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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS

2022 m. lapkric¢io 17 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — SESV 34 ir 36 straipsniai — Laisvas prekiy
judéjimas — Intelektiné nuosavybé — Prekiy zZenklai — Reglamentas (ES) 2017/1001 —
Europos Sajungos prekiy zenklas — 9 straipsnio 2 dalis — 15 straipsnis — Direktyva
(ES) 2015/2436 — Valstybiy nariy teisés akty, susijusiy su prekiy zenklais, suderinimas —

10 straipsnio 2 dalis — 15 straipsnis — Prekiy zenklo suteikiamos teisés — Prekiy zenklo suteikty
teisiy pasibaigimas — Lygiagretus vaisty importas — Prekiy Zenklu pazymétos prekés
perpakavimas — Nauja iSoriné pakuoté — Ant originalios iSorinés pakuotés esancio prekiy zenklo
pakeitimas kitu prekés pavadinimu — Pakartotinis Zyméjimas savininkui priklausanciu prekei
specialiai skirtu prekiy zZenklu, nenurodant kity prekiy zenkly arba skiriamyjy zymeny, buvusiy
ant kitos originalios iSorinés pakuotés — 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”

Byloje C-224/20
dél So- og Handelsretten (Jury ir komercinis teismas, Danija) 2020 m. balandzio 3 d. nutartimi,
kuria Teisingumo Teismas gavo 2020 m. geguzés 29 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje
Merck Sharp & Dohme BV,
Merck Sharp & Dohme Corp.,
MSD Danmark ApS
pries
Abacus Medicine A/S
ir
Novartis AG
pries

Abacus Medicine A/S,

* Proceso kalba: dany.
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ir
Novartis AG
pries
Abacus Medicine A/S,

ir
Novartis AG
pries
Paranova Danmark A/S,

ir
H. Lundbeck A/S
pries
Paranova Danmark A/S,

ir
MSD Danmark ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH,
Merck Sharp & Dohme Corp.
pries
2CARE4 ApS,

ir
Ferring Leegemidler A/S
pries
Paranova Danmark A/S

TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas E. Regan, teisé¢jai D. Gratsias, M. Ile$i¢ (praneséjas), I. Jarukaitis
ir Z. Csehi,

generalinis advokatas M. Szpunar,
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kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges i rasytine proceso dalj,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD Danmark ApS, MSD Sharp &
Dohme GmbH, atstovaujamy advokat M. Bruus,

— Novartis AG ir Ferring Leegemidler A/S, atstovaujamy advokater C. Friis Bach Ryhl ir T. Ryhl,
— H. Lundbeck A/S, atstovaujamos advokater ]. Brinck-Jensen ir M. Vittrup,

— Abacus Medicine A/S, atstovaujamos advokat ]. ]. Bugge,

— Paranova Danmark A/S, atstovaujamos E. Pfeiffer,

— 2CARE4 ApS, atstovaujamos advokat K. E. Madsen,

— Danijos vyriausybés, atstovaujamos M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren ir M. Sendahl Wolff,
— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

— Europos Komisijos, atstovaujamos E. Gippini Fournier, L. Haasbeek, K. Rasmussen ir
H. Stevlbxk,

susipazines su 2022 m. sausio 13 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél SESV 34 ir 36 straipsniy, 2017 m. birzelio
14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/1001 dél Europos Sajungos prekiu
zenklo (OL L 154, 2017, p. 1) 9 straipsnio 2 dalies ir 15 straipsnio, 2015 m. gruodzio 16 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/2436 valstybiy nariy teisés aktams,
susijusiems su prekiy zenklais, suderinti (OL L 336, 2015, p. 1) 10 straipsnio 2 dalies ir
15 straipsnio, 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢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 (OL L 299, 2012, p. 1) (toliau -
Direktyva 2001/83), 47a straipsnio ir 54 straipsnio o punkto ir 2015 m. spalio 2 d. Komisijos
deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo papildoma Direktyva 2001/83 (OL L 32, 2016,
p. 1), 16 straipsnio isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant septynis vaisty gamintojy, t. y. Merck Sharp & Dohme BV,

Merck Sharp & Dohme Corp., MSD Danmark ApS, Novartis AG, H. Lundbeck A/S, MSD Sharp &
Dohme GmbH ir Ferring Leegemidler A/S, kuriems priklauso prekiy Zenklai, kuriais pazymeéti
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parduodami jy gaminami vaistai, gincus su lygiagrety farmacijos produkty importa vykdanciais
subjektais, t. y. Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S ir 2CARE4 ApS, dél vaisty, kuriuos
S$ie gamintojai pateiké kity valstybiy nariy rinkai, importo j Danija.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 2015/2436
Direktyvos 2015/2436 28 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:

»[L]aisvo prekiy judéjimo principas reiskia, kad prekiy zenklo savininkas neturéty turéti teisés
uzdrausti treciajai $aliai naudoti prekiy zenklg zymeéti prekéms, kurios jo paties ar jo sutikimu
buvo isleistos i apyvarta [Europos] Sajungoje pazymeétos tuo prekiy zenkluy, isskyrus atvejus, kai
dél teiséty priezasciy savininkas priestarauja tolesniam prekiy komercializavimui®.

Sios direktyvos 10 straipsnyje ,Prekiy zenklo suteikiamos teisés“ nustatyta:
»1. Prekiy zenklo registracija suteikia savininkui i§$imtines teises j ta zenkla.

2. Nedarydamas poveikio savininky teiséms, igytoms 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 kokij
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 zenklas yra jregistruotas;

b) Zymuo yra tapatus prekiy zenklui arba i ji panasus ir juo Zzymimos prekés arba paslaugos yra
tapacios prekéms ar paslaugoms, kurioms prekiy zenklas yra jregistruotas, arba i jas panasios,
jeigu yra tikimybé suklaidinti dalj visuomeneés; tikimybé suklaidinti apima tikimybe susieti
zymenj su prekiy zenklu;

c) zymuo yra tapatus prekiy Zenklui arba j ji panasus, nepriklausomai nuo to, ar juo Zymimos
prekeés arba paslaugos yra tapacios, panasios ar néra panasios j tas, kurioms prekiy zenklas buvo
jregistruotas, jeigu pastarasis turi reputacija valstybéje naréje ir jeigu dél to Zymens naudojimo
be tinkamos priezasties nesgziningai pasinaudojama prekiy zenklo pranasumais [reputacija]
arba pazeidziamas skiriamasis prekiy zenklo pozymis ar pakenkiama jo reputacijai.

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

a) tokiu Zymeniu Zenklinti prekes arba jy pakuote;

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

c) importuoti ar eksportuoti tokiu Zymeniu pazymeétas prekes;
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“«

<>
Minétos direktyvos 15 straipsnyje ,Prekiy zenklo suteikiamu teisiy pasibaigimas“ nustatyta:

»1. Prekiy zenklas nesuteikia jo savininkui teisés uzdrausti juo Zzyméti 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 biklé.

Reglamentas 2017/1001
Reglamento 2017/1001 22 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:

»[L]aisvo 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 i$leistos cirkuliuoti Europos ekonominéje erdvéje pazymétos tuo prekiy zenklu,
iSskyrus atvejus, kai dél pagristy priezas¢iy savininkas nesutinka su tolesniu prekiy
komercializavimu®.

Sio reglamento 9 straipsnyje ,ES prekiy zenkly suteikiamos teisés” nustatyta:
»1. ES prekiy zenklo registracija suteikia savininkui iSimtines teises j ta zenkla.

2. Nedarant poveikio savininkuy teiséms, jgytoms iki ES prekiy Zenklo paraiskos padavimo dienos
arba prioriteto datos, to ES prekiy zenklo savininkas turi teis¢ uzdrausti visoms treciosioms $alims,
neturin¢ioms jo sutikimo, vykdant komercine veikla naudoti bet kokj Zymenj prekéms ar
paslaugoms zZyméti, 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) zZymuo 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 Zzymenj su
prekiy zenklu;

c) zymuo yra tapatus ES prekiy zenklui arba j ji panasus, nepriklausomai nuo to, ar juo Zymimos
prekés arba paslaugos yra tapacios prekéms ar paslaugoms, kurioms jregistruotas ES prekiy
zenklas, yra i 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) tokiu zymeniu zymeéti prekes arba ty prekiy pakuote;
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b) sidlyti Zymeniu pazymétas prekes, pateikti jas i rinka arba $iais tikslais jas sandéliuoti, taip pat
sitlyti ar teikti juo pazymétas paslaugas;

c) importuoti ar eksportuoti Zymeniu pazymeétas prekes;

“«

<>
Minéto reglamento 15 straipsnyje ,ES prekiy Zenklo suteikiamy teisiy pasibaigimas“ nustatyta:

»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 ju kokybé.*

Direktyva 2001/83
Direktyvos 2001/83 2-5, 14, 40 ir 41 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanc¢iy vaisty gamyba, platinima ir vartojima, tikslas —
visuomenés sveikatos apsauga.

(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 (isskyrus medziagas ar
medziagy junginius — maista, gyviiny pasarus ar tualetinius preparatus), skirtumai trukdo
Bendrijoje prekiauti, ir tokie skirtumai turi tiesiogine jtaka vidaus rinkos veikimui.

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

(14) Si direktyva — svarbus Zingsnis siekiant jgyvendinti laisva vaisty judéjima. Kad bity
panaikintos visos likusios klititys laisvam patentuoty vaisty judéjimui, tolesnés priemonés
bus reikalingos atsizvelgiant | jgyta patirtj, visy pirma j pirmiau [Patentuoty vaisty
komiteto, priskirto prie Europos vaisty vertinimo agenturos, jsteigtos 1993 m. liepos 22 d.
Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2309/93, nustatanc¢iu Bendrijos leidimuy dél zmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziaros tvarka ir jsteigianc¢iu Europos vaisty
vertinimo agentiara (OL L 214, 1993, p. 1, 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
12 t., p. 151] patirtj.

