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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS

2023 m. rugséjo 21 d.*

,Pragymas priimti prejudicinj sprendima — Farmacijos ir kosmetikos gaminiai — Zmonéms skirti
vaistai — Direktyva 2001/83/EB — 77 straipsnio 6 dalis — 79 straipsnio b punktas —

80 straipsnio b punktas — Gairés dél Zzmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos —
Farmacijos gaminiy platinimo grandiné — Didmeninio platinimo leidimo turétojas, jsigyjantis
vaistus i$ asmeny, turinciy leidima tiekti vaistus visuomenei, tac¢iau neturinc¢iy leidimo verstis

didmenine prekyba vaistais ir neatleisty nuo pareigos turéti tokj leidima — Savokos ,pakankamai
kompetentingi darbuotojai“ ir ,atsakingas asmuo“ — Didmeninio platinimo leidimo galiojimo
sustabdymas arba panaikinimas®
Byloje C-47/22
dél Bundesverwaltungsgericht (Federalinis administracinis teismas, Austrija) 2022 m. sausio 20 d.
nutartimi, kuria Teisingumo Teismas gavo 2022 m. sausio 21 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje
Apotheke B.
pries
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),

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

generalinis advokatas P. Pikamae,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges i rasytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Apotheke B., atstovaujamos Rechtsanwalt G. Dilger,

— Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG), atstovaujamos T. Reichhart,

* Proceso kalba: vokieciy.
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— Austrijos vyriausybés, atstovaujamos A. Posch, J. Schmoll ir A. Kogl,

— Cekijos vyriausybés, atstovaujamos M. Smolek, J. VI4cil ir T. Machovicov4,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

— Europos Komisijos, atstovaujamos M. Noll-Ehlers ir A. Sipos,

susipazines su 2023 m. kovo 16 d. posédyje pateikta generalinio advokato isvada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 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 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES
(OL L 174, 2011, p. 74) (toliau — Direktyva 2001/83), 77 straipsnio 6 dalies, 79 straipsnio
b punkto ir 80 straipsnio pirmos pastraipos b punkto isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant komanditinés tkinés bendrijos Apotheke B., valdanéios vaistine
Austrijoje, ir Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) (Federaliné sveikatos

prieziiros sektoriaus saugos tarnyba, Austrija; toliau — Federaliné tarnyba) ginca dél leidimo
verstis vaisty didmenininko veikla panaikinimo.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 2001/83

Direktyvos 2001/83 VII antrastinés dalies ,,Didmeninis vaisty platinimas ir tarpininkavimas vaisty
prekyboje“ 77 straipsnio 1, 3, 5 ir 6 dalyse nustatyta:

»1. Valstybés narés imasi visy tinkamuy priemoniy uztikrinti, kad vaisty didmeniniam platinimui
bty taikomas reikalavimas turéti leidima vykdyti vaisty didmenininko veikla, kuriame nurodoma
ju teritorijoje esancios patalpos, kuriy atzvilgiu jis galioja.

<>

3. Leidimo verstis vaisty gamyba turéjimas apima leidima verstis didmenine vaisty prekyba,
kuriems tas leidimas iSduotas. Leidimo verstis vaisty didmenininko veikla turéjimas neatleidzia
nuo prievolés turéti leidima verstis vaisty gamyba ir laikytis tuo atzvilgiu nustatyty salygy netgi

tais atvejais, kai gamyba ar importas yra nepagrindiné veikla.

<.oo>
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5. Atsakomybé uz asmeny, turinciy leidima vykdyti vaisty didmenininko veikla, patikrinimus ir
ju patalpy patikrinimus tenka tai valstybei narei, kuri i§davé leidima jos teritorijoje esan¢ioms
patalpoms.

6. Valstybé naré, iSdavusi 1 dalyje nurodyta leidima, laikinai panaikina arba panaikina ta leidima,
jeigu nebesilaikoma leidimo salygy. <...>“

Sios direktyvos 79 straipsnyje numatyta:

»Kad gauty leidima verstis vaisty didmenininko veikla, pareiskéjai turi atitikti Siuos butinus
reikalavimus:

<eon>

b) jie privalo turéti darbuotojy ir visy pirma atsakinga specialistg, atitinkantj tos valstybés narés
istatymy nustatytas salygas;

c) jie privalo jsipareigoti vykdyti prievoles, kurios jiems tenka pagal 80 straipsnio salygas.”

