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TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2020 m. birzelio 11 d.*

_ »PraSymas priimti prejudicinj sprendima — Visuomenés sveikatos apsauga — Vidaus rinka —
Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB — Reklama — 96 straipsnis — Nemokamas vaisty
pavyzdziy platinimas tik asmenims, turintiems teise juos paskirti — Neplatinimas vaistininkams —
Netaikymas nemokamam nereceptiniy vaisty pavyzdziy platinimui — Pasekmés valstybéms naréms”
Byloje C-786/18
dél Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija) 2018 m. spalio 31 d. nutartimi,
kurig Teisingumo Teismas gavo 2018 m. gruodzio 14 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo
priimti prejudicinj sprendima byloje
ratiopharm GmbH
pries
Novartis Consumer Health GmbH
TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininké A. Prechal, teiséjai L. S. Rossi, ]. Malenovsky (praneséjas), F. Biltgen ir
N. Wahl,

generalinis advokatas G. Pitruzzella,
posédzio sekretoré M. Krausenbock, administratoreé,
atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2019 m. lapkricio 21 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

ratiopharm GmbH, atstovaujamos advokaty I.-M. Schulte-Franzheim ir M. Viethues,

— Novartis Consumer Health GmbH, atstovaujamos advokato D. Bruhn,

— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos J. Moller ir R. Kanitz,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos V. Karra, Z. Chatzipavlou ir E. Tsaousi,

— Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos avvocato dello Stato M. Russo,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

* Proceso kalba: vokieciy.
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— Europos Komisijos, atstovaujamos M. Noll-Ehlers ir A. Sipos,
susipazines su 2020 m. sausio 30 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 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
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004, p. 34)
(toliau — Direktyva 2001/83), 96 straipsnio 1 ir 2 dalies iSaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant ratiopharm GmbH ir Novartis Consumer Health GmbH (toliau —

Novartis) ginc¢a dél Novartis prasymo uzdrausti ratiopharm nemokamai platinti vaistininkams vaisty
pavyzdzius.

Teisinis pagrindas

Sajungos teisé
Direktyvos 2001/83 2—-4, 14, 45-47, 50 ir 51 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

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

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

(4) Tam tikri nacionaliniy nuostaty, visy pirma susijusiy su vaistais (iSskyrus medziagas ar medziagy
junginius — maista, gyviny pasarus ar tualetinius preparatus), skirtumai trukdo Bendrijoje
prekiauti, ir tokie skirtumai turi tiesiogine jtaka vidaus rinkos veikimui.

<>
(14) Si direktyva — svarbus Zzingsnis siekiant jgyvendinti laisva vaisty judéjima. Kad baty panaikintos

visos likusios klititys laisvam patentuoty vaisty judéjimui, tolesnés priemonés bus reikalingos
atsizvelgiant i jgyta patirtj, visy pirma j pirmiau minéto Patentuoty vaisty komiteto patirtj.

(45) Net ir vaisty be recepto reklama placiajai visuomenei gali paveikti Zmoniy sveikata, jeigu ja
piktnaudziaujama ir ji neapgalvota. Vaisty reklama placiajai visuomenei, kai ji leidziama, turi
atitikti esminius kriterijus, kuriuos butina nustatyti.

(46) Be to, batina uzdrausti nemokamai dalyti Zzmonéms vaisty pavyzdzius reklamos tikslais.
(47) Vaisty reklamavimas asmenims, turintiems teise juos paskirti ar tiekti, papildo $iy asmeny turima

informacija. Taciau Siai reklamai turéty buti taikomi griezti reikalavimai ir ji turéty buti
veiksmingai kontroliuojama, ypac atsizvelgiant | Europos Tarybos atliekama darba.
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<>

(50) Asmenys turintys teise paskirti vaistus, privalo atlikti $j darba objektyviai, nedarydami jtakos
jokioms tiesioginéms ar netiesioginéms finansinéms paskatoms [neveikiami jokiy tiesioginiy ar
netiesioginiy finansiniy paskaty].

(51) Turéty bati galima tam tikromis apibréztomis salygomis nemokamai pateikti vaisty pavyzdzius
asmenims, turintiems teise juos paskirti arba tiekti, kad jie galéty susipazinti su naujais vaistais ir
zinoty, kaip juos vartoti.”

