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pateikta 2021 m. geguzés 20 d.!

Byla C-178/20

Pharma Expressz Szolgaltaté és Kereskedelmi Kft
pries
Orszagos Gyégyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet

(Févdrosi Torvényszék (anksciau — Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birosdg) ((Budapesto
sostinés teismas) (anks¢iau — Budapesto administracinis ir darbo byly sostinés teismas), Vengrija)
prasymas priimti prejudicinj sprendima)

,Pragymas priimti prejudicinj sprendima — Laisvas prekiy judéjimas — Zmonéms skirti vaistai —
Vaistai, kuriems neiSduotas leidimas vienoje valstybéje naréje, taciau iSduotas leidimas kitoje
valstybéje naréje — Nacionalinés teisés aktai, jtvirtinantys formalius reikalavimus dél tokiy vaistuy,
importuoty i$ kity valstybiy nariy, pardavimo vaistinése”

I. Jzanga

1. Europos Sgjungos reglamentavimo sistema, susijusia su zmonéms skirty vaisty sektoriumi,
sudaro keli teisés aktai? visy pirma Direktyva 2001/83/EB?, kuri viename tekste sujungia kelias
ankstesnes direktyvas*, ir Reglamentas (EB) Nr. 726/2004°. Si sistema pagrjsta principu, pagal
kurj vaistai negali buti pateikti i rinka, kol kompetentinga institucija neisdavé leidimo pateikti j
rinka (toliau — LPR)®.

2. Minétoje sistemoje numatyti keli leidimo iSdavimo budai. LPR gali iSduoti Europos Sajunga
centralizuota tvarka pagal Reglamento Nr. 726/2004 nuostatas arba valstybés narés
kompetentingos nacionalinés institucijos pagal procedira, kuriai taikoma Direktyva 2001/83
(toliau — nacionalinis LPR). I§ esmés nacionalinis LPR galioja tik atitinkamai valstybei narei.

' Originalo kalba: prancazy.

2 Dél i$samesnés Sgjungos farmacijos teisés apzvalgos zr. Martens, M., Carbonelle, N. ,The ES Regulatory Framework for Medicinal
Products for Human Use* leidinyje Figueroa, P., Guerrero, A. (leid.) ES Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector,
Edward Elgar Publishing, Cheltenham — Northampton, 2019, p. 519 ir paskesni.

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 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), su pakeitimais, padarytais 2011 m. birzelio 8 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES (OL L 174, 2011, p. 74), (toliau — Direktyva 2001/83).

¢ Zr. Direktyvos 2001/83 1 konstatuojamaja dalj.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (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).

¢ Zr. Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj.
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3. Be to, nuo tada, kai buvo priimta Direktyva 92/26/EEB’, iS$duodant LPR vaistai skirstorpi i
receptinius vaistus ir vaistus be recepto, pagal Sioje direktyvoje nustatytus kriterijus. Sios
direktyvos nuostatos taip pat buvo kodifikuotos Direktyvoje 2001/83.

4. Atsizvelgdamas butent j Siuos teisés aktus prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas siekia suzinoti, pirma, ar vaistas, kuriam vienoje valstybéje naréje buvo isduotas
nacionalinis LPR ir kuris $ioje valstybéje naréje buvo priskirtas nereceptiniams vaistams, gali buti
teisétai tiekiamas kitoje valstybéje naréje, kurioje Siam vaistui neiSduotas nacionalinis LPR ir jis
néra klasifikuotas. Antra, jam kyla klausimas, ar Vengrijos teiséje nustatytos tokio tiekimo salygos
yra pateisinamos atsizvelgiant j SESV 36 straipsnj, nes jos sudaro kiekybinj importo ribojima.

II. Teisinis pagrindas

A. Sgjungos teisé

5. Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalis suformuluota taip:

»Valstybé naré, remdamasi galiojanciais teisés aktais ir sieckdama patenkinti konkrecius poreikius, gali
netaikyti $ios direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikra, o ne per tarpininkus, pateikta
uzsakyma, kuris yra suformuluotas pagal tam teise turincio [patvirtinto] sveikatos prieziiros
specialisto nurodymus ir skirtas individualiems pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra
atsakingas.”

6. Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta:

»Joks vaistinis preparatas negali buati pateikiamas j valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neisdavé [LPR] pagal sig direktyva arba leidimas prekiauti nebuvo isduotas
pagal [Reglamenta Nr. 726/2004], kuris skaitomas jj siejant su [Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006]'* ir
Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007°.“

7. Minétos direktyvos 70 straipsnyje nustatyta:

»1. ISduodamos leidima prekiauti vaistais, kompetentingos institucijos skirsto juos j:

— receptinius vaistus,

— vaistus be recepto.

Siuo tikslu taikomi 71 straipsnio 1 dalyje i§déstyti kriterijai.

2. Receptinius vaistus kompetentingos institucijos gali skirstyti j grupes ir pogrupius. <...>“

71992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyva dél Zzmonéms skirty vaisty tiekimo klasifikavimo (OL L 113, 1992, p. 5).

8 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83 ir Reglamenta Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006, p. 1).

® 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél paZzangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢iantis
Direktyva 2001/83 ir Reglamentg Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007, p. 121, klaidy i$taisymas OL L 87, 2009, p. 174).
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8. Tos pacios direktyvos 71 straipsnio 1 dalyje numatyta:
»1. Vaistams gauti gydytojo receptas reikalingas, jeigu jie:

— gali sukelti pavojy sveikatai tiesiogiai ar netiesiogiai, netgi tinkamai vartojami, jeigu tai daroma
be gydytojo prieziaros,

arba

— yra daznai ir labai dideliu mastu vartojami netinkamai, ir dél to gali kelti tiesioginj ar
netiesioginj pavojy zmoniy sveikatai,

arba

— turi medziagy ar preparaty, kuriy veikimas ir (arba) nepageidaujama reakcija reikalauja tolesnio
tyrimo,

arba
— paprastai gydytojo yra iSrasomi vartoti parenteraliai.”
9. Direktyvos 2001/83 72 straipsnyje nustatyta:
»Vaistai, kuriems nereikia recepto, tai tokie vaistai, kurie neatitinka 71 straipsnyje i$vardyty kriterijy.”
10. Sios direktyvos 73 straipsnis suformuluotas taip:

»~JKompetentingos institucijos sudaro vaisty, kuriems gauti jos teritorijoje reikia gydytojo recepto,
sarasy ir prireikus konkreciai nurodo klasifikacijos kategorija. Si sarasa jos kasmet atnaujina.”

B. Vengrijos teisé

11. Az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények
modositdsdrol szolo 2005. évi XCV. torvény (2005 m. Istatymas Nr. XCV dél Zmonéms skirty
vaisty, i§ dalies keiciantis kitus jstatymus dél vaisty rinkos) (toliau - Vaisty
istatymas) 25 straipsnio 2 dalyje nustatyta:

,Vaistas, kuriam néra iSduotas [LPR] [Europos ekonominés erdvés susitarimo' (toliau -
EEE susitarimas)] $alimi esancioje valstybéje, taciau kuriam toks leidimas isduotas kitoje Salyje, gali
bati naudojamas medicinos tikslais konkreciu atveju, jeigu jo naudojimas pateisinamas dél tam tikro
intereso, i kurj batina specialiai atsizvelgti, kalbant apie pacientui skirtina gydyma, ir jei administraciné
institucija, kompetentinga farmacijos srityje, leidzia naudoti $j vaista specialiuose teisés aktuose
nustatytomis salygomis. Vaistas, kuriam yra iSduotas [LPR] EEE susitarimo S$alimi esancioje
valstybéje, gali bati naudojamas medicinos tikslais, jeigu specialiuose teisés aktuose nustatyta tvarka
apie ji buvo pranesta administracinei institucijai, kompetentingai farmacijos srityje. Tam tikro
intereso, j kurj bttina specialiai atsizvelgti, kalbant apie pacientui skirtina gydyma, buvimas prireikus
vertinamas remiantis sveikatos priezitros specialisty kolegijos nuomone dél gydymo proceduaros
saugumo ir veiksmingumo.”

1 OLL1,19%,p.3.
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12. Emberi felhaszndldsra keriil6 gyogyszerek rendelésérdl és kiaddsarol szolo 44/2004. (1V. 28.)
(2004 m. balandzio 28 d. Sveikatos, socialiniy reikaly ir Seimos ministerijos potvarkis Nr. 44 dél
zmonéms skirty vaisty skyrimo ir tiekimo) (toliau — Ministro potvarkis Nr. 44) ", kuris galiojo iki
2018 m. vasario 13 d., 3 straipsnio 5 dalyje buvo numatyta:

»Pagal Vaisty jstatymo 25 straipsnio 2 dalies nuostatas vaistus, kuriems neiSduotas [LPR] Vengrijoje,
taciau kuriems toks leidimas iSduotas [Europos ekonominés erdvés (EEE)] valstybéje naréje arba
Salyje, kuri turi tokj patj teisinj statusa kaip ir EEE valstybés narés remiantis su Europos bendrija arba
EEE pasirasytu tarptautiniu susitarimu <...>, gydytojas gali paskirti tik tuo atveju, jei prie$ vaisto
paskyrima pateikia [Institutui] pranesima dél sio vaisto ir gauna Instituto deklaracija <...>“

13. Sio potvarkio 12/A straipsnyje nustatyta:

»Pagal 3 straipsnio 5 dalj ir 4 straipsnio 1 dalj paskirtus vaistus, kiek tai susije su tiesioginiu vaisty
tiekimu visuomenei, vaistininkai i§duoda tik pateikus Instituto deklaracijos arba leidimo kopijg.“

14. Emberi felhaszndldsra keriilé gyogyszerek egyedi rendelésének és felhaszndldsdinak
engedélyezésérdl szolo 448/2017. (XII. 27.) (2017 m. gruodzio 27 d. Vyriausybés nutarimas Nr. 448
dél leidimo individualiai paskirti ir naudoti Zmonéms skirtus vaistus), kuris taikomas nuo 2018 m.
sausio 1 d.", 5 straipsnis suformuluotas taip:

»1. Pagal Vaisty jstatymo 25 straipsnio 2 dalies nuostatas vaistus, kuriems nei$duotas [LPR]
Vengrijoje, taciau kuriems toks leidimas iSduotas [EEE susitarimo $alimi esancioje valstybéje],
gydytojas gali paskirti tik tuo atveju, jei prie$ vaisto paskyrima pateikia Institutui pranesima dél
$io vaisto ir gauna Instituto deklaracijg, kurioje:

a) patvirtinama, kad dél ketinamuy skirti vaisty, pagal gydytojo pateiktas farmacines indikacijas,
yra isduotas [LPR] $io gydytojo nurodytoje EEE valstybéje naréje arba EEE susitarimo Salimi
esancioje valstybéje,

b) patvirtinama, kad kompetentinga institucija nepanaikino [LPR] vaistams, kuriuos ketinama
skirti, arba nesustabdé prekybos $iais vaistais; ir

c) pateikiama Instituto nuomoné, ar remiantis gydytojo pateiktais duomenimis egzistuoja tam
tikras interesas, i kurj butina specialiai atsizvelgti, kalbant apie pacientui skirtina gydyma, kaip
tai suprantama pagal Vaisty jstatymo 1 straipsnio 23 punkte.

