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DISERTACIJOJE NAUDOJAMU SUTRUMPINIMU PAAISKINIMAI

ES arba Sajunga - Europos Sgjunga.

SESV arba Sutartis - Sutartis dél Europos Sajungos veikimo.

ESTT, Teisingumo Teismas, Teismas — Europos Sajungos Teisingumo Teismas.
Komisija - Europos Komisija.

EEB sutartis - Europos Ekonominés Bendrijos steigimo sutartis.

EB sutartis — Konsoliduota Europos Bendrijos steigimo sutartis.

Valstybé (-és) nareé (-és) - Europos Sajungos arba Europos Ekonominés Erdvés valstybés
nares.

EEE - Europos Ekonominé Erdvé.

SAM - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

VVKT - Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos.
Akreditavimo tarnyba - Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos.

PIT - Pirmosios instancijos teismas.

Pranc. k. - prancuzy kalba.

Angl. k. - angly kalba.

Pan. - panasiai.

Pvz. - pavyzdziui.

Proc. - procentai.
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T.y. - tai yra.
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JVADAS

Tyrimo aktualumas ir problematika. Laisvas prekiy judéjimas, kartu su kitomis pa-
matinémis Europos Sgjungos laisvémis - laisvu paslaugy, kapitalo ir darbo jégos judé-
jimu - yra vienas esminiy Europos Sajungos bendrosios vidaus rinkos' ramsciy. Antra
vertus, narysté Europos Sajungoje (toliau darbe - ir ES) ne tik leidzia naudotis bendros
rinkos teikiamais privalumais ir jgalina visoje Europos Sajungoje taikomy vienody koky-
bés ir saugos reikalavimy medicinos produkty sektoriuje laikymasi,? kas yra ypa¢ patrau-
klu vartotojo atzvilgiu, taciau j komercine praktika atnesa ir naujus fenomenus. Vienas i§
tokiy fenomeny - lygiagretus prekiy, inter alia medicinos produkty, importas. Si prekybos
forma kyla dél medicinos produkty kainy skirtumy atskirose Europos Sajungos valstybeé-
se narése ir didmeniniu vaisty platinimu uzsiimanc¢ioms bei medicinos prietaisy prekyba
vykdancioms jmonéms naudojantis regioninés intelektinés nuosavybés teisiy i§sémimo
doktrinos suteikiamais privalumais, jvezant medicinos produktus i$ ty valstybiy nariy, kur
jie yra pigesni, j tas $alis, kur jy kainos yra didesnés, nesinaudojant medicinos produkty
gamintojy ar jy atstovy sukurtu prekiy platinimo tinklu. Tokiu bidu, importo valstybés
narés vidaus rinkai pateikiamos to paties prekés zenklo prekés mazesnémis kainomis, dél
ko rinkoje atsiranda kainy konkurencija, kuri, kaip rodo praktika, prisideda prie tokiy
produkty kainy maZéjimo. Antai, vien per 1997-1998 metus Svedijoje, déka lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo, vaisty kainos sumazéjo 3,12 proc.,* 0 2002-2004 metais, déka
tolesnés lygiagretaus vaistiniy preparaty importo jtakos, vaisty kainy kritimas leido is-

1 Sioje disertacijoje nuorodos j bendraja, vidaus ar Europos Sajungos rinka suprantamos kaip nuorodos
ir j Europos ekonominés erdvés (EEE) rinka. Europos ekonominé erdvé apjungia visas Europos Sa-
jungos $alis ir tris i§ keturiy Europos Laisvosios Prekybos Asociacijos (ELPA) $aliy, t. y. Norvegija, Is-
landijg ir Lichtensteing. Tik Sveicarija, ketvirtoji ELPA naré, nepriklauso Europos ekonominei erdvei
ir ry$ius su Europos Sajunga palaiko ir plétoja platesniy dvisaliy sutar¢iy pagrindu. Europos Sajungos
valstybés narés ir trys minétos ELPA $alys, sudaro bendrg rinka, kurioje galioja tos pacios pagrindinés
taisyklés (Acquis Communautaire), apimancios keturias pagrindines laisves (laisva prekiy, paslaugy,
kapitalo ir asmeny judéjimg) ir konkurencijos taisykles. Europos Ekonominés Erdvés sutartis buvo
pasirasyta 1992 m. geguzés 2 d., o jsigaliojo 1994 m. sausio 1 d. [1994] O] L1/3.

2 Tarybos 1993 m. birzelio 14 d. direktyva Nr. 93/42EEB dél medicinos prietaisy. [1993] OL L169/1. Di-
rektyvos 2 straipsnis. (Pastaba — disertacijoje nuoroda pateikiama j Tarybos direktyvos Nr. 93/42EEB
suvestine redakcijg). Europos Parlamento ir Tarybos 1998 m. spalio 27 d. direktyva Nr. 98/79EB dél
in vitro diagnostikos medicinos prietaisy. [1998] OL L331/1. Direktyvos 2 straipsnis. (Pastaba - di-
sertacijoje nuoroda pateikiama j Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos Nr. 98/79EB suvestine
redakcijg). Tarybos 1990 m. birzelio 20 d. direktyva Nr. 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo. [1990] OL
L189/17. Direktyvos 2 straipsnis. (Pastaba — disertacijoje nuoroda pateikiama j Tarybos direktyvos
Nr. 90/385EEB suvesting redakcija). Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkricio 6 d. direkty-
va Nr. 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus. [2001] OL
L311/67. Direktyvos 6 straipsnis. (Pastaba - disertacijoje nuoroda pateikiama j Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos Nr. 2001/83EB suvesting redakcija). Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m.
lapkricio 6 d. direktyva Nr. 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vais-
tus. [2001] OL L311/1. Direktyvos 5 straipsnis. (Pastaba - disertacijoje nuoroda pateikiama j Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos Nr. 2001/82EB suvestine redakcija).

3 Ganslandt, M,; Maskus, K. E. Parallel Imports and the Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence
from the European Union. The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
2004, p. 20.



laidas vaistiniams preparatams sumazinti dar 1,6 proc.* Panasios tendencijos stebimos ir
kitose Europos Sajungos valstybése narése.

Tiesa, reikia pripazinti, kad lygiagretaus medicinos produkty importo atneSama nauda
skirtingose valstybése narése yra nevienoda. Pvz. Suomijoje, déka lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo, sutaupoma suma vaistams svyruoja apie 4,9 milijono eury per metus,’
tuo tarpu Europoje jsisteigusiy farmacijos kompanijy asociacijos duomenimis (angl. k.
The European Association of Euro-Pharmaceutical Companies), vien vaisto ,,Losec” lygia-
gretaus importo déka, Danija ir Norvegija sutaupo atitinkamai po 4,7 ir 2,7 milijono eury
per metus.® Dar kitais paskai¢iavimais, lygiagretus vaistiniy preparaty importas, atskiry
referenciniy vaistiniy preparaty kainas padeda sumazinti net iki 35 proc.” arba sutaupy-
ti iki 13,4 proc. iSleidziamy lésy atskiry vaistiniy preparaty kompensavimui.® Pastarojo
laikotarpio tyrimuose pabréziama ir tai, kad Europos Sajungos valstybés narés dar ne-
pakankamai jvertina kainy konkurencijos atne$amas galimybes.” Tuo metu galimybés
mazinti kainas, tuo didinat medicinos produkty prieinamuma pacientams, yra ypac ak-
tualios, zinant, kad sveikatos apsaugos sistemos resursai yra riboti, o medicinos produkty
pramoneé ($iuo atveju turima omeny sektoriy apimantj vaistinius preparatus ir medicinos
prietaisus) vaidina reik§mingg vaidmenj bendroje Europos Sajungos ekonomikos raidoje
ir vystymesi.'>,"! Moksliniais tyrimais nustatyta, jog tinkama sveikatos apsaugos sistema
valstybéje, turi 8-10 proc. jtakos gerai zmogaus sveikatai,'* todél tokiame kontekste me-
dicinos produkty (vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy) prieinamumo pacientams
gerinimas jgauna svarbig reikSme.

Europos medicinos prietaisy sektoriaus, kuris apima platy spektra produkty, nuo to-
kiy paprasty kaip nesterilas bintai, medicininiai pleistrai ar kontaktiniai lesiai iki sudétin-
gy ir brangiy prietaisy, tokiy kaip rentgeno aparatai, $irdies stimuliatoriai, angiografai ar

4 Poget, C.]. Parallel Imports of Pharmaceuticals. Evidence from Scandinavia and Policy. Proposals for
Switzerland. Basel: Birkhduser Verlag AG, 2008, p. 59.

5  Autoriy atliktame tyrime pabréZiama, kad be tiesioginés lygiagretaus importo naudos, t. y. piniginiy
lésy taupymo yra ir netiesioginé lygiagretaus importo nauda, kurig autoriai laiko kur kas reik$min-
gesne ir lygiagretaus importo naudg jzvelgia per tai, kad lygiagretus importas stabdo vaisty kainy
kilima, kuris priesingu atveju nei$vengiamai vykty. Linnosmaa I.; Karhunen, T.; Vohlonen, I. Parallel
Importation of Pharmaceuticals in Finland: Effects on Markets and Expenditures. Pharmaceutical
Development and Regulation. 2003, 1(1), p. 67-74.

6  The European Association of Euro-Pharmaceutical Companies. Indirect Savings. [interaktyvus].
[ziaréta 2015-08-22]. <http://www.eaepc.org/parallel-distribution/who-gains/indirect.>

7 Maskus, K. E. Parallel Imports in Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in Deve-
loping Countries. Final Report to World Intellectual Property Organization. 2001, p. 13.

8 UAB ,Lex Ano" Naujienos. [interaktyvus]. [Zitréta 2012-12-22]. <http://www.lexano.It/index.
php?pid=6&aid=107.>

9 Vandoros. S.; Kanavos. P. Parallel Trade and Pharmaceutical Prices: A Game-theoretic Approach and
Empirical Evidence from the European Union. The World Economy. 2014, 37(6), p. 856-880.

10  Europos Sgjungos Tarybos i$vados dél inovacijy medicinos prietaisy sektoriuje. [2011] OL C202/7.

11 Europos Sgjungos Tarybos Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly tarybos po-
sédis Nr. 3323. [interaktyvus]. Liuksemburgas, 2014-06-19 [zitiréta 2015-05-25]. <http://www.con-
silium.europa.eu/It/meetings/epsco/2014/06/19-20/.>

12 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginés veiklos planas,
patvirtintas LR Sveikatos apsaugos ministro 2015 m. vasario 5 d. jsakymu Nr. V-167 Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginio veiklos plano patvirtinimo.
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magnetinio rezonanso tomografai, jskaitant ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisus,
naudojamus ligy diagnozavimui, stebésenai ar savikontrolei (cukrinio diabeto atveju),
pramoné auga daugiau nei 5 proc. per metus."”” Panagus ir vaistiniy preparaty sektoriaus
augimas." Tuo tarpu medicinos prietaisy pardavimai sudaro mazdaug 95 mlrd.,"” o vaisti-
niy preparaty — 218 mlrd. eury per metus.'® Dél to Europos Sgjunga yra didziausia medi-
cinos prietaisy' ir antra pagal diduma pasaulyje vaistiniy preparaty rinka.'® Matant, kokia
svarbig dalj bendroje Europos Sgjungos pramonéje ir sveikatos apsaugos srityje $iuo metu
uzima medicinos produktai, tinkamas teisés normy, uztikrinanciy auksta sveikatos saugos
lygi i$ vienos pusés bei laisva medicinos produkty judéjima, inter alia lygiagrety importa,
i§ kitos pusés, aiSkinimas ir taikymas jgauna ypatingg svarba.

Antra vertus, Lietuvoje lygiagretaus vaistiniy preparaty importo prielaidos atsirado tik
2006 metais, priémus Farmacijos jstatyma', t. y. net dviem metais véliau nei Lietuvos Res-
publika tapo Europos Sajungos nare, o leidimy lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui
iSdavimo teisinis reguliavimas pradétas dar véliau — po 2007 mety, kai Sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 ,,Dél vaistiniy preparaty lygiagretaus im-
porto taisykliy patvirtinimo® buvo patvirtinta vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
leidimy i§davimo tvarka. Tuo tarpu pirmieji leidimai dél vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo Lietuvoje buvo i$duoti tik 2008 m. pabaigoje.’ Remiantis Lietuvos Respublikos
$esioliktosios Vyriausybés (2012-2016 mety) veiklos programa, lygiagretaus vaistiniy im-
porto skatinimas yra viena i$ prioritetiniy Lietuvos sveikatos politikos sri¢iy.?

Nors, kaip matyti, lygiagretus medicinos produkty importas, pastaruoju metu ir tapo
Lietuvos sveikatos politikos prioritetu, Lietuvoje tai vis dar yra salyginai naujas reiskinys.
Lietuvos teisés doktrinoje jam kiek didesnis démesys skiriamas tik pastaraisiais metais,

13 Eucomed. ,,Medical Technology in Europe: Key facts and figures® [interaktyvus]. [ZiGréta 2015-05-
08]. <http://www.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/110930_medicaltechnology_keyfacts.
pdf.>

14 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical In-
dustry in Figures. P 3. [interaktyvus]. Brussels, 2014 [ziGréta 2015-05-08]. <http://www.efpia.eu/
uploads/Figures_2014_Final.pdf.>

15  Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto 2013 m. vasario 14 d. nuomonés 2.2 punktas.
Inovacijy ir sveikatos apsaugos dokumenty rinkinys. INT/665-666-667.

16 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, op. cit., p. 3.

17 Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos Eko-
nomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui. Saugts, veiksmingi ir inovatyvis me-
dicinos prietaisai ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisai — nauda pacientams, vartotojams ir
sveikatos priezitros specialistams. COM(2012) 540 final. Komunikato 3.1 paragrafas.

18 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, op. cit., p. 4.

19  Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

20 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 D¢l vaisti-
niy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 151-6801.

21  Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos. Lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty sarasas. [interaktyvus]. [ziGréta 2015-09-24]. <http://extranet.vvkt.lt/vps/li.xls.>

22 Lietuvos Respublikos Seimo 2012 m. gruodzio 13 d. nutarimas Nr. XII-51 Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos. Valstybés zinios. 2012, Nr. 149-7630. Nutarimo 280 punktas.


http://www.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/110930_medicaltechnology_keyfacts.pdf
http://www.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/110930_medicaltechnology_keyfacts.pdf
http://www.efpia.eu/uploads/Figures_2014_Final.pdf
http://www.efpia.eu/uploads/Figures_2014_Final.pdf
http://extranet.vvkt.lt/vps/li.xls

tac¢iau moksliné analizé atliekama fragmentiskai ir apsiribojama i$imtinai lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo klausimais.”® Atitinkamai, néra atliktas ir sisteminis Lietuvos
nacionaliniy teisés akty vertinimas, nustatant, kiek jie atitinka Europos Sgjungos mastu
jtvirtintus, lygiagre¢iam medicinos produkty importui keliamus reikalavimus. Sisteminiy
analiziy, kurios kompleksiskai vertinty lygiagretaus vaistiniy preparaty importo regulia-
vimag Europos Sajungoje, taip pat yra stokojama.?* Be kita ko, pazymétina, jog moksliniy
tyrimy dél medicinos prietaisy lygiagretaus importo reguliavimg nusakan¢iy teisés normy
vertinimo apskritai neaptinkama, o tyrimai paprastai apsiriboja tik pirminio medicinos
prietaisy pateikimo rinkai reguliavimo vertinimu. Taigi, pasirinkto mokslinio tyrimo ak-
tualuma pagristy ne vien lygiagretaus medicinos produkty importo, kaip reiskinio, nau-
jumas bei jo didéjanti ekonominé reik§meé, bet ir mazas lygiagretaus medicinos produkty
importo reguliavimo Europos Sajungoje istirtumo laipsnis, bei $ig sritj reguliuojanciy Lie-
tuvos nacionalinés teisés akty sisteminio vertinimo nebuvimas.

Analizuojant lygiagrety medicinos produkty importg susiduriama tiek su teorinio
(doktrinos) lygmens, tiek ir su praktinio pobudzio problematika. Teorinio (doktrinos) ly-
gmens problematika visy pirma atsiranda dél to, kad vienas esminiy lygiagretaus importo
specifiniy bruozy, skirianciy ji nuo kity prekybos formy yra tai, jog $i prekybos forma néra
detalizuojama specialiosiomis Europos Sajungos teisés normomis, dél ko Europos Sajun-
gos Teisingumo Teismo* (toliau darbe — ir ESTT, ir Teisingumo Teismas) praktikai tenka
pagrindinis vaidmuo ,,i§skaitant“ lygiagretaus importo taisykles tada, kai jis ai$kina pre-
kybos laisve Europos Sajungoje jtvirtinancias pirminés Europos Sajungos teisés normas.
Specialiyjy teisés normuy, reguliuojanciy lygiagrety importa, detalizavimo nebuvimas le-
mia susiklosciusj lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo fragmen-
tiskuma Europos Sgjungos lygmeniu bei teisés aiSkinimo ir taikymo problemas valstybése
narése. Dél $ios priezasties, disertacijoje, pagrindinis démesys yra skiriamas Europos Sa-
jungos Teisingumo Teismo jurisprudencijai bei jos raidai, aiSkinant medicinos produkty
lygiagretaus importo tarp Europos Sajungos valstybiy nariy salygas. Atkreiptinas démesys,
jog Teisingumo Teismo praktikoje jtvirtintos pagrindinés lygiagretaus importo taisyklés,
jskaitant iSaiSkinimus dél intelektinés nuosavybés suteikiamy teisiy pasibaigimo (angl. k.
exhaustion of intellectual property rights) doktrinos taikymo, buvo suformuluotos tuose
ESTT sprendimuose, kurie buvo priimti nagrinéjat bylas kilusias dél klausimy, vykdant ly-

23 Si tendencija i$samiau aptariama disertacijos dalyje dél literatiiros apzvalgos.

24  Visalygiagretaus importo reguliavimo Europos Sajungoje sistema analizuojama knygoje Stothers, Ch.
Parallel trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law. Oxford: Hart Publis-
hing, 2007. Tadiau pazymétina, jog vaistiniy preparaty importas, kaip viena i§ importo sriciy, ¢ia
aptariamas gana epizodiskai, pla¢iau neanalizuojant jo specifikos, o medicinos prietaisy klausimas
apskritai darbe néra minimas.

25  Europos Sajungos Teisingumo Teismas yra auksciausios galios Europos Sajungos teisminé institucija,
kuri aiSkina Europos Sajungos teis¢, kad uztikrinty vienoda jos taikyma visose Europos Sajungos
valstybése narése, ir sprendzia Europos Sajungos $aliy vyriausybiy ir Europos Sajungos institucijy
teisinius gincus. 2009 m. gruodzio 1 d. jsigaliojus Lisabonos sutarciai Europos Sajunga tapo juridiniu
asmeniu ir perémé Europos bendrijai ankséiau suteikta kompetencija. Sitaip Bendrijos teisé tapo Sa-
jungos teise, apimdama visas, praeityje remiantis Europos Sajungos sutarties redakcija iki Lisabonos
sutarties jsigaliojimo priimtas, nuostatas. Vis délto $ioje disertacijoje terminai ,Bendrija“ ir ,Bendri-
jos teisés“ yra naudojami aptariant Teisingumo Teismo praktika iki Lisabonos sutarties jsigaliojimo.
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giagrety vaistiniy preparaty importa.’®?” Todél pastaruoju metu jau ir nacionaliniy teismy
lygmeniu yra keliami klausimai, ar $ios Teisingumo Teismo jurisprudencijoje nustatytos
taisyklés gali buti expressis verbis taikomos ir kity medicinos produkty, pvz. medicinos
prietaisy, atzvilgiu.?®

Teorinio lygmens problematika yra sietina ir su tuo, kad lygiagretus medicinos pro-
dukty importas yra ypac susijes su Zmogaus ir visuomenés sveikatos apsauga bei intelek-
tinés nuosavybés teisiy apsauga, o medicinos produkty sektorius pasizymi didele Europos
Sajungos valstybiy nariy kontrole, dél ko atsiranda reguliavimas skirtingy teisés instituty
normomis bei prekiy judéjima, intelekting nuosavybe ar visuomenés sveikatos klausimus
reguliuojanciy teisés normy konkurencija, o valstybiy nariy negebéjimas nustatyti $iy
normy balansg, neretai lemia Europos Sajungos teisés pazeidimus. Stai Europos Komisijos
kasmet pateikiamose ataskaitose apie Europos Sajungos teisés taikyma, kaip pagrindiniai
pramonés sektoriai, kuriuose vis dar egzistuoja laisvo prekiy judéjimo, jskaitant lygiagrety
importa, klititys, yra jvardijami vaistiniy preparaty bei medicinos prietaisy sektoriai.?” To-
dél Europos Komisija jzvelgia iy sektoriy reformy butinybe ir §iuo metu tesia 2012 metais
pradéta Europos Sajungos medicinos prietaisy sektoriaus teisinio reguliavimo pertvarka,
kurios metu sitiloma $io sektoriaus teisinj reguliavimg nustatyti visoms Europos Sajungos
valstybéms naréms privalomais reglamentais ir taip i$vengti skirtingo Europos Sgjungos
teisés akty interpretavimo atskirose valstybése narése. Vienas i§ Europos Komisijos komu-
nikate dél medicinos prietaisy sektoriaus reguliavimo perziaréjimo, numatyty pertvarkos
tiksly — aiSkiau reglamentuoti lygiagrety medicinos prietaisy importa, nustatant aiskias
tkio subjekty, vykdantiy $ig veikl, prievoles ir atsakomybe.*

Tuo tarpu praktinio pobudzio problematika, visy pirma, yra sietina su tuo, jog vals-
tybése narése yra nusistovéjusi skirtinga Europos Sajungos teisés normy, nusakanciy
prekybos laisve vidaus rinkoje ir intelektinés nuosavybés teisémis apsaugoty produkty
pateikimo rinkai, aiSkinimo bei taikymo praktika, taip pat jos skirtingai suvokia poreikj
savo nacionalinéje teiséje atspindéti ESTT priimtus sprendimus, susijusius su lygiagre¢iu
medicinos produkty importu. Dar daugiau, valstybéms naréms kyla problemy atribojant
skirtingy kategorijy medicinos produktus (pvz. vaistus nuo medicinos prietaisy) arba me-
dicinos produktai skirtingai klasifikuojami valstybése narése,’ tad lygiagretus importas
tampa de facto nejmanomu, ypac tai pasakyta apie medicinos prietaisy lygiagrety importg.

26  Byla 102/77, Hoffinann - La Roche pries Centrafarm EU:C:1978:108, (toliau tekste — ir Hoffmann-La
Roche byla).

27  Sujungtos bylos, C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova
EU:C:1996:282, (toliau tekste - ir Bristol-Myers Squibb byla).

28  Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2015 m. kovo 20 d. nutartis
civilinéje byloje ,,Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma“ (bylos Nr. 3K-3-140-611/2015).

29 Commission staff working paper Situation in the different sectors Accompanying the document Report
from the commission 28th annual report on monitoring the application of EU Law (2010). SEC(2011)
1093 final. [interaktyvus]. Brussels, 23-9-2011 [ziaréta 2015-09-15]. <http://ec.europa.eu/atwork/
applying-eu-law/docs/annual_report_28/sec_2011_1093_en.pdf.>

30 Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. komunikatas, COM(2012) 540 final, supra note 17.