(40) Nuostatose, reguliuojanciose informacijos pateikima vartotojams, turi bati numatyta
auksto lygio vartotoju apsauga, kad vaistai buty tinkamai vartojami remiantis i$samia ir
suprantama informacija.
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(41) Prekyba vaistais, kuriy zenklinimas ir informaciniai lapeliai atitinka $ia direktyva, neturi
buti uzdrausta arba neturi buti trukdoma jais prekiauti dél zenklinimo ar informacinio
lapelio.”

Sios direktyvos 40 straipsnyje nustatyta:

»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 [neteisétai] 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 autentiSkuma, ji identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo [neteisétai]
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 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

oV -

d) apsaugos priemoniuy pakeitima priziari kompetentinga institucija.”
Sios direktyvos 54 straipsnyje nurodyta:

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

a) vaisto pavadinimas, pateikiant jo veikimo stipruma ir farmacine forma ir, prireikus,
informacija[,] ar jis skirtas kadikiams, vaikams ar suaugusiems; jei produkte yra daugiau nei
trys veikliosios medziagos, nurodomas tarptautinis generinis pavadinimas (INN) o jei jo
néra — pateikiamas bendrasis pavadinimas;
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<>
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 autentiskumag, 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 sio 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.

<>

5. Valstybé naré gali iSplésti unikalaus identifikatoriaus, nurodyto 54 straipsnio o punkte,
taikymo sritj bet kuriems receptiniams vaistams arba kompensuojamiems vaistams,
kompensacijos arba farmakologinio budrumo tikslais.

Valstybés narés gali naudotis informacija, saugoma kaupykly sistemoje, nurodytoje $io straipsnio
2 dalies e punkte, kompensacijos, farmakologinio budrumo arba farmakologinés epidemiologijos

tikslais.

Valstybés narés gali iSplésti 54 straipsnio o punkte nurodyty jtaisy, leidzianc¢iy nustatyti, ar
pakuoté nebuvo pazeista, taikymo sritj, jtraukiant bet kuriuos vaistus, pacienty saugumo tikslais.”

Sios direktyvos 57 straipsnyje nustatyta:

»Nepaisant 60 straipsnio, valstybés nareés gali pareikalauti naudoti tam tikras zenklinimo formas,
kad buty galima nurodyti:

— vaisty kaing,
— socialinio draudimo organizacijy kompensavimo salygas,
— i8davimo pacientui teisinj statusa pagal VI dalj,

— autentiskuma ir identifikavima pagal 54a straipsnio 5 dalj.
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Valstybés narés, taikydamos §j straipsnj vaistams, kuriems iSduotas leidimas pagal [2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimuy
dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantj Europos
vaisty agentarg (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229;
klaidy istaisymas OL L 29, 2009, p. 58)] vadovaujasi i$samiomis rekomendacijomis, nurodytomis
Sios direktyvos 65 straipsnyje.”

Sios direktyvos 59 straipsnyje i$vardyta informacija turi biti pateikta vaisto informaciniame
lapelyje.

Minétos direktyvos 60 straipsnyje nurodyta:

»Valstybés narés negali uzdrausti ar trukdyti pateikti vaistus j rinka savo teritorijoje dél Zenklinimo ar
informacinio lapelio, jeigu jie atitinka Sios dalies reikalavimus.”

Direktyvos 2001/83 63 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa suformuluota taip:

»54, 59 ir 62 straipsniuose i$vardyti zenklinimo duomenys yra pateikiami valstybés narés, kurioje
vaistas tiekiamas rinkai, oficialigja kalba arba oficialiosiomis kalbomis, kurias $ios direktyvos taikymo
tikslais nurodé ta valstybé naré.”

Sios direktyvos 69 straipsnio 2 dalyje nurodyta:

»Nepaisydamos §io straipsnio 1 dalies, valstybés narés gali reikalauti vartoti tam tikrus zenklinimo
tipus, kad baty nurodyta:

— $iy vaisty kaina,

— socialinio draudimo organizacijy apmokéjimo kompensavimo salygos.”

Direktyva 2011/62/ES

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

»(2) Vis didesnj nerima kelia tai, kad Sgjungoje daugéja vaisty, kurie yra falsifikuoti arba kuriy
istorija ar Saltinis yra falsifikuoti. Paprastai tuose vaistuose yra standarty neatitinkanciy
arba falsifikuoty sudedamyjuy daliy arba i§ viso néra sudedamuyjy daliy arba ju kiekis,
iskaitant ir veikligsias medziagas, yra neteisingas, ir tai kelia didele grésme visuomenés
sveikatai.

(3) Patirtis rodo, kad tokie falsifikuoti vaistai pacientus pasiekia ne tik neteisétais budais, bet ir
per teiséta tiekimo tinkla. Tai kelia ypa¢ didele grésme zmoniy sveikatai ir gali nulemti
pacienty pasitikéjimo ir teisétu tiekimo tinklu mazéjima. [Direktyva 2001/83] turéty buti i$
dalies pakeista, kad biity galima reaguoti i $ia iSaugusia grésme.

ECLI:EU:C:2022:893 9



20

(11)

2022 M. LAPKRICIO 17 D. SPRENDIMAS — ByLa C-224/20
MERCK SHARP & DOHME IR KT.

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 pakuoté. <...>

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 turétojy ir gamintojy interesus.

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

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

Deleguotasis reglamentas 2016/161

Deleguotojo reglamento 2016/161 1, 11, 12 ir 15 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

n(l)

(12)

10

[Direktyvoje 2001/83] numatytos priemonés, kuriomis siekiama uzkirsti kelia falsifikuoty
vaisty patekimui i teiséta tiekimo grandine, t. y. nustatytas reikalavimas ant tam tikry
zmonéms skirty vaisty pakuotés naudoti apsaugos priemones — unikaly identifikatoriy ir
apsauginj jtaisg, — kad buty galima identifikuoti vaistus ir patikrinti jy autentiskuma;

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

unikalaus identifikatoriaus duomeny elementai turéty bati i$spausdinti ant pakuotés

zmogui perskaitoma forma, kad unikalaus identifikatoriaus autentiSskuma buaty galima
patikrinti ir jj deaktyvinti tuo atveju, jei dvimacio braksninio kodo nepavykty nuskaityti;
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(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 buty pagamines teisétas gamintojas.
Tikrinant, ar apsauginis jtaisas nepazeistas, galima nustatyti, ar pakuoté nebuvo atidaryta
arba modifikuota po vaisto isleidimo 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;

<>
Sio deleguotojo reglamento 10 straipsnis ,Apsaugos priemoniy tikrinimas“ suformuluotas taip:

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

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

»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.”

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

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

»1. Asmenys, turintys leidimg 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.

<.oo>

3. Siekdami patikrinti vaisto unikalaus identifikatoriaus autentiskuma ir ji 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 35 straipsnio 4 dalyje nurodyta:

»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.”

Deleguotojo reglamento 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 centrine 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.

Danijos teiseé

Direktyva 2015/2436 j Danijos teisés sistema perkelta Varemcerkeloven (Prekiy Zenkly jstatymas),
kurio 10a straipsnis i§ esmés atitinka Sios direktyvos 15 straipsni.
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Pagal pagrindinéje byloje taikytinos redakcijos Lov om lceegemidler (Vaisty jstatymas) (toliau —
Vaisty jstatymas) 3 skyriaus nuostatas lygiagrety vaisty importa vykdantys asmenys, kurie,
siekdami laikytis prekybos salygy Danijoje, perzenklina arba perpakuoja vaistus j naujas iSorines
pakuotes, privalo turéti ne tik leidima teikti rinkai, bet ir gamybos leidima.

Vaisty jstatymo 59 straipsnio 2 ir 5 dalyse nustatyta:

»2. Zmonéms vartoti skirty receptiniy vaisty gamintojai tiekia vaistus su apsaugos priemonémis.
<>

<oon>

5. Sundheds- og ZLldreministeriet (Sveikatos ir vyresnio amziaus pilieciy reikaly ministerija) gali
nustatyti specialias taisykles dél apsaugos priemoniy tiksly ir funkcijy.”

Pagal 2019 m. lapkri¢io 28 d. Bekendtgorelse Nr. 1297 om recepter og dosisdispensering af
leegemidler (Isakymas Nr. 1297 dél vaisty recepty ir dozuotés) 62 straipsnio 1 dalj vaistinés i$
principo privalo pateikti pigiausia patvirtinty vaisty kategorijos vaista, kurj galima vartoti vietoj
gydytojo paskirto vaisto (generinés substitucijos principas).

Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai

IeSkovés yra vaisty gamybos jmonés ir prekiy Zenkly, kuriais Zymimi jy gaminami ir parduodami
vaistai, savininkeés.

Atsakovés pagrindinéje byloje importuoja j Danija vaistus, kuriuos gamintojos teikia kity valstybiy
nariy rinkoms.

Prie$ pateikiant Siuos vaistus Danijos rinkai, jie perpakuojami j naujas iSorines pakuotes. Kai
kuriais pagrindinése bylose nagrinéjamais atvejais minéty gamintojy prekiy Zenklu buvo
pazyméta nauja iSoriné pakuoté, o kitais — prekiy zenklas pakeistas nauju prekés pavadinimu. Vis
délto pastaruoju atveju ant naujos iSorinés pakuotés nurodyta, kad joje esantis vaistas atitinka
vaista, kuriuo savininkas prekiauja su savo prekiy zenklu, ir kad $ioje naujoje iSorinéje pakuotéje
esancios lizdinés plokstelés yra pazymétos minétu prekiy Zenklu. Naujame prie nagrinéjamo
vaisto pridétame informaciniame lapelyje taip pat nurodyta, kad jis atitinka vaista, kuriuo
savininkas prekiauja su savo prekiy zenklu.

