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TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS

2019 m. rugséjo 18 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Tarpvalstybinés sveikatos priezitiros paslaugos —
Direktyva 2011/24/ES — 3 straipsnio k punktas ir 11 straipsnio 1 dalis — Receptas — Savoka — Recepto,
iSrasyto kitoje valstybéje naréje asmens, turincio teise iSrasyti receptus, pripazinimas — Salygos —
Laisvas prekiy judéjimas — Kiekybiniams eksporto apribojimams lygiaverc¢io poveikio priemoniy
draudimas — SESV 35 ir 36 straipsniai — Vaistinei taikomas apribojimas i§duoti (parduoti) receptinius
vaistus — Kitoje valstybéje naréje parengtas uzsakymas — Pateisinimas — Zmoniy sveikatos ir gyvybés
apsauga — Direktyva 2001/83/EB — 81 straipsnio antra pastraipa — Valstybés narés gyventoju
apripinimas vaistais”

Byloje C-222/18

dél Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg (Budapesto administracinis ir darbo teismas, Vengrija)
2018 m. kovo 8 d. nutartimi, kuria Teisingumo Teismas gavo 2018 m. kovo 28 d., pagal
SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.

pries

Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas E. Regan, teiséjai C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ ir I. Jarukaitis
(praneséjas),

generalinis advokatas Y. Bot,
posédzio sekretoré C. Stromholm, administratoré,
atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2019 m. vasario 27 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

VIPA Kereskedelmi és Szolgdltato Kft., atstovaujamos zigyvédek Z. P. Horvath, N. Neizer ir V. Vajna,

Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, atstovaujamo iigyvéd B. Pal,

Vengrijos vyriausybés, atstovaujamos M. Z. Fehér, G. Kods, V. Kiss ir M. Tétrai,

Ispanijos vyriausybés, atstovaujamos L. Aguilera Ruiz,

* Proceso kalba: vengry.
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— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna ir M. Malczewska,
— Europos Komisijos, atstovaujamos L. Armati, A. Szmytkowska, A. Sipos ir L. Malferrari,
susipazines su 2019 m. birzelio 12 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima
Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/24/ES dél pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos prieziGros paslaugas jgyvendinimo
(OL L 88, 2011, p. 45) 3 straipsnio k punkto ir 11 straipsnio 1 dalies iSaiskinimo.
Sis prasymas pateiktas nagrinéjant VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. (toliau — VIPA) ir Orszdgos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas,

Vengrija) (toliau — Institutas) gin¢a dél administracinio sprendimo, kuriuo Institutas skyré VIPA
bauda uz tai, kad ji neteisétai idavé (pardaveé) receptinius vaistus.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 2001/83

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas

lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i§ dalies pakeistos 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos

direktyva 2011/62/EB (OL L 174, 2011, p. 74; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t.,

p. 262) (toliau — Direktyva 2001/83), 1 straipsnio 17 punkte nurodyta:

,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

<>

17. Didmeninis vaisty platinimas:
Tai visos veiklos rasys, apimancios vaisty gavima, laikyma, tiekima ar eksportavima, i$skyrus ju
tiekima visuomenei. Tokia veikla vykdoma su gamintojais arba jy produkcijos saugotojais,
importuotojais, kitais didmeniniais platintojais arba su vaistininkais bei asmenimis, turinciais
leidima ar teise tose valstybése narése tiekti Siuos vaistus visuomenei.”|

Sios direktyvos VI dalyje ,Vaisty klasifikavimas“ yra 70—75 straipsniai. 70 straipsnyje numatyta:

»1. I§duodamos leidima prekiauti vaistais, kompetentingos institucijos skirsto juos j:

— receptinius vaistus,

vaistus be recepto.

<...>
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2. Receptinius vaistus kompetentingos institucijos gali skirstyti | grupes ir pogrupius. Tuo atveju jos
nurodo tokj skirstyma:

a) vaistai, skiriami pagal recepta, nurodant vienkartinj ar pratesiama i§davima;

b) vaistai, kuriems gauti reikia specialaus gydytojo recepto;

c) vaistai, gaunami pagal gydytojo receptus, kuriy iSrasymas yra ribojamas ir kurie yra skirti vartoti
tiktai specializuotose medicinos srityse.”

Sios direktyvos 71 straipsnyje itvirtinti kriterijai, j kuriuos reikia atsizvelgti nustatant, kad vaistams gauti
reikalingas gydytojo receptas. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta:

»Valstybés narés, nustatydamos vaisty, kuriems gauti reikia gydytojo specialaus recepto, pakategore,
atsizvelgia j Siuos veiksnius:

<...>

— ar tie vaistai yra skirti ambulatorinio gydymo jstaigy pacientams, bet juos vartojant gali atsirasti
labai rimt[a] nepageidaujama reakcija, dél to reikalingas specialisto receptas ir speciali priezitra
gydymo metu.”

Direktyvos 2001/83 VII dalyje, kuria sudaro 76-85b straipsniai, reglamentuojamas didmeninis vaisty
platinimas ir tarpininkavimas. Sios direktyvos 77 straipsnyje nustatyta:

»1. Valstybés narés imasi visy tinkamuy priemoniy uztikrinti, kad vaisty didmeniniam platinimui baty
taikomas reikalavimas turéti leidima vykdyti vaisty didmenininko veikla, kuriame nurodoma jy

teritorijoje esancios patalpos, kuriy atzvilgiu 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.

<>
Sios direktyvos 81 straipsnio antroje pastraipoje numatyta:
»Leidimo prekiauti vaistu turétojas ir minéto vaisto, faktiskai pateikto j valstybés narés rinka, platintojai

savo atsakomybe uztikrina atitinkama ir nuolatinj to vaisto tiekima vaistinéms ir asmenims, turintiems
leidima tiekti vaistus taip, kad minétos valstybés narés pacienty poreikiai baty patenkinami.”

Direktyva 2011/24

Direktyvos 2011/24 10, 11, 16, 36 ir 53 konstatuojamosiose dalyse atitinkamai nustatyta:

,(10) Sia direktyva siekiama nustatyti taisykles, kurios palengvinty prieiga prie saugiy ir aukstos
kokybés tarpvalstybiniy sveikatos prieziiros paslaugy Sajungoje, uztikrinty pacienty juduma <...

>

(11) Si direktyva turéty bati taikoma atskiriems pacientams, kurie nusprendzia pasinaudoti kitoje nei
draudimo valstybéje naréje teikiamomis sveikatos priezitros paslaugomis. <...>
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(16) <...> Tarpvalstybiniy sveikatos priezitros paslaugy apibréztis turéty apimti atvejus, kai <...>
pacientas tokius vaistus bei medicinos prietaisus jsigyja kitoje nei recepto iSrasymo valstybéje
naréje.

(36) Sia direktyva turéty bati numatyta paciento teisé gauti bet kokius vaistus, kuriais leidziama
prekiauti gydymo valstybéje naréje, net jei tuo vaistu néra leidziama prekiauti draudimo valstybéje
naréje, <...>

(53) Kai vaistais leista prekiauti valstybéje naréje ir recepta jiems toje valstybéje naréje individualiam,
jvardytam pacientui iSrasé reglamentuojamos sveikatos prieziiros profesijos atstovas, kaip
apibrézta [2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2005/36/EB dél
profesiniy kvalifikacijyu pripazinimo (OL L 25, 2005, p. 22)], i$ esmés tokius receptus turéty buti
galima pripazinti medicinine prasme ir vaistus i$duoti ir (arba) parduoti kitoje valstybéje naréje,
kurioje tais vaistais leista prekiauti. <...> Igyvendinti pripazinimo principa turéty padéti
priemoniy, reikalingy uztikrinti paciento sauga, iSvengti netinkamo vaisty vartojimo ar ju
supainiojimo, priémimas. Sios priemonés turéty apimti nei$samaus j receptus jtrauktiny
elementy saraso patvirtinima. <...>“

Direktyvos 2011/24 1 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatyta:

,1. Sia direktyva nustatomos taisyklés, skirtos sudaryti palankesnes salygas pasinaudoti saugiomis ir
aukstos kokybeés tarpvalstybinémis sveikatos priezitaros paslaugomis <...>

2. Si direktyva taikoma pacientams teikiamoms sveikatos priezitros paslaugoms <...>“

Sios direktyvos 3 straipsnio k punkte jtvirtinta:

,Sioje direktyvoje:

<>

k) receptas — reglamentuojamos sveikatos prieziiros profesijos, kaip apibrézta Direktyvos 2005/36/EB
3 straipsnio 1 dalies a punkte, atstovo iSrasytas receptas vaistui arba medicinos prietaisui, kuris
teisiskai jgaliotas ta daryti valstybéje naréje, kurioje iSraSytas receptas [atstovo, kuris teisiskai
jgaliotas tai daryti valstybéje naréje, kurioje iSraSytas receptas, iSrasytas receptas vaistui arba
medicinos prietaisui].