Minétos direktyvos 80 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodyta:

»Leidimo verstis vaisty didmenininko veikla turétojai turi vykdyti Siuos butinus reikalavimus:

<>

b) jie turi jiems tiekiamus vaist[us] gauti tiktai i§ asmeny, kurie patys turi leidima verstis vaisty
didmenininko veikla arba kurie yra atleisti nuo tokio leidimo gavimo pagal
77 straipsnio 3 dalies salygas;

<>

g) jie turi laikytis 84 straipsnyje nurodyty geros vaisty platinimo praktikos principy ir nuostaty;

h) savo veiklos atzvilgiu jie turi turéti kokybés sistema, nustatancia atsakomybe, procesus ir
rizikos valdymo priemones;

«“

<...>

Tos pacios direktyvos 84 straipsnyje nustatyta:

,Komisija paskelbia geros platinimo praktikos rekomendacijas. Siuo tikslu ji konsultuojasi su [1975 m.
geguzés 20 d.] Tarybos sprendimu 75/320/EEB [jsteigianciu farmacijos komiteta (OL L 147, 1975,
p. 23; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk., 1 t., p. 74)] isteigtu Zmonéms skirty vaisty
komitetu ir Farmacijos komitetu.”
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Gairés dél geros platinimo praktikos

2013 m. lapkricio 5 d. Gairiy dél Zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos
(OL C 343, 2013, p. 1; toliau — Gairés dél geros platinimo praktikos) 2 skyriaus ,Personalas”
2.2 punkto antroje pastraipoje nustatyta:

»~Atsakingasis asmuo turi asmeniskai vykdyti savo pareigas ir buti nuolat pasiekiamas. Atsakingasis
asmuo gali pavesti kitiems savo uzduotis, bet ne pareigas.”

Gairiy dél geros platinimo praktikos 4 skyriaus ,Dokumentai“ 4.2 punkto pirmoje ir septintoje
pastraipose numatyta:

»Dokumentai — tai visos popieriuje uzrasytos arba elektronine forma iSsaugotos rasytinés
procediros, nurodymai, sutartys, jrasai ir duomenys. Reikia uztikrinti galimybe lengvai surasti
tam tikrus dokumentus ir (arba) su jais susipazinti.

<ion>

Kiekvienas darbuotojas turi turéti galimybe lengvai susipazinti su vykdomoms uzduotims buitinais
dokumentais.”

Austrijos teisé

1983 m. kovo 2 d. Arzneimittelgesetz (Vaisty jstatymas) (BGBI. Nr. 185/1983), i$ dalies pakeisto
2020 m. gruodzio 15 d. jstatymu (BGBI. I Nr. 135/2020) (toliau — AMG), 2 straipsnio 2 dalyje
nustatyta:

»Vaisty didmenininkas — tai prekiautojas, kuris pagal Gewerbeordnung 1994 (1994 m. Amatininky,
prekybininky ir gamybinio pobudzio profesinés veiklos kodeksas) (BGBI! Nr. 194/1994) turi teise
verstis didmeniniu vaisty platinimu ir atitinkama 63 straipsnio 1 dalyje nurodyta leidima, taip pat
kitos Europos ekonominés erdvés susitarimo S$alies farmacijos verslininkas, turintis teise verstis
didmeniniu vaisty platinimu.”

Sio jstatymo 57 straipsnio ,,Vaisty i$davimas“ 1 dalyje numatyta:

»Vaisty gamintojas, platintojas ar didmenininkas gali tiekti vaistus tik:

1. vaistinéms, ligoniniy vaistinéms ir asmeninéms veterinarijos vaistinéms,
<>

4. vaisty didmenininkams,

<.0.>

Minéto jstatymo 62 straipsnio ,,Veiklos taisyklés“ 1 dalyje nurodyta:

»Liek, kiek tai butina siekiant uztikrinti Zmoniy ar gyviny sveikatai ir gyvybei reikalingy vaisty ar
veikliyjy medziagy kokybe ir vaisty ar veikliyjy medziagy tiekima, federalinis sveikatos apsaugos
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ministras privalo priimti nutarima ir nustatyti jstaigy, gaminanciy, kontroliuojanciy ar teikianciy
rinkai vaistus ar veikliasias medziagas, veiklos taisykles.”

AMG 63 straipsnio ,Leidimas“ 1 dalyje numatyta:

»Vaisty arba vaisty ir veikliyjy medziagy gamybai, pateikimui rinkai ir kontrolei 62 straipsnio 1 dalyje
nurodytose jstaigose reikalingas leidimas, kurj iSduoda [Federaliné tarnyba].”

AMG 66a straipsnyje nustatyta:

»Jei véliau paaiskéja, kad salygos nebuvo jvykdytos, 63 straipsnio 1 dalyje arba 65 straipsnio 1 dalyje
nurodytas leidimas turi bati panaikintas. Jei salygos nebetenkinamos, leidimas turi bti atSauktas. Jei
leidimo vykdyti veikla turétojas sugeba per pagrijsta laikotarpj pasalinti leidimo panaikinimo priezastj,
leidimo panaikinimas gali bati pakeistas visisku arba daliniu leidimo galiojimo sustabdymu.
[Federaliné tarnyba] turi nedelsdama informuoti apie tai kitas Europos ekonominés erdvés susitarimo
$alis, Sveicarija ir Komisija.*

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Apotheke B yra Austrijoje jsteigta komanditiné tkiné bendrija, valdanti vaistine ir turinti pagal
AMG isduota leidima verstis vaisty didmenininko veikla.