Ieskovés pagrindinéje byloje nurodo, kad tokiomis aplinkybémis, kokios susiklosté pagrindinése
bylose, pagal prekiy zenkly teise joms suteikiama teisé prieStarauti aptariamy vaisty
perpakavimui j naujas iSorines pakuotes.

Atsakovés pagrindinéje byloje savo ruoztu teigia, kad perpakuoti butina, taigi teiséta.

Anot prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo, pagrindinése bylose kyla
klausimas, ar ieskovés pagrindinése bylose gali prieStarauti minétam perpakavimui, taip
ipareigodamos atsakoves pagrindinéje byloje prekiauti Danijoje atitinkamais vaistais, supakuotais
i perzenklinta ju originalia iSorine pakuote, pries tai pakeitus prie $iy vaisty pridéta informacinj
lapelj ir prie pakuotés pritvirtinus nauja unikaly identifikatoriy bei pakaitinj apsauginj jtaisa.
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Siuo klausimu nacionalinis teismas nurodo, kad 2018 m. gruodzio 18 d. Legemiddelstyrelsen
(Vaisty agentara, Danija) paskelbé dokumenta su klausimais ir atsakymais dél apsaugos
priemoniy, pritvirtinamy prie vaisty pakuociy. 2020 m. sausio 20 d. atnaujintos versijos
dokumento antrastinéje dalyje ,Lygiagretus importas“ pateiktas toks klausimas: ,Ar lygiagrety
importa vykdantis asmuo pazeisty taisykles, jeigu pakuotés apsauginj jtaisa pakeisty kitu?“.

Atsakydama j §j klausima Vaisty agentara nurodo:

»Laip. Danijos vaisty agentiros nuomone, galioja bendra taisyklé, kad lygiagrety importuota
vykdantys asmenys, perpakuodami produktus | naujas pakuotes, privalo laikytis nauju
reglamentavimo nuostaty. Tai iSplaukia ir i§ naujy taisykliy nuostaty tikslo, jskaitant reikalavima,
kad pakuotés apsauginis jtaisas buty sukurtas taip, kad bet kokj bandyma pakuote atidaryti arba
pazeisti buty galima pastebéti. Todél, vadovaujantis naujomis reglamentavimo nuostatomis,
lygiagrety importuota vykdantys asmenys, atidare vaisty pakuotes ir pazeide pakuotés apsauginj
itaisg, kad i pakuote galéty jdéti informacinj lapelj dany kalba ir pan., privalo perpakuoti prekes j
naujas pakuotes ir prie pakuotés pritvirtinti nauja unikaly identifikatoriy, pakuotés apsauginj
jtaisg, 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“] nurodé, kad tam tikromis ypatingomis aplinkybémis lygiagrety
importuota vykdantys asmenys gali ,teisétai” atidaryti vaisty pakuote, kad, be kita ko, galéty j ja
jdéti nauja informacinj lapelj, o paskui originaly pakuotés apsauginj jtaisa pakeisti nauju, taciau
tai turi bati atliekama priziarint kompetentingoms institucijoms ir naujas pakuotés apsauginis
jtaisas turi sandariai dengti visa pakuote ir uzdengti visas matomas teiséto pakuotés atidarymo
zymes. Taip pat pazymétina, kad pakuotés apsauginj jtaisa keiciant kitu turi bati laikomasi vaisty
<...> gerosios gamybos praktikos, o lygiagrety importa vykdantis asmuo, kuris teisétai atidaro
vaisty pakuote ir pritvirtina nauja pakuotés apsauginj jtaisa, 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 importuota vykdantis asmuo
pagal naujas reglamentavimo nuostatas privalo perpakuoti prekes i naujas pakuotes, Vaisty
agentira mano, kad Komisijos aprasyta iSimtis gali bati taikoma tik iSimtiniais atvejais, jskaitant,
pavyzdziui, atvejus, kai vaisty tiekimui iskyla pavojus.

Danijoje isimties i§ esmés negalima taikyti naujai paraiskai isduoti leidima teikti rinkai lygiagretaus
importo atveju. Paraiskos turi atitikti bendrus reikalavimus, jskaitant bendra taisykle, kad vaistai
privalo buti perpakuoti j naujas pakuotes.

Komisijos apibrézta iSimtis reiskia, kad tuomet, kai lygiagretaus importo atveju leidimas teikti
rinkai tam tikra vaista buvo iSduotas, vaistas yra pateiktas rinkai, o lygiagrety importa vykdantis
asmuo konkreciu iSimtiniu atveju nori pasinaudoti bendros perpakavimo taisyklés iSimtimi, jis
gali prasyti pritaikyti iSimtj pateikdamas prasyma dél zenklinimo tvarkos iSimties taikymo. <...>
Lygiagrety importa vykdantys asmenys privalo ne tik laikytis $iy gairiy, bet ir i$samiai aprasyti,
kaip ketina pakeisti pakuotés apsauginj jtaisa kitu, visy pirma pateikti originalaus ir naujo
apsauginiy jtaisy nuotraukas. Taip pat turi buti jrodyta, kad pakuotés apsauginis jtaisas bus
keic¢iamas kitu laikantis [gerosios gamybos praktikos] taisykliy ir taip, kad naujasis apsauginis
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jtaisas sandariai dengty visa pakuote ir uzdengty visas matomas teiséto pakuotés atidarymo
zymes. Be to, iSimtis turéty buti taikoma visoms atitinkamoms prekéms, jskaitant vaisto forma ir
stiprumag, ir visose eksporto $alyse.”

Siomis aplinkybémis manydamas, kad pagrindinése bylose kyla Sajungos teisés aiskinimo
klausimy, So- og Handelsretten (Jury ir komercinis teismas, Danija) nutaré sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos 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 j nauja iSorine pakuote ant jos vél nurodes prekiy
zenkly, pateikimo rinkali, jeigu:

a) importuotojas gali supakuoti vaista taip, kad vaistu baty galima prekiauti ir baty galima
faktiskai patekti j importo valstybés narés rinka, t. y. jis gali atidaryti originalia iSorine
pakuote, prie 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 neteisétai pazeista, kaip nurodyta
[Direktyvos 2001/83] 47a straipsnyje ir [Deleguotojo reglamento 2016/161] 16 straipsnyje?

b) importuotojas negali supakuoti vaisto taip, kad vaistu buty galima prekiauti ir baty galima
faktiskai patekti j importo valstybés narés rinka, t. y. jis negali atidaryti originalios iSorinés
pakuoteés, prie 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 neteisétai 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 prie originalios vaisty pakuotés (kai pakuoté atidaroma,
perzenklinama 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, ji identifikuoti ir nustatyti, ar
nebuvo pazeista pakuoté®, ir, remiantis 47a straipsnio 1 dalies b punkto ii papunkciu, ,yra
vienodai veiksmingas, kad buty galima patikrinti vaisty autentiskuma ir juos identifikuoti bei
nustatyti, ar nebuvo pazeista vaisty pakuoté®, jeigu ant vaisty pakuotés yra matomuy Zymiy,
kad originalus pakuotés apsauginis jtaisas buvo pazeistas, arba tai galima nustatyti preke
palietus, be kita ko,

a) 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

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

3. Jei atsakymas j 2 klausimag buty neigiamas:

Ar [Direktyvos 2015/2436] 15 straipsnj, [Reglamento 2017/1001] 15 straipsnj ir
SESV 34 ir 36 straipsnius tada reikia aiskinti taip, kad perpakavimas i nauja iSorine pakuote
laikomas objektyviai btutinu tam, kad buty galima faktiskai patekti j importo valstybés rinka
tada, kai lygiagrety importa vykdantis asmuo negali perzenklinti ir uzklijuoti originalios
pakuotés pagal [Direktyvos 2001/83] 47a straipsnj, t. y. negali to padaryti taip, kad ant vaisty
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pakuotés nebity matomuy zymiy, 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 — Vaisty
agentira) turi teise nustatyti gaires, pagal kurias paprastai turi bati vykdomas perpakavimas j
iSorines pakuotes, ir tik padavus prasyma iSimtiniais atvejais (pavyzdziui, kai kyla pavojus
vaisto tiekimui) baty leidziama perzenklinti ir pakuote perklijuoti, prie 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 importuota vykdancio
asmens pagal valstybés narés nustatytas gaires atliekamas perpakavimas i naujas pakuotes,
kaip nurodyta 4-ajame klausime, pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija
yra laikytinas batinu,

a) kai gairés yra suderinamos su SESV 34 ir 36 straipsniais ir Europos Sajungos Teisingumo
Teismo jurisprudencija dél vaisty lygiagretaus importo?

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

6. Ar SESV 34 ir 36 straipsnius reikia aikinti taip, kad vaisto perpakavimas j nauja iSorine
pakuote privalo buti objektyviai butinas tam, kad baty galima faktiskai patekti i importo
valstybés rinka, net jeigu lygiagrety importa vykdantis asmuo nenaudoja originalaus prekiy
zenklo (produkto pavadinimo) ir vietoj jo ant naujos iSorinés pakuotés nurodo produkto
pavadinima, 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 j nauja iSorine
pakuote ir ant pakuotés nurodé tik prekiy Zenklo savininko specialiai $iai prekei skirta prekiy
zenkla, o kity prekiy Zenkly ir (arba) firminiy skiriamyjy zymeny, kuriuos prekiy zenklo
savininkas buvo nurodes ant originalios pakuotés, nenurodé?“

Dél prejudiciniy klausimu

Dél pirmojo—treciojo klausimy

Pirmuoju—treciuoju 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 ir Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir
15 straipsnis, siejami su SESV 34 ir 36 straipsniais, turi bati aiskinami taip, kad prekiy zenklo
savininkas turi teise prieStarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo prekiauty vaistu,
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perpakuotu | nauja iSoring pakuote, pazyméta Siuo prekiy zenklu, kai pagal
Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalj pakeitus originalios iSorinés pakuotés apsauginj jtaisa
ant jos lieka matomuy arba lieciant juntamy pakuotés atidarymo zymiuy.