Direktyvos 2011/24 11 straipsnyje ,Kitoje valstybéje naréje israSyty recepty pripazinimas“ nurodyta:

»1. Jeigu vaistu leista prekiauti valstybiy nariy teritorijoje <...>, valstybés narés uztikrina, kad tas vaistas

pagal kitoje valstybéje naréje konkreciam pacientui iSrasytus receptus buty isduodamas ir (arba)

parduodamas juy teritorijoje laikantis jy galiojanciy nacionalinés teisés akty ir kad baty draudziami bet

kokie atskiry recepty pripazinimo apribojimai, i§skyrus atvejus, kai tokie apribojimai yra:

a) batini ir proporcingi Zmoniy sveikatai apsaugoti ir néra diskriminaciniai arba

b) grindziami teisétomis ir pagristomis abejonémis dél atskiro recepto autentiskumo, turinio ar
suprantamumo.
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Tokiy recepty pripazinimas nedaro poveikio nacionalinéms taisykléms, reglamentuojanc¢ioms recepty
iSraSyma ir iSdavima ir (arba) pardavima, jei tos taisyklés atitinka Sajungos teise[,] jskaitant pakeitima
generiniais ar kitais vaistais. <...>

<>

2. Siekdama palengvinti 1 dalies jgyvendinima Komisija patvirtina:

a) priemones, kuriomis sveikatos prieziaros specialistui sudaromos galimybés patikrinti, ar receptas
yra autentiskas ir ar kitoje valstybéje naréje ji iSrasé teisétai ta daryti galintis reglamentuojamos
sveikatos priezitros profesijos atstovas, ir parengia nei$samuy j receptus jtrauktiny elementy <...>
sgrasg;

<>

c) priemones, padedancias uztikrinti teisinga vaisty ar medicinos prietaisy, kuriems receptas i$rasytas
vienoje valstybéje naréje, o jie iSduodami ir (arba) parduodami kitoje valstybéje naréje,
identifikavima, <...>

d) priemones, padedancias pacientams geriau suprasti receptuose pateikta informacija <...>

<>

6. 1 dalis netaikoma vaistams, kuriems reikia specialaus gydytojo recepto, kaip numatyta
Direktyvos 2001/83/EB 71 straipsnio 2 dalyje.”

lgyvendinimo direktyva 2012/52

2012 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo direktyvos 2012/52/ES, kuria nustatomos priemonés,
skirtos kitoje valstybéje naréje israsyty vaisty recepty pripazinimui palengvinti (OL L 356, 2012, p. 68),
1 straipsnyje nurodyta, kad ja ,nustatomos vienodo Direktyvos 2011/24/ES 11 straipsnio 1 dalies
igyvendinimo priemonés dél kitoje valstybéje naréje iSrasyty vaisty recepty pripazinimo®.

Sios jgyvendinimo direktyvos 2 straipsnyje jtvirtinta:

,Si direktyva taikoma receptams, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3 straipsnio k punkte, kurie
buvo israsyti paciento, ketinancio juos naudoti kitoje valstybéje naréje, praSymu.”

Minétos jgyvendinimo direktyvos 3 straipsnyje numatyta, kad ,[v]alstybés narés uztikrina, kad
receptuose buty bent priede nustatyti elementai“. Siame priede pateiktas neiSsamus j vaisto recepta
jtrauktiny elementy sgrasas, jskaitant siuos elementus, susijusius su ,[p]aciento tapatyb[e]

,Pavardeé (-és)

Vardas (-ai) (parasytas (-i) Zodziais, netrumpinant)

Gimimo data.”
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Vengrijos teisé

2004 m. balandzio 28 d. Emberi felhaszndldsra keriil6 gyogyszerek rendelésérél és kiaddsdrol szolo
44/2004 ESzCsM rendelet (sveikatos, socialiniy reikaly ir $eimos ministro nutarimas Nr. 44/2004 dél
zmonéms skirty vaisty skyrimo ir i$davimo (pardavimo); Magyar Kozlony 2004/58, (IV.28.)), taikomo
gincui pagrindinéje byloje (toliau — sveikatos ministro nutarimas), 1 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta:
,<Siame nutarime gydytojo receptas — vaista iSrasancio gydytojo rastas ta vaista i$duodanciam
(parduodanc¢iam) ar ruoSianciam vaistininkui arba specialiuose teisés aktuose numatytais atvejais —
vaistininko padéjéjui. Gydytojo receptais laikomi:

a) gydytojo receptai ir

b) uzsakymai.”

Sio nutarimo 9/A straipsnio 1-3 dalyse nurodyta:

»1. Versdamasis sveikatos priezitros veikla gydytojas gali naudoti uzsakymus vaistams pacientams
gydyti uzsakyti.

2. Naudojant uzsakymus galima uzsakyti vaista arba kartinj vaista, kurj leidziama tiekti rinkai. <...>

3. Naudojant vieng uzsakyma gali buti uzsakomi jvairiis vaistai. Uzsakyme turi buti nurodyta vaistus
uzsakancio gydytojo pavardé, jo identifikavimo spaudas, parasas ranka, asmeny, kuriems gydyti
uzsakomas vaistas, skaicius, vaista naudojancios jstaigos ar imonés pavadinimas ir adresas bei uzsakymo
data. Uzsakyme turi buti nurodytas uzsakomo vaisto pavadinimas, jskaitant jo farmacine forma, ir —
jeigu produktas tiekiamas rinkai jvairiomis dozémis — jo dozé ir bendras kiekis.“

Sio nutarimo 12 straipsnyje nustatyta:

»1. Receptiniai vaistai gali bati iSduodami (parduodami) tik pagal recepta ar uzsakymga, atitinkancius
Siame nutarime ar specialiuose teisés aktuose nustatytus reikalavimus.

2. Pagal recepta gali buti iSduodamas (parduodamas) tik vienos rasies vaistas.

3. Pagal uzsakyma gali bati iSduodami (parduodami) jvairiy rasiy vaistai. <...>"

To paties nutarimo 20 straipsnis suformuluotas taip:

»1. Receptiniai vaistai, kuriuos skyré asmuo, nejtrauktas j praktikuojanciy gydytojy sarasa, bet turintis
teise skirti vaistus kitoje valstybéje naréje, gali buti <...> iSduodami (parduodami) tik jeigu galima
tiksliai nustatyti skirto vaisto pavadinima, kiekj ir doze.

<..o.>

3. Receptiniai vaistai, skirti laikantis 1 dalies, gali bati i§duodami (parduodami) tik pagal recepta,
kuriame nurodyta:

a) vaista uzsakancio asmens pavardé ir adresas arba jo identifikaciniai duomenys, vaisto skyrimo data
ir asmens, turincio teise ji skirti, parasas, ir

b) paciento pavardé ir gimimo data.

“

<.o.>

6 ECLILLEEU:C:2019:751



19

20

21

22

23

24

2019 M. rRUGSEJO 18 D. SPRENDIMAS — Byra C-222/18
VIPA

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

VIPA yra pagal Vengrijos teise isteigta komerciné bendrové, valdanti vaistine. Per patikrinima Institutas
nustaté, kad laikotarpiu nuo 2014 m. sausio 1 d. iki 2015 m. rugséjo 15 d. VIPA, remdamasi
uzsakymais, kuriuos parengé asmenys, neturintys Vengrijos sveikatos apsaugos jstaigos isduoto leidimo
verstis sveikatos prieziiros veikla, 25 kartus neteisétai iSdavé (pardavé) receptinius vaistus.
21 uzsakymas buvo parengtas Jungtinéje Karalystéje jsteigtos sveikatos prieziiros paslaugas teikiancios
bendrovés, o 4 uzsakymai parengti Austrijoje praktikuojancio gydytojo. Todél 2016 m. rugpjacio 31 d.
sprendimu Institutas skyré VIPA 45000000 Vengrijos forinty (HUF) (apie 140000 eury) bauda,
uzdraudé jai neteisétai atitinkamoje vaistinéje iSdavinéti (pardavinéti) vaistus ir panaikino leidima
verstis veikla.