Po 2020 m. liepos 30 d. Apotheke B. imonéje atlikto patikrinimo ir vélesnio tyrimo, 2021 m. kovo
8 d. Federaliné tarnyba priémé sprendima panaikinti ta leidima.

Federaliné tarnyba priémé $j sprendima panaikinti leidima nustaciusi, kad pareiskéja pagrindinéje
byloje keleta karty jsigijo vaisty i$ kity vaistiniy, kurios neturéjo leidimo verstis didmenine vaisty
prekyba, ir véliau perpardavé juos didmenininkams, kurie tokj leidima turéjo.

Federaliné tarnyba taip pat pazyméjo, kad Apotheke B. neturéjo pakankamai specializuoty ir
kvalifikuoty darbuotojy, nes vienintelis per patikrinima dalyvaves asmuo negaléjo pateikti
atitinkamy pagal nacionalinés teisés aktus reikalaujamy dokumenty.

Per 2020 m. liepos 30 d. Federalinés tarnybos atlikta patikrinima paaiskéjo, kad ,atsakingo
asmens“ jmonéje nebuvo, taciau tas asmuo buvo pasiekiamas telefonu. Ta diena minétas asmuo
atostogavo, o apie patikrinima Federalinés tarnybos atstovai ji informavo likus mazdaug
penkiolikai minuciy iki ju atvykimo j jmone.

Be to, i$ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad 2019-2020 m. pareiskéja
pagrindinéje byloje tam tikras logistikos paslaugas, kaip antai vaisty uzsakymuy rengima, produkty
pakavima ir galiojimo pabaigos daty kontrole, patikéjo treciajai bendrovei.

Apotheke B. pateiké Bundesverwaltungsgericht (Federalinis administracinis teismas) skunda dél
2021 m. kovo 8 d. Federalinés tarnybos sprendimo panaikinti jos leidima verstis vaisty
didmenininko veikla.

Grjsdama savo skunda ji teigia, pirma, kad tai, jog ji pirko vaisty i§ asmeny, neturinciy leidimo
verstis didmenine prekyba, nepakenké Siy vaisty saugumo tikslui. Antra, ji mano, kad
nacionalinés teisés aktuose yra nustatytas reikalavimas, kad jmonéje buty tik vienas
kompetentingas darbuotojas, kuris neprivalo nuolat buti Sioje jmonéje.

ECLI:EU:C:2023:691 5
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22 Siomis aplinkybémis Bundesverwaltungsgericht (Federalinis administracinis teismas) nutaré
sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §iuos prejudicinius klausimus:

»1. a)
b)
2. a)
b)
c)

Ar [Direktyvos 2001/83] 80 straipsnio [pirmos pastraipos] b punktas turi bati aiskinamas
taip, kad i$ Sios nuostatos kylantis reikalavimas jvykdomas net ir tuo atveju, kai, kaip
pagrindinéje byloje, leidimo verstis vaisty didmenininko veikla turétojas gauna vaisty i$
kity asmeny, kurie pagal nacionalinés teisés aktus turi leidima arba teis¢ iSduoti vaistus
visuomenei, taciau néra S$io leidimo turétojai arba kurie pagal Sios direktyvos
77 straipsnio 3 dalj yra atleisti nuo pareigos gauti tokj leidima, o gaunamu vaisty kiekis néra
didelis?

Jeigu i pirmojo klausimo a punkta buty atsakyta neigiamai, ar, vertinant atitiktj
[Direktyvos 2001/83] 80 straipsnio [pirmos pastraipos] b punkte jtvirtintam reikalavimui,
svarbu tai, ar pagrindinéje byloje ir pirmojo klausimo a punkte aprasytu biadu gauti vaistai
tiekiami tik asmenims, kurie pagal Sios direktyvos 77 straipsnio 2 dalj turi leidima arba teise
iSduoti vaistus visuomenei, ar ir asmenims, kurie patys turi leidima verstis vaisty
didmenininko veikla?

Ar [Direktyvos 2001/83] 79 straipsnio b punktas bei 80 straipsnio [pirmos pastraipos]
g punktas, siejami su Gairiy dél geros platinimo praktikos 2.2 punktu, turi bati aiskinami
taip, kad personalo iStekliams keliami reikalavimai jvykdomi ir tuo atveju, kai atsakingas
asmuo, kaip pagrindinéje byloje, keturiy valandy laikotarpiu (fiziskai) imonéje nebuna,
taciau tuo metu yra pasiekiamas telefonu?

Ar [Direktyva 2001/83], visy pirma jos 79 straipsnis ir 80 straipsnio [pirmos pastraipos]
g punktas, siejama su Gairiy dél geros platinimo praktikos 2.3 punkto pirma pastraipa, turi
bati aiskinama taip, kad Siose nuostatose ir (arba) gairése nustatyti reikalavimai personalo
istekliams jvykdomi ir tuo atveju, kai, kaip pagrindinéje byloje, nesant atsakingo asmens,
kaip aprasyta antrojo klausimo a punkte, jmonéje esantys darbuotojai, visy pirma
valstybés narés kompetentingai institucijai vykdant patikrinima, nesugeba patys suteikti
informacijos apie j ju atsakomybés sritj jeinancias rastu apibréztas procedaras?

