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Landgericht Hamburg (Hamburgo apygardos teismas) <...> 2020 m. balandzio
2 d. nutaré:

Sustabdyti bylos nagrin¢jima.

Remiantis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 267 straipsniu pateikti
Europos Sgjungos Teisingumo Teismui toliau nurodytus prejudicinius
klausimus, prasant isaiskinti Direktyvos 2001/83/EB (,,Bendrijos kodeksas,
reglamentuojantis Zzmonéms skirtus vaistus®) 47a straipsnj ir Direktyvos
(ES) 2015/2436 (,,Prekiy zenkly direktyva®) 15 straipsnj:

1 klausimas:

Ar Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnis turi biti aiSkinamas ‘taip,._kad
lygiagre€iai importuoty produkty atveju, kai dygiagretaus importuetojo
pazenklinimo i§ naujo (relabeling, lipniy etikediy naudejimas ant originalios
antrinés pakuotés) arba perpakavimo | nauja pakuote (reboxing, naujos
vaisto antrinés pakuotés pagaminimas) ‘budu Salinames ir» pakartotinai
pritvirtinamos Direktyvos 2001/83/EB 54,straipsnio @ punkte numatytos
apsaugos priemonés, galima laikytiy kad, priemonés, yra lygiavertés, (orig.
p.2) kai abi priemonés, “,visais © kitais ‘atzvilgiais  atitinka
Direktyvos 2011/62/ES (,,Falsifikuotyswvaistyy, direktyva®) ir Deleguotojo
reglamento (ES) 2016/161 (,,Deleguotasis reglamentas®) reikalavimus ir yra
vienodai tinkamos patikeinti vaiste,autentiSkuima, ji identifikuoti, ir nustatyti,
ar nebuvo pazeista pakuotée?

2 klausimas:

Jeigu 1 pirmgjy, klausimg butypatsakyta teigiamai: ar, atsizvelgiant | naujas
apsaugo$ nuo, klastojimo taisykles, prekiy Zenklo savininkas gali prieStarauti
tam, kad lygiagretus,importuotojas perpakuoty preke i nauja iSoring pakuote
(reboxing), tuo atvejunkai lygiagretus importuotojas taip pat turi galimybe
sukurti,pakuotes, kuriomis gali buti prekiaujama importo valstybéje nar¢je,
pavyzdziui, pritvirtindamas prie originalios antrinés pakuotés naujas lipnias
etiketesy(relabeling)?

3 klausimas:

Jeiatsakymas | antrgjj klausima biity teigiamas: ar faktas, kad pazenklinimo
i§ naujo (relabeling) atveju atitinkami komerciniai adresatai mato, jog
pradinio pardavéjo apsaugos priemoné buvo pazeista, néra kliiitis tol, kol
uztikrinama, kad galima suprasti, jog uz tai atsakingas yra lygiagretus
importuotojas, kuris prie originalios antrinés pakuotés pritvirtino nauja
apsaugos priemong? Ar Siuo atzvilgiu turi reikSmés tai, ar atidarymo zZymeés
tampa matomos tik atidarius vaisto antring pakuote?

4 Kklausimas:
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Jei atsakymas ] antrgjj ir (arba) trecigji klausimg biity teigiamas: ar objektyvi
perpakavimo ] naujg pakuote (reboxing) biitinybé, kaip tai suprantama pagal
penkias prekiy zenklo savininko teisiy i$naudojimo salygas, taikomas
perpakavimui (zr. <..> 1996 m. liepos 11d. Sprendimg Bristol-Myers
Squibb ir kt. (C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282, 79 punktas)
ir 2007 m. balandzio 26 d. Sprendima Boehringer Ingelheim ir kt.
(C-348/04, EU:C:2007:249, 21 punktas)), pripazintina nepaisant to, kad
nacionalinés valdzios institucijos aktualiose Falsifikuoty vaisty direktyvos
reikalavimy  jgyvendinimo  gairése ar  kituose  atitinkamuose
administraciniuose dokumentuose skelbia, jog jprastu atveju atidaryty
pakuociy vél uzantspauduoti neleidziama arba leidziama tik iStmties tvarka
ir taikant grieztus reikalavimus? (orig. p. 3)

Motyvai:
l.

