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Prasymas priimti prejudicin} sprendimg teikiamas pirmiausia dél padariniy, kuriy
gali kilti paralelinio importuotojo teisei perpakuoti paraleliai importuotus vaistus i
naujas iSorines pakuotes, kaip buvo daroma pirmiau nurodytose bylose, pagal
2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria
1§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB  dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty
patekimo | teisétg tiekimo tinklg prevencijos, ir pagal 2015 m. spalio 2 d.
Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios
apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo_taisyklés ir
taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, nuostatas.

Pagrindinése bylose nagrinéjami gincai ir faktinés aplinkybés

Siose septyniose bylose nagrinéjamas paralelinis Vaisty impertas ir (arba)
paralelinis platinimas (toliau kartu vardinama—% paralelinis, mportas) bei
perpakavimas. IeSkovés yra vaisty gamybos imonés ir prekigyzenkly, kuriais
Zymimi jy gaminami ir parduodami vaistai, savininkes. Atsakovés vykdo vaisty,
kuriuos ieSkovés tiekia j kity Europos Sajungos‘$aliy tinkas,paralelinj importg |
Danija.

Atsakovées - paralelinés importuotojosiprekianja paraleliai importuotais vaistais
Danijoje, taCiau pries tai juos perpakuoja,i naujas iSorines pakuotes, ant kuriy i$
naujo uzdeda atitinkamus ieskoviy prekiy zenklusd{(produkty pavadinimus), arba j
naujas iSorines pakuotes, ant'kuriy dedami*agiieskoviy prekiy Zenklai (orig. p. 4),
bet nauji produkto pavadinimai.

Siose bylose nagrinéjamas “klatisimas, ar vaisty gamintojai gali papriestarauti
perpakavimui — tokiu atwejusparaleliniai importuotojai privaléty vaistus Danijoje
parduoti tos€ paéiosey pakuotése, kuriose vaistai yra parduodami eksporto
valstybéjeqir, galéty tik pakeisti, etiketes arba pridéti papildomas etiketes, pakeisti
pakuotésinformacinj lapely, pridéti nauja, unikaly identifikavimo numer;j,
perklijuoti pakuete irantsugadinto pakuotés apsauginio jtaiso arba vietoj jo uzdeéti
nauja ‘apsauginj, jtaisg, pagal kurj buty galima patikrinti, ar pakuoté nebuvo
paZzeista (toliau — pakuotés apsauginis jtaisas).

Vaisty gamintojai teigia, kad pagrindinése bylose nagrin¢jamomis aplinkybémis
pagal,prekiy Zenkly taisykles prekiy Zenkly savininkas turi teis¢ paprieStarauti
perpakavimui ] naujas iSorines pakuotes. Paraleliniai importuotojai tvirtina, kad
perpakavimas ] naujas iSorines pakuotes yra biitinas, tod¢l teisétas.

Pirmojoje byloje nagrinéjamas Merck Sharp & Dohme B.V. ir kity gamintojy
gaminamy ir parduodamy vaisty, Zymimy ES prekiy Zenklais ,Janumet®,
wJanuvia®, | Elonva®, , Stocrin®, ,,Bridion® ir ,,Puregon®, paralelinis importas ir
perpakavimas. Abacus Medicine A/S perka vaistus ,Janumet”, ,Januvia®,
»Elonva®“, | Stocrin®, , Bridion* ir ,,Puregon® kitose Europos Sajungos Salyse ir
tiekia juos ] Danijos rinka, taciau prie$ tai vaistus perpakuoja j naujas iSorines
pakuotes, kurias vél pazymi prekiy zenklais.
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Kitose trijose bylose nagriné¢jamas Novartis AG gaminamy ir parduodamy vaisty,
zymimy ES prekiy zenklais ,, Travatan“, , Eucreas® ir ,,Miflonide®, paralelinis
importas ir perpakavimas. Abacus Medicine A/S, atsakové dviejose bylose, perka
vaistus ,,Travatan® ir ,,Eucreas* kitose Europos Sagjungos Salyse ir tiekia juos ]
Danijos rinka, taciau pries tai vaistus perpakuoja ] naujas iSorines pakuotes, kurias
vél pazymi prekiy zenklais. Atsakové treciojoje byloje, Paranova Danmark A/S,
perka vaista ,,Miflonide* kitose Europos Sajungos Salyse ir tiekia jj i Danijos
rinka, taciau pries tai vaistg perpakuoja | naujg iSorin¢ pakuote, kurig vél pazymi
prekiy Zenklu.

Penktojoje byloje nagrinéjamas H. Lundbeck A/S gaminamy ir parduodamy vaisty,
zymimy ES prekiy zenklais ,,Brintellix* ir ,,Clopixol®, paralelinis importas ir
perpakavimas. Paranova Danmark A/S perka vaistus ,,Brintellix®, ir,Clopixol*
kitose Europos Sajungos Salyse ir tiekia juos (orig. p. 5) i Danijos rinkay,taciau
pries tai vaistus perpakuoja j naujas iSorines pakuotes itjas pazymi atitinkamais
produkty prekiy zenklais, taciau kity prekiy Zenkly irykemerciniy “nuorody,
naudojamy ant H. Lundbeck A/S originaliy iSoriniy pakuogiy, nebeprideda.

