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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS

2022 m. lapkric¢io 17 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Intelektiné nuosavybé — Europos Sajungos prekiy
zenklas — Reglamentas (ES) 2017/1001-9 straipsnio 2 dalis — Prekiy Zenklo suteikiamos teisés —
15 straipsnis — Prekiy Zenklo suteikiamy teisiy pasibaigimas — Lygiagretus vaisty importas —
Prekiy zenklu pazymétos prekés perpakavimas — Nauja iSoriné pakuoté — Prekiy zenklo
savininko priestaravimas — Dirbtinis valstybiy nariy rinky atskyrimas — Zmonéms skirti
vaistai — Direktyva 2001/83/EB — 47a straipsnis — Apsaugos priemonés — Pakeitimas —
Lygiavertés priemonés — Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161-3 straipsnio 2 dalis—
Apsauginis jtaisas — Unikalus identifikatorius®

Byloje C-147/20
dél Landgericht Hamburg (Hamburgo apygardos teismas, Vokietija) 2020 m. vasario 27 d.
nutartimi, kurig Teisingumo Teismas gavo 2020 m. kovo 23 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje
Novartis Pharma GmbH
pries
Abacus Medicine A/S
TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas E. Regan, teiséjai D. Gratsias, M. Ilesic¢ (praneséjas), I. Jarukaitis
ir Z. Csehi,

generalinis advokatas M. Szpunar,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges i rasytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Novartis Pharma GmbH, atstovaujamos Rechtsanwalt U. H. Grundmann,

— Abacus Medicine A/S, atstovaujamos Rechtsanwalt S. Hees,

* Proceso kalba: vokieciy.
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— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,
— Europos Komisijos, atstovaujamos G. Braun, E. Gippini Fournier ir L. Haasbeek,
susipazines su 2022 m. sausio 13 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2017 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/1001 dél Europos Sajungos prekiy zenklo (OL L 154, 2017,
p. 1) 9 straipsnio 2 dalies ir 15 straipsnio, siejamy su 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus
vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies
pakeistos 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES
(OLL 299,2012, p. 1), (toliau — Direktyva 2001/83) 47a straipsniu ir 54 straipsnio o punktu, bei dél
2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo papildoma
Direktyva 2001/83 (OL L 32, 2016, p. 1), 5 straipsnio 3 dalies i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Vokietijoje jsteigtos ir ten iSimtines teises j Zodinius prekiy
zenklus ,Novartis“ ir ,Votrient” turincios Novartis Pharma GmbH gin¢a su Danijoje jsteigta

Abacus Medicine A/S dél to, kad si bendrové Vokietijoje prekiauja prekiy zenklu ,Votrient*
pazymeétais vaistais, lygiagreciai importuojamais i$ kity valstybiy nariy.

Teisinis pagrindas
Sagjungos teisé

Reglamentas 2017/1001

Reglamento 2017/1001 22 konstatuojamojoje dalyje nustatyta:

»Laisvo prekiy judéjimo principas reiskia, kad svarbu, jog ES prekiy Zenklo savininkas neturéty
teisés uzdrausti treciajai Saliai vartoti prekiy zenkla Zymeéti prekéms, kurios jo paties ar jo
sutikimu buvo isleistos cirkuliuoti Europos ekonominéje erdvéje pazymétos tuo prekiy zenklu,
isskyrus atvejus, kai dél pagristy priezasCiy savininkas nesutinka su tolesniu prekiy
komercializavimu.”

Sio reglamento 9 straipsnyje ,ES prekiy zenklu suteikiamos teisés” nurodyta:

»1. ES prekiy zenklo registracija suteikia savininkui i$imtines teises i ta zZenkla.
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2. Nedarant poveikio savininky teiséms, jgytoms iki ES prekiy zZenklo 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 zymeéti, jeigu:

a) zymuo yra tapatus ES prekiy zenklui ir juo Zymimos prekés 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;

c) zymuo yra tapatus ES prekiy zenklui arba j jj panasus, nepriklausomai nuo to, ar juo Zymimos
prekeés arba paslaugos yra tapacios prekéms ar paslaugoms, kurioms jregistruotas ES prekiy
zenklas, yra j jas panasios ar nepanasios, jeigu pastarasis turi reputacija [Europos] Sajungoje ir
jeigu be tinkamos priezasties naudojant ta Zymenj nesaziningai pasinaudojama ES prekiy
zenklo skiriamuoju pozymiu ar reputacija arba kenkiama jo skiriamajam pozymiui ar
reputacijai.

3. Vadovaujantis 2 dalimi visy pirma galima uzdrausti:
a) zymeniu zyméti prekes arba ty prekiy pakuote;

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

c) importuoti arba eksportuoti Zymeniu pazymeétas prekes;

<.o.>

Minéto reglamento 15 straipsnis ,,ES prekiy zenklo suteikiamy teisiy pasibaigimas“ suformuluotas
taip:

»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 erdves rinka.

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

Direktyva 2001/83
Direktyvos 2001/83 2-5 ir 40 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamyba, platinima ir vartojima, tikslas —
visuomenés sveikatos apsauga.
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(3) Taciau sio tikslo reikia siekti priemonémis, kurios nestabdyty Bendrijos vaisty pramonés
plétros ar prekybos vaistais.

(4) Tam tikri nacionaliniy nuostaty, visy pirma susijusiy su vaistais (i$skyrus medziagas ar
medziagy junginius — maistg, gyviny pasarus ar tualetinius preparatus), skirtumai trukdo
Bendrijoje prekiauti, ir tokie skirtumai turi tiesiogine jtaka vidaus rinkos veikimui.

(5) Taigi Sios kliatys turi bati pasalintos; kadangi, atsizvelgiant j tai, kyla batinybé suderinti
atitinkamas nuostatas.

(40) Nuostatose, reguliuojanciose informacijos pateikima vartotojams, turi bati numatyta
auksto lygio vartotoju apsauga, kad vaistai bty tinkamai vartojami remiantis i$samia ir
suprantama informacija.”

Sios direktyvos 40 straipsnyje numatyta:

»1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad uztikrinty vaisty gamyba ju teritorijoje
pagal galiojancias 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.

“«

<>
Minétos direktyvos 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 autentiskuma, 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, jj identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté.
Toks pakeitimas atliekamas neatidarant pirminés pakuotés, nustatytos 1 straipsnio 23 dalyje
[punkte];

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 buaty galima patikrinti vaisty autentiskuma ir juos
identifikuoti bei nustatyti, ar nebuvo pazeista vaisty pakuoté;

c) apsaugos priemoniuy pakeitimas atliekamas laikantis taikomos geros vaisty gamybos praktikos;
ir
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d) apsaugos priemoniuy pakeitima priziari kompetentinga institucija.”
Tos pacios direktyvos 54 straipsnyje nustatyta:

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

<iool>

o) vaisty, i$skyrus radioaktyviuosius preparatus, nurodytus 54a straipsnio 1 dalyje, apsaugos
priemoneés, kuriomis naudodamiesi didmeniniai platintojai ir asmenys, turintys leidima arba
igalioti tiekti vaistus visuomenei gali:

— patikrinti vaisty autentiskuma, ir

— identifikuoti atskiras pakuotes;

taip pat jtais[ai], leidzian[tys] patikrinti, ar nebuvo pazeista iSoriné pakuoté.”
Direktyvos 2001/83 54a straipsnyje numatyta:

»1. Receptiniai vaistai turi turéti 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, i§skyrus
atvejus, kai jie jrasyti i sarasa laikantis tvarkos pagal $io straipsnio 2 dalies b punkta.