Ieskové priestarauja lygiagreciam vaisto importui, kurio atveju® planuojama
gaminti nauja pakuote (reboxing), nors, Kaip teigia ieskoveé, pazenklinimas i$
naujo (relabeling) maziau pazeidzia jos, kaip, prekiy zenklo savininkés, teises.
Sioje byloje 3alys i§ esmés nesutaria dél'to, kokj poveikj lygiagre¢iajam importui
keliamiems reikalavimams turi naujos taisykles, jtvistintos Direktyva 2011/62/ES
(,,Falsifikuoty vaisty direktyva*) “ir, Deleguotuoju, reglamentu (ES) 2016/161
(,,Deleguotasis reglamentas‘):

1. ReikSmingos faktinés aplinkybés:

Ieskove yra Vokietijos prekiy Zenklo ANDROCUR savininké ir priklauso Bayer
grupei. ANDROCUR(vetklioji*medziaga: cyproterono acetatas) yra hormoninis
preparatas,.. kusiuo/ . prekiaujama ir Vokietijoje. Saugomu prekiy zenklu
ANDROCURzZymimi ,,vaistai, chemijos produktai gydymo reikméms ir sveikatos
priezigrai, farmacinés, narkotinés medziagos“. 18 pradziy prekiy zenklas buvo
jregistruotas 1956 my, lapkricio 2 d. Schering Aktiengesellschaft vardu. Bendrovei
Kelis kartus pakeitus oficialy pavadinima, prekiy zenklas 2012 m. buvo perleistas
ieSkovei <ut>.

Atsakové yra didziausia Vokietijos vaisty importuotoja. 2019 m. sausio 28 d. rastu
ji ieskowel pranese¢, kad i§ Nyderlandy importuos vaistg ,,ANDROCUR 50 mg*,
pakuotémis po 50 plévele dengty tableCiy, ir prekiaus juo Vokietijoje pakuotémis
po 50 ir 100 table¢iy. Toliau susiraSin¢jant atsakové paaiSkino, kad
importuojamos Vvaisto antrinés pakuotés pagal Falsifikuoty vaisty direktyvos
reikalavimus yra uzantspauduotos ir kad Sis spaudas lygiagre¢iojo importo tikslais
turi biiti nuimtas, todél pazenklinti i§ naujo (relabeling) nejmanoma ir vaistg reikia
perpakuoti | naujg pakuotg (reboxing).

Ieskové aiskiai paprieStaravo planuojamam perpakavimui | naujg pakuote
(reboxing), nurodydama, kad yra galimybé taikyti ne tokius invazyvius
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perpakavimo metodus, pavyzdziui, pazenklinti i§ naujo (relabeling), ir
pareikalavo 1§ atsakovés pateikti teisiSkai saistanCiy garantijy, kad pastaroji
atsisakys planuojamo perpakavimo j nauja pakuote (reboxing). Atsakové su tuo
nesutiko.

<..>

2. leskovés argumentai

Ieskové teigia, kad jmanoma ir teisiSkai pakanka lygiagreCiam importuotojui
atidarius vaisto antring pakuote tam tikru lipniu spaudu uzklijuati, pakuetés,Sonus
(arba vieng i§ Sony). Dazniausiai toks spaudas — tai apskritajamketurkampe
permatoma ar spalvota lipni etiketé. Juk (orig. p. 4) net jei pastarojiir pasalinama,
ant pakuoteés lieka pédsaky, kurie aiSkiai rodo, kad gpakuote, pazeidé paSalinis
asmuo. Teisiniu pozitiriu teisés akty leidéjas abu apsauginioitaiso, (anti-tampering
device, ATD) variantus vertina kaip vienodai tinkamus (zr. BIN EN 16679).
Ieskové nemano, kad egzistuoja kazkoks principas,ypagal*kuriyprekiaujant vaisto
antrinémis pakuotémis visada privaloma naudeti tik®(neatidarytas) perforuotas
pakuotes. [vertinti, ar perpakavimas | natja pakuote (reboxing) is tiesy bitinas,
reikia vadovaujantis grieztais reikalayimais. Viena Svarbiausiy salygy — tai, kad
pazenklinimas i$ naujo (relabeling) yra,didelé klittis lygiagreCiam importuotojui
patekti i rinkg. Paprasti ekonominiai, sumetimai pagal vyraujanc¢iag nuomong tokio
perpakavimo | naujg pakuotgn(reboxing) nepateisina <...>. Galima — $iuo atveju
neegzistuojanti — vartotojy teikiama pirmenybé perpakavimo (reboxing) bidu
naujai pagamintoms antgrinéms ‘pakuetéms teisiniu pozitiriu blity nepakankamas
pagrindas ieskoves teisiy I'prekiy Zenklgypazeidimui pateisinti.