Sestojoje byloje nagrinéjamas vienos i§ jmeniygrupés,Merek Sharp & Dohme
jmoniy Vokietijoje gaminamo ir parduodame, waisto, Zymimo prekiy zenklu
,Nacom®, paralelinis importas ir perpakavimas. Danijoje Merck Sharp & Dohme
B.V. ir kity jmoniy parduodamas vaistas¥zymimas, prekiy zenklu ,,Sinemet®.
2Care4 ApS perka vaistg ,,Nacom*““Vokietijojeir tiekia ji 1 Danijos rinka, taciau
prie§ tai vaista perpakuojafj nauja 1Sering pakuota, ant kurios yra produkto
pavadinimas ,,Carbidopa/kevedopa 2cared4“uir, kaip to reikalauja Danijos vaisty
agenttira, nurodoma, kad pakuotéjey yra lizdin¢ plokstele, pazyméta Zenklu
»Nacom®. 2Care4 ApS petpakuoja originalia lizding plokstele, zymimg jmonei
MSD Sharp & Dohme ‘GmBH priklausanciu Vokietijos prekiy zenklu ,,Nacom® ir
imonei MerckaSharpy, & “Dohme, Corp. priklausanciu ES prekiy zenklu MSD.
Laikydamasi ‘Danijos vaisty, agentiiros reikalavimy, 2Care4 ApS ant vienos
lizdinés ¢ plokstelés W pus¢s® atspausdina  savo  produkto  pavadinimag
,Carbidopa/Leyodopa 2care4“. Naujame ] pakuote jdétame informaciniame
lapelyjesnurodomaykadiproduktas atitinka vaistg ,,Sinemet*.

Septintojojebylojemagrinéjamas Ferring B.V. gaminamo dvejopo stiprumo vaisto
paralelinis “importas ir pakavimas. Danijoje Siuo vaistu prekiauja Ferring
Leegemidler ‘A/S, o vaistas zymimas ES prekiy zenklu ,,Nocdurna®“. Ta¢iau UK
Medicines and Health Care Products Regulatory Agency (Jungtinés Karalystés
vaisty ir-sveikatos priezitiros produkty reguliavimo agentiira) paprieStaravo tam,
kad biity naudojamas pavadinimas ,,Nocdurna®, todél Jungtin¢je Karalystéje Sis
vaistas yra zymimas prekiy zenklu ,,Noqdirna“. Paranova Danmark A/S perka
vaistg Jungtinéje Karalystése ir tiekia jj i Danijos rinka, taciau prie§ tai jj
perpakuoja 1 naujg iSoring pakuote, kuri zymima produkto pavadinimu
,Desmopressin Paranova“. Ant naujos iSorinés pakuotés taip pat nurodoma, kad
vaisto gamintoja yra Ferring GmbH, kad vaistas atitinka vaistg ,,Nocdurna®, kad
,Nocdurna®“ yra jregistruotas prekiy Zenklas, priklausantis Ferring B.V, ir kad
pakuotéje yra lizdinés plokStelés, pazymétos zenklu ,,Noqdirna®. Imone Paranova
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Danmark A/S perpakuoja originalias lizdines ploksteles, tadiau, laikydamasi
Danijos vaisty agentiiros reikalavimy, ant vienos plokstelés pusés atspausdina
produkto pavadinimg ,,Desmopressin Paranova®. Kita plokstelés pusé nekeiiama,
ant jos yra paZymétas vaisto pavadinimas ,,Noqdirna* ir nurodyta vaisto gamintoja
Ferring. | nauja iSoring pakuot¢ dedamame informaciniame lapelyje nurodoma,
kad vaistas atitinka vaistg ,,Nocdurna®. (orig. p. 6)

Pirmosios penkios bylos yra panasios Siais aspektais:

- daugumoje i§ nagrinéjamy atvejy paraleliniai importuotgjair Danijoje
prekiauja paraleliai importuotais vaistais tokio pat dydzio“pakuotémis,
kokias §iy vaisty gamintojai naudoja pirminéje prekyboje atitinkamais
vaistais Europos Sajungoje;

- keliais 1§ nagrinéjamy atvejy Danijos vaisty agentiira atsakydama 1 klausima
dél konkreCios galimybés naudoti papildomastetiketes, pateiké nuorodas i
savo gaires (Klausimus ir atsakymus);

- prie§ parduodami vaistus Danijojes paraleliniai importuotojai nuplésia
originaly pakuotés apsaugin] jtaisg,» atidaro, pakuote, pakeicia informacinj
lapel;j kitu ir (arba) ant vidinés pakuotés uzdeda haujas etiketes ir

- prie§ parduodami vaistus Danijoje, paraleliniai importuotojai perpakuoja
paraleliai importuotus vaistus ] naujas,iSorine$ pakuotes ir ant jy vel uzdeda
atitinkamus ieSkoviy prekiy zenklus (produkto pavadinimus).

Paskutiniosios dvi bylos yza panasios $iais aspektais:

- paraleliniai importuotejaiyDanijoje prekiauja paraleliai importuotais vaistais
tokio pat dydziospakuotemis; kokias Siy vaisty gamintojai naudoja pirming¢je
prekybojeatitinkamais vaistais Europos Sgjungoje;

- priesyparduodami |vaistus Danijoje, paraleliniai importuotojai nuplésia
originaly pakuotés apsauginj jtaisa, atidaro pakuote, pakeicia informacinj
lapelikitu'ix (arba) ant vidinés pakuotés uzdeda naujas etiketes ir

X pries ‘parduodami vaistus Danijoje, paraleliniai importuotojai perpakuoja
paraleliai importuotus vaistus j naujas iSorines pakuotes ir ant jy uzdeda ne
atitinkamus ieSkoviy prekiy zenklus (produkto pavadinimus), bet naujus
produkto pavadinimus. Pakuociy informaciniuose lapeliuose nurodoma, kad
vaistai atitinka ieSkoviy parduodamus ir atitinkamais prekiy zenklais
(produkty pavadinimais) Zymimus vaistus. (0rig. p. 7)
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[ES] teisé ir [ES] jurisprudencija

Prekiy zenklai

2015m. gruodzio 16d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
(ES) 2015/2436 valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais,
suderinti (toliau — Prekiy zenkly direktyva) 15 straipsnyje dél naudojimosi prekiy
zenklo suteikiamomis teisémis nustatyta, kad prekiy Zenklas ,nesuteikia jo
savininkui teisés uzdrausti juo Zyméti prekes, kurios paties Zenklo savininko arba
su savininko sutikimu buvo su tuo Zenklu isleistos j Sgjungos rinkg™ (1 dalis),
nebent ,savininkas turi teiséty priezasciy prieStarauti tolesniam._prekiy
komercializavimui, ypac jei po isleidimo j rinkq pasikeité ar pablogéjo prekiy
bukle* (2 dalis).