VIPA §j sprendima apskundé Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg (Budapesto administracinis
ir darbo teismas, Vengrija), t. y. prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui. Grisdama
savo skunda, VIPA visy pirma pazyméjo, kad Direktyvoje 2011/24 nurodyta tik savoka ,receptas®, o
pagal Vengrijos teise tiek gydytojo receptai, tiek uzsakymai laikytini receptais. Todél, jeigu Siy dviejy
kategorijy dokumentus iSduoda asmuo, turintis teise iSrasyti receptus kitoje valstybéje naréje nei
Vengrija, — $iuo atveju tai negin¢ijama — jie turéty bati pripazinti Vengrijoje. Negalima pateisinti
Instituto pozicijos, pagal kuria kitos valstybés narés nei Vengrija sveikatos priezitros specialisty
diplomai turéty buti pripazinti tik tuomet, kai jie iSraso receptus, o ne parengia uzsakymus. VIPA taip
pat remiasi Teisingumo Teismo jurisprudencija dél kiekybiniams apribojimams lygiavercio poveikio
priemoniy draudimo.

Institutas tvirtina, kad vaisty iSdavimas (pardavimas) pagal uzsakyma yra teisétas tik tada, kai tokj
uzsakyma parengia asmuo, turintis Vengrijos sveikatos apsaugos jstaigos iSduota leidima verstis
sveikatos priezitros veikla. Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalis taikoma tik receptams, iSrasytiems
konkreciam pacientui. Be to, jeigu recepto atveju galutiné vaisto paskirtis uztikrinama jame nurodant
paciento pavarde, taip néra uzsakymo atveju. Taigi galutinés vaisto paskirties klausimas yra esminis,
nes kalbama apie receptinius vaistus, o Direktyva 2011/24 siekiama apsaugoti sveikata. Todél
uzsakymui, nesvarbu, ar ji parengé Vengrijoje, ar kitoje valstybéje naréje sveikatos prieziGros paslaugas
teikiantis asmuo, Sgjungos teisé netaikoma.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad pagal Vengrijos teise numatytos
dvi recepty kategorijos, t. y. gydytojo receptai ir uzsakymai, pastaruosius gydytojai gali naudoti tam,
kad uzsakyty vaistus, skirtus pacientams gydyti, kai verciasi veikla. Taciau Vengrijos teiséje savoka
»uzsienio uzsakymas“ néra zinoma. Todél vaisty iSdavimas (pardavimas), dél kurio kilo gincas, buvo
pripazintas neteisétu, motyvuojant tuo, kad vaistai buvo isduoti (parduoti) pagal sveikatos priezitiros
profesijos atstovo, neturincio teisés Vengrijoje verstis veikla, parengtus uzsakymus.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad jam kyla sunkumy nustatant, ar
Vengrijos teisés akte vartojamos savokos atitinka savoka ,receptas”, kaip ji apibrézta Sajungos teiséje,
ir recepty pripazinimo taisykle, nustatyta Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalyje. Jis mano, kad,
perkeldamas Direktyva 2011/24 j nacionaline teise, Vengrijos teisés akty leidéjas jtvirtino nuostatas,
reglamentuojancias recepty iSraSyma ir vaisty iSdavima (pardavima), kurios yra nesuderinamos su
Sajungos teise, nes pagal Vengrijos teiséje numatyty dvieju kategorijy receptus vaistai iSduodami
(parduodami) skirtingomis salygomis, atsizvelgiant j tai, ar juos iSrases asmuo turi teise teikti sveikatos
priezitiros paslaugas Vengrijoje.

Taigi jis mano, kad batina nustatyti, ar Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalyje nurodyti vardiniai
receptai apima tik tam tikram pacientui iSradytus receptus, ar pagal Direktyvos 2001/83 71 straipsnio
3 dalj prie Sios kategorijos taip pat priskiriami receptai, pagal kuriuos vaistinis preparatas uzsakomas
specialisto.
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Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad Vengrijos teismy jurisprudencija
$iuo klausimu néra vienoda. Pavyzdziui, Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg (Budapesto
administracinis ir darbo teismas) nusprendé, kad sveikatos ministro nutarimo 20 straipsnio 1 dalyje
néra nustatytas draudimas, dél kurio gydytojai, kurie neturi teisés verstis veikla Vengrijoje, receptinius
vaistus gali uzsakyti tik iSraSydami recepta. Taciau Kuria (Auksciausiasis Teismas, Vengrija)
nusprendé, kad Sioje nuostatoje numatyta, jog asmenys, nejtraukti | Vengrijoje veikla vykdanciy asmeny
sarasy, bet turintys teise skirti vaistus kitoje valstybéje naréje, receptinius vaistus gali uzsakyti tik
iSrasydami recepta. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas priduria, kad, Kiiria
(Auksciausiasis Teismas) nuomone, vaisty uzsakymams Sajungos teisé netaikoma.

Siomis aplinkybémis Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg (Budapesto administracinis ir darbo
teismas) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui tokj prejudicinj
klausima:

»Ar Direktyvos [2011/24] 3 straipsnio k punktas ir 11 straipsnio 1 dalis turi bati aiSkinami taip, kad
tarpusavio recepty pripazinimo principui ir laisvam paslaugy teikimui prieStarauja, taigi su jais
nesuderinamas, nacionalinés teisés aktas, pagal kurj skiriamos dvi gydytoju recepty kategorijos ir tik
pagal vienos i§ $iy kategoriju recepta galima iSduoti (parduoti) vaistus gydytojui, kuris verciasi
sveikatos priezitros veikla kitoje valstybéje, nei nurodyta valstybé naré?“

Dél prejudicinio klausimo

Savo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia isiaiskinti, ar
Direktyvos 2011/24 3 straipsnio k punktas ir 11 straipsnio 1 dalis turi bati aiskinami taip, kad jiems
priestarauja valstybés narés teisés aktas, pagal kurj Sios valstybés narés vaistinei neleidziama isduoti
(parduoti) receptiniy vaisty pagal uzsakyma, parengta sveikatos prieziros specialisto, turincio teise
skirti vaistus ir verstis veikla kitoje valstybéje naréje, nors tai daryti leidziama pagal uzsakymg,
parengta sveikatos prieziiros specialisto, turincio teis¢ verstis veikla pirmojoje valstybéje naréje; reikia
patikslinti, kad pagal $j teisés akta tokiuose uzsakymuose nenurodoma atitinkamo paciento pavarde.

Institutas gincija Teisingumo Teismo kompetencija nagrinéti §j klausima, remdamasis tuo, kad
nacionalinis teismas siekia ne to, kad Teisingumo Teismas iSaiskinty Sajungos teise, bet kad priimty
sprendima dél Vengrijos teisés atitikties Sajungos teisei. Siuo klausimu pirmiausia reikia priminti, kad,
be abejo, vykstant SESV 267 straipsnyje numatytai procedurai Teisingumo Teismas neturi vertinti
nacionalinés teisés akty atitikties Sgjungos teisei ir ai$kinti nacionaliniy jstatymy ar kity teisés akty
(2012 m. kovo 1 d. Sprendimo Ascafor ir Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, 33 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija ir 2015 m. spalio 6 d. Sprendimo Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14,
EU:C:2015:664, 43 punktas). Vis délto Teisingumo Teismas turi kompetencija prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusiam teismui nurodyti visus Sajungos teisés aiskinimo aspektus, kurie
leisty Siam teismui jvertinti tokj suderinamuma ir priimti sprendima nagrinéjamoje byloje (2012 m.
kovo 1 d. Sprendimo Ascafor ir Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, 34 punktas ir jame nurodyta
jurisprudencija ir 2017 m. liepos 26 d. Sprendimo Europa Way ir Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593,
35 punktas).