Minétos direktyvos 1 straipsnyje nustatyta:

,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

<>

2) Vaistas:

a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai; arba

b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali buti skiriamas arba
duodamas Zmonéms juy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu,
imunologiniu arba metabolitiniu bidu arba nustatyti diagnoze.

<>

19) Vaisty paskyrimas: Bet koks vaisty paskyrimas, atliekamas profesionalaus asmens, turincio teise tai

daryti.
<>
Sios direktyvos 70 straipsnio 1 dalyje nustatyta:
»1§duodamos leidima prekiauti vaistais, kompetentingos institucijos skirsto juos i:
— receptinius vaistus,
— vaistus be recepto.
Siuo tikslu taikomi 71 straipsnio 1 dalyje isdéstyti kriterijai.
Direktyvos 2001/83 71 straipsnyje nurodyta:
»1. Vaistams gauti gydytojo receptas reikalingas, jeigu jie:

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

— yra daznai ir labai dideliu mastu vartojami netinkamai, ir dél to gali kelti tiesioginj ar netiesioginij
pavojy zmoniuy sveikatai, arba

— turi medziagy ar preparaty [preparaty i§ ty medziagy], kuriy veikimas ir (arba) nepageidaujama
reakcija reikalauja tolesnio tyrimo, arba

— paprastai gydytojo yra iSraSomi vartoti parenteraliai.
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2. Valstybés narés, nustatydamos vaisty, kuriems gauti reikia specialaus gydytojo recepto, pogrupij,
atsizvelgia j Siuos veiksnius:

— ar tie vaistai turi neleisting kiekj medziagos, kuri, kaip apibrézta galiojanciose tarptautinése

konvencijose (Jungtiniy Tauty 1961 ir 1971 m. konvencijos), priskiriama narkotinéms ar
psichotropinéms medziagoms,

<>

Sios direktyvos 72 straipsnyje numatyta:

»Vaistai, kuriems nereikia recepto, tai tokie vaistai, kurie neatitinka 71 straipsnyje i$vardyty kriterijy.
Direktyvos 2001/83 VIII antrastinéje dalyje ,Reklama“ yra 86—88 straipsniai.

Minétos direktyvos 86 straipsnio 1 dalis suformuluota taip:

,Sioje dalyje vaisty reklama — tai bet kokia forma teikiam[a] informacij[a] apie vaistus, einant j Zzmoniy
namus ar jstaigas, pirkéju paieskos veikl[a] ar sidlom[os] paskat[os], skatinanc[ios] vaisty skyrimag,
tiekima, pardavima ar vartojima, ypac:

— vaisty reklamg visuomenei,

— vaisty reklama asmenims, turintiems teise juos paskirti ar tiekti,

— prekybos vaistais atstovy apsilankyma pas asmenis, turincius teise juos paskirti,

— vaisty pavyzdziy tiekima,

— skatinima paskirti arba tiekti vaista duodant, sitlant ar Zadant dovanas, asmenine nauda ar
apdovanojimus pinigais ar natira, iSskyrus tuos atvejus, kai ty paskaty verté yra minimali,

<>
Sios direktyvos 88 straipsnyje nurodyta:
»1. Valstybés narés draudzia reklamuoti visuomenei vaistus:

a) kuriuos galima jsigyti tik su receptu pagal VI antrastine dalj,

b) kurie turi medziagy, tarptautinéje konvencijoje, tokioje kaip Jungtiniy Tauty 1961 ir 1971 m.
konvencijos, apibréziamuy kaip psichotropinés ar narkotinés medziagos.

2. Visuomenei galima reklamuoti vaistus, kuriuos dél ju sudéties ir paskirties galima be gydytojo
nurodymo vartoti diagnozei nustatyti arba gydymui skirti ar stebéti, jei reikia, patarus vaistininkui.

