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TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J. N. Cunha Rodrigues, teisé¢jai U. Lohmus (praneséjas), A. Rosas,
A. O Caoimh ir A. Arabadjiev,

generalinis advokatas P. Cruz Villalén,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges j radytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— F. Caronna, atstovaujamo avvocato M. Tuzzolino,

— Estijos vyriausybés, atstovaujamos M. Linntam,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos F. Dedousi ir I. Pouli,

— Ispanijos vyriausybés, atstovaujamos J. M. Rodriguez Carcamo,
— Vengrijos vyriausybés, atstovaujamos M. Z. Fehér ir K. Szijjarto,
— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos M. Szpunar,
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— Europos Komisijos, atstovaujamos M. Simerdovi ir C. Zadra,

* Proceso kalba: italy.
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atsizvelges | sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

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, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i§ dalies pakeistos
2009 m. rugséjo 14 d. Komisijos direktyva 2009/120/EB (OL L 242, p. 3, toliau — direktyva),
76—-84 straipsniy isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant baudziamaja byla, iskelta vaistininkui F. Caronna dél to, kad jis
émeési didmeninés prekybos vaistais, neturédamas Italijos teisés aktuose numatyto leidimo.

Teisinis pagrindas

Sajungos teisé
Direktyvos 2-5, 35 ir 36 konstatuojamosiose dalyse skelbiama:

»(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamybag, platinima ir vartojimg, tikslas — visuomenés
sveikatos apsauga.

(3) Taciau sio tikslo reikia siekti priemonémis, kurios nestabdyty [Sajungos] vaisty pramonés plétros
ar prekybos vaistais.

(4) Tam tikri nacionaliniy nuostaty, visy pirma susijusiy su vaistais <...>, skirtumai trukdo [Sgjungoje]
prekiauti, ir tokie skirtumai turi tiesiogine jtaka vidaus rinkos veikimui.

(5) Taigi sios kliatys turi bati pasalintos; <...> atsizvelgiant i tai, kyla butinybé [siekiant $io tikslo
butina] suderinti atitinkamas nuostatas.

(35) Batina vykdyti viso vaisty platinimo proceso kontrole nuo ju gamybos ar jvezimo i [Sajunga] iki
pateikimo visuomenei, kad bty uztikrinta, jog Sie vaistai yra tinkamai sandéliuojami, vezami ir
pardavinéjami. [gyvendinant §j tiksla nustatyti reikalavimai gerokai palengvins nekokybisky vaisty
pasalinima i$ rinkos ir leis veiksmingiau kovoti su vaisty falsifikatais.

(36) Kiekvienam asmeniui, besiverc¢ianc¢iam didmenine vaisty prekyba [didmeniniu vaisty platinimul,
reikéty turéti specialy leidima. Vaistininkai ir asmenys, kurie yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei ir
kurie apsiriboja tik $ia veikla, turéty buti atleisti nuo reikalavimo gauti $j leidima. Taciau, siekiant
kontroliuoti visg vaisty platinimo procesa, butina, kad vaistininkai ir asmenys, jgalioti tiekti
visuomenei vaistus, tvarkyty apskaita, atspindincia visas su gautais vaistais atliekamas operacijas.”

Direktyvos 1 straipsnio 17 punkte sgvoka ,didmeninis vaisty platinimas“ apibrézta taip: ,tai visos
veiklos rasys, apimancios vaisty gavima, laikyma, tiekima ar eksportavima, is$skyrus jy tiekima
visuomenei. Tokia veikla vykdoma su gamintojais arba ju produkcijos saugotojais, importuotojais,
kitais didmeniniais platintojais arba su vaistininkais bei asmenimis, turinciais leidima ar teis¢ tose
valstybése narése tiekti $iuos vaistus visuomenei*.
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Direktyvos IV dalyje ,Gamyba ir importas” esancio 40 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatyta:
»1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad uztikrinty vaisty gamyba juy teritorijoje pagal

galiojancias leidimus. Reikalaujama turéti leidima verstis vaisty gamyba nepaisant to, kad pagaminti
vaistai skirti eksportui.