Nagrinéjamu atveju prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas savo klausimu Teisingumo
Teismo aiskiai praso iSaiskinti Sajungos teise, butent Direktyvos 2011/24 3 straipsnio k punkty ir
11 straipsnio 1 dalj. Be to, i$ nutarties dél praSymo priimti prejudicinj sprendima motyvy matyti, kad
nacionalinis teismas praso iSaiSkinti Sajungos teisés nuostatas, kad galéty i$spresti jame nagrinéjama
ginc¢a dél administracinio sprendimo, kuriuo VIPA nubausta uz vaisty pardavima, teisétumo.
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Taigi Teisingumo Teismo prasoma ne priimti sprendima dél Vengrijos teisés atitikties Sajungos teisei,
bet nurodyti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui $ios teisés aiskinimo aspektus
tam, kad jis galéty jvertinti, ar, remdamasis Sgjungos teise, turéty patenkinti jam pateikta VIPA ieskinj.
Vadinasi, Teisingumo Teismas turi kompetencija atsakyti j prejudicinj klausima.

Institutas taip pat tvirtina, kad pateiktas klausimas neatitinka SESV 267 straipsnio reikalavimy, nes
jame yra faktiniy netikslumy, kiek tai susije su asmeniu ar subjektu, kuriam iS§duodami (parduodami)
atitinkami vaistai. Siuo klausimu pakanka priminti, kad, atsizvelgiant i Teisingumo Teismo ir
nacionaliniy teismy kompetencijos pasidalijima, atsakydamas j prejudicinius klausimus Teisingumo
Teismas turi atsizvelgti j faktines ir teisines aplinkybes, kuriomis suformuluoti prejudiciniai klausimai,
kaip jos apibréztos sprendime dél prasymo priimti prejudicinj sprendima (2010 m. spalio 21 d.
Sprendimo Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620, 22 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija ir
2018 m. gruodzio 6 d. Sprendimo Preindl, C-675/17, EU:C:2018:990, 24 punktas ir jame nurodyta
jurisprudencija). Be to, nurodomas faktinis netikslumas, kaip matyti ir i§ $io sprendimo 27 punkto,
neturi jtakos prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimo esmei.

Dél sio klausimo reikia priminti, kad Direktyvos 2011/24 3 straipsnio k punkte savoka ,receptas, kaip
ji suprantama pagal $ia direktyva, apibréziama kaip vaisto arba medicinos prietaiso receptas, iSrasytas
reglamentuojamos sveikatos priezitiros profesijos atstovo, kuris teisiskai jgaliotas tai daryti valstybéje
naréje, kurioje iSrasytas receptas. Dél Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos
pazymeétina, kad joje numatyta, jog, jeigu vaistu leista prekiauti valstybiy nariy teritorijoje, valstybés
narés uztikrina, pirma, kad tas vaistas pagal kitoje valstybéje naréje konkreciam pacientui iSrasyta
recepta buty iS$duodamas ir (arba) parduodamas ju teritorijoje laikantis ju galiojanciy nacionalinés
teisés akty ir, antra, kad buty draudziami bet kokie atskiry recepty pripazinimo apribojimai, i§skyrus
atvejus, kai laikomasi tam tikry $ioje nuostatoje nustatyty reikalavimy.

Kadangi pagrindinéje byloje gincijamas tik reikalavimas dél recepto vardinio pobudzio, reikia nustatyti
tik tai, ar Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta pareiga pripazinti receptus turi bati
aiskinama taip, kad ji taikoma pagrindinéje byloje nagrinéjamiems uzsakymams, kuriuose nenurodytas
paciento, kuriam skirtas (-i) uzsakytas (-i) vaistas (-ai), vardas ir pavardé.

Kaip matyti i§ Teisingumo Teismo suformuotos jurisprudencijos, aiSkinant Sajungos teisés nuostata
reikia atsizvelgti ne tik j jos teksta, bet ir j jos konteksta, taip pat i teisés aktu, kuriame ji jtvirtinta,
siekiamus tikslus (1983 m. lapkric¢io 17 d. Sprendimo Merck, 292/82, EU:C:1983:335, 12 punktas ir
2018 m. spalio 4 d. Sprendimo ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, 19 punktas ir
jame nurodyta jurisprudencija).

Dél nagrinéjamy nuostaty teksto reikia konstatuoti, kad Direktyvos 2011/24 3 straipsnio k punkte
nenurodyta, ar recepte, kaip jis suprantamas pagal §ia nuostatg, turi bati nurodyta paciento, kuriam
skirtas vaistas ar medicinos prietaisas, pavardé. Taciau i§ Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalies
teksto matyti, kad i§ esmés, kiek tai susije su vaistais, kuriais leidziama prekiauti valstybiy nariy
teritorijoje, valstybéms naréms Sioje nuostatoje nustatoma pareiga uztikrinti, kad tokie vaistai pagal
kitoje valstybéje naréje konkreciam pacientui iSrasytus receptus i§ principo galéty buty iSduodami ir
(arba) parduodami jy teritorijoje.

Kaip pazyméjo Komisija, $ios nuostatos versijoje vengry kalba nurodyti ,vardiniai receptai® (névre szolo
rendelvény). Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo abejonés dél Sios nuostatos
turinio, iSdéstytos Sio sprendimo 24 punkte, atrodo, paremtos jos formuluote vengry kalba ir $ios
formuluotés panasumu j Direktyvos 2001/83 71 straipsnio 3 dalies trecios jtraukos formuluote;
pastarosios nuostatos versijoje vengry kalba nurodyta, kad vaistinj preparata uzsako specialistas (kogy
a készitményt szakorvos rendelje meg).
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Teisingumo Teismas ne karta yra nusprendes, kad vienoje i$ Sajungos teisés nuostatos kalbiniy versijy
vartojama formuluoté negali buti vienintelis $ios nuostatos aiskinimo pagrindas ar jgyti prioriteto pries
kitas kalbines versijas. I§ tiesy Sajungos teisés nuostatos turi buti aiskinamos ir taikomos vienodai,
atsizvelgiant | versijas visomis Sajungos kalbomis. Esant Sajungos teisés akto jvairiy kalbiniy versijy
neatitikimy, atitinkama nuostata turi bati aiSkinama atsizvelgiant j jos konteksta ir teisés aktu,
kuriame ji jtvirtinta, siekiamus tikslus (2015 m. vasario 5 d. Sprendimo M. ir kt., C-627/13 ir C-2/14,
EU:C:2015:59, 48 ir 49 punktai ir juose nurodyta jurisprudencija).

Nagrinéjamu atveju, iSskyrus Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalies versijas vengry ir portugaly
kalbomis, visose kitose $ios nuostatos kalbinése versijose aiskiai nurodomas receptas, skirtas jvardytam,
nurodytam, tam tikram arba konkreciam pacientui.

Vis délto, nors Sios nuostatos formuluoté vengry kalba gali atrodyti ne tokia tiksli nei formuluoté,
vartojama beveik visose kitose Sios nuostatos kalbinése versijose, i§ Sios nuostatos konteksto ir
Direktyva 2011/24 siekiamy tiksly matyti, kad tokia formuluoté neprieStarauja kitoms kalbinéms
versijoms, i§ kuriy matyti, kad pareiga pripazinti receptus, numatytus 11 straipsnio 1 dalyje, netaikoma
pagrindinéje byloje nagrinéjamiems uzsakymams, kuriuose nenurodyta paciento, kuriam skirtas (-i)
uzsakytas (-i) vaistas (-ai), pavardé.

Remiantis $ios direktyvos 11 straipsnio 2 dalimi, siekiant palengvinti $io straipsnio 1 dalies vienoda
taikyma, buvo patvirtintos priemonés; jos nustatytos Igyvendinimo direktyvoje 2012/52. Sios
jgyvendinimo direktyvos 2 straipsnyje nurodyta, kad ji taikoma receptams, kaip apibrézta
Direktyvos 2011/24 3 straipsnio k punkte, kurie buvo i$rasyti paciento, ketinancio juos naudoti kitoje
valstybéje naréje, prasymu. Jos 3 straipsnyje jtvirtinta, kad valstybés narés turi uztikrinti, kad
receptuose buty bent Sios jgyvendinimo direktyvos priede nustatyti elementai, t. y. paciento tapatybés
duomenys, kuriuos sudaro visas paciento vardas (-ai), pavardé (-és) ir jo gimimo data.