31 Hansen, ]. Medicinal products and Medical Devices: Differences and Commonalities. WHO winter mee-
ting 2012. [interaktyvus]. 6 January 2012 [Zitréta 2015-08-05]. <http://www.pharmaceuticalpolicy.
nl/PDFs/Winter%20Meetings/Hansen%20Winter%20meeting.pdf>
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Analizuojant Lietuvos nacionaline specifika tenka pripazinti, kad Lietuvoje, net ly-
ginant ja su kaimyninémis valstybémis narémis, turéjusiomis tg pacig istorine patirtj,
pvz. Latvija, Lenkija, lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra maziau paplites, nors
ir stebimas lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty skai¢iaus augimas. Antai, iki
2010 mety pabaigos, Lietuvoje buvo i$duoti vos 32 lygiagretaus importo leidimai,** kai
Latvijos vaisty registre tuo metu buvo 138 lygiagreciai importuojami preparatai;*® per
penkerius metus Lietuvoje lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty skaicius iSaugo
tik iki 376, o Latvijoje iki — 475.% Tuo tarpu Lenkijos lygiagre¢iai importuojamy vais-
tiniy preparaty registre $iuo metu yra registruoti 3 034 lygiagreciai importuojami vais-
tiniai preparatai.® Vertinant rinkos dalj, kuria sudaro lygiagreciai importuoti vaistiniai
preparatai, matyti, kad Lietuvoje 2011 metais lygiagrec¢iai importuoty vaisty rinkos dalis
pagal pardavimus pakuotémis sudaré tik 0,18 procenty, kai tuo tarpu Danijoje 2009 me-
tais lygiagre¢iai importuoti vaistai sudaré net 20 procenty, Jungtinéje Karalystéje — 14,
Vokietijoje - 10,9, Latvijoje — 4 procentus visos vaisty rinkos.”” 2012 metais Danijoje ste-
bétas lygiagretaus importo vaisty rinkos dalies augimas iki 23 procenty, tuo tarpu kitose
auksc¢iau paminétose uzsienio $alyse lygiagretaus importo dalis vaisty rinkoje nezenkliai
mazéjo (ne daugiau kaip 1 proc.).”® Skai¢iuojama, jog bendra lygiagrec¢iai importuojamy
vaistiniy preparaty rinkos verté 2012 m. Europos Sajungoje sudaré apie 5,5 mlrd. eury.”
Skaiciuojant pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pateiktus duomenis, $iuo metu
Lietuvos rinkai tiekiami lygiagreciai importuoti vaistiniai preparatai sudaro vos 0,7 proc.
visos Lietuvos vaisty rinkos.*’ Palyginimui pasakytina, jog pvz., Svedijoje, nuo jstojimo j
Europos Sajunga, per trejus metus, t. y. per 1995-1998 mety laikotarpj buvo pasiekta, jog

32 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos. Lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty sarasas. [interaktyvus]. [Ziaréta 2010-12-20]. <http://extranet.vvkt.It/vps/li.xls.>

33  State Agency of Medicines of Latvia. Register of Human Medicines. [interaktyvus]. [ziaréta 2010-12—
20]. <http://www.zva.gov.lv/index.php?id=375&top=334&ON=&IN=&RA=&PN=&RN=&M=0&A
TC=&P_U=&IN_C=&PI=1.>

34  Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos. Lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty sarasas. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-09-27]. <http://extranet.vvkt.It/vps/li.xls.>

35  State Agency of Medicines of Latvia. Register of Human Medicines. [interaktyvus]. [ziaréta 2015-09—
27]. <http://www.zva.gov.lv/zalu-registrs.>

36  Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wykaz
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach importu réwnoleglego. [interaktyvus].
[zitréta 2015-09-27]. <http://www.urpl.gov.pl/system/article_attachments/attachments/7000/original/
Urzedowy_Wykaz_2015_zal_3.pdf?1426584947.>

37  Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2013 m. rugséjo 25 d. prane§imas Nr. 6S-31 apie atliktg
vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrima. P. 4. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-09-27]. <http://kt.gov.
It/naujienos/doc/lvi.pdf.>

38 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, supra note 14, p. 5.

39 Avenali, A, et al., Vertical Control and Parallel Trade under Asymmetric Information. International
Journal of Engineering Business Management. 2015, 7(11), p. 2.

40  Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pateikiamais duomenimis,
disertacijos rengimo metu, Lietuvoje taikant nacionaline registracijos procedirg buvo registruota
53 028 skirtingi vaistiniai preparatai. Tuo tarpu lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty sarase
buvo registruota tik 376 skirtingi vaistiniai preparatai. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-09-25]. <http://
extranet.vvkt.It/vps/index.html.>
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lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai apémeé 6 procentus, visy parduodamy vais-
ty rinkos dalj.! Kadangi Lietuvoje vaisty kainos yra palyginti aukstos*? ir kol kas ribotai
pasinaudojama lygiagrecios prekybos teikiamais privalumais medicinos produkty kainy
mazinimo bei konkurencijos didinimo aspektais, ateityje galima pagristai tikétis dides-
nés lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty dalies bendroje vaisty rinkoje. Esama
situacija leisty kelti hipoteze, kad Lietuvoje pasirinktas nacionalinis reguliavimas, galimai
sukuria galimybes riboti lygiagrety vaistiniy preparaty importg, juo labiau, kad, kaip jau
minéta, sisteminé lygiagretaus vaistiniy preparaty importo reguliavimo analizé Lietuvoje
niekada nebuvo atlikta. Antra vertus, Lietuvoje néra vedama apskaita, kiek yra lygiagreciai
importuojama medicinos prietaisy, o galiojantis teisinis reguliavimas nesudaro galimy-
bés tokiu badu rinkai tiekiamy medicinos prietaisy jtraukti j Kompensuojamy medicinos
pagalbos priemoniy sarasa ir atitinkamai j Kompensuojamuyjy medicinos pagalbos prie-
moniy kainyng, nors, kaip Zinia, butent i§ sveikatos draudimo sistemuy, Lietuvos atveju Pri-
valomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, 1é§y perkami medicinos produktai sudaro
didziaja visos medicinos produkty rinkos dalj. Galiausiai pazymeétina tai, jog veterinariniy
vaisty lygiagretus importas Lietuvoje $iuo metu yra praktiskai nejmanomas, kadangi néra
priimta §ig prekybos forma reguliuojanciy teisés akty. Pirmiau darbe paminétos aplinky-
bés, leidzia pagrijstai teigti, jog kol kas Lietuvos atveju nejmanoma pilnutinai ir i§samiai
jvertinti ar yra tinkamai pasinaudojama lygiagretaus medicinos produkty importo teikia-
ma ekonomine nauda mazinant medicinos produkty kainas, gerinant jy prieinamumga pa-
cientams ir pan. Visy $iy praktiniy problemy egzistavimas byloja apie mokslinio tyrimo
teisés doktrinos lygmenyje reikalinguma.

Apibendrinant pasirinktos disertacijos temos problematikg ir aktualumg konstatuoti-
na, jog tinkamam vidaus rinkos veikimo uztikrinimui svarbus ne tik abipusio pripazinimo
principas, taikomas lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty registracijos metu, ne
maziau svarbis yra ir darnieji Europos standartai, kurie ne tik jgalina paprastesnj medi-
cinos prietaisy pateikimg rinkai ir jy lygiagrecia prekyba, taciau kartu ir padeda realizuoti
laisvo prekiy judéjimo principg vidaus rinkoje. Visgi nepaisant to, kad, kaip matyti, far-
macijos bei medicinos prietaisy sektoriai yra itin svarbtis Europos Sajungos pramonei, be
paminéty privalumy dél supaprastintos proceduros taikant abipusio pripaZinimo principg
bei Europos darniuosius standartus, medicinos produkty lygiagretaus importo teisinio
reguliavimo nei$baigtumas Europos Sajungos lygiu bei nuolatinis konfliktas tarp intelek-
tinés nuosavybeés teisiy apsaugos i§ vienos puseés bei siekio sukurti vieningg vidaus rinka,
nesukeliant grésmeés visuomenés sveikatos apsaugai, i§ kitos pusés, atskleidzia pasirinktos
disertacijos temos problematika ir aktualuma.

Tyrimo objektas — lygiagretaus medicinos produkty importo teisinis reguliavimas.

41  Ganslandt, M.; Maskus, K. E. The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
supra note 3, p. 31.

42 Lietuvos Respublikos Prezidentés spaudos tarnyba. Vaistai turi bati jperkami. [interaktyvus]. Vilnius,
2015-05-19 [ziaréta 2015-09-27]. <https://www.lrp.lt/lt/spaudos-centras/pranesimai-spaudai/vais-
tai -turi-buti-iperkami/22772.>. Srébaliené, A.; Urmonaité, E. Vaisty antkainiai Lietuvoje — neZabo-
jami. [interaktyvus]. [ZiGréta 2015-09-27]. <http://www.pasveik.It/It/sveikatos-ir-medicinos-naujie-
nos/vaistu-antkainiai-lietuvoje---nezabojami/28163.>
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Tyrimo tikslas - iSanalizuoti medicinos produkty lygiagretaus importo teisinj regulia-
vima, ypatingg démes;j skiriant $io reguliavimo ai$kinimui Europos Sajungos Teisingumo
Teismo jurisprudencijoje bei Lietuvos Respublikos nacionaliniy teisés akty, reguliuojan-
¢iy lygiagrety medicinos produkty importa, sisteminei analizei.

I8keltam tikslui pasiekti suformuluoti Sie mokslinio tyrimo uzdaviniai:

1. atskleisti pagrindines lygiagretaus medicinos produkty importo prielaidas;

2. nustatyti ir analizuoti formaliuosius reikalavimus, taikomus lygiagre¢iam medi-
cinos produkty importui, bei jy vertinima Europos Sajungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje;

3. nagrinéti intelektinés nuosavybés apsaugos klausimus, kylancius vykdant lygia-
grety medicinos produkty importg bei Europos Sgjungos Teisingumo Teismo ju-
risprudencijoje nustatytas intelektinés nuosavybés apsaugos salygas;

4. analizuoti Europos Sgjungos konkurencijos teisés normy taikymo lygiagretaus
medicinos produkty importo reguliavimui galimybes;

5. ekonominio pagristumo bei konkurencijos skatinimo aspektais jvertinti lygiagre-
¢iai importuojamy medicinos produkty kainodaros reguliavima Lietuvos Respub-
likoje.

Tyrimo metodai. Disertacijoje tyrimas atliekamas remiantis dokumenty analizés, sis-
teminés analizés, lyginamuoju, teleologiniu (teisés akto leidéjo tikslo), lingvistiniu, istori-
niu bei apibendrinimo metodais.

Dokumenty analizés metodas buvo naudingas renkant tyrimui atlikti reikalingus duo-
menis. Jvertinant tai, kad $iame darbe lygiagretaus medicinos produkty importo teisinis re-
guliavimas yra vertinamas tiek Lietuvos nacionaliniu, tiek ir Europos Sajungos lygmenimis,
$io metodo déka atrinkti disertacijos rengimui tiksliniai teisés doktrinos $altiniai, Europos
Sajungos kompetentingy institucijy priimti teisés aktai (reglamentai, direktyvos, komunika-
tai ir pan.), o taip pat Lietuvos nacionalinés bei kity valstybiy nariy teisés aktai. Be paminé-
ty informacijos $altiniy, dokumenty analizés metodas buvo naudojamas vertinant Europos
Sajungos Teisingumo Teismo, valstybiy nariy nacionaliniy teismy praktika, o taip pat kitus
mokslinei analizei reikalingus $altinius (pvz., valstybiy nariy kompetentingy priezitros ins-
titucijy gaireés, jvairiy valstybés tarnyby dokumentai, informaciniai pranesimai ir kt.).

Toliau atrinkti tyrimo duomenys analizuoti vadovaujantis sisteminés analizés metodu,
kuris skatino visuminj poziarj j tyrimo objekta bei padéjo susieti medicinos produkty
lygiagrety importa reguliuojancias teisés normas su kity sri¢iy teisés normomis (pvz. kon-
kurencijos, intelektinés nuosavybés apsaugos). Taip pat, $is pasirinktas mokslinis tyrimo
metodas, leido jvertinti skirtingy teisés normy tarpusavio konkurencija bei teisinio re-
guliavimo nuosekluma. Atsizvelgiant j tai, kad lygiagretaus medicinos produkty importo
teisinis reguliavimas neatsiejamai yra saistomas Europos Sajungos Teisingumo Teismo
kuriamy precedenty bei atsakingy Europos Sgjungos institucijy priimamy teisés akty, j
kuriuos yra privalu atsizvelgti nacionalinés teisékaros procese, disertacijoje lygiagretaus
medicinos produkty importo teisinio reguliavimo aspektai sistemiskai analizuoti Sio dau-
giapakopio - Europos Sgjungos ir nacionalinio - reguliavimo kontekste.

Tuo tarpu lyginamasis metodas naudotas lyginant Europos Sajungos teiséje jtvirtintus
reikalavimus bei Lietuvos ir kity valstybiy nariy lygiagrety medicinos produkty importa
reguliuojancias teisés akty nuostatas.

13



Remiantis teleologiniu (teisés akto leidéjo tikslo) metodu buvo siekiama visapusiskai
atsakyti j klausima, kokie teisés akto leidéjo siekiai lémé vienokj ar kitokj teisés akto turinj.

Lingvistinio metodo pagalba siekta i$nagrinéti vartojamy savoky ypatumus bei gra-
matines konstrukcijas. Siekta atskleisti tikraja atitinkamy teisés normy prasme, lyginant
teisés akty tekstus esant skirtingoms, to paties teksto, kalboms.

Teisinio reguliavimo, o ypa¢ Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktikos, jos rai-
dos visapusiskam atskleidimui darbe buvo pasitelktas istorinis metodas, kuris leido ne tik
nustatyti reguliavimo poky¢ius, bet ir i$ryskinti $iy poky¢iy priezastis.

Apibendrinimo metodo déka formuluoti skyriy ir poskyriy apibendrinimai bei galuti-
nés mokslinio darbo i$vados.

Ankstesniy tyrimy apZvalga ir disertacijoje atlikto tyrimo naujumas. Lietuvoje ly-
giagretaus importo tematika mokslo darbuose démesio susilauké tik pastaraisiais metais.
PraktiSkai visuose mokslo straipsniuose, susijusiuose su lygiagrec¢iu importu, fragmentis-
kai analizuojami vien lygiagretaus vaistiniy preparaty importo klausimai. Siame kontekste
paminétini paties disertacijos autoriaus ir bendraautoriy darbai, nagrinéjantys atskiras
lygiagreciai importuojamy vaisty kainodaros, perpakavimo problemas,* bei autoriaus
rengtas magistro darbas lygiagretaus vaistiniy preparaty importo tematika.** D. Miniotas
nagrinéjo lygiagrecios prekybos ribojimo farmacijos sektoriuje klausimus.* Kur kas daz-
niau atskiri vaistiniy preparaty lygiagretaus importo klausimai epizodiskai paminimi kity
teisés $aky (ypac intelektinés nuosavybés apsaugos, konkurencijos) klausimy kontekste.
Pavyzdziui, tokia tendencija stebima I. Jarukaic¢io,* J. Truskaités* straipsniuose, I. Végélés
knygoje.*® Lietuviy autoriy darbuose néra atlieckama nacionaliniy teisés akty, reguliuojan-
¢iy lygiagrety medicinos produkty importa, sisteminé analizé. Pastebétina, kad veterina-
riniy vaistiniy preparaty ar medicinos prietaisy teisinio reguliavimo klausimai, jskaitant ir
$iy medicinos produkty lygiagretus importo tematika, yra visiskai nereflektuoti Lietuvos
mokslininky darbuose.

Kur kas gausesni tyrimai yra atlikti uzsienio $alyse, taciau ir ¢ia visas démesys ski-
riamas lygiagreciam zmogui skirty vaistiniy preparaty importui, o veterinariniy vaisty
ar medicinos prietaisy lygiagretaus importo klausimai lieka nuosaléje. Uzsienio autoriy

43 Zaleptiga, M.; Sirinskiené, A. The possibilities for the implementation of measures facilitating and
(or) stimulating parallel import of medicinal products in Lithuania. Changes in Social and Business
Environment: proceedings of the 4nd international conference, November 3-4, 2011. Kaunas: Technolo-
gija, 2011, p. 277-283. Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. Perpakavimo jtakos lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty kokybei vertinimas Europos Sajungos teisingumo teismo jurisprudencijoje. Svei-
katos mokslai: visuomeneés sveikata, medicina, slauga. Health science: public health, medicine, nursing.
Vilnius: Sveikata, 2011, 1(73), p. 3854-3860.

44 Magistro baigiamojo darbo patirtimi pasinaudota rasant atskirus disertacijos poskyrius.

45 Miniotas, D. Lygiagrecios prekybos ribojimo farmacijos sektoriuje vertinimas. Teisé. 2013, (86),
p. 144-159.

46  Jarukaitis, I. Europos Sajungos ekonominé konstitucija kaip papildoma Lietuvos Respublikos konsti-
tucijos dimensija: tyrimy kontarai. Teisés problemos. 2014, 2 (84).

47  Truskaité, J. Prekiy zenklo savininko i$imtiniy teisiy ir jy ribojimy ai$kinimas Europos Teisingumo
Teismo praktikoje. Justitia, 2005, 3(57).

48  Vegeéle, 1. Europos Sgjungos teisé. Vidaus rinkos laisvés, konkurencija ir teisés derinimas. Vilnius: Regist-
ry centras, 2011.
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mokslo darbuose analizuojant medicinos prietaisy sektoriaus reguliavimo problematika
yra apsiribojama klausimy, susijusiy su pirminiu medicinos prietaisy pateikimu rinkai,
aptarimu, neskiriant démesio probleminiams klausimams dél prietaisy tiekimo rinkai ly-
giagretaus importo badu.* Papildomai paminétina, jog skirtingai nuo vaistiniy preparaty
atvejo, medicinos prietaisy lygiagretaus importo klausimu stokojama ne tik teisés doktri-
nos, taciau $is klausimas tik fragmentiskai aptariamas ir Europos Sajungos Teisingumo
Teismo jurisprudencijoje. Lietuvos teismy formuojamoje praktikoje kol kas sutinkama tik
viena byla susijusi su medicinos prietaisy lygiagrec¢iu importu. Sios aplinkybés suponuo-
ja, pasirinktos darbo temos naujumg ir mazg istirtuma tiek doktrininiu, tiek ir praktiniu
lygmeniu. Grjztant prie vaistiniy preparaty lygiagretaus importo reguliavimo Europos Sg-
jungoje, kaip vienas i$ i§samesniy tyrimy jvardintinas 2007 metais Durham’o universitete
(Didzioji Britanija) C. J. Bjrnram apginta daktaro disertacija. Joje akcentuojamos bendros
rinkos ir visuomenés sveikatos apsaugos pusiausvyros paieskos reguliuojant lygiagrety
vaistiniy preparaty importa. Siame kontekste C. J. Bjrnram nagrinéja lygiagreciai impor-
tuojamy vaistiniy preparaty pakankamo panasumo, konkurencijos ribojimo, intelektinés
nuosavybés klausimus. Antra vertus, nors autorius detaliai kalba apie farmacijos rinka,
savo moksliniame tyrime neanalizuoja lygiagreciai importuojamy vaisty kainodaros ypa-
tumy, neskiria démesio (net ir lyginamuoju aspektu) kity medicinos produkty importui.
Analizuojant kity Saliy mokslininky darbus taip pat galima pastebéti tendencijg, kad
tyrinéjimai néra sisteminés analizés, o sutelkiami j atskiry probleminiy sric¢iy arba kon-
krec¢iy ESTT nagrinéty byly sprendimy analize.*® Siame kontekste ypac issiskiria gausiis
Ch. Stothers mokslo darbai.®! Darytina prielaida, kad mokslininky démesio sutelkimas j
naujausios ESTT jurisprudencijos tyrimus lemia tai, kad pastaraisiais metais, nesant naujy
ESTT praktikos pavyzdziy dél lygiagretaus medicinos produkty importo, naujy moksliniy
tyrimy yra stokojama ir uzsienio $alyse, todél pasirodo tik pavienés publikacijos mokslo
zurnaluose. Be to, stebima nauja tendencija — jose siekiama lygiagrety vaistiniy preparaty

49  Chowdhury, N. European Regulation of Medical Devices and Pharmaceuticals: Regulatee Expecta-
tions of Legal Certainty. Cham: Springer International Publishing, 2014. O‘Grady, J.; Dodds-Smith,
I.; Walsh, N.; Spencer, M. Medicines, Medical Devices and the Law. Greenwich: Medical Media, 1999.
Horton, L. R. European Union Pharmaceutical & Medical Device Regulation. Rockville, MD: Regula-
tory Affairs Professionals Society, 2005.

50 Meulenbelt, M. Parallel Imports of Medicinal Products. A New Balance? The Journal of World Intel-
lectual Property. 1998, 1(3). Lemaire, O. Parallel Trade of Pharmaceutical Products within the Enlar-
ged European Union. European Intellectual Property Review. 2005, 27(2). Loozen, E. The Workings
of Article 101 TFEU in Case of an Agreement that Aims to Limit Parallel Trade (GlaxoSmithKline
C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P and C-519/06 P). European Competition Law Review. 2010,
31(9). Reynolds L. W,, ECJ in Bayer Allows Pharmaceutical Companies to Increase Profits by Brea-
king Down European Union Cohesion—With Just One Pill. Loyola of Los Angeles International and
Comparative Law Review. 2006, (28). Murphy, Fr. Abuse of Regulatory Procedures: the AstraZeneca
Case: Part 3. European Competition Law Review. 2009, 30(7).

51 Stothers, Ch. Counterfeit Pharmaceuticals Enter the Parallel Supply Chain. Journal of Intellectual
Property Law & Practice. 2007, 2(12); Stothers, Ch. Parallel Trade in Europe. Intellectual Property,
Competition and Regulatory Law. Oxford: Hart Publishing, 2007. Stothers, Ch. Parallel Trade and Free
Trade Agreements. Journal of Intellectual Property Law & Practice. 2006, 1(9). Stothers, Ch. Are Paral-
lel Imports Bad Medicine? Repackaging of Trade-Marked Pharmaceuticals within the EU. European
Competition Law Review. 2002, 23(8).
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importg tyrinéti konkurencijos teisés® arba kainodaros reguliavimo,* biomedicinos far-
macijos pramonés inovacijy skatinimo aspektais.**

Dar viena grupé su disertacijos tematika susijusiy mokslo darby - darbai lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo klausima nagrinéjantys iSimtinai ekonominiame lygmenyje.
Juose siekiama jvertinti realig lygiagretaus importo nauda bei keliamas ekonomines ri-
zikas.>®

Apibendrinant literatiros apzvalga pastebétina, jog ji i§ esmés atskleidzia disertacijoje
atlikto tyrimo naujuma, nes tiek Lietuvoje, tiek ir uzsienio $alyse, néra atlikto sisteminio
lygiagretaus medicinos produkty importo reguliavimo Europos Sajungoje vertinimo, kuris
apimty visas medicinos produkty grupes: Zmogui skirtus ir veterinarinius vaistus, medicinos
prietaisus. Tyrimo naujuma pabréZia ir tai, kad disertacijoje yra sistemiskai nagrinéjamas
ir Lietuvoje taikomas lygiagretaus medicinos produkty importo reguliavimas, taip pat $is
reguliavimas yra palyginamas su kity Europos Sajungos valstybiy nariy nustatytomis teisés
normomis, taip atskleidZiant nacionalinio reguliavimo ypatumus bei galimus trakumus.

Disertacijos praktiné reik§mé. Visy pirma, tyrimo metu padarytos jzvalgos bei re-
komendacijos galéty bati naudingos kompetentingoms institucijoms, kurios atlieka vais-
tiniy preparaty bei medicinos prietaisy rinkos prieZiiira, o taip pat uz sveikatos apsaugos
sistema atsakingiems politikams, tobulinant medicinos produkty sektoriy reguliuojancius
teisés aktus bei apibréziant valstybine politika medicinos produkty srityje.