Ar [Direktyva 2001/83], visy pirma jos 79 straipsnis ir 80 straipsnio [pirmos pastraipos]
g punktas, siejama su Gairiy dél geros platinimo praktikos 2.3 punktu, turi buti aisSkinama
taip, kad vertinant, ar visuose vaisty didmeninio platinimo veiklos etapuose dalyvauja
pakankamas skaicius kompetentingy darbuotojy, reikia atsizvelgti ir i, kaip tai yra
pagrindinéje byloje, treciyju asmenu veikla pagal veiklos rangos sutartj (arba veikla, kuria
pavesta vykdyti tretiesiems asmenims), ir ar ja pazeidzia eksperto isvados gavimas
atliekant tokj vertinima, o gal pagal ja net reikalaujama gauti tokia i§vada?

3. Ar [Direktyva 2001/83], visy pirma jos 77 straipsnio 6 dalis ir 79 straipsnis, turi bati aiskinama
taip, kad leidimas verstis vaisty didmenininko veikla turi bati panaikintas ir tuomet, kai
konstatuojama, kad Sios direktyvos 80 straipsnyje nustatytas reikalavimas nejvykdytas, kaip
tai yra pagrindinéje byloje, vaisty gavimo pazeidziant minétosios direktyvos 80 straipsnio
[pirmos pastraipos] b punkta aplinkybémis, taciau véliau, bent jau tuo momentu, kada
valstybés narés kompetentinga institucija arba teismas, i kurj buvo kreiptasi, priima
sprendima, Sio reikalavimo vél yra laikomasi? Jeigu ne, kokie kiti reikalavimai Sajungos teiséje
keliami Siam vertinimui, be kita ko, kada leidimas turi bati ne panaikintas, o (tik) sustabdytas
jo galiojimas?“
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Dél prejudiciniy klausimuy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia
issiaiskinti, ar Direktyvos 2001/83 80 straipsnio pirmos pastraipos b punktas turi buti aiskinamas
taip, kad leidimo verstis didmeniniu vaisty platinimu turétojas gali jsigyti vaisty i$ kity asmeny,
kurie pagal nacionalinés teisés aktus turi leidima arba teise iSduoti vaistus visuomenei, taciau
néra $io leidimo turétojai arba pagal $ios direktyvos 77 straipsnio 3 dalj néra atleisti nuo pareigos
gauti tokj leidima, kai jsigyjamas tik minimalus vaisty kiekis, ir ar aplinkybé, kad didmenininko i$
$iy asmeny jsigyti vaistai bus perparduoti tik asmenims, turintiems leidima arba teise tiekti vaistus
visuomenei, arba asmenims, kurie patys turi leidima verstis didmeniniu platinimu, gali pateisinti
kitokj atsakyma j §j klausima.

Pirmiausia reikia priminti, kad Sajungos teisés akty leidéjas Direktyvos 2001/83 79—82 straipsniais
nusprendé suderinti minimalius reikalavimus, kuriuos turi atitikti asmenys, prasantys leidimo
verstis didmeniniu vaisty platinimu, ir tokio leidimo turétojai (2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo
Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 44 punktas).

Sios direktyvos 79 straipsnyje numatyta, kad pareiskéjas, prasantis leidimo verstis didmeniniu
vaisty platinimu, privalo turéti tinkamas patalpas, jrenginius ir jranga bei kvalifikuota personala,
kad galéty uztikrinti derama vaisty laikyma ir platinimg. Be to, keliami ir kiti reikalavimai,
patikslinti minétos direktyvos 80—82 straipsniuose, kuriy leidimo turétojas turi laikytis, batent
susije su sandoriy dokumentais, vaisty tiekimu ir principy bei direktyvy dél geros platinimo
praktikos laikymusi. Reikalavimy, keliamy iSduodant §j leidima, laikymasis tikrinamas visa
leidimo turéjimo laikotarpj (2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
45 ir 46 punktai).

Konkreciai kalbant apie didmenininko vykdoma vaisty gavima, pazymétina, kad i§ pacios
Direktyvos 2001/83 80 straipsnio pirmos pastraipos b punkto formuluotés matyti, kad leidimo
verstis vaisty platinimu turétojas gali jsigyti vaisty tik i§ asmeny, kurie patys turi leidima verstis
didmeniniu vaisty platinimu arba kurie yra atleisti nuo tokio leidimo gavimo pagal $ios direktyvos
77 straipsnio 3 dalies salygas dél to, kad turi leidima verstis vaisty gamyba.

Taigi Sios nuostatos formuluoté pasalina bet kokia galimybe gauti vaistus i§ kity asmenuy,
pavyzdziui, asmeny, kurie pagal nacionalinés teisés aktus turi leidima arba teise tiekti vaistus
visuomenei.

