Abacus Medicine teigia, kad atplésus Novartis Pharma uzklijuota spaudo etikete akivaizdziai
ir nepataisomai sugadinama arba pakeiciama iSoriné pakuoté, etiketé arba lipnioji juostelé ir kad
unikalaus identifikatoriaus nejmanoma pritvirtinti ant originalios pakuotés naudojant lipnia
etikete, nes dél iSorinés vaisty pakuotés silikoninés dangos $ia etikete galima lengvai nuimti. Si
danga taip pat trukdyty isspausdinti bruksninj koda pagal Deleguotojo reglamento 2016/161 5
straipsnio 3 dalj.

32. Dél sios priezasties Abacus Medicine mano privalanti perpakuoti ginc¢ijamus vaistus j nauja
iSorine pakuote, kad galéty jais prekiauti Vokietijoje, todél Novartis Pharma neturi teisés
priestarauti $iam perpakavimui.

33. Siomis aplinkybémis Landgericht Hamburg (Hamburgo apygardos teismas, Vokietija) nutaré
sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §iuos prejudicinius klausimus:

1) Ar tai, kad lygiagreciai prekes platinantis asmuo, laikydamasis [Direktyvos 2001/83] 47
a straipsnio 1 dalies b punkto, pakeicia [Direktyvos 2001/83] 54 straipsnio o punkte
ir 47a straipsnyje nustatytas originalios iSorinés pakuotés ar originalios pakuotés apsaugos
priemones (kai originali pakuoté paliekama), palikdamas [pastebimas] atidarymo zymes,
kurios atsiranda i§ dalies arba visiskai pasalinus ankstesnes apsaugos priemones ir (arba) jas
uzdengus, gali lemti dirbtinj rinky atskyrima, kaip tai suprantama pagal Teisingumo Teismo
jurisprudencija?

2) Ar atsakant j pirmajj klausima svarbu tai, kad atidarymo zymeés pastebimos tik tada, kai,
laikydamiesi [Deleguotojo reglamento 2016/161] 10, 24 ir 30 straipsniuose nustatyto
ipareigojimo, vaista nuodugniai patikrina didmenininkai ir (arba) asmenys, turintys leidima
arba jgalioti pateikti vaistus visuomenei, pavyzdziui, vaistininkai, arba kad jy galima
nepastebéti atliekant pavirsutiniska patikrinima?

3) Ar atsakant j pirmajj klausima svarbu tai, kad atidarymo zZymés tampa pastebimos tik tada, kai
vaisto pakuote atidaro, pavyzdziui, pacientas?

4) Ar [Deleguotojo reglamento 2016/161] 5 straipsnio 3 dalj reikia aiskinti taip, kad briksninis
kodas, kuriuo uzkoduotas unikalus identifikatorius, kaip tai suprantama pagal sio
[deleguotojo] reglamento 3 straipsnio 2 dalies a punkta, turi buti iSspausdintas tiesiogiai ant
pakuotés, todél lygiagreciai prekes platinan¢io asmens ant originalios iSorinés pakuotés
uzklijuota papildoma iSoriné unikalaus identifikatoriaus etiketé neatitinka [Deleguotojo
reglamento 2016/161] 5 straipsnio 3 dalies?”

34. Prasyma priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teismas gavo 2020 m. kovo 23 d.

Radytines pastabas pateiké Salys pagrindinéje byloje, Lenkijos vyriausybé ir Komisija. Teismo
posédis nebuvo surengtas. Salys rastu atsaké j Teisingumo Teismo klausimus.
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Byla C-204/20

35. Bayer Intellectual Property GmbH, pagal Vokietijos teise jsteigta bendrové (toliau — Bayer),
yra Vokietijoje jregistruoto prekiy zenklo Androcur, kurj ji naudoja vaistams, savininké.

36. Taip pat pagal Vokietijos teise jsteigta bendrové kohlpharma GmbH Vokietijoje platina
lygiagreciai i$ kity valstybiy nariy importuojamus vaistus.

37. Kohlpharma pranesé Bayer apie savo ketinima importuoti vaista Androcur 50 mg pakuotémis
po 50 mg plévele dengtuy tableciy, kad galéty juo prekiauti Vokietijoje pakuotémis po 50 ir 100
plévele dengty tableciy. Véliau kohlpharma nurodé Bayer, kad ant importuojamo vaisto iSorinés
pakuotés pritvirtintas apsauginis jtaisas lygiagretaus importo tikslais turi bati nuimtas ir dél to
btutina pakeisti $ia pakuote.

38. Bayer nesutiko su numatytu pakeitimu, teigdama, kad naudojant nauja pakuote bty virSyta
tai, kas butina, kad lygiagreciai importuojama preke buty galima prekiauti Vokietijoje.

39. Bayer nuomone, i§ Direktyvos 2011/62 ir Deleguotojo reglamento 2016/161 matyti, kad
naujas Zenklinimas ir pakuotés pakeitimas yra alternatyvos, kurias lygiagrety importa vykdantis
asmuo gali pagristai numatyti, ir kad Siomis alternatyvomis suteikiamos lygiavertés saugumo
garantijos. Bayer nuomone, $ioje byloje nagrinéjamu atveju naujos pakuotés butinybé néra
jirodyta, nes naujo zZenklinimo objektyviai pakanka tam, kad preké, kuria prekiaujama lygiagreciai,
patekty j rinka.

40. Kohlpharma tvirtina, kad originalios pakuotés naujas zenklinimas yra netinkamas, nes
nuémus originalios pakuotés apsauginj jtaisa atsiranda pakuotés pazeidimo zymiy, kurios islieka
pastebimos atidarius naujai pazenklinta originalia pakuote. Jos teigimu, originaliy pakuociy,
turin¢iy sugadinimo pozymiy, naudojimas gerokai sumazina galimybe patekti i Vokietijos
vaistiniy ir didmenininky rinka.

41. Be to, kohlpharma nuomone, nuo tada, kai jsigaliojo nauji vaistus reglamentuojantys teisés
aktai, kuriuos sudaro Direktyva 2001/83 ir Deleguotasis reglamentas 2016/161, naujo zenklinimo
ir naujos pakuotés santykis kaip ,taisyklés ir i§imties“ pasikeité.

42. Siomis aplinkybémis Landgericht Hamburg (Hamburgo apygardos teismas) nutaré sustabdyti
bylos nagrinéjimga ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

1) Ar [Direktyvos 2001/83] 47a straipsnis turi buti aiSkinamas taip, kad lygiagreciai importuoty
produkty atveju, kai lygiagrety importa vykdantis asmuo i§ naujo pazenklina (relabeling,
lipniy etikec¢iy naudojimas ant originalios antrinés pakuotés) arba perpakuoja j nauja pakuote (
reboxing, naujos vaisto antrinés pakuotés pagaminimas) ir taip pasalina ir pakartotinai
pritvirtina [Direktyvos 2001/83] 54 straipsnio o punkte numatytas apsaugos priemones, galima
laikyti, kad priemonés yra lygiavertés, kai abi priemonés visais kitais atzvilgiais atitinka
[Direktyvos 2001/83] ir [Deleguotojo reglamento 2016/161] reikalavimus ir yra vienodai
tinkamos vaisto autentiSkumui patikrinti, jam identifikuoti ir nustatyti, ar nebuvo pazeista
pakuoté?
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2) Jeigu i pirmaji klausima buty atsakyta teigiamai, ar, atsizvelgiant i naujas apsaugos nuo
klastojimo taisykles, prekiy zenklo savininkas gali prieStarauti tam, kad lygiagrety importa
vykdantis asmuo perpakuoty preke j nauja iSorine pakuote (reboxing), tuo atveju, kai
lygiagrety importa vykdantis asmuo taip pat turi galimybe sukurti pakuotes, kuriomis gali buti
prekiaujama importo valstybéje naréje, pavyzdziui, pritvirtindamas prie originalios antrinés
pakuotés naujas lipnias etiketes (relabeling)?

3) Jei atsakymas j antrajj klausima buty teigiamas, ar faktas, kad pazenklinimo i$ naujo (relabeling)
atveju atitinkami komerciniai adresatai mato, jog pradinio pardavéjo apsaugos priemoné buvo
pazeista, néra kliatis tol, kol uztikrinama, kad galima suprasti, jog uz tai atsakingas yra
lygiagrety importa vykdantis asmuo, kuris prie originalios antrinés pakuotés pritvirtino nauja
apsaugos priemone? Ar $iuo atzvilgiu turi reik§més tai, ar atidarymo zymés tampa pastebimos
tik atidarius vaisto antrine pakuote?

4) Jei atsakymas | antrgjj ir (arba) trecigjj klausima buty teigiamas, ar objektyvi perpakavimo j
nauja pakuote (reboxing) butinybé, kaip tai suprantama pagal penkias prekiy zenklo savininko
teisiy pasibaigimo salygas, taikomas perpakavimui (zr. 1996 m. liepos 11 d. Sprendimo
Bristol-Myers Squibb ir kt.'®, C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282, 79 punkta ir
2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt.'" (C-348/04, EU:C:2007:249,
21 punkta), pripazintina nepaisant to, kad nacionalinés valdzios institucijos aktualiose
Falsifikuoty vaisty direktyvos reikalavimy jgyvendinimo gairése ar kituose atitinkamuose
administraciniuose dokumentuose skelbia, jog iprastu atveju atidaryty pakuociy vél
uzantspauduoti neleidziama arba leidziama tik iSimties tvarka ir taikant grieztus reikalavimus?“

43. Prasyma priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teismas gavo 2020 m. geguzés 13 d.
Ragytines pastabas pateiké Salys pagrindinéje byloje, Danijos ir Lenkijos vyriausybés bei Komisija.
Teismo posédis nebuvo surengtas. Salys rastu atsaké j Teisingumo Teismo klausimus.

Byla C-224/20

44. Bendrovés Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAGEMIDLER A/S ir H. Lundbeck A/S
(toliau kartu — ieskovés pagrindinéje byloje) yra vaisty gamintojos ir joms priklauso prekiy
zenklai, kuriais Zymimi jy gaminami vaistai.

45. Bendrovés Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S ir 2CARE4 ApS (toliau kartu —
atsakovés pagrindinéje byloje) importuoja | Danija vaistus, kuriuos ieskovés pagrindinéje byloje
isleidzia j rinka kitose valstybése narése.

46. Pries iSleidziami j Danijos rinka lygiagreciai importuojami vaistai perpakuojami j naujas
iSorines pakuotes, vienais atvejais i§ naujo pazymint ieskovéms pagrindinéje byloje
priklausanciais prekiy zenklais (prekiy pavadinimus), o kitais atvejais — i$ naujo nepazymint $iais
prekiy zenklais, o pakeiciant naujais prekiy pavadinimais, nors informaciniame lapelyje
nurodoma, kad atitinkami vaistai atitinka pagrindinéje byloje parduodamus vaistus, pazymeétus ju
atitinkamais prekiy zenklais.

¢ Toliau — Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt.
17 Toliau — 2007 m. Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt.
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47. leskovés pagrindinéje byloje nurodo, kad tokiomis aplinkybémis kaip pagrindinése bylose
pagal prekiy zenkly teise joms suteikiama teisé priestarauti vaisty perpakavimui j naujas iSorines
pakuotes.

48. Atsakovés pagrindinése bylose teigia, kad perpakavimas j naujas iSorines pakuotes yra butinas,
todél teisétas.

49. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad 2018 m. gruodzio 18 d.
Leegemiddelstyrelsen (Danijos vaisty agentira) paskelbé klausimy ir atsakymy dokumenta dél
apsaugos priemoniy ant vaisty pakuociy ir jo 2020 m. sausio 20 d. atnaujintoje versijoje, be kita
ko, nurodyta:

»Danijos vaisty agentiros nuomone, galioja bendra taisyklé, kad lygiagrety importa vykdantys
asmenys, perpakuodami prekes j naujas pakuotes, privalo laikytis nauju teisés akty. Tai iSplaukia
ir i$ naujy reglamentuojanciy nuostaty tikslo, jskaitant reikalavima, kad pakuotés apsauginis
jtaisas buty sukurtas taip, kad bet kokj bandyma pakuote atidaryti arba pazeisti baty galima
pastebéti. Todél, vadovaujantis naujomis reglamentuojanciomis nuostatomis, lygiagrety importa
vykdantys asmenys, atidare vaisty pakuotes ir pazeide pakuotés apsauginj jtaisa, kad j pakuote
galéty jdéti informacinj lapelj dany kalba ir pan., privalo perpakuoti prekes j naujas pakuotes ir
ant pakuotés pritvirtinti nauja unikaly identifikatoriy, pakuotés apsauginj jtaisa, jkelti informacija
ir pan.

Komisija [savo parengtame dokumente ,Safety features for medicinal products for human use —
Questions and answers — version 18“ (,Zmonéms skirty vaisty apsaugos priemonés — Klausimai
ir atsakymai — 18 versija“, toliau — Komisijos parengtas klausimy ir atsakymy dokumentas)]
nurodé, kad tam tikromis ypatingomis aplinkybémis lygiagrety importa vykdantys asmenys gali
steisétai” atidaryti vaisty pakuote, kad, be kita ko, galéty j pakuote jdéti nauja informacinj lapelj,
o paskui originaly pakuotés apsauginj jtaisa pakeisti nauju, taciau tai turi buti atliekama
dengti visa pakuote ir uzdengti visus matomus teiséto pakuotés atidarymo pozymius. Taip pat
pazymeétina, kad pakuotés apsauginj jtaisa keiciant kitu, turi buti laikomasi vaisty gerosios
gamybos praktikos, o lygiagrety importa vykdantis asmuo, kuris teisétai atidaro vaisty pakuote ir
pritvirtina nauja pakuotés apsauginj jtaisg, pries tai privalo patvirtinti unikalaus identifikatoriaus
autentiSkuma ir tai, ar originalios pakuotés apsauginis jtaisas nebuvo pazeistas, kaip to
reikalaujama Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies a punkte.

Kadangi, kaip minéta pirmiau, galioja bendra taisyklé, kad lygiagrety importa vykdantys asmenys
pagal naujas reglamentuojancias nuostatas privalo perpakuoti prekes j naujas pakuotes, Danijos
vaisty agentiira mano, kad Komisijos aprasyta isimtis gali bati taikoma tik iSimtiniais atvejais,
iskaitant, pavyzdziui, atvejus, kai vaisty tiekimui iskyla pavojus.

Danijoje iSimties i§ esmés negalima taikyti naujai paraiskai iSduoti lygiagretaus importo prekybos
leidima. Paraiskos turi atitikti bendrus reikalavimus, jskaitant bendra taisykle, kad vaistai privalo
buti perpakuoti j naujas pakuotes.

Komisijos apibreézta isimtis reiskia, kad tais atvejais, kai suteikiamas tam tikros prekeés lygiagretaus
importo prekybos leidimas, kai vaistu yra prekiaujama ir kai lygiagrety importa vykdantis asmuo
tam tikrais konkreciai apibréztais atvejais nori pasinaudoti bendros taisyklés dél perpakavimo
iSimtimi, jis gali prasyti leisti pritaikyti iSimtj pateikdamas prasyma leisti taikyti prekybos tvarkos
iSimtj <...> Lygiagrety importa vykdantys asmenys privalo ne tik laikytis $iy gairiy, bet ir tinkamai
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aprasyti, kaip ketina pakeisti pakuotés apsauginj jtaisa kitu, pateikti originalaus ir naujo apsauginiy
jtaisy nuotraukas. Taip pat turi bati jrodyta, kad pakuotés apsauginis jtaisas bus kei¢iamas kitu
laikantis geros gamybos praktikos taisykliy ir taip, kad naujasis apsauginis jtaisas sandariai
dengty visa pakuote ir uzdengty visus matomus teiséto pakuotés atidarymo pozymius. Be to,
iSimtis turéty buti taikoma visoms atitinkamoms prekéms, jskaitant vaisto forma ir stiprumag, ir
visose eksporto Salyse.”