Atsizvelgiant | tai, kad tkio subjektai savo praktikoje sprendzia perpakavimo, per-
zenklinimo klausimus, kompetentingoms institucijoms teikia vertinti vaistiniy prepara-
ty pakankamg panasumg ar tapatuma, susiduria su bandymais riboti konkurencija*® ir

52  Grigoriadis, L. G. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector: The Case of
Parallel Trade. European Business Law Review, 2014, 25(1). Bennato, A. R.; Mariuzzo, E. Differentiated
Taxation on Differentiated Product Markets. Centre for Competition Policy Research Bulletin. 2014,
(27).

53  Brekkey, K. R.; Holmas, T. H.; Straume, O. R. Price Regulation and Parallel Imports of Pharmaceuticals.
Discussion Paper Series in Economics 1/2014, Department of Economics, Norwegian School of Eco-
nomics. Reimbursement Regulation and Parallel Trade. [interaktyvus]. March 2015. [Ziaréta 2015-10-
01].  <https://editorialexpress.com/cgi-bin/conference/download.cgi?db_name=EARIE42&paper_
id=337.>

54 Bennato, A. R; Valletti, T. Pharmaceutical Innovation and Parallel Trade. International Journal of
Industrial Organization. 2014, (33). Bennato, A. R. Parallel Trade in Pharmaceuticals: are R&D inves-
tments affected? Centre for Competition Policy Research Bulletin. 2012, (24).

55 Duso, T; Herr, A.; Suppliet, M. The Welfare Impact of Parallel Imports: A Structural Approach Ap-
plied to the German Market for Oral Anti-diabetics. Diisseldorf Institute for Competition Economics.
Discussion paper. 2014, (137). Chen, K. P; La, H.; Yu, Y. T. Do consumers discount parallel imports?
Asia-Pacific Journal of Accounting & Economics. 2014, 21(1). Vandoros, S.; Kanavos, P. Parallel Trade
and Pharmaceutical Prices: A Game-theoretic Approach and Empirical Evidence from the Europe-
an Union. The World Economy. 2014, 37(6). Ganslandt, M.; Maskus, K. E. Parallel Imports and the
Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence from the European Union. The Research Institute of In-
dustrial Economics. Working papers No. 622, 2004. Maskus, K. E. Parallel Imports in Pharmaceuticals:
Implications for Competition and Prices in Developing Countries. Final Report to World Intellectual
Property Organization. 2001. Kyle, M. K. Strategic Responses to Parallel Trade. The B. E. Journal of
Economic Analysis & Policy. 2011, 11(2).

56 Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2010 m. rugséjo 27 d. nutartis administracinéje byloje
UAB ,,Lex Ano“ pries Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybg (bylos Nr. A*-996/2010).
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atlieka kitus su lygiagretaus importo veikla susijusius veiksmus (pvz., teikia informacija
prekés zenklo turétojams), manytina, kad tyrimo rezultatai bus svarbus ir tiems tkio
subjektams, kurie jau vykdo ar planuoja vykdyti lygiagrety medicinos produkty importa.

Galiausiai, atliktu tyrimu galéty remtis ir nevyriausybinés, pacienty teises ginancios
organizacijos, pavieniai pacientai, juos atstovaujantys asmenys, bei visi tie, kurie siekia
prisidéti formuojant sveikatos politika ir uztikrinti, kad pacienta pasiekty saugus ir efek-
tyvas bei maziausiy ekonominiy sanaudy reikalaujantys medicinos produktai.

Disertacija pasitarnauty ir Mykolo Romerio universiteto bioteisés magistrantaros stu-
dijy studentams, studijuojantiems Bioteisés ir biopolitikos, Sveikatos teisés dalykus.

Ginamieji disertacijos teiginiai:

1. Lygiagretus medicinos produkty judéjimas Europos Sgjungos lygiu yra reglamen-
tuotas nepakankamai, paliekant galimybe valstybéms naréms skirtingai interpre-
tuoti tiek pirmine, tiek antrine Europos Sgjungos teise. Dél to, jvertinus Europos
Sajungos kompetencija medicinos produkty reguliavimo srityje, atsakingos Sg-
jungos institucijos (esminis vaidmuo ¢ia atitenka Europos Komisijai) galéty im-
tis priemoniy, uztikrinanciy vienoda standarty taikyma lygiagreciai importuoja-
miems produktams visose valstybése narése.

2. Siuo metu Lietuvos Respublikos nacionalinéje teiséje nustatytas lygiagretaus me-
dicinos produkty importo teisinis reguliavimas sukuria kliatis prekiy judéjimui
bendroje vidaus rinkoje bei nepakankamai uztikrina valstybés ir pacienty galimy-
bes pasinaudoti ekonomine lygiagretaus importo teikiama nauda. Toks galiojantis
reguliavimas taip pat prisideda prie konkurencijos mazinimo rinkoje ir gali daryti
neigiamg jtaka tkio subjekty apsisprendimui uzsiimti medicinos produkty lygia-
gretaus importo veikla, todél yra tobulintinas.

3. Lietuvos Respublikoje jtvirtintas teisinis reguliavimas dél lygiagre¢iai importuoja-
my medicinos produkty kainodaros principy reglamentavimo, sukuria prielaidas
riboti tokiy medicinos produkty patekimg i valstybés kompensuojamy medicinos
produkty rinkg bei neuztikrina, kad baty maksimaliai pasinaudojama lygiagretaus
importo teikiamas privalumais medicinos produkty kainy mazinimo bei prieina-
mumo pacientams srityse.

Tyrimo rezultaty aprobavimas ir sklaida. Disertacija apsvarstyta Mykolo Romerio
universiteto Teisés fakulteto Teisés filosofijos ir istorijos katedros 2015 m. lapkric¢io 12 d.
posédyje. Tyrimo rezultatai publikuoti moksliniuose straipsniuose® bei paskelbti tarptau-
tinéje mokslinéje konferencijoje.”®

57  Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. The possibilities for the implementation of measures facilitating and
(or) stimulating parallel import of medicinal products in Lithuania. Changes in Social and Business
Environment: proceedings of the 4nd international conference, November 3-4, 2011. Kaunas: Techno-
logija, 2011, p. 277-283. Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. Lygiagretaus patentiniy vaistiniy preparaty
importo apribojimai Lietuvos Respublikos stojimo sutartyje. Visuomenés sveikata: Public health. Lie-
tuvos sveikatos apsaugos ministerija. Vilnius: Higienos institutas. 2011, 1(52), p. 42-49. Zaleptga, M.
Legal Requirements for Parallel Import of Medicinal Products for Human Use License Issuance and
Potential Barriers for Parallel Trade in the Republic of Lithuania. Socialiniy moksly studijos: Societal
Studies. Vilnius: Mykolo Romerio universitetas. 2013, 5(4), p. 1190-1205.

58 The 4th international conference ,,Changes in social and business environment‘. Kaunas University of
Technology Panevézys Institute, Panevézys, 3-4 Nomember, 2011.
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Darbo struktara. Disertacijg sudaro jvadas, penkios déstomosios dalys, kurios savo
ruoztu skirstomos i skyrius bei poskyrius, bei i$vados ir rekomendacijos.

Pirmojoje dalyje pristatomos lygiagretaus medicinos produkty importo prielaidos, pa-
zymint, kad laisvo prekiy judéjimo nuostatos kyla i§ pirminés Europos Sajungos teisés.
Kartu Sioje dalyje pripazjstama, kad laisvas prekiy judéjimas vidaus rinkoje néra absoliuti
vertybé. Tam tikromis aplinkybémis, siekiant ginti kitas Europos Sajungos teisés pripa-
zjstamas ir saugomas vertybes, gali tekti nustatyti apribojimus arba net draudimus, kurie
varzys prekybos laisve, taciau kartu tokie suvarzymai uztikrins kity reik§mingy tiksly pa-
siekima, pavyzdziui, aplinkos arba zmoniy sveikatos, intelektinés nuosavybés apsauga ir
kt. Leidzian¢iy nukrypti nuostaty bei privalomuyjy reikalavimy jvardijimas yra reik§min-
gas siekiant toliau analizuoti lygiagretaus medicinos produkty reguliavima.

Antrojoje dalyje nustatomi ir detaliai analizuojami formalieji reikalavimai lygiagre-
¢iam medicinos produkty importui. Analizuojant $iuos reikalavimus, daugiau démesio
skiriama vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy i$davimo sistemos teisétumui,
jos apim¢iai bei reikalavimams, kurie keliami vertinant vaistiniy preparaty tapatuma bei
pakankamg panaSuma. Siekiant i$siaiSkinti lygiagretaus importo leidimy i§davimo sis-
temos, pakankamo panasumo vertinimo teisinius pagrindus bei valstybiy nariy prak-
tika, analizuojama Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija ir formaliyjy
lygiagretaus vaistiniy preparaty importo salygy reglamentavimas valstybiy nariy teiséje.
Didesnis démesys skiriamas vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy i§davimo
formaliyjy salygy reglamentavimui Lietuvoje jvertinant esamo teisinio reglamentavimo
trakumus bei galimas laisvo prekiy judéjimo kliatis. Atskiri poskyriai skiriami formaliy-
ju medicinos prietaisy ir veterinarijoje naudojamy vaisty lygiagretaus importo reikalavi-
my analizei. Skyriuje konstatuojama, jog Lietuvos nacionalinés teisés spragos eliminuoja
lygiagretaus veterinariniy vaisty importo galimybe, todél, autoriaus manymu, yra nesu-
derinamos su pamatinémis Europos Sajungos teisés normomis dél laisvo prekiy judéjimo
vidaus rinkoje bei pazeidzia Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34 straipsnj. Atlikus
medicinos prietaisy lygiagretaus importo formaliyjy salygy teisinio reguliavimo analize
konstatuojama, jog atitikties Zenklas CE ir pranesimas kompetentingai valstybés narés
prieziaros institucijai apie ketinima vykdyti lygiagrety medicinos prietaisy importa yra
pagrindinés formalios salygos, kurias jgyvendinus a priori yra preziumuojamas medi-
cinos prietaiso saugumas ir tai, jog jis be apribojimy ir, netaikant i$ankstinio leidimo
iS$davimo procediiros, kuri yra privaloma vaistiniy preparaty atveju, gali buti tiekiamas
j rinka.

Treciojoje dalyje nagrinéjami intelektinés nuosavybés apsaugos, vykdant lygiagrety
medicinos produkty importa, klausimai: ,,naujyjy” valstybiy nariy Stojimo sutartyse nu-
statyto ,,specialaus mechanizmo® samprata ir esmé bei taikymo ypatumai; prekés zenklo
suteikiama apsauga vykdant lygiagrety vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy importa,
medicinos produkty perpakavimas. Taip pat démesio skiriama Europos Sajungos valstybiy
nariy, o ypac Lietuvos, reikalavimy, susijusiy su medicinos produkty perpakavimu bei per-
zenklinimu, analizei. Skyriuje pazymima, kad nors Europos Sajungos Teisingumo Teismo
jurisprudencija dél prekiy perpakavimo ir perzenklinimo, vykdant lygiagrety importa, vys-
tési i§imtinai lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimo ar perzenklini-
mo srityje, taciau pastaruoju metu stebima tendencija Teisingumo Teismo iaiskintas saly-
gas taikyti ir kity medicinos produkty — medicinos prietaisy — lygiagretaus importo atveju.
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Ketvirtoji dalis skirta Europos Sajungos konkurencijos teisés normy taikymo lygia-
gretaus vaistiniy preparaty importo reguliavime analizei (medicinos prietaisai $ioje dalyje
nagrinéti nebuvo dél Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijos $iuo klausi-
mu stokos). Sioje dalyje, remiantis Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija,
nagrinéjami Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 bei 102 straipsniy taikymo ypa-
tumai.

Penktoji dalis disertacijoje yra svarbi tuo, kad ji leidzia suprasti, kaip valstybés narés,
reguliuvodamos medicinos produkty kainodarg, gali pasinaudoti lygiagre¢iai importuoja-
my medicinos produkty buvimo rinkoje teikiamais privalumais ir mazinti $iy produkty
kainas. Vertinant Lietuvos pasirinkta kainodaros modelj atskleidziama, jog jis nei$naudoja
visy lygiagretaus importo galimybiy, be to, kai kurie modelio aspektai (pvz. privalomas
kainos skirtumas tarp referencinio ir lygiagrec¢iai importuoto vaistinio preparato) gali sg-
lygoti prekiy judéjimo apribojimus.

Disertacijos pabaigoje pateikiamas, darbo rengimo metu naudotos literataros sarasas.

Pastabos dél disertacijoje naudojamy terminy. Termino ,lygiagretus importas®
apibrézimas néra pateikiamas jokiame oficialiame Europos Sajungos teisés akte. Sios
prekybos formos samprata ir prielaidas jos egzistavimui galima ,i$skaityti i$ pirminiy
Europos Sajungos teisés $altiniy. Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34 straipsnis
draudzia tarp valstybiy nariy kiekybinius importo apribojimus bei lygiavercio poveikio
priemones. O tos pacios Sutarties 36 straipsnis leidzia daryti i$imtis i§ pirmiau nurodyto
draudimo, jeigu tai yra susije su minimame straipsnyje nurodyty teisiniy vertybiy, to-
kiy kaip viesosios tvarkos, visuomenés saugumo, zmoniy, gyvany ar augaly sveikatos bei
gyvybés apsaugos sumetimais. Taigi, bendraja prasme, terminas ,lygiagretus importas®
gali bati apibréztas taip: lygiagretus importas yra teiséta prekybos vidaus rinkoje forma,
atsirandanti dél skirtingy kainy lygiy valstybése narése, kuri remiasi Sutarties dél Euro-
pos Sajungos veikimo 34 straipsniu bei yra vykdoma laikantis apribojimy, susijusiy su
visuomenés saugumo, sveikatos apsaugos ir intelektinés nuosavybés teisiy apsauga pagal
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 straipsnj. Lygiagretus importas i$ kity prekybos
formy i$siskiria tuo, jog $i prekybos forma nereikalauja gauti prekiy gamintojo ir (arba)
intelektinés nuosavybés teisiy (prekés zenkly ir (arba) patenty) turétojo sutikimo prekiy
komercializavimui. Si prekybos forma yra ,lygiagreti“ tuo pozifiriu, kad tikio subjektai
prekiauja i§ esmés tokiais paciais produktais, kokiais prekiauja jy gamintojai ar jy atstovai,
taciau prekyba vykdo nesinaudojant gamintojy ar jy atstovy i$vystytu prekybos tinklu.
Disertacijoje nagrinéjama ne apskritai lygiagretaus importo, kaip reiskinio problematika,
ir su tuo susijes reguliavimas ar intelektinés nuosavybés teisiy i$sémimo doktrina (angl. k.
exhaustion of intellectual property rights), o analizuojami konkretas medicinos produkty
lygiagretaus importo teisinio reguliavimo teoriniai ir praktiniai aspektai. Tuo pac¢iu pami-
nétina, jog Lietuvos nacionalinéje teiséje yra apibréztas tik Zmogui skirty vaistiniy pre-
paraty lygiagretaus importo terminas: Vaistinio preparato lygiagretus importas - kitoje
EEE valstybéje registruoto vaistinio preparato, kuris yra tapatus Lietuvos Respublikoje jau
registruotam vaistiniam preparatui ar pakankamai i jj panasus, jvezimas j Lietuvos Res-
publika nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo tinklu.* Sgvoka ,,medi-
cinos produktai® apima platy gaminiy spektra ir neturéty buti painiojama su apibrézimu

59  Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 19. [statymo 2 straipsnio 57 punktas.
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farmacijos produktas, kuris yra daug siauresnis ir, be kita ko, apima tik vieng i§ darbe
aptariamy sri¢iy — vaistinius preparatus.®® Atsizvelgiant j tai, kad Europos Sgjungos teisé
nepateikia ,,medicinos produkto” sagvokos, disertacijoje naudojama ,,medicinos produkty“
savoky reikia suprasti taip, kaip ji apibrézta Europos Tarybos priimtoje konvencijoje dél
medicinos produkty klastojimo ir kity panasiy nusikaltimy susijusiy su grésme visuome-
nés sveikatai,®' todél disertacijoje naudojamas terminas ,,medicinos produktai“ apima ir
zmogui skirtus, ir veterinarinius vaistinius preparatus bei medicinos prietaisus. ,,Vaisto
(»vaistinio preparato”) bei ,veterinarinio vaisto* savokos disertacijoje suprantamos taip,
kaip jas apibrézia Europos Sajungos teisés aktai bei Lietuvos Respublikos farmacijos jstaty-
mas, j kurj buvo perkeltos atitinkamy Europos Sajungos antrinés teisés (direktyvy) nuos-
tatos. ,, Vaistas (,,vaistinis preparatas®) yra ,vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti
ir teikiami vartoti, kadangi atitinka bent vieng $iy kriterijy: 1) pasizymi savybémis, dél
kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio
ar metabolinio poveikio gali bati vartojamas ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifi-
kuoti Zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti zmogaus ligas.“* Tuo tarpu ,,vete-
rinarinis vaistas® yra ,medziaga ar medziagy derinys, pateikiamas kaip turintis gyvanus
gydanciy savybiy ar apsaugantis juos nuo ligy arba skiriamas gyviinams, norint nustatyti
diagnoze arba farmaciniu, imuniniu ar metaboliniu poveikiu atkurti, koreguoti ar pakeisti
fiziologines funkcijas“®.

Kita dalis gaminiy, kuriuos apima ,medicinos produkty“ savoka — medicinos prietai-
sai, kurie nors ir yra skirti Zmogaus sveikatingumui pagerinti, visgi skiriasi nuo Zmogui
skirty vaistiniy preparaty. ,,Medicinos prietaisas“ — ,bet kuris instrumentas, aparatas,
jtaisas, programiné jranga, medziaga arba kitas gaminys, naudojamas atskirai arba kar-
tu su kitais reikmenimis, jskaitant programine jranga, jos gamintojo specialiai numatyta
naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir reikalingg tinkamai jam taikyti, ir kurj
gamintojas numaté naudoti Zmogaus:

a) susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai

palengyvinti;

b) traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti;

¢) anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti;

d) pastojimui kontroliuoti;

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar i$oris-
kai farmakologinémis, imunologinémis ar metanolinémis priemonémis, taciau $ios prie-
monés gali padéti jam funkcionuoti.“** %

60 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 19. Jstatymo 2 straipsnio 10 punktas.

61 Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and similar crimes invol-
ving threats to public health. Moscow/Moscou, 28.X.2011.

62 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, op. cit., jstatymo 2 straipsnio 50 punktas.

63  Ibid., 2 straipsnio 79 punktas.

64  Direktyvos Nr. 93/42EEB, supra note 2, 1 straipsnio 2 dalies a) punktas.

65 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymas Nr. V-18 Dél Lie-
tuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas“ ir Lietuvos
medicinos normos MN 100:2009 ,, Aktyviyjy implantuojamuyjy medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas® patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 13-523. Siuo jsakymu patvirtintos Lietuvos me-
dicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, 7 dalies, 7 jtrauka.
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I pateikty apibrézimy matyti, jog medicinos prietaisai nuo vaistiniy preparaty pa-
prastai yra atskiriami pagal numatyta jy poveikj Zmogaus organizmui. Medicinos prie-
taiso numatytasis poveikis yra pasiekiamas fizikinémis priemonémis, jskaitant mechani-
nj poveikj, ir jo panaudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar
ioriskai farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau $ios
priemonés naudojamos kaip pagalbinés veikimo priemonés. Tuo tarpu vaistiniy prepa-
raty poveikis pasiekiamas butent farmakologinémis, imunologinémis priemonémis arba
metabolizmu.®

Atkreiptinas démesys, jog tiek teisés doktrinoje, tiek ir praktikoje yra naudojamas ter-
minas ,lygiagretus platinimas®. Lietuvos nacionalinéje teiséje yra pateikiamas toks apibré-
Zimas: ,, Vaistinio preparato lygiagretus platinimas - tai | Bendrijos vaistiniy preparaty
registra jrasyto vaistinio preparato didmeninis platinimas, kai jis jveZamas j Lietuvos Res-
publika nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo tinklu.“” Esminis sgvo-
ky ,,lygiagretus vaistiniy preparaty platinimas® bei ,lygiagretus vaistiniy preparaty impor-
tas“ yra tas, jog pirmuoju atveju vaistinis preparatas yra registruotas taikant centralizuota
registracijos procedura, dalyvaujant Europos vaisty agentirai. Tokiu budu registruotiems
vaistiniams preparatams yra taikomi vieningi pateikimo rinkai reikalavimai visose Euro-
pos Sajungos valstybése narése. Todél lygiagretus vaistiniy preparaty platinimas nesukelia
probleminiy klausimy. Dél $ios priezasties, i prekybos forma néra disertacijos tyringjimy
objektas.

Be kita ko, reikia atkreipti démesj, jog Europos Sajungoje siekiant garantuoti auksta
visuomenés sveikatos apsaugos lygj, kartu su jau aptartais medicinos produktais, dide-
lis démesys, teisinio reglamentavimo prasme, yra skirtinas augaly apsaugos produktams.
Ju teisinio reguliavimo ypatumai turi panasumy tiek su vaistiniais preparatais, tiek ir su
veterinariniais vaistais.®® Todél, kiek tai reikalinga disertacijoje atliekamo tyrimo uzdavi-
niams pasiekti, lyginamosios analizés zvilgsiu yra Zvelgiama ir j atskirus augaly apsaugos
produkty lygiagretaus importo teisinio reguliavimo aspektus. Darbe ,,augaly apsaugos
produktai apibréZiami kaip ,,produktai, kurie yra sudaryti i§ veikliyjy medziagy, apsau-
giniy medziagy ar sinergikliy arba kuriy sudétyje yra $iy medziagy, tokios formos, kokios
jie tiekiami naudotojui, ir kurie yra skirti naudoti kuriuo nors i $iy tiksly:

a) augalams ar augaliniams produktams apsaugoti nuo visy kenksmingy organizmy
arba uzkirsti kelig tokiy organizmy veikimui, nebent numatyta pagrindiné iy pro-
dukty paskirtis yra higiena, o ne augaly ar augaliniy produkty apsauga;

b) daryti jtakg augaly gyvybiniams procesams, pvz., naudoti kaip augimg paveikian-
¢ias, o ne kaip maistines medziagas;

(Toliau tekste — ir Lietuvos medicinos norma MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis re-
glamentas®)

66 Europos Komisijos rekomendacijos, susijusios su Tarybos direktyvos Nr. 90/385EEB dél aktyviyjy
implantuojamuyjy medicinos prietaisy ir Tarybos direktyvos Nr. 93/42EEB dél medicinos prietaisy
taikymu. MEDDEV 2. 1/3 rev. 2 2001 birZelis.

67  Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 19. [statymo 2 straipsnio 57" punktas.