<...>

2. [Europos] 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.

“«

<one>

Sios direktyvos 59 straipsnyje i$vardinta informacija turi bati pateikta vaisto informaciniame
lapelyje.

Minétos direktyvos 63 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa suformuluota taip:

»D4, 59 ir 62 straipsniuose iSvardyti zenklinimo duomenys yra pateikiami valstybés narés, kurioje
vaistas tiekiamas rinkai, oficialigja kalba arba oficialiosiomis kalbomis, kurias $ios direktyvos taikymo
tikslais nurodé ta valstybé naré.”
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Direktyva 2011/62/ES

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria i§ dalies
keiciama Direktyva 2001/83 (OL L 174, 2011, p. 74), 2, 3, 11, 12, 29 ir 33 konstatuojamosiose
dalyse nustatyta:

n(2)

Vis didesnj nerima kelia tai, kad Sajungoje daugéja vaisty, kurie yra falsifikuoti arba kuriy
istorija ar Saltinis yra falsifikuoti. Paprastai tuose vaistuose yra standarty neatitinkanciy
arba falsifikuoty sudedamyjy daliy arba i§ viso néra sudedamyjy daliy arba juy kiekis,
jskaitant ir veikliasias medziagas, yra neteisingas, ir tai kelia didele grésme visuomenés
sveikatai.

Patirtis rodo, kad tokie falsifikuoti vaistai pacientus pasiekia ne tik neteisétais bidais, bet ir
per teiséta tiekimo tinkla. Tai kelia ypac¢ didele grésme zmoniy sveikatai ir gali nulemti
pacienty pasitikéjimo ir teisétu tiekimo tinklu mazéjima. [Direktyva 2001/83] turéty bauti i$
dalies pakeista, kad baty galima reaguoti j $ig iSaugusia grésme.

Vaisty apsaugos priemonés Sajungoje turéty buti suderintos, kad buty galima atsizvelgti i
nauja rizikos pobudj, kartu uztikrinant gerai veikiancia vaisty vidaus rinka. Pagal tas
apsaugos priemones turéty buti galima patikrinti atskiry pakuociy autentiskuma ir jas
identifikuoti, taip pat nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuote. <...>

Bet kuris tiekimo tinklo dalyvis, pakuojantis vaistus, turi turéti gamybos leidima. Siekiant,
kad apsaugos priemonés buty veiksmingos, tik gamybos leidimo turétojui, kuris pats néra
pirminis vaisty gamintojas, turéty buti leista, laikantis griezty salygy, nuimti, pakeisti ar
uzdengti tas apsaugos priemones. Ypac apsaugos priemones reikéty pakeisti lygiavertémis
apsaugos priemonémis, kai produktas perpakuojamas. Tuo tikslu reikéty aiskiai apibrézti
terming ,lygiavertis“. Tomis grieztomis salygomis turéty bati uztikrinama tinkama
apsauga, kad falsifikuoti vaistai nepatektuy j platinimo tinkla siekiant apsaugoti pacientus,
taip pat apsaugoti prekybos leidimy turétojuy ir gamintojuy interesus.

Sia direktyva nepazeidziamos nuostatos dél intelektinés nuosavybés teisiy. Ja siekiama
neleisti falsifikuotiems vaistams patekti j teiséta platinimo tinklg.

Kadangi valstybés narés $ios direktyvos tikslo, t. y. apsaugoti vaisty vidaus rinkos veikima,
kartu uztikrinant auk$ta visuomenés sveikatos apsaugos nuo falsifikuoty vaisty lygj, negali
deramai pasiekti ir kadangi dél priemonés masto Sio tikslo bty geriau siekti Sgjungos
lygiu, laikydamasi [ESS] 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa $ia
direktyva nevirsijama to, kas butina nurodytam tikslui pasiekti.”

ECLI:EU:C:2022:891
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Deleguotasis reglamentas 2016/161
Deleguotojo reglamento 2016/161 1, 11, 12 ir 15 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»(1) [Direktyvoje 2001/83] su pakeitimais numatytos priemoneés, kuriomis siekiama uzkirsti kelia
falsifikuotuy vaisty patekimui j teiséta tiekimo grandine, t. y. nustatytas reikalavimas ant tam
tikry Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudoti apsaugos priemones — unikaly identifikatoriy
ir apsauginj jtaisa, — kad bty galima identifikuoti vaistus ir patikrinti ju autentiskuma;

(11) kad didmenininkams ir asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems tiekti vaistus
visuomenei, buty lengviau tikrinti unikalaus identifikatoriaus autentiskuma ir ji
deaktyvinti, batina uztikrinti, kad dvimacio briksninio kodo, kuriuo uzkoduotas unikalus
identifikatorius, struktara ir spausdinimo kokybé suteikty galimybe greitai nuskaityti
informacija ir kuo labiau sumazinti skaitymo klaidy;

(12) unikalaus identifikatoriaus duomeny elementai turéty bati iSspausdinti ant pakuotés
zmogui perskaitoma forma, kad unikalaus identifikatoriaus autentiSkuma buaty galima
patikrinti ir jj deaktyvinti tuo atveju, jei dvimacio braksninio kodo nepavykty nuskaityti;

(15) kai taikoma visa tiekimo grandine apimanti tikrinimo sistema, siekiant uztikrinti vaisto
autentiSkuma butina patikrinti abi apsaugos priemones. Unikalaus identifikatoriaus
autentiskumo tikrinimo tikslas — uztikrinti, kad vaista baty pagamines teisétas gamintojas.
Tikrinant, ar apsauginis jtaisas nepazeistas, galima nustatyti, ar pakuoté nebuvo atidaryta
arba modifikuota po vaisto isSleidimo i§ gamybos vietos, taip uztikrinant, kad pakuotés
turinys yra autentiskas.”

Deleguotojo reglamento 2016/161 3 straipsnio 2 dalyje numatyta:
»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;

<>t
Deleguotojo reglamento 4 straipsnyje ,,Unikaly identifikatoriy sudaranti informacija“ nustatyta:

»Gamintojas pazenklina vaisto pakuote unikaliu identifikatoriumi, atitinkanciu toliau nurodytas
technines specifikacijas|:]

a) [u]nikalus identifikatorius yra skaitmeny arba raidziy ir skaitmeny seka, skirta tik vienai
konkreciai vaisto pakuotei ir yra unikali tai pakuotei.
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“«

<>

Deleguotojo reglamento 5 straipsnio ,Unikalaus identifikatoriaus laikmena“ 1-3 dalyse nustatyta:
»1. Unikaly identifikatoriy gamintojai uzkoduoja dvimaciu braksniniu kodu.