3. Valstybés narés gali uzdrausti savo teritorijoje reklamuoti visuomenei vaistus, kuriy kaina gali bati
kompensuojama.

<>

6. Valstybés narés draudzia tiesioginj Sios pramonés organizuojama vaisty platinima visuomenei
reklamos tikslais.”
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Direktyvos 2001/83 VIII a antrastinéje dalyje ,Informacija ir reklama“ yra 88 a—100 straipsniai.
Minétos direktyvos 89 straipsnio 1 dalyje numatyta:
»Nepazeidziant 88 straipsnio, bet kokia visuomenei skirta vaisty reklama:

a) pateikiama tokiu budu, kad buty aisku, jog skelbiama informacija yra reklama ir pristatomas
produktas yra vaistai;

<>

Sios direktyvos 90 straipsnyje nustatyta:

»Reklamuojant vaista visuomenei nepateikiama informacija, kuri:

<>

Direktyvos 2001/83 94 straipsnio 1-3 dalyse nurodyta:

»1. Kai vaistai yra reklamuojami asmenims, turintiems teis¢ juos paskirti ar tiekti, draudziama jiems
duoti, sialyti ar zadéti dovanas, piniginius apdovanojimus ar atlygj natara, iSskyrus tuos atvejus, kai
siilomos paskatos yra nebrangios ir atitinka mediko ar vaistininko darbo specifika.

2. Svetingumas pirkima skatinanciuose renginiuose visada turi buti grieztai ribojamas, jam nesuteikiant
tiek reikSmés, kiek pagrindiniam renginio tikslui, ir jis turi buti rodomas tik sveikatos priezitros

specialistams.

3. Asmenys, turintys teise paskirti ar tiekti vaistus, nereikalauja ir nepriima jokiy paskaty, kurias
draudzia 1 dalies nuostatos ar kurios priestarauja 2 dalies nuostatoms.”

Sios direktyvos 96 straipsnyje numatyta:

»1. Neparduodami vaisty pavyzdziai pateikiami iSimtiniais atvejais tik asmenims, turintiems teise juos
paskirti, laikantis tokiy salygy:

a) kiekvienais metais ribojamas kiekvieno receptinio vaist[o] pavyzdziy skaicius;

b) pavyzdziai tiekiami tik gavus rastiska juos paskiriancio asmens prasyma, kurj toks asmuo pasiraso ir
nurodo prasymo data;

c) pavyzdzius tiekiantys asmenys taiko tinkama kontrolés ir apskaitos sistema;
d) kiekvienas pavyzdys turi bati ne didesnis nei maziausia j rinka pateikta pakuoté;

e) ant kiekvieno pavyzdzio pazymima: ,Nemokamas vaisty pavyzdys, neskirtas pardavimui“, arba
uzrasomas kitoks tekstas, turintis tokia pacia prasme;

f) prie kiekvieno pavyzdzio pridedama vaisty savybiy aprasymo kopija;

g) negalima tiekti vaisty, kuriuose yra psichotropiniy ar narkotiniy medziagy, kaip jos apibréztos
tarptautinése konvencijose, tokiose kaip Jungtiniy Tauty 1961 ir 1971 m. konvencijos, pavyzdziy.

2. Valstybés narés taip pat gali nustatyti kitus tam tikry vaisty pavyzdziy platinimo apribojimus.”
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Vokietijos teisé

Pagrindinés bylos aplinkybéms taikytinos redakcijos Arzmeimittelgesetz (Vaisty jstatymas, toliau —
AMG) 47 straipsnio ,Platinimo kanalai“ 3 ir 4 dalyse nustatyta:

»(3) Farmacijos jmonés turi teise platinti arba pavesti platinti gatavy vaisty pavyzdzius:
1. gydytojams, gydytojams odontologams ir veterinarams;

2. kitiems asmenims, profesionaliai uzsiimantiems terapija ar odontologija, jei tai néra receptiniai
vaistai;

3. sveikatos prieziiros specialistus rengian¢ioms mokymo jstaigoms.

Gatavy vaisty pavyzdzius farmacijos jmonés gali platinti arba pavesti platinti sveikatos priezitiros
specialistus rengiancioms mokymo jstaigoms tik mokymo tikslais. Pavyzdziuose negali buti jokiy
veikliyjy medziagy ar preparaty:

1. kaip tai suprantama pagal Betdubungsmittelgesetz [Narkotiniy medziagy jstatymas] 2 straipsnj, kurie
iSvardyti to jstatymo II arba III priede arba

2. kurie pagal 48 straipsnio 2 dalies trecia sakinj gali buti paskirti tik pagal specialy recepta.