IeSkovés manymusy, lygiagretaus “importo atveju pakankamag apsauga nuo
klastojimo iS¢esmeés galimayuztikrinti ATD ir unikalaus identifikatoriaus (unique
identifier oUl) priemenémis, pazenklinant i§ naujo (relabeling). Todél specialiai
lygiagrecigjo importo atvejub Bendrijos teisés akty leid¢jas numaté pazenklinima
i$ nawjo (relabeling) galimybe. Juk Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnyje aiskiai
reglamentuojama, kada leidziama uzdengti esamas apsaugos priemones. 1 dalies
a—thpunktuose,isvardijamos salygos, kurios turi biiti jvykdytos norint atlikti tokj
uzdengima: N¢ wienoje taisykliy vietoje nepasakyta, kad privaloma pagaminti
visiskai naujg pakuote ir neleidziama naujy apsaugos priemoniy tiesiog pritvirtinti
prie ‘pirminés pakuotés, nors i§ esmes jos uztikrina lygiaverte apsauga nuo
manipuliacijy. Taigi Bendrijos teises akty leidéjas, atsizvelgiant ir  Falsifikuoty
vaisty direktyva, lygiagreciojo importo atveju remiasi paZenklinimo i§ naujo
(relabeling) galimybe. Atitinkamy apribojimy néra ir Deleguotajame reglamente.
Veikiau Deleguotojo reglamento 33 straipsnio 1 dalyje daroma nuoroda j
Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnj dar kartg aiSkiai parodo, kad ir reglamento
leidéjas suvoké egzistuojant galimybe uZdengti apsaugos priemones. Si nuoroda
taip pat rodo, kad Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnis susijes su lygiagre¢iojo
importo atveju, kuriam numato ir zenklinimo i§ naujo (relabeling) galimybe. Ir
Deleguotojo reglamento 34 straipsnio 4 punkte bei 35 straipsnio 4 punkte
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preziumuojama, kad jmanoma pazenklinti i§ naujo. Abiejuose straipsniuose yra
frazés: ,pries perpakuojant juos ar iS naujo paZenklinant jy pakuotes® ir
wperpakuoty vaisty ar is naujo pazenklinty vaisty pakuociy®. Tai reiSkia, kad
apsaugos nuo klastojimo pozilriu perpakavimas j naujg pakuotg (reboxing) ir
pazenklinimas i$ naujo (relabeling) i§ esmés yra dvi alternatyvos. Ir Falsifikuoty
vaisty direktyvos konstatuojamosios dalys, susijusios su 12 straipsniu, liudija, kad
Europos teisés akty leidéjas pazenklinimg i§ naujo (relabeling) laiko leidziamu ir
jmanomu dalyku. Sig samprata patvirtina ir Savitarpio pripaZinimo ir
Decentralizuotos procediiry koordinavimo grupés (Coordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — human, toliau — CMDh)
vadinamieji Q&A dokumentai. (orig. p. 5)

IeSkové galiausiai konstatuoja, kad lygiagreciojo importo @tveju ‘abuwyariantai—
pazenklinimas i§ naujo (relabeling) ir perpakavimas | nauja pakuotgy(reboxing) —
i apsaugos technologijy perspektyvos yra mazy maZziausiai lygiaverciai. Ir
perforuoty pakuociy atveju pakankama apsauga muosymanipuliacijytuztikrinama
trukio vieta uzdengiant nauju ATD, atitinkanéiu Falsifikuoty vaisty direktyvos
reikalavimus. Kaskart atidares pakuote, lygiagretusis Impottuotojas privalo
uzdengti atidarymo vieta nauju, nepazeistu lipniw, spaudu, tokiu budu
uztikrindamas visiSka apsaugg nuo ¢klastojimo;ytai supranta ir atitinkama
komerciné aplinka.