ES prekiy Zenklai yra registruojami ir turi tokj patj teismjspoveik] wisoje Europos
Sgjungoje, o juos reglamentuoja 2007 m. birzelioh 14 d. ‘Eurepos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2017/1001/ES dél Eurepos Sajungos: prekiy Zenklo
(toliau — Prekiy zenkly reglamentas), kurioml5 straipsnioynuostatos iS esmeés
sutampa su Prekiy zenkly direktyvos 15 straipsnionuostatomis.

ISvadas dél [SESV] 34 ir 36 straipsniy, (EB sutarties ex,28 Ir ex 30 straipsniai) ir
dél Prekiy Zenkly direktyvos 15 straipsnio 2'dalies (atitinkamai dél Sios direktyvos
ankstesnés redakcijos 7 straipsnio 2wdalies) ai§kinimo Teisingumo Teismas yra
18déstes jvairiuose sprendimtiose dél paraleliai importuoty vaisty perpakavimo, 18
jy ypa¢ paminétini Sprefidimai Bristol-Myers Squibb ir kt. sujungtose bylose
C-427/93, C-429/93 iraC-436/96 (ECLI:EU:C:1996:282), Sprendimas Merck,
Sharp & Dohme@hbyloje "€-443/99 (ECLI:EU:C:2002:245), Sprendimas
Boehringer Ingelheimyirakt.sbyleje“C-143/00(ECLI:EU:C:2002:246) (toliau —
Sprendimas Boehringer 1), Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. byloje
C-348/04 (ECLI:EU:C:200%:249) (toliau— Sprendimas Boehringer Il) ir
Sprendimas Ferring byleje'€-297/15 (ECLI:EU:C:2016:857).

Tuose 'sprendimuese Eudropos Sajungos Teisingumo Teismas, be kity dalyky,
konstatavo:

- speciali zenklo paskirtis yra uztikrinti tuo Zenklu pazyméto produkto kilme,
tad treciosios Salies be savininko leidimo vykdomas produkto perpakavimas
gali/sukelti realy pavojy kilmés garantijai (zr. Sprendimo Boehringer Il
14punkta ir Sprendimo Ferring 14 punkta);

- todel prekiy Zenklo savininkas gali uzdrausti pakeitima, kuris atsiranda dél
bet kokio prekiy Zenklu paZyméto vaisto perpakavimo, kai vien dél
pakeitimo pobudzio kyla pakenkimo vaisto originaliai buklei rizika
(orig. p. 8), nebent yra nustatoma, kad savininko naudojimasis prekiy zenklu
suteiktomis teisémis ir protestas dél tuo prekiy Zenklu pazyméty produkty
perpakavimo prisidéty prie dirbtinio valstybiy nariy rinky atskyrimo. Prekiy
zenklo savininko protestas dél perpakavimo prisideda prie dirbtinio rinky
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atskyrimo, jeigu perpakavimas yra bitinas, kad paraleliai importuotais
produktais buty galima prekiauti jy importo valstybéje ir kartu apsaugoti
teisétus savininko interesus (zr. Sprendimo Bristol-Myers Squibb ir kt.
56 punkta, Sprendimo Boehringer Il 18 ir 19 punktus ir Sprendimo Ferring
18 ir 19 punktus);

laikoma, kad aplinkybés, kuriomis produktas perpakuotas, negali paveikti
produkto originalios buklés, jeigu, pavyzdziui, prekiy zenklo savininkas
tiekia produkta j rinkg dviguboje pakuotéje ir perpakuojant keiciama tik
iSorin¢ pakuoté, o vidiné pakuoté¢ nekeiiama, arba jeigu" produkto
nebuty padaryta poveikio (Sprendimo Bristol-Myers® 'Squibb™ try, kt.
60 punktas);

prekiy zenklo savininkas gali protestuoti pries, tai,, kad " paralelinis
importuotojas naudoty kita pakuote, taciau \tik wtada, \jeigu iS naujo
pazenklintas vaistas gali faktiSkai patekti jfatitinkama tinkgy(zr. Sprendimo
Merck, Sharp & Dohme 29 punkta ir SprendimeyBoehtinger | 50 punkta);

perpakavimo biitinumo salyga reikia vertinti atsizvelgiant | prekybos metu
importo  valstybéje  buvusias, “\aplinkybes, % objektyviai  nulémusias
perpakavimo biitinumg tam, kad‘wvaistas galety faktiskai patekti j importo
valstybés rinkg (zr. Sprendimo Merck;, Sharp & Dohme 25 punktg ir
Sprendimo Ferring 20 puinkta);

pakavimo butinumo “salygamapima tik™ prekés perpakavimo faktg — bei
pasirinkimg naudotiynauja pakuote arba zenklinimg nauja etikete, — kad
produktu biity galima prekiauti importo valstybés narés rinkoje, o ne biidg ir
stiliy, kuriais jis,atliekamas,(zraSprendimo Boehringer 11 38 ir 39 punktus);

prekay, zenklo! savininkas,negali protestuoti dé¢l vaisto perpakavimo ] nauja
iSoring pakuote, jeigu tokio dydzio pakuote, kokiag prekiy Zenklo savininkas
naudoja ¢ ekspotto, valstyb¢je, importo valstyb¢je prekiauti negalima
(orig. p.9) pagal pakuotés dydj reglamentuojanéias taisykles, sveikatos
draudime. taisykles arba pagal susiformavusig vaisty skyrimo praktika,
paremita profesiniy organizacijy ir sveikatos draudimo jstaigy
rekomendacijomis deél standartiniy pakuociy dydziy, arba dé¢l to, kad pagal
nacionaling praktikg yra leidziamos tik tam tikro dydzio pakuotés (zr.
Sprendimo Bristol-Myers Squibb ir kt. 53 punktg ir Sprendimo Ferring
21 punkta);