(4) Gatavy vaisty pavyzdzius maziausiomis pakuotémis ir ne daugiau kaip du gatavo vaisto pavyzdzius
per metus farmacijos jmonés turi teise platinti arba pavesti platinti 3 dalies pirmame sakinyje
nurodytiems asmenims tik pagal rasytinj arba elektroninj prasyma. Kartu su pavyzdziais turi buti
pateikta vaistui parengta preparato charakteristiky santrauka, jeigu toks reikalavimas nustatytas
11a straipsnyje. Teikiant pavyzdj visy pirma siekiama informuoti gydytoja apie vaisto objekta. Kalbant
apie pavyzdziy gavéjus, taip pat apie pavyzdziy platinimo pobudj, masta ir laika, jrodymai dél
kiekvieno gavéjo turi bati renkami atskirai ir pateikti kompetentingos institucijos prasymu.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Novartis gamina ir platina vaista Voltaren Schmerzgel, kuriame yra aktyviosios medziagos diklofenako.
Ratiopharm savo ruoztu prekiauja vaistu Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, kuriame taip pat yra aktyviosios
medziagos diklofenako, Sis vaistas tiekiamas tik vaistinése. 2013 m. ratiopharm darbuotojai nemokamai
dalijo Vokietijos vaistininkams parduoti skirtas nedideles $io vaisto dézutes, pazymétas uzrasu

y,demonstraciniais tikslais®.

Novartis laikési nuomonés, kad toks platinimas priestarauja AMG 47 straipsnio 3 daliai ir yra panasus j
reklaminiy dovany teikimg, kuris uzdraustas pagal Vokietijos teisés aktus.

Todél Novartis kreipési | pirmosios instancijos teisma, kad buty nurodyta ratiopharm nutraukti
nemokamag vaisty platinima vaistininkams. Sis teismas patenkino Novartis prasyma.

Teismas, kuriam ratiopharm pateiké apeliacinj skunda, paliko galioti pirmosios instancijos teismo
sprendima remdamasis tuo, kad AMG 47 straipsnio 3 dalyje vaistininkai neminimi tarp asmeny,

kuriems gali bati nemokai platinami vaisty pavyzdziai.

Ratiopharm pateiké kasacinj skunda Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija).

6 ECLIL:EU:C:2020:459



23

24

25

26

27

2020 M. BIRZELIO 11 D. SPRENDIMAS — Byra C-786/18
RATIOPHARM

Sis teismas mano, kad pagrindinéje byloje kyla klausimy dél Sajungos teisés aiskinimo, kurie turi
lemiama reik§me Sios bylos iSsprendimui. Atsizvelgdamas j tai, kad AMG 47 straipsnio 3 dalis turi
bati aiskinama laikantis Direktyvos 2001/83 96 straipsnio, jis mano, kad reikia nustatyti, pirma, ar
pastarojoje nuostatoje i$samiai sureglamentuota nemokamuy vaisty pavyzdziy platinimo tvarka, i ja
nejtraukiant vaistininky.

Siuo klausimu jis pazymi, kad nors Direktyvos 2001/83 51 konstatuojamojoje dalyje kalbama tiek apie
vaistininkus, tiek apie gydytojus, vis délto Sios direktyvos 96 straipsnio tekstas néra vienareikSmiskas
jvairiose kalbinése versijose ir gali buti aiSkinamas kaip reglamentuojantis tik nemokama vaisty
pavyzdziy platinima gydytojams, neisreiskiant pozicijos dél jy platinimo vaistininkams. Beje, kadangi
gydytojai ir vaistininkai turi tokj patj poreikj gauti nemokama informacija apie naujus vaistus ir savo
pacientams (klientams) pademonstruoti, kaip jie vartojami, todél skirtingas iy dvieju kategoriju
specialisty vertinimas buty objektyviai nepateisinamas ir pazeisty laisve pasirinkti profesija ir laisvé
uzsiimti verslu.

Antra, jei buty daroma prielaida, kad Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalis per se nedraudzia
nemokamai platinti vaisty pavyzdziy vaistininkams, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas siekia suzinoti, ar Sios direktyvos 96 straipsnio 2 dalis, pagal kurig valstybéms naréms
leidziama nustatyti kity nemokamo tam tikry vaisty pavyzdziy platinimo apribojimy, suteikia teise
toms valstybéms naréms prireikus priimti tokj draudima numatancia reglamentavimo tvarka. Vis délto
$iuo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad pastarosios
nuostatos formuluotéje nurodomi ,tam tikr[i] vaist[ai]“, o ne tam tikri atitinkamo platinimo adresatai,
o minétos direktyvos 51 konstatuojamoji dalis galéty patvirtinti priesinga aiskinima.