3. Saliy pragymai
Ieskové praso:

I.  nurodant, kad,priesingu atveju bus skirtos jstatyme nustatytos baudos,
ipareigotiatsakove,nedelsiant nustoti:

vykdant | _komercine veikla, prekybos Federacinéje Vokietijos
Respublikojey tikslais perpakuoti i§ Nyderlandy importuotg vaistg
SANDROCUR 50 mg*, 50 plévele dengty tableciy, | naujas iSorines
antrinespakuotes ir prie Siy pakuoCiy tvirtinti prekiy zenkla
ANDROCUR ir (arba) tokiu budu paZenklintas antrines pakuotes
latkyti,siekiant parduoti, tiekti j rinka ir (arba) reklamuoti, tiek, kiek
vaistas kilmés Salyje | rinkg buvo patiektas pakuotémis po 50 plévele
dengty tableciy;

Il.  jpareigoti atsakove rastu pateikti ieSkovei informacija apie I punkte
nurodyto veiksmo pobudj, mastg, datas ir trukme;

I1l.  pripazinti, kad atsakové privalo atlyginti ieSkovei bet kokig Zala, kuria
pastaroji jau patyré ir patirs ateityje dél I punkte nurodyto veiksmo.

Atsakove praso:

atmesti ieskinj.
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4. Atsakovés argumentai:

Atsakove mano galinti remtis prekiy Zenkly teis¢je jtvirtintu iSnaudojimo principu
(Markengesetz (Prekiy zenkly jstatymas, toliau— MarkenG) 24 straipsnis,
Direktyvos (ES) 2015/2436 (,,Prekiy zenkly direktyva®) 15 straipsnis; Reglamento
(ES) 2017/1001 (,,Sajungos prekiy zenkly reglamentas®) 15 straipsnis),
motyvuodama tuo, kad sugrieztéjus apsaugos nuo klastojimo reikalavimams
ligsioliné perpakavimo (orig. p. 6) praktika jau pasenusi. Pazenklinimo i§ naujo
(relabeling) ir perpakavimo | naujg pakuote (reboxing) santykis, kaip taisyklés ir
1Simties santykis, jau yra tapes atvirkstinis.

Atsakove teigia, kad atidarant ,,ANDROCUR 50 mg“ pakuote atpléSiamos
perforuotos priekinio Soninio kraSto dalys, paliekant aiSkiai matomas pries tai
buvusio vientiso Soninio ploto pazeidimo zZymes. Atidaryti pakuete per Song irivel
1§ naujo uzklijuoti nepaliekant Zymiy taip pat nejmanomajpnes popierius. (kartonas)
ipléSiamas arba nupléSiamas jo sluoksnis ir klijuojant “is ‘maujo tenka uztepti
daugiau klijy. Didmenininkai privalo patikrinti,, ar pakuote hebuvo meéginta
manipuliuoti, tod¢l didmeninés prekybos atstovai ‘it vaistines, tokias pakuotes
grazinty; iSvengti grazinimo jmanoma “tik “supakuojanty, vaista | naujas
sulankstomas dézutes. Akivaizdis pazeidimai yra persp€jimo signalas ir
pacientams (vartotojams). Todé¢l nepakanka pakueote pakartotinai uzantspauduoti,
juolab kad klastotojai taip pat gali,gauti tokiy spauduy:

Be to, Institut Pfliiger RechtSferschungy,GmbH <...> nuomonés tyrimas parodé,
kad 73,5 % apklausty vaistininky ir farmaeijos techniky (vaistininky padéjéjy)
mano, kad lygiagreciai, importuotiy vaistai biity vertinami palankiau, jeigu
importuotojas perpakuotyjuosy] naujas sulankstomas dézutes. Dideli lipdukai
kelia jtarimg. Tedéel, s vertinant “bendrai, manytina, kad lipdukais apklijuoty
originaliy pakueciy naudejimas yra didelé klititis patekti j vaistiniy (didmeninés
prekybos) rinkes segmenta. Teiginys, kad pazenklinimas i$ naujo (relabeling) yra
toks patsfpatikimas irwpigesnis variantas, yra neteisingas. Perpakavimas | naujg
pakuote (Feboxing) yra mazdaug 25 % brangesnis.