50. Siomis aplinkybémis So—og Handelsretten (Jiry ir komerciniy byly teismas, Danija) nutaré
sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar [Direktyvos 2015/2436] 15 straipsnio 2 dalj ir [Reglamento 2017/1001] 15 straipsnio 2 dalj
reikia aiskinti taip, kad prekiy Zenklo savininkas gali priestarauti dél vaisto, kurj lygiagrety
importa vykdantis asmuo perpakavo i naujg iSorine pakuote ant jos vél nurodes prekiy
zenkly, pateikimo rinkai, jeigu:

i) importuotojas gali supakuoti vaista taip, kad vaistu buty galima prekiauti ir baty galima
faktiskai patekti j importo valstybés narés rinka, t. y. jis gali atidaryti originalia iSorine
pakuote, ant vidinés pakuotés pritvirtinti naujas etiketes ir (arba) pakeisti informacinj lapelj
nauju, o véliau sandariai uzklijuoti originalia iSorine pakuote panaudodamas nauja jtaisa,
skirta patikrinti, ar pakuoté nebuvo pazeista, kaip nurodyta [Direktyvos 2001/83] 47
a straipsnyje ir [Deleguotojo reglamento 2016/161] 16 straipsnyje?

ii) importuotojas negali supakuoti vaisto taip, kad vaistu baty galima prekiauti ir baty galima
faktiskai patekti j importo valstybés narés rinka, t. y. jis negali atidaryti originalios iSorinés
pakuotés, ant vidinés pakuotés pritvirtinti naujy etikeciy ir (arba) pakeisti informacinio
lapelio nauju, o véliau sandariai uzklijuoti originalios iSorinés pakuotés panaudodamas
nauja jtaisa, skirta patikrinti, ar pakuoté nebuvo pazeista, kaip nurodyta
[Direktyvos 2001/83] 47a straipsnyje ir [Deleguotojo reglamento 2016/161] 16 straipsnyje?

2. Ar [Direktyva 2001/83], iskaitant, pirmiausia, jos 47a straipsnj ir 54 straipsnio o punkta, reikia
aiskinti taip, kad naujas jtaisas, pagal kurj galima patikrinti, ar pakuoté nebuvo pazeista
(apsauginis jtaisas), pritvirtintas ant originalios vaisty pakuotés (kai pakuoté atidaroma,
pritvirtinamos papildomos etiketés ir originalus pakuotés apsauginis jtaisas yra visiskai arba
i$ dalies uzdengiamas ir (arba) nuimamas), remiantis 47a straipsnio 1 dalies b punktu ,yra
lygiavertis toms apsaugos priemonéms, kuriomis galima patikrinti vaisto autentiskuma, jj
identifikuoti ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté®, ir, remiantis 47a straipsnio 1 dalies
b punkto ii papunkdciu, ,yra vienodai veiksmingas, kad buty galima patikrinti vaisty
autentiSkuma ir juos identifikuoti bei nustatyti, ar nebuvo pazeista vaisty pakuoté®, jeigu ant
vaisty pakuotés yra matomy pozymiy, kad originalus pakuotés apsauginis jtaisas buvo
pazeistas, arba tai galima nustatyti preke palietus, be kita ko,

i) gamintojams, didmeniniams platintojams, vaistininkams ir asmenims, turintiems leidima
arba jgaliotiems tiekti vaista visuomenei, atliekant privaloma pakuotés apsauginio jtaiso
patikrinima (zr. [Direktyvos 2001/83] 54a straipsnio 2 dalies d punkta ir [Deleguotojo
reglamento 2016/161] 10 straipsnio b punkta ir 25 bei 30 straipsnius) arba

ii) po to, kai vaisty pakuoté buvo atidaryta, pavyzdziui, paciento?

3. Jeiatsakymas j 2 klausima buty neigiamas:
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Ar [Direktyvos 2015/2436] 15 straipsnj, [Reglamento 2017/1001] 15 straipsnj ir
SESV 34 ir 36 straipsnius tada reikia aiskinti taip, kad perpakavimas j nauja iSorine pakuote
laikomas objektyviai btutinu tam, kad buty galima faktiskai patekti j importo valstybés rinka
tada, kai lygiagrety importa vykdantis asmuo negali pritvirtinti papildomuy etikeciy ir
uzklijuoti originalios pakuotés pagal [Direktyvos 2001/83] 47a straipsnj, t. y. negali to padaryti
taip, kad ant vaisty pakuotés nebuty matomy pozymiy, kad pakuotés apsauginis jtaisas buvo
pazeistas, arba tai galima nustatyti preke palietus, kaip aprasyta 2 klausime, tokiu budu, kuris
neatitinka 47a straipsnio?

4. Ar [Direktyva 2001/83] ir [Deleguotgji reglamenta 2016/161], siejamus su
SESV 34 ir 36 straipsniais ir [Direktyvos 2015/2436] 15 straipsnio 2 dalimi bei Reglamento
2017/1001 15 straipsnio 2 dalimi, reikia aiskinti taip, kad valstybé naré (Danijoje — Danijos
vaisty agentira) turi teise nustatyti gaires, pagal kurias paprastai turi buti vykdomas
perpakavimas j iSorines pakuotes, ir tik padavus prasyma i$imtiniais atvejais (pavyzdziui, kai
kyla pavojus vaisto tiekimui) buty leidziama pritvirtinti papildomas etiketes ir pakuote
perklijuoti, ant originalios iSorinés pakuotés pritvirtinant naujas apsaugos priemones, ar vis
délto tai, kad valstybé naré tokias gaires paskelbia ir taiko, yra nesuderinama su
SESV 34 ir 36 straipsniais ir (arba) su [Direktyvos 2001/83] 47a straipsniu ir [Deleguotojo
reglamento 2016/161] 16 straipsniu?

5. Ar [Direktyvos 2015/2436] 15 straipsnio 2 dalj ir [Reglamento 2017/1001] 15 straipsnio 2 dalj,
siejamus su SESV 34 ir 36 straipsniais, reikia aiskinti taip, kad lygiagrety importa vykdancio
asmens pagal valstybés narés nustatytas gaires atliekamas perpakavimas j naujas pakuotes,
kaip nurodyta 4-ajame klausime, pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija
yra laikytinas batinu,

i) kai gairés yra suderinamos su SESV 34 ir 36 straipsniais ir Europos Sgjungos Teisingumo
Teismo jurisprudencija dél vaisty lygiagretaus importo;

ii) kai gairés yra nesuderinamos su SESV 34 ir 36 straipsniais ir Europos Sgjungos Teisingumo
Teismo jurisprudencija dél vaisty lygiagretaus importo?

6. Ar SESV 34 ir 36 straipsnius reikia aiskinti taip, kad vaisto perpakavimas j nauja iSorine
pakuote privalo buti objektyviai butinas tam, kad baty galima faktiskai patekti j importo
valstybés rinka, net jeigu lygiagrety importa vykdantis asmuo nenaudoja originalaus prekiy
zenklo (produkto pavadinimo) ir vietoj jo ant naujos iSorinés pakuotés nurodo produkto
pavadinimg, kuriame prekiy Zenklo savininko produkto prekiy Zenklas néra panaudotas (,,de-
branding”)?

7. Ar [Direktyvos 2015/2436] 15 straipsnio 2 dalj ir [Reglamento 2017/1001] 15 straipsnio 2 dalj
reikia aiskinti taip, kad prekiy Zenklo savininkas gali prieStarauti dél tolesnio vaisto
komercializavimo, jeigu lygiagrety importa vykdantis asmuo perpakavo vaista i nauja iSorine
pakuote ir ant pakuotés nurodé tik prekiy Zenklo savininko produkto prekiy Zenkls, o kity
prekiy zenkly ir (arba) komerciniy nuorody, kurias prekiy Zenklo savininkas buvo nurodes
ant originalios pakuotés, nenurodé?”

51. Prasyma priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teismas gavo 2020 m. geguzés 29 d.
Rasytines pastabas pateiké ieskovés ir atsakovés pagrindinéje byloje, Danijos ir Lenkijos
vyriausybés bei Komisija. Teismo posédis nebuvo surengtas. Salys rastu atsaké j Teisingumo
Teismo klausimus.
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Analizé

52. Siose bylose pateiktuose prejudiciniuose klausimuose ikeliamos kelios teisinés problemos

del:

— pirma, to, ar pagal Direktyvoje 2011/62 ir Deleguotajame reglamente 2016/161 ijtvirtintas
naujas taisykles dél apsaugos nuo vaisty klastojimo de facto arba de jure lygiagrety importa
vykdantys asmenys jpareigojami teikti pirmenybe importuoty vaisty perpakavimui j naujas
pakuotes, uzuot naudoje i§ naujo pazenklintas originalias pakuotes (pirmasis klausimas byloje
C-204/20 ir antrasis klausimas byloje C-224/20);

— antra, to, ar Siomis naujomis taisyklémis pakeiciama prekiy zenkly, kuriais Zymimi vaistai,
savininky teisés priestarauti lygiagreciai parduodamu vaisty perpakavimui j naujas pakuotes
apimtis, palyginti su teisine padétimi, jtvirtinta esamoje Teisingumo Teismo jurisprudencijoje,
o jeigu pakeiciama, tai kokiu mastu (pirmasis, antrasis ir treciasis klausimai byloje C-147/20,
antrasis ir treciasis klausimai byloje C-204/20 ir pirmasis bei treciasis klausimai byloje C-
224/20);

— trecia, klausimo, ar valstybiy nariy valdzios institucijos turi teise nustatyti grieZtesnes
lygiagreciai parduodamy vaisty perpakavimo taisykles ir, jei taip, kokiy pasekmiy kyla Siy
vaisty gamintojy teisei, suteikiamai pagal prekiy zZenkly teise (ketvirtasis klausimas byloje C-
204/20 ir ketvirtasis bei penktasis klausimai byloje C-224/20);

— ketvirta, techninés problemos, susijusios su naujo unikalaus identifikatoriaus nurodymu ant
lygiagreciai parduodamo vaisto originalios pakuotés (ketvirtasis klausimas byloje C-147/20), ir
galiausiai

— penkta, prekiy zenklo, kuriuo Zymimas lygiagreciai parduodamas vaistas, savininko teisés
priestarauti Sio vaisto perpakavimui apimties, jeigu lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo
nenurodo savininko $iam vaistui naudojamy prekiy zZenkly arba nurodo tik dalj ju (Sestasis ir
septintasis klausimai byloje C-224/20) 8.

53. Sioje i$vadoje nagrinésiu $ias problemas pirmiau iSdéstyta tvarka ir remdamasis $ia analize

atsakysiu j pateiktus prejudicinius klausimus.

Dél Direktyvos 2001/83 47a straipsnio, siejamo su Deleguotuoju reglamentu 2016/161,
aiskinimo

Pagrindiniy byly dalykas

54. Gincai pagrindinése bylose kilo tarp vaisty prekiy zZenkly savininky ir $iais vaistais lygiagreciai
prekiaujanciy bendroviy dél $iy vaisty perpakavimo budy, leidziamuy lygiagreciai jais prekiaujant.

55. Kadangi pagal taikytinus teisés aktus reikalaujama tam tikra informacija apie vaistus pateikti
tiek ant jy pakuotes, tiek informaciniame lapelyje, kuris paprastai dedamas j pakuotés vidy, o $i
informacija turi bati surasyta valstybés narés, kurioje jie pateikiami rinkai, oficialigja (-iosiomis)

8 Nors tokiu $iose bylose ir jose iSkeltais prejudiciniais klausimais keliamy teisiniy problemuy suskirstymu $iek tiek nukrypstama nuo
prejudiciniy klausimy formuluociy, man tai vis délto pasirodeé tikslinga, siekiant paaiskinti sudétinga $iy byly tema ir struktaruoti
motyvus, kuriais vadovaujamasi.
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kalba (-omis)', paprastai lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys privalo atidaryti originalia
pakuote, kad pakeisty joje esantj informacinj lapeli informaciniu lapeliu, surasytu kalba tos
valstybés narés, kurioje Siuo vaistu bus prekiaujama. Taigi kyla klausimas, ar, atsizvelgiant j
naujasias taisykles, skirtas kovai su vaisty falsifikavimu, nustatytas Direktyva 2011/62 ir
Deleguotuoju reglamentu 2016/161, lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys gali vél uzdaryti
originalia pakuote, pritvirtindami ant jos reikiamus elementus, be kita ko, nauja apsauginj jtaisa,
o gal jie de jure arba de facto privalo pagaminti nauja pakuote.

56. Atrodo, kad daugiausia $iuo klausimu diskutuojama butent dél Komisijos parengto klausimy
ir atsakymy dokumento ir dél kai kuriy valstybiy nariy vaisty agentiry, visy pirma Danijos
agentiaros, priimty gairiy. Pagal Siuos dokumentus naujosios vaisty saugos taisyklés i§ esmés
nustato lygiagrecia prekyba vykdanciy asmeny pareiga atidarius originalia pakuote perpakuoti
vaistus j naujas pakuotes.

57. Taigi lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, atsakovés pagrindinéje byloje ir Danijos
vyriausybé tvirtina, kad nuo Siol perpakavimas j naujas pakuotes yra taisyklé ir kad originalios
pakuotés pakartotinis uzdarymas leidziamas tik iSimtiniais atvejais. Vis délto vaisty prekiy zenkly
savininkai, ieSkoves pagrindinéje byloje, Lenkijos vyriausybé ir, nepaisant jos dokumento turinio,
Komisija i§ esmés teigia, kad naujosiomis vaisty saugos taisyklémis esamos taisyklés nebuvo i$
esmés pakeistos, t. y. i§ esmés leidziama ir pakartotinai panaudoti originalia pakuote, ir
perpakuoti j nauja pakuote, o vaistus reglamentuojanciuose teisés aktuose nejpareigojama teikti
pirmenybés kuriam nors i$ iy budy*.

58. Siekiant isspresti §j kontraversiska klausima, reikia iSanalizuoti Direktyvos 2001/83 47
a straipsnio ir Deleguotojo reglamento 2016/161 nuostatas.

59. Reikéty priminti, kad pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnj Sios direktyvos 54 straipsnio
o punkte nurodytas apsaugos priemones, t. y. unikaly identifikatoriy ir apsauginj jtaisa?, gali
pasalinti arba uzdengti tik gamybos leidimo turétojas? esant tam tikroms salygoms, be kita ko,

eV =

institucijai tam tikromis salygomis.

60. Be to, pagal Deleguotojo reglamento 2016/161 24 ir 30 straipsnius, jeigu didmenininkai ir
asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, pagrjstai mano, kad vaisto
pakuoté buvo pazeista, arba patikrinus vaisto apsaugos priemones nustatoma, kad jis gali buti
neautentiskas, jie privalo nepateikti vaisto visuomenei ir nedelsdami informuoti apie tai
atitinkamas kompetentingas institucijas.

Saliy pozicijos

61. Remdamiesi tokiomis nuostatomis lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, taip pat Danijos
vyriausybé i§ esmés teigia, kad praktiskai lygiagrecia prekyba vykdantiems asmenims labai sunku
atidarius pakuote pakeisti apsauginj jtaisa taip, kad jis atitikty patikros, kurig turi atlikti
didmenininkai ir asmenys, turintys leidima arba jgalioti pateikti vaistus visuomenei,

v 7r. Direktyvos 2001/83 54, 59, 62 ir 63 straipsnius.

% Klausimas, ar tokia pirmenybé kyla i§ prekiy zenkly teisés, susijes su $iose bylose keliamos antrosios teisinés problemos esme (zr. $ios
i$vados 98-140 punktus).

' Kaip apibrézta Deleguotojo reglamento 2016/161 3 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose.
2 Pagal Direktyvos 2001/83 40 straipsnio 2 dalj lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, kurie perpakuoja vaistus, privalo gauti $j leidima.
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kriterijus?. Jie, be kita ko, nurodo, kad $io jtaiso beveik neimanoma pakeisti taip, kad nelikty jokiy
originalios pakuotés atidarymo zZymiy. Tokia Zzymé sukels jtarima, kad pakuoté buvo atplésta, ir dél
to didmenininkams ir asmenims, jgaliotiems pateikti vaistus visuomenei, kils pareiga iSimti vaista
i$ tiekimo grandinés ir jspéti apie tai valdzios institucijas.

62. Dél Sios priezasties minétos Salys mano, kad dél naujy vaisty apsaugos priemoniy
reikalaujama, kad lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys vaistus perpakuoty j naujas pakuotes,
uzuot naudoje originalias pakuotes ir pakeite tik ju apsauginj jtaisa. I$ tiesy, kaip jos teigia, tik
nepazeistas naujos pakuotés apsauginis jtaisas gali atitikti teisés akty reikalavimus ir sukelti
pasitikéjima skirtingiems tiekimo grandinés dalyviams, leidziant jiems jsitikinti lygiagreciai
parduodamy vaisty tapatumu ir autentiSkumu. Originalios pakuotés naudojimas ir apsauginio
jtaiso pakeitimas turéty buti galimas tik visiSkai iSimtiniais atvejais. Minéty $aliy nuomone,
Danijos vaisty agentiiros parengtos gairés grindziamos bttent tokiais argumentais.