Taigi Igyvendinimo direktyvoje 2012/52 nustatyta, kad pareiga pripazinti diplomus, jtvirtinta
Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalyje, netaikoma pagrindinéje byloje nagrinéjamiems uzsakymams,
kuriuose néra nurodyta paciento, kuriam skirtas (-i) uzsakytas (-i) vaistas -ai), pavardé.

Tokj aiskinima, pagrista 11 straipsnio 1 dalies kontekstu, patvirtina ir Direktyva 2011/24 siekiami
tikslai. Pagal $ios direktyvos 1 straipsnio 1 ir 2 dalis, siejamas su jos 10 ir 11 konstatuojamosiomis
dalimis, ja siekiama nustatyti taisykles, kurios sudaryty palankesnes salygas pacientams asmeniskai
pasinaudoti saugiomis ir aukstos kokybés tarpvalstybinémis sveikatos prieziGros paslaugomis. Sios
direktyvos 16 konstatuojamojoje dalyje, be kita ko, nurodytas atvejis, kai pacientas vaistus jsigyja kitoje
nei recepto iSraSymo valstybéje naréje. Jos 36 konstatuojamojoje dalyje nustatyta, kad pacientas turi
teise gauti bet kokj vaista, kuriuo leidziama prekiauti gydymo valstybéje naréje.

Be to, Direktyvos 2011/24 53 konstatuojamosios dalies, kuri konkreciai susijusi su vienoje valstybéje
naréje iSrasyty gydytojy recepty pripazinimu kitoje valstybéje naréje, beveik visose kalbinése versijose
nurodyta, kad tuo atveju, jei vaistais leidziama prekiauti valstybéje naréje ir toje valstybéje naréje vaisty
recepta jvardytam pacientui iSrasé reglamentuojamos sveikatos prieziGros profesijos atstovas, i§ esmés
tokius receptus turéty buti galima pripazinti medicinine prasme ir vaistus iSduoti (parduoti) kitoje
valstybéje naréje, kurioje tais vaistais leidziama prekiauti.

53 konstatuojamojoje dalyje dar patikslinama, kad taikyti pripazinimo principa turéty padéti priemoniy,
reikalingy paciento saugai uztikrinti, priémimas; $ios priemonés turéty apimti neiSsamaus j receptus
jtrauktiny elementy saraso patvirtinima. Siekiant butent uztikrinti pacienty sauga buvo priimta
Igyvendinimo direktyva 2012/52, i§ kurios, kaip konstatuota $io sprendimo 40 ir 41 punktuose,
nedviprasmiskai matyti, kad pripazinimo galimybé, jtvirtinta Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalyje,
gali bati taikoma tik tiems receptams, kuriuose, be kitos informacijos, nurodytas atitinkamo paciento
vardas (-ai) ir pavardé (-és).

10 ECLILLEEU:C:2019:751



45

46

47

48

49

50

51

2019 M. rRUGSEJO 18 D. SPRENDIMAS — Byra C-222/18
VIPA

Viena vertus, tokie uzsakymai, kaip nagrinéjami pagrindinéje byloje, kuriuose nenurodyti paciento,
kuriam uzsakomas (-i) vaistas (-ai) yra skirtas (-i), tapatybés duomenys, neleidzia uztikrinti paciento,
kuriam galutinai atiteks uzsakytas (-i) vaistas (-ai), saugos ir sveikatos, nes rengiant tokius uzsakymus
$is pacientas dar nezinomas. Kita vertus, kaip matyti i§ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj
sprendimg, pagrindinéje byloje nagrinéjami uzsakymai rengiami ne tam, kad vaistus gauty pacientas, o
tam, kad juos gauty sveikatos prieziiros specialistas arba sveikatos priezitros paslaugas teikianti jstaiga,
kurie véliau galéty panaudoti $iuos vaistus teikdami sveikatos priezitros paslaugas.

Atsizvelgiant j Sias aplinkybes, Direktyva 2011/24 siekiamiems tikslams, primintiems $io sprendimo
42-44 punktuose, priestarauty isvada, kad tokiems uzsakymams, kurie nagrinéjami pagrindinéje byloje,
taikytina Direktyvos 2011/24 11 straipsnio 1 dalyje nustatyta pareiga pripazinti receptus.

Kadangi $i nuostata netaikytina nurodytiems uzsakymams, Direktyvos 2011/24 3 straipsnio k punkta ir
11 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: jiems nepriestarauja valstybés narés teisés aktas, pagal kurj $ios
valstybés narés vaistinei neleidziama iSduoti (parduoti) receptiniy vaisty pagal uzsakyma, kurj parengé
sveikatos priezitiros specialistas, turintis teise skirti vaistus ir verstis veikla kitoje valstybéje naréje, nors
tai daryti leidziama pagal uzsakyma, kurj parengeé sveikatos prieziiiros specialistas, turintis teise verstis
veikla pirmoje valstybéje naréje, patikslinant, kad pagal §j teisés akta tokiuose uzsakymuose
nenurodoma atitinkamo paciento pavardé.

Vis délto remiantis tokiu ai$kinimu negalima daryti iSvados, kad tokiomis aplinkybémis, kokios
nagrinéjamos pagrindinéje byloje, toks nacionalinés teisés aktas tikrai prieStarauja Sgjungos teisei, kaip
teigé Institutas prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme, arba tikrai ja atitinka, kaip
Vengrijos vyriausybé i§ esmés nurodé rasytinése pastabose.

Kaip matyti i§ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima, Sios aplinkybés apibudina situacija,
susijusia su valstybiy nariy tarpusavio prekyba, nes VIPA buvo nubausta valstybés nareés, kurios
teritorijoje ji isteigta, kompetentingos valdzios institucijos uz tai, kad iSdavé (pardavé) vaistus pagal
sveikatos priezitiros specialisty, turinciy teise skirti vaistus ir verstis veikla kitose valstybése narése nei
ta, kurioje jsteigta $i vaistiné, parengtus uzsakymus. Kai byloje nagrinéjamas teisés aktas taikomas
situacijoms, susijusioms su valstybiy nariy tarpusavio prekyba, tokioje byloje nagrinéjamai problemai
gali bati taikomos SESV nuostatos dél pagrindiniy laisviy (zr. $iuo klausimu 1982 m. gruodzio 15 d.
Sprendimo Oosthoek’s Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, 9 punkta ir 2006 m. vasario
23 d. Sprendimo Keller Holding, C-471/04, EU:C:2006:143, 24 punkta).

Siuo klausimu reikia priminti, kad vykstant SESV 267 straipsnyje jtvirtintai nacionaliniy teismy ir
Teisingumo Teismo bendradarbiavimo procedirai Teisingumo Teismas turi pateikti nacionaliniam
teismui naudinga atsakyma, kuris leisty nacionaliniam teismui iSspresti nagrinéjama byla. Net jei
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausime dél isaiskinimo formaliai nurodé tik
konkrecia Sgjungos teisés nuostaty, $i aplinkybé netrukdo Teisingumo Teismui pateikti jam visy
Sajungos teisés aiskinimo aspekty, kurie galéty bati naudingi sprendimui jo nagrinéjamoje byloje
priimti, neatsizvelgiant | tai, ar nacionalinis teismas apie tai uzsiminé savo pateiktuose klausimuose.
Siuo atzvilgiu Teisingumo Teismas turi i§ visos nacionalinio teismo pateiktos informacijos ir ypac i$
sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima motyvuojamosios dalies atrinkti $ios teisés
klausimus, aiskintinus atsizvelgiant j bylos dalyka (Siuo klausimu Zr. 2013 m. birzelio 13 d. Sprendimo
Hadj Ahmed, C-45/12, EU:C:2013:390 42 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija ir 2016 m. birzelio
21 d. Sprendimo New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, 28 ir 29 punktus).