68  Europos Parlamento ir Tarybos 2009 m. spalio 21 d. reglamentas Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB. [2009]
OL L309/1. Reglamento konstatuojamosios dalies 7 paragrafas.
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<)

d)

e)

augaliniams produktams konservuoti, jeigu toms medziagoms ar produktams ne-
taikomos specialios Bendrijos nuostatos dél konservanty;

nepageidaujamiems augalams ar jy dalims, i§skyrus dumblius, naikinti, i§skyrus
atvejus, kai siekiant apsaugoti augalus produktais apdorojamas dirvoZemis arba
vanduo;

nepageidaujamam augaly, i§skyrus dumblius, augimui sustabdyti ar uzkirsti jam
kelig, i$skyrus atvejus, kai siekiant apsaugoti augalus produktais apdorojamas dir-
vozemis arba vanduo.“®’

69 Reglamentas Nr. 1107/2009, supra note 68. Reglamento 2 straipsnis.
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1. LYGIAGRETAUS MEDICINOS PRODUKTU IMPORTO
EUROPOS SAJUNGOJE TEISINES PRIELAIDOS

Pagrindiné Europos Sajungos susikirimo priezastis, o ir kartu jos funkcionavimag pa-
laikanti jéga — Europos valstybiy ekonominis vienijimasis bei integracija, skatinama pa-
bréziant laisva bei apribojimy nepatiriancig prekyba tarp valstybiy nariy, kurios i§ tokios
prekybos laisvés gauna ekonomine nauda.” Laisvo prekiy judéjimo principo suvokimas
skirtingais Europos Sajungos formavimosi etapais kito: i§ pat pradziy laisvas prekiy ju-
déjimas buvo suprantamas kaip valstybiy nariy muity sgjunga, apimanti vienody iSoreés
muity tarify jvedima, muity mokesciy prekyboje tarp valstybiy nariy atsisakyma, kiekybi-
niy prekybos apribojimy, lygiavercio poveikio priemoniy panaikinima. Véliau buvo per-
eita prie vidaus rinkos kirimo, kai, be kita ko, pasalinamos techninio pobudzio bei kitos
kliatys, atsirandancios dél skirtingy valstybiy nariy nusistatyty taisykliy, standartizuojami
prekéms taikomi reikalavimai, jtvirtinamas abipusio pripazinimo principas.”" Praéjusio
amziaus astuntojo desimtmecio antroje puséje Europos Bendrijoje buvo imtasi priemoniy
stiprinti vartotojy apsauga bei $alinti klititis laisvam prekiy judéjimui bendroje rinkoje.
Tuo tikslu Europos Bendrijy Taryba 1975 m. balandzZio 14 d. priimta rezoliucija patvirtino
programa, kurioje prekybos laisvés Bendrijoje skatinimas buvo nurodytas kaip vienas i§
prioritetiniy tiksly.”” Europos Sajungos ekonomikos integracijos procese gaminiy vidaus
rinkos veikimui skirtas svarbus vaidmuo. Sajungoje dél reguliavimo kylancios prekybos
kliatys draudziamos Direktyvos Nr. 98/34/EB”® nuostatomis arba jos panaikinamos tai-
kant abipusio pripaZinimo principg ar Europos Sgjungos derinamuosius teisés aktus. Siais
teisés aktais siekiama dvejopo tikslo — pirma, uztikrinti, kad Europos rinkai pateikiami
gaminiai uztikrinty auksto lygio sveikatos, saugos ir aplinkos apsauga, antra, uztikrinti
laisvg gaminiy judéjima, nacionalines taisykles pakei¢iant vienu suderintu gaminiy pa-
teikimo vidaus rinkai sglygy rinkiniu, kad jie galéty laisvai judéti rinkoje. Disertacijoje
yra analizuojama viena i§ prekybos Europos Sajungos vidaus rinkoje formy - lygiagretus

importas,”,” vertinant jj per medicinos produkty lygiagretaus importo teisinio reguliavi-

70  Dashwood, A. Hastening Slowly. Policy Making in the European Community (ed. H. Wallace). Man-
chester: Press Inc., 1983, p. 178.

71  Cockfield, L. The European Union: Creating the Single Market. London, New York: Wiley Chancery
Law, 1994, p. 34.

72 Council Resolution of 14 April 1975 on a preliminary programme of the European Economic Com-
munity for a consumer protection and information policy. [1975] OJ C 92/1.

73 Europos Parlamento ir Tarybos 1998 m. birZelio 22 d. direktyva Nr. 98/34/EB nustatanti informacijos
apie techninius standartus ir reglamentus teikimo tvarka. [1998] OL L204/37. Remiantis $ia direktyva
nustatoma procedira, pagal kurig valstybés narés jpareigojamos pranesti Europos Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie visus techniniy taisykliy, susijusiy su produktais, o netrukus ir su informaci-
nés visuomenés paslaugomis, projektus, pries juos priimdamos nacionalinéje teiséje.

74 Teisés doktrinoje dar sutinkamas terminas ,,paralelinis importas®. Barnard, C. Europos Sgjungos mate-
rialine teisé. Keturios laisvés. 1 knyga ,,Laisvas prekiy judéjimas.” Vilnius. Eugrimas, 2005. Disertacijoje
yra naudojama lygiagretaus importo sgvoka, i$skyrus atvejus, kai cituojami Saltiniai, kuriuose nurody-
ta kitaip.

75  Atkreiptinas démesys | tai, jog disertacijoje naudojamas terminas ,lygiagretus importas“ turi bati
suprantamas kaip medicinos produkto jvezimas i§ vienos Europos Sajungos valstybés narés j kitg

23



mo ypatumus - laisvo prekiy judéjimo - Sutarties dél Europos Sagjungos veikimo”® (toliau
darbe - ir SESV, ir Sutartis) 34-36 straipsniai (Europos Bendrijos Steigimo sutarties”” (to-
liau darbe - ir EB sutartis) ex 28-30 straipsniai) bei konkurencijos teisés — Sutarties 101
ir 102 straipsniai (EB sutarties ex 81 ir 82 straipsniai)) kontekste, papildomai apzvelgiant
galimas Klititis ribojancias lygiagrety medicinos produkty importa. Ivertinus tai, jog pre-
kybos forma - lygiagretus importas — yra nulemta dél jvairiy priezas¢iy egzistuojanciy
kainy skirtumy skirtingose valstybése narése, galima teigti, jog lygiagretus importas yra
salygotas dviejy esminiy aplinkybiy egzistavimo - laisvo prekiy judéjimo Europos Sgjun-
gos vidaus rinkoje bei skirtingy kainy lygiy Europos Sajungos valstybése narése.

Laisvo prekiy judéjimo nuostatos kyla i§ pirminés Europos Sajungos teisés $altiniy —
sutar¢iy. Butent sutar¢iy pagrindu Europos Sajungos vidaus importe draudziami kiekybi-
niai apribojimai ir visos jiems lygiaverc¢io poveikio priemonés — Sutarties 34 straipsnis (EB
sutartis ex 28 straipsnis). Analogiskos nuostatos taikomos ir prekiy eksportui i§ vienos
valstybés narés j kitg — Sutarties 35 straipsnis (EB sutarties ex 29 straipsnis). Kiekybiniais
apribojimais vadinamos priemonés, kuriy poveikis yra visiskas™ arba dalinis importo per
tranzito valstybiy nariy teritorija suvarzymas;” pavyzdzZiui, tai gali bati tiesioginis draudi-
mas arba kvoty sistema,® t. y. kiekybiniai apribojimai kyla, kai pasiekiama tam tikra im-
portuojamo arba eksportuojamo kiekio riba. Tuo tarpu Sutartyje naudojama sgvoka ,,ly-
giaverc¢io poveikio priemoné“ apima nacionalines taisykles, kurios gali kliudyti ar kliudo
tarpvalstybinei prekybai, tac¢iau kuriy negalima priskirti kiekybiniams apribojimams, pvz.,
valstybiy nariy nustatyti reikalavimai pakuotei,® prekés formai,* pardavimo salygoms®
ir pan. Byloje Dassonville®* Europos Sajungos Teisingumo Teismas taip paaiskino lygia-
vercio poveikio priemoniy reik$me ir taikymo sritj: bet kokios valstybiy nariy nustatytos
prekybos taisyklés, galin¢ios tiesiogiai ar netiesiogiai, i§ tikryjy ar potencialiai kliudyti
Bendrijos vidaus prekybai, laikytinos kiekybiniams apribojimams lygiavercio poveikio
priemonémis.® Sis teismo sprendimas vertintinas kaip labai ple¢iamai traktuojantis drau-
dimus pagal Sutarties 34 straipsnj (EB sutarties ex 28 straipsnis). Kaip matyti i§ $io teismo
sprendimo turinio, nors kartais gali bati nelengva nustatyti tikslia ribg tarp kiekybiniy
apribojimy ir lygiavercio poveikio priemoniy, nes jomis siekiama to paties rezultato,* ta-
¢iau tai daugiau reik$minga teoriniu pozitriu ir neturi didelés praktinés reik§més, nes tiek

Europos Sajungos valstybe nare ir neturi bati tapatinamas su terminu ,,importas® kaip tai suprantama
mokes¢iy ir (arba) muity teisés prasme, kur terminas ,,importas® suprantamas kaip prekiy jvezimas j
bendrg Europos Sgjungos prekybos erdve i$ treciyjy saliy.

76  Sutarties dél Europos Sajungos veikimo suvestiné redakcija. [2010] OL C 83/47.

77  Konsoliduota Europos Bendrijos steigimo sutartis. Valstybés zinios. 2004, Nr. 2-2.

78  Byla 34/79, Henn and Darby EU:C:1979:295, sprendimo 12-13 paragrafai.

79  Byla 2/73, Geddo pries Ente Nazionale Risi EU:C:1973:89.

80  Byla 13/68, Salgoil pries Ministero del commercio con l'estero EU:C:1968:54.

81 Byla C-315/92, Verband Sozialer Wettbewerb pries Clinique Laboratories and Estée Lauder
EU:C:1994:34.

82 Byla 16/83, Prantl EU:C:1984:101.

83  Byla 247/81, Komisija pries Vokietijg EU:C:1984:79.

84  Byla 8/74, Dassonville EU:C:1974:82.

85  Ibid., sprendimo 5 paragrafas.

86  Craighton, P. European Union: Single Market. Aldershot, 2009, p.152.
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kiekybiniams apribojimams, tiek ir jiems lygiavercio poveikio priemonéms taisyklés tai-
komos vienodai: jie draudziami. Kitais zodziais tariant, prekybos laisvés principas uzima
svarbig vieta Sajungos saugomy vertybiy hierarchijoje.

Antra vertus, prekybos laisvé Europos Sajungoje ir prekiy judéjimas néra absoliucios
vertybés. Tam tikromis aplinkybémis, siekiant apsaugoti kitus Europos Sajungos politikos
tikslus, gali tekti nustatyti apribojimus arba net draudimus, kurie varzys prekybos laisve
(vadinamosios ,,leidZiancios nukrypti nuostatos®), taciau kartu tokiu suvarzymu uztikrins
kity reik§mingy tiksly pasiekimg, pavyzdziui, aplinkos arba Zmoniy sveikatos apsauga,
visuomenés dorove, vie$aja tvarka ar intelektinés nuosavybés apsauga. Minétyjy tiks-
ly siekimas bus teisétas, jei jis bus atliekamas naudojant proporcingas priemones, kuriy
naudojimas netaps uzslépta priemone prekybai tarp valstybiy nariy riboti ir nebus dis-
kriminacinis importuojamy prekiy atzvilgiu. Sie ir kiti reikimingi politikos tikslai, kurie
leidzia daryti i$imtis i$§ prekybos laisvés, kaip ir pats proporcingumo ir nediskriminavimo
principas, jtvirtinti Sutarties 36 straipsnyje (EB sutarties ex 30 straipsnis).

Véliau, Teisingumo Teismo praktikoje ,leidzianc¢ios nukrypti nuostatos“ buvo papil-
dytos ,,privalomaisiais reikalavimais®, kuriais valstybés narés taip pat gali pagristi savo na-
cionalines, prekybg vidaus rinkoje ribojancias, priemones. Tokie reikalavimai visy pirma
susije su visuomenés sveikata, vartotojy apsauga, mokesc¢iy kontrolés veiksmingumu ir
jy sarasas néra baigtinis.¥” Taigi, $is sarasas gali bati ple¢iamas kei¢iantis visuomeniniy
santykiy realybei. Tac¢iau nei remiantis leidZian¢iomis nukrypti nuostatomis, nei priva-
lomaisiais reikalavimais negalima siekti varzyti rinkg dél ekonominiy priezasciy, o taip
pat dél priezas¢iy, kurios nepatenka j leidzian¢ias nukrypti nuostatas ar privalomuosius
reikalavimus.

Be to, kad prekybos laisve vidaus rinkoje yra draudZiama riboti pirmiau aptartais kie-
kybiniais importo ir eksporto apribojimais ar jiems lygiavercio poveikio priemonémis,
Europos Sajungos teisé taip pat draudzia tkio subjekty susitarimus ir jy veiksmus rinkoje,
kurie gali neigiamai veikti prekyba tarp valstybiy nariy ar kliudyti konkurencijg. Sutar-
ties 101 straipsnis (EB sutarties ex 81 straipsnis) draudzia visus susitarimus, suderintus
veiksmus ar sprendimus, kurie gali turéti jtakos (paveikti) prekybai tarp valstybiy nariy ir
kuriy tikslas ar poveikis yra konkurencijos trukdymas, ribojimas arba i$kraipymas vidaus
rinkoje. Sutarties 102 straipsnis (EB sutarties ex 82 straipsnis) kaip nesuderinamus su vi-
daus rinka draudzia jmoniy piktnaudziavimg dominuojancia padétimi, kuris gali paveikti
valstybiy nariy tarpusavio prekyba.

Tenka pripazinti, kad taip sureguliuotas laisvas prekiy judéjimas Europos Sajungoje
yra viena sékmingiausiai jgyvendinty Europos Sgjungos prioritetiniy sri¢iy. Jis padéjo su-
kurti ir padeda i8laikyti vieninga vidaus rinka, kurios teikiamais prana$umais dabar nau-
dojasi Europos pilieciai bei tikio subjektai ir kuri yra Europos Sajungos politikos pamatas.
Dabartinéje vidaus rinkoje yra lengva pirkti ir pardavinéti produktus visose valstybése
narése, kuriose gyvena daugiau kaip 490 mln. Zzmoniy.*® Vartotojui Europos Sajungos vi-
daus rinkoje sukuriamas platus prekiy asortimentas, patraukli pasitla ir kainas mazinanti

87  Byla 120/78, Rewe pries Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein EU:C:1979:42.

88  Europos Komisija. Laisvas prekiy judéjimas. Laisvg prekiy judéjimg reglamentuojanciy Sutarties nuos-
taty taikymo vadovas. (Parengé ir sudaré [moniy ir pramonés generalinio direktorato C direktoratas
(Reguliavimo politika)). Liuksemburgas: Europos Sajungos leidiniy biuras, 2010, p. 8.
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konkurencija.* Siame, ypa¢ kainy konkurencijos skatinimo, kontekste, lygiagreti prekyba
jvairiais produktais yra logiska, o jvertinus Sutarties 34 ir 35 straipsnius (EB sutarties ex
28 bei 29 straipsnius) - ir teiséta — prekybos laisvés Europos Sajungoje realizavimo forma.
Minéta, jog ji yra ,,lygiagreti“ tuo atzvilgiu, kad prekiaujama i§ esmés tokiais paciais (arba
pakankamai panasiais) produktais, kokiais prekiauja jy gamintojy ar jy atstovy tinklai,
taciau prekyba vyksta ne paciuose tinkluose, t. y. prekiaujant nesinaudojama gamintojo ar
pradinio tiekéjo i$vystyta prekiy tiekimo sistema, bet prekyba vykdoma $alia jy,” taip pa-
sinaudojant j skirtingas Europos Sajungos valstybes nares gamintojo ar jo atstovo teikiamy
prekiy kainy skirtumais ir jvezant (perparduodant) prekes i$ ty valstybiy, kur pats gamin-
tojas ar jo atstovas rinkai tiekia uz mazesne kaing. Zinant, kad Europos Sgjungos valsty-
biy nariy sveikatos apsaugos sistemose taikomi skirtingi kainy reguliavimo budai, bei tai,
kad reik§mingai skiriasi valstybiy nariy rinkos dydziai, o medicinos produkty gamintojy
skirtingose valstybése narése naudojama skirtinga kainodaros strategija daro zenklig jtaka
vaisty ar medicinos prietaisy kainoms, nataralu, kad Europos Sajungos valstybése narése
susiformuoja nemazi medicinos produkty kainy skirtumai.* Sios paminétos aplinkybés,
lygiagrety importa padaro patraukliu Gkio subjektams bei Europos Sajungos valstybéms
naréms, kurios jo déka gali prisidéti prie ekonominio medicinos produkty prieinamumo
uztikrinimo bei taupyti ribotas sveikatos apsaugai skirto biudzeto 1éSas. Tad lygiagretus
medicinos produkty importas yra logiska ir nuosekli prekybos laisvés Europos Sajungoje
ir joje naudojamy ekonominiy sverty, o ypa¢ kainy konkurencijos, pasekme.

I$ pirmo zvilgsnio lygiagretaus importo teisiné sgvoka gali pasirodyti esanti nesudétin-
ga ir nekelianti didesniy klausimy. Ta¢iau pazymétina, jog $i prekybos forma apima pre-
kybg ir tokiomis prekémis, kurios apsaugotos intelektinés nuosavybés teisémis, kurias jy
savininkams suteikia patentai ar prekeés Zenklai. Medicinos produktai batent ir yra tokios
kategorijos gaminiai, kuriems yra suteikiama pramoninés ir (arba) intelektinés nuosavy-
bés teisiy apsauga. Nepaisant to, kad klausimai dél intelektinés nuosavybés suteikiamos
apsaugos, vykdant vaistiniy preparaty lygiagrety importa, buvo nagrinéjami Europos Sa-
jungos Teisingumo Teisma pasiekusiose bylose, o siekiant Europos Sajungos lygiu suvie-
nodinti farmacijos sektoriaus teisinj reguliavima buvo priimta nemazai teisés akty,’>** $ios
prekybos formos teisinio reguliavimo nei$baigtumas, vis dar i$lieka tarp ty sektoriy, kurie
yra aktualas $iai dienai. Kartu su klausimu dél medicinos produkty lygiagretaus importo
teisinio reguliavimo nei$baigtumu paminétinas ir kitas aspektas, paastrinantis lygiagre-
taus importo problematika: tai jau minéta intelektinés nuosavybés teisiy apsauga i$ vienos
pusés bei laisvas prekiy judéjimas vidaus rinkoje i§ kitos pusés. Europos Sajungos pirmi-
né teisé, kaip socialiai reikSmingas, pripazjsta abi auksciau paminétas vertybes ir suteikia

89  Oliver, P. Free Movement of Goods in the European Community. London: Sweet&Maxwell, 2003,
p. 235.

90  Europos Komisija. Laisvas prekiy judéjimas. Laisvg prekiy judéjimq reglamentuojanciy Sutarties nuos-
taty taikymo vadovas, supra note 88, p. 22.

91 Kanavos, P; Vandoros, S. Competition in Prescription Drug Markets: Is Parallel Trade the Answer?
Managerial and Decision Economics. 2010, 31(5), p. 325.

92 Commission of the European Communities 30.12.2003 Communication on Parallel Imports of Pro-
prietary Medicinal Products for which Marketing Authorisations Have Already Been Granted. COM
(2003) 839 final.

93  Direktyva Nr. 2001/83/EB, supra note 2.
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joms apsauga. Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 straipsnyje jtvirtintos nuostatos
ginancios intelektine nuosavybe, o Sutarties 34 ir 35 straipsniai sukuria prielaidas vienin-
gos vidaus rinkos sukirimui ir tuo paciu draudzia dirbtines kliatis, galincias padalinti
Europos Sgjungos bendraja rinka. Tokia situacija salygoja nei$vengiama konflikta tarp pa-
minéty vertybiy. Sio konflikto kontekste yra susiduriama su intelektinés nuosavybés teisiy
pasibaigimo problema, kadangi reikalinga atsakyti j klausimg ar i$leides j rinkg intelekti-
nés nuosavybés teisémis apsaugotas prekes, teisiy savininkas visais atvejais praranda teise
ginti tokiy prekiy komercializavima be jo sutikimo, ar visgi, esant tam tikrom aplinkybém,
jis tokig teise i$laiko ir tai jgalina jj riboti laisva prekiy judéjimg vidaus rinkoje. Tolimes-
nése disertacijos dalyse bus nagrinéjama Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurispru-
dencija atskleidZianti Teisingumo Teismo bei Europos Komisijos vertinimg, kuomet vienu
ar kitu badu yra siekiama apriboti lygiagrecia prekyba.

Ivardinus lygiagretaus importo prigimtj prekybos laisvés Europos Sajungos kontekste,
bei su tuo susijusius problematinius aspektus, kituose Sios disertacijos skyriuose dar bus
griztama prie prekybos laisve bendroje vidaus rinkoje jtvirtinanciy ir konkurencijos ribo-
jimg draudzian¢iy Sutarties dél Europos Sajungos veikimo nuostaty (34, 35, 36, 101 bei
102 straipsniai (EB sutarties ex 28, 29, 30, 81 ir 82 straipsniai)) ai$kinimo, jas analizuojant
jau ne lygiagretaus importo prielaidy aplinkoje, bet vertinant medicinos produkty impor-
to specifika.
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2. FORMALIE]JI REIKALAVIMAI LYGIAGRETAUS
MEDICINOS PRODUKTU IMPORTUI:
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMU ISDAVIMO IR
PRANESIMU APIE LYGIAGRETU IMPORTA TVARKA

Nors lygiagretus importas kildinamas i§ Sutarties 34 ir 35 straipsniy (EB sutarties ex
28 ir 29 straipsniy), pirminés ar antrinés Europos Sajungos teisés lygmenyje sutinkamai
mazai konkreciy specializuoty teisés normy, kuriomis bity reglamentuojamas lygiagretus
importas. Toks teisinio reguliavimo vakuumas yra ypa¢ problemiskas tada, kai susiduria-
ma su produktais, galinciais reik§mingai paveikti Zmogaus sveikatg ir turinciais sudétinga
pirmojo pateikimo rinkai mechanizma: vaistiniais preparatais bei medicinos prietaisais.
Dél to, reguliuojant medicinos produkty lygiagrety importg, Europos Sajungoje formuo-
jasi savita reguliavimo sistema, kurios metu lygiagre¢iam importuotojui taikomi forma-
lieji reikalavimai, batini i$pildyti tam, kad vieng ar kita medicinos produkta bty galima
teisétai lygiagrediai tiekti i rinka importo valstybéje naréje. Sie reikalavimai toliau ir bus
nagrinéjami Siame skyriuje, pirma, atskleidziant jy taikyma lygiagreciam vaistiniy prepa-
raty importui (disertacijos 2.1 skyrius), o po to - ir medicinos prietaisams (disertacijos
2.2 skyrius).

2.1. Zmogui skirty vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy
iSdavimo sistemos reglamentavimas

Europos Sajungos valstybiy nariy rinkai vaistiniai preparatai gali bati tiekiami tik tuo-
met, kai jie yra registruoti nacionaliniuose Europos Sgjungos $aliy nariy vaistiniy pre-
paraty registruose® (nacionaliné registracija) arba Europos Sgjungos vaistiniy preparaty
registre (centriné registracija).” Pagrindinis tokiy ES teisés normy dél privalomos regis-
tracijos tikslas — visuomenés sveikatos apsauga,” todél privalomos registracijos buvimas,
kai gamintojui ar vaistinio preparato registruotojui privalu gauti kompetentingy priezia-
ros institucijy leidima vaistinius preparatus teikti j rinkg, nepazeidzia laisvo prekiy judeé-
jimo principo Europos Sajungoje. Tokia pateikimo rinkai sistema uztikrina, kad vaisto
vartotojas gaus saugius bei efektyvius preparatus, taciau §i sistema néra taikoma lygia-
gre¢iam importui, kada prekiaujama rinkoje jau esanciais produktais. Antra vertus, yra
nataralu, kad valstybés narés siekia uztikrinti ir lygiagreciai jvezamy vaistiniy preparaty
sauguma bei efektyvumg ir nustatyti vaistiniy preparaty lygiagretaus importo prieziaros
mechanizma. Koks valstybés priezitiros lygmuo yra leistinas ir kada jis nepazeis Europos
Sajungos teisés normy bei kaip $ias normas interpretuoja valstybés narés, nusistatydamos
formalius reikalavimus lygiagreciam vaistiniy preparaty importui - j $iuos klausimus ir

94  Direktyva Nr. 2001/83/EB, supra note 2. Direktyvos 6 straipsnio 1 dalis.

95  Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. reglamentas (EB) Nr. 726/2004 nustatantis Ben-
drijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo bei priezitiros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirg. OL L 136/1. 3 straipsnio 1 dalis.