prekiy Zenklo savininkas — prieSingai — gali prieStarauti tam, kad paralelinis
importuotojas toliau prekiauty vaistu, to importuotojo perpakuotu j nauja
iSoring pakuote, vél pazymeta prekiy zenklu, jeigu importo valstybéje vaistu
galima prekiauti tokioje pacioje pakuotéje, kokioje vaistu prekiaujama
eksporto valstybéje (zr. Sprendimo Ferring 29 punktg), ir tokiu atveju prekiy
zenklo savininkas gali reikalauti, kad paralelinis importuotojas naudoty
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originalig pakuote ir prie originalios iSorinés arba vidinés pakuotés tiesiog
pridéety naujas etiketes ir naujg informacinj lapelj importo valstybés kalba
(zr. Sprendimo Bristol-Myers Squibb ir kt. 55 punkts, Sprendimo Merck,
Sharp & Dohme 28 punktg ir Sprendimo Boehringer | 49 punkta);

salyga, kad perpakavimas turi buti bitinas tam, kad vaistu bity galima
prekiauti importo valstybéje, laikoma nejvykdyta, jeigu prekés
perpakavimas paaiSkinamas tik paralelinio importuotojo siekiu gauti
komercing nauda (zr. Sprendimo Merck, Sharp & Dohme 27 punktg ir
Sprendimo Boehringer Il 37 punkta);

tai, kad naujai pazenklintiems vaistams prieSinamasi, ne visada reiskiaykad
perpakavimas j kitas pakuotes yra butinas (zr. Sprendime Boehringer I
51 punktg), taciau rinkoje arba dideléje jos dalyje gali pasireikstiwtoks
reikSmingos vartotojy dalies pasiprieSinimas naujai pazenklintiems vaistams,
kad teks pripazinti, jog tas pasiprieSinimas kliudo faktiskai patekti i rinka.
Tokiomis aplinkybémis vaisty perpakavimas biity, paaiskinamas ne vien
siekiu jgyti komercinj pranasuma, bet irtikslutuztikrinti galimybe faktiskai
patekti j rinkg (Zr. Sprendimo Boehringer 1'52 punkta);

perpakuotos prekés pateikimasqneturi buti toksykad “galéty kenkti prekiy
zenklo ir jo savininko geram vardui (Zr. Sprendimo Bristol-Myers Squibb ir
kt. 76 punktg ir Sprendimo Boehringer Ingelheim™1 40 punktg) ir

tai, kad paralelinis importuotojas naujesyisorinés pakuotés nezenklina prekiy
zenklu (,,de-branding™), j3"Zymi,savo logotipu arba naudoja daugeliui prekiy
naudojamg apipavidalinimg (,,co-Branding®), i$ principo gali pakenkti prekiy
zenklo geram vardui (Okig. . 20) (Zr. Sprendimo Boehringer 11 45 punkts).
Ar tokiosgaplinkybés galizpakenkti prekiy zenklo geram vardui, yra fakto
klausimas, kurj tugi jvertinti macionalinis teismas atsizvelgdamas j kiekvieno
konkretaustatvejo,aplinkybes (zr. Sprendimo Boehringer 1l 46 punkta);

paralelinis simportuotojas turi jrodyti, kad yra susiklosCiusios salygos, dél
kuriy, prekiy “Zenklo savininkas negali teisétai protestuoti dél tolesnés
prekybos, tais vaistais (zr. Sprendimo Ferring 23 punktg). Taciau dél
salygos, kad turi buti jrodyta, jog perpakavimas negali paveikti pakuotéje
esancioyprodukto originalios buklés ir a fortiori salygos, kad perpakuotos
prekes pateikimas neturi biiti toks, kad galéty kenkti geram prekés Zenklo
arba jo savininko vardui, paZymétina, kad paraleliniam importuotojui
pakanka pateikti ;rodymus, kurie leisty daryti pagrista prielaida, kad salyga
yra jvykdyta (zr. Sprendimo Boehringer Il 52 ir 53 punktus).

Pareiga ant vaisty pakuodiy naudoti apsaugos priemones ir jas tikrinti

2019 m. vasario 9d. jsigaliojo <..> Direktyva 2011/62/ES <..>
(Direktyva 2011/62) ir <..> Reglamentas (ES) 2016/161 <..>
(Reglamentas 2016/161).
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Direktyvos 2011/62 ir Reglamento 2016/161 nuostatomis yra siekiama uztikrinti,
kad vaistai, kurie yra falsifikuoti arba kuriy istorija ar Saltinis yra falsifikuoti,
nepatekty ] teisétos prekybos vaistais granding, nes tai kelty ypa¢ didele grésme
Zmoniy sveikatai ir pacientai gali imti nepasitikéti teiséta tiekimo grandine (Zr.
Direktyvos 2011/62 2 ir 3 konstatuojamasias dalis).

Direktyvos 2011/62 1 straipsnio 11 ir 12 dalimis, be kity dalyky, jterptas naujas
Direktyvos 2011/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms
skirtus vaistus (toliau — Vaisty direktyva) 54 straipsnio o punktas ir 54a straipsnis
(orig. p. 11) <...>. 54a straipsnyje, siejamame su 54 straipsnio o punktu; nustatyta,
kad wvaisty pakuotéms reikalingos dvi apsaugos priemonés, t.. unikalus
identifikatorius, pagal kurj galima patikrinti vaisto autentiskuma (toliau — untkalus
identifikatorius) ir apsaugos nuo pakuotés pazeidimo jtaisas, pagal kur; galima
patikrinti, ar iSoriné pakuoté nebuvo pazeista (toliau — pakuotés @apsauginis
jtaisas).