Nagrinéjamu atveju, kaip matyti i§ Sio sprendimo 49 punkto, i§ nutartyje dél prasymo priimti
prejudicinj sprendima pateiktos informacijos konkreciai matyti, kad, atsizvelgiant j pagrindinés bylos
dalyka, Teisingumo Teismas, siekdamas pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam
teismui naudingg atsakyma, turi iSaiskinti kitas Sajungos teisés nuostatas.
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Siuo klausimu reikia priminti, kad visos nacionalinés priemonés, susijusios su sritimi, kuri Sajungos
lygiu buvo i$samiai suderinta, turi buti vertinamos atsizvelgiant j Sios suderinimo priemonés, o ne j
pirminés teisés nuostatas (2014 m. liepos 1 d. Sprendimo Alands Vindkraft, C-573/12,
EU:C:2014:2037, 57 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija ir 2015 m. lapkri¢io 12 d. Sprendimo
Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, 40 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Kiek tai susije su nagrinéjamu atveju, reikia nurodyti, kad nors Direktyvoje 2011/24, be kity, buvo
suderintos salygos, kuriomis vienoje valstybéje naréje turi bati pripazjstami kitoje valstybéje naréje
iSrasyti gydytojy receptai, joje nebuvo i$samiai suderintos vaisty iSdavimo (pardavimo) vaistinése
salygos.

Be to, nors Direktyvos 2001/83 70-75 straipsniuose reglamentuojamas vaisty klasifikavimas ir
konkreciai nurodytos jvairios gydytoju recepty kategorijos, kurias gali numatyti valstybés narés, reikia
konstatuoti, kaip tai pazyméjo ir generalinis advokatas savo iSvados 61 punkte, kad sgvoka ,vaisty
uzsakymas®, parengtas sveikatos priezitros atstovo savo veiklos arba sveikatos priezitros paslaugas
teikiancios jstaigos veiklos poreikiams patenkinti, kaip antai nagrinéjamas pagrindinéje byloje, néra
paminéta konkreciose Direktyvos 2001/83 nuostatose, nors naudojant uzsakymus nurodoma isduoti
(parduoti) vaistus.

Dar daugiau, nors Direktyva 2001/83, butent jos 79-82 straipsniais, suderinti butiniausi reikalavimai,
kuriuos turi atitikti pareiskéjai ir leidimo verstis vaisty didmenininko veikla turétojai ($iuo klausimu Zr.
2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 44 punkta), nei i§ Teisingumo
Teismui pateiktos bylos medziagos, nei i§ jame iSsakyty kalby nematyti, kad VIPA buvo nubausta
pagal Vengrijos teisés akta, reglamentuojantj vaisty didmeninj platinima, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 17 punkta. Vis délto tai turi patikrinti prasyma priimti prejudicinj
sprendimg pateikes teismas. Siuo klausimu reikia priminti, kad bendrové, kuri valdo vaistine, kaip antai
VIPA, gali verstis tokia didmeninio vaisty platinimo veikla, tik jei atitinka visus tam
Direktyvoje 2001/83 nustatytus reikalavimus, butent jei turi leidimg verstis vaisty didmenininko veikla
pagal Sios direktyvos 77 straipsnj ($iuo klausimu taip pat zr. 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo
Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 28, 29, 37, 41 ir 44-50 punktus).

Siomis aplinkybémis Teisingumo Teismas turi atlikti savo analize, remdamasis prielaida, kad
pagrindinéje byloje nagrinéjama ne vaisty didmeninio platinimo veikla, o reikalavimai, taikomi
receptiniy vaisty, kuriuos uzsako sveikatos prieziaros specialistai, siekdami juos naudoti savo sveikatos
prieziaros veikloje, isdavimui (pardavimui), ir turi konstatuoti, kad nacionalinés teisés aktas, kuriame
nustatyti tokie vaisty iSdavimo reikalavimai, nepatenka j suderinta Sajungos teisés sritj. Todél valstybés
narés ir toliau lieka kompetentingos nustatyti taisykles Sioje srityje su salyga, kad jos laikosi SESV
nuostaty, visy pirma nuostaty, susijusiy su pagrindinémis laisvémis (pagal analogija zr. 2008 m. rugséjo
11 d. Sprendimo Komisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492, 25 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija ir 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 43 punkta).

Nacionalinés teisés aktas, kaip antai nagrinéjamas pagrindinéje byloje, gali buti susijes tiek su laisvu
paslaugy teikimu, kaip savo klausime nurodé prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas,
nes jis taikomas vaistinéms, kurios verc¢iasi mazmenine prekyba vaistais, tiek su laisvu prekiy judéjimu,
nes jame nustatyti reikalavimai, kuriuos turi jvykdyti vaistinés, i$duodamos (parduodamos) tam tikry
kategorijy vaistus sveikatos prieziGros specialistams, turintiems teise skirti vaistus ir verstis veikla
kitoje valstybéje naréje nei ta, kurioje jsteigtos $ios vaistinés.

Tuo atveju, jei nacionaliné priemoné yra susijusi ir su laisvu prekiy judéjimu, ir su laisvu paslaugy
teikimu, jeigu paaiskéja, kad viena i§ ju yra papildoma, palyginti su kita, ir gali bati su ja susieta,
Teisingumo Teismas ja nagrinéja i§ esmés atsizvelgdamas tik i viena i$ Siy dviejy pagrindiniy laisviy
(2002 m. sausio 22 d. Sprendimo Canal Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, 31 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija ir 2011 m. spalio 4 d. Sprendimo Football Association Premier League ir kt.,
C-403/08 ir C-429/08, EU:C:2011:631, 78 punktas).
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Vis délto pagrindinéje byloje nagrinéjamas nacionalinés teisés aktas nereglamentuoja pacios vaistininko
veiklos ir jame taip pat nenustatyta salygy, kuriomis Vengrijoje pripazjstamas reglamentuojamos
sveikatos priezitros profesijos atstovo, kuris turi teise iSrasyti receptus kitoje valstybéje naréje, statusas,
kaip VIPA teigé prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme. Pagrindinéje byloje taip
pat nenagrinéjama situacija, kai specialistai, turintys teise verstis sveikatos prieziaros veikla kitose
valstybése narése, teikia tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas, kaip i§ esmés teigé Ispanijos
vyriausybé, nes praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme nagrinéjama byla nesusijusi
su tokiais specialistais.

Vis délto $is nacionalinés teisés aktas, nustatantis reikalavimus, kuriy turi laikytis vaistinés, iSduodamos
(parduodamos) receptinius vaistus, tam tikrais atvejais draudzia vaistinéms prekiauti tam tikrais
vaistais, kurie, kaip pripazinta, patenka j savoka ,prekés®, kaip tai suprantama pagal SESV nuostatas
dél laisvo prekiy judéjimo ($iuo klausimu zr. 2017 m. birzelio 8 d. Sprendimo Medisanus, C-296/15,
EU:C:2017:431, 53 punkty ir jame nurodyta jurisprudencija). Tarpvalstybinis elementas, leidZiantis
taikyti SESV nuostatas pagrindinéje byloje — tai receptiniy vaisty prekyba i$§ vienos valstybés narés j
kitas valstybes nares, t. y. tarpvalstybinis vaisty judéjimas. Taigi Siuo atveju laisvo prekiy judéjimo
aspektas dominuoja, palyginti su laisvo paslaugy teikimo aspektu, ir todél reikia remtis SESV
nuostatomis, reglamentuojan¢iomis pirmaja i§ nurodyty laisviy.

Be to, kadangi pagrindiné byla susijusi ne su receptiniy vaisty importu, o su jy eksportu i§ Vengrijos i
kitas valstybes nares, turi buti taikomas tik SESV 35 straipsnis, kuris draudzia kiekybiniams eksporto
apribojimams lygiavercio poveikio priemoniy taikyma valstybiy nariy tarpusavio prekyboje.

Remiantis Teisingumo Teismo jurisprudencija, SESV 35 straipsnyje nustatytas draudimas galioja
visiems ukio subjektams, vykdantiems veikla nacionalinéje teritorijoje, taikomai nacionalinei
priemonei, kuri labiau paveikia prekiy iSsiuntima i§ eksporto valstybés narés rinkos nei prekyba
prekémis Sios valstybés narés nacionalinéje rinkoje (2016 m. birzelio 21 d. Sprendimo New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, 36 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija ir 2018 m. vasario 28 d.
Sprendimo ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, 43 punktas).

Be to, bet koks prekybos apribojimas, net ir mazareikSmis, yra draudziamas pagal SESV 35 straipsnj,
jeigu jis néra nei pernelyg atsitiktinis, nei pernelyg netiesioginis (tuomet jis nelaikytinas draudziamu
apribojimu) ($ivo klausimu zr. 2016 m. birzelio 21 d. Sprendimo New Valmar, C-15/15,
EU:C:2016:464, 37 ir 45 punktus ir juose nurodyta jurisprudencija ir 2018 m. vasario 28 d. Sprendimo
ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, 44 punkta).