63. Tokiai nuomonei nepritaria nei vaisty prekiy Zenkly savininkai, nei Lenkijos vyriausybé, nei
Komisija.

64. Sios alys i$ esmés mano, kad nei pagal atitinkamas Direktyvos 2001/83, nei pagal Deleguotojo
reglamento 2016/161 nuostatas néra draudziama lygiagreciai prekybai skirtus vaistus perpakuoti
originalias pakuotes, pakeiciant Sios pakuotés apsauginj jtaisa, ir neteikiama pirmenybé naujy
pakuociy naudojimui.

65. Minéty Saliy teigimu, tai matyti vien i§ minéty nuostaty teksto, kuriame aiskiai minimi abu
buadai, né vienam i$§ jy neteikiant pirmenybés. Be to, prekiy zenkly savininkai pazymi, kad
apsauginio jtaiso tikslas — ne neleisti bet kokiais budais atidaryti pakuote, o tik pateikti
pazeidimo, t. y. neteiséto atidarymo, jrodymus. Vis délto lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys
pries$ atidarydami pakuote privalo jsitikinti, kad apsauginis jtaisas yra nepazeistas, o naujas jtaisas,
kurj jie véliau pritvirtina, siekdami vél uzdaryti pakuote, skirtas jrodyti tik tai, kad pakuoté nebuvo
atidaryta per ta laika, kol lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo pristato vaista galutiniam
naudotojui (pacientui arba sveikatos prieziiros jstaigai). Taigi originalaus apsauginio jtaiso
galimos atidarymo zymeés nekelia jtarimuy tiekimo grandinés dalyviams, jeigu jie gali jsitikinti, kad
ji atidaré lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo ir kad jis tai padaré laikydamasis nustatyty taisykliy.

66. Kaip teigia minétos S$alys, naujos taisyklés, skirtos kovoti su falsifikuotais vaistais, neturi
poveikio lygiagrecia prekyba vykdanciy asmeny galimybei perpakuoti vaistus naudojant
originalias pakuotes.

Analize

67. 18 esmeés pritariu vaisty prekiy zenkly savininky, Lenkijos vyriausybés ir Komisijos pozitriui,
kad $iai bylai reikSmingomis nuostatomis i§ esmés neatmetamas nei vienas, nei Kkitas
perpakavimo budas ir né vienam i$ ju neteikiama pirmenybé.

68. Be kita ko, Direktyvos 2001/83 47a straipsnio frazé ,pakeisti apsaugos priemones® visiskai
nereiskia naujos pakuotés reikalavimo. Atvirksciai, kai vaistas perpakuojamas j nauja pakuote,
pagal Sios direktyvos 54 straipsnio o punkta pakuotés turi turéti apsaugines priemones. I$ tiesy

» Atrodo, kad, priesingai, nei yra apsauginio jtaiso atveju, unikalaus identifikatoriaus pakeitimo procedira, i$samiai reglamentuota
Deleguotuoju reglamentu 2016/161, nekelia problemy. Siose bylose daugiausia diskusijy kyla dél apsauginio jtaiso pakeitimo (vis délto
Zr. $ios iSvados 162-169 punktus).
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lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo, kuris perpakuoja vaistus, ne be priezasties turi turéti
gamybos leidima. Taigi, jei vaistas perpakuojamas j nauja pakuote, abejoju, ar galima kalbéti apie
apsaugos priemoneés spakeitima®, kaip tai suprantama pagal minétos
direktyvos 47a straipsnio 1 dalies b punkta. Pakeitimas jvyksta tik jei kalbama apie originalia
pakuote.

69. Be to, i$ Direktyvos 2011/62 12 konstatuojamosios dalies galima spresti, kad, kaip reikalauja
Sajungos teisés akty leidéjas, gamybos leidimo turétojui, kaip antai lygiagrecia prekyba
vykdanciam asmeniui, turéty bati leista, be kita ko, ,pakeisti“ apsaugos priemone, t. y. logiskai
mastant, i$ naujo ja pritvirtinti ant originalios pakuotés.

70. Taigi, mano nuomone, galima manyti, kad jeigu Sgjungos teisés akty leidéjas biity noréjes
jpareigoti gamybos leidimo turétojus, kurie perpakuoja vaistus, kaip antai lygiagrecia prekyba
vykdancius asmenis, naudoti naujas pakuotes, jis buty aiskiai tai numates, pasalindamas i$
tiekimo grandinés pakuotes, kurios jau buvo atidarytos.

71. Vis délto, mano nuomone, prekiy Zenkly savininkai ir Komisija pakankamai nejvertina
klausimo, kurj pagristai pabrézé Lenkijos vyriausybé, susijusio su naujos apsaugos priemonés,
kuria pakei¢iama originali priemoné, lygiavertiskumu.

72. IS tiesy pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkta gamybos leidimo turétojai,
kurie perpakuoja vaistus, turi pakeisti nuimtas apsaugos priemones kitomis apsaugos
priemonémis, ,kurios yra lygiavertés toms apsaugos priemonéms, kuriomis galima patikrinti
vaisto autentiSskumag, jj identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté®.

73. Taigi lygiagrecia prekyba vykdanciy asmeny galimybé naudoti originalias pakuotes vaisty
perpakavimui priklauso nuo galimybés pakeisti originalia apsaugos priemone lygiaverte apsaugos
priemone, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata. Todél reikia nustatyti, kokiomis salygomis
apsaugos priemoneé gali buti laikoma lygiaverte originaliai apsaugos priemonei.

74. Siuo klausimu Direktyvos 2011/62 12 konstatuojamojoje dalyje igreigkiamas Sajungos teisés
akty leidéjo jsitikinimas, kad ,reikéty aiskiai apibrézti termina ,lygiavertis®. Deleguotajame
reglamente 2016/161 iSsamiai apibrézti kriterijai, kuriuos turi atitikti naujas unikalus
identifikatorius, kad ji buty galima laikyti lygiaverciu. Vis délto, kalbant apie apsauginj jtaisa,
nemanau, kad bylai reik§mingomis nuostatomis siekiama tokio plataus uzmojo.

75. Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkte apsiribojama labiau tautologine Sios
savokos apibréztimi, pagal kurig, greta to, kad reikalaujama jvykdyti pagal Sios
direktyvos 54a straipsnio 2 dalj priimtuose deleguotuosiuose aktuose nustatytus reikalavimus (o
tokiy reikalavimy dél apsauginio jtaiso beveik néra, nes Sioje nuostatoje Komisijai tinkamai
neperduodami jgaliojimai), lygiavertés apsaugos priemoneés, ,kuriomis galima patikrinti vaisto
autentiSskuma, ji identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté“, turi buti ,vienodai
veiksmingos, kad buty galima patikrinti vaisty autentiskuma ir juos identifikuoti bei nustatyti, ar
nebuvo pazeista vaisty pakuoté”. I$ Sios nuostatos galima spresti tik tiek, kad apsaugos priemoné
yra lygiaverté, jei ji yra tokia pat veiksminga kaip ir originali apsaugos priemoné. Taigi ir toliau
viskas lieka abstraktu. Todél reikia pateikti tokj aiskinima, kuris leisty praktiskai pasiekti minétos
nuostatos tikslus.
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76. [taisy, kurie gali buti naudojami iSorinéms vaisty pakuotéms, yra nedaug. ISO 21976:2018
standarte ,Pakuotés — Vaisty pakuociy vientisumo apsaugos priemonés“*, kuris minimas
Komisijos klausimy ir atsakymuy dokumente® kaip standartas, kurio laikantis galima jvykdyti
Direktyvos 2001/83 47a straipsnio ir 54 straipsnio o punkto reikalavimus, nurodomos keliy
kategorijy ,vientisumo apsaugos priemonés“, kurios gali bati naudojamos vaisty pakuotéms.
Sioms kategorijoms priskiriamos, be kita ko, uzklijuojamos sulankstomos dézutés, sandarinimo
etiketés ir juostos, gaubtai, nulauziami arba nuplésiami uzdarymo jtaisai. Reikéty pridurti, kad tai
paciai pakuotei gali bati naudojamos keliy kategorijy vientisumo apsaugos priemonés, pavyzdziui,
priklijuojamas uzdarymo jtaisas vienoje pakuotés puséje ir nulauziamas uzdarymo jtaisas kitoje.

77. Pernelyg nesiveliant j faktiniy vertinimuy sritj, man atrodo akivaizdu, kad skiriasi $iy skirtingy
kategorijy apsaugos priemoniy veiksmingumas, susijes su pakuotés atidarymo pozymiais, t. y. po
atidarymo gali buti sunkiau arba lengviau vél uzdaryti pakuote, pritvirtinant ant jos tokj pat
veiksmingg apsauginj jtaisa kaip ir originalus apsauginis jtaisas.

78. Pavyzdziui, galima nesunkiai jsivaizduoti, kad lengviau pakeisti nuplésta lipnig juostele, nei i$
naujo suklijuoti pakuote, jau nekalbant apie nuplésiamo uzdarymo jtaiso pataisyma.

79. Vis délto tam, kad apsauginis jtaisas buty lygiavertis, kaip tai suprantama pagal Direktyvos
2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkta, manau, kad jis turi turéti tokias pacias technines
savybes kaip ir originalus jtaisas. Todél pritariu Komisijos nuomonei, kad pakaitinis apsauginio
jtaiso atsparumas, patikimumas ir kokybé turi buti tokie pat kaip ir originalaus jtaiso. Praktiskai
(taciau tai néra absoliuti taisyklé, nes ji nenustatyta teisés aktuose) pakaitinis apsauginis jtaisas
dazniausiai turéty buti tokios pat rasies kaip ir originalus jtaisas. Taigi, mano nuomone,
nepakanka, pavyzdziui, atklijuota arba atplésta pakuote uzklijuoti lipnia juosta, net jei etiketés ir
lipnios juostos yra tarp ISO 21976:2018 standarta atitinkanciy vientisumo apsaugos priemoniy.

80. Taigi lygiagrety importa vykdantis asmuo, kuris perpakuoja vaistus, atitiks Direktyvos
2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkto reikalavimus naudodamas originalia pakuote, jeigu ja
atidares galés pakeisti originaly apsauginj jtaisa pirmiau apibadintus kriterijus atitinkanciu jtaisu.
Vis délto, jei tai pasirodyty nejmanoma, be kita ko, todél, kad apsauginis jtaisas yra sukurtas taip,
kad pakuote galima atidaryti tik jj sunaikinant, lygiagrecia prekyba vykdan¢iam asmeniui tapty
objektyviai batina naudoti nauja pakuote.

81. Komisija tiek savo klausimy ir atsakymy dokumente, tiek (su tam tikrais niuansais) Siose
bylose pateiktose pastabose nurodo, kad lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, pritvirtindami
pakaitinj apsauginj jtaisa, privalo uzdengti visas matomas pakuotés atidarymo Zymes, jskaitant
originalaus jtaiso Zymes. Vis délto laikausi nuomonés, kad tokia pareiga nekyla nei i§ Direktyvos
2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkto, nei i§ Deleguotojo reglamento 2016/161 nuostatuy.

82. Pirma, kalbant apie Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkta, tokia pareiga néra
salyga tam, kad pakaitinis apsauginis jtaisas galéty jrodyti vaisto pakuotés pazeidima, kaip to
reikalaujama pagal $ia nuostaty. Kaip teisingai savo pastabose pazymi prekiy Zenkly savininkai,
pakaitinio apsauginio jtaiso tikslas — uztikrinti, kad per laikotarpj nuo perpakuotojo nustatymo
iki pardavimo galutiniam naudotojui pakuoté nebity atidaryta. Tai, kad islieka teiséto atidarymo
siekiant perpakuoti vaista pozymiai, neturi poveikio apsauginio jtaiso tikslui, jeigu yra aisku, kad
tai yra butent toks teisétas atidarymas. Be to, Komisija butent tai pripazjsta savo pastabose. Vis

# Standarto turinys ir informaciné dalis nemokamai skelbiama interneto svetainéje adresu
https://www.ISO.org/obp/ui/#ISO:std:ISO:21976:ed-1:v1:fr.

% 18B versija. Ankstesnése versijose nurodomas standartas ISO 16679:2014, pakeistas standartu 21976:2018.
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délto $iuo poziariu man atrodo veiksmingiau naudoti tokj pakaitinj jtaisa, kuris atitikty Sios
iSvados 79 punkte minétus reikalavimus, uzuot méginus kaip nors uzdengti visas atidarymo
Zymes.

83. Antra, mano nuomone, Deleguotojo reglamento 2016/161 24 ir 30 straipsniuose taip pat
nereikalaujama, kad pakaitinis apsauginis jtaisas visiskai uzdengtuy visas perpakuojant atsiradusias
pakuotés atidarymo zZymes. Siose nuostatose didmenininkams ir asmenims, jgaliotiems pateikti
vaistus visuomenei, nustatoma pareiga netiekti $iy vaisty, jeigu jie ,pagrjstai mano, kad vaisto
pakuoté buvo pazeista“. Teisétas pakuotés atidarymas perpakuojant néra praémimas, nes jis
prilygty pakuotés pazeidimui, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnj. Taigi,
jeigu apsauginis jtaisas pakeiciamas $ios iSvados 79 punkte minétus reikalavimus atitinkanciu
jtaisu, Deleguotojo reglamento 2016/161 24 ir 30 straipsniuose nurodyti asmenys neturéty turéti
pagrindo manyti, kad pakuoté buvo pazeista.

84. Taigi manau, kad vaistus perpakuojantys lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys gali §iuo
tikslu naudoti originalias pakuotes, jeigu jie gali apsauginj jtaisa pakeisti jtaisu, kurio techninés
savybés nesiskiria nuo originalaus jtaiso ir kuris leidzia jsitikinti, kad pakuoté buvo atidaryta dél
teiséto aptariamy vaisty perpakavimo.

Baigiamosios pastabos

85. Be galiojanciy normu aiskinimo, jvairios $alys, butent prekiy zZenklo suteikiamu teisiy turétojai
ir lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, pateikia prieS§ingus argumentus, grindziamus tuo, kad
skirtingi vaisty perpakavimo budai gali daugiau ar maziau uztikrinti jy sauga. Taigi, prekiy zenkly
savininky teigimu, originalios pakuotés i§saugojimas pritvirtinant ant jos nauja apsauginj jtaisa,
kuris aiskiai jrodo, kad pakuote teisétai atidaré jgaliotas subjektas, yra Sioje pakuotéje esancio
gaminio autentiSkumo garantija. Vis délto, pasak lygiagrecia prekyba vykdanciy asmenuy, tik nauja
pakuoté, ant kurios pritvirtintas nepazeistas apsauginis jtaisas, uztikrina, kad vaisto pakuoté
nebuvo pazeista ir kad jis nebuvo suklastotas.

86. Siy galiy teigimu, tokie argumentai turi jtakos taikytiny teisés akty nuostaty aigkinimui.
87. Nemanau, kad i$ tokiy argumenty buty galima daryti tokias iSvadas.

88. Akivaizdu, kad geriausia autentiSkumo garantija suteikia toks vaistas, kuris i gamintojo
pasiekia galutinj vartotoja budamas nepazeistoje pakuotéje. Vis délto, jeigu tam tikru tiekimo
grandinés etapu pakuoté turi buti atidaryta, be kita ko, siekiant pakeisti originaly informacinj
lapelj kita kalba parengtu informaciniu lapeliu, vaisto autentiskumo garantija neiSvengiamai
susilpnéja. Todél lygiagrecia prekyba vykdancio asmens ar jo pasamdyty asmeny jgyvendinamuy
procediry saziningumas ir tinkamas veikimas bus labai svarbas siekiant uztikrinti, kad
perpakuotas vaistas, kuris toliau i$siunciamas tiekimo grandine, nesiskirty nuo to, kurj gavo
lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo. Siuo atveju svarbiausias vaidmuo tenka unikaliam
identifikatoriui.