Reglamento 2016/161 10 straipsnyje  nustatyta,. kadh, tikrindami = apsaugos
priemones, ,.,gamintojai, didmenininkai ir asmenys, turintySyleidimq arba jgalioti
tiekti vaistus visuomenei “, turi patikrinti unikalaus identifikateriaus autentiSkuma
ir pakuotés apsauginio jtaiso vientisumas, /Reglamento 2016/161 24 ir
30 straipsniuose taip pat nustatyta, kadwy,,didmenininkai ir ,,asmenys, turintys
leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomemei* vaisty negali perparduoti arba
tiekti visuomenei, jeigu pagristai mano, kad vaistyy,pakuoté buvo pazeista, arba
Itaria, kad vaistai gali biiti falstfikuoti.

Kalbant apie Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija pazymétina,
kad Direktyvos 2014/62 “21-24 konstatuojamosiose dalyse yra nurodyta, jog
reikéty atsizvelgtity taiy kad kenktecios mazmeninio tiekimo visuomenei salygos
Sajungos lygiumeéra suderintos; tedeb valstybés narés gali nustatyti vaisty tiekimo
visuomenei sglygasilaikydamosi ES sutartyje nustatyty apribojimy.

Galiausiaty, pazymétina, ‘kad> Direktyvos 2011/62 29 konstatuojamojoje dalyje
nustatyta:

Sia. direktyva,_nepazeidziamos nuostatos dél intelektinés nuosavybés teisiy. Ja
siekiama neleistifalsifikuotiems vaistams patekti j teisétq platinimo tinklg “.

Paralelinis importas ir ant vaistu pakuodiy esanéiy apsaugos priemoniy pakeitimas
kitomis

Direktyvos 2011/62 12 konstatuojamoje dalyje pazyméta:

., Visi tiekimo tinklo dalyviai, pakuojantys vaistus, turi turéti gamybos leidimg.
Siekiant, kad apsaugos priemonés buty veiksmingos, tik gamybos leidimy
turétojui, kuris pats néra pirminis vaisty gamintojas, turéty buti leista, laikantis
griezty sqlygy, nuimti, pakeisti ar uzdengti tas apsaugos priemones (0rig. p. 12).
Ypac apsaugos priemones reikéty pakeisti lygiavertémis apsaugos priemonémis,
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kai produktas perpakuojamas. Tuo tikslu reikéty aiskiai apibrézti terming
»lygiavertis“. Tomis grieztomis sqlygomis turéty biuti uztikrinama tinkama
apsauga, kad falsifikuoti vaistai nepatekty i platinimo tinklg siekiant apsaugoti
pacientus, taip pat apsaugoti prekybos leidimy turétojy ir gamintojy interesus.’

Vaisty direktyvos 47a straipsnyje, kuris buvo jterptas Direktyvos 2011/62
1 straipsnio 8 dalimi, nustatyta, kad gamybos leidimg turintis subjektas, jskaitant
paralelinj importuotoja, negali 54 straipsnio 0 punkte nurodyty apsaugos
priemoniy (unikalaus identifikatoriaus ir pakuotés apsauginio jtaiso) nuimti arba
uzdengti — nei visiskai, nei i§ dalies, nebent jvykdo tam tikras sglygas.

Reglamento 2016/161 16 straipsnio nuostatose pateikiama nueroda “j Maisty
direktyvos 47a straipsnj ir nurodoma, kad prie§ nuimant arbayuzdengiant pakuotés
apsauginj jtaisg, turi buti atliktas patikrinimas.

Europos Komisija parengé ir paskelbé¢ dokumenta,, Klausimai it atsakymai® (Sis
dokumentas reguliariai atnaujinamas), kuriamedatsako%j 1vairius klausimus dél
vaisty pakuociy apsaugos priemones reglamentuojanciy nuestaty. Atsakymuose j
1.20-1.22 klausimus  (remiantis atsakymais, “pateiktas 2020'm. kovo 9d.
paskelbtoje 17-oje versijoje) aprasytas kokiy, apsaugosypriemoniy paralelinis
importuotojas turi imtis originalias apsaugos priemones,keisdamas kitomis.

Europos Komisija sudaré ekspertypgrupe Delegatedvact on safety features for
medicinal products for humamsuse (Deleguotasistaktas dél zmonéms vartoti skirty
vaisty apsaugos priemoniy, E02719) (toliau— Komisijos apsaugos priemoniy
eksperty grupé). IS Ekspertgigrupésipesedziy protokoly matyti, kad eksperty grupé
diskutavo Direktyvos,2011/6247a straipsnio aiskinimo klausimais.

Europos vaisty_agentiiray(EMA), 1 klausimus d¢l paralelinio importo ir apsaugos
priemoniy atsak&éypaskelbusi mformacija Frequently asked questions about
parallel distributiong(Daznaiyuzduodami klausimai apie paralelinj platinima,
toliau — EMA paskelbti‘klausimai ir atsakymai). Skirsnyje ,,Parallel distribution
notifieation eheck* (Pranesimo apie paralelinj platinimg patikrinimas) atsakymo |
7-3 klausima dalies"Exceptions® (ISimtys) 2 punkte nurodyta, kad asmuo, kuris
pazeidzia, ,,plombg’‘ norédamas ant pakuotés uzdéti naujas etiketes arba pakeisti
pakuotés mformaeinj lapelj, o paskui uzdeda ant pakuotés naujg plomba, turi
pasalinti‘uzrasa (orig. p. 13) ,,Sealed pack. Do not use if box has been opened
(Pakueté uzplombuota. Nenaudoti, jeigu dézuté buvo atidaryta) ir vietoj jo pridéti
uzrasa ,,Sealed pack has been opened for the purpose of parallel distribution*
(Uzplombuota pakuoté buvo atidaryta paralelinio platinimo tikslais). Atitinkamas
skirsnis 1 EMA paskelbtus klausimus ir atsakymus buvo jtrauktas iki
Direktyvos 2011/62 priémimo. Né vieno bylose nagrinégjamo EMA patvirtinto
produkto atveju atitinkamuose prieduose uzraso ,sealed pack® (Pakuoté
uzplombuota) néra.
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Nacionalinés teisés nuostatos ir nacionaliniy teismy praktika

Prekiy Zenkly direktyva j Danijos nacionaling teis¢ perkelta Varemarkeloven
(Prekiy zenkly jstatymas), o jo 10a straipsnyje isdéstyta nuostata i§ esmés sutampa
su Prekiy zenkly direktyvos 15 straipsniu.