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

Taciau tokio leidimo nereikalaujama vaisty ruos$imui, skirstymui, pakavimui ir pateikimui, jei $iuos
procesus vaista ruosianciose ir iSduodanciose vaistinése tik mazmeniniam tiekimui vykdo vaistininkai
arba asmenys, turintys teise ir leidima $iuos procesus vykdyti valstybése narése.”

Didmeninio vaisty platinimo taisyklés iSdéstytos direktyvos VII dalyje, apimancioje 76—85 straipsnius.
Pagal 76 straipsnj leidimas pateikti j rinka turi bati iSduotas visy didmena platinamuy vaisty atzvilgiu.

Pagal direktyvos 77 straipsnio 1-3 dalis:

»1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad vaisty didmeniniam platinimui reikia
tureéti leidima [verstis] vaisty didmenininko veikla, kuriame nurodoma vietové, kurioje jis galioja.

2. Jei asmenys, turintys leidima prekiauti vaistais arba teise tiekti vaistus visuomenei, taip pat gali pagal
nacionaline teise verstis didmenininko veikla, tokiems asmenims reikia turéti 1 dalyje nurodyta leidima.

3. Leidimo verstis vaisty gamyba turéjimas apima leidima verstis didmenine vaisty prekyba
[didmeniniu vaisty platinimu], 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.”

Direktyvos 78 straipsnyje numatytas 90 dieny terminas, per kurj atitinkamos valstybés narés
kompetentinga valdzios institucija turi iSnagrinéti leidimo verstis vaisty didmenininko veikla paraiska.

Direktyvos 79 straipsnyje nustatyta:

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

a) jie privalo turéti tinkamas ir reikiamas patalpas, jrengimus ir jrangg, kad galéty uztikrinti derama
vaisty laikyma ir platinima;

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

c) jie privalo jsipareigoti vykdyti prievoles, kurios jiems tenka pagal 80 straipsnio salygas.”
Pagal direktyvos 80 straipsnio b ir ¢ punktus:

»Leidimo verstis vaisty didmenininko veikla turétojai turi vykdyti $iuos batinus reikalavimus:
<>

b) jie turi jiems tiekiamus vaista [vaistus] 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;
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c) jie turi tiekti vaista tiktai asmenims, kurie patys turi leidima verstis vaisty didmenininko veikla
arba kurie turi leidima ar teise toje valstybéje naréje tiekti vaista visuomenei®.

Direktyvos 81 straipsnio pirmoje pastraipoje nustatyta:

»Tiekiant vaistus vaistinéms [vaistininkams] ir juridiniams asmenims (jmonéms), kurie [ir asmenims,
kurie] turi leidima arba teise tiekti vaista [vaistus] visuomenei, valstybés narés leidimai uzsiimti vaisty
didmeniniu platinimu turétojui, kuriam ta leidima iSdavé kita valstybé naré, netaiko jokiy prievoliy,
ypac vieSosios paslaugos prievoliy, grieztesniy negu tos, kurias ji taiko asmenims, kuriems jos pacios
yra iSdavusios leidimus verstis atitinkama veikla.”

Direktyvos 82 straipsnio pirmoje pastraipoje iSvardyti duomenys, turintys buti dokumentuose, kuriuos
leidima turintis didmenininkas privalo pridéti prie visy vaisty, tiekiamy asmeniui, turin¢iam leidima ar
teise tiekti vaistus visuomenei. Sio straipsnio antra pastraipa suformuluota taip:

»Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad asmenys, turintys leidima ar teise tiekti
vaista visuomenei, galéty pateikti informacija, pagal kuria buty galima atsekti vaisty kilme ir nustatyti
jo tiekéja.”

Direktyvos 83 straipsnyje valstybéms naréms leidziama nustatyti grieztesnius narkotiniy ar
psichotropiniy medziagy ir tam tikros rasies vaisty didmeninio platinimo reikalavimus.

Pagal direktyvos 84 straipsnj Europos Komisija paskelbia geros platinimo praktikos rekomendacijas.

Italijos teisé

Direktyva perkelta j Italijos teise 2006 m. balandzio 24 d. [statyminiu dekretu Nr. 219 (GURI, Nr. 142,
2006 m. birzelio 21 d., toliau — Dekretas 219/2006).