Aktualioje, 16-0jc Q&A dokumenty versijoje (2019 m. rugséjis <..>), 1.20 ir
1.2%punktuose, paaiSkinama, kad prekiauti antrinémis pakuotémis su aiSkiai
matomomis atidarymo zymémis leidziama tik labai grieztomis sglygomis. Pagal
1.20 punkta pazenklinimas i§ naujo (relabeling), kitaip nei perpakavimas j nauja
pakuote (reboxing), paprastai patenka j valdzios institucijy diskrecijg. Ivairiy ES
valstybiy nariy uz vaistus atsakingos institucijos irgi pripazino, kad tuo atveju, kai
nebejmanoma uzdaryti originalios pakuotés, objektyviai bitina naudoti nauja
sulankstomg dézutg, t. y. taikyti perpakavimg j naujg pakuote (reboxing) <...>.

Pasikeitusi teisiné padétis reiskia, kad pazenklinimas i§ naujo (relabeling) is
Svelnesnés priemongs tapo visiskai nebetinkama.
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Ar ieSkinys turi biiti patenkintas, priklauso nuo to, kaip reikia aiSkinti
Direktyva 2011/62/ES (,,Falsifikuoty vaisty direktyva®) jvesta
Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnj atsizvelgiant | prekiy Zenkly teis¢je
numatytg iSnaudojimu grindZiamag prieStaravimg (Direktyvos (ES) 2015/2436
15 straipsnis (nuo 2019 m. sausio 15 d.)) ir SESV 34, 36 straipsnius (ankséiau —
EB sutarties 28, 30 straipsniai). (orig. p. 7)

1. Prekiy Zenkly teisés kontekstas

Lygiagreciojo vaisty importo atveju dél teisés aktais numatyty priezas€iy paprastai
reikalaujama atlikti fizinius originaliy antriniy pakuociy pakeitimus;,pavyzdziui,
tam, kad buty galima pridéti informacinj lapelj atitinkamos Salies kalbanarba
pakeisti uzrasus. Pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo, juriSprudencija pats
perpakavimas kenkia specifiniam ant pakuotés esancio prekiy zenklojkufiuo
pazymétas vaistas, objektui (zr., pavyzdziui, <..>%2007 my balandzio 26 d.
Sprendimg Boehringer Ingelheim ir kt. (C-348/04, EU:C:200%:249))."Taciau tokiu
atveju lygiagretus importuotojas privalo jvykdyti‘penkiasyprekiy Zenklo savininko
teisiy iSnaudojimo salygas, taikomas vaisty (medicinos predukty) perpakavimui
(zr. <..> 1996 m. liepos 11 d. Sprendima Bristol-Myers, Squibb ir kt. (C-427/93,
C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282¢ 79 punktas) ir 2007 m. balandzio 26 d.
Sprendimg Boehringer Ingelheim ir kty,(C-348/04, EU €:2007:249, 21 punktas)):

<..>a) Perpakavimas yra butinas nerintyprekiauti preke importo valstybeje
naréje.

<..>Db) Perpakavimasynegalinpaveikti originalios pakuotéje esancios prekes
biklés.

<..>() Ant naujos, pakaiotés ‘aiskiai nurodoma, kas vaistg perpakavo ir jos
gamintojas.

<.>d) Perpakuoto, vaisto pateikimas néra toks, kad galéty pakenkti prekiy

zenkloyir' jo savininko geram vardui. Taigi pakuoté turi bati be trukumy,
neprastos kokybesr tvarkinga.

<..>'@) Pries” pateikdamas perpakuotas prekes j rinkg importuotojas turi
ispéti prekiy zenklo savininkg ir jo praSymu turi jam pateikti tokios prekés
pavyzd].

Sioje byloje yra svarbi pirmoji i $iy salygy.

2. Naujasis teisés akty kontekstas: Direktyva 2011/62/ES (,,Falsifikuoty vaisty
direktyva®) ir Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 (,,.Deleguotasis
reglamentas*®).

2001 m. pirmiausia buvo priimta Direktyva dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus. Pagrindinis jos tikslas buvo suderinti
bendruosius atskiry valstybiy <...> nariy vaistus reglamentuojancius teisé€s aktus.
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Bendrijos kodeksg, reglamentuojant] zmonéms skirtus vaistus, Vokietijos teisés
akty leidéjas j nacionaling teis¢ perkélé Arzneimittelgesetz (Vaisty jstatymas,
toliau — AMG).