89. Vis délto nemanau, kad a priori baty galima konstatuoti vieno ar kito perpakavimo buado
pranasumg. Nors konkreciu atveju vienas i§ $iy budy gali turéti pranasumy, vis délto, mano
nuomone, taip negalima teigti apibendrintai. Tiesg sakant, vaisty pakuotei pagaminti ar
apsauginiam jtaisui pakeisti nereikia jokios magijos. Reikia tik uzdaryti paprasta kartotine
pakuote. Nesaziningi subjektai gali suklastoti ne tik vaista, bet ir jo pakuote.
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90. Taigi manau, kad argumentai, grindziami tariamu vieno perpakavimo bado pranasumu pries$
kita perpakavimo buda, nekeicia iSvady, padaryty aiskinant taikytinas nuostatas.

Atsakymai | prejudicinius klausimus

91. Dabar reikia suformuluoti atsakymus j pirmaji klausima byloje C-204/20 ir j antrgjj klausima
byloje C-224/20.

92. Pirmuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
byloje C-204/20 i$ esmés siekia issiaiskinti, ar apsaugos priemoné, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkta, kuria gamybos leidimo turétojas, perpakuodamas
vaistus, pritvirtina i$ naujo, yra lygiaverté originaliai apsaugos priemonei, kaip tai suprantama
pagal Sios direktyvos 47a straipsnio 1 dalies b punkta, jeigu ji leidzia patikrinti Siy vaisty
autentiskumag, juos identifikuoti ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté, laikantis i§ Sios
direktyvos ir Deleguotojo reglamento 2016/161 kylanciy reikalavimy.

93. Sis klausimas yra $iek tiek pasikartojantis, nes Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies
b punkte originaliai priemonei lygiaverté apsaugos priemoné apibréziama buatent kaip priemoné,
leidzianti patikrinti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausime nurodytus
aspektus?. Todél atsakymas j $j klausima gali bati tik teigiamas. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta,
manau, kad §j atsakyma reikéty patikslinti.

94. Taigi siulau j pirmaji prejudicinj klausima byloje C-204/20 atsakyti taip: Direktyvos
2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punktas turi buti aiskinamas taip, kad apsaugos priemoné, kaip
tai suprantama pagal Sios direktyvos 54 straipsnio o punkta, kurig, perpakuodamas vaistus, i$
naujo pritvirtina gamybos leidimo turétojas, yra lygiaverté originaliai apsaugos priemonei, kaip ji
suprantama pagal pirmaja nuostata, jeigu ji leidzia patikrinti §iy vaisty autentiSkuma, juos
identifikuoti ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté, laikantis i§ minétos direktyvos ir
Deleguotojo reglamento 2016/161 kylanciy reikalavimy. Taip yra, be kita ko, tuo atveju, kai
pakaitinis apsauginis jtaisas, kaip tai suprantama pagal Sio deleguotojo reglamento
3 straipsnio 2 dalies b punktg, turi tokias pacias technines savybes kaip ir originalus jtaisas.

95. Antruoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
byloje C-224/20 i§ esmés siekia iSsiaiskinti, ar apsauginis jtaisas, kaip jis suprantamas pagal
Deleguotojo reglamento 2016/161 3 straipsnio 2 dalies b punkta, kurj gamybos leidimo turétojas
pritvirtina perpakuodamas vaistus, yra lygiavertis originaliai apsaugos priemonei, kaip ji
suprantama pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkta, jei ant atitinkamos vaisty
pakuotés, atliekant patikrinima pagal Sio deleguotojo reglamento 16, 20 arba 25 straipsnius arba
galutiniam naudotojui ja atidarius, yra pastebimuy Zymiy, kad originalus pakuotés apsauginis
jtaisas buvo pazeistas?.

96. Siulau j §j klausima atsakyti taip: Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punktas turi buti
aiskinamas taip, kad apsauginis jtaisas, kaip jis suprantamas pagal Deleguotojo reglamento
2016/161 3 straipsnio 2 dalies b punkta, kurj gamybos leidimo turétojas pritvirtina
perpakuodamas vaistus, yra lygiavertis originaliai apsaugos priemonei, kaip ji suprantama pagal

% 7r. $ios i$vados 75 punkta.

7 Nagrinéjant §j klausima, kaip jj suformulavo prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas, reikia pazymeéti, kad siame klausime
nurodomas apsauginis jtaisas leidZzia nustatyti tik vaisto pakuotés pazeidima. Vaisto tapatumas ir autenti$kumas nustatomas naudojant
unikaly identifikatoriy, apie kurj klausime nekalbama.
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Sios direktyvos 47a straipsnio 1 dalies b punkta, net jei ant atitinkamos vaisty pakuotés, atliekant
patikrinima pagal Sio deleguotojo reglamento 16, 20 arba 25 straipsnius arba galutiniam
naudotojui jg atidarius, yra pastebimy zymiy, kad originalus apsauginis jtaisas buvo pazeistas,
jeigu akivaizdu, kad toks jtaisas buvo pazeistas atliekant teiséta veiksma.

Dél prekiy zZenkly savininky teisés priestarauti vaisty perpakavimui lygiagrecios prekybos
tikslais

97. Antroji prejudiciniy klausimuy serija Siose bylose susijusi su tuo, ar apsaugos nuo vaisty
falsifikavimo taisyklémis, nustatytomis Direktyva 2011/62 ir Deleguotuoju reglamentu 2016/161,
pakeiciama prekiy zenkly savininky teisés priestarauti lygiagreciai parduodamuy vaisty
perpakavimui j naujas pakuotes apimtis, palyginti su teisine padétimi pagal Reglamento
2017/1001 15 straipsnj ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnj bei Sioje srityje suformuota
Teisingumo Teismo jurisprudencija®, o jeigu pakeiciama, tai kokiu mastu. Manau, kad pries$
pradedant analize reikéty trumpai priminti $ig jurisprudencija.

Dél Teisingumo Teismo jurisprudencijos raidos

98. Sprendime Centrafarm ir de Peijper®, kuris jau buvo susijes su lygiagreciu vaisty importu,
Teisingumo Teismas laisvo prekiy judéjimo srityje jtvirtino prekiy zenklo savininko teisés
priestarauti tam, kad treciasis asmuo be $io savininko leidimo prekiauty $iuo prekiy zenklu
pazymeéta preke, kuri su $io savininko sutikimu pries tai buvo isleista j kitos valstybés narés rinka,
pasibaigimo principa®.

99. Dél prekiy zenklo savininko teisés priestarauti siuo prekiy zenklu pazymétos prekés, kuri buvo
perpakuota i nauja pakuote, pardavimui Teisingumo Teismas Sprendime Hoffmann-La Roche*
yra konstataves, kad tokioje situacijoje prekiy zenklo savininko priestaravimas i§ esmeés yra
pagristas. Kaip nurodé Teisingumo Teismas, jeigu prekiy zenklu pazyméta preke buty leista
prekiauti po jos perpakavimo j nauja pakuote, tai reiksty tam tikros teisés pripazinima lygiagrecia
prekyba vykdanciam asmeniui, nors jprastomis aplinkybémis ji priklausyty tik prekiy zenklo
savininkui®, t. y. teisés prekiy zenklu pazymeéti nauja pakuote.

100. Vis délto prekiy zenklo savininko naudojimasis turima teise priestarauti gali reiksti paslépta
valstybiy nariy tarpusavio prekybos kliatj. Taip visy pirma buty tuo atveju, jei preké buty
perpakuojama nepaveikiant nei prekés kilmés nustatymo, nei jos originalios buklés. Originali
prekeés buklé nepaveikiama, be kita ko, jeigu ji supakuojama i dviguba pakuote ir perpakavimas
susijes tik su iSorine pakuote arba jeigu perpakavimas prizitirimas vieSosios valdzios institucijos.
Jeigu tokiomis aplinkybémis prekiy zenklo savininkas tai paciai prekei skirtingose valstybése

% Nors $iais dviem teisés aktais sukuriamos atskiros apsaugos sistemos (Sajungos prekiy Zenkly ir nacionaliniy prekiy Zenkly), $ioms
byloms reik§mingos jy nuostatos, kurios yra suformuluotos vienodai, turi bati aiSkinamos panasiai. Todél nagrinésiu jas kartu.

» 1974 m. spalio 31 d. sprendimas (16/74, EU:C:1974:115). Ankstesnéje Teisingumo Teismo jurisprudencijoje $is sprendimas nurodomas
kaip Sprendimas Winthrop.

% Zr. rezoliucinés dalies 1 punkta.

311978 m. geguzés 23 d. Sprendimas (102/77, toliau — Sprendimas Hoffinann-La Roche, EU:C:1978:108, rezoliucinés dalies 1 punkto a
papunktis).

%2 Sprendimas Hoffinann-La Roche (11 punktas).
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narése naudoja skirtingas pakuotes ir véliau priestarauja Sios prekeés perpakavimui i nauja pakuote
jos lygiagretaus importo tikslais, tai prisideda prie dirbtinio rinky atskyrimo tarp valstybiy nariy*.

101. Taigi Teisingumo Teismas nusprendé¢, kad prekiy zenklo savininko priestaravimas tam, kad
baty prekiaujama j nauja pakuote perpakuota jo prekiy zenklu pazymeéta preke, yra paslépta
valstybiy nariy tarpusavio prekybos kliitis, jeigu:

— irodoma, kad prekiy zenklo savininko naudojimasis prekiy zenklo suteiktomis teisémis,
atsizvelgiant i jo taikoma prekybos sistema, prisidéty prie dirbtinio valstybiy nariy rinky
atskyrimo,

— jrodoma, kad perpakavimas negali paveikti originalios prekeés bikles,

— prekiy zenklo savininkas i$ anksto informuojamas apie perpakuotos prekés pateikima parduoti
ir

— ant naujos pakuotés nurodyta, kas perpakavo preke?*.

102. Prekiy zenklo savininko teisés prieStarauti prekybai be jo leidimo $iuo Zenklu pazyméta
preke, kuri su jo sutikimu jau buvo isleista i kitos valstybés narés rinka, pasibaigimo principa
Sajungos teisés akty leidéjas véliau jtvirtino Direktyvos 89/104/EEB* 7 straipsnyje. Si nuostata
beveik identiskai pakartota Reglamento 2017/1001 15 straipsnyje ir Direktyvos 2015/2436 15
straipsnyje.

103. Vis délto Teisingumo Teismas ir toliau aiskina $ias nuostatas atsizvelgdamas j prekiuy
judéjimo laisve, konstatuodamas, kad jomis siekiama to paties tikslo kaip ir dabartiniu SESV 36
straipsniu, todél jo jurisprudencija, suformuota remiantis pastargja nuostata®, ilieka aktuali®.

104. Taciau $i jurisprudencija tam tikrais aspektais buvo patikslinta ir papildyta paskesniais
Teisingumo Teismo sprendimais.

105. Buvo patikslinta, be kita ko, kad prekiy Zenklo savininko priestaravimas prekybai jo prekiy
zenklu pazyméta preke, kuri buvo perpakuota j nauja pakuote, prisideda prie rinky atskyrimo,
jeigu Sis perpakavimas bitinas tam, kad $ia preke baty galima prekiauti importo valstybéje naréje.
Tokia butinybé iskyla, jeigu preke negalima prekiauti naudojant originalia pakuote dél toje
valstybéje naréje taikomuy teisés akty ar praktikos?®.

106. Be to, buvo jtraukta papildoma salyga tam, kad prekiy zenklo savininkui buty draudziama
priestarauti prekybai jo prekiy zenklu pazyméta preke po to, kai ji perpakuojama j nauja pakuote,
t. y. perpakuota preké negali buti pateikiama taip, kad galéty pakenkti prekiy zenklo ir jo savininko
reputacijai, o taip btty, be kita ko, jeigu nauja pakuoté turéty trikumy, biity prastos kokybés arba
netvarkinga®.

% Sprendimas Hoffinann-La Roche (9 ir 10 punktai).
% Sprendimas Hoffinann-La Roche (rezoliucinés dalies 1 punkto b papunktis).

%1988 m. gruodzio 21 d. Pirmoji [T]arybos direktyva valstybiy nariy jstatymams, susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti (OL L 40, 1989,
p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 17 sk, 1 t., p. 92).

% Tiksliau — EEB sutarties 36 straipsnis.

¥ Zr. Sprendima Bristol-Myers Squibb ir kt. (40, 41 ir 50 punktai).

% Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (52—56 punktai ir rezoliucinés dalies 3 punkto pirma jtrauka).
*  Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (75—77 punktai ir rezoliucinés dalies 3 punkto ketvirta jtrauka).
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107. Galiausiai Teisingumo Teismas nusprendé, kad salygos, kurios turi buti jvykdytos, kad
prekiy zenklo savininkas negaléty priestarauti Siuo zenklu pazymétos perpakuotos prekeés
prekybai, visy pirma batinumo salyga, taikomos ne vien perpakavimo j nauja pakuote atveju, bet
ir tais atvejais, kai preké perpakuojama, ant originalios pakuotés pritvirtinant nauja etikete .

108. Siose bylose kyla klausimas, ar naujosiomis apsaugos nuo vaisty falsifikavimo taisyklémis,
nustatytomis Direktyva 2011/62 ir Deleguotuoju reglamentu 2016/161, pakeic¢iamos
pirmesniuose $ios iSvados punktuose primintoje jurisprudencijoje suformuotos isvados, o jeigu
taip, kokiu mastu jos pakeiciamos. Pastabas Siose bylose pateikusios $alys siuo klausimu laikosi
skirtingy pozicijy.

Saliy pozicijos

109. Lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, kurie yra Salys pagrindinése bylose, tvirtina, kad
pagal naujasias vaisty apsaugos nuo falsifikavimo taisykles, jei ne de jure, tai bent de facto
reikalaujama, kad vaistai, kuriems taikomos $ios taisyklés ir kuriais lygiagreciai prekiaujama, baty
perpakuojami j naujas pakuotes, todél prekiy Zenkly savininkai negali priestarauti tokiai
perpakavimo formai. Tokios pozicijos laikosi ir Danijos vyriausybé. Kaip teigia Sios Salys, tik
nauja pakuoté galéty visiskai atitikti Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkte ir 47a straipsnyje
nustatytus reikalavimus, susijusius su apsauginiu jtaisu. I$ tiesy bet kokia pakaitiné apsaugos
priemoné nepanaikinty abejonés dél originalios pakuotés atidarymo ir jos pakartotinio uzdarymo
teisetumo.

110. Vis délto prekiy zenkly savininkai, kurie yra $alys pagrindinése bylose, nesutinka su tokia
pozicija ir teigia, kad naujosios apsaugos nuo vaisty falsifikavimo taisyklés neturi jokio poveikio
vaisty, kurie yra lygiagrecios prekybos objektas, perpakavimo butinumo kriterijaus vertinimui,
jskaitant batinybe naudoti nauja pakuote. Jie teigia prieSingai — kad butent originalios pakuoteés
iSsaugojimas geriau padeda siekti naujojo reglamentavimo tiksly, nes jis leidzia islaikyti vaistus
kuo originalesnés buklés.

111. Nors Lenkijos vyriausybés pozicija panasi j prekiy zenkly savininky pozicija, §i vyriausybé vis
délto pazymi, kad didmenininky, sveikatos priezitros specialisty ir pacienty dvejonés dél
pakaitiniy apsauginiy jtaisy, pritvirtinamy ant originaliy pakuociy po vaisty perpakavimo, gali
rodyti, kad palankiau zitrima j naujy pakuociy naudojima.

112. Galiausiai, Komisijos nuomone, nors pagal ankstesne Teisingumo Teismo jurisprudencija
prekiy zenkly savininkams buvo leidziama priestarauti vaisty pardavimui naujomis pakuotémis,
jeigu buvo jmanoma naudoti originalias pakuotes, vis délto atrodo, kad naujesniuose jo
sprendimuose butinumo kriterijus taikomas tik pac¢iam perpakavimo faktui, paliekant lygiagrecia
prekyba vykdantiems asmenims galimybe patiems apsispresti, ar naudoti naujg, ar originalia
pakuote. Taigi, kaip teigia Komisija, prekiy zZenklo savininkas negali priestarauti naujos pakuoteés
naudojimui vien todél, kad naudojant originalia pakuote taip pat galima patekti i importo
valstybés narés rinka.