Tribunale di Palermo teigimu, pagal prading Dekreto 219/2006 100 straipsnio 2 dalies versija
vaistininkai negaléjo verstis didmeniniu vaisty platinimu, nes $ioje nuostatoje buvo nurodyta, jog i
veikla nesuderinama su vaisty tiekimu visuomenei.

2006 m. liepos 4 d. Dekretu jstatymu Nr. 223 [(GURIL Nr. 153, 2006 m. liepos 4 d.), kuris pertvarkytas i
jstatyma 2006 m. rugpjucio 4 d. Istatymu Nr. 248 (GURI, Nr. 186, 2006 m. rugpjucio 11 d.),
vadinamasis Decreto Bersani] Dekreto 219/2006 100 straipsnio 2 dalis panaikinta.

Priémus dalinius pakeitimus 2007 m. gruodzio 29 d. Jstatyminiu dekretu Nr. 274 (GURI, Nr. 38,
2008 m. vasario 14 d.) ir 2009 m. rugséjo 25 d. [statyminiu dekretu Nr. 135 (GURI, Nr. 223, 2009 m.
rugséjo 25 d.), o sis pertvarkytas j jstatyma 2009 m. lapkri¢io 20 d. [statymu Nr. 166 (GURIL, Nr. 274,
2009 m. lapkricio 24 d.), Dekreto 219/2006 100 straipsnis suformuluotas taip:

»1. Didmeniniu vaisty platinimu galima verstis tik turint regiono arba autonominés provincijos ar kity
kompetentingy valdzios institucijy, paskirty regiony arba autonominiy provincijy teisés aktais, iS§duota
leidima.

1bis. Vaistininkai ir farmacijos bendrovés, turintys vaistines pagal 1991 m. lapkri¢io 8 d. Istatymo
Nr. 362 7 straipsnj, taip pat bendroveés, valdan¢ios komuny vaistines, gali uzsiimti didmeniniu vaisty
platinimu, nepazeisdami $io skyriaus nuostaty. Imonés, kurios uzsiima didmeniniu vaisty platinimu,
taip pat gali tiekti vaistus visuomenei valdydamos komunuy vaistines.

1ter. Gamintojui ir didmeniniam platintojui draudziama be pateisinamos priezasties mazmenininky
atzvilgiu taikyti kitokias salygas nei i$ anksto nustatytos bendrose sutarties salygose.
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«“

<..o.>

Dekreto 219/2006 101 straipsnyje skelbiamos salygos, kurias reikia jvykdyti, norint gauti leidima verstis
didmeniniu vaisty platinimu.

Minéto dekreto 147 straipsnio ,Baudziamosios sankcijos 4 dalyje numatyta:

»imoneés, kuri neturédama 100 straipsnyje numatyto leidimo verciasi didmeniniu vaisty platinimu arba
sia veikla vykdo, nors leidimas buvo atsauktas arba jo galiojimas sustabdytas, savininkas arba atstovas
pagal jstatyma baudziamas laisvés atémimu nuo 6 ménesiy iki vieny mety ir bauda, siekianc¢ia nuo
10000 iki 100000 EUR. Sios bausmés taikomos taip pat bet kuriam asmeniui, kuris vykdo $ia veikla
turédamas leidima, bet neturédamas 101 straipsnyje numatyto atsakingo asmens.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Karabinieriai, patikrine kai kurias vaistines, tarp jy ir F. Caronna, pateiké teismui skundus dél vertimosi
didmeniniu vaisty platinimu, neturint Italijos jstatyme numatyto leidimo.

Tribunale di Palermo Prokuratiros skyrius pradéjo baudziamaji procesa kiekvieno vaistininko, dél
kurio pateiktas skundas, atzvilgiu. Kai kurios i§ Siy byly prokuratiros prasymu nutrauktos, remiantis
tuo, kad vaistininkai, kuriems jau leista verstis mazmenine vaisty prekyba, neprivaléjo gauti leidimo
pagal §j klausima reglamentuojancig nacionaline ir Bendrijos teise.