Siuo klausimu primintina, kad pagal Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 1 dalj ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 1 dalj prekiy zenklo registracija suteikia savininkui iSimtines
teises, kuriomis remdamasis pagal $io 9 straipsnio 2 dalies a punkta ir $io 10 straipsnio 2 dalies
a punkta toks savininkas turi teise uzdrausti visiems tretiesiems asmenims, neturintiems jo
sutikimo, vykdant komercine veikla naudoti Siam prekiy Zenklui tapaty Zymenj tapacioms
prekéms ir paslaugoms, kurioms prekiy zenklas yra jregistruotas, 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 zZymenj,
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 prekeés kilmés garantijai
($iuo klausimu zr. 2018 m. geguzés 17 d. Sprendimo Jumek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, 23 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija), turint omenyje, kad , perpakavimo®
savoka pagal $ia jurisprudencija apima ir perzenklinima ($iuo klausimu zr. 2018 m. geguzés 17 d.
Sprendimo Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, 30 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Vis délto pagal Reglamento 2017/1001 15 straipsnio 1 dalj ir
Direktyvos 2015/2436 15 straipsnio 1 dalj prekiy Zenklas nesuteikia jo savininkui teisés uzdrausti
ji naudoti prekéms, kurios pazymeétos tuo prekiy zZenklu paties savininko arba su jo sutikimu buvo
isleistos i Sajungos rinka. Siomis nuostatomis siekiama suderinti pagrindinius prekiy zenklo
suteikiamy teisiy apsaugos interesus su laisvo prekiy judéjimo vidaus rinkoje interesais (dél
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 dalies pagal
analogija zr. 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, 35 punkta).

Siuo  klausimu primintina, kad nors Reglamento 2017/1001 15 straipsnyje ir
Direktyvos 2015/2436 15 straipsnyje, kuriuose vartojamos bendros formuluotés, i$samiai
reglamentuojamas prekiy Zenklo suteiktos teisés pasibaigimas, o tuo atveju, kai numatyta
suderinti priemones, butinas SESV 36 straipsnyje nurodytuy interesy apsaugai uztikrinti, bet kuri
su tuo susijusi nacionaliné priemoné turi buti vertinama atsizvelgiant j $io reglamento ir Sios
direktyvos, o ne j SESV 34—36 straipsniy nuostatas, ta¢iau minétas reglamentas ir direktyva, kaip
ir bet kuris kitas Sajungos antrinés teisés aktas, turi btti aiSkinami atsizvelgiant j SESV nuostatas,
reglamentuojancias laisva prekiy judéjima, visy pirma j SESV 36 straipsnj (dél
Direktyvos 2008/95 7 straipsnio 1 dalies pagal analogija Zr. 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo
Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, 30 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).
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Konkreciai  kalbant, i§  Reglamento 2017/1001 15  straipsnio 2  dalies ir
Direktyvos 2015/2436 15 straipsnio 2 dalies matyti, kad prekiy zZenklo savininko priestaravimas dél
perpakavimo, kiek juo nukrypstama nuo laisvo prekiy judéjimo principo, negali bati patenkintas,
jeigu savininko naudojimasis prekiy zenklo suteikiama teise yra uzsléptas prekybos tarp valstybiy
nariy apribojimas, kaip tai suprantama pagal SESV 36 straipsnio antra sakinj (pagal analogija Zr.
2018 m. geguzés 17 d. Sprendimo Junek 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 antrg sakinj, jeigu toks naudojimasis prisideda prie dirbtinio valstybiy
nariy rinky atskyrimo ir, be kita ko, jeigu perpakuojant nepazeidziami teiséti savininko interesai,
t. y. visy pirma perpakavimas neigiamai nepaveikia originalios vaisto buklés 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 ir 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
nuosavybeés teise j prekiy Zenkl, interesa ir ji apsaugoti nuo bet kokio piktnaudziavimo, §i teisé
pripazintina tik tiek, kiek 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 pazymétu farmacijos
produktu, importuotu i§ kitos valstybés narés, jeigu importuotojas preke perpakavo ir ja
pakartotinai pazyméjo prekiy zenklu, nebent:

— jrodoma, jog prekiy zZenklo savininko naudojimasis prekiy 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 supakuotos prekeés bukleés,
— ant pakuotés aiskiai nurodomas preke perpakaves subjektas ir jos gamintojas,

— perpakuoto vaisto apipavidalinimas néra toks, kad galéty pakenkti prekiy zenklo ir jo savininko
reputacijai ir

— prie$ isleisdamas perpakuotas prekes j prekyba importuotojas turi jspéti prekiy zenklo
savininka ir jo prasymu turi jam pateikti tokios prekés pavyzdj ($iuo klausimu 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 2018 m. geguzés 17 d. Sprendimo Jumnek Europ-Vertrieb,
C-642/16, EU:C:2018:322, 28 punkty ir jame nurodyta jurisprudencija).
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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 batinas, kad lygiagreciai
importuota preke galéty biti prekiaujama importo valstybéje naréje (2007 m. balandzio 26 d.
Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04, EU:C:2007:249, 18 punktas).

Si buatinybés salyga yra jvykdyta, be kita ko, kai prekybos metu importo valstybéje naréje
vyraujancios aplinkybés trukdo Sios valstybés rinkoje pateikti rinkai vaista, supakuota j tokia pacia
pakuote, kokia juo prekiaujama eksporto valstybéje naréje, todél perpakuoti tampa objektyviai
butina, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo galéty prekiauti vaistu Sioje valstybéje naréje
(Sivo Kklausimu zr. 2016 m. lapkricio 10 d. Sprendimo Ferring Lcegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, 20 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

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 Teisingumo Teismo suformuotg jurisprudencija nagrinéjama batinumo salyga susijusi tiek
su paciu prekés perpakavimo faktu, tiek su pasirinkimu naudoti nauja pakuote arba perzenklinti
($iuo klausimu zr. 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04,
EU:C:2007:249, 38 punkta). Kaip iSvados 118 punkte pazyméjo generalinis advokatas, pripazinti
lygiagrecia prekyba vykdanciam asmeniui teise naudoti nauja pakuote, kad jis galéty prekiauti
prekiy zenklu pazyméta preke be Sio 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 | originalia
perzenklinta pakuote.

Teisingumo Teismas taip pat yra nusprendes, kad prekiy Zenklo savininkas gali priestarauti
perpakavimui pakeiciant 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
perzenklintas vaistas i$ tikryjy gali patekti j atitinkama rinka ($iuo klausimu zr. 2002 m. balandzio
23 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-143/00, EU:C:2002:246, 50 punkta).

Siuo klausimu primintina, kad, kaip matyti i$ Direktyvos 2011/62 2 ir 3 konstatuojamyjy daliy,
siejamy su Deleguotojo reglamento 2016/161 1 konstatuojamaja dalimi, $ig direktyva Sgjungos
teisés akty leidéjas priémé siekdamas reaguoti | 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 atitinkamuy vaisty autentiskuma, identifikuoti
atskiras vaisty pakuotes ir taip pat patikrinti, ar nebuvo pazeista iSoriné vaisto pakuoté.
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Pagal Direktyvos 2001/83 54a straipsnio 2 dalj Deleguotajame reglamente 2016/161 nustatytos
apsaugos priemoniy naudojimo taisyklés. Sio deleguotojo reglamento 1 konstatuojamojoje dalyje
nurodytos dvieju 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.

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 autentiskuma ir tai,
kad nebuvo neteisétai pazeista jo pakuote.

Konkreciai kalbant, i§ 47a straipsnio 1 dalies b punkto matyti, kad tarp $iy salygu 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 autentiskumg, 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 60 punkte
nurodytas apsaugos priemones, nenoréjo uzkirsti kelio pakartotinai naudoti originalias iSorines
pakuotes, nors ant jy yra 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 j nauja pakuote perpakuotos dézutés, tiek prie
perzenklintos dézuteés.

Atsizvelgiant j tai, i§ Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkto matyti, kad toks
pakartotinis originalios pakuotés naudojimas galimas tik su salyga, kad originalios apsaugos
priemonés gali buti pakeistos priemonémis, leidzianciomis taip pat veiksmingai patikrinti
atitinkamy vaisty autentiskuma, juos identifikuoti ir nustatyti, ar nebuvo neteisétai pazeista jy
pakuoté, o tai, kaip matyti i§ Direktyvos 2011/62 29 konstatuojamosios dalies, atitinka jos tiksla —
uzkirsti kelia falsifikuoty vaisty patekimui j teiséta tiekimo grandine.

Siuo klausimu pazymeétina, kad pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies a punkta pries
visiSkai arba i§ dalies pasalindamas arba uzdengdamas $io sprendimo 60 punkte nurodytas
apsaugos priemones gamybos leidimo (kurj, kaip matyti i$ $ios direktyvos 40 straipsnio 2 dalies,
turi turéti bet kuris vaisty tiekimo grandinés dalyvis, pakuojantis vaistus) turétojas privalo
patikrinti atitinkamo vaisto autentiskuma, taip pat, ar neteisétai nepazeista jo pakuoteé.

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 atidaryta.
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Taigi vien to, kad ant vaisto iSorinés pakuotés yra kokiy nors atidarymo zymiy, nepakanka, kad
baty galima laikyti, jog pakaitinis apsauginis jtaisas néra lygiavertis, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkto antra pastraipg, jeigu didmenininkams ir
asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei, nekyla jokiy abejoniy,
kad sios atidarymo zymeés atsirado dél to, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo perpakavo ta
vaista. Atsizvelgiant j tai, ant iSorinés pakuotés nurodzius, kas atliko perpakavima, galima
informuoti tolesnius tiekimo grandinés dalyvius apie galima minéty atidarymo zymiy kilme. Si
nuoroda kartu su pakaitiniu apsauginiu jtaisu ir unikaliu identifikatoriumi leis minétiems
asmenims jsitikinti, kad tos Zymeés atsirado dél teiséto atidarymo.

