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<..>

Landgericht Hamburg 12-oji civiliniy byly kolegija <...> 2020 m. vasario 27 d.
nutaré: (orig. p. 2)

Sustabdyti bylos nagriné¢jima.
.

1.  Pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 26#,straipsnj pateikti
Europos Sajungos Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus, del 20 1T7m.
birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 20174001 del
Europos Sajungos prekiy zenklo (toliau— Reglamentas, “W(ES)2017/1001)
9 straipsnio 2 ir 15 daliy, siejamy su 2001 m. lapkri¢io 6'd."Europosi\Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos’ "kodekse, “reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva 2001/83/EB)y 54 straipsnio o punktu
ir 47a straipsniu, ir dél 2015 m. spalio 2 di ‘Kemisijes deleguotojo reglamento
(ES) 2016/161 (toliau — Reglamentas 4(ES) 2016/161), 5 straipsnio 3 dalies
1SaiSkinimo:

Pirmasis klausimas:

Ar tai, kad lygiagretus ( platintojas,Jaikydamasis Direktyvos 2001/83/EB
47a straipsnio 1 dalies bpunkto, pakei¢ia Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio
0 punkte ir 47a straipsnyje nustatytasteriginalios iSorinés pakuotés ar originalios
pakuotés apsaugos ‘priemones “(kai originali pakuoté palickama), palikdamas
atidarymo Zzymes, “kuries “atsiranda, 15 dalies arba visiSkai paSalinus ankstesnes
apsaugos prigmones i, (arba) jas\uzdengus, gali lemti dirbtinj rinky atskyrima,
kaip tai suprantama pagal,Tetsingumo Teismo jurisprudencija?

Antrasis Klausimas:

Ar atsakant,j piemajieklausimg svarbu tai, kad atidarymo zymés pastebimos tik
tadap kan, latkydamiesi Reglamento (ES) 2016/161 10, 24 ir 30 straipsniuose
nustatyte Jpareigojimo, vaistg nuodugniai patikrina didmenininkai ir (arba)
asmenys, turintys leidimg arba jgalioti pateikti vaistus visuomenei, pavyzdziui,
vaistininkal, arba kad jy galima nepastebéti atlickant pavirSutinis$kg patikrinimg?
(orig. p.3)

Treciasis klausimas:

Ar atsakant | pirmajj klausimg svarbu tai, kad atidarymo Zymés tampa matomos
tik tada, kai vaisto pakuote atidaro, pavyzdziui, pacientas?

Ketvirtasis klausimas:
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Ar Reglamento (ES) 2016/161 5 straipsnio 3 dalj reikia aiskinti taip, kad
briks$ninis kodas, kuriuo uzkoduotas unikalus identifikatorius, kaip tai suprantama
pagal Reglamento (ES)2016/161 3 straipsnio 2 dalies a punkta, turi biti
iSspausdintas tiesiogiai ant pakuotés, ir todél lygiagretaus platintojo ant originalios
iSorinés pakuotés uzklijuota papildoma iSoriné unikalaus identifikatoriaus etiketé
neatitinka Reglamento (ES) 2016/161 5 straipsnio 3 dalies?

Motyvai
l.

Salys nesutaria, ar atsakové turi teise lygiagre¢iai importuoti ie§kovés ‘originalius
vaistus ,,Votrient 200 mg plévele dengtos tabletés™ ir ,,Votrient'400,mg plévele
dengtos tabletés® ir prekiauti abiem vaistais atsakovés ieskoveipateiktoje,naujoje
iSorinéje pakuotéje arba perpakavusi, ar, atvirk$ciai, @tsakove, privalo prekiauti
atidarytomis originaliomis ieskovés jmoniy grupésWisorinémis \pakuotémis, ant
kuriy pritvirtinamas naujas jtaisas, leidZiantis{ nustatyti, har “pakuoté nebuvo
pazeista.

leskove turi iSimting teis¢ naudoti Zedinius ptekiy Zenklus EM 000304857
»Novartis® 5 klasés prekéms ir IR89637% ,,Votrient™5 klasés prekéms, kuriuos ji
naudoja vaistams ,,Votrient 400 mg pléveleydengtosytabletés™ ir ,,Votrient 200 mg
plévele dengtos tabletés™ (K 1'priedas). leskové “procese pagal jgaliojima
atstovauja zenklo savininkeigNovartiS’AG.\leskow€ teikia rinkai vaistg ,,Votrient
200 mg plévele dengtos, tabletés pakuotése po 30ir po 90 plévele dengty
table¢iy. Vaistu ,,Votgient, 4000mg. plévele’ dengtos tabletés* ji prekiauja
pakuotémis po 30 ir po 60'plévele dengty tableciy.