Pagal Teisingumo Teismo suformuotg jurisprudencija Sajungos teisés nuostatos aiskinimu neturi
buti panaikintas aiskios ir tikslios $ios nuostatos formuluotés veiksmingumas. Vadinasi, kadangi
Sajungos teisés nuostatos prasmé aiskiai matyti i$ pacios jos formuluotés, Teisingumo Teismas
negali nukrypti nuo $io aiskinimo (2022 m. rugséjo 20 d. Sprendimo VD ir SR, C-339/20 ir
C-397/20, EU:C:2022:703, 71 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Sio sprendimo 26 ir 27 punktuose pateikta aiskinima patvirtina Direktyvos 2001/83 tikslai, be kita
ko, visuomenés sveikatos apsauga, prekybos vaistais Sajungoje kliac¢iy pasalinimas ir viso vaisty
platinimo proceso kontrolé, dél kuriy jgyvendinimo Teisingumo Teismas nusprendé: reikia
uztikrinti, jog asmenys, kurie verciasi didmeniniu vaisty platinimu, visose valstybése narése
realiai ir vienodai laikytysi minimaliy $iai veiklai taikomuy reikalavimy ($iuo klausimu zr. 2012 m.
birzelio 28 d. Sprendimo Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 48 punktas).
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Be to, mazmeninés prekybos vaistais ir didmeninio jy platinimo charakteristikos skiriasi. Taigi tai,
kad vaistininkai atitinka salygas, atitinkamoje jy valstybéje naréje taikomas mazmeninei prekybai,
neleidzia daryti prielaidos, kad jie atitinka ir Sajungos lygiu suderintose didmeninio platinimo
taisyklése numatytas salygas (2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
47 punktas).

Tai, kad leidimo verstis didmeniniu vaisty platinimu turétojas jsigyja vaisty i§ asmens, kuriam
netaikomas Direktyvos 2001/83 80 straipsnio pirmos pastraipos b punktas, ir tik labai nedidelj
vaisty kiekj, neturi reik§més, nes pagal $ig nuostata nenumatyta jokios pareigos jsigyti prekiy i$
asmeny, kurie patys turi tokj leidima arba kuriems $is leidimas netaikomas dél to, kad jie turi
leidima verstis vaisty gamyba, iSimties, net ir dél minimalaus kiekio.

I$ Teisingumo Teismo jurisprudencijos matyti, kad Direktyvoje 2001/83 jtvirtinant minimalius
didmeninio vaisty platinimo reikalavimus, kuriy turi veiksmingai ir vienodai laikytis visi Sia veikla
uzsiimantys asmenys visose valstybése narése, siekiama uztikrinti $ios direktyvos tiksly, be kita ko,
visuomeneés sveikatos apsaugos, igyvendinima ($iuo klausimu zr. 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo
Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 48 punkta).

Nesilaikant minimaliy reikalavimy, taikomy didmeniniam nedidelio vaisty kiekio platinimui, gali
kilti pavojus bent vieno asmens sveikatai, todél tai negali buti suderinama su Direktyva 2001/83
siekiamais tikslais.

Galiausiai taip pat neturi reiksmés tai, kad vaistai, kuriuos didmenininkas jsigijo i$ kito asmens nei
nurodytieji Direktyvos 2001/83 80 straipsnio pirmos pastraipos b punkte, skirti perparduoti
asmenims, kurie turi leidima arba teise tiekti vaistus visuomenei arba patys turi leidima verstis
didmeniniu platinimu. Pagal $ia nuostata nenumatyta jokios iSimties dél asmeny, kuriems
didmenininkas ketina perparduoti jo jsigyjamus vaistus, statuso. Be to, asmenys, turintys leidima
arba teise tiekti vaistus visuomenei, ir asmenys, turintys leidima verstis didmeniniu vaisty
platinimu, greiciausiai sudarys didzigja dalj didmenininko klienty, todél, jei buty nuspresta, kad
minéta nuostata netaikoma vaistams, kuriuos didmenininkas jsigijo siekdamas perparduoti
tokiems asmenims, $i nuostata netekty prasmeés.

Taigi | pirmajj klausima reikia atsakyti taip: Direktyvos 2001/83 80 straipsnio pirmos pastraipos
b punktas turi bati aiSkinamas taip, kad leidimo verstis didmeniniu vaisty platinimu turétojas
negali jsigyti vaisty i§ kity asmeny, kurie pagal nacionalinés teisés aktus turi leidima arba teise
iSduoti vaistus visuomenei, taciau néra Sio leidimo turétojai arba pagal Sios direktyvos
77 straipsnio 3 dalj néra atleisti nuo pareigos gauti tokj leidima, net jeigu jsigyjamas tik
minimalus vaisty kiekis arba net jeigu taip jsigyti vaistai skirti perparduoti tik asmenims,
turintiems leidima arba teise tiekti vaistus visuomenei, arba asmenims, kurie patys turi leidima
verstis didmeniniu platinimu.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia
issiaiskinti, ar Direktyvos 2001/83 79 straipsnio b punktas turi bati aiskinamas taip, kad Sioje
nuostatoje jtvirtinti reikalavimai personalui yra jvykdyti, kai per patikrinima didmenininko
paskirto atsakingo asmens jmonéje néra, bet jis yra pasiekiamas telefonu, o jmonéje esantys
darbuotojai nesugeba suteikti patikrinimo tarnybai prasomos informacijos apie j ju atsakomybés
sritj jeinancias proceduras. Nacionalinis teismas taip pat siekia i$siaiskinti, ar ta nuostata turi bati
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aiSkinama taip, kad siekiant jvertinti, ar didmenininkas turi pakankamai kompetentingy
darbuotojuy, reikia atsizvelgti j veikla, kuria $is didmenininkas gali buti perdaves vykdyti tretiesiems
asmenims.