96  Direktyvos Nr. 2001/83/EB, op. cit., preambulés 2 punktas. Reglamento (EB) Nr. 726/2004, ibid., pre-
ambulés 13 punktas.
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bus siekiama atsakyti pirmiausiai atskleidziant probleminius valstybiy nariy taikomos lei-
dimy idavimo sistemos aspektus (disertacijos 2.1.1. poskyris) ESTT jurisprudencijoje, o
paskui placiau nagrinéjant valstybiy nariy taikomg praktika (disertacijos 2.1.2. poskyris).

2.1.1. Probleminiai lygiagretaus vaistiniy preparaty importo leidimy isdavimo
sistemos aspektai Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje

Pirmasis, plétojantis lygiagreciam vaistiniy preparaty importui, nei$vengiamai kiles
klausimas, ar yra reikalingas formalusis reikalavimas — kompetentingy valstybiy nariy
priezitros institucijy leidimas (sutikimas ar pritarimas) lygiagrec¢iai importuoti vaistinius
preparatus, ir, jei vis délto jis yra reikalingas, kokios salygos turi bati i$pildytos, kad tokio
leidimo gavimas netapty klititimi prekybai Sajungos vidaus rinkoje. | §j klausima, nesant
vaistiniy preparaty lygiagretaus importo nuostaty detalizavimo pirminéje ar antrinéje ES
teiséje, ir teko atsakyti ESTT jurisprudencijai.

De Peijper I ir De Peijper II bylos. Teisingumo Teismas pirma kartg su leidimy lygia-
gretaus vaistiniy preparaty importui i§davimo sistemos vertinimu susidaré De Peijper I
byloje.” Teismas joje pripazino, kad visuomenés apsauga nuo rizikos, kurig galéty sukelti
nesaugus lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai, kelia teisétg susiripinima ir to-
kiu atveju Sutartis, remiantis Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsauga (36 straipsnis (EB su-
tarties ex 30 straipsnis)), leidzia Bendrijos valstybéms naréms nukrypti nuo taisykliy, re-
guliuojanciy prekybos laisve Bendrijos vidaus rinkoje. Ta¢iau valstybiy nariy priemonés,
kurios yra butinos tokiam tikslui pasiekti, turi bati ,,tinkamai priimtos sveikatos kontrolés
srityje® (angl. k. properly be adopted in the field of health control) ir ,neturi suteikti gali-
mybeés piktnaudziauti taisyklémis, kurios reguliuoja pramonine ar komercing nuosavybe®
(angl. k. must not constitute a misuse of the rules concerning industrial and commercial
property).*® Taigi Teisingumo Teismas $ioje byloje i principo patvirtino Europos Sajungos
valstybiy nariy teis¢ priimti nacionalinés teisés normas, kurios nustatyty leidimy, lygia-
greCiam vaistiniy preparaty importui, i§davimo sistemg ir taip uztikrinty $iy produkty
sauguma vartotojui. Taciau vaistiniy preparaty atzvilgiu taikomy priemoniy ,,batinumas
konkrec¢iam tikslui pasiekti“ (t. y. proporcingumas) ir Teisingumo Teismo nustatyti krite-
rijai: ,,priemoniy tinkamas priémimas sveikatos kontrolés srityje“ bei tai, kad priemonés
»heturi suteikti galimybés piktnaudziauti normomis, kurios reguliuoja pramonine ar ko-
mercine nuosavybe“ kélé tolesnius klausimus, kuriems buvo reikalingi papildomi Teismo
i$aiskinimai.

Neilgai trukus, ESTT De Peijper II byloje'® susiduré su gincu, kuris kilo dél to, kad
A. de Peijper, bendrovés ,,Centrafarm“ vykdantysis direktorius, Nyderlanduose buvo
patrauktas baudziamojon atsakomybén uzZ tai, kad jo vadovaujama jmoné, neturédama
Nyderlandy kompetentingos prieziiiros institucijos leidimo, teiké Nyderlandy vaistinéms
i$ Jungtinés Karalystés importuotus vaistinius preparatus. Tokio leidimo jmoné negalé-
jo gauti, nes nepajégé pateikti kompetentingos institucijos reikalaujamy dokumenty apie

97  Byla 15/74, Centrafarm ir kiti pries Sterling Drug EU:C:1974:114 (toliau tekste ir — De Peijper I byla).
98  Ibid., sprendimo 28 paragrafas.

99  Ibid.

100 Byla 104/75, De Peijper EU:C:1976:67, (toliau tekste — ir De Peijper II byla).
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vaistinj preparatg. Nyderlandy teisé numaté, kad $iy reikalingy pateikti dokumenty tu-
rinyje, be kita ko, turéjo buti atskleista ir informacija apie vaistinio preparato gamybos
procesa, produkto kokybine bei kiekybine sudétj (angl. k. the quantitative and qualitative
composition). Be to, minétieji dokumentai turéjo bati patvirtinti preparato gamintojo at-
stovo parasu, o $iuo atveju ta padaryti jis kategoriskai atsisaké. Europos Sajungos Teisin-
gumo Teismo buvo klausiama, ar kompetentinga nacionaliné institucija, iSduodama leidi-
ma vaistinio preparato lygiagrec¢iam importui, gali sieti leidimo i$davima su lygiagretaus
importuotojo pareiga pateikti tuos dokumentus ir duomenis, kuriuos, importo valstybés
narés, kompetentingai priezitiros institucijai, anksciau jau yra pateikes pats vaistinio pre-
parato registruotojas.

Byloje atsakydamas j prejudicinj klausimg, Teisingumo Teismas atkreipé démesj i tai,
jog Sutarties 36 straipsnyje (EB sutarties ex 30 straipsnyje) numatytomis i§imtimis nega-
lima remtis siekiant pateisinti ,taisykles ar praktika, kuri, nors naudinga, taciau turi apri-
bojimy, pirmiausiai paaikinamy siekiu palengvinti administravimo nasta arba sumazinti
vie$ojo sektoriaus i$laidas, nebent, nesant tokiy taisykliy ir praktikos, i§laidy nasta baty
didesné uz ta, kurios protinga buty reikalauti“'®' Toks Teisingumo Teismo pastebéjimas
skatino pripazinti, kad valstybéms naréms nacionalinéje teiséje, nustatant pareiga lygia-
grec¢iam importuotojui pateikti tam tikrus dokumentus ir (arba) duomenis apie siekiama
lygiagreciai importuoti vaistinj preparata, turéty biti daromas skirtumas tarp ,,bendros®
informacijos, kurig lygiagretus importuotojas pateikia apie ketinama importuoti produkta
ir ,specialios” informacijos apie ta produkta, kuri kompetentingai priezitiros institucijai
paprastai yra jau zinoma, nes buvo vaistinio preparato registruotojo pateikta anksciau,
kai jis pirma kartg sieké gauti vaistinio preparato registracijos pazyméjima toje importo
valstybéje naréje. Todél tokios taisyklés ar praktika, kai vaistinio preparato registruotojas,
atsisakydamas pateikti lygiagre¢iam importuotojui dokumentus ir (arba) duomenis, ku-
riais jau ir taip disponuoja kompetentinga institucija, gali iSlaikyti to vaistinio preparato
importo bei prekybos juo monopolj, turéty bati vertinama kaip neproporcinga ir néra
leidZziama pagal Sutarties 36 straipsnj (EB sutarties ex 30 straipsnj). Teisingumo Teismas
konstatavo, jog tokio pobudzio reikalavimas yra lygiaver¢io poveikio priemoné, kurios
draudimas jtvirtintas Sutarties 34 straipsnyje (EB sutarties ex 28 straipsnyje), jei ji tiesio-
giai arba netiesiogiai, esamu laiku ar potencialiai sudaro kliaitj importui tarp Bendrijos $a-
liy nariy. Teisingumo Teismas taip pat atkreipé démesj, jog tokia praktika, kai i lygiagre-
taus importuotojo reikalaujama gauti vaistinio preparato registruotojo pasirasytus byloje
minimus dokumentus lemia tai, kad kai kurie importuotojai gali tas prekes importuoti, o
kitiems tai padaryti tampa nejmanoma.'” Taigi, Teisingumo Teismas $ioje byloje sukon-
kretino, kad reikalavimas lygiagre¢iam importuotojui pateikti dokumentacija, kurig jau
turi Bendrijos valstybiy nariy, kuriose vaistas yra registruotas, kompetentingos priezitros
institucijos, negalés buti laikomas ,butina tikslui (Zmogaus sveikatos apsaugai) pasiekti
priemone*. Todél, galima sutikti su J. P. Trachtman nuomone, kad $iame kontekste ,,buti-
numo testas” gimdo reikalavimg bendradarbiauti Bendrijos $aliy nariy kompetentingoms
prieZitiros institucijoms ir jpareigoja jas keistis turimais dokumentais ir duomenimis apie

101 Byla 104/75, De Peijper II, supra note 100, sprendimo 18 paragrafas.
102 Ibid., sprendimo 12-13 paragrafai.
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registruotus vaistinius preparatus.'®® Kartu Teisingumo Teismas pazyméjo, kad jeigu ga-
mintojas tg patj produkta pateikia skirtingose Bendrijos $alyse narése, to produkto impor-
tas i§ vienos valstybés narés, kur jis yra registruotas, j kitg valstybe nare, taip pat turincia
to paties produkto registracija, negali buti prilyginamas produkto pateikimui pirmg karta
i rinka. Atitinkamai, negali bati nustatyta prievolé produktg pakartotinai registruoti. Ta-
¢iau, antra vertus, valstybés narés turi teise taikyti Sutarties 36 straipsnyje (EB sutarties ex
30 straipsnyje) numatytus apribojimus, kai jie pateisinami Zmoniy sveikatos ar gyvybeés
apsauga, ir, Sutarties numatytose ribose, gali ,nuspresti, kokj apsaugos lygj jos ketina uzti-
krinti ir batent kokios grieztumo patikrinimai bus atliekami.“** Tokia Teisingumo Teismo
pozicija leido Europos Komisijai'® ir Bendrijos valstybéms naréms suformuluoti unikalia,
supaprastinto leidimo vykdyti lygiagrety vaistiniy preparaty importg i§davimo tvarka, nu-
statant, kad lygiagretus importuotojas pateikia bendrus duomenis apie ketinama impor-
tuoti produkta, o kompetentingos Europos Sajungos valstybiy nariy priezitiros institucijos
viena kitai perduoda specialiuosius duomenis, kuriuos yra gavusios i§ vaistinio preparato
gamintojo (vaistinio preparato registruotojo). De Peiper II byloje isaiskinta kompeten-
tingy prieziaros institucijy bendradarbiavimo skatinimo praktika buvo atkartota ir Eu-
rim — Pharm byloje,'* kilusioje esant panasioms aplinkybéms: Vokietijos kompetentinga
prieZitiros institucija pareikalavo, kad lygiagretus importuotojas prie§ gaudamas importo
leidima pateikty dokumentus, kuriuos eksporto valstybés kompetentinga priezitros ins-
titucija turéjo turéti prie$ gamintojui gaunant rinkodaros leidimg. Teisingumo Teismas
atkartodamas ankstesne savo praktika pabrézé, jog Bendrijos teisé turi buti aiskinama kaip
uzdraudzianti importo valstybés narés kompetentingai prieziiros institucijai nustatyti pa-
kartotinés registracijos procediirg tokiems vaistiniams preparatams, kurie visais atzvilgiais
yra identiski toje valstybéje naréje jau registruotiems vaistams, kuomet lygiagretus im-
portuotojas priezitiros institucijai pateikia dokumentus, kurie jai buvo pateikti gamintojo,
vaistg toje valstybéje naréje registruojant pirma karta.'"”

Pastebétina, kad Teisingumo Teismas De Peiper II byloje Zengé ir dar vieng tolesnei
vaistiniy preparaty lygiagretaus importo raidai reik§mingg Zingsnj: Teismui teko atsakyti
i prejudicinj klausima, ar leidimas lygiagre¢iam importui gali bati iSduotas, kai prasoma
leisti importuoti vaistinj preparata i§ vienos valstybés narés, kai to importuojamo vaisti-
nio preparato gamybos procesas ir produkto kiekybiné ir kokybiné sudétis (angl. k. the
qualitative and quantitative composition) skiriasi nuo produkto, kuris to paties gamintojo
yra teikiamas kitos valstybés narés rinkai, ta¢iau skirtumai tarp produkty yra tokie maza-
reik$miai, jog yra tikétina, kad gamintojas juos specialiai sukuria, nes siekia pasinaudoti
$iais skirtumais ribojant lygiagrecia prekyba. Formuluodamas atsakyma Teisingumo Teis-
mas démesj sutelkeé j tai, ar tokie mazai besiskiriantys produktai (vieno vaistinio preparato
variacijos) turi skirtingg terapinj poveikj. Teismas sprendé, jog tik tuo atveju, kai vaisto
terapinis poveikis yra skirtingas, tokie produktai gali buti laikomi skirtingais produktais ir,
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atitinkamai, lygiagretaus importo leidimas jiems nei§duodamas.'® Tokiu atveju, tam, kad

jie galéty buti pateikti j rinka, bus butinas vaistinio preparato registracijos pazyméjimo
suteikimas (registravimas). Taip pat i§ De Peijper II sprendimo galima spresti, kad ne ly-
giagretus importuotojas, bet gamintojas (vaistinio preparato registruotojas), turi valstybés
narés kompetentingai priezitiros institucijai pateikti visus duomenis, kurie leidzia jvertinti
skirtingo terapinio poveikio buvimg (nebuvima).'” Dar daugiau, byloje i$vada teikusio
generalinio advokato Mayras vertinimu, Komisija turi nustatyti objektyvius kriterijus, pa-
gal kuriuos baty tikrinamas terapinio poveikio tapatumas.'? Ir nors pastaroji Teisingumo
Teismo pozicija dél gamintojo (vaistinio preparato registruotojo) pareigy vis dar susi-
laukia kritikos teisés doktrinoje, kaip per daug pareigy sukurianti gamintojui (vaistinio
preparato registruotojui), nes jpareigoja pateikti ji dokumentus, kuriy turéjimas atspindi
konkurento rinkoje - lygiagretaus importuotojo interesus,'!! taciau, tenka pripazinti, kad
véliau Teisingumo Teismas butent $io sprendimo pagrindu plétojo vadinamaja bendros
vaistinio preparato kilmeés doktring.

Smith and Nephew byla. Bendros vaistinio preparato kilmés doktring teismui teko
plétoti atsakant j prejudicinius klausimus Smith and Nephew byloje.""? Jungtinéje Kara-
lystéje bylos nagrinéjimo metu lygiagretus importas nebuvo reguliuojamas jokiu teisés
aktu, ta¢iau egzistavo kompetentingos institucijos ,,Pastabos teikiant prasyma lygiagretaus
importo leidimui® Jose lygiagretus importas buvo apibréziamas, kaip vaistinio preparato
judéjimas Bendrijoje, kai vaistinis preparatas atitinka du reikalavimus: yra registruotas
Jungtinéje Karalystéje ir importuotojas nori jvezti vaistinj preparatg (jo variacija) i§ vals-
tybés narés, kur jis taip pat turi registracija. Tokiu atveju, Jungtinéje Karalystéje, kaip ir
numaté bylos De Peijper II praktika, buvo taikomos supaprastintos registracijos taisyklés.
Bendrové Smith and Nephew, Jungtinéje Karalystéje pagal sutartj su Jungtiniy Amerikos
Valstijy (toliau tekste — ir JAV) kompanija Marion Merrell Dow JK jgydavo vaistui ,,Ditro-
pan.“ gaminti reikalinga veikligja medziaga, i$ jos Boots Pharmaceuticals Limited gamino
vaista ,,Ditropan®, o kompanija Smith and Nephew $j produkta registravo ir teiké Jungti-
nés Karalystés rinkai. Kompanija Primecrown pateiké prasyma lygiagreciai importuoti j
Jungtinés Karalystés rinka ,,Ditropan® variacija, kurig Pranciizijos rinkai teiké bendrové
Laboratoires Debat. Kompetentinga Jungtinés Karalystés institucija atmeté bendrovés Pri-
mecrown praSyma lygiagreciam importui, nes teisinio rysio - ,bendros produkto kilmes®,
t. y. teikimo rinkai i§ to paties gamintojo, kaip ja apibadino De Peijper II byla - tarp Labo-
ratoires Debat bei Smith and Nephew teikiamy rinkai produkty nebuvo. Taigi, kompanijos
negaléjo bati pripazintos tarpusavyje susijusiomis. Po to Primecrown pateiké dar viena
prasyma kompetentingai institucijai. Sj karta kompanija sieké importuoti ,,Ditropan® i§
Belgijos, kurj rinkai teiké Marion Merrell Dow Belgium. Jungtinés Karalystés kompetentin-
ga priezitiros institucija buvo jsitikinusi, jog egzistuoja teisinis ry$ys tarp kompanijy Smith
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and Nephew bei Marion Merrell Dow Belgium ir suteiké leidimg vaisto ,,Ditropan lygia-
gre¢iam importui. Sis leidimas véliau buvo at3auktas, nes JAV kompanija Marion Merrell
Dow jrodé, jog bendrové Smith and Nephew néra Marion Merrell Dow grupés naré ir, tuo
labiau, neturi jokio teisinio rysio su Marion Merrell Dow Belgium, nes Smith and Nephew
i§ Marion Merrell Dow USA gaudavo tik veikliaja medziagg, i§ kurios kitas gamintojas
Boots Pharmaceuticals Limited, taip pat nesusijes su Marion Merrell Dow ar Marion Mer-
rell Dow Belgium, gamino vaista ,,Ditropan®'"® Taigi, Teisingumo Teismas, atsakydamas
i prejudicinius klausimus dél lygiagre¢ios prekybos suvarzymo leistinumo, gavo spresti
situacijg, kuri neturéjo precedento jo ankstesnéje praktikoje, nes i§ tos pacios veikliosios
medziagos pagamintg vaistinj preparatg rinkai teiké skirtingi, tarpusavyje nesusij¢, ga-
mintojai. Vis délto, Teisingumo Teismas ir $iuo atveju buvo linkes jzvelgti, kad bendra
vaistinio preparato kilmé egzistuoja'' ir, kai kuriy autoriy vertinimu, Swmith and Nephew
byloje bendros kilmés doktrina buvo i$plésta pripazinus, kad bendra vaistinio prepara-
to kilmé bus i8laikyta ir tuo atveju, kai kompanijos yra nesusijusios tarpusavyje, tac¢iau
yra susijusios (turi sutartis) su bendru licencijos turétoju.!® PrieSingu atveju, kaip pripa-
zino Teisingumo Teismas, tokios sutartys su licencijos turétoju galéty buti panaudotos
Bendrijos rinkos padalijimui. Todél, kompetentingai priezitiros institucijai jsitikinus, kad
siekiama importuoti kompanijy, nors ir nesusijusiy tarpusavyje, ta¢iau susijusiy su ben-
dru licencijos turétoju, pagamintus vaistinius preparatus, kurie, nors ir ne identigki visais
atzvilgiais, ta¢iau bent jau pagaminti pagal ta pacia formule ir naudojant tg pacia veikliaja
medziagg bei turintys tg patj terapinj poveikj, toks produktas turi bati vertinamas kaip
jau pateiktas valstybés narés rinkai ir supaprastinta tvarka leidimas lygiagre¢iam impor-
tui turi bati duodamas, nebent bity Zinomy aplinkybiy, susijusiy su Zmogaus gyvybés ir
sveikatos apsauga, kurios neleisty tokio leidimo i$duoti. Teisingumo Teismo vertinimu,
aplinkybé, kad licencijos davéjas yra uz Bendrijos riby, $iuo atveju, leidimo i§davimui yra
nereik§minga.''®

Tokia Teismo pozicija teisés doktrinoje susilauké pritarimo ir buvo apibudinta kaip
reik§mingas Teismo jurisprudencijos indélis palengvinant prekyba vaistiniais preparatais
tarp Bendrijos $aliy nariy."'” Atrodyty, kad 1996 metais pasibaigusios Smith and Nephew
bylos tendencijos sukélé nemazai nerimo farmacijos kompanijoms ir, kaip pripazjstama, jy
iniciatyva Martin Bangemann, buves tuometinis Europos Komisijos komisaras pramongés,
informacijos ir telekomunikacijy klausimams, netgi surengé apskrita stala, pakviesdamas
pokalbiui Europos Komisijos, valstybiy nariy ir farmacijos pramonés atstovus. Apskritojo
stalo metu prabilta apie tai, kad Bendrijos konkurencijos teiséje galimai buty tikslinga
numatyti i$imtis, kurios pripazinty, kad farmacijos kompanijy susitarimai, ribojant lygia-
grety importg, yra leistini."® Vis tik toks pasitlymas nebuvo jtrauktas j apskritojo stalo
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darbiniuose dokumentuose pateiktus pasitlymus.'*® Lygiai taip pat j pasialymus nepateko
ir kitas ne maziau radikalus sprendimo budas, kuris baty sumazines vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo poreikj — centralizuotai tvarkoma vaistiniy preparaty kainodara.'?

Antra vertus, nors Smith and Nephew byla pateiké reik§mingy nuostaty lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo atzvilgiu, vis tik tenka pripazinti, kad ji nei$sprendé, o ir nega-
1éjo i8spresti, visy, su leidimy i$davimu lygiagre¢iam vaisty importui, susijusiy problemy.
Pvz., Smith and Nephew byla i§ karto sukélé diskusijas ar joje Teisingumo Teismas tik
taiké byloje De Peijper nustatytus principus naujai faktinei situacijai, ar vis tik Smith and
Nephew ir De Peijper bylose yra nustatyti skirtingi vaistiniy preparaty tapatumo (esminio
(pakankamo) pana$umo) testai, vienas i§ kuriy taikomas tuo atveju, kai gamintojas yra tas
pats, o kitas — kai skirtingi gamintojai tarpusavyje yra nesusije, taciau turi sutartis su vienu
ir tuo paciu licenzijos turétoju.'?!