113. Dél tokiy skirtingy poziciju noréciau pateikti toliau nurodytas pastabas.

%2007 m. Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. (28—31 punktai ir rezoliucinés dalies 1 punktas).
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Dél butinumo naudoti naujg pakuote salygos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje

114. Pirmiausia analizuosiu Komisijos argumentus, kurie, atrodo, grindziami novatorisku
Teisingumo Teismo jurisprudencijos aiskinimu.

115. Kaip jau minéjau, Komisijos nuomone, Teisingumo Teismas savo naujausioje
jurisprudencijoje nebetaiko butinumo salygos, susijusios su tuo, kad lygiagrecia prekyba
vykdantis asmuo pasirinkty arba nauja pakuote, arba originalia pakuote, ir taiko $ia salyga tik
paciam perpakavimui. Siuo tikslu Komisija remiasi keliais Teisingumo Teismo sprendimais,
kuriuose jis konstatavo, kad batinumo salyga taikoma tik paciam perpakavimo faktui, o ne badui ir
stiliui, kuriais jis atliekamas*. Komisija priduria, kad batinumo salygos taikymas naujos pakuotés
naudojimui vietoj originalios, i$ naujo pazenklintos pakuotés néra pateisinamas, nes teisés aktai
jos aiskiai nenustato. Dél tokios salygos buty taikomas dvigubas batinumo kriterijus ir baty
neproporcingai ribojamas laisvas prekiy judéjimas. Be to, Komisijos nuomone, naujos pakuotés
naudojimas ne visada labiau pazeidzia prekiy zenklo savininko teises nei originalios pakuotés
zenklinimas i$ naujo.

116. Nepritariu tokiai pozicijai ir tokiems argumentams.

117. Teisingumo Teismo jurisprudencijoje, kurig apibendrinau $ios i$vados 98—107 punktuose,
salygos, kuriy buvo reikalaujama laikytis, kad prekiy zZenklo savininkas negaléty remtis $iuo prekiy
zenklu, siekdamas priestarauti siuo prekiy zenklu pazymétos prekeés prekybai be jo leidimo, buvo
taikomos tik | nauja pakuote perpakuotoms prekéms. Taip yra, be kita ko, kalbant apie batinumo
salyga. Teisingumo Teismas patikslino, kad prekiy Zenklo savininkas galéty priestarauti prekeés
perpakavimui j nauja pakuote, jeigu lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo galéty prekiauti Sia
preke importo valstybéje naréje naudodamas originalig pakuote ir kartu pritaikydamas ja pagal
Sios valstybés narés reikalavimus *.

118. Toks sprendimas buvo grindziamas tuo: jei lygiagrecia prekyba vykdan¢iam asmeniui buty
pripazinta teisé naudoti nauja pakuote, kad jis galéty prekiauti prekiy zenklu pazyméta preke be
sio prekiy zenklo savininko sutikimo, tai reiksty teisés, kuri paprastai suteikiama tik prekiy
zenklo savininkui (t. y. nurodyti §j prekiy zenkla ant naujos pakuotés), pripazinima Siam
prekiautojui®. Vadinasi, perpakavimas j nauja pakuote nei$vengiamai lemia didesnj prekiy zenklo
savininko prerogatyvy ribojima nei paprasta prekyba preke, supakuota j originalia pakuote, net jei
ji pazenklinta i$ naujo.

119. Taigi Komisijos teiginys nepagristas. Zinoma, konkreciose faktinése situacijose originalios
pakuotés pazenklinimas i§ naujo gali pakenkti prekiy zenklo jvaizdZiui labiau nei prekeés
perpakavimas | nauja pakuote. Vis délto $is klausimas skiriasi nuo $io prekiy zenklo savininko
iSimtiniy teisiy ribojimo masto klausimo.

120. 2002 m. balandzio 23 d. Sprendime Boehringer Ingelheim ir kt. (C-143/00, toliau — 2002 m.
Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt., EU:C:2002:246) ir 2007 m. Sprendime Boehringer
Ingelheim ir kt. Teisingumo Teismas tikrai iSplété salygy, kurios turi buti jvykdytos, kad prekiy
zenklo savininkas negaléty priestarauti Siuo Zenklu pazymétos perpakuotos prekés prekybai,

#2007 m. Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. ir 2008 m. gruodzio 22 d. Sprendimas The Wellcome Foundation (C-276/05,
EU:C:2008:756, 25 punktas).

# Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (55 punktas).
#  Sprendimas Hoffimann-La Roche (11 punktas).
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taikyma perpakavimui pazenklinant pakuote i§ naujo, konstatuodamas, kad tokia perpakavimo
forma, kaip ir nauja pakuoté, kelia pavojy prekeés kilmés garantijai, kuriai uztikrinti skirtas prekiy
zenklas*.

121. Vis délto Teisingumo Teismas tikrai neatsisaké taikyti batinumo kriterijaus perpakavimui j
nauja pakuote, kad taikyty §j kriterijuy originalios pakuotés pakartotiniam zenklinimui.
Atvirksciai, Teisingumo Teismas aiskiai taiké jj 2002 m. Sprendime Boehringer Ingelheim ir kt.
(rezoliucinés dalies 2 punktas), konstataves, kad vaisty perpakavimas, pakei¢iant pakuotes, yra
objektyviai biuitinas, kaip tai suprantama pagal Teisingumo Teismo jurisprudencija, jeigu be jo
reikeéty laikyti, kad galimybei veiksmingai patekti j atitinkama rinka arba didele jos dalj kliudoma
dél didelio reiksmingos vartotojy dalies pasipriesinimo i§ naujo pazenklintiems vaistams.

122. Tai buvo patvirtinta 2007 m. Sprendime Boehringer Ingelheim ir kt., kuriame Teisingumo
Teismas nurodé, kad ,butinybés salyga apima tik prekés perpakavimo fakta — bei pasirinkimg
naudoti naujg pakuote arba Zenklinimg nauja etikete, — kad buty galima prekiauti $ia preke
importo valstybés rinkoje, o ne buda ir stiliy, kuriais jis atliekamas“*. Skirtingai nei Komisijai,
man §i iStrauka neatrodo dviprasmiska. Mano nuomone, i§ jos galima nesunkiai suprasti, kad,
kaip nurodé Teisingumo Teismas, batinumo salyga (taip pat) apima pasirinkima arba naujos
pakuotés, arba naujo zenklinimo ir kad $is pasirinkimas nesusijes su ,badu ir stiliumi, kuriais [Sis
perpakavimas] atliekamas“. Vélesni sprendimai nepaneigia $ios i§vados. Atvirksciai, byla, kurioje
buvo priimtas 2016 m. lapkricio 10 d. Sprendimas Ferring Lcegemidler (C-297/15,
EU:C:2016:857), buvo susijusi batent su tuo, ar buvo butinas perpakavimas j nauja pakuote.

123. Kiti Komisijos argumentai manes taip pat nejtikina.

124. Zinoma, batinumo kriterijaus taikymas pirmiausia perpakavimui apskritai, o véliau ir naujai
pakuotei gali atrodyti perteklinis. Vis délto, jei si salyga jvykdoma kalbant apie nauja pakuote, ji
taip pat automatiskai jvykdoma ir dél perpakavimo apskritai. Jos nereikia tikrinti atskirai. Be to,
tokioje grieztai reglamentuotoje rinkoje kaip vaisty rinka perpakavimo butinumo salyga beveik
visada jvykdoma, bent siekiant suteikti pacientams pagal jstatyma reikalaujama informacija
importo valstybés narés valstybine kalba arba kalbomis. Nors gali pasitaikyti i$imtiniy situacijy,
pavyzdziui, lygiagreti prekyba tarp dviejy valstybiy nariy, kuriose vartojama ta pati kalba, kaip
byloje, kurioje buvo priimtas 2018 m. geguzés 17 d. Sprendimas Junek Europ-Vertrieb (C-642/16,
EU:C:2018:322), vis délto jos yra labai retos. Jei $i salyga buty taikoma ne naujos pakuotés arba
naujo zZenklinimo pasirinkimui, o tik perpakavimui apskritai, ji beveik prarasty prasme.

125. Dél argumento, kad bitinumo salygos taikymas perpakavimui | nauja pakuote nekyla i$
Sajungos teisés akty, pakanka priminti, kad visos salygos, pagal kurias lygiagrecioje prekyboje
leidziama remtis prekiy zZenklo suteikiamy teisiy pasibaigimu, nesvarbu, ar jos taikomos
paprastam prekiy perpakavimui, ar naujos pakuotés naudojimui, yra kilusios tik i$
jurisprudencijos ir néra aiskiai nurodytos teisés aktuose. Galiausiai, kadangi atitinkamos prekeés
pazenklinimas i$ naujo leidzia veiksmingai patekti j importo valstybés narés rinkg, batinumo
salygos taikymas perpakavimui j nauja pakuote negali btti neproporcinga klittis laisvam prekiy
judéjimui.

“ 7r., be kita ko, 2007 m. Sprendima Boehringer Ingelheim ir kt. (28—31 punktai).
% Igskirta mano.
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Dél argumenty, susijusiy su apsauga nuo falsifikuoty vaisty

126. Lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, kurie yra gincy pagrindinése bylose salys, teigia, kad
tik vaisty perpakavimas j naujas pakuotes leidzia visiskai pasiekti Direktyva 2011/62 ir
Deleguotuoju reglamentu 2016/161 nustatyty naujy taisykliy, susijusiy su apsauga nuo vaisty
falsifikavimo, tikslus. Siy $aliy teigimu, tik nauja pakuoté su nepaZeistu apsauginiu jtaisu,
neturinti atidarymo zymiy, leidzia sveikatos prieziaros specialistams ir pacientams jsitikinti, kad
vaisto pakuoté nebuvo pazeista. Taciau prekiy zenkly savininkai laikosi priesingos pozicijos.

127. Reikia priminti, kad Teisingumo Teismas sprendime, kuriuo buvo grindziama paskesné jo
jurisprudencija dél prekiy zenkly lygiagrecios prekybos vaistais kontekste, jau yra pripazines, kad
nors visuomenés apsauga nuo grésmiy, kurias kelia vaistai su trakumais, yra teisétas rapestis, §iuo
tikslu butiny priemoniy turi bati imamasi kaip sveikatos prieziiros srityje reikalingy priemoniy, o
ne nesilaikant intelektinés ir komercinés nuosavybés taisykliy ir kad specifinis $ios nuosavybés
apsaugos tikslas skiriasi nuo visuomenés apsaugos tikslo ir galimy su tuo susijusiy pareigy*.
Taigi jis nusprendé, kad prekiy zenklo, kuriuo zZymimas vaistas, savininkas negali nesilaikyti
Bendrijos taisykliy laisvo prekiy judéjimo srityje, siekdamas kontroliuoti prekés platinima, kad
apsaugoty visuomene nuo prekiy su trakumais®. Si pozicija véliau buvo patvirtinta kalbant apie
tinkamos informacijos pateikima vartotojams ant vaisty pakuociy*.

128. Analogiskai kovos su falsifikuotais vaistais tiksly turi buti siekiama specialiomis $iuo tikslu
priimtomis nuostatomis ir laikantis $iy nuostaty visoje tiekimo grandinéje. Taigi prekiy zenkly
savininkai negali prieStarauti vaisty perpakavimui j naujas pakuotes vien dél to, kad, kaip jie
mano, originaliy pakuociy pazenklinimas padéty geriau pasiekti Siy nuostaty tikslus. Kaip jau
pazyméjo Teisingumo Teismas, nors nuo pagrindinio laisvo prekiy judéjimo principo galima
nukrypti, jeigu prekiy zenklo savininkas, remdamasis $iuo prekiy zenklu, priestarauja lygiagreciai
importuojamuy vaisty perpakavimui, tai jmanoma tik tiek, kiek $i teisé leidzia $iam savininkui
uztikrinti teises, kurios sudaro specifinj prekiy zenklo dalyka, kuris suprantamas atsizvelgiant j
esmine jo funkcija®.

129. Kartu Teisingumo Teismas yra pazyméjes, kad salygos, kurioms esant prekiy zenkly
savininkai negali prieStarauti lygiagrecCiai prekybai ju prekémis, visy pirma iSankstinio
informavimo salyga, yra skirtos leisti Siems savininkams, be kita ko, apsisaugoti nuo intelektinés
nuosavybés teisiy pazeidimo®, taCiau $i pastaba siejama su pramoninés nuosavybés, nagrinéjamu
atveju — prekiy zenkly, apsauga, o ne su kova su vaisty falsifikavimu *’. I§ minéty iStrauky negalima
spresti, kad Direktyva 2011/62 reglamentuojamas klausimas patenka j prekiy zenkly teisés
taikymo sritj.

130. Vis délto tai, kas taikoma prekiy Zenkly savininkams, taikoma ir lygiagrecia prekyba
vykdantiems asmenims. Lygiagrecia prekyba vykdanciy asmeny galimybé riboti prekiy zenkly
savininky teises pateisinama siekiu islaikyti laisva prekiy judéjima. Vadinasi, Sios galimybés

%1974 m. spalio 31 d. Sprendimas Centrafarm ir de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, 20—22 punktai).
#1974 m. spalio 31 d. Sprendimas Centrafarm ir de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, rezoliucinés dalies 3 punktas).
“ 2011 m. liepos 28 d. Sprendimas Orifarm ir kt. (C-400/09 ir C-207/10, EU:C:2011:519, 34 punktas).

®  7r., be kita ko, 2002 m. Sprendima Boehringer Ingelheim ir kt. (28 punktas). Taip pat zr. Direktyvos 2011/62 5 ir 29 konstatuojamasias
dalis, kuriose aiskiai atskiriamos $ios direktyvos nuostatos ir intelektinés nuosavybés teisés.

% Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (78 punktas) ir 2002 m. Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. (61 punktas).

Zr. Sprendima Hoffinann-La Roche (12 punktas), kuriame Teisingumo Teismas nustaté i$ankstinio informavimo salyga ,atsizvelgiant j
savininko interesg, kad vartotojas nebutuy klaidinamas dél prekés kilmés®.
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apimtj reikia vertinti atsizvelgiant i Siai laisvei badinga kriterijy, t. y. veiksminga patekima j rinka. |
kitus veiksnius, kaip antai nurodoma nauda apsaugant pacientus nuo falsifikuoty vaisty, nereikia
atsizvelgti.

131. Taigi pusiausvyra tarp prekiy zenkly savininky teisiy ir lygiagrecia prekyba vykdanciy
asmeny interesy turi buti apibrézta remiantis tik reik$mingais kriterijais, t. y. esmine prekiy
zenklo funkcija — pirma, uztikrinti prekiy kilme ir, antra, islaikyti veiksminga patekima i importo
valstybés narés rinka. Argumentai dél kovos su falsifikuotais vaistais veiksmingumo neturi rysio su
sia diskusija.

Dél kovos su vaisty falsifikavimu taisykliy poveikio prekiy Zenkly savininky ir lygiagrecig prekybag
vykdanciy asmeny interesy pusiausvyrai

132. Kaip matyti i$ to, kas iSdéstyta, jsigaliojus Direktyva 2011/62 ir Deleguotuoju reglamentu
2016/161 jtvirtintoms naujoms kovos su vaisty falsifikavimu taisykléms, Teisingumo Teismo
jurisprudencija dél prekiy zenkly savininky teisés priestarauti perpakuoty jiems priklausanciu
prekiy zenklu pazymeéty prekiy prekybai, toliau taikoma be jokiy islygy.

133. Pagal $ia jurisprudencija prekiy zenkly savininkai, nepaisant teisés uzdrausti naudoti prekiy
zenklus prekéms, kurios buvo isleistos j Sajungos rinka su jy sutikimu, pasibaigimo, i§ esmeés
islaiko teise priestarauti tokios prekés pakuotés pazeidimui, kurj reiskia bet koks $ios prekes
perpakavimas. Vis délto $is priestaravimas neatitinka prekiy judéjimo laisvés, jeigu yra jvykdomos
Sprendime Bristol-Myers Squibb ir kt. Teisingumo Teismo nustatytos salygos. Viena i$ $iy salygy
yra jpareigojimas, pirma, kad perpakavimas, jskaitant originalios pakuotés pakeitima nauja
pakuote, buty butinas galimybei veiksmingai patekti j importo valstybés narés rinka ir, antra, kad
perpakuotos prekeés pateikimas nekenkty prekiy zenklo ir jo savininko reputacijai.