Kaip ir vaisty gamintojai, vaisty paraleliniai importuotojai vadovaujasi leidimy
iSdavimo taisyklémis, vykdoma viesa jy priezitra. Taigi, paraleliai importuotais
produktais Danijoje prekiauti galima tik tada, jeigu paralelinis importuotojas turi
pagal Bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 20050m markedsfaringstilladelse
til leegemidler m.m (2005 m. gruodzio 12 d. Jsakymas Nr. 1239%dél leidimy
prekiauti vaistais ir kt.) iSduotg prekybos leidima, pagal kurj yra leidziama vyikdyti
paralelinj importg. Paraleliai importuotam vaistui visais atvejais galigja tiesiogiai
importuotiems vaistams taikomos salygos (zr. Isakymo 38 punkty). Remiantis
Leegemiddelloven (Vaisty jstatymas) 3 skyriumi, paraleliniai importuotojai, Kurie
prideda papildomas etiketes arba perpakuoja j maujas “isorines, pakuotes, kad
ivykdyty prekybos Danijoje salygas, turi turétise. tik prekyboswbet it gamybos
leidima.

Vaisty direktyvos 54a straipsnis dél vaistl) pakuociy apsaugos priemoniy perkeltas
] Danijos teisg, ] Vaisty jstatyma jtraukus,S9a straipsnin(zr. Lovbekendtgarelse nr.
99 af 16. januar 2018 (2018 m, sausio 16'd. Konsoliduotas jstatymas Nr. 99,
toliau — Vaisty jstatymas), kuris jsigaliojo 2019 m. “vasario 9 d. Atitinkamose
59a straipsnio dalyse nurodyta:

Ant vaisty, deél kuriygkyla, falsifikavimo rizika, pakuociy dedamos apsaugos
priemonés laikantis gapsaugosS\priemoniy taisykliy (zr. 2 ir 3 dalis). Apsaugos
priemones sudaraoy unikalus “identifikatorius, pagal kurj galima patikrinti vaisto
autentiskumq, kenkreciosypakuotés identifikatorius ir pakuotés apsauginis jtaisas,
pagal kurj gdlima patikrintizar vaisto pakuoté nebuvo pazeista.

2 dalis. “Zmonems vartoti Skirty receptiniy vaisty gamintojai tiekia vaistus su
apsaugos priemonemis, <.,.> (orig. p. 14)

Swdalis. “Svetkatosnir vyresnio amzZiaus pilieciy reikaly ministerija gali nustatyti
specialias taisykles deél apsaugos priemoniy tiksly ir funkcijy .

2018,m. gruodzio 18 d. Danijos vaisty agentiira paskelbé ,,Klausimus ir atsakymus
apie vaisty pakuociy apsaugos priemones“ (toliau — Danijos vaisty agentiiros
paskelbti klausimai ir atsakymai). Klausimai ir atsakymai paskutinj kartag buvo
papildyti 2020 m. sausio 20 d. ir jy antrasStinéje dalyje ,,Paralelinis importas* buvo
nurodyta:

,,28. Ar paralelinis importuotojas paieisty taisykles, jeigu pakuotés apsauginj
jtaisq pakeisty kitu?

Taip. Danijos vaisty agentiiros nuomone, galioja bendra taisyklé, kad paraleliniai
importuotojai, perpakuodami produktus j naujas pakuotes, privalo laikytis naujy
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taisykliy nuostaty. Tai iSplaukia ir is naujy taisykliy nuostaty tikslo, jskaitant
reikalavimg, kad pakuotés apsauginis jtaisas biity sukurtas taip, kad bet kokj
bandymq pakuote atidaryti arba pazeisti bity galima pastebéti. Todél,
vadovawjantis naujomis taisykliy nuostatomis, paraleliniai importuotojai, atidarg
vaisty pakuotes ir pazeide pakuotés apsauginj jtaisq, kad j pakuote galéty jdeti
informacinj lapelj dany kalba ir pan., privalo perpakuoti produktus j naujas
pakuotes ir ant pakuotés uzdéti naujq unikaly identifikatoriy, pakuotés apsauging
jtaisq, jkelti informacijq ir pan.

Komisija savo paskelbtuose klausimuose ir atsakymuose nurodeé, kad tam tikromis
ypatingomis aplinkybémis paraleliniai importuotojai gali , teisétai’’ atidaryti
vaisty pakuote, kad, be kita ko, galéty j pakuote jdéti naujq informacinj lapelj, o
paskui originaly pakuotés apsauginj jtaisq pakeisti nauju,\taciau tai_turi biti
jtaisas turi sandariai dengti visq pakuote ir uZdengtizvisusymatomus teiséto
pakuotés atidarymo pozZymius. Taip pat pazymétinapkad pakuotés apsauginj jtaisq
keiciant kitu, turi buti laikomasi vaisty GGP {(gerosiosygamybos\praktikos), o
paralelinis importuotojas, kuris teisétai atidare vaisty pakuotenir uzdeda naujg
pakuotés apsauginj jtaisq, pries tai privalo patvirtinti umikalaus identifikatoriaus
autentiSkumq ir tai, ar originalios pakidotés apsauginis jtaisas nebuvo pazeistas,
kaip to reikalaujama Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnio 1 dalies a punkte.

Kadangi, kaip minéta pirmiau, “galioja beundra, taisykle, kad paraleliniai
importuotojai pagal naujas(taisykliy nuestatas privalo perpakuoti produktus j
naujas pakuotes, Danijoswaisty agentiira mano, kad Komisijos aprasyta isimtis
(orig. p. 15) gali buti “taikema tikNiSimtiniais atvejais, jskaitant, pavyzdZiui,
atvejus, kai vaisty tiékimui iskyla pavojus.