Rhone-Poulenc byla. Smith and Nephew byloje taikoma produkty tapatumo (esminio
panasumo) testa Teisingumo Teismas turéjo galimybe patikslinti vélesnéje savo prakti-
koje - byloje Rhione-Poulenc.'*? Kompanija Rhon-Poulenc Rorer Ltd. pagal sutartj su ben-
drove May and Baker Ltd. gamino ir tieké Jungtinés Karalystés rinkai vaista ,Zimovane®,
taip pat Jungtinéje Karalystéje buvo iSduoti $io vaisto lygiagretaus importo leidimai, jga-
linantys jo jvezimga i§ kity Bendrijos valstybiy nariy. Véliau, naudodama kita gamybos
bada bei kitas pagalbines medziagas, bendrové Rhone-Poulenc Rorer Ltd. sukiaré nauja
$io vaisto variacija'® ir ja sékmingai registravo Jungtinéje Karalystéje. Po naujosios vari-
acijos registravimo, senoji versija buvo neteikiama Jungtinés Karalystés rinkai. Tuo tarpu
kitose Sajungos $alyse rinkai ir toliau buvo teikiama tik senoji vaisto ,,Zimovane® variaci-
ja. Bendrovés Rhone-Poulenc Rorer Ltd. bei May & Baker Ltd. kreipési j Jungtinés Kara-
lystés kompetentingg priezitiros institucija, reikalaudamos atSaukti lygiagretaus importo
leidimus senajai ,,Zimovane® variacijai. Kompetentinga institucija tai padaryti atsisake,
motyvuodama, kad leidimy panaikinimas sukelty kliatis prekybai Bendrijoje. Tuo tarpu
bendroviy Rhonee-Poulenc Rorer Ltd. bei May and Baker Ltd. teigimu, $iy dviejy preparaty
nebuvo galima laikyti tais paciais ar pakankamai panasiais pagal Smith and Nephew bylos
nustatytg tapatumo testa, nes Jungtinéje Karalystéje registruota tik naujoji vaisto variacija,
senosios registracija atSaukta, be to, jis pagamintas naudojant kita gamybos procesg, o taip
pat ne pagal ta pacia formule, nes naudojamos kitos pagalbinés medziagos, nei senojoje
variacijoje. Sios kompanijos naujgja ,,Zimovane* variacija buvo linkusios sieti ir su tam
tikra nauda visuomenés sveikatai, kurios, jy teigimu, negalima pasiekti naudojant sengjq.
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Be to, kompanijy manymu, atSaukus registracija, nelieka subjekto, atsakingo uz farmako-
loginj budruma.'*

Byloje dalyvaves generalinis advokatas La Pergola, savo i$vadoje Teisingumo Teismui,
taip pat buvo linkes pabrézti papildoma naudg visuomenés sveikatai ir $io aspekto reiks-
me, pripazjstant, ar vaistiniai preparatai yra pakankamai panasas. Generalinio advokato
manymu, jei tik gamintojas gali kompetentingai institucijai jrodyti, kad vaistiniy prepa-
raty gamybos formuliy skirtumas atsirado dél tikro ir objektyvaus rapescio visuomenés
sveikata — tada buty tinkama daryti i§vada, jog tie du vaistiniai preparatai skirtingi.'>®

Vis tik, §i generalinio advokato nuomoné Teisingumo Teismo praktikoje patvirtinta
nebuvo. Priesingai, Teisingumo Teismas, atsakydamas j prejudicinius klausimus atkartojo
De Peijper II ir Smith and Nephew byly praktika, jog lygiagretaus importo apribojimai
pagal Sutarties 36 straipsnj (EB sutarties ex 30 straipsnj) baty galimi tik tada, jei impor-
tuojamas produktas kelty grésme visuomenés sveikatai, ir atkreipé démesj, jog Jungtinés
Karalystés kompetentinga institucija jvertino turimus duomenis ir, prie$ingai, buvo jsiti-
kinusi, jog senoji vaisto variacija, kuria buvo prekiaujama kitose Bendrijos $alyse narése,
buvo efektyvi ir saugi vartoti, o pasikeitusi pagalbiné medziaga neturéjo jtakos nei vaisto
efektyvumui ir a fortiori jo saugumui.'* Tokiy pastebéjimy déka Teisingumo Teismas su-
formulavo i$samias taisykles, kada, atSaukus registracija vienoje $alyje naréje, galima vais-
tinj preparatg ir toliau importuoti i ta $alj lygiagreciai. Toks lygiagretus importas leistinas,
kai i$pildomos visos $ios salygos:

o Vaistinis preparatas ,, X yra registruotas vienoje $alyje naréje ,,A“ ir buvo regist-

ruotas kitoje Salyje naréje ,,B, nors registracija joje esamu laiku atSaukta.

o Vaistinis preparatas ,,)Y “ yra registruotas $alyje naréje ,, B, bet néra registruotas $a-
lyje naréje ,,A".

o Vaistinis preparatas ,X“ turi tg pacig veikligja medziagg ir terapinj poveikj kaip
vaistinis preparatas ,,Y, ta¢iau yra pagamintas naudojant kita gamybos procesa
ir turi kitas pagalbines medziagas, ir Kompetentinga institucija valstybéje naréje
,»B“ turi galimybe jsitikinti, ar vaistinis preparatas ,, X“ atitinka kokybés, saugumo
ir efektyvumo reikalavimus, naudojant jj jprastinémis salygomis (angl. k. normal
conditions of use) ir gali uztikrinti farmakologinj budruma.

o Vaistiniy preparaty ,X* bei .Y registracijg yra gavusios kompanijos, priklausan-
¢ios tai paciai kompanijy grupei, ir , X bei ,Y“ gamintojai taip pat yra tos kompa-
nijy grupés nariai.

« Kompanijos, $alyje naréje ,,B“ yra atSaukusios vaistinio preparato ,, X registracija,
taciau jj gamina ir teikia kity valstybiy nariy, iSskyrus valstybés ,, B, rinkai.

Dar daugiau, tokiu atveju, i§ Teisingumo Teismo sprendimo darytina i§vada, jog néra
reik§minga, kad vaistinis preparatas ,)Y “ yra sukurtas ir teikiamas rinkai su tikslu teikti vi-
suomenés sveikatai kazkokig papildoma nauda, kurios neteikia vaistinis preparatas ,, X“'%’
Pagrindinis vertinamasis kriterijus — ne papildoma nauda visuomenés sveikatai, kuri net
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nebuvo byloje jrodyta, bet tai, kad, turédamas tg patj terapinj poveikj, lygiagreciai impor-
tuojamas produktas atitinka kokybés, saugumo ir efektyvumo reikalavimus.

Atkreiptinas démesys, jog Ferring byloje,'?® taip pat kilusioje sprendziant gincg dél ly-
giagretaus importo leistinumo, kai vaistinio preparato registruotojas nutraukia senos vais-
to variacijos registracijg valstybéje naréje, véliau buvo patikslintas jtakos visuomenés svei-
katai vertinimas, nustatant taisykle, jog jei rinkoje egzistuojant senai bei naujai produkto
variacijai kyla grésmé, jog abiejy variacijy koegzistavimas salygos pavojy visuomenés svei-
katai (pvz., abu vaistai laikomi skirtingomis salygomis ir vartotojai galéty lengvai dél lai-
kymo salygy suklysti), tokiu atveju lygiagretaus importo apribojimas buty pateisinamas.
Taciau pavojus visuomenés sveikatai tokiu atveju turéty buti nustatytas valstybés narés
kompetentingos priezitros institucijos. Rémimasis vien tik vaistinio preparato registruo-
tojo tvirtinimu dél galimo pavojaus visuomenés sveikatai, yra nepakankamas pagrindas
riboti lygiagrecia prekyba senaja vaisto variacija.

Grjztant prie Rhone-Polenc bylos analizés, reikia pripazinti, kad Teismo sprendimas
$ioje byloje patvirtino Smith and Nephew bylos praktika dél bendros produkto kilmés,
bendra kilme nustatant tada, kai produkta gamina tas pats gamintojas (arba subjektas pri-
klausantis tai paciai kompanijy grupei) arba tada, kai skirtingus gamintojus sieja bendras
licenzijos turétojas, su kuriuo jie sudaro sutartis.’?” Taciau, nepaisant Teisingumo Teismo
praktikos, bendros kilmés doktrina nerado didesnio atgarsio Europos Komisijos Komuni-
kate Dél patentuoty vaistiniy preparaty, kuriy prekybos leidimai jau yra i$duoti, lygiagre-
taus importo (toliau tekste - Komunikatas dél patentuoty vaistiniy preparaty).’*® Bendros
kilmés nustatymas $iame dokumente minimas tik vienoje vietoje — 16-oje aptariamo ko-
munikato i$nasoje, daromoje apibaidinant produkty pakankama panasuma. Taigi, vis tik
galima manyti, kad bendrg kilme ir ESTT praktika jos atzvilgiu Europos Komisija jau 2003
metais buvo linkusi interpretuoti ne kaip savarankiska pakankamo vaistiniy preparaty pa-
na$umo vertinimo aplinkybe iSduodant lygiagretaus importo leidima, bet kaip pagalbine
(kvestionuotina — ar buiting) priemone jrodinéjant produkty pakankamg panasumg. Prie
$ios Europos Komisijos pozicijos, dél bendros kilmés, analizés dar bus grjZtama nagriné-
jant prejudicinj Teisingumo Teismo sprendimg Kohlpharma byloje.

Tesiant sprendimo, priimto byloje Rhone-Polenc, analize, svarbu panagrinéti ir ioje
byloje spresta klausima dél farmakologinio budrumo uztikrinimo lygiagretaus importo
atveju. Atrodyty, kad farmakologinio budrumo uztikrinimas, kai lygiagre¢iai importuoja-
ma sena vaistinio preparato variacija, kuri jau neteikiama importo valstybés rinkai paties
vaistinio preparato registruotojo (kaip ir ,,batinumo testas“ De Peijper byloje), pirmiausiai
gimdo ne tiek jsipareigojimus lygiagretaus importo leidimo turétojui, kiek pareiga ben-
dradarbiauti Sgjungos valstybiy nariy kompetentingoms priezitros institucijoms ir jpa-
reigoja jas keistis turimais dokumentais bei duomenimis, gamintojo arba kitos tos pacios
grupés kompanijos atstovo teikiamais apie senaja vaisto variacija, kuria prekiaujama pagal
$alyje naréje iSduotg galiojantj leidima (registracijos pazyméjima). Be to, byloje Teisin-
gumo Teismas pazyméjo, kad yra galima priversti (angl. k. to compel) vaistinio preparato
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registruotojg importo valstybéje, kuris priklauso tai paciai grupei, kaip ir kompanijos tei-
kiancios rinkai senajg variacija kitose Bendrijos valstybése narése, pateikti visg reikalinga
informacija.*! Kita vertus, pastebétina, jog byloje néra duomeny, kurie leisty spresti apie
tiesioginius lygiagretaus importuotojo jsipareigojimus farmakologinio budrumo atzvil-
giu. Taigi, darytina i§vada, jog pagrindiné institucija, kuriai tenka $ios pareigos, jskaitant
ir pareiga bendradarbiauti gaunant farmakologiniam budrumui reikalingg informacija,
Rhone-Poulenc bylos kontekste yra kompetentinga, Europos Sajungos valstybés narés, j
kurig vykdomas lygiagretus vaistiniy preparaty importas, priezitiros institucija.

Kaip atkreipia démesj E Murphy, i§ Rhone-Poulenc bylos galima spresti, kad kompa-
nijai suteikta teisé atSaukti vaistinio preparato registracijos pazymeéjima nereiskia, kad su
atSaukimu pasibaigia visos jos pareigos. Pareigos islieka tada, kai $iy pareigy neatlikimas
gali varzyti kity kompanijy (lygiagretaus importuotojo) komercinius interesus. Todél, teisé
atSaukti vaistinio preparato registracijos pazyméjima neatleidzia kompanijos nuo pareigos
testi bendradarbiavimg su valstybés narés kompetentinga priezitiros institucija farmakologi-
nio budrumo uztikrinimo srityje, kai ta kompanija priklauso kompanijy grupei, kuri kitose
valstybése narése seng produkto variacij teikia j rinka."** Tokia teismo praktika dél to, kam
tenka pareiga vykdyti farmakologinj budruma patvirtinta ir Ferring byloje.'** Ta¢iau Ferring
byla neatmeté ir galimybés, jog tam tikrais atvejais ir lygiagretaus importo leidimo turétojas
gali turéti pareigy farmakologinio budrumo srityje. Taciau, pazymeétina, kad Teisingumo
Teismas Ferring byloje vis délto neparémé joje dalyvavusio generalinio advokato i$vados,
jog »leidimo prekiauti atSaukimas reiskia, kad leidimo turétojas daugiau neturi jokiy par-
eigy vaistinio preparato atzvilgiu. Todél yra logiska, kad $ios pareigos pereina lygiagreciam
importuotojui. Jo pareigy iSaugimas turi pasitarnauti tinkamos lygiagrec¢iai importuoty pro-
dukty priezitros uztikrinimui.“"** Taigi, tikétina, kad tolesnéje praktikoje Teisingumo Teis-
mui dar gali tekti sukonkretinti tuos atvejus, kai lygiagretaus importo leidimo turétojas gali
turéti pareigy farmakologinio budrumo srityje ir aiskiau apibrézti pusiausvyra tarp kompe-
tentingy prieziiros institucijy pareigos bendradarbiaujant uztikrinti farmakologinj budru-
ma bei lygiagretaus importo leidimo turétojo pareigy farmakologinio budrumo atzvilgiu.

Paranova byla. Europos Sgjungos Teisingumo Teismas su lygiagrec¢iu vaistiniy preparaty
importu, kai importo valstybéje i§ rinkos i$imama senoji vaisto variacija, nors ji teikiama j
rinka kitose Bendrijos valstybése narése, susidaré ir Paranova byloje.*® Kompanija Suomen
Astra Oy Suomijos rinkai teiké vaisto ,,Losec enteric“ kapsules, o bendrové Paranova turéjo
$iy kapsuliy lygiagretaus importo leidimg Suomijoje. Kompanija Suomen Astra Oy atsiémé
leidima teikti rinkai kapsules, paaiskindama, kad toliau Suomijos rinkoje prekiaus ,,Losec
MUPS enteric* tabletémis bei gavo i§ kompetentingos institucijos leidimg teikti tabletes j
Suomijos rinkg. Tuo tarpu kapsulés ir toliau buvo teikiamos kity Bendrijos valstybiy nariy

131 Byla C-94/98, Rhéne-Poulenc Rorerase, supra note 122, sprendimo 46 paragrafas.

132 Murphy, Fr., European Competition Law Review, supra note 50, p. 314-315.

133 Byla C-172/00, Ferring, supra note 128, sprendimo 38 paragrafas.

134 Generalinio advokato Geelhoed 2002 m. vasario 7 d. i$vada, pateikta byloje C-172/00, Ferring
EU:C:2002:474, i$vados 76 paragrafas.

135 Byla C-113/01, Paranova EU:C:2003:258. Taip pat panasiomis faktinémis aplinkybémis dél to paties
preparato lygiagretaus importo Svedijoje apribojimy kilo byla C-15/01, Paranova Léikemedel ir kiti
EU:C:2003:256. Europos Sajungos Teisingumo Teismo sprendimas pastarojoje byloje nebus nagriné-
jamas i$samiau, nes jis savo turinio prasme identiskas sprendimui priimtam Paranova byloje.
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rinkoms. Abi ,,Losec” variacijos turéjo ta patj terapinj poveikj, ta prasme, jog ,,jos abi turi
ta pacig aktyvaus ingrediento doze, kuri kiine absorbuojama tuo paciu grei¢iu ir ta pacia
apimtimi, jei vartojama per burng®,”¢ taciau veiklioji medziaga kapsulése ir tabletése buvo
ne identiska: kapsulése — omeprazolo ragstis, o tabletése — omeprazolo magnio druska. Dél
cheminiy pastarosios savybiy vaista buvo lengviau gaminti table¢iy, o ne kapsuliy forma.
Nutraukus leidima kapsules teikti j rinka, kompanijai Paranova Suomijos kompetentinga
institucija pranesé, jog i neteko ir lygiagretaus importo leidimo kapsuléms jvezti. Kilus gin-
¢ui, Teisingumo Teismui teko atsakyti j prejudicinius klausimus, ar toks leidimo lygiagreciai
importuoti panaikinimas suderinamas su Sutarties 34 ir 36 straipsniais (EB sutarties ex 28
ir 30 straipsniais), kai produkto tiekimas rinkai nutraukiamas ne dél priezas¢iy, susijusiy su
visuomenés sveikatos apsauga, ir kokia reik§mé, be kita ko, priimant sprendimg dél lygia-
gretaus importo apribojimo tokiu atveju tenka faktui, kad naujas j rinkg teikiamas produk-
tas yra kitos farmacinés formos nei senasis (tabletés vietoj kapsuliy) bei yra sudarytas i$ ne
identiskos veikliosios medZiagos (omeprazolo magnio druska vietoj omeprazolo rugsties).

Atsakydamas j pirmajj klausimg, ESTT atkartojo Ferring bylos praktika, kad lygiagre-
taus importo leidimo atSaukimas po to, kai atSaukiamas referencinio produkto registraci-
jos pazyméjimas, bus prekybos apribojimas Sutarties 34 ir 36 straipsniy (EB sutarties ex 28
ir 30 straipsniy) prasme, nebent Zmoniy sveikatai kelty pavojy produkto buvimas rinkoje,
pvz. dél dviejy produkto versijy buvimo.”?” Tad lygiagretaus importo leidimo pasibaigi-
mas sietinas tik su vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimo pasibaigimu
(atsaukimu) eksporto valstybéje ir negali buti tapatinamas su registracijos pazyméjimo
galiojimo at$aukimu importo valstybéje. Tokio atsakymo j pirmajj prejudicinj klausima
kontekste, Teisingumo Teismas nematé batinybés nagrinéti antrojo klausimo dél vaisto
formos ir vaisto veikliyjy medziagy skirtumo."*® I$ byloje naudojamos sagvokos apibudinti
abiem vaistams ,,dvi to paties farmacijos produkto versijos“ (angl. k. two versions of the
same medicinal product), akivaizdu, jog, nepriklausomai nuo farmacinés formos ir nuo
veikliyjy medziagy skirtumo (veiklioji medziaga ir jos druska), Teisingumo Teismas buvo
linkes manyti, jog tai ,tas pats“ vaistinis preparatas. Teigtina, jog $iuo Teismo sprendimu
byloje Paranova, buvo patvirtinta bylos De Peijper I nuoroda, kad i§ esmés panasiy pro-
dukty kiekybiné ir kokybiné sudétis (kuri apimty farmacing formg ir veikliaja medziaga,
ne tik pagalbines medziagas) gali skirtis.

Kohlpharma byla. Dar vienas reik§mingas etapas Teisingumo Teismo jurisprudenci-
joje, susijusioje su leidimy lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui iSdavimu, stebimas
Kohlpharma byloje.* Joje Teisingumo Teismas vél grjZo prie bendros kilmés doktrinos ais-
kinimo. Byloje nustatyta, jog kompanija Chinion teiké aktyviag medziaga Selefinile dviems
kompanijoms: Chiesi (Italija) pagal licencija gaminusiai vaistg ,,Jumex“ bei, pagal tiekimo
sutartj, vokie¢iy kompanijai Orion, gaminusiai ,Movergan®. Bendrové Kohlpharma noréjo
i§ Italijos j Vokietija lygiagreciai importuoti preparatg ,,Jumex” ta¢iau negavo tam leidimo
tuo pagrindu, kad abu preparatai neturéjo bendros kilmeés, kaip kad ja apibrézé Smith and
Nephew byla, t. y. $iy vaistiniy preparaty gamintojai neturéjo licencijos sutarc¢iy su vienu

136 Byla C-113/01, Paranova, supra note 135, sprendimo 14 paragrafas.
137 Ibid., sprendimo 23, 33 paragrafai.

138 Ibid., sprendimo 34 paragrafas.

139 Byla C-112/02, Kohlpharma EU:C:2004:208.
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ir tuo paciu licencijuotoju. Kohlpharma teigé, kad bendra kilmé $iuo atveju néra butina
salyga leidimui gauti, o tai, kas yra svarbu, - $iy produkty pakankamas panasumas. By-
loje Kohlpharma, teikdamas i$vada, generalinis advokatas Tizzano atkreipé démesj, kad
lygiagreciai importuojamas produktas atitiko dvi salygas: buvo registruotas kitoje $alyje
naréje ir buvo pakankamai panasus su kitu (referenciniu) $alyje, kurioje prasoma leidi-
mo lygiagreciai importuoti, esanciu produktu, kuriam jau buvo suteikta rinkodaros teisé.
Tad, generalinio advokato nuomone, keltinas tik klausimas ar bendra kilmé yra treciasis
savarankiskas reikalavimas, ar tik indikatorius, padedantis sukonkretinti antraja salyga
(pakankamo panasumo), ta¢iau savyje kaip toks — neprivalomas. Pasak generalinio advo-
kato, bendra kilmé, taip kaip ji suprantama Smith and Nephew byloje, interpretuotina kaip
naudingas indikatorius nustatant produkty panasuma, bet ne kaip savarankiska salyga ir
todél advokatas daré i$vada, jog: ,Sutarties 28 straipsnis (autoriaus pastaba — Sutarties
34 straipsnis (EB sutarties ex 28 straipsnis)) neleidZia kompetentingoms nacionalinéms
jstaigoms nesuteikti lygiagretaus vaistinio preparato importo leidimo tuo atveju, kai vais-
tinis preparatas yra registruotas valstybéje naréje, i$ kurios eksportuojama, ir, nors ir néra
identiSkas produktui ar neturi bendros kilmés su produktu, registruotu $alyje, i kurig no-
rima lygiagreciai importuoti, tac¢iau turi, kokybiskai ir kiekybiskai ta pacia aktyvia medzia-
g3, ta paciag farmacine formg ir bioekvivalenti$kuma, ir, moksliniais duomenimis, neturi
reik§mingy skirtumy saugumo ir efektyvumo atzvilgiu“*® Teisingumo Teismas pritaré
$iai generalinio advokato nuomonei bei Kohlpharma byloje paneigé valstybiy nariy nu-
statyta salyga, kad, norint lygiagreciai importuoti vaistinius preparatus, yra batina bendra
ju kilmé: vien tik bendros kilmés, kaip ja supranta Smith and Nephew byla, nebuvimas
negali pateisinti apsisprendimo riboti lygiagrety importg Bendrijoje. Taigi, remiantis Tei-
singumo Teismo Kohlpharma byloje i$déstyta pozicija, bendros kilmés salyga vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo atveju, yra ne lemiama, o tik naudinga jrodinéjant, kad
preparatas, kuriam prasoma i§duoti lygiagretaus importo leidima, ir referencinis prepara-
tas i§ esmés yra tapatis (pakankamai panass).'*! Byloje Teisingumo Teismas rémeési prie-
laida, kad tarp jvezamo ir referencinio vaistinio preparato nebuvo jokio esminio skirtumo
saugumo bei veiksmingumo vertinimo pozitriu, nors juos ir gamino dvi atskiros jmonés.
Taigi, lemiamas kriterijus, leidZiantis nevertinti bendros kilmés — esminis preparaty ta-
patumas (pakankamas panasumas). Primines, kad proporcingumo principas reikalauja
taikyti atitinkamus teisés aktus tiek, kiek batina jy pagrindiniam tikslui - zmoniy svei-
katos apsaugai — pasiekti, ESTT pazyméjo, jog minétos bylos aplinkybéms buvo badinga
tai, kad veiklioji medZiaga parduota dviems skirtingose valstybése narése jsisteigusiems
gamintojams, todél leidimo lygiagrec¢iam importui prases asmuo, prireikus pasinaudojes
savo turima ar prieinama informacija, gali atskleisti, kad importuojamas vaistas i§ esmés
nesiskiria nuo jau jregistruoto vaisto saugumo bei veiksmingumo vertinimo poziariu.'*?
Kompetentingy valstybiy nariy priezitros institucijy bendradarbiavimas véliau uztikrin-
ty visos joms prieinamos informacijos apie jregistruoto vaisto saugumg ir veiksmingu-
ma jvertinimg, ir, nesant jokios rizikos Zzmoniy sveikatai, norimas lygiagreciai importuoti

140 Generalinio advokato Tizzano 2003 m. rugséjo 11 d. i$vada, pateikta byloje C-112/02, Kohlpharma
EU:C:2004:208, i$vados 90 (1) paragrafas.

141 Byla C-112/02, Kohlpharma, supra note 139, sprendimo 15-17 paragrafai.
142 Ibid., sprendimo 11, 14, 19 paragrafai.
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vaistas biity laikomas jau pateiktu rinkai ir galimas lygiagre¢iai importuoti.'** Si Teisin-
gumo Teismo praktika jau buvo patvirtinta ir vélesnése ESTT nagrinétose bylose.'*4,'*>
Taigi, manytina, jog Europos Komisijos Komunikate dél patentuoty vaistiniy preparaty
jauc¢iamas rezervuotumas dél bendros kilmés reik§més sprendziant klausima dél vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo leidimo i§davimo, kuris jau buvo aptartas $iame skyriuje,
rado atgarsj ir Teisingumo Teismo praktikoje.