134. Teisiniu poziariu Direktyvoje 2011/62 ir Deleguotajame reglamente 2016/161 nustatytos
naujosios taisyklés dél apsaugos nuo vaisty falsifikavimo neturi jtakos siy salygy taikymui. Vis
délto faktiniu poziariu, vertinant konkrecias situacijas, gali tapti svarbiis nauji veiksniai.

135. Pirma, kaip jau minéjau pirmoje Sioje iSvadoje pateiktos analizés dalyje®?, tam tikrais atvejais
lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo, atidares pakuote, gali neturéti galimybés pakeisti apsauginio
jtaiso jtaisu, atitinkanciu Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkte nustatyta
lygiavertiSkumo kriterijy. Vadinasi, toks negaléjimas bty pagrjsta priezastis lygiagrecia prekyba
vykdanc¢iam asmeniui perpakuoti preke i nauja pakuote, ir prekiy zZenklo savininkas negaléty tam
priestarauti.

136. Antra, salyga, pagal kuria perpakuotos prekés pateikimas neturi pakenkti nei prekiy zenklo,
nei jo savininko reputacijai, yra susijusi su visais prekés pakuotés aspektais po perpakavimo,

jskaitant pakaitinj apsauginj jtaisa. Taigi Sis jtaisas turi atitikti ne tik Direktyvos 2001/83 47
a straipsnio 1 dalies b punkto reikalavimus, bet ir $ia salyga.

2 7r. $ios isvados 79 ir 80 punktus.
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137. Galiausiai, trecia, kaip Teisingumo Teismas jau turéjo galimybe konstatuoti, rinkoje arba
dideléje jos dalyje gali buti toks didelis reik§mingos vartotojy dalies pasipriesinimas i§ naujo
pazenklintiems vaistams, kad tai turi bati laikoma veiksmingo patekimo j rinka kliatimi.
Tokiomis aplinkybémis vaisty perpakavimas j naujas pakuotes baty batinas siekiant veiksmingai
patekti i importo valstybés narés rinka *.

138. Pavyzdziui, gali bati reik§mingai prieSinamasi vaisty pakuotéms, kuriy apsauginiai jtaisai
buvo pakeisti. Taip yra juo labiau todél, kad Deleguotojo reglamento 2016/161 10, 24
ir 30 straipsniuose didmenininkams ir sveikatos prieziiiros specialistams nustatoma padidinta
budrumo pareiga, kiek tai susije¢ su ju parduodamuy arba tiekiamy vaisty pakuociy apsauginiy
jitaisy vientisumu. Taigi toks pasipriesinimas, jei jis pasitvirtinty, galéty pateisinti naujy pakuociy
naudojima ir tai leisty i$vengti pakeisty apsauginiy jtaisy problemos.

139. Vis délto sis pasipriesinimas turi bati realiai patvirtintas — konkreciu atveju turi buti pateikti
ji patvirtinantys jrodymai. Nepakanka, kad jis btity potencialus arba preziumuojamas. Paprastai
pakaitinis apsauginis jtaisas turéty pakankamai uztikrinti, kad vaisto pakuoté buvo atplésta tik
teisétai. Taigi lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, siekdami pateisinti perpakavima j naujas
pakuotes, negali apibendrintai remtis pasipriesinimo vaistams, kuriy apsauginis jtaisas buvo
pakeistas, prezumpcija.

140. Taip pat savaime nepakanka to, kad, pakeitus apsauginj jtaisg, lieka pakuotés atidarymo
Zymiy, pastebimy daugiau ar maziau atidziai apziaréjus $ia pakuote, jei nekyla pagristy abejoniy
dél uz sios pakuoteés atidaryma atsakingo asmens.

Atsakymai | prejudicinius klausimus

141. Pirma pateikti argumentai leidzia man pateikti toliau iSdéstytus atsakymus j pirmajj, antrajj
ir trecigjj klausimus byloje C-147/20, antragjj ir trecigji klausimus byloje C-204/20 ir j pirmajj bei
treciajj klausimus byloje C-224/20.

142. I8 pirmy trijy klausimy byloje C-147/20, i kuriuos sitlau atsakyti kartu, darau iSvada, kad
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar Reglamento
2017/1001 15 straipsnis ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnis turi bati aiSkinami taip: jeigu po to,
kai lygiagretus prekiautojas pakeicia Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkte numatyta vaisto
arba pacientui atidarius pakuote, to pakanka nuspresti, kad prekiy Zenklo savininko
priestaravimas galimam $io vaisto perpakavimui j nauja pakuote prisideda prie dirbtinio rinky
atskyrimo tarp valstybiy nariy ir todél priestarauja laisvo prekiy judéjimo principui®.

143. Sialau j $j klausima atsakyti taip: pirma nurodytos nuostatos neturi bati taip aiskinamos,
nebent toks pakuotés atidarymo Zymiy pastebimumas sukelia tokj didelj pasipriesinima taip
perpakuotiems vaistams, kad tai tampa realia kliatimi veiksmingai patekti j importo valstybés
narés rinkg, taciau tai turi buti patikrinta kiekvienu konkreciu atveju.

32002 m. balandzio 23 d. Sprendimas Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, 31 punktas) ir 2002 m. Sprendimas Boehringer
Ingelheim ir kt. (52 punktas).

% PaprasCiau tariant, kyla klausimas, ar lygiagrec¢ia prekyba vykdantis asmuo gali remtis originalios pakuotés atidarymo Zzymiy
pastebimumu, kai ji pazenklinama i$ naujo, kad galéty perpakuoti vaista j nauja pakuote, prekiy Zenklo savininkui negalint tam priesintis.
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144. Antruoju ir treciuoju klausimais, j kuriuos sialau atsakyti kartu, prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas byloje C-204/20 i§ esmés siekia iSsiaiSkinti, ar Direktyvos
2015/2436 15 straipsnis turi bati aiskinamas taip, kad vaisto prekiy zenklo savininkas gali
prieStarauti Sio vaisto perpakavimui j nauja pakuote lygiagrecios prekybos tikslais, jeigu
lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo gali naudoti originalia pakuote, pakeisdamas apsaugos
priemones pagal Direktyvos 2001/83 ir Deleguotojo reglamento 2016/161 nuostatas, taip pat tuo
atveju, kai po S$io pakeitimo lieka zymiy, kurios yra pastebimos arba kurias galima aptikti
pacientui patikrinus arba atidarius pakuote.

145. Sialau j $j klausima atsakyti taip: Direktyvos 2015/2436 15 straipsnis turi bati aiskinamas
taip, kaip nurodyta, nebent toks pakuotés atidarymo Zymiy pastebimumas sukelia tokj didelj
pasiprie§inima taip perpakuotiems vaistams, kad tai tampa realia kliaitimi veiksmingai patekti j
importo valstybés narés rinka, taciau tai turi patikrinti prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas.

146. Pirmuoju ir treciuoju klausimais, j kuriuos sitilau atsakyti kartu, prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas byloje C-224/20 i§ esmés siekia iSsiaiSkinti, ar Reglamento
2017/1001 15 straipsnis ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnis turi bati aiskinami taip, kad prekiy
zenklo, kuriuo zymimas vaistas, savininkas gali prieStarauti $io vaisto perpakavimui j nauja
pakuote lygiagrecios prekybos tikslais, jeigu lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo gali naudoti
originalia pakuote, pakeisdamas apsaugos priemones pagal Direktyvos 2001/83 ir Deleguotojo
reglamento 2016/161 nuostatas.

147. Sialau i §j klausima analogiska atsakyma kaip ir byloje C-204/20.

Dél nacionalinés valdZios instituciju teisés jpareigoti lygiagreciq prekyba vykdancius
asmenis perpakuoti vaistus | naujas pakuotes

148. Ketvirtuoju klausimu byloje C-204/20 ir ketvirtuoju klausimu byloje C-224/20 atitinkami
prasymus priimti prejudicinj sprendima pateike teismai iS esmés klausia, ar uz vaisty rinkos
prieziira atsakingos nacionalinés institucijos turi teise nustatyti taisykles, pagal kurias
reikalaujama, kad i§ kity valstybiy nariy kile vaistai, kuriais lygiagreciai prekiaujama, turintys
Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, paprastai buty
perpakuojami j naujas pakuotes, o jy Zenklinimas i§ naujo turéty buti galimas tik iSimtiniais
atvejais. Penktuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas byloje C-
224/20 taip pat klausia, ar tokiy taisykliy pakanka, kad buty laikoma jvykdyta batinumo salyga,
kiek ji susijusi su perpakavimu j nauja pakuote.

149. Pritariu Komisijos nuomonei, kad ketvirtasis klausimas byloje C-204/20 yra nepriimtinas. I$
Sios bylos medziagos matyti, kad $is klausimas kilo dél Svedijos valdzZios institucijy nustatyty
taisykliy. Vis délto néra jokios informacijos, kuri rodyty, kad $ios ar kitos panasios taisyklés buty
taikomos pagrindinéje byloje. Taigi atrodo, kad $is klausimas yra tik hipotetinis.

150. Vis délto ketvirtasis ir penktasis klausimai byloje C-224/20 susije su Danijos vaisty agenttros
isleistomis gairémis, taikytinomis pagrindinéje byloje, todél yra priimtini.
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Dél ketvirtojo prejudicinio klausimo byloje C-224/20

151. Pagal Danijos vaisty agenttros isleistas gaires® lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys,
norintys j Danijos rinka isleisti vaistus i$ kity valstybiy nariy, turin¢ius Direktyvos 2001/83 54
straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, paprastai turi perpakuoti §iuos vaistus j naujas
pakuotes. Vis délto originaliy pakuociy Zenklinimas i$ naujo ir apsaugos priemoniy pakeitimas
leidziami tik iSimtiniais atvejais, pavyzdziui, jeigu kyla tiekimo nutraukimo pavojus.

152. Pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies d punkta kompetentinga institucija priziari
sios direktyvos 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy keitima. Aisku, kad
vykdydama S$ia priezitira kompetentinga valstybés narés institucija gali priimti gaires, kuriose
buaty nurodytos Sios prieziaros salygos ir tvarka. Taciau §ios gairés negali pakeisti galiojanciy
Sajungos teisés akty.

153. Tiek Direktyvos 2001/83 nuostatose, jtrauktose Direktyva 2011/62, tiek Deleguotojo
reglamento 2016/161 nuostatose aiskiai numatyta gamybos leidimo turétojo galimybé pakeisti
Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones. Be to, Sajungos teiséje
néra nuorodos j nacionaling teise, kad $ios nuostatos buty patikslintos, ir valstybéms naréms
nenumatyta teisé priimti grieztesnes taisykles.

154. Atvirksciai, Direktyva 2001/83 aiskiai draudziama priimti tokias taisykles. Direktyvos
2001/83 54 straipsnio o punktas, kuriame numatyta pareiga ant kai kuriy vaisty pakuociy
pritvirtinti apsaugos priemones, yra $ios direktyvos V antraitinéje dalyje ,Zenklinimas ir
informacinis lapelis®. I§ to darytina i$vada, kad Sioje nuostatoje numatytos apsaugos priemonés
priskiriamos vaisty zenklinimui, kaip tai suprantama pagal Direktyva 2001/83%. Vis délto Sios
direktyvos 60 straipsnyje, kuris taip pat yra jos V antrastinéje dalyje, nustatyta, kad valstybés
narés negali uzdrausti ar trukdyti iSleisti vaistus j rinka savo teritorijoje dél zenklinimo, jeigu jie
atitinka Sios dalies reikalavimus. Vadinasi, valstybés narés neturi teisés reikalauti perpakuoti
vaistus j naujas pakuotes, jeigu lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys gali ant originaliy
pakuociy esancias apsaugos priemones pakeisti Siuos reikalavimus atitinkanciomis apsaugos
priemonémis®’.

155. Mano nuomone, argumentas, kad, kalbant apie pacienty apsauga nuo falsifikuoty vaisty,
valstybés narés turi teise nustatyti norima Sios apsaugos uztikrinimo lygj, Siuo atveju neturi
reik§més. Kadangi Sajungos teisés akty leidéjas pasinaudojo savo kompetencija kovos su
falsifikuotais vaistais srityje, be kita ko, numatydamas ant vaisty pakuociy pritvirtinamas apsaugos
priemones, valstybés narés nebeturi kompetencijos siuo klausimu. Todél jos nebeturi erdves
priimti sprendimy dél sios apsaugos lygio.

156. Be to, nors pagrindinése bylose lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys reikalauja teisés
perpakuoti vaistus j naujas pakuotes, kitais atvejais taip galéty ir nebuti, jei toks perpakavimas
baty laikomas papildoma nasta. Nacionalinés teisés normos, kuriomis jpareigojama perpakuoti j
naujas pakuotes, buty laikomos laisvo prekiy judéjimo kliatimi, kuria reikéty pateisinti pagal
SESV 36 straipsnj. Taciau toks pateisinimas néra savaime suprantamas, atsizvelgiant j tai, kad
antriniuose Sgjungos teisés aktuose aiskiai leidziamas perpakavimas pazenklinant pakuote i$
naujo.

% Zr. $ios isvados 49 punkta.
Akivaizdu, kad kalbama ne apie pakuotés viduje esantj informacinj lapelj.

Man atrodo, tai apima Deleguotojo reglamento 2016/161 nuostatas, o jgaliojimy priimti §j reglamentg perdavimas taip pat numatytas
Direktyvos 2001/83 V antrastinéje dalyje.
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157. Taigi | ketvirtgjj prejudicinj klausima byloje C-224/20 sitlau atsakyti taip: Direktyvos
2001/83 47a straipsnio 1 dalis turi btti aiSkinama taip, kad uz vaisty rinkos kontrole atsakingos
nacionalinés valdzios institucijos neturi teisés nustatyti taisykliy, pagal kurias buty reikalaujama,
kad lygiagrecCiai parduodami vaistai i§ kity valstybiy nariy, ant kuriy pakuotés yra Sios
direktyvos 54 straipsnio o punkte nurodytos apsaugos priemonés, paprastai buty perpakuojami j
naujas pakuotes, zenklinima i§ naujo leidziant tik iSimtiniais atvejais.

Dél penktojo prejudicinio klausimo byloje C-224/20

158. Penktuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
byloje C-224/20 i$ esmés siekia i$siaiskinti, ar vaisty kontrolés institucijos taisykliy, pagal kurias
i$ esmés draudziama i$ naujo zenklinti apsaugos priemones turincius vaistus i§ kity valstybiy
nariy, kuriais prekiaujama lygiagreciai, pakanka nuspresti, kad perpakavimo j nauja pakuote
atveju yra jvykdyta batinumo salyga, kaip ji apibrézta Teisingumo Teismo jurisprudencijoje dél
savininky teisés priestarauti ju prekiy zenkly naudojimui.

159. Akivaizdu, kad $is klausimas turi prasme tik tuo atveju, jei nagrinéjamos taisyklés yra
teisétos. Jeigu, kaip sitlau nuspresti, Sios taisyklés nesuderinamos su Sajungos teise, ju neturi buti
ir jos negali nustatyti tokiy rinkos dalyviy, kaip lygiagrecia vaisty prekyba vykdantys asmenys,
veiksmy. Taigi iSsamumo sumetimais iSnagrinésiu $j klausima tam atvejui, jei Teisingumo
Teismas nepritarty mano analizei, susijusiai su pirmiau nurodytu klausimu.

160. Danijos vaisty agentiiros nustatytos ir taikomos taisyklés praktiskai uzkerta kelig lygiagrecia
prekyba vykdantiems asmenims pateikti atitinkamai nacionalinei rinkai vaistus i§ naujo
pazenklintomis originaliomis pakuotémis. | $ia rinka gali patekti tik j naujas pakuotes perpakuoti
vaistai. Kitaip tariant, toks perpakavimas tampa biatinas, kad buty galima veiksmingai patekti j
importo valstybés narés rinka. Taigi galimas prekiy Zenkly, kuriais Zymimi $ie vaistai, savininky
priestaravimas $iy vaisty perpakavimui j naujas pakuotes kliudyty veiksmingai patekti i $ia rinka.
Todél buatinumo salyga, jtvirtinta Teisingumo Teismo jurisprudencijoje, suformuotoje jo
Sprendime Bristol-Myers Squibb ir kt., turi buti laikoma jvykdyta.