Po deSimties mety vis ,,didesnj nerimg* pradéjo kelti tai, kad Sgjungoje daugeja
vaisty, kurie yra falsifikuoti arba kuriy istorija ar Saltinis yra falsifikuoti (Zr.
Direktyvos 2011/61/ES 2 konstatuojamaja dalj). Sis daugéjimas buvo visy pirma
susijes (orig. p.8) su vaisty pirkimu internete. D¢l Sios priezasties
Direktyva 2001/83/ES buvo pakeista ir papildyta. Nuo 2019 m. vasario 9 d.
galioja Direktyva 2011/62/ES ir Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo
papildoma Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms  skirtus  vaistus.  Kaip  nustatyta  Direktywos 2011/62/ES
33 konstatuojamojoje dalyje, jos tikslas yra ,,apsaugoti Waisty\vidaus rinkes
veikimgq, kartu uztikrinant aukstq visuomenés sveikatos apsaugos. nue falsifikuoty
vaisty lygj“. 12 konstatuojamojoje dalyje pabréziamaykad\,, ypac, apsaugos
priemones reikéty pakeisti lygiavertémis apsaugosypriemonémist, kai produktas
perpakuojamas. Patvirtindamas Falsifikuoty vaiSty,direktyvoje irtDeleguotajame
reglamente numatytus reikalavimus, Europossteisés akty leidéjas jdiegé tolesnes
taisykles, skirtas pagerinti vaisty apsauga nuo klastojimo. Tam jis numato dvi
svarbiausias priemones, kurios tvirtiiamos “antyantriniy (receptiniy) vaisty
pakuodiy. Viena jy yra vadinamasis unikalus, identifikatorius (unique identifier,
Ul), kita— apsauginis jtaisas (anti-tampering device, ATD). Ul — tai dvimatis
briikkninis arba QR kodas, simbolizuojantis ‘unikaly numerj, leidZiant; aiskiai
identifikuoti kiekvieng vaistg. Kodg sukuria pats gamintojas ir deklaruoja ji
sistemoje. Todél tiekime, ‘grandinés dalywiai gali nesunkiai identifikuoti
suklastotus vaistus, turin¢iusy, QR koda. Nusiuntus paprasta uzklausg sistemoje
galima lengvai atséKti, ariatitinkamas vaistas su teisingu QR kodu i§ tiesy
pagamintas ir ] rinkg paticktas‘pradinio pardavéjo. Tai galima padaryti bet kurioje
vaistinéje paly@inus sistemeje perkelias sekundes.

Be SiosdIT “grindZiames apsaugos nuo klastojimo, galima ir atlikti ir fizinj
patikrinimg, apzituring, ATD. ATD tikslas — parodyti, kad pakuoté buvo atidaryta
paSaliniy asmeny ‘arba kad ja buvo manipuliuota. ATD gali buti jvairiy pavidaly.
Gali buti, kad abu pakuotés Sonai yra tvirtai suklijuoti ir (arba) toje vietoje, per
kurighantrin€ pakuoté atidaroma, yra atlikta perforacija, kaip antai Sioje byloje
nagrin¢jamos originalios ,, ANDROCUR 50 mg", pakuotés su 50 plévele dengty
tableciy, ‘atveju. Tretieji asmenys i§ karto mato, ar pakuoté buvo atidaryta
nupléSiant perforuotg vietg arba suklijuotg Song.

Siuos reikalavimus j nacionaline teis¢ Vokietijos teisés akty leidéjas, be kita ko,
perkélé ir AMG 10 straipsnio 1 dalies ¢ punktu: ,,Prie Zmonéms vartoti skirty
vaisty isoriniy pakuociy turi buti tvirtinamos apsaugos priemonés bei isorinés
pakuotés galimos manipuliacijos atpazinimo jtaisas, jeigu to reikalaujama
2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311,
2001 11 28, p. 67; [2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69]),
paskutinj kartg is dalies pakeistos Direktyva 2011/62/ES (OL L 174, 201171,
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p. 74), 54astraipsnyje arba yra nustatyta remiantis Direktyvos 2001/83/EB
54a straipsniu.” (orig. p. 9)

Tode¢l kyla klausimas, kaip lygiagretus importuotojas gali jvykdyti Siuos naujus
reikalavimus, jeigu vaistg bitina perpakuoti tam, kad juo biity galima prekiauti
importo valstybéje naréje.