Be to, tokios Zymeés yra neiSvengiamos, nes apsauginio jtaiso paskirtis yra batent leisti nustatyti,
kad pakuoté, prie kurios jis pritvirtintas, buvo atidaryta. Taigi ai$kinant kitaip, nei nurodyta
ankstesniame §io sprendimo punkte, vaisto perzenklinimas praktiskai tapty nejmanomas, o
Direktyvos =~ 2001/83  47a  straipsnio 1  dalies b  punkto, siejamo  su
Direktyvos ~ 2011/62 12  konstatuojamgja  dalimi ir  Deleguotojo  reglamento
2016/161 34 straipsnio 4 dalimi ir 35 straipsnio 4 dalimi, nuostatos, kurios, kaip konstatuota sio
sprendimo 64 punkte, tai leidzia, tapty neveiksmingos.

Kaip matyti i$ to, kas iSdéstyta, aplinkybé, kad, pakeitus originalios vaisto pakuotés apsauginj
jtaisa, ant Sios pakuotés lieka matomuy atidarymo zymiy, netrukdo naujaji jtaisa laikyti
lygiaverciu, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punkts, ir
manyti, kad $is pakeitimas buvo atliktas pagal 47a straipsnio 1 dalj.

Taigi, pirma, atsizvelgiant j §io sprendimo 58-70 punktuose i§déstytas aplinkybes, perpakavimas i
nauja pakuote turi buti laikomas objektyviai batinu, kai ant atitinkamo vaisto iSorinés pakuotés
esantis apsauginis jtaisas objektyviai negali biti pakeistas lygiaverciu jtaisu, kaip tai suprantama
pagal Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalies b punktg, turint omenyje tai, kad, kaip nurodyta
sio sprendimo 68 punkte, vien atidarymo zymiy nepakanka, kad lygiavertiSkumo salyga buty
galima laikyti nejvykdyta.

Tokiomis aplinkybémis prekiy zenklo savininko naudojimasis tokio Zenklo suteikiama teise
priestarauti Siam perpakavimui yra uzsléptas prekybos tarp valstybiy nariy apribojimas, kaip
suprantama pagal SESV 36 straipsnio antra sakinj, nes, nepaisant prekiy zenkly teisés tikslo, tai
prisidéty prie dirbtinio nacionaliniy rinky atskyrimo Sgjungoje ir skatinty islaikyti kainy
skirtumus, kurie gali egzistuoti tarp valstybiy nariy.

Tokj aiskinima patvirtina esminé prekiy zenklo funkcija — uztikrinti vartotojui ar galutiniam
naudotojui prekiy zenklu pazymétos prekés kilmés tapatybe, leidziant jam nesunkiai atskirti Sia
preke nuo kitos kilmés prekiy. Dél Sios kilmés garantijos vartotojas ar galutinis naudotojas gali
buti uztikrintas, kad prekiy zenklu pazymétai prekei iki jos pateikimo rinkai joks treciasis asmuo
nepadaré jtakos, keiCiancios jos originalia bukle, be prekiy zenklo savininko leidimo ($iuo
klausimu 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, 47 punkta).

Kai vartotojams nekyla jokiy abejoniy, kad vaisto iSorinés pakuotés atidarymo zymiy atsirado dél

to, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo perpakavo §j vaista, tokio vaisto kilmés garantija yra
uztikrinta.
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Antra, Teisingumo Teismas nusprendé, kad perzenklinto vaisto veiksmingo patekimo i
importuojancios valstybés narés rinka 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 pasiprie$inimas perzenklintiems vaistams, kad veiksmingas patekimas j ta
rinka turi bati laikomas apsunkintu. Tokiomis aplinkybémis vaisty perpakavimas j nauja pakuote
baty atliekamas ne tik dél komercinés naudos, bet ir siekiant veiksmingo patekimo j rinka ($iuo
klausimu zr. 2002 m. balandzio 23 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-143/00,
EU:C:2002:246, 52 punkta)

Be to, jeigu 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 tokio vaisto patekimas j Sios valstybés narés rinka turi bati laikomas apsunkintu,
todél jo perpakavimas j nauja iSorine pakuote laikytinas butinu, kad juo buty galima prekiauti
toje valstybéje naréje.

Ankstesniame S$io sprendimo punkte aprasytomis aplinkybémis prekiy zenklo savininko
priestaravimas tokiam perpakavimui negali buti leidziamas, nes jis prisidéty prie dirbtinio
valstybiy nariy rinky atskyrimo.

Vis délto, kaip 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$ §io sprendimo 51 ir 54 punktuose iSdéstyty
argumenty matyti, kad galimas tokio pasiprie§inimo buvimas ir jo apimtis turi buti 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 tikrinimo pareiga.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, j pirmajj—treciaji klausimus atsakytina: Reglamento
2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis ir Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir
15 straipsnis, siejami su SESV 34 ir 36 straipsniais, turi bati aiskinami taip, kad prekiy zenklo
savininkas turi teise prieStarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo prekiauty vaistu,
perpakuotu | nauja iSorine pakuote, pazyméta Siuo prekiy zenklu, kai pagal
Direktyvos 2001/83 47a straipsnio 1 dalj pakeitus originalios iSorinés pakuotés apsauginj jtaisa
ant jos lieka matomy arba lie¢iant juntamy pakuotés atidarymo Zymiy, jeigu:

— nekyla jokiy abejoniy, kad $ios atidarymo zymeés atsirado dél lygiagrety importa vykdancio
asmens atlikto vaisto perpakavimo ir

— Sios zymés importuojancios valstybés narés rinkoje arba dideléje jos dalyje nesukelia tokio

stipraus didelés dalies vartotojy pasiprieSinimo taip perpakuotiems vaistams, kad tai buty
kliatis veiksmingai patekti j $ig rinka.

Dél ketvirtojo klausimo
Ketvirtuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés siekia

issiaiskinti, ar Direktyva 2001/83 ir Deleguotasis reglamentas 2016/161, siejami su SESV 34 ir
36 straipsniais, taip pat su Reglamento 2017/1001 15 straipsnio 2 dalimi ir

22 ECLLI:EU:C:2022:893



81

82

83

84

85

86

87

2022 M. LAPKRICIO 17 D. SPRENDIMAS — ByLa C-224/20
MERCK SHARP & DOHME IR KT.

Direktyvos 2015/2436 15 straipsnio 2 dalimi, turi buti aiskinami taip, kad valstybé naré gali
reikalauti lygiagreciai importuotus vaistus i§ principo perpakuoti j nauja pakuote, o perzenklinti
ir pritvirtinti nauja apsaugos priemone prie originalios iSorinés $io vaisto pakuotés gali leisti tik
gavusi prasyma ir tik esant iSimtinéms aplinkybéms, pavyzdziui, kilus pavojui, kad sutriks
konkretaus vaisto tiekimas.

Pirmiausia primintina, kad, kaip matyti i§ $io sprendimo 64 ir 65 punkty, Direktyvoje 2001/83
perpakavimo tikslais leidziama pakartotinai naudoti originalias iSorines pakuotes, jeigu
originalios apsaugos priemonés gali buti pakeistos priemonémis, leidzianciomis taip pat
veiksmingai patikrinti atitinkamy vaisty autentiskuma, juos identifikuoti ir nustatyti, ar nebuvo
neteisétai pazeista jy pakuote.

Atsizvelgiant j tai, kad Direktyvoje 2001/83 ir Deleguotajame reglamente 2016/161 néra
nuostatos, kurioje baty nurodyta, kad tam tikrai perpakavimo formai turéty bati teikiama
pirmenybé, reikia manyti, kad, jeigu tenkinami visi Sios direktyvos 47a straipsnyje nurodyti
reikalavimai, lygiagreciai importuoty vaisty perpakavimas j nauja pakuote ir ju perzenklinimas
yra lygiavertés perpakavimo formos, kiek tai susije su apsaugos priemoniy veiksmingumu.

Siomis aplinkybémis reikia i$nagrinéti, ar valstybés narés turi diskrecija jpareigoti lygiagrety
importa vykdancius asmenis perpakuoti j nauja pakuote, o ne perzenklinti jy importuotus vaistus.

Siuo klausimu primintina, kad, kaip matyti i§ Direktyvos 2011/62 12 konstatuojamosios dalies, §ia
direktyva j Direktyva 2001/83 buvo jterptos nuostatos, kuriomis uztikrinama tinkama apsauga,
kad falsifikuoti vaistai nepatekty j tiekimo grandine siekiant apsaugoti pacientus, taip pat
prekybos leidimy turétojy ir gamintojy interesus.

Visy pirma siekiant uztikrinti apsaugos priemoniuy veiksminguma,

Direktyvos 2001/83 47a straipsnyje nustatytos grieztos salygos, kuriomis perpakuojant vaistus gali
bati pasalinamos, uzdengiamos ir pakei¢iamos $§io sprendimo 60 punkte nurodytos apsaugos
priemoneés.

Kaip nurodyta sio sprendimo 66 punkte, pagal Sios direktyvos 47a straipsnio 1 dalies a punkta
pries visiskai arba i$ dalies pasalindamas arba uzdengdamas Sias 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 privalo patikrinti atitinkamo vaisto
autentiSkuma, taip pat, ar nebuvo neteisétai nepazeista jo pakuoté. Be to, pagal Sios direktyvos
47a straipsnio 1 dalies b punkta gamybos leidimo turétojas jpareigojamas neatidarius pirminés
vaisto pakuotés pakeisti minétas apsaugos priemones lygiavertémis apsaugos priemonémis, kad
baty galima patikrinti vaisto autentiskuma, jj identifikuoti ir nustatyti, ar nebuvo neteisétai
pazeista pakuoté. Remiantis Sios direktyvos 47a straipsnio 1 dalies b punkto i papunkdiu,
Deleguotajame reglamente 2016/161 apibrézti reikalavimai, kuriuos turi atitikti pakaitiniai
apsauginiai jtaisai, o pagal minéto 47a straipsnio 1 dalies c ir d punktus apsaugos priemonés turi

institucijai.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta Sio sprendimo 84-86 punktuose, konstatuotina, kad
Direktyvoje 2001/83 ir Deleguotajame reglamente 2016/161 numatytos i$samios taisyklés,
reglamentuojancios salygas, kuriomis galima pakeisti $io sprendimo 60 punkte nurodytas
apsaugos priemones.
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Be to, Direktyvos 2001/83 V dalies ,Zenklinimas ir informacinis lapelis“ nuostaty analizé leidzia
manyti, kad Sajungos teisés akty leidéjas numaté visiska suderinimg, kiek tai susije su Siomis
apsaugos priemonémis, nurodytomis minétos direktyvos V dalyje jtvirtinto 54 straipsnio o punkte.