Nagrinéjamu atveju nacionalinés teisés akte numatyta, kad vaistiné pagal uzsakymus gali iSduoti
(parduoti) receptinius vaistus, jeigu uzsakyma parengé sveikatos prieziiros specialistas, turintis leidima
verstis veikla Vengrijoje. Taciau, jeigu receptiniy vaisty uzsakyma parengé sveikatos prieziaros
specialistas, turintis teise skirti vaistus ir verstis veikla ne Vengrijoje, bet kitoje valstybéje naréje, pagal
$j teisés akta toks iSdavimas (pardavimas) teisiSkai néra leidziamas. Be to, i§ nutarties dél prasymo
priimti prejudicinj sprendima matyti, kad S$iais uzsakymais siekiama suteikti galimybe sveikatos
prieziiros specialistams uzsisakyti vaistus, kad jie buty naudojami pacientams gydyti, kai Sie
specialistai verciasi sveikatos prieziaros veikla.

Taigi, kai pagal tokius uzsakymus receptinius vaistus uzsako sveikatos prieziGros specialistai, kurie
neturi teisés verstis veikla Vengrijoje, taciau turi teise skirti vaistus ir verstis veikla kitose valstybése
narése, labai tikétina, kad $ie vaistai bus naudojami pacientams gydyti kitos valstybés narés teritorijoje,
t. y. labai tikétina, kad jie bus issiysti i§ pirmosios valstybés narés teritorijos.

Vadinasi, toks nacionalinés teisés aktas, dél kurio vienos valstybés narés vaistinei neleidziama
eksportuoti receptiniy vaisty pagal uzsakymus, nors pagal tuos pacius uzsakymus vaistinei leidziama
prekiauti tais paciais vaistais nacionalinéje teritorijoje, labiau paveikia tokiy vaisty i$siuntimg i$
eksporto valstybés narés, t. y. Vengrijos, rinkos nei prekyba S$iais vaistais Sios valstybés narés
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nacionalinéje rinkoje. Todél jai taikomas SESV 35 straipsnyje jtvirtintas draudimas. Be to, tokio teisés
akto ribojamojo poveikio negalima laikyti nei pernelyg atsitiktiniu, nei pernelyg netiesioginiu, kad
remiantis $io sprendimo 63 punkte priminta Teisingumo Teismo jurisprudencija $is aktas nebity
pripazintas apribojimu, kaip tai suprantama pagal $j straipsnj.

Vis délto nacionaliné priemoné, kuria ribojamas laisvas prekiy judéjimas, gali bati pateisinama
SESV 36 straipsniu remiantis butent zmoniy sveikatos ir gyvybés apsaugos pagrindais (Siuo klausimu
zr. 2010 m. gruodzio 2 d. Sprendimo Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, 57 punkta ir 2015 m.
lapkric¢io 12 d. Sprendimo Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, 110 punktg).

Kadangi Vengrijos vyriausybé remiasi batent poreikiu uztikrinti Vengrijos gyventojy sveikatos apsauga
ir konkreciai poreikiu uztikrinti $iy gyventojyu nuolatinj, saugy ir kokybiska aprapinima vaistais,
primintina, kad Teisingumo Teismas jau yra pripazines, jog poreikis uztikrinti nuolatinj S$alies
apripinima siekiant pagrindiniy sveikatos apsaugos tiksly, konkreciai — gyventojy saugaus ir kokybisko
aprapinimo vaistais, pagal SESV 36 straipsnj gali pateisinti valstybiy nariy tarpusavio prekybos
apribojimg, jeigu $is tikslas grindziamas zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga ($iuo klausimu Zr.
1995 m. kovo 28 d. Sprendimo Evans Medical ir Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84,
37 punkta ir 2016 m. spalio 19 d. Sprendimo Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, 31 punkty).

Vis délto teisés aktas, kuris riboja SESV garantuojama pagrindine laisve, pavyzdziui, laisva prekiy
judéjima, gali bati tinkamai pateisinamas, tik jeigu jis tinkamas uztikrinti, kad bus pasiektas uzbréztas
tikslas, ir nevirsija to, kas butina jam pasiekti (2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Komisija / Vokietija,
C-141/07, EU:C:2008:492, 48 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija ir 2016 m. spalio 19 d.
Sprendimo Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, 34 punktas).

Nacionalinés valdzios institucijos kiekvienu konkreciu atveju turi pateikti Siuo tikslu reikalingy
jrodymuy. Nacionalinis teismas, nagrinédamas, ar nacionalinés teisés aktas gali buti pateisinamas
zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga pagal SESV 36 straipsnj, turi objektyviai i$nagrinéti tai, ar
atitinkamos valstybés narés pateikti jrodymai leidzia pagristai manyti, kad pasirinktos priemonés yra
tinkamos uzbréztiems tikslams pasiekti, ir ar $iuos tikslus galima pasiekti priemonémis, kuriomis
maziau ribojamas laisvas prekiy judéjimas (Siuo klausimu zr. 2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo
Komisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492, 50 punkta ir 2016 m. spalio 19 d. Sprendimo Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, 35 ir 36 punktus ir juose nurodyta jurisprudencija).

Tai nurodzius, reikia priminti, kad vertinant, ar laikomasi proporcingumo principo visuomenés
sveikatos apsaugos srityje, reikia atsizvelgti j tai, kad zmoniy sveikata ir gyvybé tarp SESV saugomu
verciy ir interesy uzima svarbiausia vieta ir kad valstybés narés turi nuspresti, kokio lygio visuomenés
sveikatos apsauga jos ketina uztikrinti ir kaip $j lygj pasiekti. Kadangi $is lygis valstybése narése gali
skirtis, valstybéms naréms turi buti suteikta diskrecija (2009 m. geguzés 19 d. Sprendimo
Apothekerkammer des Saarlandes ir kt., C-171/07 ir C-172/07, EU:C:2009:316, 19 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija ir 2017 m. birzelio 8 d. Sprendimo Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431,
82 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija). Vadinasi, tai, kad viena valstybé naré nustato ne tokias
grieztas taisykles nei taisyklés, kurias nustaté kita valstybé naré, nereiskia, kad pastarosios yra
neproporcingos ($iuo klausimu zr. 2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Komiisija / Vokietija, C-141/07,
EU:C:2008:492, 51 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija ir 2010 m. gruodzio 9 d. Sprendimo
Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, 40 punkta).

Dél klausimo, ar nacionalinés teisés aktas, kaip antai nagrinéjamas pagrindinéje byloje, tinkamas
nurodytam tikslui pasiekti, reikia priminti, kad kai yra abejoniy dél pavojaus Zmoniy sveikatai buvimo
ar masto, svarbu, kad valstybé naré galéty imtis apsaugos priemoniy nelaukdama, kol $io pavojaus
realumas bus visiskai jrodytas. Be to, valstybé naré gali imtis priemoniy, kurios padéty kuo labiau
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sumazinti pavojy visuomeneés sveikatai, jskaitant pavoju saugiam ir kokybiskam gyventojy aprapinimui
vaistais (2009 m. geguzés 19 d. Sprendimo Apothekerkammer des Saarlandes ir kt., C-171/07 ir
C-172/07, EU:C:2009:316, 30 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Siame kontekste taip pat reikia pazyméti itin specifinj vaisty, visy pirma receptiniy vaisty (tik pastarieji
nagrinéjami pagrindinéje byloje), pobudj, nes vaisty terapinis poveikis labai iskiria juos i$ kity prekiy
($iuo klausimu zr. 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimo Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, 117 punkta ir 2009 m. geguzés 19 d. Sprendimo Apothekerkammer des Saarlandes
ir kt., C-171/07 ir C-172/07, EU:C:2009:316, 31 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Nagrinéjamu atveju reikia konstatuoti, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamas teisés aktas dél to, kad
pagal ji neleidziama iSduoti (parduoti) receptiniy vaisty pagal uzsakymus, parengtus sveikatos
priezitiros specialisto, neturincio teisés verstis veikla valstybés narés, kurioje jsteigta vaistus iSduodanti
(parduodanti) vaistiné, teritorijoje, tikrai apriboja tokiy vaisty i$siuntima i§ Sios valstybés narés
teritorijos. Taigi toks teisés aktas tinkamas uztikrinti, kad §ie vaistai bus skirti Sios valstybés narés
gyventojams, o tai padés uztikrinti nuolatinj, saugy ir kokybiska S$ios valstybés narés gyventojy
aprupinima receptiniais vaistais.