Oberlandesgericht Koéln (Kelno aukstesnysis apygardos teismas) nuomone,
Falsifikuoty vaisty direktyva (Direktyva 2011/62/ES), kuria I
Direktyva 2001/83/EB  buvo  jtrauktas  54a straipsnis, ner€iSkia, kad
reimportuotojas, priverstas atidaryti vaisto pakuot¢ tam, kad “galéty jdéti
informacinj lapelj vokieCiy kalba, nebegali Sios pakuotés toliautmaudoti, net jei
pacientui ir matoma, kad pakuoté buvo atidaryta <...>.

Svea Hovrétt (Svedijos apeliacinis teismas) nuomonénatsakantyj Klausima, ar
objektyviai biitina vaista perpakuoti, lemiama reikSme turi“padétis ‘nacionalinéje
rinkoje. Kadangi Svedijos institucija, atsakinga aiz vaistus, laikésiypozicijos, kad
perpakavimas | nauja kartoning dézute atrodo_reikalingas, teismas, panaikindamas
skundziama sprendimg, atmeté prekiy €Zenklo sawininke, prasyma taikyti
laikingsias apsaugos priemones <...>.

Todél sprendZziant, ar ieSkinys turi biiti ‘patenkintas, svarbiausia yra tai, kaip reikia
aiskinti Direktyvos 2001/83/EB 47astraipsn) atsizvelgiant | prekiy zenkly teiséje
numatytg iSnaudojimu grindziama prieStaravimg’ (Direktyvos (ES) 2015/2436
15 straipsnis) ir SES\. 34, 36 straipsmais (ankséiau — EB sutarties 28,
30 straipsniai).

Pirmasis klausimas susijgs swatsakovés argumentu, kad po naujo reglamentavimo
patvirtinimo perpakayima, | haujg pakuote (reboxing) ir pazenklinimg (relabeling)
sieja toks taisyklesyir iSimties santykis, kad pirmenybé tenka perpakavimui | nauja
pakuote.

Antrasis klausimas susijes su nauja Vokietijos jurisprudencijos kryptimi, pagal
kurig tueyatveju, kai, bitinas perpakavimas, galiausiai lygiagretus importuotojas,
laikydamasisy likusiy Europos Sajungos Teisingumo Teismo reikalavimy (Zr.
pirmiau), sprendzia, kokiu biidu jis jgyvendins nacionalinius reikalavimus tam,
kad galéty, vaistu prekiauti importo valstybéje naréje. Pavyzdziui,
Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Frankfurto prie Maino aukStesnysis
apygardes teismas) <...> ir Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg
(Hamburgo aukStesnysis apygardos teismas) <...> neseniai nusprendé, kad
butinybés reikalavimas taikomas tik perpakavimui per se, bet ne perpakavimo
budui. Tiesa, tuo atveju buvo nagrinéjami atskiro bendrojo numerio nurodymas,
naujo briik§ninio kodo tvirtinimas, partijos numerio ir galiojimo datos nurodymas
bei gamintojo prekiy Zenklo tvirtinimas. Ir praSyma priimti prejudicinj sprendimag
teikiantis teismas mano, kad, atsizvelgiant j Zymeny ir apsaugos priemoniy,
kuriuos s lygiagretus importuotojas Siais laikais turi pritvirtinti prie vaisty
talpykly, gausa, kuri praktikoje daznai reiSkia daug vietos uZimancius lipdukus,
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nematyti, kodél naujos tvarkingos ir nuo klastojimo apsaugotos pakuotés
pagaminimas yra netoleruotinas didesnis prekiy zenklo savininko teisiy
pazeidimas. (orig. p. 10)

Treciasis klausimas susijes su atsakovés iSsakytu prieStaravimu, kad atidarymo
zymes specialistus ir galutinius pirkéjus gali 1§ggsdinti ar neraminti.

Ketvirtasis klausimas susijes su Svea Hovratt, kuris, spregsdamas perpakavimo j
nauja pakuote (reboxing) butinybés klausima, atsizvelgé j nacionaliniy institucijy
nuomoneg dél Sajungos teisés nuostaty aiSkinimo, argumentaisd Kaip teigia
atsakove, atrodo, kad ir kitose valstybése <...> narése nacionalinés,institucijos,
atsakingos uz vaistus, naujgsias apsaugg nuo klastojimo reglamentuojancias
nuostatas interpretuoja taip, kad pazeidus pirmojo atidarymo apsaugag paprastai
biutina pagaminti naujg sulankstomg dézute <...>.
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