2. Bruksninis kodas yra kompiuterio skaitomas Data Matrix tipo su klaidy nustatymo ir
iStaisymo galimybémis, ekvivalentiSkomis ar geresnémis, nei yra naudojamos Data Matrix

ECC200 kodo versijoje. <...>

3. Gamintojai isspausdina bruksninj koda ant lygaus, vientiso ir nedidelio atspindzio pakuotés
pavirsiaus.“

Deleguotojo reglamento 6 straipsnyje ,,Dvimacio braksninio kodo spausdinimo kokybé“ nustatyta:

»1. Gamintojai vertina Data Matrix kody spausdinimo kokybe bent pagal $iuvos Data Matrix
kodo parametrus:

<>
2. Gamintojai nustato minimaliuosius spausdinimo kokybés reikalavimus, kuriais uztikrinama
galimybé tiksliai nuskaityti Data Matrix kod[a] visuose tiekimo grandinés etapuose ne maziau
kaip metus po ant pakuotés nurodytos tinkamumo vartoti pabaigos datos arba penkerius metus

po pakuotés isleidimo pardavimui arba platinimui pagal [Direktyvos 2001/83] 51 straipsnio
3 dalj, atsizvelgiant j tai, kuris laikotarpis yra ilgesnis.

<.o>

Deleguotojo reglamento 2016/161 10 straipsnis ,Apsaugos priemoniy tikrinimas“ suformuluotas
taip:

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

a) unikalaus identifikatoriaus autentiskuma;
b) apsauginio jtaiso vientisuma.”
Sio deleguotojo reglamento 16 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Prie$ visiSkai arba i§ dalies pasalindamas arba uzdengdamas apsaugos priemones pagal
[Direktyvos 2001/83] 47a straipsnj, gamintojas patikrina:

a) apsauginio jtaiso vientisuma;

b) unikalaus identifikatoriaus autentiskuma ir deaktyvina jj, jeigu jis pakeic¢iamas kitu.”
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Deleguotojo reglamento 17 straipsnyje ,Lygiavertis unikalus identifikatorius“ numatyta:

,Zymédamas vaisty pakuote lygiaverciu unikaliu identifikatoriumi atitikties
[Direktyvos 2001/83] 47a straipsnio 1 dalies b punkto nuostatoms tikslais, gamintojas patikrina, ar
unikalaus identifikatoriaus, kuriuo Zymima pakuoté, struktira ir ji sudaranti informacija atitinka
valstybéje naréje, kurioje ta vaista numatoma pateikti rinkai, nustatytus reikalavimus, susijusius su
produkto kodu ir nacionaliniu kompensavimo numeriu ar kitu nacionaliniu vaisto identifikaciniu
numeriu, kad buty galima patikrinti to unikalaus identifikatoriaus autentiskuma ir jj deaktyvinti.”

To paties deleguotojo reglamento 24 straipsnis ,Veiksmai, kuriy turi imtis didmenininkai, jei
pakuoté buvo pazeista arba jtarus, kad vaistai falsifikuoti“ suformuluotas taip:

»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.”

Deleguotojo reglamento 2016/161 25 straipsnio ,Asmeny, turinciy leidima arba jgalioty tiekti
vaistus visuomenei, pareigos” 1 ir 3 dalyse nustatyta:

»1. Asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, pateikdami vaista
visuomenei tikrina visy visuomenei tiekiamuy vaisty, ant kuriy pakuotés yra apsaugos priemonés,
apsaugos priemones ir deaktyvina jy unikaly identifikatoriy.

<.on>

3. Siekdami patikrinti vaisto unikalaus identifikatoriaus autentiskuma ir jj deaktyvinti, asmenys,
turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, prisijungia prie 31 straipsnyje nurodytos
kaupykly sistemos per nacionalinio arba virSnacionalinio lygmens kaupykla, aptarnaujancia
valstybés narés, kurioje jie turi leidima arba yra jgalioti tiekti vaistus, teritorija.“

Sio deleguotojo reglamento 30 straipsnyje ,Veiksmai, kuriy turi imtis asmenys, turintys leidima
arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, jtarus, kad vaistai falsifikuoti“ numatyta:

»Jeigu asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, pagristai 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.”

Minéto deleguotojo reglamento 31 straipsnio 1 dalis suformuluota taip:

»<Kaupykly sistema, kurioje, vadovaujantis [Direktyvos 2001/83] 54a straipsnio 2 dalies e punktu, turi
bati saugoma informacija apie apsaugos priemones, sukuria ir valdo vaisty, ant kuriy pakuotés yra
apsaugos priemonés, gamintojy ir rinkodaros leidimy turétojy Sajungoje isteigtas pelno
nesiekiantis (-ys) juridinis (-iai) asmuo (-enys).”

To paties deleguotojo reglamento 34 straipsnio 4 dalyje nustatyta:

»Gavusi 35 straipsnio 4 dalyje nurodyta informacija centriné sistemos kaupykla uztikrina, kad vaisty
serijy numeriai prie§ perpakuojant juos ar i§ naujo pazenklinant jy pakuotes ir po to buty
elektroninémis priemonémis susieti su deaktyvinty unikaliy identifikatoriy ir su lygiaverciy unikaliy
identifikatoriy, kuriais i§ naujo pazenklintos vaisty pakuotés, grupémis.”
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Deleguotojo reglamento 2016/161 35 straipsnio 4 dalyje numatyta:

»Kiekvienos perpakuoty vaisty ar i$§ naujo pazenklinty vaisty pakuociy, kurios atitikties
[Direktyvos 2001/83] 47a straipsnio nuostatoms tikslais buvo pazenklintos lygiaverciais unikaliais
identifikatoriais, serijos atveju uz vaisto pateikima rinkai atsakingas asmuo centring sistemos
kaupykla informuoja apie pakuociy, kurias numatoma perpakuoti arba i§ naujo pazenklinti, serijos
numerj arba pakuociy skaicius ir apie unikalius identifikatorius ant ty pakuociy. Be to, jis informuoja
centrine sistemos kaupykla apie perpakuoty ar i§ naujo pazenklinty pakuociy grupés serijos numerj ir
apie lygiavercius unikalius identifikatorius ant tos serijos pakuociy.”

Pagal Deleguotojo reglamento 2016/161 50 straipsnio antra pastraipa jis pradétas taikyti nuo
2019 m. vasario 9 d.

Vokietijos teisé

Pagal 2005 m. gruodzio 12 d. paskelbtos redakcijos (BGBI. 2005 I, p. 3394) 1976 m. rugpjucio 24 d.
Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Prekybos vaistais jstatymas) (BGBI. 1976 [, p. 2445), i$
dalies pakeisto 2012 m. spalio 19 d. jstatymu (BGBI. 2012 I, p. 2192), (toliau — Prekybos vaistais
jstatymas) 10 straipsnio 1 dalies ¢ punkta apsaugos priemonés ir apsauginiai jtaisai turi buti
pritvirtinami prie iSorinés Zzmonéms skirty vaisty pakuotés, jei tai numatyta ar reikalaujama pagal
Direktyvos 2001/83 54a straipsnij.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Novartis Pharma Vokietijoje turi iSimtines teises naudoti zodinius Europos Sajungos prekiy
zenklus ,Novartis“ ir , Votrient, kuriy savininké yra bendrové Novartis AG. Novartis Pharma
naudoja S$iuos prekiy zenklus vaistams ,Votrient 400 mg plévele dengtos tabletés” ir
»Votrient 200 mg plévele dengtos tabletés” (toliau — vaistai, dél kuriy kilo gincas).