Antra vertus, Kohlpharma byloje, preziumuojant, jog vaistai yra tapatts (panasis), ne-
buvo nei remiamasi ankstesne Teisingumo Teismo praktika, nei daroma nuoroda j minéta
Europos Komisijos komunikata dél patentuoty vaistiniy preparaty. Atkreiptinas déme-
sys, jog vertindamas produkty esminj panasuma ESTT nesirémeé ir jau minéta generalinio
advokato nuomone, jog panasumas sietinas su kokybiskai ir kiekybiskai ta pacia aktyvia
medziaga bei ta pacia farmacine forma.'* Taigi $ie generalinio advokato svarstymai islieka
tik autentiskais teisés eksperto pastebéjimais ir Teisingumo Teismo nesaisto. Kita vertus,
bendros kilmés nelaikant savarankisku ir privalomu vertinimo kriterijumi, kyla klausimy,
kokie yra kiti kriterijai, iSskyrus labai aiskiai visoje Teisingumo Teismo praktikoje jvardi-
namg vieng kriterijy - vaisto sauguma zmogaus sveikatai bei efektyvumga, kuris akivaiz-
dziai suprantamas kaip tas pats terapinis poveikis, leidZiantys spresti apie vaistiniy prepa-
raty tarpusavio pakankama pana$umg. Tad teigtina, jog Kohlpharma byla i$kélé daugiau
klausimuy, nei pateikeé i juos atsakymuy, o testas, kuris nurodyty kaip vertinamas pakanka-
mas vaisty panasumas, kai jy abiejy nesieja bendra kilmé, manytina, dar bus reikalingas
tolesnio i$aiskinimo. Taciau teisés doktrinoje yra i$sakyta aiski nuostata, kad sprendimas
Kohlpharma byloje, atveria kelius lygiagreciai prekybai generiniais vaistais, kai j rinka tei-
kiamas patentinis vaistas, nes tiek vieny, tiek kity gamintojai paprastai bana tarpusavyje
nesusijusios konkuruojancios kompanijos.'+ 148149

Taciau vargu ar buty galima pritarti tokiai i$sakytai pozicijai. Byloje Europos Komisija
pries Lenkijos Respublikg'® ESTT susidaré su panasia situacija, kai Lenkijos vidaus rinkoje

143 Byla C-112/02, Kohlpharma, supra note 139, sprendimo 21 paragrafas.

144 Byla C-201/06, Komisija pries Pranciizijg EU:C:2008:104, sprendimo 41 paragrafas. Pastaroji byla su-
sijusi su augaly apsaugos produktais. Pastebétina, kad nors ESTT ir pripazino, jog bendra kilmé néra
privaloma salyga sprendziant dél Zmogui skirty vaisty lygiagretaus importo leidimy isdavimo, ta¢iau
bendra kilme ir toliau linkes laikyti butina salyga sprendziant dél augaly apsaugos tikslais naudojamy
produkty lygiagretaus importo. Tokio skirtingo poziario pagrindas — Teismo argumentas, siejamas su
Zmogui skirty vaisty reglamentavimo i$samumu Bendrijoje: ,,augaly apsaugos produkty srityje teisés
akty leidéjas néra priémes nuostaty, prilygstanciy vaisty srityje priimtoms normoms <...>“ Ten pat.
44 paragrafas.

145 Generalinés advokatés Verica Trstenjak 2007 m. rugséjo 11 d. iSvada, pateikta byloje C-201/06 Komi-
sija prie$ Pranciizijg EU:C:2008:104.

146 Generalinio advokato Tizzano 2003 m. rugséjo 11 d. i$vada, supra note 140, i§vados 90 (1) paragrafas.

147 Faus, ]. Similarity of Medicinal Products and Free Movement of Goods. Journal of Generic Medicines.
2005, 3(1), p. 45.

148 Cooper, D. A. Kohlpharma vs Bundesrepublik Deutschland - European Court Blurs the Rules on Pa-
rallel Importation with Those on Generic Marketing Auhorisation. May 2004. [interaktyvus]. [Zitiréta
2014-09-01]. <http://www.dac.co.uk/whatsnew/uploads/DAC_wire_kohlpharma_27may.pdf.>

149 Wearing, A. Parallel Trade in the EU and US Pharmaceutical Markets. Life Sciences. 2004, (5), p. 117-
118.

150 Byla C-185/10, Komisija pries Lenkijg EU:C:2012:181.

40


http://www.dac.co.uk/whatsnew/uploads/DAC_wire_kohlpharma_27may.pdf

esant patentiniam preparatui buvo jvezamas generinis vaistinis preparatas, kitose valsty-
bése parduodamas uz mazesne kaina, ta¢iau neregistruotas Lenkijos rinkoje, ir Teismas
tokios situacijos netraktavo kaip lygiagretaus importo. Tuo tarpu generalinis advokatas
Niilo Jadskinen savo i$vadoje ypa¢ pabrézé, kad ,,Svarbu paminéti, kad i byla nesusijusi
su paraleliniu vaisty importu i$ kity valstybiy nariy. Europos Sajungoje paralelinis vaisty,
kuriems jau iSduotas leidimas prekiauti valstybéje naréje, i§ kurios jie jveZami, impor-
tas leidziamas pagal laisvo prekiy judéjimo nuostatas. Taciau $ioje byloje nagrinéjamas
vaisty, kuriems Lenkijoje néra i$duotas galiojantis leidimas prekiauti, jveZimas.“'*' Taigi,
manytina, jog besiplétojanti Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktika dél vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo, pradeda nuo lygiagretaus importo atriboti tas situacijas,
kai bandoma j Europos Sgjungos valstybe nare jveZti joje neregistruotus generinius prepa-
ratus, rinkoje jau esant patentiniam preparatui.

Teisingumo Teismo sprendimo, Kohlpharma byloje kontekste, tikslinga palyginti kaip
»bendros kilmés* salyga yra interpretuojama kity produkty, susijusiy su Zmogaus ir visuo-
menés sveikatos apsauga — augaly apsaugos produkty, lygiagretaus importo reglamenta-
vime.

Teisingumo Teismas pirmg kartg klausimg dél augaly apsaugos produkty lygiagretaus
importo leidimy i§davimo ir ,bendros kilmés“ salygos jiems taikymo nagrinéjo byloje
British Agrochemicals Association.'” Sioje byloje Teisingumo Teismas pateiké idaiskinima,
jog visuomeneés sveikatos apsaugos ir prekybos klit¢iy $alinimo tikslai, kuriy siekiama
Europos Sajungos derinamaisiais teisés aktais, susijusiais su vaistiniais preparatais ir au-
galy apsaugos produktais, yra panasus,' todél atsakydamas i pateikta prejudicinj klau-
simg dél augaly apsaugos produkty prekybai taikytinos bendros kilmés doktrinos ir jos
suteikiamy privalumy, teismas pasirémé precedentais suformuluotais bylose De Peijper
II bei Smith and Nephew. Priimtame sprendime ESTT konstatavo, jog jeigu augaly ap-
saugos produktas, kuriam vienoje valstybéje naréje pagal direktyvos nuostatas i§duotas
leidimas pateikti jj j rinkg, importuojamas j kita valstybe nare lygiagreciai augaly apsaugos
produktui, kuriam importo valstybéje naréje jau yra iSduotas leidimas pateikti jj i rinka,
tokiam importuojamam produktui taikytina supaprastinta registracijos procedira. Sio
aiskinimo kontekste Teisingumo Teismas, nustaté supaprastintg leidimy, lygiagre¢iam
augaly apsaugos produkty importui, i§davimo procedura, kuri remiasi augaly apsaugos
produkty tapatumu pabréziant ,,bendros kilmés“ svarbg'* (iSskirta autoriaus). Teigtina,
jog tokiu sprendimu ESTT ne tik patvirtino byloje Smith and Nephew nustatyta bendros
kilmés doktrinos svarba nustatant tarpusavyje lyginamy produkty tapatuma, taciau ir at-
kartojo Biological Products case'* byloje i$sakytg pozicija, jog valstybés narés gali nustatyti
tik tokias kontrolés priemones, kurios yra suderinamos su Sutarties 36 straipsnio (EEB
sutarties 36 straipsnis) antruoju sakiniu, kuris teigia, jog kontrolés priemonés ar drau-
dimai ribojantys prekybos laisve vidaus rinkoje, neturi tapti savavaliska diskriminacijos
priemone ar uzsléptu nepagrjstu valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribojimu. Kitas

151 Generalinio advokato Jddskinen 2011 m. rugséjo 29 d. i$vada, pateikta byloje C-185/10, Komisija pries
Lenkijg EU:C:2012:181, i$vados 17 paragrafas.

152 Byla C-100/96, British Agrochemicals Association EU:C:1999:129.

153 Ibid., sprendimo 30 paragrafas.

154 Ibid., sprendimo 40 paragrafas.

155 Byla 272/80, Frans-Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten EU:C:1981:312
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reik§mingas Teisingumo Teismo isaiskinimas, atskleidziantis ,,bendros kilmés® svarba bei
specifiskuma, i$déstytas sprendime byloje Komisija pries Pranciizijg."*® Europos Komisija
teigé, jog Prancuzija nacionalinéje teiséje nustatydama reikalavimg, kad lygiagreciai im-
portuojami augaly apsaugos produktai turi buti bendros kilmés (gamybos tapatumas) su
referenciniu produktu nevykdé jsipareigojimy pagal Sutarties 34 straipsnj (EB sutarties ex
28 straipsnj), kadangi, kaip teigé Komisija, $i nustatyta salyga virsijo ,,batinumo principg“
siekiant uztikrinti zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos saugg. Sj gin¢a, dél ,,bendros
kilmés“ privalomumo ,tapatumo teste lygiagretaus augaly apsaugos importo atveju, i$-
$auke Teisingumo Teismo sprendime byloje Kohlpharma pateiktas iSaiskinimas, jog vien
tai, kad vaisto, kuriuo jau leista prekiauti, ir vaisto, kuris importuojamas lygiagreciai ir
kuriam prasoma suteikti leidimg pateikti j rinkg, kilmé néra bendra, negali bati priezastis
atsisakyti suteikti leidimag pateikti j rinka §j vaista. Europos Komisija pasiremdama spren-
dimu byloje Komisija pries Vokietijg,'>” laikési nuomoneés, jog ,tai kas buvo nuspresta dél
vaisty, gali buti taikoma ir augaly apsaugos produktams“'*® ir teigé, kad bendra kilmé tai-
kant ,tapatumo testa” turi bati laikoma tik papildomu, o ne privalomu kriterijumi. Bylos
generaliné advokaté Trstenjak nesutiko su Komisijos nuomone ir atkreipé démesj, kad
byloje Komisija pries Vokietijg teismas nepaneigé aplinkybés, jog prekybai augaly apsaugos
produktais negali bati skiriamas didesnis démesys nei kad vaistiniy preparaty atveju.'®
Generaliné advokaté pazyméjo, jog augaly apsaugos produkty ir vaistiniy preparaty pavo-
jingumas skiriasi. Vaistus paprastai skiria gydytojas arba jie jsigyjami vaistinése konkre-
taus asmens, todél yra lengviau valdyti su vaisty naudojimu susijusias rizikas dél $alutinio
poveikio. Tuo tarpu augaly apsaugos produktai zemés akio sektoriuje naudojami placiai ir
gali lengvai pasklisti aplinkoje, todél rizika dél neigiamo jy poveikio Zmoniy sveikatai $iuo
pozitriu yra didesné. Siy jZvalgy kontekste generaliné advokaté siilé Teisingumo Teis-
mui pripazinti, jog leidimy dél augaly apsaugos produkty lygiagretaus importo i$davimo
proceduroje ,,bendra kilmé“ yra privaloma. Teisingumo Teismas atsizvelgé  generalinés
advokatés nuomone ir atsisaké palaikyti Europos Komisijos pozicija dél augaly apsaugos
produkty lygiagretaus importo leidimy i§davimo salygy liberalizavimo. Prie$ingai, Tei-
singumo Teismas nurodé, jog butent bendros kilmés salyga, augaly apsaugos produkty
atveju, leidzia lygiagrety importa atskirti nuo kity atvejy kuomet eksporto valstybéje na-
réje leidimg turincio produkto importuotojas nori pasinaudoti paskirties valstybéje naréje
jau i$duotu leidimu pateikti produkta j rinkg ir jam yra svarbus importuojamo produkto
ir referencinio produkto tapatumo pozymis. Todél atvejais, kai importuojami produktai
netenkina ,,bendros kilmés® salygos referencinio produkto atzvilgiu, nors jie ir néra smar-
kiai tarpusavyje besiskiriantys, ta¢iau pagaminti skirtingy konkuruojanciy jmoniy, jie
a priori laikytini skirtingais nuo referencinio produkto ir pirma kartg pateiktais importo
valstybéje naréje (ir jiems supaprastinta leidimo pateikti j rinkg procedira netaikytina —
isskirta autoriaus). Siy jzvalgy kontekste Teisingumo Teismas sprendé, jog Pranciizijos na-
cionalinéje teiséje jtvirtina privaloma ,bendros kilmés® salyga nelaikytina prekybos laisve
Bendrijoje ribojancia kliatimi. Kai kurie autoriai vertindami aptariamg ESTT sprendima

156 Byla C-201/06, Komisija pries Pranciizijg, supra note 144.

157 Byla C-114/04, Komisija pries Vokietijg, EU:C:2005:471, sprendimo 24, 27 paragrafai.

158 Generalinés advokatés Trstenjak 2007 m. rugséjo 11 d. i§vada, supra note 145, i$vados 26 paragrafas.
159 Ibid., i$vados 47 paragrafas.
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yra linke manyti, kad juo Teisingumo Teismas tam tikra prasme apribojo abipusio pripa-
zinimo principo besalygiskuma bei i§ry$kino batinybe priimti suderintg Sajungos teise.'*
Praktikoje $is Teisingumo Teismo sprendimas buvo sutiktas palankiai ir jvertintas kaip
jtvirtinantis bendros kilmés svarbg augaly apsaugos produkty lygiagretaus importo atveju,
galincig padeéti kovoje su suklastotais augaly apsaugos produktais.'' Autoriaus manymu,
$is teismo sprendimas vertinant jj ankstesniy ESTT sprendimy, susijusiy su lygiagreciu
vaistiniy preparaty ar augaly apsaugos produkty lygiagre¢iu importu, kontekste laikyti-
nas kaip precedentinis, kadangi skirtingai nuo ankstesnés praktikos, kurioje ESTT labiau
buvo linkes palaikyti lygiagrety importa liberalizuojancias normas, Sioje byloje Teisingu-
mo Teismas laikési priesingos pozicijos, leides suprasti, jog abipusio pripazinimo princi-
pas turi tam tikras veikimo ribas, todél darytina i$vada, jog Sajungos vidaus rinkoje turi
buti garantuojamas laisvas prekiy judéjimas, pasitelkiant priemones, eliminuojancias $iam
tikslui pasiekti galinc¢ias trukdyti kliatis, ta¢iau tuo pat metu turi bati uztikrinama, kad
nebus sukelta grésmé zmoniy ar gyviany sveikatai ar aplinkos saugai.

Autoriaus nuomone, darant iSvada dél ,,bendros kilmés“ doktrinos svarbos ir taikymo
aplinkybiy lygiagretus importo kontekste, konstatuotina, jog lygiagreciai jvezamo ir refe-
rencinio produkto ,tapatumo tekste®, bendra kilmé yra svarbi tiek, kiek ji leidzia uztikrinti
visuomenés sveikatos ir aplinkos apsauga ir tam tikrais atvejais gali buti pripazjstama kaip
butina salyga lygiagre¢iam importui, kurios nebuvimas galéty buti pripazinta teiséta prie-
zastimi prekybos laisvés vidaus rinkoje ribojimui. I§vados pagrindimo motyvus galima
i$skaityti i§ Sutarties 36 straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnis) pirmojo sakinio, kad
zmoniy ir gyviny sveikatos bei gyvybés apsauga yra tos priezastys, kuriomis galima patei-
sinti nacionalines priemones, galincias kliudyti valstybiy nariy tarpusavio prekybai. Visgi
primintina, jog nustatant kontrolés priemones valstybés narés neturi absoliucios veiksmy
laisvés, kadangi pernelyg detaliy reikalavimy nustatymas gali reiksti pasléptas kliatis, ri-
bojancias prekyba bendroje rinkoje, todél, nustatant kontrolés priemones, valstybés narés
veikti savo nuoziiira gali tiek, kiek jy veiksmy neriboja nuostatos isplaukiancios i$ Sutar-
ties 36 straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnis) antrojo sakinio.'®

Apibendrinat Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencijg, susijusig su lei-
dimy i$davimu lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui ir klitimis prekybai, atsiran-
danciomis $iame etape, tenka pripazinti, kad, nesant lygiagrecios prekybos detalizavimo
pirminéje ir antrinéje Europos Sajungos teiséje, ESTT jurisprudencija labai fragmentis-
kai atsako j $ioje srityje valstybéms naréms kylancius klausimus, nes Teisingumo Teismas
yra saistomas bylos objekto. Tuo tarpu Europos Komisijos Komunikatas dél patentuoty
vaistiniy preparaty lygiagretaus importo, kuris apzvelgia ESTT jurisprudencija ir pateikia
paai$kinimus, kaip Europos Komisija supranta vaistiniy preparaty lygiagrety importa, jau
neatspindi véliausios Teisingumo Teismo praktikos $iuo klausimu. Be to, minimas Komi-

160 Gromley, L. W. The Judiciary, the Legislature and the EU Internal Market. Cambridge: Cambridge
University Press, 2012, p. 53.

161 The European Crop Protection Association Counterfeit Pesticides Across Europe: Facts, Consequen-
ces and Actions Needed. Brussels 27 August 2008. PP/08/RB/17853. [interaktyvus]. [Ziaréta 20015-
08-30]. <http://www.ecpa.eu/files/gavin/17828_ECPA%20Position%200n%20the%20Re-packaging
%200f%20Plant%20Protection%20Products%20in%20Parallel %20Trade.pdf.>

162 Byla 272/80, Frans-Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten, supra note 155, sprendimo
12 paragrafas.
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sijos komunikatas yra tik soft law (,,minkstosios teisés”) dalis, kuris i§ esmés neturi teisinés
privalomumo galios. Antra vertus, bent jau pagrindiniy leidimo i§davimo principy lygme-
nyje, ypac kiek tai susij¢ su vaistiniy preparaty pakankamo panasumo nustatymu, ESTT
jurisprudencijoje nestokojama gairiy, kuriomis valstybés narés gali naudotis nacionaliniu
lygmeniu reguliuvodamos lygiagrety vaistiniy preparaty importa. Kartu atkreiptinas déme-
sys, kad Teisingumo Teismas nagrinéjo tik ribotg skai¢iy su lygiagretaus vaistiniy preparaty
importo leidimy iSdavimo sistema susijusiy problemy. Tuo tarpu praktikoje probleminiy
klausimy yra daugiau. Vienas i$ jy — vaisto variacijy ir lygiagre¢iai importuotiny vaistiniy
preparaty, kuriy veiklioji medziaga skiriasi nereik§mingai, o terapinis poveikis yra tas pats,
atribojimas. Si problema i§samiau bus analizuojama disertacijos 2.1.2 poskyryje.

2.1.2. Zmogui skirty vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy isdavimo
reglamentavimas nacionalinése Europos Sajungos valstybiy nariy teisés
sistemose

Pastebétina, kad Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje lygiagretaus,
zmonéms bei gyvinams skirty vaistiniy preparaty, o taip pat ir augaly apsaugos produk-
ty, importo reguliavimas specialiaisiais teisés aktais Europos Sajungos $alyse narése yra
laikomas Sgjungos valstybés narés pareiga, uz kurios jgyvendinima ji yra atsakinga. Byloje
Europos Bendrijy Komisija pries Pranciizijos Respublikg Teisingumo Teismas konstatavo,
kad ,Nenustatydama specialiyjy teisés akty, susijusiy su leidimu importuoti vaistus i$ kity
Bendrijos valstybiy nariy, kai jie yra tapatiis Prancizijoje leidziamiems prekiauti vaistams
(lygiagretus importas), Pranctzijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal EB sutarties
28 straipsnj (autoriaus pastaba — Sutarties 34 straipsnj).“'s* Kai tuo tarpu bet kokiy kity
produkty, i$skyrus paminétuosius, lygiagretus judéjimas Sajungoje, tokios pareigos kurti
specialiuosius teisés aktus valstybei nesukuria ir yra vykdomas vadovaujantis tiesiogiai
taikomomis pirminés teisés normomis (Sutarties 28 ir 30 straipsniais (EB sutarties ex 34
ir 36 straipsniai)) bei jy interpretavimy Europos Sgjungos Teisingumo Teismo praktikoje.

Taip pat Teisingumo Teismas atkreipia valstybiy nariy démesj j nacionalinés leidimy
lygiagreciam vaistiniy preparaty importui i§davimo sistemos funkcionaluma: nacionaliné
leidimo i$davimo procedura turi bati lengvai pasiekiama (pranc. k. facilement accessible) ir
galima pabaigti per ,,protinga laiko tarpa“ (pranc. k. dans un délai raisonnable).***

Todél, norint i$samiau atskleisti lygiagretaus vaistiniy preparaty importo leidimy ida-
vimo sistemos funkcionavima Europos Sajungoje, yra tikslinga nagrinéti valstybiy nariy
nacionalinéje teiséje nusistovéjusia praktika ir tai, kiek joje atsispindi lygiagretaus importo
reguliavimo poky¢iai isplétoti ESTT jurisprudencijoje.

Pavyzdziui, Prancuzijoje Sveikatos Kodekso'® R5121-115 - R5121-117 straipsniuose
nustatyta tvarka leidimas vaistiniy preparaty lygiagre¢iam importui gali biti iSduodamas
tada, kai norimas lygiagreciai importuoti vaistinis preparatas turi suteikta registracijos

163 Byla C-263/03, Komisija pries Pranciizijg EU:C:2004:612, sprendimo 19-20 paragrafai.

164 Ibid., sprendimo 21 paragrafas. Taip pat byla C-212/03, Komisija prie§ Pranciizijg EU:C:2005:313,
sprendimo 45-49 paragrafai.

165 Code de la Santé Publique. Version consolidée au 17 novembre 2010. [interaktyvus]. [Zitréta 2014
11-11]. <http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cid Texte=LEGITEXT000006072665&dateTex
te=20101122.>
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pazyméjima eksporto Salyje naréje (De Peijper I bylos reikalavimas) ir turi arba turéjo ga-
liojan¢ia registracija importo valstybéje (Rhone-Poulenc bylos reikalavimas). Tapatus vais-
tinis preparatas, dél kurio lygiagretaus importo leidimo yra kreipiamasi, savo kokybinémis
ir kiekybinémis aktyviosios medziagos savybémis bei pagalbinémis medZiagomis, o taip
pat terapiniu poveikiu turi nesiskirti nuo vaistinio preparato, kuriam registracijos pazy-
méjimas suteiktas Prancizijoje. Vaistinio preparato tapatumas bus pripaZintas i$laikytu ir
tuo atveju, jei pagalbinés medziagos bus kitos arba jos nuo referencinio vaisto pagalbiniy
medziagy skirsis kiekybiskai (pakankamai pana$us vaistai). Taciau tokie skirtumai neturi
buti reik§mingi terapiniam poveikiui ir negali kelti rizikos visuomenés sveikatai (R5121-
115 straipsnis). 2006 m. sausio 12 d. Dekretu Nr. 2006-45 buvo priimtos $io straipsnio
pataisos, kuriomis jstatymo leidéjas atsisaké treciosios tapatumo salygos — bendros kilmés.
Taip Prancizijos nacionalinéje teiséje buvo jgyvendinta Kohlpharma byloje suformuluota
praktika bendros kilmés doktrinos atzvilgiu.