Véliausiai nuo_2019,m.“wasario, 9 d, 1eskovés originaliose pakuotése yra jtaisas
pagal K 11 prieda,leidziantis nustatyti, ar pakuoté nebuvo pazeista. (0rig. p. 4)

Atsakové_Vokietijoje daugrausia prekiauja i§ naujo importuotais ir lygiagreciai
impartuotais, Kity Sgjungos valstybiy nariy gamintojy Vvaistais. Lygiagreciai
importuedama-ji, be Kkita ko, tiekia vaistg ,,Votrient 200 mg plévele dengtos
tabletés™pakuotese po 30 plévele dengty tableciy ir po 90 plévele dengty tableciy,
taip pat vaista ,,Vetrient 400 mg plévele dengtos tabletés™ pakuotése po 30 plévele
dengty table€iy ir po 60 plévele dengty tableciy.

Pries pradédama prekiauti, atsakové turi atidaryti originalig pakuote, jskaitant
ieSkovés jtaisg pagal K 11 prieda, leidziantj nustatyti, ar pakuoté nebuvo pazeista,
kad pagaminty pakuote, kuria leidziama prekiauti pagal Arzneimittelgesetz (Vaisty
istatymas) (toliau — AMG) 10 straipsnj.

Atsakové pateiké prekiy Zenklo savininkei pakuociy pavyzdzius: tiek vaisto
Lvotrient 200 mg plévele dengtos tabletés”, pakuotése po 30 plévele dengty
tableciy ir pakuotése po 90 plévele dengty tableciy pagal K 3 prieda, tiek vaisto
Lvotrient 400 mg plévele dengtos tabletés* pakuotése po 30 plévele dengty
tableciy ir pakuotése po 90 [60]plévele dengty tableciy (K 4 priedas). Pateikdama
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Siuos pakuociy pavyzdzius, atsakové pranesé, kad prekiaus nurodytais vaistais ne
originaliose iSorinése pakuotése ar originaliose pakuotése, bet juos perpakuos.

leskové mano turinti teis¢ reikalauti nutraukti neteisétus veiksmus pagal
Reglamento (ES) 2017/1001 9 straipsnio 2 dalj. Prekiy zenklo jai suteikiamos
teisés néra pasibaigusios, kaip tai suprantama pagal Reglamento (ES) 2017/1001
15 straipsnio 2 dalj; atsakové turi galimybe klijuoti etiketes ant originalios
Lvotrient“ pakuotés, ant kurios taip pat yra bruksninis kodas, kaip unikalus
identifikatorius pagal Reglamento (ES) 2016/161 3 straipsnio 2 dalies a punkta.
Siuo atveju taikoma tas pats, kas taikoma ir Kitiems Zenklinimof elementams,
kuriuos lygiagretus platintojas privaléjo klijuoti kaip etiketes vokie€iy kalba dar
prie§ jsigaliojant nacionaliniams jstatymams, kuriais perkeliama*2011 m. liepos
8d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/62/ES “w(toliau |\—
Direktyva 2011/62/ES). Lygiagretus importuotojas gali “atidaryti « originalia
,Votrient pakuote ir originalaus gamintojo naudojamg jtaisa, leidzianty nustatyti,
ar pakuoté nebuvo paZeista, jdéti i originaliag pakuote Savosinformacinj lapelj
vokieciy kalba ir uzdaryti atidarytg originalia pakuote panaudodamas hauja savo
jtaisa, leidziant] nustatyti, ar pakuoté nebuwe pazeista, pavyzdziui, Siek tiek
didesng spaudo etikete, visiskai paslepiancig jankstesnio “atidarymo zymes.
Siekdami i$sklaidyti abejones dél vaistydatitikties,dygiagretas importuotojai galéty
atskleisti, kad butent jie, t.y. lygiagretdis importuotojai, naujg spaudo etikete
uzdéjo teisétai perpakave vaistuse Bet kuriug atvejusbuty aisku, kad lygiagretus
importuotojas atidaré iSoring pakuotg, Nes gpagal Teisingumo Teismo
jurisprudencijg ant pakuotés turi buti aiskiai (Orig. p.5) nurodyta, kad vaistas
buvo perpakuotas, kas ji perpakavo ir kas pagamino.