2. Gydytojai praso iSduoti 1 dalyje nurodyta deklaracija uzpildydami prasymo forma, pateikta
Ministro potvarkio Nr. 44 3-5 prieduose. Per astuonias darbo dienas nuo prasymo formos
gavimo Institutas vaista skirianciam gydytojui pateikia savo deklaracija 1 dalyje nurodytais
klausimais.

U Reikia pabrézti, kad Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészégiigyi Intézet ((Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas, Vengrija)
(toliau — Institutas)) savo rasytinése pastabose konstatuoja, jog prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nei$samiai
cituoja Ministro potvarkio Nr. 44 3 straipsnio 5 dalj, kuri i§ tiesy apima nuostatas, i§ esmés atitinkancias Vyriausybés nutarimo
Nr. 448 5 straipsnj (Zr. $ios i$vados 14 punkty). Kaip ir vyriausybés nutarimo nuostatose, ministro potvarkio nuostatose taip pat
papunkciui i$vardyti klausimai, susije su deklaracijos turiniu. Vengrijos vyriausybés rasytinése pastabose nurodytas teisinis pagrindas
patvirtina §j konstatavima.

I§ pragymo priimti prejudicinj sprendimg neaisku, kokios nuostatos buvo taikomos laikotarpiui nuo 2018 m. sausio 1 d. (data, nuo kurios
taikomas $is nutarimas) iki 2018 m. vasario 13 d. (data, iki kurios buvo taikytas Ministro potvarkis Nr. 44).
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3. Jei Institutas pateikia deklaracija, kurioje nustatyta, kad 1 dalyje nurodyti reikalavimai jvykdyti,
gydytojas, skirdamas receptinius vaistus, pateikia pacientui Instituto deklaracijos kopija kartu su
vaisty receptu.

4. Jei Institutas pateikia deklaracija, kurioje nustatyta, kad, jo nuomone, néra tam tikro intereso, i
kurj batina specialiai atsizvelgti, kalbant apie pacientui skirting gydyma, kaip tai suprantama pagal
Vaisty jstatymo 1 straipsnio 23 punkte, gydytojas, jei mano, kad vis délto butina skirti receptinius
vaistus, pateikia pacientui Instituto deklaracijos kopija kartu su vaisty receptu bei informuoja
pacienta apie deklaracijos turinj ir galimas jos pasekmes.”

III. Pagrindinés bylos faktinés aplinkybés

15. Institutas, kaip uz vaisty prekybos veiklos priezitirg atsakinga institucija, konstatavo, jog
bendrové Pharma Expressz Szolgdltato és Kereskedelmi Kft. (toliau — Pharma Expressz) kelis
kartus i$ kitos EEE valstybés narés importavo vaista, kuriam nebuvo iSduotas LPR Vengrijoje,
taciau kuriam Sioje kitoje valstybéje naréje buvo iSduotas leidimas kaip vaistui, kuris gali bati
tiekiamas be recepto. Siomis aplinkybémis klienty prasymu Pharma Expressz, veikdama savo
vardu, pirko ir sandéliavo i$ Sios kitos valstybés narés gautus vaistus, kuriuos paskui parduodavo
ir tiesiogiai tieké Siems klientams.

16. 2019 m. kovo 7 d. sprendimu Institutas jpareigojo Pharma Expressz susilaikyti nuo tokiy
veiksmy, motyvuodamas tuo, kad jais pazeidziamas Ministro potvarkio Nr. 44 12/A straipsnis,
nes Pharma Expressz tieké kitoje valstybéje naréje pirktus vaistus, kuriems nebuvo isduotas
nacionalinis LPR, ,neprasydama farmacijos institucijos deklaracijos®.

17. Pharma Expressz apskundé $j sprendima Fdévdrosi Torvémyszék (anksCiau — Févdrosi
Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg) (Budape$to sostinés teismas; anksciau — Budapesto

administracinis ir darbo byly sostinés teismas, Vengrija), prasydama, be kita ko, konstatuoti, jog ji
nepadaré jokio pazeidimo, kiek tai susije su individualiu vaisty pirkimu.

18. Pharma Expressz teigé, kad Instituto taikomas Vengrijos teisés aiSkinimas lemia kiekybinj
importo ribojima, prieStaraujantj SESV 34 straipsniui. Pharma Expressz nuomone, tokio
pobudzio kiekybinis ribojimas negali buti pateisintas zmoniy sveikatos ir gyvybés apsaugos tikslu,
jtvirtintu SESV 36 straipsnyje. Instituto deklaracija, reikalinga vaistams importuoti, negali
apsaugoti zmoniy sveikatos, o patirtis rodo, kad $iai deklaracijai gauti gali prireikti keliy savaiciy
ar net ménesiy, taigi, uzuot saugojus sveikta, tai gali sukelti jai pavojy.

19. Be to, Pharma Expressz tvirtino, jog reikalavimas gauti Sia deklaracija yra neproporcinga
priemoné, nes, be kita ko, leidima atitinkamam vaistui iSdavusi valstybé naré yra ji priskyrusi
vaistams, kuriuos galima jsigyti be recepto, pagal Sajungos suderintas taisykles ir principus
atitinkancius kriterijus. Ji teigia, kad kai kuriose valstybése narése privatiis asmenys vaistinése gali
jsigyti vaistus, kuriais prekiaujama kitoje valstybéje naréje be recepto, nes pastarosios atliktas
vaisty klasifikavimas pripazjstamas Siose kitose valstybése narése.

20. Visy pirma Institutas pripazino, jog Vengrijos teisés aktuose yra jtvirtintas kiekybinis
ribojimas. Taciau $is ribojimas pateisinamas atsizvelgiant j SESV 36 straipsnj. IS esmés valstybés
narés yra kompetentingos spresti, kokio lygio apsauga jos ketina nustatyti, kad uztikrinty
visuomenés sveikatos apsauga vaisty tiekimo srityje.
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21. Paskui dél nagrinéjamo ribojimo proporcingumo Institutas nurodé, kad reikia atsizvelgti i tai,
kad Zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga yra prioritetinis ESV sutarties tikslas. Nacionalinés teisés
aktai nedraudzia vaisty importo. Institutas uztikrina galimybe gyventojams gauti saugius vaistus,
i§ analogisky institucijy kitose valstybése narése rinkdamas informacija apie vaisty,
neatitinkanciy medicinos tiksly, naudojima, LPR buvima ir apie tai, ar toks vaistas gali buti
vartojamas pagal gydytojo nurodytas indikacijas. Gydytojas gali iSrasyti recepta pacientui po to,
kai gauna deklaracija, o tai leidzia uztikrinti, kad vaistas negalés buti uzsakytas esant neigiamai
nuomonei ir atitinkamai — pacienty sveikatos apsauga.

22. Galiausiai Institutas pabrézé, kad batent vykstant LPR iSdavimo procedarai vaistai skirstomi j
dvi kategorijas pagal tai, ar jiems reikalingas receptas. Jei vaistui nesuteiktas LPR Vengrijoje,
nejmanoma nustatyti, ar Sis vaistas gali bati tiekiamas su receptu, ar be jo. Todél Institutas
nenagrinéjo, kokiai kategorijai aptariami vaistai buvo priskirti kilmés valstybéje naréje.

23. Atsizvelgdamas j Teisingumo Teismo jurisprudencija, praSyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas mano, kad pagrindinéje byloje nagrinéjami Vengrijos teisés aktai — tai laisva
prekiy judéjima ribojanti priemoné, todél butina iSaisSkinti SESV 36 straipsnj, siekiant nustatyti,
ar §i priemoneé gali buti pateisinama Zmoniu sveikatos ir gyvybés apsauga.

24. Jis pazymi, kad $ia priemone nustatomi du papildomi reikalavimai, palyginti su reikalavimais
vaistams, dél kuriy iSduotas nacionalinis LPR ir kuriuos galima tiekti be recepto, t. y. Instituto
deklaracija ir receptas.

25. Jam kyla klausimas, ar yra pateisinama tai, kad vaistas, kurj kita valstybé naré priskyré
nereceptiniams vaistams, gali buti naudojamas tik gydytojo skiriamo gydymo atveju.

26. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pabrézia, kad Instituto deklaracijoje
pateikiama, pirma, visuomenés sveikatai ir pacientui svarbi informacija, kuri gauta i$ Instituto
uzsienio kolegy ir su kuria, nesant tokios deklaracijos, pacientas, gydytojas ar vaistiné negali
tiesiogiai susipazinti, ir, antra, nuomoné dél vaisto tikslingumo atsizvelgiant j pacientui skirtina
gydyma, o tai priskiriama gydytojo profesinei kompetencijai.

27. Jis nurodo, kad nuo 2018 m. sausio mén. galiojanciuose nacionalinés teisés aktuose aiskiai
numatyta procedura, kurios reikia laikytis atsizvelgiant j sios deklaracijos turinj.

28. Jis mano, kad minétoje deklaracijoje pateikiama svarbi su vaisty saugumu susijusi informacija,
su kuria pacientas turi biiti supazindintas prie$ jam uzsisakant vaista.

29. Galiausiai jis pazymi, kad dél sveikatos apsaugos svarbu Zinoti terming, bitina Instituto
deklaracijai gauti, taciau jis neturi informacijos $iuo klausimu, nes teisés aktuose numatytas
astuoniy dieny terminas $iai deklaracijai pateikti, o Pharma Expressz nurodo atvejj, kai prireiké
trijy meénesiy.
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IV. Procesas Teisingumo Teisme ir prejudiciniai klausimas

30. Siomis aplinkybémis Févdrosi Térvényszék (anks¢iau — Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi
Birésdg) (Budapesto sostinés teismas; anksc¢iau — Budapesto administracinis ir darbo byly sostinés
teismas) 2020 m. kovo 10 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2020 m. balandzio 7 d.,
nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti $iuos klausimus Teisingumo Teismui vertinti:

»1. Ar pagal Direktyvos 2001/83 70-73 straipsnius vaistus, kuriems jsigyti vienoje valstybéje
naréje nereikia gydytojo recepto, taip pat privaloma laikyti nereceptiniais vaistais kitoje
valstybéje naréje net tuo atveju, kai toje kitoje valstybéje naréje neiSduotas [LPR]
atitinkam[us] vaist[us] ir jie néra klasifikuoti?

2. Ar siekiant uztikrinti SESV 36 straipsnyje nurodoma zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga yra
pateisinamas kiekybinis ribojimas, pagal kurj uzsakyti ir pacientui isduoti vaistus, kuri[ems]
[LPR] nesuteiktas vienoje valstybéje naréje, taciau suteiktas kitoje EEE valstybéje naréje,
galima tik jeigu yra gydytojo receptas ir pateikta farmacijos institucijos deklaracija, net tuo
atveju, kai Sie vaistai toje kitoje valstybéje naréje jregistruoti kaip nereceptiniai?”