Ne véliau kaip nuo 2019 m. vasario 9 d,, t. y. nuo datos, kai, remiantis Deleguotojo reglamento
2016/161 50 straipsnio antra pastraipa, Sis reglamentas tapo taikytinas, ant Novartis Pharma
iSoriniy pakuociy yra apsauginis jtaisas.

Abacus Medicine daugiausia Vokietijoje platina vaistus, lygiagrecCiai importuojamus i$ kity
Sajungos valstybiy nariy.

Kadangi siekdama laikytis Prekybos vaistais jstatymo 10 straipsnio nuostaty ji privaléjo atidaryti
iSorine vaisty, dél kuriy kilo gincas, pakuote, iskaitant ant pakuotés buvusj apsauginj jtaisa,
Abacus Medicine informavo Novartis AG, kad nebetieks vaisty originalioje iSorinéje pakuotéje, o
pakeis ja nauja pakuote. Be to, Abacus Medicine pateiké Novartis tipinius minéty vaisty pakuociy
modelius.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme Novartis Pharma i$ esmés praso
uzdrausti Abacus Medicine pateikti i Vokietijos rinka arba joje reklamuoti taip perpakuotus
lygiagreciai importuojamus vaistus, dél kuriy kilo gin¢as. Grjsdama savo ieskinj ji teigia, kad kaip
iy prekiy zenkly teisiy Vokietijoje savininké, remdamasi Reglamento 2017/1001 9 straipsnio
2 dalimi, ji turi teise priestarauti Abacus Medicine sitlomam $iy vaisty perpakavimui.
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Siuo klausimu Novartis Pharma nurodo, kad teisés, kurias jai suteikia minéti prekiy zenklai pagal
$ig nuostaty, néra pasibaigusios, kaip tai suprantama pagal Reglamento 2017/1001 15 straipsnio
2 dalj. Jos nuomone, vaisty, dél kuriy kilo gincas, perpakavimas j nauja iSorine pakuote néra
butinas, nes Direktyvos 2001/83 47a ir 54a straipsniuose nustatytus reikalavimus galima jvykdyti
prie originalios iSorinés pakuotés pritvirtinus lipnia etikete su braksniniu kodu, kuriame
uzkoduotas Deleguotojo reglamento 2016/161 3 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas unikalus
identifikatorius, ir nauja apsauginj jtaisa, uzdengiantj pakuotés atidarymo pédsakus (po to, kai j
$ig pakuote jdedamas informacinis lapelis vokieciy kalba). Galiausiai siekdama i$sklaidyti galimas
abejones dél vaisty pakuotés vientisumo, Abacus Medicine galéty nurodyti, kad toks naujas
apsauginis jtaisas buvo pritvirtintas teisétai perpakuojant.

Abacus Medicine teigia, kad atplésus Novartis Pharma uzklijuota spaudo etikete akivaizdziai ir
nepataisomai sugadinama arba pakeiciama iSoriné pakuoté, etiketé arba lipnioji juostelé. Be to,
prie originalios vaisty, dél kuriy kilo gincas, pakuotés pritvirtinta lipni etiketé su unikaliu
identifikatoriumi néra tinkamas sprendimas, nes dél silikono dangos, kuria padengta iSoriné $iy
vaisty pakuoteé, etikete baity lengva nuimti. Si danga taip pat trukdyty i$spausdinti brikéninj koda
pagal Deleguotojo reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalj.

Taigi Abacus Medicine mano, jog tam, kad galéty prekiauti vaistais, dél kuriy kilo gincas,
Vokietijoje, privalo juos perpakuoti i nauja iSorine pakuote, o Novartis Pharma neturi teisés
priestarauti Siam perpakavimui.

Landgericht Hamburg (Hamburgo apygardos teismas, Vokietija), kuris yra praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas, nurodo, kad pagrindinés bylos baigtis priklauso nuo
Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkto, 47a straipsnio ir Deleguotojo reglamento
2016/161 5 straipsnio 3 dalies isaiskinimo.

Tas teismas mano, kad jeigu Abacus Medicine atliekamas perpakavimas priestarauty 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) Teisingumo Teismo nustatytiems principams, Novartis Pharma turéty teise
priestarauti pagal Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalj.

Jei, Novartis Pharma remiantis §io sprendimo 2 punkte nurodyty prekiy zenkly suteikiamomis
teisémis, baty dirbtinai atskiriamos rinkos, $io teismo nuomone, vis délto reikéty pritarti Abacus
Medicine argumentams. Naudoti nauja iSorine pakuote taip pat gali bati batina, jei Deleguotojo
reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalis turéty buti aiskinama taip, kad joje nustatyta pareiga
tiesiai ant vaisty pakuotés atspausdinti braksninj koda.

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

»1. Ar tai, kad lygiagreciai prekes platinantis asmuo, laikydamasis
[Direktyvos 2001/83] 47a 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?
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2. Ar atsakant j pirmagjj 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 jyu galima
nepastebéti atliekant pavirsutiniska patikrinima?

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

4. Ar [Deleguotojo reglamento 2016/161] 5 straipsnio 3 dalj reikia aiskinti taip, kad braksninis
kodas, kuriuo uzkoduotas unikalus identifikatorius, kaip tai suprantama pagal S$io
[deleguotojo] reglamento 3 straipsnio 2 dalies a punktg, turi bati i$spausdintas tiesiogiai ant
pakuotés, todél lygiagreciai prekes platinancio asmens ant originalios iSorinés pakuotés
uzklijuota papildoma iSoriné unikalaus identifikatoriaus etiketé neatitinka [Deleguotojo
reglamento 2016/161] 5 straipsnio 3 dalies?”

Dél prejudiciniy klausimuy

Dél pirmojo — treciojo klausimuy

Pirmuoju—trec¢iuoju klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, prasyma priimti prejudicinj
sprendima  pateikes  teismas i§ esmés  siekia  iSsiaiskinti, ar  Reglamento
2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis turi buti aiSkinami taip, kad Europos Sgjungos
prekiy zenklo savininkas turi teise priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo
prekiauty vaistu, perpakuotu j nauja iSoring pakuote, pazyméta Siuo prekiy zenklu, jei pagal
Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalj pakeitus originalios iSorinés pakuotés apsauginj jtaisa
ant jos likty matomuy atidarymo zymiuy.