161. Manau, tai vienintelis sprendimas, leidziantis manyti, kad Danijos vaisty agenttros
nustatytos taisyklés yra suderinamos su Sajungos teise. Jei tokiy taisykliy nepakakty prekiy
zenkly savininky priestaravimui dél perpakavimo j naujas pakuotes jveikti, atsirasty prekybos
kliatis, kuri nebity pateisinama nei prekiy Zenkly savininky teiséty interesy apsauga, nei
pacienty apsauga nuo falsifikuoty vaisty. Taigi néra kitos iSeities, kaip tik nuspresti, kad
batinumo salyga yra jvykdyta, arba pripazinti, kad tokios taisyklés, kaip nagrinéjamos $ioje byloje,
priestarauja SESV 34 ir 36 straipsniams.

162. Jei Teisingumo Teismas nepritarty mano sitlomam atsakymui j ketvirtaji prejudicinj
klausima byloje C-224/20, reikéty manyti, kad vaisty kontrolés institucijos priimtuy taisykliy,
kuriomis i§ esmés draudziama i$§ naujo zenklinti apsaugos priemones turincius vaistus i$ kity
valstybiy nariy, kuriais prekiaujama lygiagreciai, pakanka, kad buaty nuspresta, kad perpakavimo j
nauja pakuote atveju yra jvykdoma buatinumo salyga, apibrézta Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje, susijusioje su prekiy zenkly savininky teise priestarauti ju prekiy zenkly
naudojimui.
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Dél unikalaus identifikatoriaus nurodymo ant vaisto pakuotés

163. Ketvirtuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
byloje C-147/20 siekia i$siaiskinti, ar Deleguotojo reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalj reikia
aiskinti taip, kad sio deleguotojo reglamento 3 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas braksninis
kodas, kuriuo uzkoduotas unikalus identifikatorius, butinai turi bati iSspausdintas tiesiai ant
pakuoteés ir todél sio bruksninio kodo nurodymas uzklijuojant ant $ios pakuotés etikete neatitinka
Sios nuostatos.

164. Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkte nurodytos apsaugos priemonés apima ne tik
apsauginj jtaisa, bet ir unikaly identifikatoriy®. Kaip nurodyta Deleguotojo reglamento
2016/161 4 straipsnyje, unikalus identifikatorius yra skaitmeny arba raidziy ir skaitmeny seka,
skirta tik vienai konkreciai vaisto pakuotei, ir jame pateikiama tam tikra informacija. Sios
informacijos apimtj tam tikru mastu gali nustatyti valstybé naré, j kurios rinka isleidziamas
vaistas®. Be to, pagal Direktyvos 2001/83 54a straipsnio 5 dalj valstybés narés gali iSplésti
jpareigojima naudoti apsaugos priemones vaistams, skirtiems iSleisti i rinka juy teritorijoje,
jtraukiant ir tas vaisty kategorijas, kurioms pagal §ia direktyva toks jpareigojimas netaikomas.

165. Taigi lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo gali buti jpareigotas pakeisti vaisto unikaly
identifikatoriy® arba jj prideéti, kad jvykdyty importo valstybés narés reikalavimus. Vadinasi, jei j
$i klausima buty atsakyta taip, kad unikalus identifikatorius butinai turi buti i§spausdintas tiesiai
ant pakuotés, tai reiksty, kad kiekvienoje i$ Siy situacijy lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo
de facto visada buty priverstas perpakuoti vaista j nauja pakuote, o prieSingu atveju jis galéty i$
naujo pazenklinti originalia pakuote. Nenuostabu, kad lygiagrecia prekyba vykdanti Abacus
Medicine renkasi pirmajj atsakymo varianta, o Novartis Pharma — antrgjj.

166. Deleguotojo reglamento 2016/161 5 ir 6 straipsniuose jtvirtintos nuostatos, susijusios su
vaisty pakuociy zZymeéjimo unikaliu identifikatoriumi, pateikiant briuksninj koda, techniniais
aspektais. Pagal $io deleguotojo reglamento 5 straipsnio 3 dalj $is bruksninis kodas turi buti
iSspausdintas ant lygaus, vientiso ir nedidelio atspindzio pakuotés pavirSiaus. Aiskinant Sia
nuostata pavieniui ir pazodziui atrodo, kad pagal ja pirmenybé teikiama jpareigojimui
iSspausdinti braksninj koda tiesiai ant pakuotés®.

167. Vis délto nemanau, kad toks aiskinimas yra vienintelis galimas. I$ tiesy man atrodo, kad
Deleguotojo reglamento 2016/161 5 straipsnis suformuluotas vertinant i$§ originalaus vaisto
gamintojo perspektyvos, nes jam nataralu unikaly identifikatoriy ir kita reikalinga informacija
spausdinti tiesiai ant pakuotés.

168. Vis délto tiek Direktyvos 2001/83 47a straipsnyje, tiek Deleguotojo reglamento 2016/161 16
ir 17 straipsniuose ai$kiai numatyta galimybé pasalinti arba uzdengti apsaugos priemones, visy
pirma unikaly identifikatoriy, ir pakeisti jas lygiavertémis priemonémis. Be to, Deleguotojo
reglamento 2016/161 35 straipsnio, susijusio su vaisty unikaliy identifikatoriy kaupyklomis, 4
dalyje apibudinta procedira, kuria turi bati vadovaujamasi ,perpakuoty vaisty ar i naujo

8 Deleguotojo reglamento 2016/161 3 straipsnio 2 dalies a punktas.
*  Deleguotojo reglamento 2016/161 4 straipsnio b punkto iii papunktis.
% Pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnj ir Deleguotojo reglamento 2016/161 16 ir 17 straipsnius.

" Nors atrodo, kad pagal $ios nuostatos formuluote prancazy kalba daugiausia akcentuojamas pavirsiaus, ant kurio turi buti i$spausdintas
brak$ninis kodas, pobudis, kitose kalbinése $ios nuostatos versijose, butent versijose ispany, vokieciy, angly arba lenky kalbomis, aiskiai
nurodyta, kad brik$ninis kodas turi bati i$spausdintas ,,ant pakuotés®.

34 ECLI:EU:C:2022:28



GENERALINIO ADVOKATO M. SZPUNAR ISVADA — SUJUNGTOS BYLOS C-147/20, C-204/20 1r C-224/20
NovaRrTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY IR MERCK SHARP & DOHME IR KT.

pazenklinty vaisty pakuociy, kurios <...> buvo pazenklintos lygiaverciais unikaliais
identifikatoriais“, atveju®. Taigi unikalaus identifikatoriaus pakeitimas Zenklinant i§ naujo yra
aiskiai numatytas bylai reikSmingose nuostatose.

169. Vis délto logiska, kad unikalaus identifikatoriaus pakeitimas po vaisto pakuotés
pazenklinimo i§ naujo yra jmanomas tik ant Sios pakuotés priklijuojant papildoma etikete. Taigi
Deleguotojo reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalj, atsizvelgiant | ankstesniuose punktuose
nurodytas Direktyvos 2001/83 ir $io deleguotojo reglamento nuostatas, reikia aiskinti taip, kad
pagal ja braksninj koda su unikaliu identifikatoriumi leidziama iSspausdinti ne tiesiai ant
pakuotés, bet ant Sios pakuotés pritvirtintoje etiketéje.

170. Vis délto, kaip savo pastabose bei klausimuy ir atsakymy dokumente pabrézia Komisija®,
tokia etiketé turi atitikti ne tik Reglamento 2016/161 5, 6 ir 17 straipsniy reikalavimus, bet ir buti
pritvirtinta ant pakuotés taip, kad jos nebity jmanoma nuimti nesunaikinant, nepazeidziant
pakuotés ir nepaliekant etiketés nuémimo zymiy. I tiesy siekiama neleisti atskirti etiketés su
unikaliu identifikatoriumi nuo pakuotés ir atitinkamai atskirai ja naudoti. Tokiu badu ant
etiketés esantis unikalus identifikatorius bus sudedamoji pakuotés dalis ir galés bati laikomas
iSspausdintu ,ant pakuotés®, kaip to reikalaujama pagal $io reglamento 5 straipsnio 3 dalj.

171. Taigi sitlau j ketvirtaji prejudicinj klausima byloje C-147/20 atsakyti, kad Deleguotojo
reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalis turi bati aiskinama taip: $io deleguotojo reglamento
3 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas briaksninis kodas su unikaliu identifikatoriumi gali bati
pritvirtintas uzklijuojant ant pakuotés etikete, taCiau $i etiketé turi atitikti ne tik minéto
deleguotojo reglamento 5, 6 ir 17 straipsniy reikalavimus, bet ir buti pritvirtinta prie pakuotés
taip, kad jos nebaty jmanoma nuimti nesunaikinant, nepazeidziant pakuotés ir nepaliekant
etiketés nuémimo zZymiy.

Dél originaliy prekiy Zenkly nenurodymo ant lygiagreciai prekiaujamy vaisty pakuociy

172. Sestasis ir septintasis prejudiciniai klausimai byloje C-224/20 susije su situacijomis, kai
lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys, perpakave vaistus j naujas pakuotes, nenurodo ant juy $iy
vaisty gamintojams priklausanciy prekiy zenkly arba nurodo tik dalj jy, taip pat su $iy prekiuy
zenkly savininky teisés priestarauti tokiai praktikai apimtimi. PrieSingai, nei Sioje iSvadoje jau
iSnagrinéti klausimai, S$ie klausimai néra grindziami Direktyva 2011/62 ir Deleguotuoju
reglamentu 2016/161 nustatytomis taisyklémis, susijusiomis su apsauga nuo vaisty falsifikavimo.

Ivadinés pastabos

173. Sestuoju prejudiciniu klausimu pra$yma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
byloje C-224/20 siekia issiaiSkinti, ar SESV 34 ir 36 straipsnius reikia aiSkinti taip, kad butinybés
perpakuoti vaistg, kuriuo prekiaujama lygiagreciai, i nauja pakuote salyga, kurios reikalaujama
tam, kad $io vaisto prekiy zenkly savininkas negaléty priestarauti jo prekybai, turi buti jvykdyta
tuo atveju, kai lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo i§ naujo nenurodo $iy prekiy zenkly ant
naujos pakuotés (Sis procesas angly k. vadinamas ,de-branding®). Septintasis prejudicinis
klausimas susijes su tuo, ar Reglamento 2017/1001 15 straipsnio 2 dalis ir Direktyvos
2015/2436 15 straipsnio 2 dalis turi buti aiskinamos taip, kad prekiy Zenklo savininkas gali

2 I§skirta mano.
6 2.21 klausimas.
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priestarauti prekybai vaistu, kurj lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo perpakavo j nauja pakuote,
ant kurios jis i$ naujo nurodé specialiai Siai prekei skirta savininko prekiy Zenklg, ta¢iau nenurodé
kity prekiy zenkly, kuriais prekiy zenklo savininkas pazyméjes originalia iSorine pakuote.

174. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nepaaiskina priezasties, dél kurios jis
pateikia ta patj prejudicinj klausima atsizvelgdamas j SESV nuostatas, | Teisingumo Teismo
jurisprudencija ir j antrine teise. Reikéty priminti, kad pagal suformuota jurisprudencija Sie
klausimai turi bati vertinami remiantis Sajungos prekiy zenkly teise, aiskinama atsizvelgiant j
SESV 36 straipsnj®. Pagal tokj aiskinima prekiy zenklo savininkas i$ esmeés turi teise priestarauti
perpakuotos prekés, kurios pakuoté buvo pazymeéta sio savininko prekiy zenklu, prekybai, nebent
ivykdomos tam tikros Teisingumo Teismo jurisprudencijoje nustatytos salygos .

175. Be to, reikia pazyméti, kad, kalbant apie tokias specifines prekes kaip vaistai, praktiskai
nejmanoma, kad lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo galéty isleisti preke j rinka visiskai
nepanaudodamas pirminio $ios prekés gamintojo prekiy zenkly.

176. Pirma, kaip teisingai savo pastabose pazymi Ferring Leegemidler, leidimas iSleisti | rinka
vaistg, kuriuo prekiaujama lygiagreciai, iSduodamas remiantis originalaus vaisto prekybos leidimu
(importo valstybéje naréje), t. y. to paties vaisto, kurj pagamino jo gamintojas, kuriam priklauso $io
vaisto prekiy zenklai, arba gavus jo gamintojo sutikima®. Vadinasi, lygiagrecia prekyba vykdantis
asmuo naudoja $io savininko prekiy zZenklus (prekés pavadinima ir gamintojo pavadinimag), kaip
tai suprantama pagal Reglamento 2017/1001 9 straipsnj ir Direktyvos 2015/2436 10 straipsnj, jei
jis daro nuoroda | $j originaly vaista, kad gauty $j leidima, ir paskui — pateikdamas pacientams
skirta informacija vaisto, kuriuo prekiaujama lygiagreciai, pakuotéje arba informaciniame lapelyje.

177. Antra, lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo turi teise perpakuoti vaista, nesibaimindamas
prekiy zenkly savininko prie§taravimo, tik jei i$laiko originalia pakuote vientisa®. Vis délto ant
Sios originalios pakuotés turi bati nurodytas, be kita ko, vaisto pavadinimas ir leidimo isleisti j
rinka turétojo pavadinimas®, o tai paprastai yra $io vaisto pirminiam gamintojui priklausanciy
prekiy zZenkly saugomi zymenys. Taigi lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo isleidzia i rinka
prekes, pazymeétas Siems prekiy zenklams tapaciais zymenimis, kaip tai suprantama pagal minétas
nuostatas.

178. Mano nuomone, i§ to darytina iSvada, kad buatent vaistams visada naudojami originalis
prekiy Zenklai, nurodant originalios prekés ir jos gamintojo pavadinima, taip pat ant originalios
pakuoteés, net jei lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo perpakuoja vaista | nauja iSorine pakuote,
kurios iSoréje dalyje jis pakeicia originalius prekiy zenklus kitais zymenimis. Taigi originaliy
prekiy zenkly savininkas islaiko teise priestarauti tokiam $iy prekiy zenkly naudojimui, ir toliau
taikomos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje suformuluotos salygos, kurios turi buti jvykdytos
tam, kad $is savininkas negaléty remtis savo teise.

179. Noréciau pridurti, kad tiek prekiy zenkly savininkai, kurie yra pagrindinés bylos salys byloje
C-224/20, tiek Komisija remiasi 2018 m. liepos 25 d. Sprendimu Mitsubishi Shoji Kaisha ir
Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), kuriame Teisingumo Teismas

¢ Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (rezoliucinés dalies 1 punktas).

%  Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (rezoliucinés dalies 3 punktas) ir 2007 m. Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. (rezoliucinés
dalies 1 punktas).

% 2002 m. rugséjo 10 d. Sprendimas Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, 21 ir 22 punktai).
¢ Sprendimas Hoffimann-La Roche (10 punktas).
% Direktyvos 2001/83 55 straipsnis.
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konstatavo, kad treciojo asmens atliekamas prekiy zenklui tapaciy Zymeny pasalinimas, siekiant
pazenklinti prekes savais Zymenimis, gali bati laikomas §io prekiy Zenklo naudojimu prekybos
veikloje®. Vis délto ta byla buvo susijusi su Sgjungos rinkai dar nepateikty prekiy lygiagreciu
importu, ir Teisingumo Teismo pozicija buvo i$§ esmés grindziama tuo, kad prekiy zenkly, kuriais
buvo zZymimos $ios prekés, savininkas negaléjo priimti sprendimo dél $io pirmojo minéty prekiy
isleidimo j Sajungos rinka. Dar ir dél $ios priezasties tame sprendime neatsizvelgiama j (aktualios
redakcijos) Reglamento 2017/1001 15 straipsnj ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnj. Todél
manau, kad minétas sprendimas yra mazai naudingas sprendziant $ig byla.

180. Kad ir kaip buty, dél sios iSvados 175-178 punktuose nurodyty priezas¢iy laikausi
nuomonés, kad, vertinant i§ prekiy zenklo savininko teisés prieStarauti perspektyvos,
septintajame prejudiciniame klausime byloje C-224/20 nurodyta situacija (dalies prekiy zenkly
nenurodymas) i$ esmés nesiskiria nuo $es$tajame prejudiciniame klausime nurodytos situacijos
(visy prekiy zenkly nenurodymas). Todél sialau juos nagrinéti kartu, performuluojant taip, kad
buty atsizvelgta j pirma pateiktas pastabas.