leskové mano, jog turi,teisg,pagal Reglamento (ES) 2017/1001 9 straipsnio 2 dalj
pareikalauti, kad atsakovémutraukty neteisétus veiksmus.

Ankstesni zenklinimo reikalayimat buvo papildyti tik dviem komponentais: jtaisu,
leidziancil nustatyti, “ar_pakuoté nebuvo pazeista, ir unikaliu identifikatoriumi
(toliau — “WI). "AbunSiues reikalavimus galima jvykdyti uzklijuojant etikete.
Negin¢ijama,kadydel ‘prekybos lygiagreciai importuotais vaistais kyla prekybos
falsifikuotais vaistais'grésme, taciau tai nereiskia, kad butinas toks perpakavimas,
Kokjmurodésatsakoye. Kalbant apie skaidruma, pacientas lengviau atpazinty, kad
tai yra originalus gaminys, ant kurio uzklijuota etiketé, o ne falsifikuotas gaminys.
Betykurine atveju didmenininkai ir vaistinés yra jprate prie jvairiy pakuociy.
Pacientaiy vaistinés ir didmenininkai, taip pat gydytojai zino, kad ant lygiagreciai
importuojamy gaminiy papildomai uzklijuojant etiketes vykdomi Vokietijoje
taikomi Zenklinimo reikalavimai.

Nuomonés tyrimo ataskaita, pateikta B 23 priede, neturi reikSmés, nes nesvarbu,
ar atskiri ikio subjektai mano, kad naujos pakuotés yra pageidautinos.
Svarbiausia, kad kiekviena atskira pakuoté buty saugi. Europos teisés akty leidéjas
sukiiré Siam saugumui pagrindg priimdamas direktyva dél falsifikuoty vaisty, 0
nacionalinés teisés akty leidéjai jg perkélé | nacionaline teis¢. Pagal §ig direktyva
perpakavimo i§ esmés nereikalaujama. Nauja pakuoté neuztikrina lygiagretaus
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importo saugos. Griezta lygiagreiai importuojamy prekiy kokybés uztikrinimo
kontrolé yra teisés akty leidéjo pasirinkta priemoné lygiagreciai importuoty
gaminiy kokybei uztikrinti.

Atsakovés argumentas, kad ji negali uztikrinti lipduko ilgaamziskumo dél
silikoninés originalios pakuotés dangos, yra gincytinas.

leskové praso:
uzdrausti (orig. p. 6)

1) pateikti ir (arba) leisti pateikti rinkai ir (arba) reklamueti ir(arba),leisti
reklamuoti Vokietijoje lygiagre¢iai importuotus vaistus ,,Voteient 200'mg
plévele dengtos tabletés* 30 plévele dengty tableciy \dézutése vir (arba)
90 plévele dengty tableciy dézutése, supakuotose gmaujas‘pakuotes;

ir (arba)

2)  pateikti ir (arba) leisti pateikti rinkainir (arba) reklamueti ir (arba) leisti
reklamuoti Vokietijoje lygiagrediaigimportiotus vaistus¥,Votrient 400 mg
plévele dengtos tabletés 30 plévele dengtystableCiy dézutése ir (arba)
60 plévele dengty tableciy dézutése, supakuotese 1‘haujas pakuotes,

o0, pazeidus §j draudima, skirtivatsakovelypiniging bauda iki 250 000 EUR
arba arestg, arba atsakoyves vadovui'sKirti aresta iki SeSiy ménesiy.

Atsakové praso:

atmesti ieSkinj.