Danijoje isimties, is“esmes negalima taikyti naujai paraiskai isduoti prekybos
leidimg paraleliniam “importui. “Paraiskos turi atitikti bendrus reikalavimus,
iskaitantbendrq taisykile, kad vaistai privalo biiti perpakuoti j naujas pakuotes.

Kontisijos apibrézta i§imtis reiskia, kad tais atvejais, kai suteikiamas prekybos
leidimas ‘tam tikro ‘produkto paraleliniam importui, vaistu yra prekiaujama ir
paralelinis dmportuotojas tam tikrais konkreciai apibréztais atvejais nori
pasinaudoti_bendros taisyklés dél perpakavimo isimtimi, jis gali prasyti leisti
pritaikytivisimtj pateikdamas prasymgq leisti taikyti prekybos tvarkos isimtj <...>
Paraleliniai importuotojai privalo ne tik laikytis Sios gairés, bet ir tinkamai
aprasyti, ‘kaip ketina pakeisti pakuotés apsauginj jtaisq kitu, pateikti originalaus ir
naujo pakuotés apsauginiy jtaisy nuotraukas. Taip pat turi biti jrodyta, kad
pakuotés apsauginis jtaisas bus keiciamas kitu laikantis GGP taisykliy ir taip, kad
naujasis pakuotés apsauginis jtaisas sandariai dengty visq pakuote ir uzdengty
visus matomus teiséto pakuotés atidarymo pozZymius. Be to, iSimtis turéty biiti
taikoma visiems atitinkamiems produktams, jskaitant vaisto formgq ir stiprumgq, ir
visose eksporto Salyse .

13



30.

31.

2020 M. BALANDZIO 3 D. PRASYMAS PRIIMTI PREJUDICIN] SPRENDIMA — BYLA C-224/20

Galiausiai pazymétina, kad Danijoje galioja taisyklé dél wvaisty pakeitimo
generiniais vaistais (Zr. Bekendtgerelse nr. 1297 af 28. november 2019 om
recepter og dosisdispensering af leegemidler (2019 m. lapkric¢io 28 d. jsakymas
Nr. 1297 dél vaisty recepty ir dozuotés) 62 straipsnio 1 dalj), pagal kurig
reikalaujama, kad vaistininkai pateikty pigiausia patvirtinty vaisty kategorijos
vaista, kurj galima vartoti vietoj gydytojo nurodyto vaisto (vaisto pakeitimas kitu).

Prejudiciniai klausimai

Kadangi atsakymai j klausimus yra labai svarbis siekiant iSspresti magrin¢jamas
bylas, o kilusios abejonés yra susijusios su ES teisés normy aiskinimu;#Sg- og
Handelsretten (Jiry ir komerciniy byly teismas) nuomong, butinavprasyti, kad
Europos Sajungos Teisingumo Teismas atsakyty j toliau iSdéstytus klausimuss

Nutariama:

Sg- og Handelsretten (Jiry ir komerciniy byly‘teismas) prasopEuropos Sgjungos
Teisingumo Teismo atsakyti j Siuos klausimus:(erig. P 16)

1 klausimas

Ar Europos Parlamento ir Taryhes direktyvos 2015/2436/ES dél prekiy zenkly
15 straipsnio 2 dalj ir Europos Parlamento, ir Tarybos reglamento 2017/1001/ES
dél ES prekiy zenklo 15 straipsnio 2 dalj,reikia aiskinti taip, kad prekiy zenklo
savininkas gali protestuotiydelyvaisto, kurj paralelinis importuotojas perpakavo i
naujg iSorine pakuote antjos wel uzdejes prekiy zenkla, komercializavimo, jeigu:

i)  importuotojas,gali, supakuotiwaisty taip, kad vaistu biity galima prekiauti ir
buty galima, faktiskai patekti ;"importo valstybés narés rinka, t.y. jis gali
atidaryti “originaligy iSoring pakuotg, ant vidinés pakuotés uzdéti naujas
etiketesyir “(arba), pakeisti informacinj lapeli nauju, o véliau sandariai
uzklijuoti | originalig, isoringe pakuote panaudodamas nauja jtaisa, skirta
patikrinti, arypakudté nebuvo pazeista, kaip nurodyta 2001 m. lapkricio 6 d.
Furopes Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dé¢l vaisty (su
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2011/62/ES) 47a straipsnyje ir Komisijos deleguotojo reglamento
(ES)2006/161 dél apsaugos priemoniy ant vaisty pakuociy, 16 straipsnyje?

i)  importuotojas negali supakuoti vaisto taip, kad vaistu biity galima prekiauti
ir buity galima faktiskai patekti j importo valstybés narés rinka, t. y. jis negali
atidaryti originalios iSorinés pakuotés, ant vidinés pakuotés uzdéti naujas
etiketes ir (arba) pakeisti informacinj lapeli nauju, o véliau sandariai
uzklijuoti originalig iSoring¢ pakuote¢ panaudodamas naujg jtaisa, skirta
patikrinti, ar pakuoté nebuvo pazeista, kaip nurodyta 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dé¢l vaisty (su
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
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direktyva 2011/62/ES) 47a straipsnyje ir Komisijos deleguotojo reglamento
(ES) 2016/161 dél apsaugos priemoniy ant vaisty pakuociy, 16 straipsnyje?