Siuo klausimu reikia priminti, pirma, kad pagal Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 1 dalj prekiy
zenklo registracija suteikia savininkui iSimtines teises, kuriomis remdamasis pagal Sio
9 straipsnio 2 dalies a punkta toks savininkas turi teise uzdrausti visiems tretiesiems asmenims,
neturintiems jo sutikimo, vykdant komercine veikla naudoti Siam prekiy zenklui tapaty zZymenj
tapacioms prekéms ir paslaugoms zymeéti.

Si isimtiné prekiy zenklo savininko teisé buvo suteikta tam, kad jis galéty apginti savo, kaip prekiy
zenklo savininko, specifinius interesus, t. y. uztikrinti, kad prekiy Zenklas atlikty savo funkcijas.
Taigi naudotis $ia teise galima tik tais atvejais, kai, treCiajam asmeniui naudojant zymenj,
kenkiama arba gali buti pakenkta prekiy Zenklo funkcijoms. Prie $iy funkcijy priskiriama ne tik
esminé prekiy zenklo funkcija uztikrinti vartotojams prekés ar paslaugos kilme, bet ir kitos jo
funkcijos, kaip antai funkcija garantuoti Sios prekés ar paslaugos kokybe arba informavimo,
investavimo ar reklamos funkcijos ($iuo klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d. Sprendimo Mitsubishi
Shoji Kaisha ir Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, 34 punktg ir
jame nurodyta jurisprudencija).

I§ suformuotos jurisprudencijos matyti, kad treciojo asmens be savininko sutikimo atliktas prekiy
zenklu pazymétos prekeés perpakavimas gali sukelti realy pavoju tokios prekés kilmés garantijai
(Siuo klausimu zr. 2018 m. geguzés 17 d. Sprendimo Jumek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, 23 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).
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Antra, pagal Reglamento 2017/1001 15 straipsnio 1 dalj Europos Sajungos prekiy zenklas
nesuteikia jo savininkui teisés uzdrausti jj naudoti prekéms, kurios pazymétos tuo prekiy zenklu
paties savininko arba su jo sutikimu buvo isleistos j Europos ekonominés erdvés rinka. Sia
nuostata siekiama suderinti prekiy zenklo suteikiamuy teisiy apsaugos pagrindinius interesus su
laisvo prekiy judéjimo vidaus rinkoje interesais (pagal analogija zr. 2008 m. spalio 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2008/95/EB valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy
zenklais, suderinti (OL L 299, 2008, p. 25) 7 straipsnio 1 dalj ir 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo
Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, 35 punkta).

Konkreciai, i§ Reglamento 2017/1001 15 straipsnio 2 dalies matyti, kad prekiy zenklo savininko
priestaravimas dél perpakavimo, kiek juo nukrypstama nuo laisvo prekiy judéjimo principo,
negali buti patenkintas, jei savininko naudojimasis prekiy zenklo suteikiama teise yra uzsléptas
prekybos tarp valstybiy nariy apribojimas, kaip suprantama pagal SESV 36 straipsnio antra sakinj
(pagal analogija zr. 2018 m. geguzés 17 d. Sprendimo Jumek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, 25 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija). I tiesy prekiy zenkly teisés tikslas
néra leisti savininkams atskirti nacionalines rinkas ir taip skatinti islaikyti tarp valstybiy nariy
galincius egzistuoti kainy skirtumus (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, 46 punktas).

Prekiy zenklo savininko naudojimasis teise priestarauti perpakavimui yra uzsléptas apribojimas
pagal SESV 36 straipsnio antra sakinj, jeigu toks naudojimasis prisideda prie dirbtinio valstybiy
nariy rinky atskyrimo ir, be kita ko, jeigu perpakuojant nepazeidziami teiséti savininko interesai,
t. y. perpakavimas neigiamai nepaveikia originalios vaisto biklés arba nepakenkia prekiy zenklo
reputacijai ($iuo klausimu zr. 2016 m. lapkricio 10 d. Sprendimo Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, 16 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija bei 2018 m. geguzés 17 d. Sprendimo
Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, 26 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Vis délto tai, kad savininkas negali pasinaudoti prekiy zenklo jam suteikiama teise tam, kad
uzdrausty prekyba importuotojo perpakuotais produktais, kurie zymimi jam priklausanciu prekiy
zenklu, prilygsta pripazinimui, kad importuotojas turi tam tikra teise, kuri esant normalioms
aplinkybéms priklauso tik paciam savininkui. Taigi siekiant uztikrinti savininko, kuris turi
nuosavybés teise i prekiy zenkla, interesg ir ji apsaugoti nuo bet kokio piktnaudziavimo, §i teisé
pripazintina tik tiek, kiek atitinkamas importuotojas laikosi tam tikry kity reikalavimy ($iuo
klausimu zr. 2011 m. liepos 28 d. Sprendimo Orifarm ir kt., C-400/09 ir C-207/10,
EU:C:2011:519, 26 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Taigi pagal suformuota jurisprudencija prekiy zenklo savininkas gali teisétai prieStarauti

tolimesnei prekybai valstybéje naréje jam priklausanc¢iu prekiy zenklu pazymeétu vaistu,

importuotu i§ kitos valstybés narés, jei importuotojas preke perpakavo ir ja i$ naujo pazenklino

prekiy zZenklu, nebent:

— jrodoma, jog prekiy zZenklo savininko naudojimasis prekiuy zenklo suteiktomis teisémis tam, kad
priestarauty prekybai perpakuotomis siuo prekiy zenklu pazymétomis prekémis, prisidéty prie
dirbtinio valstybiy nariy rinky atskyrimo,

— jrodoma, jog perpakavimas negali paveikti originalios pakuotéje esancios prekés bikles,

— ant pakuotés aiskiai nurodomas prekeés perpakuotojas ir jos gamintojas,
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— perpakuoto vaisto pateikimas néra toks, kad galéty pakenkti prekiy zenklo ir jo savininko
reputacijai.

— pries tiekdamas perpakuotas prekes rinkai importuotojas turi jspéti prekiy zenklo savininka ir
jo prasymu turi jam pateikti tokios prekés pavyzdj (Siuo klausimu zr. 2018 m. geguzés 17 d.
Sprendimo Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, 28 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Konkreciai dél pirmosios ankstesniame §io sprendimo punkte nurodytos salygos Teisingumo
Teismas nusprendé, kad prekiy zenklo savininko priestaravimas dél vaisty perpakavimo prisideda
prie dirbtinio valstybiy nariy rinky atskyrimo, kai perpakavimas yra bitinas, kad lygiagreciai
importuota preke galéty buti prekiaujama importo valstybéje naréje (2007 m. balandzio 26 d.
Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04, EU:C:2007:249, 18 punktas).

Si biitinybeés salyga yra jvykdyta, be kita ko, kai importo valstybéje naréje teisés aktai arba praktika
trukdo $ios valstybés rinkoje prekiauti tokiomis prekémis, supakuotomis j tokia pacia pakuote,
kokia jomis prekiaujama eksporto valstybéje naréje (Siuo klausimu zZr. 2007 m. balandzio 26 d.
Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04, EU:C:2007:249, 36 punkta).

Vis délto minéta salyga néra jvykdyta, jeigu prekés perpakavimas paaiskinamas tik lygiagrety
importa vykdancio asmens siekiu gauti komercine nauda (2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo
Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04, EU:C:2007:249, 37 punktas).