Atsakové teigia, kad atplésus, ieskovés spaudo etikete akivaizdziai ir nepataisomai
sugadinamanarba, pakeiCiama ‘pakuoté, etiketé arba lipnioji juostelé. Atsakové
negali etikete pritvirtintitunikalaus identifikatoriaus ant originalios pakuotés, nes
dél Wotrient‘ pakuotésssilikoninés dangos jj lengvai galima nuimti. Galimybés
iSspausdinti_pagal Deleguotojo reglamento 2016/161 5 straipsnio 3 dalj, kurioje
nustatytay, ,, Gamintojai iSspausdina briksninj kodq ant lygaus, vientiso ir
nedidelio atspindZio pakuotés pavirsiaus “, néra.

Atsakevé 'mano, kad dél Sios priezasties ji, kaip lygiagretus importuotojas,
prekybait Vokietijoje privalo naudoti savo pakuotg, ant kurios gali iSspausdinti
unikaly identifikatoriy arba briiksninj koda ir kurig gali uzdaryti savo jtaisu,
leidzian¢iu nustatyti, ar pakuoté nebuvo pazeista. leskoves originali pakuoté
nebegali buti naudojama. Dél permainy, atsiradusiy perkélus direktyvag dél
falsifikuoty =~ vaisty |  nacionaling  teis¢  ir  tiesiogiai  taikant
Reglamentg (ES) 2016/161, rinkai ir lygiagretaus platinimo tikslais gali bati
pateikiama tik visiskai $vari, jokiy falsifikavimo Zymiy neturinti vaisty pakuoté.

Taigi ieskové neturi teisés reikalauti nutraukti neteisétus veiksmus.
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Be to, atsakové mano, kad lygiagretus platintojas neturi teisés atidaryti originalios
pakuotés ir vél jos uzdaryti pritvirtindamas nauja (orig. p. 7) savo jtaisa, leidziantj
nustatyti, ar pakuoté nebuvo pazeista. Nejmanoma pritvirtinti naujo jtaiso,
leidzianc¢io nustatyti, ar pakuoté nebuvo pazeista, ant ,,\Votrient taip, kad nelikty
jokiy matomy atidarymo zymiy, o tai savo ruoztu reiskia, jog apsaugos priemonés
nebiity veiksmingos.

Ant nagrinéjamo vaisto ,\Votrient“ pakuotés virSutinio ir apatinio atvarty
uzklijuota skaidri spaudo etiketé. Pakuotés pavirsius, kur] uzima spaudo etikete,
nepadengtas silikonine plévele, todél, nuplésus spaudo etikete, lieka matomos
plésimo Zymés. Ant tokio pazeisto pavirSiaus uzklijavus atsakoyés spaudo etikete
plésimo zymés likty, kaip matyti i§ nuotraukos, pateiktos 66 puslapyje. Be, to,
pakuotés pavirSiaus pazeidimas iSlicka apCiuopiamas nepaisant naujaipriklijuotos
spaudo etiketés.

Taip pat negalima perklijuoti naujo unikalaus identiftkatoriaus, ant senojo Ul, nes
naujaja etikete buty galima nugremzti ir tokiufatveju“pacientai. pamatyty, kad
nesutampa atitinkamai nurodyti prekés kodo (PC) ir serijos humerio (SN) skaiciai.
Tai pakenkty gaminio vientisumui.

Ar ieSkinys pagal Reglamento (ES),2017%/1001 9 straipsnio 2 dalj ir 15 straipsnj
bus patenkintas, priklauso nue. Direktyn0s2001/83/EB 54 straipsnio o punkto ir
47a straipsnio ar Reglamento (ES) 2016/164.5 straipsnio 3 dalies ai$kinimo. Tuo
atveju, jei atsakové, perpakuodamayvaistus 1 naujg iSoring pakuote, pazeidzia
Europos Sajungos Teisingumeo, Teismo, be kita ko, Sprendime Bristol-Myers-
Squibb (1996 m. liepoas il disprendimas byloje C-427/93), nustatytus principus,
ieskové gali turetiy, teise “weikalauti nutraukti neteisétus veiksmus pagal
Reglamento 2017/2001%reglamento 9 straipsnio 2 dalj. Jei ieSkovés rémimasis
savo teisémis jyprekiy zenkla vis délto gali lemti dirbtinj rinky atskyrima,
atsakovésyargumentamsigali baiti pritarta. Jei i§ Reglamento (ES) 2016/161
5 straipsnio 8,dalies atsakovei kyla parciga iSspausdinti briksninj kodg tiesiai ant
vaisto ‘pakuotesy, delnsios pareigos gali prireikti naudoti naujg iSoring pakuote.
(orig. p.8)