Reikia priminti, kad pagal Direktyvos 2001/83 79 straipsnio b punkta didmeninis platintojas
privalo turéti darbuotojy ir visy pirma atsakinga specialisty, atitinkantj tos valstybés nareés
jstatymy nustatytas salygas.

Pirma, kalbant apie tai, kad patikrinimo metu jmonéje nebuvo didmenininko paskirto atsakingo
asmens, reikia pazymeéti, kad Sios nuostatos formuluotéje esanti nuoroda j ,atsakinga specialista®,
kiek ji reiskia, kad paskiriamas vienas asmuo, o ne keli, i$ kuriy vienas galéty pakeisti kita siam
nesant jmonéje, yra sunkiai suderinama su minétos nuostatos aiskinimu, pagal kurj atsakingas
specialistas per patikrinima visada turi buti jmonéje. Kadangi tokie patikrinimai gali buti
atliekami prie$ tai apie juos nepranesus arba apie juos gali buti pranesta prie$ pat juos atliekant,
reikalavimas, kad atsakingas asmuo visada dalyvauty per patikrinimg, praktiskai reiksty, kad $is
asmuo niekada negaléty bati iSvykes i§ savo darbo vietos dél bet kokios priezasties.

Taigi niekas nedraudzia neatidéliotinus klausimus, susijusius su kokybés sistemos jgyvendinimu ir
palaikymu, spresti su atsakingu asmeniu telefonu jo laikino nebuvimo atveju.

Be to, §j aiSkinima patvirtina Gairés dél geros platinimo praktikos, kurias pagal
Direktyvos 2001/83 84 straipsnj Komisija jgaliojama paskelbti ir kuriy turi laikytis platinimo
leidimo turétojas, kaip tai numatyta Sios direktyvos 80 straipsnio g punkte.

I$ $iy gairiy 2.2 punkto antros pastraipos matyti, kad atsakingas asmuo turi asmeniskai vykdyti
savo pareigas ir buti nuolat pasiekiamas; jis taip pat gali pavesti kitiems savo uzduotis, bet ne
pareigas.

Kita vertus, tai, kad atsakingas asmuo nebuatinai turi biiti jmonéje per patikrinima, negali pateisinti
to, kad per tokj patikrinimg Sioje jmonéje esantys darbuotojai nesugeba suteikti patikrinimo
tarnybai praSomos informacijos apie i ju atsakomybés sritj jeinancias procediras.

Pagal Direktyvos 2001/83 79 straipsnio ¢ punkta reikalaujama, kad pareiskéjas, prasantis iSduoti
leidima verstis didmenininko veikla, jsipareigoty vykdyti prievoles, kurios jam tenka pagal
80 straipsnio salygas, jskaitant to straipsnio pirmos pastraipos h punkte numatyta pareiga savo
veiklos atzvilgiu turéti kokybés sistema, nustatancia atsakomybe, procesus ir rizikos valdymo
priemones, susijusias su tokio leidimo turétojy veikla.

Taigi kiekvienas leidimo verstis didmenininko veikla turétojas privalo nustatyti procediras,
batinas uztikrinti, kad tuo atveju, jeigu atliekant patikrinimg atsakingo asmens jmonéje néra,
kitas darbuotojas galéty pateikti patikrinimo tarnybai jos praSoma informacija, taip uztikrinant
per tokj patikrinimg atliekamos kontrolés veiksminguma.

Be to, §j aiskinima patvirtina Gairiy dél geros platinimo praktikos 4.2 punkto pirma ir septinta
pastraipos; i$ ju matyti, kad dokumentus, kuriuos turi turéti didmeninés veiklos leidimo turétojas,
turi buti lengva surasti ir su jais susipazinti ir kad kiekvienas darbuotojas turi turéti galimybe
lengvai susipazinti su vykdomoms uzduotims butinais dokumentais.

ECLI:EU:C:2023:691 9
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Tuo remiantis darytina iSvada, kad Direktyvos 2001/83 79 straipsnio b punkte numatyti
reikalavimai personalui yra jvykdyti, net jei per patikrinima didmenininko paskirto atsakingo
asmens jmonéje néra, su salyga, kad tas asmuo yra pasiekiamas telefonu, o jmonéje esantis
darbuotojas gali patikrinimo tarnybai tiesiogiai suteikti prasoma informacija.