Pagal suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija bitinumo salyga susijusi tiek su paciu
prekeés perpakavimo faktu, tiek su pasirinkimu naudoti nauja pakuote arba zenklinti nauja etikete
($ivo klausimu zr. 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04,
EU:C:2007:249, 38 punkta). I$ tiesy, kaip iSvados 118 punkte pazyméjo generalinis advokatas,
pripazinti lygiagrecia prekyba vykdanciam asmeniui teise naudoti nauja pakuote, kad jis galéty
prekiauti prekiy zenklu pazymeéta preke be $io prekiy Zenklo savininko sutikimo, reiksty teisés,
kuri paprastai suteikiama tik prekiy Zenklo savininkui (t. y. nurodyti $j prekiy Zenkla ant naujos
pakuotés), pripazinima $iam prekiautojui, vadinasi, perpakavimas j nauja pakuote lemia didesnj
prekiy zenklo savininko prerogatyvy ribojima nei prekyba preke, supakuota j originalia pakuote,
net jei ji perzenklinta.

Teisingumo Teismas taip pat yra nusprendes, kad prekiy zenklo savininkas gali priestarauti
perpakavimui pakei¢iant pakuote, jeigu lygiagrety importa vykdantis asmuo gali pakartotinai
naudoti originalia pakuote importo valstybéje naréje, prie Sios pakuotés pritvirtindamas etiketes
(2002 m. balandzio 23 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-143/00, EU:C:2002:246,
49 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija). Vis délto prekiy zenklo savininkas turi teise
priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo perpakuoty preke, tik jeigu vaistas su
naujai pritvirtinta etikete i§ tikryjy gali patekti j atitinkama rinka ($ivo klausimu Zr. 2002 m.
balandzio 23 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-143/00, EU:C:2002:246, 50 punkta).

Pagal Teisingumo Teismo jurisprudencija perpakavimo butinumo salyga reikia nagrinéti
atsizvelgiant j prekybos importo valstybéje metu buvusias aplinkybes, objektyviai nulémusias
perpakavimo butinuma, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo galéty prekiauti $iuo vaistu toje
valstybéje naréje (2016 m. lapkricio 10 d. Sprendimo Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, 20 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
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Siuo klausimu reikia priminti, kad, kaip matyti i$ Direktyvos 2011/62 2 ir 3 konstatuojamuyjy daliy,
siejamy su Deleguotojo reglamento 2016/161 1 konstatuojamaja dalimi, $ig direktyva Sgjungos
teisés akty leidéjas priémé siekdamas reaguoti i didéjancia falsifikuoty vaisty keliama grésme
zmoniy sveikatai ir atitinkamai papildé Direktyva 2001/83 priemonémis, kuriomis siekiama
uzkirsti kelia falsifikuoty vaisty patekimui j teiséta tiekimo grandine.

Taigi Direktyva 2011/62 j Direktyvos 2001/83 54 straipsnj buvo jterptas o punktas, pagal kurj ant
vaisty iSorinés pakuotés arba, kai iSorinés pakuotés néra, ant originalios pakuotés turi buti
pateikiamos vaisty, iSskyrus 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 autentiskuma, identifikuoti atskiras
vaisty pakuotes; taip pat patikrinti, ar nebuvo pazeista iSoriné vaisto pakuoté.

Konkreciau kalbant, Deleguotojo reglamento 2016/161 25 straipsnio 1 dalyje nustatyta pareiga
asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei, tikrinti tokias apsaugos
priemones. Be to, pagal $io deleguotojo reglamento 24 ir 30 straipsnius didmenininkams ir
asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei, draudziama tiekti vaista,
jeigu jie turi pagrindo manyti, kad jo pakuoté buvo pazeista.

Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalyje numatyta, kad minétos apsaugos priemonés gali bati
pasalintos arba uzdengtos tik laikantis griezty salygy, skirty uztikrinti vaisto autentiSkumui ir
tam, kad nebuvo neteisétai pazeista jo pakuoté.

Konkreciai kalbant, i§ 47a straipsnio 1 dalies b punkto matyti, kad tarp Siy salygy yra salyga, pagal
kuria nagrinéjamos apsaugos priemonés turi buti pakeistos ,lygiavertémis® apsaugos
priemonémis. Pagal $ia nuostata tam, kad apsaugos priemoné galéty buti laikoma lygiaverte, ji
turi, be kita ko, leisti taip pat veiksmingai patikrinti vaisty autentiskuma, juos identifikuoti, ir
nustatyti, ar nebuvo neteisétai pazeista pakuote.

Taigi i§ minétos nuostatos, siejamos su Direktyvos 2011/62 12 konstatuojamaja dalimi, matyti, kad
Sajungos teisés akty leidéjas, aiskiai numatydamas galimybe ,pakeisti“ $io sprendimo 58 punkte
nurodytas apsaugos priemones, nenoréjo uzkirsti kelio pakartotinai naudoti originalias iSorines
pakuotes, nors prie ju yra pritvirtintos tokios priemonés. Tokj aiskinima patvirtina Deleguotojo
reglamento 2016/161 34 straipsnio 4 dalis ir 35 straipsnio 4 dalis, pagal kurias lygiavertis unikalus
identifikatorius gali bati pritvirtintas tiek prie i nauja pakuote perpakuotos dézutés, tiek prie
perzenklintos dézutés.

Atsizvelgiant | tai, i§ tos pacios nuostatos matyti, kad toks pakartotinis originalios pakuotés
naudojimas galimas tik su salyga, kad originalios apsaugos priemonés gali buti pakeistos
priemonémis, leidzianc¢iomis taip pat veiksmingai patikrinti atitinkamuy vaisty autenti$kuma,
identifikuoti juos ir nustatyti, ar nebuvo neteisétai pazeista jy pakuoté.

Pagal Direktyvos 2001/83 54a straipsnio 2 dalj Deleguotajame reglamente 2016/161 nustatytos
apsaugos priemoniy naudojimo taisyklés. Sio deleguotojo reglamento 1 konstatuojamojoje dalyje
nurodytos dviejyu rasiy apsaugos priemonés, t. y. pirma, unikalus identifikatorius ir, antra,
apsauginis jtaisas. Minéto deleguotojo reglamento 3 straipsnio 2 dalyje apsauginis jtaisas
apibréziamas kaip apsaugos priemoné, suteikianti galimybe patikrinti, ar vaisto pakuoté nebuvo
pazeista.
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Siuo klausimu reikia pazyméti, kad pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies a punkta pries
visiskai arba i§ dalies pasalindamas arba uzdengdamas apsaugos priemones gamybos leidimo (kurj,
kaip matyti i$ Sios direktyvos 40 straipsnio 2 dalies, turi turéti bet kuris vaisty tiekimo grandinés
dalyvis, pakuojantis vaistus) turétojas patikrina atitinkamo vaisto autentiskumg, taip pat, ar
nebuvo neteisétai pazeista jo pakuoté.