Pirmasis,antrasis ir treciasis klausimai

Sie klausimai pateikiami remiantis tokiais argumentais:

Atsakovés argumentams galima pritarti tik tada, jei prekiy Zenklo savininkas
negali prieStarauti prekés perpakavimui j naujg iSoring pakuotg, nes pagal AMG
10 straipsnio 1 dalies  cpunkta, Direktyvos 2001/83/EB  54a straipsnj,
54 straipsnio 0 punkta ir 47astraipsnj ir pagal Komisijos reglamento
(ES) 2016/161 4, 5ir 17 straipsnius atsakové privalo pazyméti pakuotes
lygiavertémis apsaugos priemonémis, taCiau nagriné¢jamu atveju, keiCiant Sias
priemones, lieka matomy Zzymiy (detalés yra gincytinos). Tuo atveju, jei dél
liekan¢iy matomy Zzymiy, vykdant Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnyje ir
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Reglamento (ES) 2016/161 4, 5 ir 17 straipsniuose nustatytus jpareigojimus, biity
reikalaujama pakeisti originalig iSoring pakuote ar originaliag pakuot¢ nauja iSorine
pakuote, ieskové negaléty remtis i§ Reglamento (ES)2017/1001 9 straipsnio
2 dalies kylancia teise reikalauti nutraukti neteisétus veiksmus.

AMG 10 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatyta:

1.  c)Zmonéms skirty vaisty iSorinés pakuotés turi buti Zenklinamos
apsaugos priemonémis ir jtaisu, leidzianc¢iu nustatyti, ar iSoriné pakuoté
nebuvo pazeista, jei to reikalaujama pagal 2001 m. lapkri¢iof6"d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 1128,"p. 67;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., @, 69),\sUpaskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 2011/62/ES (OL L 174, 20117 %, pa74;
klaidy iStaisymas OL L 238, 2014 89, p. 31), “54a straipsnj arba jei tai
nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsniu

Atsakovés teigimu, yra duomeny, rodanciy, kad%matomos“atidarymo zymés
prekyboje nepriimtinos. Pavyzdziui, trys €S penkiy ‘pirmaujanéiy didmeninés
prekybos vaistais bendroviy reikalaujadnepazeisty pakuociy ir nepriima vaisty
pakuociy su atidarymo zZymémis. Atsakoye taip pat nugode, kad ir vaistininkai, ir
pacientai mano, jog naujos pakuotés yra patikimesngs uz originalias pakuotes su
perklijuota arba pirmg kartg uzdéta spaudo,etikete.

Ketvirtasis klausimas:

Kolegija mano, kad Kketvirtasis klausimas yra svarbus sprendimui priimti.
(orig. p. 9)

Atsakovés argumentams galima pritarti, jeigu prekiy Zenklo savininkas negali
prieStarauti, prekés | perpakavimui | naujg iSoring pakuote, nes pagal AMG
10 straipsnio 4,1 dalies ™, c'punkta, Direktyvos 2001/83/EB  54a straipsnj ir
Reglamentoy, (ES) 2046/161 5 straipsnio 3 dalj atsakové privalo iSspausdinti
briiksninie kode apsaugos priemone pagal Reglamento (ES) 2016/161 5 straipsnio
3idalj tiesiogiai ant pakuotés.

Tuo atveju,, jei atsakové, kaip lygiagreti importuotoja, pagal Reglamento
(ESH2016/161 5 straipsnio 3 dalj privalo i$spausdinti brik$ninj kodg tiesiogiai ant
pakuoteéss del Sio jpareigojimo, kolegijos nuomone, tampa nebejmanoma naudoti
originalig iSoring pakuot¢ ar originalia pakuote ir bitina perpakuoti vaistg ]
visi$kai naujg iSoring pakuote.

(Parasai)