Pirma, Direktyvos 2001/83 60 straipsnyje numatyta, kad valstybés narés negali uzdrausti ar
trukdyti tiekti vaistus rinkai savo teritorijoje dél su zenklinimu ar informaciniu lapeliu susijusios
priezasties, jeigu jie atitinka Sios direktyvos V dalies reikalavimus.

Antra, atvejai, kai valstybés narés gali priimti nuostatas, nukrypstancias nuo minétos direktyvos
V dalyje nustatyty taisykliy, yra aiskiai iSvardyti jos 54a straipsnio 5 dalyje, 57 straipsnyje ir
69 straipsnio 2 dalyje.

Siomis aplinkybémis, kai valstybéms naréms aigkiai nesuteikta galimybé numatyti kitokias
taisykles, vieninteliai reikalavimai, kuriuos jos gali taikyti vaisty zenklinimui, kuris, kaip matyti i$
$io sprendimo 88 punkto, apima apsaugos priemones, yra jtvirtinti Direktyvoje 2001/83.

Vadinasi, kiek tai susije su $io sprendimo 60 punkte nurodyty apsaugos priemoniy pakeitimu,
valstybés narés neturi galimybés numatyti kitokiy reikalavimy, nei numatyta
Direktyvoje 2001/83 ir Deleguotajame reglamente 2016/161.

Tokj aiskinima patvirtina direktyvomis 2001/83 ir 2011/62 siekiami tikslai.

Kaip matyti i§ Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamosios dalies, pagrindinis jos tikslas yra
visuomenés sveikatos apsauga, vis délto jos 3 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad Sio tikslo
negalima pasiekti priemonémis, kurios Sajungoje stabdo vaisty pramonés plétra ir prekyba jais. I$
Direktyvos 2001/83 4, 5 ir 14 konstatuojamuyjy daliy iSplaukia, kad ja siekiama pasalinti prekybos
vaistais Sajungoje kliutis, kad buty pasiektas laisvo vaisty judéjimo tikslas (Siuo klausimu zr.
2020 m. birzelio 11 d. Sprendimo ratiopharm, C-786/18, EU:C:2020:459, 31 ir 32 punktus).

Konkreciau deél apsaugos priemoniy pasakytina, kad, kaip matyti is
Direktyvos 2011/62 11 ir 33 konstatuojamyjy daliy, Sajungos teisés akty leidéjas laikési
nuostatos, jog siekiant uztikrinti auksta visuomenés sveikatos apsaugos nuo falsifikuoty vaisty
lygj ir kartu uztikrinti vaisty vidaus rinkos veikima reikia Sajungos lygmeniu suderinti $ioms
priemonéms taikomas taisykles.

Vis délto Direktyvos 2001/83 tikslo — uztikrinti laisva vaisty judéjima Sajungoje — jgyvendinimui
baty pakenkta, jeigu valstybés narés turéty galimybe nustatyti papildomus reikalavimus, palyginti
su numatytais Sajungos teiséje, labiau apribodamos galimybe perzenklinti vaisto iSorine pakuote,
kai butinas perpakavimas, nors, kaip priminta Sio sprendimo 81 punkte, Sgjungos teisés akty
leidéjas aiskiai numaté ta galimybe.

Kaip savo iSvados 156 punkte pazyméjo generalinis advokatas, nors pagrindinése bylose
lygiagrecia prekyba vykdantys asmenys reikalauja teisés perpakuoti vaistus j naujas pakuotes, vis
délto kitaip galéty bati tais atvejais, kai toks perpakavimas buty laikomas papildoma nasta,
kliudanti laisvg prekiy judéjima.

24 ECLLI:EU:C:2022:893



98

99

100

101

102

103

2022 M. LAPKRICIO 17 D. SPRENDIMAS — ByLa C-224/20
MERCK SHARP & DOHME IR KT.

Taigi i§ sisteminio Direktyvos 2001/83 47a straipsnio, siejamo su Sios direktyvos ir
Direktyvos 2011/62 tikslais, aiskinimo matyti, kad pagal $j straipsnj atliekamas i$samus
suderinimas, kiek tai susije su salygomis, kuriomis gali bati keiciamos apsaugos priemonés. Todél
valstybés narés, reikalaudamos laikytis papildomuy salygy, negali kliudyti prekiauti perpakuotais
arba neperpakuotais vaistais, prie kuriy pritvirtintos sios priemoneés.

Tokio aiskinimo nepaneigia aplinkybé, kad, kaip nurodyta

Direktyvos 2001/83 14 konstatuojamojoje dalyje, §i direktyva yra ,svarbus zingsnis siekiant
igyvendinti laisva vaisty judéjima®, o siekiant ,kad buty panaikintos visos likusios klititys laisvam
<...> vaisty judéjimui, [bus reikalingos] tolesnés priemonés”. ISsamus suderinimo konkrecioje
srityje pobudis nesikerta su Sios srities raida. Taigi aplinkybé, kad Direktyva 2001/83 numato
iS$samig vaisty apsaugos priemones reglamentuojanciy taisykliy sistema, visiskai nereiskia, kad
Sajungos teisés akty leidéjas negali i§ dalies pakeisti arba priderinti iy taisykliy ir, jei reikia,
numatyti naujy, kad galéty geriau siekti valstybiy nariy tarpusavio prekybos kliti¢iy panaikinimo
ir visuomenés sveikatos apsaugos tiksly (pagal analogija zr. 2007 m. lapkric¢io 8 d. Sprendimo
Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, 29 punkta).

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, j ketvirtaji klausima atsakytina: Direktyva 2001/83 ir
Deleguotasis reglamentas 2016/161 turi buti aiSkinami kaip draudziantys valstybei narei
reikalauti lygiagreciai importuotus vaistus i$ principo perpakuoti j nauja pakuote, o perzenklinti
ir pritvirtinti naujas apsaugos priemones prie originalios iSorinés §io vaisto pakuoteés leisti tik
gavus prasyma ir tik esant iSimtinéms aplinkybéms, pavyzdziui, kilus pavojui, kad sutriks
konkretaus vaisto tiekimas.

Dél penktojo klausimo

Penktuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia
issiaiSkinti, ar Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis, siejamos su SESV 34 ir
36 straipsniais, turi buti aiskinamos taip, kad valstybés narés teisés aktai, pagal kuriuos
reikalaujama lygiagreciai importuotus vaistus i§ principo perpakuoti j nauja pakuote, o
perzenklinti ir pritvirtinti naujas apsaugos priemones prie originalios iSorinés $iy vaisty pakuotés
leidziama tik gavus prasyma ir tik esant iSimtinéms aplinkybéms, kliudo prekés zenklo savininkui
naudotis savo teise priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo prekiauty j nauja
iSorine pakuote, ant kurios nurodytas $is Zenklas, perpakuotu vaistu.

Kaip konstatuota $io sprendimo 57 punkte, prekiy zenklo savininkas gali priestarauti tam, kad
vaistas buty perpakuotas pakeiciant pakuote, jeigu lygiagrety importa vykdantis asmuo gali
pakartotinai naudoti originalig $io vaisto pakuote prekybai importo valstybéje naréje, prie $ios
pakuotés pritvirtindamas etiketes, su salyga, kad perzenklintas vaistas gali veiksmingai patekti j
atitinkama rinka.

Vis délto prekiy zenklo savininkas tokios teisés neturi, kai dél importo valstybéje naréje prekybos
metu vyraujanciy aplinkybiy vaisto perpakavimas j nauja pakuote yra objektyviai butinas, nes
sukuria kliatis prekiauti $iuo vaistu, supakuotu j jo originalia perzenklinta iSorine pakuote, tos
valstybés narés rinkoje. Tokiomis aplinkybémis prekiy zenklo savininko priestaravimas dél
minéto vaisto perpakavimo pakeiciant jo iSorine pakuote prisidéty prie dirbtinio valstybiy nariy
rinky atskyrimo.
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Tiesa, Siuo klausimu Teisingumo Teismas 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Boehringer
Ingelheim ir kt. (C-348/04, EU:C:2007:249) 36 punke yra nurodes, kad butinumo salyga yra
ivykdyta, be kita ko, kai importo valstybéje naréje teisés aktai arba praktika trukdo Sios valstybés
rinkoje prekiauti vaistu, supakuotu j tokia pacig pakuote, kokia $iuo vaistu prekiaujama eksporto
valstybéje naréje.

Taciau tokie teisés aktai arba praktika gali pateisinti prekiy Zenklo savininko naudojimosi teisémis
apribojima tik su salyga, kad jais paisoma Sajungos teisés.

Kai valstybés narés teisés aktai arba jos institucijy praktika pazeidzia Sgjungos teise, kliatis
atitinkamam vaistui veiksmingai patekti j $ios valstybés narés rinka atsiranda ne dél prekiy zenklo
savininko priestaravimo, o dél Siy teisés akty ar praktikos.