31. Rasytines pastabas pateiké pagrindinés bylos $alys, Vengrijos, Cekijos, Graikijos ir Lenkijos
vyriausybés bei Europos Komisija. Pagrindinés bylos $alims, Vengrijai ir Graikijos vyriausybéms,
taip pat Europos Komisijai buvo atstovaujama per 2021 m. vasario 25 d. jvykusj posédj.

V. Analizé

A. Pirminés pastabos dél prejudiciniy klausimuy

32. Pries pradedant nagrinéti prejudicinius klausimus reikia pazyméti terminy skirtuma jy
formuluotéje. I tiesy pirmajame klausime paminétas vaistas, kuris gali buti tiekiamas be recepto
kitoje valstybéje naréje, o antrasis klausimas susijes su vaistu, kuriam iSduotas LPR kitoje
EEE valstybéje naréje.

33. Vis délto atrodo akivaizdu, kad sie du klausimai pateikti dél aplinkybiy, kurios atitinka ta patj
konteksta. 2019 m. kovo 7 d. sprendime kalbama butent apie Pharma Expressz elgesi, kiek tai
susije su pagrindinéje byloje nagrinéjamu vaistu .

34. Prasyme priimti prejudicinj sprendima nepatikslinta, kur Pharma Expressz pirko atitinkama
vaista. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mini tik Austrija ir Vokietija, kai
nurodo Pharma Expressz argumentus, kad Siose dviejose valstybése narése privatiis asmenys gali
tiesiogiai uzsisakyti vaistinése vaistus, kuriais prekiaujama be recepto kitoje valstybéje naréje.

35. Institutas raSytinése pastabose ir per posédj savo ruoztu nurodé, kad Pharma Expressz
importavo vaistus i§ Austrijos ir Vokietijos. Antrojo klausimo formuluoté, kurioje kalbama apie
EEE valstybe nare, neleidzia paneigti, kad vaistai i$ tikryjy yra Instituto paminéty valstybiy nariy

¥ Prasymo priimti prejudicinj sprendimg aiSkinimas neleidzia paneigti, kad Pharma Expressz elgesys buvo toks pat, kalbant apie kelis
vaistus i§ vienos arba keliy valstybiy nariy. I$ tiesy, remiantis 2019 m. kovo 7 d. sprendimu, neteisétus Pharma Expressz veiksmus sudaro
vaisty, isigyty kitoje valstybéje naréje, tiekimas. Vis délto net ir tokiu atveju abu klausimai susije su tuo paciu elgesiu, kuris pasikartoja
analogiskais atvejais. Todél i aplinkybé neturi jtakos argumentams, kuriais remiantis bus atsakoma j abu prejudicinius klausimus.
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kilmeés. I§ tiesy per posédj atsakydamos j Teisingumo Teismo klausima $alys nurodé, kad sio
klausimo formulavimui turéjo jtakos Vengrijos teisés nuostaty tekstas, nes Siose nuostatose
kalbama apie vaistg, kuriam iSduotas LPR EEE susitarimo $alimi esancioje valstybéje.

36. Be to, antrasis klausimas, kaip jij suformulavo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas, susijes tik su SESV 36 straipsnio i$aiskinimu. Siomis aplinkybémis pazymiu, kad
EEE susitarimo straipsniai dél laisvo prekiy judéjimo, t. y. §io susitarimo 11 ir 13 straipsniai, yra
suformuluoti beveik taip pat kaip SESV 34 ir 36 straipsniai ir, kaip matyti i§ suformuotos
Teisingumo Teismo jurisprudencijos, S$ias normas reikia aiskinti vienodai'*. Todél
vadovaudamasis $iais argumentais Sprendime Ludwigs-Apotheke Teisingumo Teismas
nusprendé, kad, siekiant pateikti nacionaliniam teismui naudingg atsakyma, vaisty, kuriems
Vokietijoje nebuvo isduotas leidimas ir kurie vis délto galéjo biti importuojami pagal individualy
uzsakyma i$ kity valstybiy nariy ar EEE susitarimo $alimis esanciy valstybiy, reklamos draudima
reikia nagrinéti atsizvelgiant kartu i EB 28 ir 30 straipsnius bei | EEE susitarimo 11 ir
13 straipsnius. Byla, kurioje priimtas tas sprendimas, buvo susijusi su Sajungos valstybés narés
arba EEE susitarimo $alimi esancios treciosios valstybés kilmeés vaisty reklama .

37. Kiek tai susije su $iuo praSsymu priimti prejudicinj sprendimg, nesant ai$kios nuorodos,
leidziancios pagristi prielaida, kad aptariami vaistai yra EEE susitarimo $alimi esancios treciosios
valstybés kilmeés, ir atsizvelgdamas | tai, kad antrajame klausime prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas remiasi tik SESV 34 ir 36 straipsniais, darau prielaida, kad Pharma
Expressz pirko vaistus Sajungos valstybéje naréje.

B. Dél pirmojo prejudicinio klausimo

1. Pirmojo prejudicinio klausimo performulavimas

38. Savo pirmuoju klausimu, kaip jis suformuluotas prasyme priimti prejudicinj sprendima, $j
prasyma pateikes teismas siekia suzinoti, ar Direktyvos 2001/83 70-73 straipsnius reikia aiskinti
taip, kad vaistas, kuris gali buti tiekiamas be recepto vienoje valstybéje naréje, taip pat laikytinas
nereceptiniu vaistu kitoje valstybéje naréje net ir tuo atveju, kai toje kitoje valstybéje naréje
nebuvo iSduotas LPR dél atitinkamo vaisto ir jis néra klasifikuotas.

39. Kaip matyti i$ sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima motyvuojamosios dalies,
remdamasis prielaida, kad Direktyvos 2001/83 70-73 straipsniuose jtvirtinti vienodi vaisty
klasifikavimo principai, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas kelia klausima, ar
valstybé naré privalo ,be iSlygu“ sutikti su kitos valstybés narés atliktu vaisty, pateikty j Sios kitos
valstybés narés rinka, klasifikavimu.

40. Pirmojo klausimo formuluoté susijusi tik su tam tikro vaisto klasifikavimu valstybéje naréje,
kurioje §j vaista buvo leista pateikti j rinka kaip vaista, kuriam nereikalingas receptas. Pharma
Expressz veiksmai buvo susije su tokiu vaistu.

4 7r. 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendima Essent Belgium (C-204/12-C-208/12, EU:C:2014:2192, 72 punktas). I§samumo sumetimais, nors
EEE susitarimo $alimi esanti valstybé naré paminéta tik antrojo klausimo kontekste, kiek tai susije su Direktyvos 2001/83 taikymu
tokioms valstybéms naréms, zr. The Rules governing Medicinal Products in the European Union. Volume 2A — Procedures for marketing
authorisation. Chapter 1 — Marketing authorisation, 2019 m. liepa,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/vol2a_chapl_en.pdf, p. 4 ir 5.

'* 2007 m. lapkricio 8 d. sprendimas (C-143/06, toliau — Sprendimas Ludwigs-Apotheke, EU:C:2007:656, 24 punktas).

16 Sprendimo Ludwigs-Apotheke 12 punktas.
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41. Vis délto, bent jau kiek tai susije su $io klausimo problematika, prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas aiskiai nurodo tiek receptinius vaistus, tiek vaistus be recepto, ir ju
neisskirdamas? siekia suzinoti, ar vienoje valstybéje naréje atliktas vaisto klasifikavimas yra
privalomas bet kuriai kitai valstybei narei.

42. Atsizvelgdamas | tai manau, kad jei buaty  atskirai  aiSkinami  tik
Direktyvos 2001/83 70-73 straipsniai, tai neleisty pateikti naudingo atsakymo prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusiam teismui. I$ tiesuy Sis teismas turi iSspresti byla, kai viena i$ Saliy
pareiské ieskinj dél sprendimo, kuriame Institutas nusprendé, kad S$i Salis, pazeisdama
nacionalinés teisés nuostatas, tieké kitoje valstybéje naréje jsigytus vaistus, kuriems nebuvo
iSduotas LPR, ,neprasydama farmacijos institucijos deklaracijos®.

43. Dél toliau nurodyty priezasciy, siekiant pateikti naudinga atsakyma S$ios nuostatos turi bati
skaitomos ir aiSkinamos kartu su $ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalimi ir 6 straipsnio 1 dalimi.

44. Taigi sialau Teisingumo Teismui pirmgji klausima performuluoti taip: ar
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj, 6 straipsnio 1 dalj ir 70—73 straipsnius reikia aiskinti taip,
kad vaistas, kuris gali buti tiekiamas be recepto vienoje valstybéje naréje, taip pat laikytinas
nereceptiniu vaistu kitoje valstybéje naréje, kurioje Siam vaistui neiSduotas LPR ir jis nebuvo
klasifikuotas?

2. Rysys tarp klasifikavimo ir leidimo

45. 70-73 straipsniai yra Direktyvos 2001/83 VI antrastinéje dalyje ,Vaisty klasifikavimas® ir $is
pavadinimas puikiai atspindi jy dalyka. Pagal Sioje direktyvoje ijtvirtinta sistema vaistas
klasifikuojamas vykstant LPR iSdavimo procedarai. Kaip matyti i§ minétos direktyvos
70 straipsnio 1 dalies, kompetentingos institucijos skirsto vaistus i kategorijas, ,iSduodamos
leidim[us] prekiauti [$iais] vaistais®.

46. Siuo klausimu pazymeétina, kad Direktyvos 2001/83 III antrastiné dalis, kaip matyti i$ jos
pavadinimo, yra susijusi su vaisty pateikimu j rinka. Sioje direktyvos antrastinéje dalyje esancio
6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kaip antai iSplaukia i§ suformuoto Sios nuostatos aiskinimo, kad
joks vaistas negali buti pirma karta pateiktas j rinka valstybéje naréje, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija néra iSdavusi LPR pagal minéta direktyvg; arba tai nesusije su
nagrinéjamu atveju, nes dél vaisto, kuriam buvo skirti Pharma Expressz veiksmai, nebuvo iSduota
tokio leidimo — jeigu LPR nebuvo iduotas Sajungos centralizuota tvarka'. Siame kontekste
pateikimas j rinka prilygsta atitinkamo vaisto pardavimui®. Kaip yra nusprendes Teisingumo
Teismas, tos pacios direktyvos 6 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad valstybés narés i§ esmés
turi visiskai uzdrausti prekiauti vaistais, kuriems neisduotas LPR*.