Siomis aplinkybémis Bundesgerichtshof (Auki¢iausiasis Federalinis Teismas) nutaré sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui §iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalis turi bati aiskinama taip, kad farmacijos jmonéms taip
pat leidziama platinti nemokamus gatavus vaistus vaistininkams, kai $iy vaisty pakuotés yra
pazenklintos uzrasu ,demonstraciniais tikslais“, vaistai skirti vaistininkams, kad $ie juos iSméginty,
néra grésmés, kad (neatidarytos) pakuotés bus toliau platinamos galutiniams vartotojams, ir
tenkinamos kitos $ios direktyvos 96 straipsnio 1 dalies a—d, f ir g punktuose nustatytos platinimo

salygos?

2. Jeigu i pirmajj klausima buty atsakyta teigiamai, ar pagal Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 2 dalj
leidziama taikyti tokia nacionalinés teisés nuostata, kaip AMG 47 straipsnio 3 dalis, jeigu S$i
nuostata aiSkinama kaip draudzianti farmacijos jmonéms platinti nemokamus gatavus vaistus
vaistininkams, kai $iy vaisty pakuotés yra pazenklintos uzrasu ,demonstraciniais tikslais“, vaistai
skirti vaistininkams, kad $ie juos iSméginty, néra grésmés, kad (neatidarytos) pakuotés bus toliau
platinamos galutiniams vartotojams, ir tenkinamos kitos $ios direktyvos 96 straipsnio 1 dalies a—d,
f ir g punktuose ir AMG 47 straipsnio 4 dalyje nustatytos platinimo salygos?*

Dél prejudiciniy klausimuy
Dél pirmojo klausimo
Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas i§ esmeés siekia issiaiskinti,

ar Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalis turi buti aiSkinama kaip tam tikromis salygomis leidzianti
farmacijos jmonéms nemokamai platinti vaisty pavyzdzius, be kita ko, vaistininkams.
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Vadovaujantis Teisingumo Teismo suformuota jurisprudencija, aiSkinant Sajungos teisés nuostata
reikia atsizvelgti ne tik i jos teksta, bet ir j konteksta ir teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus (zr.
2017 m. sausio 18 d. Sprendimo NEW WAVE CZ, C-427/15, EU:C:2017:18, 19 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Dél Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalies formuluotés pirmiausia pazymétina, kad beveik visose
kalbinése versijose pagal S$ia nuostata teisé gauti nemokamus vaisto pavyzdzius suteikiama tik
»asmenims, turintiems teise juos paskirti“. Taciau i§ pacios minétos nuostatos formuluotés negalima
nustatyti, ar Sis apribojimas taikomas visiems vaistams, apie kuriuos kalbama minétos direktyvos
1 straipsnio 2 punkte, ar tik pagal recepta paskiriamiems vaistams, kaip jie suprantami pagal tos
pacios direktyvos 1 straipsnio 19 punkta.

Siomis aplinkybémis ir, be kita ko, atsizvelgiant i tai, kad pagal suformuota jurisprudencija vienoje
Sajungos teisés nuostatos kalbiniy versijy vartojama formuluoté negali buti vienintelis $ios nuostatos
aiskinimo pagrindas ar jgyti prioriteta kity kalbiniy versijy atzvilgiu, (2019 m. rugséjo 12 d. Sprendimo
A ir k., C-347/17, EU:C:2019:720, 38 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija),
Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti vienodai, kartu vadovaujantis $io sprendimo
28 punkte primintais kriterijais.

Dél tiksly, kuriy siekiama Direktyva 2001/83, reglamentuojancia, kaip matyti i§ jos pavadinimo,
»zmonéms skirtus vaistus®, pasakytina, kad i$ jos 2 konstatuojamosios dalies i$plaukia, jog visuomenés
sveikatos apsauga yra pagrindinis $ios direktyvos tikslas (2011 m. geguzés 5 d. Sprendimas Novo
Nordisk, C-249/09, EU:C:2011:272, 37 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Atsizvelgiant | tai, primintina, pirma, kad, kaip nurodyta, be kita ko, Direktyvos 2001/83 4 ir
14 konstatuojamosiose dalyse, Sia direktyva taip pat siekiama laisvo vaisty judéjimo vidaus rinkoje
panaikinant kliatis laisvai prekybai jais Europos Sajungoje.