Taigi i penktajj klausima atsakytina: Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis, siejami su SESV 34 ir 36 straipsniais,
turi buti aiskinami taip, kad valstybés narés teisés aktai, pagal kuriuos reikalaujama lygiagreciai
importuotus vaistus i§ principo perpakuoti j nauja pakuote, o perzenklinti ir pritvirtinti naujas
apsaugos priemones prie originalios iSorinés §iy vaisty pakuotés leidziama tik gavus prasyma ir
tik esant iSimtinéms aplinkybéms, nekliudo prekés Zenklo savininkui naudotis savo teise
priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo prekiauty i nauja iSorine pakuote, ant
kurios nurodytas $is zenklas, perpakuotu vaistu.

Dél sestojo klausimo

Sestuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia
issiaiSkinti, ar Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis, siejamos su SESV 34 ir
36 straipsniais, turi buti aiSkinamos taip, kad pirmoji i$ penkiy salygy, nurodyty 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,
toliau kalbant apie $ia salyga — Bristol-Myers Squibb salyga), 79 punkte — pagal kurig prekiy
zenklo savininkas gali teisétai prieStarauti tolimesnei prekybai valstybéje naréje Siuo prekiy
zenklu pazymétu vaistu, importuotu i$ kitos valstybés narés, kai importuotojas vaista perpakavo
ir jj pakartotinai pazyméjo minétu prekiy zenklu, o perpakuoti ta vaista j nauja iSorine pakuote
nebuvo objektyviai butina siekiant juo prekiauti importo valstybéje naréje — turi buti jvykdyta tuo
atveju, kai ant originalios iSorinés vaisto pakuotés nurodytas prekiy zenklas, $j vaista perpakavus j
nauja iSorine pakuote, buvo pakeistas kitu prekés pavadinimu.

Atsizvelgiant j 79 punkta, priminta Sio sprendimo 52 punkte, $estajj klausima reikia suprasti taip,
kad juo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia i$siaiskinti, ar Bristol-Myers
Squibb salyga taikoma tuo atveju, kai minétas importuotojas naujos iSorinés perpakuoto vaisto
pakuotés pakartotinai nepazymi prekiy Zenklo savininkui priklausanciu prekiy zenklu.

Siuo klausimu primintina, kad pagal Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 1 dalj ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 1 dalj prekiy Zenklo registracija suteikia jo savininkui
iSimtines teises, kurios, remiantis atitinkamai 9 straipsnio 2 dalies a punktu ir
10 straipsnio 2 dalies a punktu, suteikia jam teise uzdrausti visiems tretiesiems asmenims be jo
sutikimo vykdant komercing veikla naudoti $iam prekiy zenklui tapaty Zymenj tapacioms
prekéms ir paslaugoms, kurioms prekiy zenklas yra jregistruotas, zymeéti.
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Taigi reikia iSnagrinéti, ar prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo aprasytomis
aplinkybémis, t. y. kai ant originalios iSorinés vaisto pakuotés esantis prekiy Zenklas, §j vaista
perpakavus | nauja iSorine pakuote, pakeic¢iamas kitu prekés pavadinimu, lygiagrety importa
vykdantis asmuo, vykdydamas komercine veikla, naudoja $iam prekiy zenklui tapaty zymenj, kaip
tai suprantama pagal atitinkamai 9 straipsnio 2 dalies a punkta ir 10 straipsnio 2 dalies a punkta,
importuotiems vaistams, kuriais jis nori prekiauti valstybés narés rinkoje.

Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 3 dalyje ir Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 3 dalyje
pateiktas nei$samus jvairiy naudojimo budy, kuriuos prekiy zenklo savininkas gali uzdrausti,
sarasas (dél Direktyvos 2008/95 ir 2009 m. vasario 26 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 207/2009
dél Bendrijos prekiy zenklo (OL L 78, 2009, p. 1) pagal analogija zr. 2018 m. liepos 25 d.
Sprendimo Mitsubishi Shoji Kaisha ir Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17,
EU:C:2018:594, 38 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Konkreciai kalbant, atitinkamai 9 straipsnio 3 dalies a punkte ir 10 straipsnio 3 dalies a punkte
numatyta, kad prekiy Zenklo savininkas gali uzdrausti visiems tretiesiems asmenims zyméti
zymeniu prekes arba ty prekiy pakuote.

Taigi, tokiomis aplinkybémis, kaip aprasyta Sio sprendimo 36 punkte, ant naujos iSorinés
importuoto vaisto pakuotés nurodydamas, kad $is vaistas atitinka prekiy zenklu pazyméta vaista,
kuriuo prekiauja prekiy zenklo savininkas ir kad naujoje iSorinéje pakuotéje esancios lizdinés
plokstelés yra pazymétos Siuo prekiy zenklu, lygiagrety importa vykdantis asmuo Zymi prekeés
pakuote tam prekiy zenklui tapaciu zymeniu, kaip tai suprantama pagal $ias nuostatas.

Be to, kai lygiagrety importa vykdantis asmuo, valstybés narés rinkoje prekiaudamas vaistu, kurj
importavo i$ kitos valstybés narés ir kurio pirminé pakuoté, t. y. siuo atveju — lizdinés plokstelés,
pazymeéta savininko prekiy zenklu, pateikia $iuo zZymeniu pazyméta vaista pirmosios valstybeés
nareés rinkai, kaip tai suprantama pagal Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 3 dalies b punkta ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 3 dalies b punkta.

Taigi, pritariant iSvados 176 punkte generalinio advokato iSdéstytiems argumentams,
konstatuotina, kad Sio sprendimo 114 ir 115 punktuose aprasytomis aplinkybémis minétas
lygiagrety importa vykdantis asmuo, vykdydamas komercine veikla, atitinkamiems vaistams
naudoja savininko prekiy Zzenklui tapaty Zymenj, kaip tai suprantama pagal Reglamento
2017/1001 9 straipsnj ir Direktyvos 2015/2436 10 straipsnj.

Atsizvelgiant j Sio sprendimo 45-51 punktuose nurodytus aspektus, $iy vaisty perpakavimas j
nauja iSorine pakuote gali pakenkti prekiy zenklo funkcijoms, todél savininkas gali turéti teiséta
interesa tam prieStarauti.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, | SeStajj klausima atsakytina: Reglamento
2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis, siejamos su SESV 34 ir
36 straipsniais, turi bati aiSkinamos taip, kad Bristol-Myers Squibb salyga — pagal kuria prekiy
zenklo savininkas gali teisétai prieStarauti tolimesnei prekybai valstybéje naréje Siuo prekiy
zenklu pazymeétu vaistu, importuotu i§ kitos valstybés narés, kai importuotojas vaista perpakavo
ir ji pakartotinai pazyméjo minétu prekiy zenklu, o perpakuoti ta vaista i nauja iSorine pakuote
nebuvo objektyviai biitina siekiant juo prekiauti importo valstybéje naréje — turi buti jvykdyta tuo
atveju, kai ant originalios iSorinés atitinkamo vaisto pakuotés nurodytas prekiy zenklas, §j vaista

ECLI:EU:C:2022:893 27



119

120

121

122

123

2022 M. LAPKRICIO 17 D. SPRENDIMAS — ByLa C-224/20
MERCK SHARP & DOHME IR KT.

perpakavus j nauja iSorine pakuote, buvo pakeistas kitu prekés pavadinimu, jeigu vaisto pirminé
pakuoté yra pazyméta $iuo prekiy Zenklu ir (arba) i ji daroma nuoroda ant naujos iSorinés
pakuotés.

Dél septintojo klausimo

Septintuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmeés siekia
issiaiskinti, ar Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis turi bati aiSkinamos taip, kad
prekiy zenklo savininkas gali prieStarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo valstybéje
naréje prekiauty i$ kitos valstybés narés importuotu vaistu, kurj importuotojas perpakavo i nauja
iSorine pakuote, kuria pakartotinai pazyméjo specialiai Siai prekei skirtu savininko prekiy zenklu,
bet nenurodé kity prekiy zenkly ir (arba) skiriamyjy Zymeny, buvusiy ant originalios i$orinés sio
vaisto pakuoteés.

Pirma, primintina, kad prekiy zenklo savininko apsauga, kiek tai susije su naujos iSorinés pakuotés,
i kurig vaista perpakavo lygiagrety importa vykdantis asmuo, apipavidalinimo budu, i§ esmés
uztikrinama laikantis salygos, pagal kuria perpakuota preké negali biti apipavidalinta taip, kad
galéty pakenkti prekiy zenklo ir jo savininko reputacijai ($iuo klausimu zr. 2008 m. gruodzio 22 d.
Sprendimo The Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756, 29 punkta).

Siuo klausimu i$ $io sprendimo 52 punkto matyti, kad Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalis
ir 15 straipsnio 2 dalis ir Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis turi bati
aiSkinamos taip, kad prekiy zenklo savininkas gali teisétai priestarauti tolimesnei prekybai
valstybéje naréje Siuo prekiy zenklu pazymeétu vaistu, importuotu i§ kitos valstybés narés, kai
lygiagrety importa vykdantis asmuo vaista perpakavo j nauja iSorine pakuote ir ja pakartotinai
pazyméjo minétu prekiy zenklu arba ant originalios iSorinés pakuotés pritvirtino etikete, nebent
buvo jvykdytos penkios salygos, iskaitant salyga, pagal kuria perpakuota preké negali buti
apipavidalinta taip, kad galéty pakenkti prekiy Zenklo ir jo savininko reputacijai (dél 1988 m.
gruodzio 21 d. Pirmosios Tarybos direktyvos 89/104/EEB valstybiy nariy jstatymams, susijusiems
su prekiy zenklais, suderinti (OL L 40, 1989, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 17 sk.,
1t, p. 92) 7 straipsnio 2 dalies pagal analogija zr. 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Boehringer
Ingelheim ir kt., C-348/04, EU:C:2007:249, 40 punkta).