Analizé ir atsakymai | prejudicinius klausimus

181. Taigi Se$tqji ir septintajj prejudicinius klausimus reikia performuluoti taip, kad jais prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia iSsiaiskinti, ar Reglamento
2017/1001 15 straipsnis ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnis turi buti aiSkinami kaip leidziantys
prekiy zenklo savininkui priestarauti prekybai preke tuo atveju, jei lygiagrecia prekyba vykdantis
asmuo perpakavo §ig preke j nauja pakuote, ant kurios jis nurodé tik kai kuriuos $§iam savininkui
priklausancius prekiy zenklus, buvusius ant originalios pakuotés, arba pakeité juos Kkitais
Zymenimis, panaudodamas Siuos prekiy zenklus tik kaip nuorodas j prekés pavadinima ir jos
gamintojo pavadinima.

182. Kaip jau nurodziau, pagal Teisingumo Teismo jurisprudencija esant tokiai situacijai
nagrinéjamy prekiy zZenkly savininkas neturi teisés priestarauti prekés prekybai, jei yra jvykdytos
tam tikros salygos, be kita ko, salyga, kad perpakuota preké néra pateikiama taip, kad tai galéty
pakenkti prekiy zenklo ir jo savininko reputacijai”.

183. Dél sios salygos Teisingumo Teismas turéjo galimybe nuspresti, kad klausimas, ar tai, kad
lygiagrety importa vykdantis asmuo:

— naujos iSorinés pakuotés nezenklina prekiy zenklu (,,de-branding”) arba

— $ia pakuote zymi savo logotipu ar jai taiko savo stiliy arba ,jam buadinga apipavidalinima®, arba
apipavidalinimg, skirta daugeliui skirtingy prekiy (,,co-branding"“), arba

— ant Sios pakuotés pritvirtina papildoma etikete taip, kad ji visiSkai arba i§ dalies uzdengia
savininko prekiy Zenkla, arba

— ant papildomos etiketés nenurodo, kad aptariamas prekiy zenklas priklauso savininkui, arba

— lygiagrety importa vykdancio asmens pavadinima i$spausdina didziosiomis raidémis,

® 48 punktas.
" Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (rezoliucinés dalies 3 punktas).
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gali pakenkti prekiy zenklo reputacijai, buvo fakto klausimas, kurj turi jvertinti nacionalinis
teismas, atsizvelgdamas j kiekvienam atvejui badingas aplinkybes?.

184. Naujesniame sprendime” Teisingumo Teismas vis délto konstatavo, kad kai perpardavéjas
nuima prekiy zenkla nuo prekés be $io prekiy zZenklo savininko sutikimo (angly k. de-branding) ir
$i uzrasa pakeicia etikete su perpardavéjo pavadinimu taip, kad visiskai paslepiamas atitinkamuy
prekiy gamintojo prekiy zenklas, to prekiy Zenklo savininkas turi teise priestarauti, kad
perpardavéjas naudoty minéta prekiy zenkla reklamuodamas tokj perpardavima. Teisingumo
Teismas nusprendé, kad tokiu atveju daroma zala pagrindinei prekiy zenklo funkcijai nurodyti ir
uztikrinti prekés kilme ir vartotojui kliudoma atskirti prekes, kurios kilusios i§ prekiy zenklo
savininko, nuo prekiy, kilusiy i§ perpardavéjo ar kity treciyjy asmeny”™. I§ to Teisingumo
Teismas padaré isvada, kad tokioje situacijoje aptariamas prekiy zenklo savininkas turéjo teise,
remdamasis Direktyvos 89/104 7 straipsnio 2 dalimi, priestarauti $io prekiy zenklo naudojimui™.

185. Analogiskai, kai lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo ant prekeés iSorinés pakuotés esancius
originalius prekiy zenklus pakeicia kitais zymenimis, pateikdamas Siuos prekiy zenklus kaip
nuorodas j originaly prekés pavadinima ir jos gamintojo pavadinimg, t. y. ant originalios
pakuotés, kyla pavojus, kad bus pakenkta esminei prekiy zenklo funkcijai nurodyti ir uztikrinti
prekés kilme. Taip yra, be kita ko, tuo atveju, kai, kaip pagrindinéje byloje C-224/20
nagrinéjamame gince, zymenys nurodo lygiagrecia prekyba vykdancio asmens pavadinima. I$ tiesy
vartotojai, kurie nebttinai zino, kad egzistuoja lygiagrecios prekybos vaistais taisyklés, negalés
teisingai priskirti prekiy juy tikrajam gamintojui arba bus linke susieti §j gamintoja su lygiagrecia
prekyba vykdanciu asmeniu.

186. Mano nuomone, tokiu atveju netaikomos salygos, kurioms esant prekiy zenkly savininkas
negali priestarauti prekiy zenkly naudojimui. I$ tikryju Sios salygos reiskia, kad originalaus vaisto
gamintojui priklausantys prekiy zenklai turi buti perpakavus nurodyti ant naujos pakuotés. Taigi
néra pavojaus pakenkti specialiai prekiy zenklo funkcijai, t. y. uztikrinti prekés kilme. Vis délto
tokio pavojaus buvimas pateisinty nukrypimus nuo pagrindinio laisvo prekiy judéjimo principo”,
t. y. Reglamento 2017/1001 15 straipsnio 2 dalies ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnio 2 dalies
taikyma esant lygiagreciai prekybai tarp valstybiy nariy.

187. Nesant tokio pavojaus prekés kilmés uztikrinimui, tai, kad, perpakaves preke, lygiagretus
prekiautojas ant naujos pakuotés nenurodo visy ant originalios pakuotés buvusiy prekiy zenkly
arba ant naujos pakuotés nurodo kitus zymenis, turi bati vertinama atsizvelgiant tik j reikalavima,
kad perpakuotos prekés pateikimas nebuaty toks, kuris galéty pakenkti prekiy zenklo ir jo
savininko reputacijai. Tokj vertinima, kuris yra faktinio pobtidzio, kiekvienu konkreciu atveju turi
atlikti nacionalinis teismas™.

7t 2007 m. Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. (rezoliucinés dalies 4 punktas).

22010 m. liepos 8 d. Sprendimas Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

72010 m. liepos 8 d. Sprendimas Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, 86 punktas).

7 2010 m. liepos 8 d. Sprendimas Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, rezoliucinés dalies 3 punktas).
7 7r., be kita ko, Sprendima Bristol-Myers Squibb ir kt. (48 punktas).

7 7r. $ios isvados 183 punkta.
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188. Be to, reikia pazymeéti, kad pagal suformuota jurisprudencija batinumo salyga, paminéta
SeStajame prejudiciniame klausime byloje C-224/20, susijusi tik su prekés perpakavimu, taip pat
arba naujos pakuotés, arba naujo Zenklinimo pasirinkimu, kad $ia preke buty galima prekiauti
importo valstybés narés rinkoje, be ne su $io perpakavimo badu ar stiliumi”. Mano supratimu,
prekiy zenkly nuémimas (angly k. de-branding) priskiriamas $io perpakavimo budui arba stiliui.

189. Taigi sitlau j Sestajj ir septintaji klausimus byloje C-224/20 atsakyti taip: Reglamento
2017/1001 15 straipsnj ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnj reikia aiskinti taip, kad prekiy
zenklo, kuriuo Zymima preké, savininkas turi teise prieStarauti Sios prekés prekybai, jeigu
lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo perpakavo $ia preke j nauja pakuote, ant kurios nurodé tik
kai kuriuos Siam savininkui priklausancius prekiy zenklus, buvusius ant originalios pakuotés,
arba pakeité juos kitais zymenimis, naudodamas Siuos prekiy zenklus tik kaip nuorodas j prekés
ir jos gamintojo pavadinimus, nebent yra jvykdytos salygos, kurias Teisingumo Teismas
suformulavo Sprendime Bristol-Myers Squibb ir kt. ir 2007 m. Sprendime Boehringer Ingelheim ir
kt. Vis délto, jeigu tokiu atveju kyla pavojus pakenkti esminei prekiy zenklo funkcijai, t. y. nurodyti
ir uztikrinti prekés kilme, prekiy zenklo, kuriuo Zymimos $ios prekés, savininkas turi teise
priestarauti jos prekybai ir nereikia tikrinti, ar Sios salygos jvykdytos.

Isvada

190. Atsizvelgdamas j visa tai, kas iSdéstyta, siilau Teisingumo Teismui taip atsakyti j Landgericht
Hamburg (Hamburgo apygardos teismas, Vokietija) byloje C-147/20 pateiktus prejudicinius
klausimus:

1. 2017 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/1001 dél Europos
Sajungos prekiy zenklo 15 straipsnio ir 2015 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos (ES) 2015/2436 valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais,
suderinti 15 straipsnio nuostatas reikia aiSkinti taip, kad tos aplinkybés, kai, lygiagrecia
prekyba vykdanc¢iam asmeniui pakeitus apsauginj jtaisa, nurodyta 2001 m. lapkric¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeistos 2011 m. birzelio 8 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, 54 straipsnio o punkte, lieka Zymés, kurios yra
pastebimos arba kurias galima aptikti po to, kai pacientas patikrina $§j jtaisa arba atidaro
pakuote, nepakanka, kad prekiy zenklo savininko priestaravimas galimam $io vaisto
perpakavimui j nauja pakuote buty laikomas prisidedanciu prie dirbtinio valstybiy nariy rinky
atskyrimo ir dél to neatitikty laisvo prekiy judéjimo principo, nebent pakuotés atidarymo
zymiy pastebimumas sukelia tokj stipry pasiprie$inima Sitaip perpakuotiems vaistams, kad jis
tampa realia klititimi patekti j importo valstybés narés rinka, taciau tai turi patikrinti pra§yma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

2. 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos
iSsamios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip
papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, 5 straipsnio 3 dalis turi bati
aiSkinama taip, kad $io deleguotojo reglamento 3 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas
briksninis kodas su unikaliu identifikatoriumi gali bati pritvirtintas prie pakuotés priklijuojant
etikete, jeigu Si etiketé atitinka Sio deleguotojo reglamento 5, 6 ir 17 straipsniy reikalavimus ir
yra pritvirtinta prie pakuotés taip, kad jos neimanoma nuimti nesunaikinant, nepazeidziant
pakuotés ir nepaliekant etiketés nuémimo zymiy.

772007 m. Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. (38 punktas).
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191. Atsizvelgdamas j visa tai, kas iSdéstyta, siilau Teisingumo Teismui taip atsakyti j Landgericht
Hamburg (Hamburgo apygardos teismas, Vokietija) byloje C-204/20 pateiktus prejudicinius
klausimus:

1. Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2011/62, 47a straipsnio 1 dalies b punktas turi
bati aiskinamas taip, kad apsaugos priemoné, kaip tai suprantama pagal Sios
direktyvos 54 straipsnio o punkta, kuria, perpakuodamas vaistus, i$ naujo pritvirtina gamybos
leidimo turétojas, yra lygiaverté originaliai priemonei, kaip tai suprantama pagal $ia pirmaja
nuostata, jeigu ji leidzia patikrinti Siy vaisty autentiSkumag, juos identifikuoti ir jrodyti
pakuotés pazeidima pagal reikalavimus, kylancius i§ minétos direktyvos ir Deleguotojo
reglamento 2016/161. Taip yra, be kita ko, tuo atveju, kai pakaitinis apsauginis jtaisas, kaip tai
suprantama pagal $io deleguotojo reglamento 3 straipsnio 2 dalies b punkta, turi tokias pacias
technines savybes kaip ir originalus jtaisas.

2. Direktyvos 2015/2436 15 straipsnis turi buti aiSkinamas taip, kad prekiy zenklo, kuriuo
zymimas vaistas, savininkas gali priestarauti Sio vaisto perpakavimui j nauja pakuote
lygiagrecios prekybos tikslais, jeigu lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo gali naudoti originalia
pakuote, pakeisdamas apsaugos priemones pagal Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos
Direktyva 2011/62, ir Deleguotojo reglamento 2016/161 nuostatas, jskaitant atvejus, kai dél
tokio apsaugos priemoniy pakeitimo lieka zymiy, kurios yra pastebimos arba kurias galima
aptikti pacientui patikrinus arba atidarius pakuote, nebent §is pakuotés atidarymo Zymiy
pastebimumas sukelia tokj stipry pasipriesinima Sitaip perpakuotiems vaistams, kad tampa
realia klittimi veiksmingai patekti j importo valstybés narés rinka, taciau tai turi patikrinti
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

192. Galiausiai, atsizvelgdamas j visa tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui taip atsakyti j
So—og Handelsretten (Jury ir komerciniy byly teismas, Danija) byloje C-224/20 pateiktus
prejudicinius klausimus:

1. Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2011/62, 47a straipsnio 1 dalies b punktas turi
bati aiskinamas taip, kad apsauginis jtaisas, kaip jis suprantamas pagal Deleguotojo reglamento
2016/161 3 straipsnio 2 dalies b punkta, kurj gamybos leidimo turétojas i$ naujo pritvirtino
perpakuodamas vaistus, yra lygiavertis originaliam jtaisui, kaip tai suprantama pagal Sios
direktyvos 47a straipsnio 1 dalies b punkta, net jei atliekant patikrinima pagal Sio deleguotojo
reglamento 16, 20 arba 25 straipsnius arba galutiniam naudotojui atidarius aptariama pakuote
ant jos yra pastebimy zymiy, kad originalus apsauginis jtaisas buvo pazeistas, taciau turi buti
akivaizdu, kad jis buvo pazeistas atliekant teiséta veiksma.

2. Reglamento 2017/1001 15 straipsnis ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnis turi bati aiskinami
taip, kad prekiy zenklo, kuriuo Zymimas vaistas, savininkas gali prieStarauti Sio vaisto
perpakavimui | nauja pakuote lygiagrecios prekybos tikslais, jeigu lygiagrecia prekyba
vykdantis asmuo gali pats naudoti originalia pakuote, pakeisdamas jos apsaugos priemones
pagal Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2011/62, ir Deleguotojo reglamento
2016/161 nuostatas, jskaitant atvejus, kai Sis pakeitimas palieka zymiy, kurios yra pastebimos
arba kurias galima aptikti pacientui patikrinus arba atidarius pakuote, nebent sis pakuotés
atidarymo zymiy pastebimumas sukelia tokj stipry pasipriesinima Sitaip perpakuotiems
vaistams, kad tampa realia klittimi veiksmingai patekti j importo valstybés narés rinka, taciau
tai turi patikrinti pra§yma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.
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3. Direktyvos 2001/83, i dalies pakeistos Direktyva 2011/62, 47a straipsnio 1 dalj reikia aiskinti
taip, kad uz vaisty rinkos priezitra atsakingos nacionalinés institucijos neturi teisés nustatyti
taisykliy, pagal kurias buty reikalaujama, kad lygiagrecios prekybos tikslais i$ kity valstybiy
nariy importuojami vaistai, turintys Sios direktyvos 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos
priemones, paprastai biity perpakuojami j naujas pakuotes, zenklinima i$ naujo leidziant tik
iSimtiniais atvejais.

4. Reglamento 2017/1001 15 straipsnis ir Direktyvos 2015/2436 15 straipsnis turi buti aiSkinami
taip, kad prekiy zenklo, kuriuo zymima preké, savininkas turi teise prieStarauti Sios prekeés
prekybai tuo atveju, kai lygiagrecia prekyba vykdantis asmuo perpakavo $ia preke j nauja
pakuote, ant kurios nurodé tik kai kuriuos Siam savininkui priklausancius prekiy zenklus,
buvusius ant originalios pakuotés, arba pakeité juos kitais Zymenimis, panaudodamas $iuos
prekiy zenklus tik kaip nuorodas j prekés ir jos gamintojo pavadinimus, nebent yra jvykdomos
salygos, kurias Teisingumo Teismas suformulavo 1996 m. liepos 11 d. Sprendime Bristol-Myers
Squibb ir kt., C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282, ir 2007 m. balandzio 26 d.
Sprendime Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04, EU:C:2007:249, taciau tai turi patikrinti
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas. Vis délto, jei tokiu atveju kyla pavojus
pakenkti esminei prekiy zenklo funkcijai, t. y. nurodyti ir uztikrinti prekés kilme, prekiy zenklo
savininkas turi teise prieStarauti juo pazymeétos prekés prekybai ir nereikia tikrinti, ar Sios

salygos yra jvykdytos.
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