Prokuratira prasé nutraukti ir baudziamagja byla, iSkelta F. Caronna. Vis délto prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas nusprendé paprasyti papildomo tyrimo, norédamas suzinoti
kompetentingos administracinés valdzios institucijos nuomone. Si valdzios institucija atsake, kad
vaistininkas, kuriam jau leista verstis mazmenine vaisty prekyba, turi gauti specialy leidima, kad galéty
verstis ir didmenine vaisty prekyba. Taciau prokuratira dar karta pateiké prasyma nutraukti byla,
remdamasi tuo, kad pagal Sajungos teise nereikalaujama tokio specialaus leidimo.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad, turint mintyje, jog kaltinamojo
baudziamoji atsakomybé priklauso nuo to, ar jis privalo turéti leidima, dél kurio jis nesikreipé, butina
suzinoti, kaip teisingai aiSkinti direktyvos 77 straipsnj, kuris pakartotas ir nacionalinés teisés aktuose.
Sis teismas taip pat klausia, ar pateisinama vaistininkui taikyti su $iuo leidimu susijusias formalias ir
materialines salygas, nors S$ios salygos jau i§ esmés numatytos nacionalinés teisés aktuose,
reglamentuojanciuose mazmening prekyba vaistais.

Tokiomis aplinkybémis Tribunale di Palermo nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar pagal [direktyvos 77 straipsnio 2 dalj] reikalaujama, kad net ir vaistininkai turéty leidimus
verstis didmeniniu vaisty platinimu, ar vis délto [Sgjungos] teisés akty leidéjas sieké atleisti
vaistininkus nuo pareigos prasyti tokio leidimo, kaip galima manyti i§ Sios direktyvos 36
konstatuojamosios dalies?

2. Konkreciau kalbant, kaip teisingai aiskinti nuostatas, susijusias su [direktyvos] 76—84 straipsniuose
numatytu leidimu platinti vaistus, ypa¢ kiek tai susije su reikalavimais, keliamais vaistininkui
(fiziniam asmeniui, o ne bendrovei), kad jis galéty verstis ir didmeniniu vaisty platinimu, nes
badamas vaistininkas pagal nacionalinés teisés aktus jis jau gali verstis mazmenine ju prekyba?*
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
direktyvos 77 straipsnio 2 dalj kartu su jos 36 konstatuojamaja dalimi reikia aiskinti taip: pareiga turéti
leidima verstis didmeniniu vaisty platinimu taikoma vaistininkui, kuriam kaip fiziniam asmeniui pagal
nacionaline teise jau leista verstis ir vaisty didmenininko veikla.

Direktyvos 77 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta valstybiy nariy bendroji pareiga nustatyti, kad didmeniniu
vaisty platinimu galima verstis tik turint specialy leidima. Ta pati pareiga nustatyta direktyvos
36 konstatuojamosios dalies pirmame sakinyje: ,kiekvienam asmeniui, besiverc¢ianc¢iam didmenine
vaisty prekyba [didmeniniu vaisty platinimu], reikéty turéti specialy leidima“.

Direktyvos 77 straipsnio 2 dalyje patikslinama, kad $i pareiga taikoma ir asmenims, kurie turi leidima
arba teise tiekti vaistus visuomenei, jei jie gali verstis ir didmenininko veikla.

F. Caronna mano, kad direktyvoje nustatytas skirtumas tarp vaistininky ir asmeny, turinciy leidima tiekti
vaistus visuomenei. Anot jo, direktyvos 77 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad pareiga turéti leidima tenka
asmenims, turintiems leidima arba teise tiekti vaistus visuomenei. Vadinasi, §i pareiga netaikoma
vaistininkams, nes jie aiSkiai $ioje nuostatoje néra paminéti ir nepatenka j platesne ,asmeny, turinciy
leidima arba teise tiekti vaistus visuomenei“, kategorija, kaip ji suprantama pagal $ig nuostata.

Tokiems argumentais negalima pritarti.

Is tiesy, kaip teisingai pazyméjo Vengrijos ir Portugalijos vyriausybés bei Komisija, savokos
svaistininkai“ ir ,asmenys, turintys leidima arba teise tiekti vaistus visuomenei® direktyvoje
nevartojamos sistemingai. Direktyvos 1 straipsnio 17 punkte ir 81 straipsnio pirmoje pastraipoje
minimos abi $ios savokos, o 77 straipsnio 2 dalyje, 80 straipsnio ¢ punkte ir 82 straipsnyje nurodoma
tik antroji.