7 Tam tikromis aplinkybémis gali buti svarbu atskirti $ias dvi vaisty kategorijas. Pirma, taip gali buti, kalbant apie tam tikry
Direktyvos 2001/83 nuostaty taikyma. Siuo klausimu zr. 2020 m. birZelio 11 d. Sprendima ratiopharm (C-786/18, EU:C:2020:459,
41 punktas). Taciau prejudiciniai klausimai nesusije su $iomis nuostatomis. Antra, taip gali bati, kalbant apie antrajj klausima, kuriame
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas kelia klausima dél Vengrijos teiséje numatyty vaisty uzsakymo ir tiekimo salygu
galimo pateisinimo. Pagal analogija Zr. 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendima Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664,
111 punktas ir paskesni). Galiausiai, trecia, tai gali buti svarbu atsizvelgiant i kity nacionaliniy priemoniy, dél kuriy siekiama nustatyti, ar
jos yra pateisinamos, pobadj. Siuo klausimu Zr. mano i$vada byloje Deutsche Parkinson Vereinigung (C-148/15, EU:C:2016:394, 43, 53,
56 ir 79 punktai).

18 Siuo klausimu zr. 2019 m. liepos 3 d. Sprendima Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, 18 punktas).

19 Sjuo klausimu zr. 2007 m. rugséjo 20 d. Sprendima Antroposana ir kt. (C-84/06, EU:C:2007:535, 35 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

% Sprendimo Ludwigs-Apotheke 19 punktas.
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47. Jei buty laikoma, kad vaisto klasifikavimas vienoje valstybéje naréje yra privalomas kiekvienai
valstybei narei, todél atitinkamas vaistas, neatsizvelgiant j tai, ar jam reikalingas receptas, buty
prieinamas bet kurios valstybés narés rinkoje, tai reiksty, jog sio klasifikavimo laikymasis nulemia
automatiska LPR, iSduoto kilmés valstybés narés kompetentingy valdzios institucijy, suteikima
arba automatiska jo pripazinima.

48. Tiesa, Direktyvos 2001/83 12 konstatuojamojoje dalyje, be kita ko, nurodyta, kad vienos
valstybés narés kompetentingos institucijos iS§duotas LPR turéty buti pripazintas kity valstybiy
nariy kompetentingy institucijy, nebent pastarosios turi rimty priezas¢iy manyti, kad leidimo
atitinkamam vaistui iSdavimas gali kelti grésme visuomeneés sveikatai.

49. Vis délto tarpusavio pripazinimas, apie kurj kalbama Sioje konstatuojamojoje dalyje, néra
automatiskas, nes nacionalinis LPR savaime neturi tarpvalstybinio poveikio®. I§ tiesy
Direktyvoje 2001/83 numatyta tarpusavio pripazinimo procediira, vykdoma pagal $ios direktyvos
4 skyriaus ,,Abipusis pripazinimas ir decentralizuota tvarka“ nuostatas.

50. Konkreciau kalbant, dél tarpusavio pripazinimo proceduros

Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad, ,jei [LPR] vaistui jau buvo isduotas
paraiSkos pateikimo metu, suinteresuotosios valstybés narés pripazjsta leidima iSdavusios
valstybés narés isduota [LPR]. Todél [LPR] turétojas pareikalauja, kad leidima isdavusi valstybé
naré parengty vaisto jvertinimo ataskaita arba, jei batina, atnaujinty jau parengta jvertinimo
ataskaita. <...> [Paskui leidima iSdavusios valstybés narés parengti dokumentai] siunciamli]
suinteresuotoms valstybéms naréms <...>“. Galiausiai i§ Direktyvos 2001/83 28 straipsnio 4 dalies
teksto iSplaukia, kad suinteresuotosios valstybés narés tik patvirtina $iuos dokumentus, paskui
atitinkamos valstybés narés pripazijsta kitos valstybés narés isduota LPR. IS tiesy i$ Sios direktyvos
29 straipsnio matyti, kad Sios valstybés narés gali prieStarauti tokiam pripazinimui dél galimo
rimto pavojaus visuomenés sveikatai*. Tam, kad buaty pasiektas valstybiy nariy susitarimas,
pradedama pagal minétos direktyvos 29 ir paskesnius straipsnius vykdoma procediira®.

51. Jokia aplinkybé neleidzia manyti, kad vaistui, dél kurio Pharma Expressz émési veiksmuy,
iSduotas LPR buvo pripazintas Vengrijoje pagal tarpusavio pripazinimo procedira. Taigi,
atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj, $iuo vaistu negalima prekiauti Vengrijoje,
nepaisant to, kad jis klasifikuotas kitoje valstybéje naréje, kurioje jam iSduotas nacionalinis LPR,
nes $is klasifikavimas néra privalomas kiekvienai valstybei narei.

2 §juo klausimu 7r. Roth, W. H. ,Mutual recognition®, leidinyje Koutrakos, P., Snell, ]. (leid.) Research Handbook on the Law of the ES’s
Internal Market, Edward Elgar Publishing, Cheltenham — Northampton, 2017, p. 442, kur nurodyta, kad, ,atsizvelgiant j sudétinga
vaistams taikomy normy konteksta, $iam leidimui (dar) nesuteiktas tarpvalstybinis poveikis“. Atvirksciai, vaisto pardavimas kitoje
valstybéje naréje priklauso nuo visiskai naujos leidimo isdavimo proceduros $ioje valstybéje naréje. Valstybiy nariy valdzios institucijy
tarpusavio bendradarbiavimu siekiama palengvinti nasta, susijusia kartotine leidimo procedura valstybése narése”.

2 7r. 2008 m. spalio 16 d. Sprendima Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, 28 punktas).

Dél tarpusavio pripazinimo procediros ir i§samesnés jos ypatumy apzvalgos 7r. Skrnjug, 1., Uzeirbegovié, S., Roméevié, M. L., Tomic, S.,
Meyer, H., Conrad, C. ,Mutual recognition in the European system: A blueprint for increasing access to medicines?”, Regulatory
Toxicology and Pharmacology, 2019, t. 106, p. 272—274.
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52. Vis délto Sgjungos teiséje numatytos tam tikros Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje
jtvirtinto principo i§imtys. Sios direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje nurodyta iimtis, susijusi su
individualiu vaisty, kuriems nei$duotas leidimas, uzsakymu, turi tam tikry panasumy su
pagrindinés bylos aplinkybémis*.

53. Be to, atsizvelgiant j Teisingumo Teismo pateikta klausima atrodo, jog tik Pharma Expressz
per posédj gincijo tai, kad Vengrijos teisés nuostatos, cituojamos $ios i§vados 12—14 punktuose,
gali bati laikomos Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalies perkélimu j nacionaline teise.
Remiantis pagrindinéje byloje gincijamu Instituto sprendimu, butent Sias Vengrijos teisés
nuostatas, galiojusias iki 2018 m. vasario 13 d., Pharma Expressz pazeidé, kai neprasydama
farmacijos institucijos deklaracijos tieké kitoje valstybéje naréje jsigytus vaistus, kuriems nebuvo
iSduotas LPR. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas antrajame klausime taip
pat siekia suzinoti bitent tai, ar $ios nuostatos, kuriose numatytos ,vaisto uzsakymo ir tiekimo
pacientui salygos®, yra suderinamos su SESV 36 straipsniu.

54. Vis délto savo raSytinése pastabose Pharma Expressz pateikia kelis argumentus, kad
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalis netaikytina, todél néra reikalo remtis kuria nors $ios
direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtimi. Taigi i$nagrinésiu Pharma Expressz
argumentus, kuriais teigiama, pirma, kad privatus asmuo gali gauti vaista, kuriam neisduotas
leidimas Vengrijoje, pasinaudodamas kitais jsigijimo budais ir, antra, kad vykdydama savo veikla
Pharma Expressz parduoda vaistus savo vaistinéje ir kad vaisty pardavimas galutiniams
vartotojams néra visisko suderinimo dalykas.

3. Argumentas, susijes su keliy jsigijimo bidy buvimu

55. Pharma Expressz teigimu, nepaisant to, kad vaistui néra iSduotas leidimas Vengrijoje, privatus
asmuo gali jj gauti kitoje valstybéje naréje, kurioje tam vaistui iSduotas LPR, asmeni$kai arba per
siunty tarnybg, arba internetu. Be to, kad Siems jsigijimo biidams netaikomos jokios salygos, jie
taip pat net nedraudziami pagal Vengrijos teise, nors tokia galimybé numatyta Direktyvos 97/7%
14 straipsnyje. Be to, reikia pripazinti, jog Direktyvos 2001/83 30 konstatuojamojoje dalyje
suformuluotas tikslas — kad vienoje valstybéje naréje jsikirusiam asmeniui taip pat turi buti
sudarytos salygos jsigyti i$ kitos valstybés narés tam tikra kiekj vaisty jo asmeniniam naudojimui
— turi lemiama reiksme.

Be Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalies, nagrinéjamos $ioje i$vadoje, $ios direktyvos 5 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad ,valstybés
nares gali i$duoti laiking leidima platinti vaista, kuriam nei$duotas leidimas, siek[damos] sustabdyti jtariama arba patvirtinta patogeny,
toksiny, cheminiy agenty ar branduolinés spinduliuotés, galinc¢ios padaryti zala, plitima“. Pagal tos direktyvos 126a straipsnj, ,[n]esant
leidimo prekiauti arba laukiant kitos valstybés narés leidimo vaistui suteikimo pagal $ig direktyva, valstybé naré pagristy visuomenés
sveikatos priezasciy pagrindu gali iSduoti leidima pateikti j rinka svarstoma vaista“. Reglamente Nr. 726/2004 taip pat yra nuostata, pagal
kuria leidziama naudoti vaistg, net jeigu dél jo néra iSduotas LPR. I$ $io reglamento 83 straipsnio 1 dalies i$plaukia, kad nukrypdamos nuo
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio valstybés narés gali panaudoti labdaros tikslu Zzmonéms skirtg vaista, dél kurio turi arba gali bati iSduotas
LPR. Labdaros tikslais gali buti naudojami tik vaistai, dél kuriy jau pateikta paraiska Sajungos i$duodamam LPR gauti (Zr. $ios i$vados
2 punktg) arba dél kuriy atliekami klinikiniai tyrimai.

Vadovaudamosi $ia logika Lenkijos vyriausybé ir Komisija teigia, kad Direktyvos 2001/83 70-73 straipsniai neturi reikSmeés siekiant
atsakyti | pirmajj klausimg, ir savo ragytinése pastabose remiasi $ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalimi. Per posédj kitos $alys taip pat teige,
kad batent $i nuostata yra svarbi pagrindinei bylai.