Antra, Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad sia direktyva vaisty reklamos sritis buvo visiskai
suderinta, o atvejai, kai valstybés narés gali priimti nuostatas, nukrypstanc¢ias nuo ja patvirtinty
taisykliy, aiSkiai iSvardyti (2007 m. lapkricio 8 d. Sprendimo Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654,
39 punktas).

Dél Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalies konteksto pirmiausia pabréztina, kad jos 70 straipsnio
1 dalyje numatyta, jog, iSduodamos leidima prekiauti vaistais, kompetentingos institucijos skirsto
vaistus |} receptinius ir nereceptinius.

Receptiniy vaisty atveju i§ Direktyvos 2001/83 71 straipsnio 1 dalyje iSvardyty kriterijuy matyti, kad sie
vaistai, atsizvelgiant j pavojy, kylantj dél ju vartojimo ar neaiskaus poveikio, negali bati vartojami be
gydytojo prieziaros.

Vaistai, kuriems nereikalingas receptas, kaip nurodyta Sios direktyvos 72 straipsnyje, savo ruoztu yra
vaistai, kurie neatitinka minétos direktyvos 71 straipsnio 1 dalyje iSvardytu kriterijy, nes jy vartojimas
i$ esmeés nekelia rizikos, panasios j keliama receptiniy vaisty.

Toks skirstymas j receptinius ir nereceptinius vaistus suponuoja, kad pirmieji batinai turi bati paskirti,
kaip ne karta pabrézta Direktyvos 2001/83 konstatuojamosiose dalyse ir nuostatose, ypac jos
1 straipsnio 19 punkte, asmeny, kuriems tinkamai suteikta ,teisé juos paskirti“, t. y. parengty gydytojy,
kad buty galima suvaldyti rizika, susijusia su vartojimu konkretaus paciento atveju.

Kadangi vaistininkams teisés aktais nesuteikta teisé paskirti vaistus, jie savo ruoztu patenka ne j

kategorija ,asmeny, turinciy teise paskirti“ vaistus, kaip tai suprantama pagal Direktyva 2001/83, o
»asmeny, turinciy teise tiekti“, tuos vaistus, kaip tai suprantama pagal Sia direktyva, kategorija.
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Toks skirstymas j receptinius ir nereceptinius vaistus taip pat reik§mingas Direktyvos 2001/83 VIII ir
VIII a antrastiniy daliy nuostaty, ypac susijusiy su reklamine veikla, kontekste ($iuo klausimu zr.
2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimo Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664,
109 punkty).

Siuo klausimu i§ Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 ir 2 daliy, 89 ir 90 straipsniy, esan¢iy jos VIII a
antrastinéje dalyje ir siejamy su jos 45 konstatuojamaja dalimi, matyti, kad nereceptiniy vaisty reklama
visuomenei néra draudziama; ji leidziama, jeigu jvykdytos minétos direktyvos nuostatose numatytos
salygos ir apribojimai.

Taigi, kaip matyti i§ Direktyvos 2001/83 sistemos, nelaikytina, jog reiksmingos jos VIII ir VIII a
antrastiniy daliy nuostatos, jskaitant jos 96 straipsnio 1 dalj, skirtos visiems vaistams, nesvarbu, kuriai
kategorijai jie priklauso.

96 straipsnio 1 dalyje nustatytos grieztos salygos, keliamos nemokamy pavyzdziy isdavimui, turint
galvoje tai, kad $iy salygy visuma rodo potencialy vaisty, apie kurios kalbama tame straipsnyje,
pavojinguma, o $i ypatybé néra bendra visiems vaistams.

Tokj potencialy pavojy ypac kelia receptiniy vaisty vartojimas, kaip priminta $io sprendimo 35 punkte.
Todél tokiy vaisty platinimas nemokamuy pavyzdziy forma turi atitikti Direktyvos 2001/83 96 straipsnio
1 dalyje nustatytas salygas, t. y. salygas, be kita ko, leidziancias atlikti nuoseklia tiek iSduodamuy
pavyzdziy pobudzio, tiek jy adresaty kontrole.

Taigi, atsizvelgiant j $j tiksla ir siekiant uzkirsti kelia bet kokiai receptiniy vaisty platinima
reglamentuojanciy taisykliy apéjimo rizikai, $i nuostata turi bati aiSkinama taip, kad tik asmenys,
turintys teise paskirti Siuos vaistus, kaip tai suprantama pagal Sia direktyva, turi teise gauti nemokamuy
ty vaisty pavyzdziy, o tai reiskia, kad vaistininkams tokia teisé nesuteikiama.