Taigi nauja iSoriné pakuoté arba etiketé negali bati ydinga, prastos kokybés arba netvarkinga. Be
to, perpakuotas farmacijos produktas galéty buti apipavidalintas netinkamai, todél pakenkti
prekiy zenklo reputacijai, be kita ko, tuo atveju, kai pakuoté arba etiketé, nors ir neydinga, geros
kokybés ir tvarkinga, galéty paveikti prekiy zenklo verte, pakenkdama su sia preke siejamam
patikimumo ir kokybés jvaizdziui ir likes¢iams, kuriuos ji galéty suteikti atitinkamai visuomenei
($iuo klausimu zr. 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04,
EU:C:2007:249, 40 ir 43 punktus).

Taigi Teisingumo Teismas nusprendé, kad prekiy zenklo reputacijai gali pakenkti tai, kad
lygiagrety importa vykdantis asmuo naujos iSorinés pakuotés nezymi prekiy zenklu arba ja Zymi
savo logotipu, firminiu stiliumi arba naudoja ,firminj apipavidalinima“ ar daugeliui skirtingy
prekiy skirta apipavidalinima, kaip ir tai, kad papildoma etiketé pritvirtinama visiskai arba i$
dalies uzdengiant savininko prekiy zenklg, ant papildomos etiketés nenurodoma, kad atitinkamas
prekiy zenklas priklauso tam savininkui, arba lygiagrety importa vykdancio asmens pavadinimas
iSspausdinamas didziosiomis raidémis ($iuo klausimu zr. 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo
Boehringer Ingelheim ir kt., C-348/04, EU:C:2007:249, 45 punkta).
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Be to, prekiy zenklo reputacijai gali pakenkti ir tai, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo nauja
iSorine pakuote pakartotinai pazymi specialiai Siai prekei skirtu savininko prekiy zenklu, bet
nenurodo kity prekiy zenkly ir (arba) skiriamyju Zymeny, buvusiy ant originalios iSorinés
pakuotés.

Vis délto klausimas, ar $io sprendimo pirmesniame punkte nurodytos aplinkybés gali realiai
pakenkti atitinkamo prekiy zenklo reputacijai, yra fakto klausimas, kurj turi jvertinti prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, atsizvelges j kiekvieno konkretaus atvejo
aplinkybes ($iuo klausimu zr. 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Boehringer Ingelheim ir kt.,
C-348/04, EU:C:2007:249, 46 punkta).

Antra, pakartotinis zyméjimas specialiai $iai prekei skirtu prekiy zenklu kartu nurodant kitus
lygiagrety importa vykdancio asmens prekiy zenklus ir (arba) skiriamuosius zymenis gali
pakenkti $io prekiy zenklo kilmés nurodymo funkcijai.

Visy pirma i§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos matyti, kad prekiy zenklo kilmés nurodymo
funkcijai kenkia toks prekés apipavidalinimas, i§ kurio pakankamai informuotas, protingai
pastabus vartotojas negali arba sunkiai gali suprasti, ar $i prekeé kilusi i$ prekiy zenklo savininko
arba su juo ekonomiskai susijusios imonés, ar, priesingai, i§ treCiojo asmens ($iuo klausimu Zr.
2010 m. liepos 8 d. Sprendimo Portakabin, C-558/08, EU:C:2010:416, 34 punkta).

Siuo klausimu vis délto reikia pabrézti, kad prekiy zenklo kilmés nurodymo funkcija i$ principo
uztikrinama laikantis treciosios i$ penkiy salygy, nurodyty s$io sprendimo 52 punkte, pagal kuria
preke perpakuojantis asmuo ir jos gamintojo pavadinimas turi btti aiskiai nurodyti ant Sios prekés
pakuotés.

Bitent atsizvelgdamas j Siuos aspektus ir j kiekvienam atvejui budingas aplinkybes, prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi jvertinti, ar pakartotinis naujos iSorinés vaisto
pakuotés zyméjimas savininkui priklausanciu specialiai S$iai prekei skirtu prekiy zenklu,
nenurodant kity prekiy Zenkly ir (arba) kity skiriamyjy Zymeny, buvusiy ant originalios $io vaisto
pakuoteés, kenkia prekiy zenklo kilmés nurodymo funkcijai.

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, | septintaji klausima atsakytina: Reglamento
2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis turi buti aiSkinamos taip, kad
prekiy zenklo savininkas gali priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo valstybéje
naréje prekiauty is kitos valstybés narés importuotu vaistu, kurj importuotojas perpakavo j nauja
iSorine pakuote, kuria pakartotinai pazyméjo specialiai $iai prekei skirtu savininko prekiy zenklu,
bet nenurodé kity prekiy zenkly ir (arba) skiriamyjy Zymeny, buvusiy ant originalios i$orinés sio
vaisto pakuotés, jeigu naujos iSorinés pakuotés apipavidalinimas gali realiai pakenkti prekiy zenklo
reputacijai arba pakankamai informuotas ir protingai pastabus vartotojas i$ apipavidalinimo negali
arba sunkiai gali suprasti, ar $io vaisto kilmé priskiriama prekiy Zenklo savininkui arba su juo
ekonomiskai susijusiai jmonei, ar, prieSingai, treiajam asmeniui, taigi kenkia ir prekiy zenklo
kilmés nurodymo funkcijai.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti Sis
teismas. ISlaidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré
minétos Salys, 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 prekiy zZenklo 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis ir 2015 m. gruodzio
16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/2436 valstybiy nariuy teisés
aktams, susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis,
siejami su SESV 34 ir 36 straipsniais,

turi bati aiskinami taip:

prekiy zenklo savininkas turi teis¢ priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis
asmuo prekiauty vaistu, perpakuotu j nauja iSorine pakuote, pazyméta Siuo prekiuy
Zenklu, kai pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus
vaistus, i§ dalies pakeistos 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2012/26/ES, 47a straipsnio 1 dalj pakeitus originalios iSorinés pakuotés
apsauginj jtaisa ant jos lieka matomu arba lieCiant juntamy pakuotés atidarymo Zymiy,
jeigu:

— nekyla jokiy abejoniy, kad sios atidarymo Zymés atsirado dél lygiagrety importa
vykdancio asmens atlikto vaisto perpakavimo ir

— Sios zymés importuojancios valstybés narés rinkoje arba dideléje jos dalyje nesukelia
tokio stipraus didelés dalies vartotojy pasipriesinimo taip perpakuotiems vaistams,
kad tai buty kliatis veiksmingai patekti j sia rinka.

2. Direktyva 2001/83, i$ dalies pakeista Direktyva 2012/26, ir 2015 m. spalio 2 d. Komisijos
deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo papildoma Direktyva 2001/83,

turi bati aiskinami taip:

pagal juos draudziama valstybei narei reikalauti lygiagreciai importuotus vaistus is
principo perpakuoti i nauja pakuote, o leisti perzenklinti ir pritvirtinti naujas apsaugos
priemones prie originalios iSorinés $io vaisto pakuotés tik gavus prasyma ir tik esant
iSimtinéms aplinkybéms, pavyzdziui, kilus pavojui, kad sutriks konkretaus vaisto
tiekimas.

3. Reglamento  2017/1001 9  straipsnio 2 dalis ir 15  straipsnis ir

Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnis, siejami su SESV 34 ir
36 straipsniais,
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turi bati aiskinami taip:

valstybés narés teisés aktai, pagal kuriuos reikalaujama lygiagreciai importuotus vaistus
i§ principo perpakuoti | nauja pakuote, o perzenklinti ir pritvirtinti naujas apsaugos
priemones prie originalios iSorinés Siy vaisty pakuotés leidziama tik gavus prasyma ir
tik esant iSimtinéms aplinkybéms, nekliudo prekés Zenklo savininkui naudotis savo
teise priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo prekiauty j nauja iSorine
pakuote, pazymeéta siuo prekiy zenklu, perpakuotu vaistu.

4. Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis, siejamos su
SESV 34 ir 36 straipsniais,

turi bati aiskinamos taip:

pirmoji i$ penkiu salygy, nurodyty 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 punkte — pagal kuria prekiu
Zzenklo savininkas gali teisétai priestarauti tolimesnei prekybai valstybéje naréje siuo
prekiy zenklu pazymétu vaistu, importuotu is kitos valstybés narés, kai importuotojas
vaista perpakavo ir pakartotinai pazyméjo minétu prekiuy zenklu, o perpakuoti ta vaista
i nauja iSorine pakuote nebuvo objektyviai butina siekiant juo prekiauti importo
valstybéje naréje — turi buti jvykdyta tuo atveju, kai ant originalios iSorinés atitinkamo
vaisto pakuotés nurodytas prekiuy zZenklas, §j vaista perpakavus | nauja iSorine pakuote,
buvo pakeistas kitu prekés pavadinimu, jeigu vaisto pirminé pakuoté yra pazymeéta siuo
prekiu zenklu ir (arba) i ji daroma nuoroda ant naujos iSorinés pakuotés.

5. Reglamento 2017/1001 9 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis ir
Direktyvos 2015/2436 10 straipsnio 2 dalis ir 15 straipsnio 2 dalis

turi bati aiskinamos taip:

prekiu zenklo savininkas gali priestarauti tam, kad lygiagrety importa vykdantis asmuo
valstybéje naréje prekiauty i§ kitos valstybés narés importuotu vaistu, kurj
importuotojas perpakavo i nauja iSorine pakuote, kuria pakartotinai pazyméjo
specialiai $iai prekei skirtu savininko prekiuy zenklu, bet nenurodé kity prekiuy zenkly ir
(arba) skiriamyjy Zymeny, buvusiy ant originalios iSorinés s$io vaisto pakuotés, jeigu
naujos iSorinés pakuotés apipavidalinimas gali realiai pakenkti prekiy zenklo
reputacijai arba pakankamai informuotas ir protingai pastabus vartotojas i$
apipavidalinimo negali arba sunkiai gali suprasti, ar $io vaisto kilmé priskiriama prekiu
Zenklo savininkui arba su juo ekonomiskai susijusiai jmonei, ar, priesingai, treciajam
asmeniui, taigi kenkia ir prekiy zenklo kilmés nurodymo funkcijai.

Parasai.
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