Tad jei vaistininkai nepriklausyty asmeny, turinciy leidima arba teise tiekti vaistus visuomenei,
kategorijai, pagal direktyvos 80 straipsnio c¢ punkta asmenys, kurie verc¢iasi didmeniniu vaisty
platinimu, negaléty jiems tiekti vaisty, nes vaistininkai $ioje nuostatoje nepaminéti. Taciau direktyvos
1 straipsnio 17 punkte ir 81 straipsnyje ai$kiai nurodomi vaistininkai ir asmenys, turintys leidima arba
teise tiekti vaistus visuomenei, kaip tie, kuriems skirtas didmeninis vaisty platinimas.

Vienintelé pareigos turéti minéta leidima iSimtis numatyta direktyvos 77 straipsnio 3 dalyje; ji taikoma
tik asmenims, turintiems leidima verstis gamyba. Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad vaisty gamybos
taisyklés buvo suderintos pagal direktyvos IV dalj.

Konkreciai kalbant, pagal direktyvos 40 straipsnio 1 dalj, norint verstis vaisty gamyba, apskritai
privaloma turéti leidimg, taciau Sio straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje numatyta, kad gamybos
leidimo nereikalaujama vaisty ruos$imui, skirstymui, pakavimui ir pateikimui, ,jei $iuos procesus vaista
ruodianciose ir iSduodanciose vaistinése tik mazmeniniam tiekimui vykdo vaistininkai arba asmenys,
turintys teise ir leidima S$iuos procesus vykdyti valstybése narése“. Vadinasi, kai Siuos gamybos
procesus vykdo ne dél mazmeninio vaisty tiekimo, vaistininkai néra atleisti nuo pareigos turéti
gamybos leidima, kuris apima ir leidima verstis didmeniniu vaisty platinimu.

Be to, leidus vaistininkams verstis didmeniniu vaisty platinimu neturint specialaus leidimo, jiems baty
suteiktas nepateisinamas konkurencinis pranasumas, palyginti su kitais asmenimis, turinciais leidima
arba teise tiekti vaistus visuomenei, kurie privalo prasyti tokio leidimo pagal direktyvos 77 straipsnio
2 dalj.
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Todél reikia konstatuoti, kad vaistininkai priklauso platesnei asmeny, turinciy leidima arba teise tiekti
vaistus visuomenei, kategorijai, kaip ji suprantama pagal direktyvos 77 straipsnio 2 dalj, ir privalo, jei
pagal nacionaline teise jie gali verstis didmeniniu vaisty platinimu, turéti to paties straipsnio 1 dalyje
numatyta leidima.

Sio aiskinimo nepaneigia direktyvos 36 konstatuojamoji dalis, pagal kurios antra straipsnj ,vaistininkai
ir asmenys, kurie yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei ir kurie apsiriboja tik Sia veikla, turéty buti
atleisti nuo reikalavimo gauti §j leidima“.

I$ tiesy, i$§ minétos formuluotés aisku, kad nuo reikalavimo turéti specialy leidima atleisti tik
vaistininkai ir asmenys, kurie yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei ir ,kurie apsiriboja tik Sia veikla“
t. y. kurie nesiverc¢ia didmeniniu vaisty platinimu. Todél prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nurodytos prieStaros tarp minétos 36 konstatuojamosios dalies ir direktyvos
77 straipsnio 2 dalies néra.

Bet kuriuo atveju Sajungos teisés akto preambulé neturi privalomosios teisinés galios ir ja negalima
remtis siekiant nukrypti nuo paciy konkretaus akto nuostaty arba aiskinti jas akivaizdziai priesingai ju
tekstui (1998 m. lapkri¢io 25 d. Sprendimo Manfredi, C-308/97, Rink. p. 1-7685, 30 punktas; 2005 m.
lapkric¢io 24 d. Sprendimo Deutsches Milch-Kontor, C-136/04, Rink. p. I-10095, 32 punktas ir 2009 m.
balandzio 2 d. Sprendimo Tyson Parketthandel, C-134/08, Rink. p. I-2875, 16 punktas).