Antra, kiek tai susije su klausimu, ar reikia atsizvelgti j veikla, kuria Sis didmenininkas gali bati
perdaves vykdyti tretiesiems asmenims, siekiant nustatyti, ar jis turi pakankamai kompetentingy
darbuotojy, reikia pazyméti, jog tam, kad didmenininkas galéty atlikti visas uzduotis, uz kurias
yra atsakingas visuose didmeninio platinimo veiklos etapuose, jis biitinai turi turéti pakankamai
kompetentingy darbuotojy, atsizvelgiant j jo veiklos apimtj ir svarba.

Pagal Direktyva 2001/83 didmeniniam platintojui nedraudziama perduoti tam tikry uzduociy
tretiesiems asmenims. Be to, nei Sioje direktyvoje, nei Gairése dél geros platinimo praktikos
nenumatyta metodo, skirto jvertinti, ar didmeninis platintojas turi pakankamai darbuotojy.

Taigi siekiant jvertinti, ar esama pakankamai kompetentingy darbuotojy, reikia atsizvelgti i visa
didmenininko veikla, jskaitant ta, kuri galéjo buti perduota vykdyti tretiesiems asmenims.

Vadinasi, j antrgjj klausima reikia atsakyti taip: Direktyvos 2001/83 79 straipsnio b punktas turi
bati aiskinamas taip, kad Sioje nuostatoje nustatyti reikalavimai personalui yra jvykdyti, jei per
patikrinima didmenininko paskirto atsakingo asmens jmonéje néra, su salyga, kad tas asmuo yra
pasiekiamas telefonu, o jmonéje esantys darbuotojai gali patikrinimo tarnybai tiesiogiai suteikti
prasoma informacija apie i jy atsakomybés sritj jeinancias proceduras. Siekiant jvertinti, ar
didmenininkas turi pakankamai kompetentingy darbuotojy, reikia atsizvelgti j veiklg, kuria $is
didmenininkas gali buati perdaves vykdyti tretiesiems asmenims, ir j $ia veikla vykdancius
darbuotojus.

Dél treciojo klausimo

Treciuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas iS esmeés siekia
issiaiskinti, ar Direktyvos 2001/83 77 straipsnio 6 dalis turi buti aiSkinama taip, kad leidimas
verstis didmeniniu vaisty platinimu privalo biti panaikintas tuo atveju, kai buvo pazeistas Sios
direktyvos 80 straipsnyje numatytas reikalavimas, ir §j pazeidima leidimo turétojas yra istaises
atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos sprendimo priémimo metu arba,
priklausomai nuo konkretaus atvejo, teismo, nagrinéjancio skunda dél Sios institucijos
sprendimo, sprendimo priémimo momentu.

Pagal minétos direktyvos 77 straipsnio 6 dalj valstybés narés privalo sustabdyti arba panaikinti
leidima verstis vaisty didmenininko veikla, jei $io leidimo turétojas nebeatitinka tos pacios
direktyvos 79 ir 80 straipsniuose nustatyty salygu.

Sia nuostata Sajungos teisés akty leidéjas atliko tik minimaly suderinima, apribota priemoniy,
kuriy galima imtis, kai nebetenkinamos Direktyvos 2001/83 79 ir 80 straipsniuose nustatytos
salygos, nustatymu.

I§ Direktyvos 2001/83 77 straipsnio 6 dalies formuluotés neaisku, ar Sgjungos teisés akty leidéjas

ketino apibrézti $iy priemoniy jgyvendinimo kriterijus ir nurodyti, kaip Siuos kriterijus turi
taikyti nacionalinés valdzios institucijos.
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Atsizvelgiant j tai, reikia priminti, kad proporcingumo principo, kuris yra bendrasis Sajungos
teisés principas, paisymas yra privalomas valstybéms naréms, kai jos igyvendina sig teise (2022 m.
kovo 8 d. Sprendimo Bezirkshauptmannschaft Hartberg-Fiirstenfeld (Tiesioginis poveikis),
C-205/20, EU:C:2022:168, 31 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Taigi, siekdamos nustatyti, ar leidimo turétojo padarytas salygy, kuriomis iSduodamas leidimas
verstis vaisty didmenininko veikla, pazeidimas turi buati pagrindas panaikinti §j leidima arba
sustabdyti jo galiojima, valstybés narés privalo laikytis proporcingumo principo ir $iuo tikslu
atsizvelgti | Lkonstatuoto pazeidimo pobuadj ir sunkuma, ypatinga démesj skirdamos
Direktyvoje 2001/83 jtvirtintam auk$tam vaisty tiekimo saugumo lygiui, taip pat i leidimo
turétojo galimybe per protinga termina istaisyti pazeidima.