%1997 m. geguzés 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél vartotojy apsaugos, susijusios su nuotolinés prekybos sutartimis
(OL L 144, 1997, p. 19; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 3 t., p. 319). Pagal $ios direktyvos 14 straipsnj ,valstybés narés,
siekdamos geriau apsaugoti vartotojus, S$ios direktyvos taikymo srityje gali jvesti ar toliau taikyti grieztesnes nuostatas,
neprie$taraujancias [EB] sutar¢iai. Tokiomis nuostatomis, atsizvelgiant j Sutartj, dél bendry interesy gali buti draudziama pagal
nuotolinés prekybos sutartis parduoti tam tikras prekes arba paslaugas, ypa¢ medicinos produktus [vaistus], ty valstybiy teritorijoje“.
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56. Pateikdama savo pastabas Pharma Expressz, atrodo, teigia, kad jei pasinaudodamas Siais
skirtingais jsigijimo budais fizinis asmuo gali gauti vaistus, kuriems Vengrijoje neisduotas
leidimas, ji taip pat turéty turéti teise pirkti ir sandéliuoti tokius vaistus, paskui juos parduoti ir
tiekti tiesiogiai privatiems asmenims. Taigi reikia iSnagrinéti, ar privatus asmuo i$ tikryjy gali gauti
vaistg, kuriam neiSduotas leidimas, pasinaudodamas Siais jsigijimo budais, ir, jei taip, ar $i
aplinkybé gali turéti jtakos analizei dél Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies taikymo jmonei
Pharma Expressz.

a) Vaisto pirkimas asmeniskai

57. Kalbant apie galimybe jsigyti vaista asmeniskai kitoje valstybéje naréje, pazymétina, jog i$ tiesy
Direktyvos 2001/83 30 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,[Sajungoje] judantys asmenys turi
teise turéti su savimi [i$sivezti] tam tikra kiekj vaisty, teisétai jsigyty jyu asmeniniam naudojimui®.

58. Vis délto sioje konstatuojamojoje dalyje nurodyta atvejj atitinkantis elgesys, praktiskai sunkiai
kontroliuojamas valstybés narés, j kuria $is asmuo grjzta, néra susijes su vaisto pateikimu j rinka
Sioje valstybéje naréje, nes vaistas, kuriam minétoje valstybéje naréje neiSduotas leidimas, néra
parduodamas jos teritorijoje?. Sis atvejis skiriasi nuo atvejo, dél kurio priimtas pagrindinéje
byloje ginc¢ijamas sprendimas, susijes su Pharma Expressz veiksmais, todél juo negalima remtis
gincijant Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies taikyma Siems veiksmams.

b) Vaisto pirkimas per siunty tarnybqg

59. Teisingumo Teismas ne karta yra aiskines jvairius vaisty, kuriems paskirties valstybéje naréje
neisduotas leidimas ir kuriuos galima jsigyti pasinaudojant siunty tarnyba, vertinimo aspektus.
Atitinkamuose sprendimuose suformuotos jurisprudencijos analizé leidzia stebéti suderinimo
raida zmonéms skirty vaisty srityje.

60. Sprendime Ortscheit®, kuris buvo priimtas tuo metu, kai galiojo Direktyva 65/65, Teisingumo
Teismas aiskino EEB sutarties 30 ir 36 straipsnius (paskui — EB 28 ir 30 straipsniai, dabar —
SESV 34 ir 36 straipsniai), siekdamas atsakyti j klausima, ar su $iomis nuostatomis suderinama
nacionaliné nuostata, draudzianti vaisty, kuriems Vokietijoje nebuvo iSduotas leidimas, reklama.
Taciau pagal nukrypti leidziancia nuostata tokie vaistai galéjo buti importuojami i$ kitos valstybés
narés, kurioje jiems buvo i§duotas LPR, jei vaistinés uzsakydavo jy nedidelj kiekj pagal gydytojo
recepta.

61. Tame sprendime Teisingumo Teismas nurodé, kad valstybéms naréms leidziama savo
teritorijoje tiesiog paprastai uzdrausti prekiauti vaistais, kuriems neiSduotas kompetentingos
nacionalinés valdzios institucijos leidimas®. Atrodo, kad tokiu draudimu buvo jgyvendinama
Direktyva 65/65 ir, kaip tokio, jo nereikéjo nagrinéti atsizvelgiant j Sutarties nuostatas.

7 Siuo klausimu zr. 1989 m. kovo 7 d. Sprendima Schumacher (215/87, EU:C:1989:111, 15 punktas). Nepaisant tos aplinkybés, kad 1965 m.
sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (OL 22, 1965,
p. 369) 3 straipsnyje buvo numatyta, kad ,joks vaistinis preparatas negali buti pateiktas j valstybés nareés rinka tol, kol $ios valstybés narés
kompetentinga institucija néra i$davusi leidimo®, Teisingumo Teismas nemané, kad draudimas priva¢iam asmeniui importuoti vaistus
savo asmeniniams poreikiams yra $ios nuostatos jgyvendinimas. I§ tiesy $iomis aplinkybémis Teisingumo Teismas nusprendé, kad $ia
direktyva atliktas suderinimas dar nebuvo visiSkas, nes, pavyzdziui, vaistui galéjo buti iSduotas leidimas vienos valstybés narés
teritorijoje, taciau $is leidimas galéjo buti neisduotas vienos arba keliy kity valstybiy nariy teritorijoje, nesvarbu, ar $io vaisto tiekimui
batinas receptas. Tokia situacija vis dar gali susiklostyti ir taikant Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj.

%1994 m. lapkricio 10 d. sprendimas (C-320/93, EU:C:1994:379).

#1994 m. lapkri¢io 10 d. Sprendimas Ortscheit (C-320/93, EU:C:1994:379, 18 punktas).
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62. Vis délto, kadangi toje byloje prasymas priimti prejudicinj sprendima buvo pateiktas
nagrinéjant ginca dél vaisty, kuriems neiSduotas leidimas, reklamos draudimo, Teisingumo
Teismas neturéjo galimybés priimti sprendimo, ar nukrypti leidzianc¢ios nacionalinés nuostatos,
nurodytos $ios iSvados 60 punkte, suderinamumas su Sajungos teise turéjo buti nagrinéjamas
atsizvelgiant j Direktyva 65/65 arba | EEB sutarties 30 ir 36 straipsnius.

63. Véliau dél vaisty, kuriems neisduotas leidimas paskirties valstybéje naréje, importo
asmeniniam vartojimui ne asmeniniu transportu Teisingumo Teismas, pritardamas Komisijos
argumentams, Sprendime Komisija / Pranciizija®, nusprendé, kad tokiam importui gali biati
reikalingas leidimas?®. Tame sprendime Teisingumo Teismas vis délto nusprendé, kad tokios pat
procediros, kokia taikoma vaisty importui komerciniais tikslais, taikymas §iam importui yra
neproporcingas ir kad dél to Pranciazijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal
EB 28 straipsnj. Skaitant $j sprendima galima daryti iSvada, kad, kai valstybé naré nusprendzia
nukrypti nuo draudimo prekiauti jos teritorijoje vaistais, kuriems neiSduotas leidimas, ji turi
laikytis i$ Sutarties kylanciy ribojimy.

64. Galiausiai neseniai Teisingumo Teismas Sprendime Ludwigs-Apotheke® iSaiskino
Direktyvos 2001/83 nuostatas, susijusias su vaisty, kuriems neiSduotas leidimas paskirties
valstybéje naréje, reklama. Tiesa, bylos, kurioje priimtas tas sprendimas, faktinés aplinkybés
skyrési nuo bylos, kurioje priimtas Sprendimas Ortscheit®, faktiniy aplinkybiy, taciau Sios dvi
bylos buvo susijusios su tuo paciu vaisty, kuriems neisduotas leidimas, reklamos draudimu. Vis
délto atrodo, kad byloje, kurioje priimtas Sprendimas Ludwigs-Apotheke, buvo kalbama apie
kitokiag nukrypti leidziancia nuostata, leidzianc¢ia importuoti vaistus, kuriems neisduotas leidimas.
IS esmés Teisingumo Teismas nurodé, kad pagal $ia nuostata vaistinéms leidziama kitoje
valstybéje naréje nedideliais kiekiais gauti vaistus, kuriems paskirties valstybéje naréje neisduotas
leidimas, pagal individualius uzsakymus?, taciau visiskai neuzsiminé apie gydytojo recepta®.

65. Siomis aplinkybémis Teisingumo Teismas nurodé, pirma, kad nors Direktyva 2001/83 aiskiai
nesuteikia teisés taikyti tokia iSimtj, vis délto $i iSimtis nebutinai priestarauja siai direktyvai, jeigu ji
neperzengia riby, leidzianciy i§ principo nekelti abejoniy dél pareigos gauti LPR. Teisingumo
Teismo teigimu, ,pagal Sios direktyvos 30 konstatuojamaja dalj vienoje valstybéje naréje jsikares
asmuo turi teise i$ kitos valstybés narés gauti savo asmeniniam vartojimui reikalingg protinga kiekj
vaisty. Siuo poziariu Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalis numato, kad valstybé naré,
[laikydamasi Sioje nuostatoje jtvirtinty salygy, gali netaikyti $ios direktyvos nuostaty vaistams,
kuriems nei$duotas leidimas]“?.

66. Antra, pripazindamas, kad néra duomeny, patvirtinanciy, jog $ia nukrypti leidziancia nuostata
nacionalinis teisés akty leidéjas sieké jgyvendinti Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj,
Teisingumo Teismas nusprendé, kad ,[minéta nuostata] numatyta galimybé pateikti j rinka

%2005 m. geguzeés 26 d. sprendimas (C-212/03, EU:C:2005:313).

3 Sjuo klausimu zr. George, C. , The Internet and Pharmaceutical Drugs in the Era of Interoperable eHealth Systems across the European
Union®, leidinyje George, C., Whitehouse, D., Duquenoy, P. (leid.) eHealth: Legal, Ethical and Governance Challenges, Springer,
Heidelberg, 2013, p. 156.

® To sprendimo 24 punktas.

%1994 m. lapkricio 10 d. sprendimas (C-320/93, EU:C:1994:379).
% Sprendimo Ludwigs-Apotheke 9 ir 20 punktai.

% Palyginimui Zr. $ios i$vados 60 punkta.

% Sprendimo Ludwigs-Apotheke 21 punktas.
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nedidelj vaisty, kuriems neiSduotas leidimas, kiekj vykdant individualy uzsakyma, pateisinama
konkreciais poreikiais, todél pastaraja nuostata galima laikyti
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj jgyvendinancia nuostata“?.

67. Trecia, Teisingumo Teismas nusprendé, kad vaistai, kuriems taikoma nacionaliné nukrypti
leidzianti nuostata, nepatenka j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj, todél jiems netaikomos $ios
direktyvos VIII dalies nuostatos, susijusios su reklama. Jo teigimu, nacionaliné nuostata dél
reklamos draudimo turéjo buti nagrinéjama atsizvelgiant i EB 28 ir 30 straipsnius (dabar —
SESV 34 ir 36 straipsniai)®. Taciau Teisingumo Teismas nepaaiskino, ar nukrypti leidzianti
nuostata, kuria jgyvendinama Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalis, taip pat galéjo buti
nagrinéjama atsizvelgiant j Sias Sutarties nuostatas.