Be to, $j Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalies aiskinima patvirtina aplinkybé, kad vienintelé
asmeny, j kuriuos aiskiai daroma nuoroda Sios nuostatos a ir b punktuose, kategorija yra ,vaista
skiriantys asmenys"”.

Galiausiai pazymétina, kad Sios direktyvos 96 straipsnio 2 dalyje nurodyta, jog valstybés narés gali
nustatyti ,kitus“ tam tikry vaisty pavyzdziy platinimo apribojimus. Tai, kad vartojamas zodis ,kiti“
reiskia, kad $i nuostata turi bati siejama su minétos direktyvos 96 straipsnio 1 dalimi ir jo taikymo
sritimi. Todél joje gali bati kalbama tik apie receptinius vaistus.

Visgi pirmesniuose $io sprendimo punktuose pateiktas Direktyvos 2001/83 96 straipsnio ai$kinimas
nereiskia, kaip matyti i§ jvairiy tos direktyvos konstatuojamyjy daliy, kad vaistininkai netenka bet
kokios galimybés pagal $ia direktyva gauti nemokamuy pavyzdziy.

Pirma, nors Direktyvos 2001/83 46 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad draudziama nemokamai
dalyti Zmonéms vaisty pavyzdzius reklamos tikslais, vis délto sveikatos priezitros specialistams, ypac
asmenims, turintiems teise tiekti vaistus, panasus draudimas nenumatytas. Taigi vaisty reklamos
kontekste negalima preziumuoti, kad egzistuoja draudimas nemokamai platinti vaisty pavyzdzius
vaistininkams.

Antra, i§ Sios direktyvos 51 konstatuojamosios dalies i$plaukia, kad nemokamus vaisty pavyzdzius
galima platinti laikantis tam tikry griezty salygy visy pirma asmenims, turintiems teise iduoti vaistus,
nes Sajungos teisés akty leidéjas mano, kad tokia galimybé pateisinama dél to, kad gave tokiy pavyzdziy
jie galés susipazinti su naujais vaistais ir jgyti patirties, kiek tai susije su ju vartojimu.
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Be to, vaisty reklamos visy pirma asmenims, turintiems teise juos iSduoti, kontekste minétos direktyvos
94 straipsnio 1 dalis, siejama su jos 46 ir 51 konstatuojamosiomis dalimis, gali apimti — greta kity, nors
ir joje aiskiai nepaminéty, reklamos formy — tokiy pavyzdziy pateikima, jeigu nauda, kuria i$ to gauna
Sie asmenys, nevirsija mazos vertes.

Tai reiSkia, kad Direktyva 2001/83 leidzia galimybe tiekti nemokamai vaisty pavyzdzius vaistininkams
pagal nacionaline teise, kai nustatomos grieztos salygos ir paisoma $ia direktyva siejamu tiksly.

Atsizvelgiant j tai, tokia galimybé bet kuriuo atveju negali pazeisti i$ minétos direktyvos 96 straipsnio
1 dalies iSplaukianciy reikalavimuy ir todél negali apimti galimybés nemokamai platinti vaistininkams
$ioje nuostatoje reglamentuojamuy vaisty, t. y. receptiniu vaisty, pavyzdzius.

Atsizvelgiant |  tai, kas  iSdéstyta, | pateikta  klausima  atsakytina  taip, kad
Direktyvos 2001/83 96 straipsnio 1 dalis turi bati aiS$kinama kaip neleidzianti farmacijos jmonéms
nemokamai platinti receptiniy vaisty pavyzdzius vaistininkams. Taciau minéta nuostata nekliudo
platinti vaistininkams nemokamus nereceptiniy vaisty pavyzdzius.

Dél antrojo klausimo

Atsizvelgiant i atsakyma, pateikta j pirmajj klausima, nereikia atsakyti i antrajj klausima.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi sis 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 (trecioji kolegija) nusprendzia:

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, i$§ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, 96 straipsnio 1 dalis turi buati aiSkinama
kaip neleidzianti farmacijos jmonéms nemokamai platinti receptiniy vaisty pavyzdzius
vaistininkams. Taciau minéta nuostata nekliudo platinti vaistininkams nemokamus nereceptiniy
vaisty pavyzdzius.

Parasai.
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