Vadinasi, jei nustatyti trikumai jau buvo pasalinti prie§ kompetentingai institucijai priimant
sprendima, $i nebuitinai turi panaikinti leidima verstis vaisty didmenininko veikla arba sustabdyti
jo galiojima. Be to, pagal Direktyvos 2001/83 77 straipsnio 6 dalj nacionaliniam teismui,
nagrinéjan¢iam skunda dél kompetentingos nacionalinés institucijos sprendimo panaikinti tokj
leidimg arba sustabdyti jo galiojima, nedraudziama atsizvelgti (jei tai jam leidziama pagal
nacionalines procesines normas) j tai, kad $io leidimo turétojas per ta laika pasalino trikumus,
nustatytus po kompetentingos institucijos sprendimo priémimo, siekiant panaikinti arba pakeisti
gincijama sprendima.

Pirma i$déstyti samprotavimai nepazeidzia kompetentingos nacionalinés institucijos galimybés
prireikus skirti nacionalinéje teiséje numatytas sankcijas uz nustatytus trakumus.

Taigi j trecigjj klausima reikia atsakyti taip: Direktyvos 2001/83 77 straipsnio 6 dalis turi buti
aiskinama taip, kad kompetentinga valstybés narés institucija, turinti nuspresti, ar leidimas
verstis didmeniniu vaisty platinimu turi bati sustabdytas arba panaikintas dél konstatuoty
Direktyvos 2001/83 79 ir 80 straipsniuose nustatyty pareigy pazeidimy, savo vertinima grindzia
$iy pazeidimy pobudziu ir sunkumu, ypatinga démesj skirdama Sioje direktyvoje jtvirtintam
aukstam vaisty tiekimo saugumo lygiui. Siekiant uztikrinti, kad priemoné, kurios gali buiti imtasi,
baty proporcinga, prireikus atsizvelgiama j tai, ar Sie trakumai buvo pasalinti kuo greiciau ir ar
trakumai buvo pasikartojantys arba sistemingi.

Dél bylinéjimosi islaidu

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

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (penktoji kolegija) nusprendzia:
1. 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, i$ dalies pakeistos

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, 80 straipsnio
pirmos pastraipos b punktas
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turi bati aiskinimas taip:

leidimo verstis didmeniniu vaisty platinimu turétojas negali jsigyti vaisty i§ kity
asmeny, kurie pagal nacionalinés teisés aktus turi leidima arba teis¢ iSduoti vaistus
visuomenei, taciau néra sio leidimo turétojai arba pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos
2001/83 77 straipsnio 3 dalj néra atleisti nuo pareigos gauti tokj leidima, net jeigu
jsigyjamas tik minimalus vaisty kiekis arba net jeigu taip jsigyti vaistai skirti
perparduoti tik asmenims, turintiems leidima arba teise tiekti vaistus visuomenei, arba
asmenims, kurie patys turi leidima verstis didmeniniu platinimu.

2. Direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva 2011/62, 79 straipsnio b punktas

turi bati aiskinimas taip:

Sioje nuostatoje nustatyti reikalavimai personalui yra jvykdyti, jei per patikrinima
didmenininko paskirto atsakingo asmens jmonéje néra, su salyga, kad tas asmuo yra
pasiekiamas telefonu, o imonéje esantys darbuotojai gali patikrinimo tarnybai tiesiogiai
suteikti prasoma informacija apie j ju atsakomybés sritj jeinancias procediiras. Siekiant
jvertinti, ar didmenininkas turi pakankamai kompetentingy darbuotojy, reikia
atsizvelgti j veikla, kuria Sis didmenininkas gali bati perdaves vykdyti tretiesiems
asmenims, ir j sia veikla vykdancius darbuotojus.

3. Direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva 2011/62, 77 straipsnio 6 dalis

turi bati aiskinama taip:

kompetentinga valstybés narés institucija, turinti nuspresti, ar leidimas verstis
didmeniniu vaisty platinimu turi biiti sustabdytas arba panaikintas dél konstatuotuy is
dalies pakeistos Direktyvos 2001/83 79 ir 80 straipsniuose nustatyty pareigu
pazeidimy, savo vertinima grindzia Siy pazeidimy pobudziu ir sunkumu, ypatinga
démesj skirdama Sioje direktyvoje jtvirtintam aukstam vaisty tiekimo saugumo lygiui.
Siekiant uztikrinti, kad priemoné, kurios gali buti imtasi, buty proporcinga, prireikus
atsizvelgiama j tai, ar sie trikumai buvo pasalinti kuo greiciau ir ar trakumai buvo
pasikartojantys arba sistemingi.

Parasai.

12

ECLI:EU:C:2023:691



	Teisingumo Teismo (penktoji kolegija) sprendimas 2023 m. rugsėjo 21 d. 
	Sprendimą 
	Teisinis pagrindas 
	Sąjungos teisė 
	Direktyva 2001/83 
	Gairės dėl geros platinimo praktikos 

	Austrijos teisė 

	Pagrindinė byla ir prejudiciniai klausimai 
	Dėl prejudicinių klausimų 
	Dėl pirmojo klausimo 
	Dėl antrojo klausimo 
	Dėl trečiojo klausimo 

	Dėl bylinėjimosi išlaidų 