IS to, kas iSdéstyta, reikia daryti iSvada, kad i pirmajj klausima reikia atsakyti, kad direktyvos
77 straipsnio 2 dalj reikia aiSkinti taip: pareiga turéti leidima verstis didmeniniu vaisty platinimu
taikoma vaistininkui, kuriam kaip fiziniam asmeniui pagal nacionaline teise jau leista verstis ir vaisty
didmenininko veikla.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
vaistininkas, kuriam pagal nacionaline teise leista verstis ir vaisty didmenininko veikla, turi atitikti visus
reikalavimus, keliamus asmenims, prasantiems leidimo verstis didmeniniu vaisty platinimu arba tokj
leidima turintiems, kaip tai numatyta pagal direktyvos 76—84 straipsnius, ar uztenka to, kad jis tenkina
salygas, nacionalinés teisés aktuose numatytas mazmeninei prekybai vaistais.

Pirmiausia reikia priminti, kad konkrecios mazmeninio vaisty tiekimo visuomenei salygos iki Siol
nesuderintos Sajungos lygiu. Todél valstybés narés gali nustatyti vaisty tiekimo visuomenei salygas
laikydamosi SESV nustatyty apribojimy [zr. 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/62/ES, kuria i§ dalies keiciamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo
tinkla prevencijos (OL L 174, p. 74), 21 konstatuojamaja dalj]. Vadinasi, asmenims, jgaliotiems vykdyti
mazmeninj vaisty tiekima, kiekvienoje valstybéje naréje taikomi vis kitokie reikalavimai (2009 m.
geguzés 19 d. Sprendimo Komiisija pries Italijg, C-531/06, Rink. p. I-4103, 38 punktas).

Taciau minimalas reikalavimai, kuriuos turi atitikti asmenys, prasantys leidimo verstis didmeniniu
vaisty platinimu, ir tokio leidimo turétojai, yra suderinti direktyva, butent jos 79—82 straipsniais. Todél
antrajj klausima reikia analizuoti atsizvelgiant j Sias nuostatas.

Direktyvos 79 straipsnyje numatyta, kad pareiskéjas, prasantis leidimo verstis vaisty didmenininko

veikla, privalo turéti tinkamas patalpas, jrenginius ir jranga bei kvalifikuota personala, kad galéty
uztikrinti derama vaisty laikyma ir platinima.
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Reikalavimy, keliamy iSduodant $j leidima, laikymasis tikrinamas visa leidimo turéjimo laikotarpj. Be to,
keliami ir kiti reikalavimai, patikslinti direktyvos 80-82 straipsniuose, kuriy leidimo turétojas turi
laikytis, buatent susije su sandoriy dokumentais, vaisty tiekimu ir principy bei direktyvy dél geros
platinimo praktikos laikymusi.

Kadangi mazmeninés prekybos vaistais ir didmeninio jy platinimo charakteristikos skiriasi, vien 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.

Todél, kad baty pasiekti direktyvos 2—5 ir 35 konstatuojamosiose dalyse skelbiami tikslai: visuomenés
sveikatos apsauga, prekybos vaistais Sgjungoje klii¢iy pasalinimas ir viso vaisty platinimo proceso
kontrolé, reikia uztikrinti, kad asmenys, kurie verciasi didmeniniu vaisty platinimu, visose valstybése
narése realiai ir vienodai laikysis minimaliy $iai veiklai taikomy reikalavimuy.

Si i$vada neatima i§ kompetentingos nacionalinés valdzios institucijos galimybés suteikiant
vaistininkams leidima verstis didmeniniu vaisty platinimu atsizvelgti j tai, kad pagal nacionalinés teisés
aktus Sios salygos gali sutapti su leidimo verstis mazmenine prekyba vaistais iSdavimo salygomis.

Todél i antrgji klausima reikia atsakyti taip: vaistininkas, kuriam pagal nacionaline teise leista verstis ir
vaisty didmenininko veikla, turi atitikti visus reikalavimus, keliamus asmenims, prasantiems leidimo
verstis didmeniniu vaisty platinimu arba tokj leidima turintiems, kaip tai numatyta pagal direktyvos
79—82 straipsnius.

Dél Sgjungos teise atitinkancio aiskinimo pareigos baudziamosios teisés srityje

Reikia pabrézti, jog nors, kaip teisingai primena Komisija, nacionaliniai teismai privalo vidaus teise
aiskinti kiek jmanoma atsizvelgdami j direktyvos teksta ir tiksla, kad pasiekty ja siekiamo rezultato ir
todél laikytysi SESV 288 straipsnio trecios pastraipos, §i Sajungos teise atitinkancio aiskinimo pareiga
yra ribota baudziamosios teisés srityje.