Taigi, remiantis Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punktu, pakaitinis apsauginis jtaisas
turi leisti patikrinti taip pat veiksmingai, kaip ir originalus apsauginis jtaisas, ar nuo vaisto
perpakavimo iki jo pateikimo visuomenei vaisto iSoriné pakuoté nebuvo neteisétai pazeista.

Taigi vien to, kad ant vaisto iSorinés pakuotés yra kokiy nors atidarymo Zymiy, nepakanka, kad
baty galima laikyti, jog pakaitinis apsauginis jtaisas néra lygiavertis, jei didmenininkams ir
asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei, nekyla jokiy abejoniy,
kad $ios atidarymo zymeés atsirado dél to, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo perpakavo ta
vaista.

Vadinasi, aplinkybé, jog, pakeitus originalios vaisto pakuotés apsauginj jtaisa, ant sios pakuoteés
lieka matomy atidarymo zymiy, netrukdo naujgjj jtaisa laikyti lygiaverciu, kaip tai suprantama
pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkta, ir manyti, kad $is pakeitimas buvo
atliktas pagal 47a straipsnio 1 dalj.

Atsizvelgiant | Sio sprendimo 57-68 punktuose isdéstytas aplinkybes, reikia laikyti, kad
veiksmingo perzenklinto vaisto patekimo j importo valstybés narés rinka kliitimi yra situacija,
kai ant $io vaisto iSorinés pakuotés esantis apsauginis jtaisas objektyviai negali buti pakeistas
lygiaverciu jtaisu, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkta;
reikia priminti, kad, kaip nurodyta $io sprendimo 67 punkte, vien atidarymo Zymiy nepakanka,
kad buty galima laikyti, jog lygiavertiskumo salyga nejvykdyta.

Tokio pobudzio kliatj, dél kurios reikia perpakuoti vaista, pakeiciant jo pakuote, taip pat sudaro
aplinkybé, kad rinkoje arba dideléje jos dalyje egzistuoja toks stiprus didelés dalies vartotojy
pasiprieSinimas perzenklintiems vaistams, kad veiksmingas patekimas j ta rinka turi buti laikomas
apsunkintu. Tokiomis aplinkybémis vaisty perpakavimas j nauja pakuote buty atliekamas ne tik
dél komercinés naudos, bet ir siekiant veiksmingo patekimo j rinka ($ivo klausimu zr. 2002 m.
balandzio 23 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-143/00, EU:C:2002:246, 52 punktg).

Be to, jei didelé importuojancios valstybés narés vartotojy dalis nepritaria idéjai jsigyti vaista, ant
kurio  iSorinés  pakuotés yra matomy atidarymo  zymiy, atsiradusiy = pagal
Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalj pakeitus esama apsauginj jtaisa lygiaverciu jtaisu,
veiksmingas $io vaisto patekimas j $ios valstybés nareés rinka turi buti laikomas apsunkintu, todél
jo perpakavimas j nauja iSorine pakuote turi bati laikomas bitinu, kad juo bity galima prekiauti
toje valstybéje naréje.

Vadinasi, atsizvelgiant j ankstesniame $io sprendimo punkte aprasytas aplinkybes, prekiy zenklo
savininko priestaravimas tokiam perpakavimui prisideda prie dirbtinio valstybiy nariy rinky
atskyrimo.

Vis délto, kaip savo iSvados 139 punkte i§ esmés pazyméjo generalinis advokatas, lygiagrety
importa vykdantys asmenys negali remtis bendra prezumpcija, kad vartotojai priesinsis
perzenklintiems vaistams, kuriy apsauginis jtaisas buvo pakeistas. I$ tiesy, atsizvelgiant j tai, kas
iSdéstyta Sio sprendimo 49 ir 56 punktuose, galimas tokio pasipriesinimo buvimas ir jo apimtis
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turi bati vertinami in concreto, visy pirma atsizvelgiant j aplinkybes, vyravusias importo valstybéje
naréje tuo metu, kai buvo prekiaujama atitinkamu vaistu, taip pat j tai, kad atidarymo Zymés yra
matomos arba, priesingai, kad jas galima aptikti tik po kruopstaus patikrinimo, kurj atlieka
didmenininkai ir asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, vykdydami
Deleguotojo reglamento 2016/161 10, 24 ir 30 straipsniuose numatyta pareiga tikrinti apsaugos
priemones.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, | pirmajj—trecigji klausimus reikia atsakyti: Reglamento
2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis turi bati aiskinami taip, kad Europos Sajungos
prekiy zenklo savininkas neturi teisés priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo
prekiauty vaistu, perpakuotu i nauja iSorine pakuote, pazyméta Siuo prekiy zenklu, kai pakeiciant
$io vaisto originalios iSorinés pakuotés apsauginj jtaisa pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio
1 dalj, ant pakuotés lieka matomy atidarymo zymiy ir kai Sios zymés sukelia tokj stipry didelés
dalies vartotojy importo valstybés narés rinkoje arba dideléje tos rinkos dalyje pasipriesinima
tokiu badu perpakuotiems vaistams, kad sudaro kliatj veiksmingai patekti i ta rinka, o tai turi
buti nustatyta kiekvienu konkreciu atveju.

Dél ketvirtojo klausimo

Ketvirtuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés siekia
issiaiskinti, ar Deleguotojo reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalis turi bati aiskinama taip, kad
pagal ja draudziama nurodyti briuksninj koda, kuriame uzkoduotas $io deleguotojo reglamento
3 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas unikalus identifikatorius, prie vaisto iSorinés pakuotés
pritvirtinant lipnia etikete.

Pirmiausia reikia priminti, kad pagal Direktyvos 2001/83 54 straipsnio o punkta ant Sioje
nuostatoje nurodyty vaisty iSorinés pakuotés turi bati ne tik jtaisas, leidziantis patikrinti, ar
pakuoté nebuvo pazeista, bet ir apsaugos priemonés, leidziancCios patikrinti S$iy vaisty
autentiskuma ir identifikuoti atskiras vaisto pakuotes.

Deleguotajame reglamente 2016/161 apibréztos unikalaus identifikatoriaus, kuriuo, kaip matyti i$
sio deleguotojo reglamento 3 straipsnio 2 dalies, butent ir siekiama atlikti Sias funkcijas,
charakteristikos ir techninés specifikacijos.

Konkreciai kalbant, Deleguotojo reglamento 5 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad unikaly
identifikatoriy gamintojai uzkoduoja dvimaciu briuksniniu kodu. Pagal Sio 5 straipsnio 3 dalj
gamintojai i$spausdina bruksninj koda ant lygaus, vientiso ir nedidelio atspindzio pakuotés
pavirsiaus.