68. Nors atrodo, jog iSvada, kuria tame sprendime padaré Teisingumo Teismas, netiesiogiai
patvirtindamas, kad nagrinéjama nukrypti leidZzianti nacionaliné nuostata patenka j
Direktyvos 2001/83 30 konstatuojamosios dalies taikymo sritj ir kad S$ia nuostata tinkamai
perkeliama $ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalis, yra diskutuotina®, vis délto matyti, kad
individualts nedidelio kiekio vaisty, kuriems neiSduotas leidimas paskirties valstybéje naréje,
uzsakymai i§ esmeés taip pat patenka j Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies taikymo sritj ir yra
savaime draudziami. Tokie uzsakymai gali bati atliekami tik tuo atveju, jei taikoma viena i$
Sajungos teiséje numatyty iS§imdiy, visy pirma Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje numatyta
iSimtis.

69. Sie argumentai taikytini Pharma Expressz elgesiui tiek, kiek ji privaciy asmeny prasymu
atlikdavo individualius uzsakymus vaistui, kuriam neisduotas leidimas Vengrijoje ir kurj ji paskui
parduodavo ir tieké tiesiogiai Siems privatiems asmenims.

¢) Vaisto pirkimas internetu

70. Sprendime Deutscher Apothekerverband® Teisingumo Teismo buvo prasoma isaiskinti
EB 28 ir 30 straipsnius (dabar — SESV 34 ir 36 straipsniai) siekiant atsakyti i klausimg, ar su
Siomis nuostatomis suderinama, be kita ko, nuostata, draudzianti komercinj Zzmonéms skirty
vaisty, kuriais prekiauti leidziama tik vaistinése, importg, kuriuo uzsiima kitose valstybése narése
leidima turincios vaistinés, vykdydamos prekyba pastu pagal galutinio vartotojo internetu
pateiktus uzsakymus.

71. Atsakydamas j §j klausima Teisingumo Teismas pirmiausia atskyré vaistus, kuriems iSduotas
leidimas paskirties valstybéje naréje, nuo vaisty, kuriems toks leidimas neisduotas®.

72. Paskui Teisingumo Teismas nusprendé, kad nacionalinés nuostatos, pagal kurias draudziama
komerciniais tikslais importuoti vaistus, jeigu jiems neiSduotas leidimas paskirties valstybéje
naréje, ir kuriomis valstybé naré jvykdo jsipareigojimus pagal Direktyvos 65/65 3 straipsnj

7 Sprendimo Ludwigs-Apotheke 22 punktas.

% Sprendimo Ludwigs-Apotheke 23 punktas.

* Savo isvadoje byloje Komisija / Lenkija (C-185/10, EU:C:2011:622, 25 punktas) generalinis advokatas N. Jadskinen nurodé, kad
Sprendime Ludwigs-Apotheke Teisingumo Teismo buvo prasoma i$aiskinti Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 2 dalyje jtvirtintas taisykles
dél reklamos, todél jis i§samiai nenagrinéjo Sios direktyvos 5 straipsnio 1 dalies. Taigi Teisingumo Teismas tiesiog nurodé, kad dél byloje,
kurioje priimtas tas sprendimas, nagrinéty Vokietijos teisés nuostaty tapo jmanoma pateikti j rinka nedidelj vaisty, kuriems nei$duotas
leidimas, kiekj vykdant individualy specialiais poreikiais pagrista uzsakyma, ir taip buvo jgyvendinta Direktyvos 2001/83 5 straipsnio
1 dalis.

%2003 m. gruodzio 11 d. sprendimas (C-322/01, EU:C:2003:664, 53 punktas).

#2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimas Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 46 punktas).
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(pakeistas Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalimi), negali buti laikomos ,kiekybiniam importo
ribojimui lygiavercio poveikio priemone” pagal EB 28 straipsnj. Todél, kiek tai susije su vaistais,
kuriems leidimas butinas, bet nebuvo iSduotas, nereikéjo nagrinéti, ar toje pagrindinéje byloje
aptariamos nacionalinés nuostatos draudziamos pagal EB 28-30 straipsnius®. Atvirksciai, kiek
tai susije su vaistais, kuriems isduotas leidimas paskirties valstybéje naréje, Teisingumo Teismas
aptariamg draudima iSnagrinéjo atsizvelgdamas j Sutarties nuostatas ir nusprendé, kad jis
patenka j Direktyvos 97/7 taikymo sritj ir buvo jgyvendintas Sios direktyvos 14 straipsnio
pagrindu®.

73. Po Sio sprendimo priémimo Siai sriciai svarbus teisinis pagrindas buvo i§ esmés pakeistas.
Pirma, Direktyva 97/7 panaikino ir pakeité Direktyva 2011/83/ES*. Nors pastarojoje direktyvoje
laikomasi  skirtingo pozitrio suderinimo atzvilgiu ir néra nuostatos, lygiavertés
Direktyvos 97/7 14 straipsniui, jos 11 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad $ios direktyvos
nuostatos turéty bati aiskinamos nepazeidziant Sgjungos nuostaty, reglamentuojanciy tam tikras
konkrecias sritis, pavyzdziui, Zmonéms skirtus vaistus. Antra, nors §i byla buvo susijusi su
komerciniu vaisty importu pagal galutiniy vartotojy internetu pateiktus individualius uzsakymus,
Teisingumo Teismas nenagrinéjo prejudiciniy klausimy atsizvelgiant j Direktyva 2000/31/EB*.
Prasymas priimti prejudicinj sprendima buvo pateiktas 2001 m. rugpjacio 10 d., o
Direktyvos 2000/31 perkélimo data buvo 2002 m. sausio 17 d.*

74. Vaisty prekybos internetu paslauga gali buti informacinés visuomenés paslauga, kaip ji
suprantama pagal Direktyvos 2000/31 2 straipsnio a punkta, todél gali patekti j Sios direktyvos
taikymo sritj, kiek tai susije su Siai paslaugai taikomais reikalavimais, priskirtinais
skoordinuojamai sriciai“, kaip tai suprantama pagal minétos direktyvos 2 straipsnio h punkta®.
Taciau nacionalinés taisyklés dél reikalavimy, taikomy pacioms prekéms, ir salygy, kuriomis
internetu parduota preké gali buti tiekiama valstybés narés teritorijoje, nepriskiriamos
»koordinuojamai sri¢iai“ ir nepatenka j pacios direktyvos taikymo sritj*.

75. Be to, pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj valstybéms naréms leidziama dél su
visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasCiy savo teritorijoje nustatyti salygas
mazmeniniam vaisty tiekimui visuomenei nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis.

76. Atvirksciai, Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalies ¢ punkte numatyta, jog valstybés narés
uztikrina, kad vaistai buaty tiekiami j prekyba nuotoliniu badu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, jei, be kita ko, jie atitinka paskirties valstybés narés nacionalinés teisés
aktus pagal Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalj. Atitinkamai naudojantis tokiomis paslaugomis
parduodamiems vaistams turi biti iSduotas galiojantis LPR paskirties valstybéje naréje®.

#2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimas Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 52—54 punktai).
#2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimas Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 63 punktas).

#2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél vartotojy teisiy, kuria i$ dalies kei¢iamos Tarybos direktyva 93/13/EEB
ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/44/EB bei panaikinamos Tarybos direktyva 85/577/EEB ir Direktyva 97/7
(OL L 304, 2011, p. 64).

% 2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél kai kuriy informacinés visuomenés paslaugy, ypac elektroninés
komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés komercijos Direktyva) (OL L 178, 2000, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 25 t., p. 399).

% Zr. Direktyvos 2000/31 22 straipsnj.
#2020 m. spalio 1 d. Sprendimas A (Vaisty reklama ir prekyba internetu) (C-649/18, EU:C:2020:764, 33 punktas).
5 Sjuo klausimu zr. 2010 m. gruodzio 2 d. Sprendima Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725, 29 ir 30 punktai).

9 7y, Kleyn, M., van Wyk, L., International Pharmaceutical Law and Practice, Matthew Bender, New York, 2020, § 22.09, ir George, C.,
minétas veikalas, p. 156.
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77. Taigi, skirtingai nei Sios direktyvos 85c straipsnio 2 dalis, minétos direktyvos
85c straipsnio 1 dalies ¢ punktas nesusijes su valstybiy nariy teise nustatyti salygas mazmeniniam
vaisty, pirkty internetu, tiekimui. Sioje nuostatoje jtvirtintas reikalavimas atitinka
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta principa.

78. Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, kad, prieSingai, nei teigia Pharma Expressz,
pagal Sgjungos teise privaciam asmeniui neleidziama internetu jsigyti vaisto, kuriam neisduotas
leidimas paskirties valstybéje naréje.

4. Argumentas dél vaisty tiekimo visuomenei sqlygy nesuderinimo

79. Pharma Expressz teigia, kad ji perka prekes vidaus rinkoje ir paskui jas parduoda savo
vaistinéje tiesiogiai sergantiesiems. Taigi ji neteikia j rinka, o tik perparduoda joje jau esancius
produktus, todél Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalis néra svarbi $iai bylai.

80. Siuo klausimu Pharma Expressz nurodo, kad vaisty pardavimas galutiniams vartotojams néra
visiSkai suderintas. Atrodo, jog $j teiginj patvirtina kitomis aplinkybémis pateikti Instituto,
Vengrijos vyriausybés ir Komisijos teiginiai, jog i$§ Sprendimo VIPA® matyti, kad ,nacionalinés
teisés aktas, kuriame nustatyti tokie vaisty iS§davimo reikalavimai, nepatenka j suderinta Sajungos
teisés sritj“.

81. Tiesa, i§ vis dar galiojanc¢ios Direktyvos 2011/62, kuria i§ dalies pakeista
Direktyva 2001/83, 21 konstatuojamosios dalies matyti, jog ,konkrecios mazmeninio tiekimo
visuomenei salygos nesuderintos Sajungos lygiu, todél valstybés narés gali nustatyti vaisty
tiekimo visuomenei salygas laikydamosi [ESV sutartyje] nustatyty apribojimy®“.

82. Kaip matyti i$ Sprendimo Apothekerkammer des Saarlandes ir kt.”, | kurj daroma nuoroda
Direktyvos 2011/62 22 ir 23 Lkonstatuojamosiose dalyse, ir Sprendimo VIPA®*, tokios
nesuderintos vaisty tiekimo visuomenei salygos susijusios, be kita ko, su asmenims, turinciais
leidima prekiauti vaistais, ir su reikalavimais, taikomais receptiniy vaisty, kuriuos uzsako
sveikatos priezitros specialistai, siekdami juos naudoti savo sveikatos prieziaros veikloje,
iSdavimui vaistinése.

83. Vis délto pirmiausia pazymétina, kad Direktyvoje 2001/83 nustatytas iSsamus zmonéms skirty
vaisty jregistravimo ir leidimo pateikti j rinka iSdavimo teisinis pagrindas®. Todél, iSskyrus
Sajungos teiséje numatytas iSimtis, vaistas gali bati importuojamas j kita valstybe nare tik gavus
LPR, isduota pagal Sios direktyvos nuostatas .