2 klausimas

Ar Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l wvaisty (su
pakeitimais, padarytais Direktyva 2011/62/ES), iskaitant, pirmiausia, 47a straipsnj
ir 54 straipsnio o punkta, reikia aiskinti taip, kad naujas jtaisas, pagal kurj galima
patikrinti, ar pakuoté nebuvo pazeista (pakuotés apsauginis jtaisas), uzdétas ant
originalios vaisty pakuotés (kai pakuoté atidaroma, uzdedamos’ papildomos
etiketés ir originalus pakuotés apsauginis jtaisas yra visiSkai arba i§ dalies
uzdengiamas ir (arba) nuimamas), remiantis 47a straipsnio 1 dalies b punktun,,yra
[lygiavertis] toms apsaugos priemonéms, kuriomis galima patikeinti vaisto
autentiSkumq, jj identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo pazeista \pakueté‘iir,
(orig. p. 17) remiantis 47a straipsnio 1 dalies b punkto i papunkciu, ,,yra vienodai
[veiksmingas], kad biity galima patikrinti vaisty autentiSkumaenir juossidentifikuoti
bei nustatyti, ar nebuvo pazeista vaisty pakuoté jeigu ant vaistyspakuotés a) yra
matomy pozymiy, kad originalus pakuotés apsauginis, jtaisas buyo pazeistas arba
b) tai galima nustatyti produkta palietus, be Kita ko,

i)  gamintojams, didmeniniams platintojams,. vaistininkams ir asmenims,
turintiems leidimg arba jgaliotiemsydickti waista visuomenei, atliekant
privaloma pakuotés apsauginityjtaise, patikrinimg ' (zr. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2014/62/ES 54a, straipsnio 2 dalies d punktg ir Komisijos
deleguotojo reglamente 2016/161 “10.straipsnio b punktg ir 25 bei
30 straipsnius) arba

i) po to, kai vaisty pakuoté,buve atidaryta, pavyzdziui, paciento?
3 klausimas
Jei atsakymas'y,2 klausima biity neigiamas:

Ar Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2015/2436/ES dél prekiy zenkly
15 straipsnjjyEurepos “Parlamento ir Tarybos reglamento 2017/1001/ES dél ES
prekig,zenklo 15 straipsnj ir SESV 36 ir 34 straipsnius tada reikia aiSkinti taip,
kad perpakayvimas j nauja iSoring pakuot¢ laikomas objektyviai butinu tam, kad
butyygalima “faktisSkai patekti j importo valstybés rinkg tada, kai paralelinis
importuetojas negali uzdéti papildomy etikeciy ir uzklijuoti originalios pakuotés
pagal 2001 m. [lapkricio 6d. Europos Parlamento ir  Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél vaisty (su pakeitimais, padarytais Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2011/62/ES) 47a straipsnj, t. y. negali to padaryti taip, kad
ant vaisty pakuotés a) nebility matomy pozymiy, kad pakuotés apsauginis jtaisas
buvo pazeistas, arba b) tai galima nustatyti produkta palietus, kaip apraSyta 2
klausime, tokiu biidu, kuris neatitinka 47a straipsnio?

4 klausimas
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Ar Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél wvaisty (su
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES) ir
Komisijos deleguotaji reglamenta (ES)2016/161, siejamus su SESV 34 ir
36 straipsniais ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2015/2436/ES dél
prekiy zenkly 15 straipsnio 2 dalimi, reikia aiSkinti taip, kad valstybé naré
(Danijoje — Leaegemiddelstyrelsen (Danijos vaisty agentiira)) turi teis¢ nustatyti
gaires, pagal kurias paprastai biity vykdomas perpakavimas j iSorines pakuotes,
taCiau tik padavus prasSyma iSimtiniais atvejais (pavyzdziui, kai kyla pavojus
vaisto tiekimui) (orig. p. 18) buity leidziama papildomas etiketes uzdéti ir pakuote
perklijuoti, ant originalios iSorinés pakuotés uzdedant naujas apsaugos priemones,
ar vis delto tai, kad valstybé naré tokias gaires paskelbia irytaiko, yra
nesuderinama su SESV 34 ir 36 straipsniais ir (arba) su Europ@swParlamente ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél vaisty 47a straipsniu ir Kemisijos deleguotojo
reglamento (ES) 2016/161 16 straipsniu?

5 klausimas

Ar Europos Parlamento ir Tarybos direktyves 2015/2436/ES "d¢l prekiy zenkly
15 straipsnio 2 dalj ir Europos Parlamento“ir Tarybos teglamento 2017/1001/ES
dél ES prekiy zenklo 15 straipsnio 2 dalj, sicjamus .su SESV 34 ir 36 straipsniais,
reikia aiSkinti taip, kad paralelinio imipottuotojo pagalwwalstybés narés nustatytas
gaires vykdomas perpakavimas, j naujas{ pakuotes, kaip nurodyta 4-ajame
klausime, pagal Europos Sajungos, TeisingamoTe¢ismo jurisprudencijg yra
laikytinas biitinu,

i) kai gairés yra sadermamos su SESV 34 ir 36 straipsniais ir Europos
Sajungos TeisingumoyT'eismo jurisprudencija dé¢l vaisty paralelinio importo?

i) kai gairés, yraynesudcerinamosysu SESV 34 ir 36 straipsniais ir Europos
Sajungos Teisingumo TFeismo jurisprudencija dél vaisty paralelinio importo?

6 klausimas

Ar SESV, 34 1r,36 straipsnius reikia aiSkinti taip, kad vaisto perpakavimas j naujg
iSorine pakuote privalo biiti objektyviai biitinas tam, kad buty galima faktisSkai
patektiy 1 “importe, valstybés rinka, net jeigu paralelinis importuotojas nededa
originalaus prekiy zenklo (produkto pavadinimo) ir vietoj jo ant naujos iSorinés
pakuetés deda produkto pavadinimg, kuriame prekiy Zenklo savininko produkto
prekiy Zenklas néra panaudotas (,,de-branding*)?

7 klausimas

Ar Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2015/2436/ES dél prekiy zenkly
15 straipsnio 2 dalj ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento 2017/1001/ES
dél ES prekiy zenklo 15 straipsnio 2 dalj reikia aiSkinti taip, kad prekiy zenklo
savininkas gali protestuoti dé¢l tolesnio vaisto komercializavimo, jeigu paralelinis
importuotojas perpakavo vaista ] naujg iSoring¢ pakuote ir ant pakuotés uzdéjo tik
prekiy zenklo savininko produkto prekiy zenkla, o kity prekiy zenkly (orig. p. 19)
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ir (arba) komerciniy nuorody, kurias prekiy Zenklo savininkas buvo uzdéjes ant
originalios pakuotés, neuzdéjo?
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