Taigi unikalus identifikatorius ant originalios vaisto pakuotés turéty buti atspausdintas laikantis
Deleguotojo reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalyje nustatyty salyguy. Atsizvelgiant j Sio
deleguotojo reglamento 11 konstatuojamaja dalj, $ia nuostata siekiama sudaryti salygas greitai
nuskaityti braksninj kods, kuriame uzkoduotas $is unikalus identifikatorius, ir kuo labiau
sumazinti skaitymo klaidy, kad didmenininkams ir asmenims, turintiems leidimg arba
jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei, baty lengviau tikrinti $io unikalaus identifikatoriaus
autentiskuma ir ji deaktyvinti.
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Be to, i§ Deleguotojo reglamento 2016/161 6 straipsnio matyti, kad braksninio kodo, kuriame
uzkoduotas unikalus identifikatorius, spausdinimo kokybé turi leisti uztikrinti galimybe tiksliai jj
nuskaityti visuose tiekimo grandinés etapuose ne maziau kaip metus po ant pakuotés nurodytos
tinkamumo vartoti pabaigos datos arba penkerius metus po pakuotés isleidimo pardavimui arba
platinimui, atsizvelgiant j tai, kuris laikotarpis yra ilgesnis.

Vis délto, kaip matyti i§ Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkto, Sajungos teisés akty
leidéjas aiskiai numaté galimybe unikaly identifikatoriy pakeisti lygiaverte priemone.

Pagal Deleguotojo reglamento 2016/161 17 straipsnj gamintojas, ,zymédamas vaisty pakuote
lygiaverciu unikaliu identifikatoriumi®, patikrina, ar unikalaus identifikatoriaus struktara ir jj
sudaranti informacija atitinka valstybéje naréje, kurioje ta vaista numatoma tiekti rinkai,
nustatytus reikalavimus, susijusius su produkto kodu ir nacionaliniu kompensavimo numeriu ar
kitu nacionaliniu vaisto identifikaciniu numeriu, kad buty galima patikrinti to unikalaus
identifikatoriaus autentiskuma ir jj deaktyvinti.

Vartojamas veiksmazodis ,zyméti“, o ne Sio deleguotojo reglamento 5 straipsnio 3 dalyje
nurodytas veiksmazodis ,i$spausdinti, dél to, kad, kaip savo i$vados 169 punkte nurodé
generalinis advokatas, unikalaus identifikatoriaus pakeitimas po vaisto pakuotés perzenklinimo
yra jmanomas tik ant $ios pakuotés priklijuojant papildoma etikete.

IS to matyti, kad minétas deleguotasis reglamentas negali buti aiSkinamas taip, kad pagal jj
lygiagrety importa vykdantis asmuo jpareigojamas atspausdinti britk$ninj koda su lygiaverciu
unikaliu identifikatoriumi tiesiai ant iSorinés perzenklinto vaisto pakuotés.

Vis délto reikia pabrézti, kad, kaip matyti i§ to paties deleguotojo reglamento
15 konstatuojamosios dalies, unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo tikrinimo tikslas —
uztikrinti, kad vaista biity pagamines teisétas gamintojas.

Taigi, kaip savo iSvados 170 punkte i§ esmés pazyméjo generalinis advokatas, svarbu, kad etiketé,
kurioje uzkoduotas lygiavertis unikalus identifikatorius, negaléty buti nuimta, siekiant ja
pritvirtinti prie kitos pakuotés. I§ tiesy tokiu atveju $is unikalus identifikatorius visiskai
neuztikrinty vaisto, ant kurio jis buvo naujai pazymétas, autentiskumo, bet leisty falsifikuotiems
vaistams patekti | teiséta tiekimo granding, o butent tam siekiama uzkirsti kelia
Direktyva 2011/62. Vadinasi, turi biiti nejmanoma nuimti etiketés jos nepazeidziant.

Vis délto kadangi, kaip reikalaujama Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 16 straipsnio 1 dalies
b punkte, ant originalios pakuotés atspausdintas unikalus identifikatorius buvo deaktyvintas, kai
jis buvo pakeistas pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalj, néra bitina, kad nuémus etikete
su lygiaverciu unikaliu identifikatoriumi, likty Zymiy ant vaisto iSorinés pakuotés.

I$ tiesy unikalaus identifikatoriaus autentiskumo tikrinimas, kurj pagal Deleguotojo reglamento
2016/161 10 straipsnj ir 25 straipsnio 1 ir 3 dalis privalo atlikti gamintojai, didmenininkai ir
asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, naudodamiesi to deleguotojo
reglamento 31 straipsnyje nurodyta kaupykly sistema, leis pasalinti i§ tiekimo grandinés vaistus
su deaktyvintais unikaliais identifikatoriais.

Vis délto reikéty pabrézti, kad pagal minéto deleguotojo reglamento 6 straipsnj visuose tiekimo

grandinés etapuose ir visa 6 straipsnyje nurodyta laikotarpj turi bati galima tiksliai nuskaityti
briaksninj koda su unikaliu identifikatoriumi, net jei ant pakuotés jis uzdétas pritvirtinant etikete.
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Atsizvelgiant i visa tai, kas iSdéstyta, i ketvirtaji klausima reikia atsakyti: Deleguotojo reglamento
2016/161 5 straipsnio 3 dalis turi bati aiSkinama taip, kad ja nedraudziama braksninj koda,
kuriame uzkoduotas $io deleguotojo reglamento 3 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas unikalus
identifikatorius, nurodyti prie vaisto iSorinés pakuotés pritvirtinant lipnia etikete, su salyga, kad
etiketés negalima nuimti jos nepazeidus ir visy pirma, kad visuose tiekimo grandinés etapuose ir
visa minéto deleguotojo reglamento 6 straipsnyje nurodyta laikotarpj bus galima tiksliai
nuskaityti briaksninj koda.

Dél bylinéjimosi islaiduy

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

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

1. 2017 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/1001 dél
Europos Sajungos prekiuy zenklo 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis

turi bati aiskinami taip:

Europos Sajungos prekiy zenklo savininkas neturi teisés priestarauti tam, kad lygiagrety
importa vykdantis asmuo prekiauty vaistu, perpakuotu j nauja isorine pakuote,
pazyméta Siuo prekiy Zenklu, kai pakeiciant $io vaisto originalios iSorinés pakuotés
apsauginj jtaisa pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus, i§ dalies pakeistos 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlameno ir Tarybos
direktyva 2012/26/ES, 47a straipsnio 1 dalj, ant tokios pakuotés lieka matomuy
atidarymo zymiy ir kai Sios zymés sukelia tokj stipru didelés dalies vartotoju importo
valstybés narés rinkoje arba dideléje tos rinkos dalyje pasipriesinima tokiu budu
perpakuotiems vaistams, kad sudaro kliatj veiksmingai patekti j ta rinka, o tai turi bati
nustatyta kiekvienu konkreciu atveju.

2. 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo papildoma
Direktyva 2001/83, 5 straipsnio 3 dalis

turi bati aiskinama taip:

ja nedraudziama braksninj koda, kuriame uzkoduotas sio deleguotojo reglamento
3 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas unikalus identifikatorius, nurodyti prie vaisto
iSorinés pakuotés pritvirtinant lipnia etikete, su salyga, kad etiketés negalima nuimti
jos nepazeidus ir visy pirma, kad visuose tiekimo grandinés etapuose ir visa minéto
deleguotojo reglamento 6 straipsnyje nurodyta laikotarpj bus galima tiksliai nuskaityti
briksninj koda.

Parasai.
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