84. Be to, Sprendime Deutscher Apothekerverband® Teisingumo Teismas priminé, kad vaisty
pardavimas galutiniams vartotojams nebuvo visi$kai suderintas Bendrijos mastu®. Vis délto tai
nesutrukdé Teisingumo Teismui nuspresti, kad nacionaliné nuostata, draudzianti komercinj
vaisty, kuriems nei$duotas leidimas paskirties valstybéje naréje, importa, negali bati laikoma

0 2019 m. rugséjo 18 d. sprendimas (C-222/18, EU:C:2019:751, 56 punktas).
1 2009 m. geguzeés 19 d. sprendimas (C-171/07 ir C-172/07, EU:C:2009:316).
22019 m. rugséjo 18 d. sprendimas (C-222/18, EU:C:2019:751, 56 punktas).
5 Zr. 2007 m. rugséjo 20 d. Sprendima Antroposana ir kt. (C-84/06, EU:C:2007:535, 41 ir 42 punktai).

s 7r. 2005 m. birzelio 9 d. Sprendimg HLH Warenvertrieb ir Orthica (C-211/03, C-299/03 ir C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:370,
60 punktas).

% 2003 m. gruodzio 11 d. sprendimas (C-322/01, EU:C:2003:664, 52—54 punktai).
5% 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimas Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 102 punktas).
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kiekybiniam importo ribojimui ,lygiaverc¢io poveikio priemone”. Taciau S$ia nuostata
igyvendinama Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalis. Kitoks ai$kinimas leisty pasinaudoti
EB 28 straipsniu siekiant apeiti $ig nuostata.

85. Galiausiai, kaip matyti i§ Sios i$vados 68 punkto, atsizvelgiant j Sprendima
Ludwigs-Apotheke®, pirma iSdéstyti argumentai taikytini ir tuomet, kai pagal individualius
uzsakymus vaistininkai uzsako nedidelj kiekj vaisty, kuriems nei$duotas leidimas paskirties
valstybéje naréje. Tokie uzsakymai atitinka Direktyva 2001/83 tik tuo atveju, jei taikoma viena i$
sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje numatyty iSimciy.

86. Taigi reikia atmesti Pharma Expressz argumentus, kurie grindziami tuo, kad egzistuoja kitokie
vaisty, kuriems nei$duotas leidimas, jsigijimo badai*® ir kad vaisty tiekimo visuomenei salygos
néra suderintos®, ir kuriais siekiama jrodyti, kad Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalis Siuo
atveju netaikytina.

5. Isvada dél pirmojo prejudicinio klausimo
87. I$ mano atliktos analizés matyti, kad j pirmajj klausima reikia atsakyti neigiamai.

88. [ 8j performuluota klausima reikia atsakyti: Direktyvos 2001/83 70-73 straipsniai turi buti
aiSkinami taip, kad i§ $iy nuostaty nematyti, jog vaistas, kuris gali buti tiekiamas be recepto
vienoje valstybéje naréje, taip pat laikytinas nereceptiniu vaistu kitoje valstybéje naréje net ir tuo
atveju, kai toje kitoje valstybéje naréje $iam vaistui neisduotas LPR ir jis nebuvo klasifikuotas. Sios
direktyvos 6 straipsnio 1 dalis turi bati aiskinama taip, kad, iSskyrus Sgjungos teiséje numatytas
iSimtis, kaip nustatytoji minétos direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje, pagal $ia nuostata ne tik
nereikalaujama, kad si kita valstybé naré automatiskai pripazinty siam vaistui iSduota LPR arba jo
klasifikavima, bet ji taip pat jpareigojama uzdrausti prekiauti siuo vaistu.

C. Dél antrojo prejudicinio klausimo

89. Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, — remdamasis
prielaida, kad vaisty, kuriems i§duotas leidimas, uzsakymo ir tiekimo pacientui salygos, kaip antai
numatytos  nacionalinés  teisés  nuostatoje,  kuria  valstybé  naré  jgyvendino
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj, t. y. gydytojo recepto buvimas ir farmacijos institucijos
deklaracijos gavimas, yra kiekybinis importo ribojimas arba lygiavercio poveikio priemoné, kaip
tai suprantama pagal SESV 34 straipsnj, — klausia, ar $is ribojimas arba $i lygiavercio poveikio
priemoneé yra pateisinami atsizvelgiant i SESV 36 straipsnyje nurodyta Zzmoniy sveikatos ir gyvybés

apsauga.

90. Tiesa, antrasis prejudicinis klausimas, kaip ji suformulavo prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas, suponuoja, jog Vengrijos teisés aktuose numatytos salygos yra
kiekybinis importo ribojimas, kaip tai suprantama pagal SESV 34 straipsnj. Taciau
atsizvelgdamas j savo sitlyma performuluoti pirmajj klausima ir pasialyta atsakyma manau, kad

7 To sprendimo 24 punktas.
% 7r. $ios isvados 58, 69 ir 78 punktus.
 7r. $ios isvados 85 punkta.
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butina patikrinti Sios prielaidos teisinguma ir performuluoti antrgjj klausima, kad baty galima taip
pat iSnagrinéti, ar tokios vaisto, kuriam neiSduotas leidimas, uzsakymo ir tiekimo pacientui salygos
yra ribojimas, kaip tai suprantama pagal SESV 34 straipsnij.

1. Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje numatytos isimties jgyvendinimas kaip ribojimas
pagal SESV 34 straipsni?

91. Akivaizdu, kad nacionalinés teisés aktai, kuriais valstybé naré jgyvendina
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje numatyta draudima, néra ribojimas, patenkantis j
SESV 34 straipsnio taikymo sritj, nes priémus $ig direktyva toks draudimas suderintas Sgjungos
teisés lygmeniu®.

92. Vis délto lieka abejoniy, ar gali bati taip, kad nacionalinés teisés aktai, kuriais jgyvendinama
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtis, taip pat néra toks ribojimas ir dél to
nenagrinéjami atsizvelgiant j SESV 34 ir 36 straipsnius? Sis netikrumas atsiranda dél to, kad pagal
sia Direktyvos 2001/83 nuostata valstybei narei leidziama netaikyti Sios direktyvos atitinkamam
vaistui®, o tai gali leisti manyti, jog tokia situacija nebepatenka j Sajungos teisés suderinta sritj.
Taip yra, kalbant apie nuostatas, kuriomis suderinamos konkrecios priemonés, be kita ko,
susijusios su zmonéms skirty vaisty reklama, ir kurios netaikomos pasinaudojus $ia i§imtimi®.
Kai Sios nuostatos nebetaikomos atitinkamam vaistui, valstybé naré Siam vaistui gali taikyti tik
tuos reikalavimus, kurie atitinka i§ SESV  kylancius jsipareigojimus, visy pirma
SESV 34 ir 36 straipsniuose jtvirtinta laisvo prekiy judéjimo principa.

93. Taigi valstybés narés diskrecija jgyvendinant Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj riboja ta
aplinkybé, kad $ioje nuostatoje jtvirtintos salygos, pirma, yra kumuliacinés® ir, antra, jos turi buti
aiSkinamos siaurai, kad buty apsaugotas LPR isdavimo procediiros veiksmingumas ir pasiektas
visuomenés sveikatos apsaugos tikslas®. Taigi jgyvendindama $ia nuostata valstybé naré negali
nustatyti  liberalesniy  salygyu®,  pagal kurias baty galima  nukrypti nuo
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies tokiais atvejais, kurie virija tai, kas leidziama pagal $ia
direktyva.

94. Taigi klausimas, ar valstybé naré tinkamai pasinaudojo sia diskrecija, nustatydama salygas,
kurioms esant galima netaikyti Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies, turi bati nagrinéjamas
atsizvelgiant j $ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalj.

95. Zinoma, Direktyvos 2001/83 nuostatos turi biiti aikinamos atsizvelgiant j ESV sutartj ir $iuo
aiSkinimu turi bati paisoma proporcingumo principo. Taciau SESV 34 ir 36 straipsniais negalima
remtis siekiant i$vengti nacionalinés leidimy iSdavimo tvarkos tokiais atvejais, kurie virsija tai, kas
leidziama pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas. Pripazinus, kad paskirties
valstybé naré gali nustatyti tokias salygas tik laikydamasi SESV nuostatose apibrézty riby, $i

© Zr. $ios i$vados 72 punkta. Taip pat zr. Sadeleer, N. ,Restrictions of the Sale of Pharmaceuticals and Medical Devices such as Contact
Lenses over the Internet and the Free Movement of Goods®, European Journal of Health Law, 2012, t. 19, p. 5 ir 11.

¢ 2012 m. kovo 29 d. Sprendime Komisija / Lenkija (C-185/10, EU:C:2012:181, 33 punktas) Teisingumo Teismas konstatavo, kad
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje numatyta galimybé ,netaikyti [minétos] direktyvos nuostaty, todél, kaip matyti i§ Sprendimo
Ludwigs-Apotheke, ,vaistai, kuriems taikoma [nacionaliné nuostata, kuria valstybés narés, perkeldamos direktyva, igyvendina $ig
galimybe] nepatenka j [$ios direktyvos] taikymo sritj“ (to sprendimo 23 punktas).

& 7r. ios i$vados 67 punkta.

6 Sjuo klausimu zr. 2012 m. kovo 29 d. Sprendima Komisija / Lenkija (C-185/10, EU:C:2012:181, 30 punktas).

¢ Zr. 2012 m. kovo 29 d. Sprendima Komiisija / Lenkija (C-185/10, EU:C:2012:181, 31-33 punktai).

6 Sjuo klausimu zr. 2012 m. kovo 29 d. Sprendima Komisija / Lenkija (C-185/10, EU:C:2012:181, 42, 43 ir 45 punktai).
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valstybé naré turéty kiekviena karta pateisinti atsisakyma pagal SESV 36 straipsnj iSduoti vaista,
kuriam nesuteiktas leidimas. Praktiskai tokiu atveju paskirties valstybé naré negaléty sukliudyti
pardavinéti ir (arba) tiekti tam tikrus vaistus, kuriems nei$duotas leidimas jos teritorijoje.
Kiekvienu atveju ji turéty nurodyti ne tik su sveikatos apsauga susijusius pateisinanc¢ius motyvus,
bet ir nagrinéjamos priemonés tinkamumo ir proporcingumo analize bei konkrecias aplinkybes,
pagrindziancias jos argumentus .

96. Vis délto lygiavercio poveikio priemone, kaip tai suprantama pagal SESV 34 straipsnj?,
nelaikytini tik tie nacionalinés teisés aktai, kuriais tinkamai perkeliama direktyva. Tokiu atveju
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalies tinkamo jgyvendinimo nereikia nagrinéti atsizvelgiant j
SESV 36 straipsnj.

97. Taigi pateiksiu kelias papildomas pastabas, leidziancias patikrinti, ar Vengrijos teisés aktuose
numatytomis uzsakymo ir tiekimo salygomis tinkamai perkeliamos
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje nustatytos salygos.