Siuo klausimu taip pat reikia pazymeti, kad pagal Direktyvos 2001/83 81 straipsnio antros pastraipos
formuluote leidimo prekiauti vaistu turétojas ir minéto vaisto, faktiskai pateikto valstybés narés rinkai,
platintojai pagal savo atsakomybe uztikrina tinkama ir nuolatinj to vaisto tiekima vaistinéms ir
asmenims, turintiems leidima iSduoti (parduoti) vaistus, kad buty patenkinti $ios valstybés narés
pacienty poreikiai.

Jeigu pagal tokius uzsakymus, kaip nagrinéjami pagrindinéje byloje, buty galima eksportuoti (jskaitant
didelj kiekj) receptinius vaistus, skirtus pacientams kitos valstybés narés teritorijoje gydyti, atsizvelgiant
i sio 81 straipsnio antroje pastraipoje numatyta pareiga, vaistinés galéty buti nepakankamai
apripinamos receptiniais vaistais ir atitinkamai tam tikros valstybés narés pacienty poreikiai, susije su
tokiais vaistais, galéty buti nepakankamai patenkinami.

Atsizvelgiant j Sias aplinkybes, reikia konstatuoti, kad toks teisés aktas yra tinkamas Vengrijos
vyriausybés nurodytam tikslui — uztikrinti nuolatinj, saugy ir kokybiska Sios valstybés narés gyventojy
apripinima vaistais — pasiekti.

Dél sio teisés akto proporcingumo reikia pazyméti, kad neatrodo, jog dél tokio teisés akto vaistiné visai
negaléty isduoti (parduoti) vaisty pagal recepta, kurj iSrasé sveikatos priezitros specialistas, turintis
teise skirti vaistus kitoje valstybéje naréje, arba buty uzkirstas kelias bet kokiam vaisty eksportui i$
Vengrijos j kitas valstybes nares. Viena vertus, nebuvo teigiama, kad Direktyvos 2011/24 11 straipsnio
1 dalies reikalavimus atitinkantys konkreciam pacientui kitoje valstybéje naréje nei Vengrija iSrasyti
receptai nepripazjstami Vengrijoje. Kita vertus, per teismo posédj Vengrijos vyriausybé tvirtino, kad
nors kity valstybiy nariy sveikatos prieziiiros specialisty aprapinimas vaistais, kurie Vengrijoje gali bati
iSduodami (parduodami) tik pagal recepta, faktiskai neleidziamas pagal pagrindinéje byloje
nagrinéjamus uzsakymus, galimi kiti tokio apriapinimo budai, pavyzdziui, vaisty didmeninis platinimas,
kaip numatyta Direktyvoje 2001/83; tai turi patikrinti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas.

PrieSingai, nei per teismo posédj teigé Komisija, neatrodo, kad maziau ribojancios priemonés,
pavyzdziui, vaisty, kuriuos galima uzsakyti pagal tokius uzsakymus, kiekio apribojimas arba galimybé
vaistinéms tenkinti tokius uzsakymus atsizvelgiant j turimas atitinkamo vaisto atsargas, buty tokios pat
veiksmingos siekiant nagrinéjamame nacionalinés teisés akte nurodyto tikslo. Siuo klausimu reikia
konstatuoti, kad dél tokiy apribojimy nebitinai nebtity poveikio receptiniy vaisty atsargoms vaistinése,
kurj lemty kumuliacinis tokiy uzsakymy naudojimas, jie taip pat nepadéty iSspresti klausimo, kad, kaip
nurodyta $io sprendimo 75 punkte, valstybiy nariy vaistinés i§ principo apripinamos vaistais
atsizvelgiant j atitinkamos valstybés narés teritorijoje gyvenanciy zmoniy poreikius.
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Be to, ypac reikia nurodyti, kaip i§ esmés pazyméjo ir generalinis advokatas savo isvados 110 ir
111 punktuose, kad pagal tokius uzsakymus eksportuojant receptinius vaistus, kuriais aprapinant
visuomene butina griezta kontrolé ($iuo klausimu zr. 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimo Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, 117 punkta), tokiems receptiniams vaistams nustoja buti
taikoma valstybéje naréje nustatyta vaisty platinimo sistema. Taciau jokia i§ Komisijos sitlomy
priemoniy negarantuoty, kad Vengrija, taikydama maziau ribojancias priemones, galéty uztikrinti tokia
pat veiksmingg salygy, kuriomis tokie vaistai bty platinami jos teritorijoje, kontrole, kokia uztikrinama
pagal nagrinéjama teisés akta.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, taip pat j valstybéms naréms suteikta diskrecija spresti, kokio lygio
visuomenés sveikatos apsauga jos ketina uztikrinti ir kaip §j lygj pasiekti, kaip buvo priminta $io
sprendimo 71 punkte, tokj teisés akta taip pat reikia pripazinti proporcingu siekiamam tikslui.

Remiantis $iais argumentais, darytina i$vada, kad SESV 35 ir 36 straipsniai turi buti aiskinami taip, kad
jiems nepriestarauja nacionalinés teisés aktas, kaip antai nagrinéjamas pagrindinéje byloje, jeigu toks
teisés aktas yra pateisinamas tikslu apsaugoti zmoniy sveikata ir gyvybe, yra tinkamas uztikrinti, kad
Sis tikslas bus pasiektas, ir nevirSija to, kas butina jam pasiekti, taciau prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas turi atlikti tam tikrus patikrinimus.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, i pateikta klausima reikia atsakyti taip:

— Direktyvos 2011/24 3 straipsnio k punkta ir 11 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad jiems
neprieStarauja valstybés narés teisés aktas, pagal kurj Sios valstybés narés vaistinei neleidziama
iSduoti (parduoti) receptiniy vaisty pagal uzsakyma, kai §j uzsakyma parengé sveikatos priezitiros
specialistas, turintis teise skirti vaistus ir verstis veikla kitoje valstybéje naréje, nors tai daryti
leidziama, kai tokj uzsakyma parengé sveikatos priezitiros specialistas, turintis teise verstis veikla
Sioje pirmojoje valstybéje naréje; reikia patikslinti, kad pagal §j teisés akta tokiuose uzsakymuose
nenurodoma atitinkamo paciento pavardé.

— SESV 35 ir 36 straipsniai turi bati aiskinami taip, kad jiems nepriestarauja toks valstybés nareés
teisés aktas, jeigu jis yra pateisinamas tikslu apsaugoti Zmoniy sveikata ir gyvybe, yra tinkamas
uztikrinti, kad $is tikslas bus pasiektas, ir nevirsija to, kas bitina jam pasiekti, o tai turi patikrinti
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

Dél bylinéjimosi islaidy

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

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

2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/24/ES dél pacientuy teisiy j
tarpvalstybines sveikatos prieziaros paslaugas jgyvendinimo 3 straipsnio k punkta ir
11 straipsnio 1 dalj reikia aiSkinti taip, kad jiems nepriestarauja valstybés narés teisés aktas,
pagal kurj Sios valstybés narés vaistinei neleidziama isduoti (parduoti) receptiniy vaisty pagal
uzsakyma, kai $j uzsakyma parengé sveikatos prieziaros specialistas, turintis teise skirti vaistus
ir verstis veikla kitoje valstybéje naréje, nors tai daryti leidziama, kai tokj uzsakyma parengé
sveikatos prieziiiros specialistas, turintis teise verstis veikla Sioje pirmojoje valstybéje naréje;
reikia patikslinti, kad pagal $j teisés akta tokiuose uzsakymuose nenurodoma atitinkamo paciento
pavardé.
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VIPA

SESV 35 ir 36 straipsniai turi buti aiSkinami taip, kad jiems nepriestarauja toks valstybés narés
teisés aktas, jeigu jis yra pateisinamas tikslu apsaugoti zmoniuy sveikata ir gyvybe, yra tinkamas
uztikrinti, kad Sis tikslas bus pasiektas, ir nevirsija to, kas butina jam pasiekti, o tai turi
patikrinti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

Parasai.
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