IS tiesy, kaip Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, Sgjungos teise atitinkancio aiskinimo principa
riboja bendrieji teisés principai, kurie yra neatskiriama Sajungos teisés dalis, bitent teisinio saugumo ir
negaliojimo atgaline data principai. Direktyva negali pati savaime, nepriklausomai nuo valstybés narés
nacionalinio jstatymo, priimto siekiant ja jgyvendinti, apibrézti ar pasunkinti jos nuostatas pazeidusiu
asmeny baudziamosios atsakomybés (Zr., be kita ko, 2004 m. sausio 7 d. Sprendimo X, C-60/02, Rink.
p. I-651, 61 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Siuo atveju i§ sprendimo dél praSymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad F. Caronna
baudziamoji atsakomybé pagrista pazeidimu, apibréztu ir reglamentuojamu Dekreto 219/2006
147 straipsnio 4 dalyje kartu su $io dekreto 100 straipsnio 1 ir 1bis dalimis, nors Sioje nuostatoje
vaistininkai néra aiskiai nurodyti, nepaisant to, kad draudimas verstis didmeniniu vaisty platinimu
vaistininky atzvilgiu panaikintas.

Taciau ne Teisingumo Teismas, o iS§imtinai nacionalinis teismas turi aiskinti nacionaline teise.

Jei prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas padaryty iSvada, kad bylos aplinkybéms
taikomoje nacionalinéje teiséje nebuvo jtvirtinta vaistininky pareiga turéti specialy leidima verstis
didmeniniu vaisty platinimu ir kad nebuvo jokios aiskios nuostatos, numatancios vaistininky
baudziamagja atsakomybe, pagal bausmiy teisétumo principa, apibrézta Europos Sajungos pagrindiniy
teisiy chartijos 49 straipsnio 1 dalyje, draudziama uz tokj elgesj taikyti baudziamagja sankcija, net jei
nacionalinés teisés norma prieStarauja Sajungos teisei (pagal analogija zr. minéto Sprendimo X
63 punkty).
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56 Taigi toks direktyvos iSaiskinimas, koks pateiktas $io sprendimo 41 ir 50 punktuose, pats savaime,
nepriklausomai nuo valstybés narés priimto jstatymo, negali nustatyti ar pasunkinti vaistininko, kuris
vertési didmeniniu vaisty platinimu neturédamas reikiamo leidimo, baudziamosios atsakomybés.

57

Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

1.

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeistos 2009 m. rugséjo
14 d. Komisijos direktyva 2009/120/EB, 77 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip: pareiga turéti
leidima verstis didmeniniu vaisty platinimu taikoma vaistininkui, kuriam kaip fiziniam
asmeniui pagal nacionaline teise jau leista verstis ir vaisty didmenininko veikla.

Vaistininkas, kuriam pagal nacionaline teise¢ leista verstis ir vaisty didmenininko veikla, turi
atitikti visus reikalavimus, keliamus asmenims, prasantiems leidimo verstis didmeniniu
vaisty platinimu arba tokj leidima turintiems, kaip tai numatyta pagal Direktyvos 2001/83,
i§ dalies pakeistos Direktyva 2009/120, 79-82 straipsnius.

Toks direktyvos isaiSkinimas pats savaime, nepriklausomai nuo valstybés narés priimto
istatymo, negali nustatyti ar pasunkinti vaistininko, kuris vertési didmeniniu vaisty
platinimu neturédamas reikiamo leidimo, baudziamosios atsakomybés.

Parasai.

ECLIL:EU:C:2012:396 9



	Teisingumo Teismo (antroji kolegija) sprendimas
	Sprendimą
	Teisinis pagrindas
	Sąjungos teisė
	Italijos teisė

	Pagrindinė byla ir prejudiciniai klausimai
	Dėl prejudicinių klausimų
	Dėl pirmojo klausimo
	Dėl antrojo klausimo
	Dėl Sąjungos teisę atitinkančio aiškinimo pareigos baudžiamosios teisės srityje

	Dėl bylinėjimosi išlaidų