2. Vengrijos teisés aktuose numatytos salygos

98. Kaip matyti i§ pradymo priimti prejudicinj sprendima, Vengrijos teiséje nustatytos dvi salygos,
susijusios su vaisto, kuriam neiSduotas leidimas, uzsakymu ir tiekimu pacientui: gydytojo recepto
buvimas ir Instituto deklaracijos gavimas.

a) Gydytojo recepto buvimas

99. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas paaiskina, kad Vengrijos teisés
aktuose nustatyta pirmoji salyga — tai gydytojo recepto buvimas. I$ tiesy, kadangi butent
gydytojas i§ anksto praso institucijos deklaracijos, jo dalyvavimas yra batinas.

100. Atsizvelgiant j tai, kad Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalis skirta vaistams, ,[kurie
tiekiami] pagal tam teise turincio [patvirtinto] sveikatos priezitros specialisto nurodymus ir
skirt[i] individualiems pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas“®, pagal
$ig nuostata taip pat reikalaujama gydytojo dalyvavimo.

101. Kiek tai susije su savoka ,tam teise turin[tis] [patvirtintas] sveikatos priezitiros specialist[as]*,
i Direktyvos 2001/83 102 straipsnio matyti, kad §i sgvoka apima ne tik gydytojus, bet ir
vaistininkus. Taciau $ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje kalbama apie patvirtintus specialistus,
kurie, be to, gali prisiimti tiesiogine asmenine atsakomybe uz ligoniy gydyma naudojant vaistus,
kuriems neisduotas leidimas®.

6 Sjuo klausimu zr. 2016 m. spalio 19 d. Sprendima Deutsche Parkinson Vereinigung (C-148/15, EU:C:2016:776, 35 punktas).
& Siuo klausimu zr. 2001 m. balandzio 5 d. Sprendima Bellamy ir English Shop Wholesale (C-123/00, EU:C:2001:214, 21 punktas).

I$samumo sumetimais noréciau priminti, kad, kaip generalinis advokatas N. Jadskinen pazyméjo i$vadoje byloje Komisija / Lenkija
(C-185/10, EU:C:2011:622, 29 punktas), $is reikalavimas netaikomas vaistinéje pagal individualy recepty paruostiems vaistams, nes
Direktyva 2001/83 taikoma tik tiems vaistams, kurie yra paruosti pramoniniu biidu arba pagaminti taikant pramoninj gamybos btada
apimantj metoda.

® I$ tiesy neseniai priimtame 2018 m. sausio 23 d. Sprendime F. Hoffmann-La Roche ir kt. (C-179/16, EU:C:2018:25, 57 punktas)
Teisingumo Teismas priminé, kad Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtis gali bati taikoma tik tais atvejais, kai
gydytojas mano, jog dél konkretiy pacienty sveikatos biiklés reikia skirti tam tikrg vaistg. Siuo klausimu 2013 m. balandzio 11 d.
Sprendime Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, 46 punktas) Teisingumo Teismas nurodé¢, kad $i nuostata taikoma i$imtiniais
atvejais, kai reikia tenkinti konkredius medicininius poreikius tokiomis aplinkybémis, kai gydytojas, realiai istyres savo pacientus ir
remdamasis vien terapiniais sumetimais, skiria vaistg, dél kurio néra i$duotas galiojantis LPR.
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102. Taigi, kaip nurodyta ir Lenkijos vyriausybés rastu pateiktose pastabose, manau, jog
Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalis taikytina tuo atveju, kai vaistas, baitinas paciento gyvybei
ar sveikatai i$saugoti, importuojamas i§ kitos valstybés narés pagal sveikatos priezitros
specialisto, kuris yra atsakingas uz $io vaisto skyrima, uzsakyma (recepto, prasymo arba
pareiskimo forma). Taigi Vengrijos teisés aktuose nenukrypstama nuo $ios nuostatos.

b) Instituto deklaracijos gavimas
103. Antroji Vengrijos teisés aktuose numatyta sglyga — reikalavimas gauti Instituto deklaracija.

104. Remiantis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo paaiskinimais, Sioje
deklaracijoje pateikiama, pirma, informacija, ar atitinkamam vaistui yra iSduotas ir galioja LPR, ir,
antra, Instituto nuomoné dél intereso, i kurj reikia atsizvelgti, be kita ko, dél pacientui skirtino
gydymo, buvimo.

105. Dél sios nuomonés prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas paaiskina, kad
anksciau galiojusiuose nacionalinés teisés aktuose, taikytinuose nagrinéjamam atvejui, nebuvo
taisyklés, pagal kurig baty numatyta, kad vaistas gali buti uzsakytas ar iSduotas atsizvelgiant j
deklaracijos turinj. Pagal naujus teisés aktus vien deklaracijos buvimo, neatsizvelgiant j jos turinj,
pakanka, kad buty jvykdyta nacionalinés teisés aktuose jtvirtinta salyga. Reikia manyti, kad tas pats
pasakytina apie ankstesnius nacionalinés teisés aktus, taikytinus Sioje byloje. Pharma Expressz sio
teiginio negincija ir mano, kad salyga, susijusi su Instituto deklaracijos gavimu, yra tik formalumas.

106. Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje aiskiai nenustatyta reikalavimo gauti papildoma, o
ne tik gydytojo parengta dokumentag.

107. Vis délto, pirma, tokia deklaracija, kokios reikalaujama pagal Vengrijos teisés aktus, kiek joje
pateikiama informacija apie LPR buvima, leidzia tik patikrinti, ar gali buti taikoma Sioje

Direktyvos 2001/83 nuostatoje numatyta iSimtis. I$ tiesy §i iS§imtis gali buti taikoma tik vaistams,
kuriems isduotas leidimas kitoje valstybéje naréje.

108. Be to, kiek tokioje deklaracijoje pateikiama nuomoné dél tam tikro intereso, j kurj butina
specialiai atsizvelgti, kalbant apie pacientui skirtinag gydyma, buvimo, primenu, kad minéta
iSimtis gali buti taikoma tik specialiems medicininio pobudzio poreikiams. Atsizvelgiant j
pagrindinius Direktyvos 2001/83 tikslus, visy pirma susijusius su visuomenés sveikatos apsauga,
manau, kad valstybé naré gali nuspresti, kad ji yra kompetentinga kiekvienu konkreciu atveju
tikrinti, ar yra specialiy medicininiy poreikiy, kad baty uztikrintas $ios direktyvos
5 straipsnio 1 dalyje nustatyty salygy laikymasis. Neatmetu galimybés, kad valstybé naré gali net
nuspresti, jog ji yra kompetentinga atsisakyti taikyti $ia isimtj, jei tokiy specialiy poreikiy néra.

109. Taigi, atsizvelgiant i Vengrijos teisés aktuose reikalaujamos deklaracijos neprivalomaji
pobudj, galima kelti klausima, ar Sie teisés aktai néra pernelyg liberalas, nes dél jy gali buti
leidziama taikyti draudimo pateikti j rinka iSimtj Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje
nenumatytais atvejais.

110. Atrodo, kad Vengrijos teisés akty leidéjas rémési prielaida, jog butent gydytojas, kaip
patvirtintas sveikatos priezitros specialistas, gali geriausiai uztikrinti nacionalinés teisés aktuose
numatyty salygy laikymasi. Taciau deklaracija leidzia siam gydytojui lengvai gauti informacija
apie vaistui iSduota LPR ir pateikia jam papildoma nuomone dél Sio vaisto skyrimo. Be to,
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kadangi, ar bent remiantis naujaisiais Vengrijos teisés aktais, gydytojas gali pateikti $ia deklaracija
ir pacientui, tiesiogiai suinteresuotas asmuo gali priimti sprendima, bidamas informuotas apie
siiloma gydyma.

111. Galiausiai, kiek tai susije su deklaracijos gavimo terminu”, valstybé naré turi uztikrinti, kad
$is terminas nebuty neprotingas, atsizvelgiant j laika, kurio reikia siekiant atlikti veiksmus,
batinus deklaracijos turiniui nustatyti, nes dél to Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje
numatyta iSimtis tapty beprasmé. Nagrinéjamam atvejui taikytinuose Vengrijos teisés aktuose
terminas nebuvo aiskiai nurodytas, o prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
pripazjsta, kad jis neturi informacijos $iuo klausimu. Taciau i§ Instituto per posédj pateiktos
informacijos negalima daryti iSvados, kad Sie terminai buvo neprotingi.

112. Taigi manau, kad Vengrijos teisés aktuose numatytas reikalavimas gauti Instituto deklaracija
néra perteklinis atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas.

113. Taigi j antrgjj prejudicinj klausima sitlau atsakyti taip: nacionalinés teisés aktai, kuriais
valstybé naré jgyvendino Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj ir pagal kuriuos reikalaujama
gauti gydytojo recepta vaistui ir farmacijos institucijos deklaracija tam, kad baty galima uzsakyti
ir tiekti pacientui vaista, dél kurio Sioje valstybéje naréje néra iSduotas LPR, néra ribojimas,
kuriam taikomas SESV 34 straipsnis.

VI. Isvada

114. Atsizvelgdamas j iSdéstytus argumentus sitlau Teisingumo Teismui taip atsakyti | Févdrosi
Torvényszék (anksCiau — Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg) ((Budapesto sostinés
teismas) (anks¢iau — Budapesto administracinis ir darbo byly sostinés teismas), Vengrija)
prejudicinius klausimus:

1. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/ES dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, su pakeitimais, padarytais 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, 70—73 straipsniai turi buti
aiSkinami taip, kad i$ $iy nuostaty nematyti, jog vaistas, kuris gali bati tiekiamas be recepto
vienoje valstybéje naréje, taip pat laikytinas nereceptiniu vaistu kitoje valstybéje naréje, kurioje
$iam vaistui neiSduotas leidimas pateikti j rinka ir jis nebuvo klasifikuotas.

Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalis turi biti aikinama taip, kad, i$skyrus Sajungos teiséje
numatytas i$imtis, kaip numatytoji tos direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje, pagal $ia nuostata ne tik
nereikalaujama, kad ta kita valstybé naré automatiskai pripazinty Siam vaistui iSduota leidima
pateikti j rinka arba jo klasifikavima, bet nustatoma pareiga uzdrausti prekiauti Siuo vaistu.

2. Nacionalinés teisés aktai, kuriais valstybé naré jgyvendino Direktyvos 2001/83 su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2011/62, 5 straipsnio 1 dalj, ir pagal kuriuos reikalaujama gauti gydytojo
recepta vaistui bei farmacijos institucijos deklaracija tam, kad buaty galima uzsakyti ir tiekti
pacientui vaisty, dél kurio Sioje valstybéje naréje néra iSduotas leidimas pateikti j rinka, néra
ribojimas, kuriam taikomas SESV 34 straipsnis.

™ 7r. $ios isvados 18 ir 29 punktus.
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