Sveikatos Kodekso R5121-117 straipsnyje apibréziamos salygos pakankamam vaisti-
niy preparaty panasumui nustatyti. Vaistinis preparatas Pranctzijoje bus laikomas pakan-
kamai panasiu ir, atitinkamai, tinkamu lygiagre¢iam importui, jei skirsis jo stabilumo tru-
kmeé, vaisto laikymo salygos, tabletés, kapsulés ar pan. dydis, vaisto forma, spalva, jspaudai
vaisto pavirsiuje, pagalbinés medziagos, pakuotés lapelis, paskutinio patvirtinimo data
(R5121-117 straipsnis). Taciau, kai stebimi lygiagre¢iai importuoto vaistinio preparato
formos, tabletés, kapsulés ar pan. dydzio, spalvos ar jspaudy vaistinio preparato pavirsiuje
skirtumai, lyginant jj su referenciniu vaistiniu preparatu, tokiu atveju zenklinime batina
nurodyti, kad tuo vaistinis preparatas skiriasi lyginant jj su vaistiniu preparatu, kuris Salyje
yra registruotas (R5121-118).

Nei Sveikatos kodekse, nei kompetentingos institucijos gairése'®® dél lygiagretaus im-
porto néra kity Kohlpharma bylos nuostaty jgyvendinimo pozymiy, tad lieka neaisku,
kaip Prancuzijoje sprendziamas klausimas dél leidimo isdavimo lygiagreciai importuoja-
miems panasiems vaistiniams preparatams, kuriy veiklioji medziaga kokybiskai ir kieky-
biskai skiriasi nuo referenciniy, o terapinis poveikis ilieka toks pats.

Kiek kitokiy nuostaty pakankamai panasiy vaistiniy preparaty atzvilgiu laikosi Da-
nija.'” Pakankamo pana$umo reikalavimai ¢ia apsiriboja ta pacia veikligja medZiaga, ta
pacia farmacine forma ir tuo paciu terapiniu poveikiu, o bendros kilmés doktrina néra
taikoma kaip savarankiskas kriterijus, nors ja gali bati remiamasi jrodinéjant panasuma.'®
Taigi, galima pastebéti, kad nors Kohlpharma bylos nuostatos bendros kilmés atzvilgiu
atsispindi Danijos teiséje, kity pakankamo panasumo kriterijy atzvilgiu kilty abejoniy dél
jy atitikimo Europos Sajungos teisei. Taciau jvertinant tai, kad dalis teisés akty tyrinéjimui

166 Direction de I'Evaluation des medicaments et des produits biologiques, Unité Autorisations d’Impor-
tation et Déclarations d’Exportation. Avis aux demandeurs d‘autorisations d‘importation parallele en
France de specialites pharmaceutiques a usage humain. Mai 2004. [interaktyvus]. [Ziaréta 2014-12-
12]. <http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/ba6cf797ddb64789b5£3f9118e
75278t pdf.>

167 The Danish Health and Medicines Authority. Guidelines on parallel import of medicinal products, no.
9081 of 29 January 2014. [interaktyvus]. [Ziaréta 2014-12-13]. <https://sundhedsstyrelsen.dk/en/me-
dicines/regulation/licensing-of-medicines/parallel-import/guidelines-on-parallel-import.aspx.>

168 Ibid., gairiy 1.3 paragrafas.
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néra prieinami dél kalbiniy apribojimuy, kategoriskas teigimas $iuo atveju néra jmanomas.
Tas pats pasakytina ir apie Nyderlandus'® bei Belgija.'”

Tuo tarpu Suomijoje, tam, kad bty iSduotas leidimas lygiagre¢iam vaistinio preparato
importui, yra svarbu, kad tik nebuty terapinio skirtumo tarp vaistinio preparato, turin¢io
galiojantj registracijos pazyméjimg $alyje ir to, kuris lygiagreciai importuojamas.’”! Jokios
kitos salygos, jrodinéjant preparaty tapatumg ar pakankamg panasumg, kai siekiama gauti
lygiagretaus importo leidima, jstatyme néra nurodomos.

Dar vienu pasirinkto nacionalinio lygiagretaus importo leidimo i§davimo reguliavimo
pavyzdziu galéty buti Airija. Joje vaistiniy preparaty lygiagretus importas gali buti vykdo-
mas, jei vaistinis preparatas atitinka tokius tris kriterijus:

o Yra tapatus ar pakankamai panasus vaistiniam preparatui, kuris registruotas Airi-
joje. Leidimas bus i§duodamas ir tada, kai vaisto registracija Airijoje preparatui
buvo suteikta, bet prasymo dél lygiagretaus importo leidimo pateikimo metu yra
atSaukta i§imtinai dél komerciniy priezasciy.

o Lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas turi tg paciag aktyvigja medziaga
(-as), ta pacig farmacine formg ir yra identiskas Airijoje registruotam vaistiniam
preparatui arba neturi reik$mingy terapiniy skirtumy nuo Airijoje registruoto
vaistinio preparato.

o Lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas yra importuojamas i§ Europos
Sajungos arba Europos Ekonominés Erdvés valstybés narés ir toje $alyje turi galio-
jantj registracijos pazyméjima.'”>

Pastebétina, kad $ios normos, lyginant su disertacijos 2.1.1 poskyryje nagrinéta Tei-
singumo Teismo jurisprudencija, visiSkai atitinka Teismo praktika, juo labiau, nustatant
kriterijus, yra daroma tiesioginé nuoroda j Kohlpharma byla, tad dél to, kaip nustatinéja-
mas veikliosios medziagos tapatumas ir farmacinés formos tapatumas, nekyla abejoniy.
Antra vertus, Airija $ias normas priémé 2010 mety pradzioje, kuriy paskutiniai pakeitimai
padaryti 2014 m. rugpjacio 2 d., tad jos reguliavimas yra $iuo metu vienas i§ naujausiy
Europos Sgjungoje.

Taip pat tenka atkreipti démesj, kad Airijoje, skirtingai nei kitose $iame poskyryje ana-
lizuojamose valstybése, jau atsisakyta lygiagretaus importo leidimo atnaujinimo kas pen-
kerius metus ir leidimas i§duodamas neribotam laikui. Sios taisyklés i§imtis Airijoje taiko-
ma tik tada, kai dél farmakologinio budrumo priezas¢iy yra butina vaista atidZiau vertinti.

169 Medicines Evaluation Board: Parallel import: authorisation and maintenance. MEB 14 12 June 2015
[interaktyvus]. [ZiGréta 2015-08-20]. <http://english.cbg-meb.nl/human/for-marketing-authorisation-
holders/documents/directives/2015/01/01/meb-14-parallel-import-authorisation-and-maintenance.>

170 Arrete royal du 19 avril 2001 relatif a I'importation parallele des Medicaments a usage humain et a la
distribution parallele des Medicaments a usage humain et a usage veterinaire (30 Mai 2001) [interak-
tyvus]. [zidréta 2014-12-15]. <http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/change_lg. pl?language=fr&la
=F&cn=2001041945&table_name=loi.>

171 Medicines Act. 203/2006 (PJ 853/2005). Sec. 21d. [interaktyvus]. [Zinréta 214-12-18]. <http://www.
fimea.fi/instancedata/prime_product_julkaisu/fimea/embeds/fimeawwwstructure/13552_english_
Legislation_Medicines_act_and_decree.pdf.>

172 Irish Health Products Regulatory Authority. Guide to Parallel Imports of Human Medicines. 02 August
2014 AUT-GO0006-10. 2.2 paragrafas. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-08-15]. <https://www.hpra.ie/
docs/default-source/publications-forms/guidance-documents/aut-g0006-guide-to-parallel-imports-
--human-medicines-v10.pdf?sfvrsn=10.>
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Tada leidimas i$duodamas penkeriems metams ir neribotai galioti pradeda tik po leidimo
atnaujinimo.'” Tokia norma jgyvendinama Teisingumo Teismo suformuota praktika Fer-
ring byloje, kuri lygiagretaus importo leidimo galiojimo pabaiga sieja tik su registracijos
pazyméjimo galiojimo pasibaigimu eksporto valstybéje naréje, o ne su kokiomis kitomis
aplinkybémis.

Siekdama palengvinti lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty patekima j rinka,
Airija taiko dviguba lygiagretaus importo leidimy i§davimo schema: tais atvejais, kai lygia-
greciai importuojamas preparatas yra visais atzvilgiais identiSkas referenciniam (reikalauja-
ma ir identiSkos Preparato charakteristikos santraukos, pakuotés, pakuotés lapelio, galiojimo
laiko) - taikoma supaprastinta antros pakuotés importo registravimo (angl. k. dual pack im-
port registration) sistema, o esant pakankamai panasiam importuojamam preparatui — i$-
duodamas lygiagretaus importo leidimas. Antros pakuotés importo registravimas, prieSingai
nei lygiagretaus importo leidimas, Airijoje galioja neterminuotai, ta¢iau reikalaujama, kad
importuotojas kasmet pateikty deklaracijg, jog importuojamas preparatas yra identiskas vi-
sais aspektais bei atitinka kitus lygiagreciam importui taikomus reikalavimus.!”*

Apibendrinant, kad ir gana fragmentiskai aptarta, kai kuriy Europos Sajungos $aliy
praktika, kaip yra sprendziamas klausimas dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
leidimy i8davimo, tenka pastebéti, kad teisékira néra tokia paslanki kaip ESTT formuoja-
ma praktika, ir daznai reikalingas nemazas laiko tarpas bei politiné valia tam, kad jstatymo
leidéjas pakoreguoty teisés normas tokiu budu, kad jose nelikty Teisingumo Teismo jvar-
dinty kliaciy lygiagreciai prekybai.

Ivertinant, kad vaistiniy preparaty lygiagretaus importo proceddras reguliuojantys
teisés aktai Lietuvoje buvo kuriami gerokai véliau, nei aptartose valstybés narése, svarbu
jvertinti, kaip Lietuvoje reguliuojamas leidimy lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui
i$davimas ir kiek jam jtakos turéjo Europos Sajungos Teisingumo praktika. Juo labiau, kad
Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas,'” nustatantis vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo bendrasias salygas ir reikalavimus, jsigaliojo 2006 metais, o specialiosios lygia-
gretaus importo normos, patvirtintos 2007 m. kovo 30 d. Sveikatos apsaugos ministro jsa-
kymu Nr. V-228 ,,Dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo™'7¢ -
2007 metais. 2011 metais jstatymo leidéjas grjzo prie lygiagretaus importo procediiros
tobulinimo, pakeisdamas Farmacijos jstatymo 17 straipsnj. Taigi, jstatymo leidéjas, tiek
2006 metais, tiek ir véliau, formuluodamas vaistiniy preparaty lygiagretaus importo teisés
normas, jau galéjo naudotis Teisingumo Teismo praktika naujausioje — Kohlpharma bylo-
je. Taip pat, atsiZvelgiant j nacionalinés teisés svarbg, kartu bus nagrinéjami ir proceduri-
niai leidimo i§davimy aspektai, kas, jvertinant ribotg darbo apimtj, nebuvo daroma kity
nagrinéty Europos Sajungos valstybiy nariy atveju.

I Lietuvos Respubliky, Farmacijos jstatymo 17 straipsnyje nustatyta tvarka, gali buti
lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai, kurie jregistruoti Lygiagre¢iai importuo-
jamy vaistiniy preparaty sarase ir dél kuriy Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Svei-

173 Irish Health Products Regulatory Authority. Guide to Parallel Imports of Human Medicines. 02 Au-
gust 2014 AUT-G0006-10, supra note 172, gairiy 2.2 paragrafas.

174 Kavanagh, C; Foley, I; Clayton, O.; Diamond, D.; Mullooly, O.; O’Gorman, M.; Cox. A. Life sciences
in Ireland: overview. Life sciences, 2013, p. 7.

175 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 19.
176 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V=228, supra note 20.
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katos apsaugos ministerijos (toliau tekste — ir VVKT) yra i$davusi lygiagretaus importo
leidima. Lygiagreciai vaistiniai preparatai gali bati importuojami tik tuo atveju, kai jie yra
tapatiis Lietuvos Respublikoje registruotiems vaistiniams preparatams arba pakankamai j
juos panasis. Pastebétina, kad Farmacijos jstatymas neapibrézia, kas yra tapatus vaistinis
preparatas. Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalis tik nustato salygas, kurias i$pildzius,
vaistinis preparatas bus pripazintas pakankamai panasiu. Vaistinis preparatas laikomas
pakankamai panasiu jeigu atitinka $iuos kriterijus: ,,ta pati veiklioji medziaga ir ta pati jos
druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys; tas pats
stiprumas; ta pati farmaciné forma ir vartojimo budas; tokios pat klinikinés savybés (jeigu
importuojamas vaistinis preparatas yra generinis, jis turi bati bioekvivalentiSkas Lietuvos
Respublikoje registruotam referenciniam vaistiniam preparatui. Jeigu lygiagreciai impor-
tuojamas generinis preparatas yra lyginamas su Lietuvoje registruotu generiniu preparatu,
abu Sie preparatai turi bati bioekvivalentiski tam pa¢iam referenciniam preparatui)® Si
2011 metais priimta formuluoté skiriasi nuo iki tol galiojusios, nes 2006 mety Farmacijos
jstatymo redakcijoje pakankamas pana$umas buvo konstatuojamas tada, kai norima lygia-
greciai importuoti vaistinj preparatg ir Lietuvos Respublikoje registruotg referencinj vais-
tinj preparata siejo: ,ta pati veiklioji medziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris,
izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys; tas pats stiprumas; ta pati farmaciné
forma ir vartojimo budas; tokios pat klinikinés ir farmacinés savybés; tas pats arba susijes
rinkodaros teisés turétojas ir (ar) tas pats gamintojas®

Pojstatyminis reguliavimas $iy pakankamo panasumo nustatymo salygy turinio, taiky-
mo apimties bei pakankamo panasumo vertinimo procediiros nenustato nei jau minétame
2007 m. kovo 30 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakyme Nr. V-228 ,,Dél vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo', nei VVKT vir$ininko 2010 m. spalio 11 d. pa-
tvirtintoje Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty registravimo procediroje.'”” Pas-
tarojoje (8.9 punktas), nepateikiant pakankamo panagumo vertinimo procediiros apragymo,
téra apsiribojama bendro pobudzio norma, jog ,vyr. specialistas jvertina, ar vaistinis prepa-
ratas pakankamai panasus j Lietuvos Respublikoje registruotg vaistinj preparatg” ir nurodo-
mi du teisés aktai, kuriais vadovaujamasi vertinant pakankama panasumg — Farmacijos jsta-
tymas bei 2007 m. kovo 30 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-228 ,,Dél vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo®. Taigi, darytina i$vada, jog Lietuvos
Respublikos kompetentingoje prieziiiros institucijoje — Valstybinéje vaisty kontrolés tarny-
boje, daugiau neturima jokiy papildomy vidaus teisés akty, reguliuojanciy vaistiniy prepa-
raty pakankamo pana$umo nustatymo tvarka, o neapibrézty Farmacijos jstatymo savokuy,
apibaidinanciy vaistiniy preparaty tapatuma (,.ta pati veiklioji medziaga; ta pati jos druska,
tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys; tas pats stiprumas;
ta pati farmaciné forma ir vartojimo biidas; tokios pat klinikinés ir farmacinés savybés®),
aiskinimas paliekamas nacionaline teise taikancio subjekto diskrecijai, kuris renkasi, ar $ias
savokas suprasti specialigja (technine) reik§me, kuri néra apibrézta teisés aktuose, ar, nesant

apibrézimo - bendrine reik$me, ,toks pats“ suprantant kaip ,,identigkas“'”® Todél pripazin-

177 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos vir-
$ininko 2010 m. spalio 11 d. patvirtinta Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty registravimo
procedira. Dokumento zZymuo: 4/P-10:2010-10-14. Pastaba: dokumentas néra viesai skelbiamas tei-
sés akty registre, tad po jo jsigaliojimo esantys pakeitimai $ios disertacijos autoriui nebuvo prieinami.

178 Atkreiptinas démesys, jog Lietuviy kalbos zodynas $iuos zodzius vartoja sinonimiskai. Lietuviy kalbos
zodynas. [interaktyvus]. [ziGréta 2014-10-15]. <http://www.lkz.It.>
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tina, kad ir Siuo aspektu yra ,nepakankamai skaidriai ir ai$kiai reglamentuotas paraigkos
(autoriaus pastaba - vaistiniy preparaty lygiagre¢iam importui gauti) i§samaus nagrinéjimo
etapas iki Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virsininkui jsakymu priimant sprendimag
iSduoti/neisduoti lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato leidima <...> bei ,VisiSkai
nereglamentuotas vaistinio preparato pavyzdziy ekspertizés vykdymo etapas®'”®

Savoky neapibréztumas bei vaistiniy preparaty pakankamo pana$umo nustatymo
procedaros apraso nebuvimas sudaro prielaidas pazeisti Europos Sajungos teise (plg. len-
telé Nr. 1. Vaisto pakankamo panasumo kriterijy atitikimas ESTT praktikai) tuo atveju,
jei pakankamo panasumo sglygos buty pradétos interpretuoti bendrine prasme, kaip nu-
statancios tapatumo reikalavimus: kaip minéta 2.1.1 poskyryje, ESTT praktika savokas
»ta pati veiklioji medziaga®, ,ta pati farmaciné forma“ aiskina atsizvelgdama ne j formos
ir medziagy tapatuma (de fakto forma ir veikliosios medziagos pvz., drusky atzvilgiu gali
skirtis), t. y. ne j bendring prasme, bet i ta patj terapinj poveikj (De Peijper I, Paranova
ir Paranova Likemedel bylos), t. y. i specialigja reik§me.'® AnalogiSkai yra ir ,to paties
stiprumo® reikalavimo atveju - Teisingumo Teismo praktikoje $iai savokai taip pat priski-
riama specialioji reik§mé (De Peijper I byla).

1 lentelé. Vaisto pakankamo panasumo kriterijy atitikimas ESTT praktikai

LR Farmacijos jstatyme jtvirtintos salygos

Komentaras

1) Ta pati veiklioji medziaga ir ta pati jos
druska, tas pats esteris, eteris, izomeras,
izomery misinys, kompleksas ar darinys;

Galimas prie$taravimas De Peijper I byloje
nustatytoms salygoms, neatitinka Paranova
ir Paranova Likemedel bei Kohlpharma
bylose suformuotos praktikos.

2) Tas pats stiprumas;

Neatitinka De Peijper I bylos salygy

3) Ta pati farmaciné forma ir vartojimo
budas;

Neatitinka Paranova ir Paranova Likemedel
bylose nustatyty salygy

4) Tokios pat klinikinés ir farmacinés
savybés (tokiy pat farmaciniy savybiy
reikalavimas galiojo iki 2011 mety
Farmacijos jstatymo pakeitimy).;

Tokiy pat farmaciniy savybiy reikalavi-
mas neatitinka De Peijper I, Paranova ir
Paranova Likemedel bei Kohlpharma bylose

nustatyty salygu

5) Tas pats arba susijes rinkodaros teisés
turétojas ir (ar) tas pats gamintojas
(reikalavimas galiojes iki 2011 metais
priimty Farmacijos jstatymo pakeitimy).

Neatitinka Kohlpharma bylos salygy

179 Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2010 m. rugpjacio 6 d. iSvada Nr. L-01-2376. [in-
teraktyvus]. Dél korupcijos rizikos analizés Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje prie Sveikatos
apsaugos ministerijos. I§vados 22 punktas. [ziGiréta 2014-12-15]. <http://www.stt.It/documents/ko-
rupcijos_rizikos_analze/VVKT_prie_SAM_KRA.pdf.>

180 Klausimas, kokia forma laikytina ,ta pacia®, buvo sprendziamas ir taip vadinamoje byloje SangStat.
Byla C-106/01, Novartis Pharmaceuticals EU:C:2004:245. Taciau atsizvelgiant j tai, kad $i byla susijusi
ne su lygiagreciu vaistiniy preparaty importu, bet su generiniams vaistiniams preparatams taikomais
Europos Sajungos teisés reikalavimas, todél disertacijoje ji detaliau nenagrinéjama.
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Taigi, i§ 2006 mety redakcijos Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalies 5 punkto
galima spresti, jog Lietuva produkto bendra kilme po Kohlpharma bylos net penkerius
metus laiké batina salyga produkty pakankamam pana$umui jrodyti. Tai priestaravo by-
loje Kohlpharma suformuluotai praktikai bei, draudziant lygiagre¢iai importuoti teisis-
kai nesusijusiy gamintojy vaistinius preparatus, buvo sukurtos prielaidos riboti generiniy
vaistiniy preparaty lygiagrety importa. Galima prielaida, jog tokie neatitikimai Europos
Sajungos teisei atsirado dél to, jog kuriant Farmacijos jstatymg ,,buvo pasinaudota Cekijos,
Danijos, Vengrijos patirtimi‘,’¥' o maZesnis démesys skirtas Teisingumo Teismo jurispru-
dencijos analizei, taciau $ios prielaidos patvirtinimui ar paneigimui bty reikalinga i§sa-
mesneé situacijos analizé, kuri néra disertacijos tyrimy objektas.

Toliau analizuojant Lietuvoje taikoma reguliavima pakankamam vaistiniy preparaty
pana$umui nustatyti galima prielaida, jog Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalyje patei-
kiant vaisto pakankamo panasumo apibtadinimg, daugiau buvo remtasi generiniams vais-
tams taikomais panaSumo kriterijais, o ne kriterijais, kuriuos taiko Teisingumo Teismas
siekdamas nustatyti lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty pakankama panasuma.
Tokia i$vada darytina remiantis toliau pateikiamais dviem pastebéjimais. Pirma, remda-
masis Europos Tarybos posédzio, kurio metu buvo priimta direktyva Nr. 87/21'% medzia-
ga, ESTT byloje Generics generiniy vaisty pakankamo pana$umo kriterijus apibadino per
tokius pozymius: esminis panasumas tarp medicinos produkty yra tada, kai produktai
pasizymi ta pacia veikliyjy medziagy kiekybine ir kokybine sudétimi, ta pacia farmaci-
ne forma ir, kur reikalinga, biologinis atitikimas abiejy produkty yra nustatytas atitinka-
mais biologinio aktyvumo tyrimais."®® Antra, Generics kriterijus véliau atkartotas Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos Nr. 2004/27/EB 10 straipsnyje'®* apibréziant generinio
vaisto sgvoka: ,generinis vaistas — tos pacios farmacinés formos vaistas, pasizymintis ta
pacia veikliyjy medziagy kiekybine ir kokybine sudétimi kaip referencinis vaistas ir kurio
biologinis atitikimas referenciniam vaistui buvo jrodytas, atlikus atitinkamus biologinio
aktyvumo tyrimus.“ Tame pac¢iame direktyvos straipsnyje daroma nuoroda ir j druskas,
esterius, eterius, izomerus, jy misinius, kaip kad ir Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4
dalyje. Atkreiptinas démesys, jog tiek Generics byla, tiek minétoji direktyva néra susije su
lygiagrecia prekyba ir jose apibadinti kriterijai ESTT néra taikomi sprendziant vaistiniy
preparaty pakankamo panasumo klausimus lygiagretaus importo atveju.’®> Kaip galima
matyti i$ disertacijos 2.1.1 poskyryje analizuoty Teisingumo Teismo byly, vaistiniy prepa-
raty pakankamo panasumo vertinimui lygiagretaus importo atveju, jos nustato visai kitus

181 Lietuvos Respublikos Vyriausybés posédziy sprendimai. [interaktyvus]. 2005 m. rugséjo 7 d. Farmaci-
jos srities reglamentavimas atitiks Europos Sajungos reikalavimus. [Ziaréta 2014-10-15]. <http://Irv.
1t/It/naujienos/farmacijos-srities-reglamentavimas-atitiks-es-reikalavimus.>

182 Council Directive No. 87/21/EEC of 22 December 1986 amending Directive 65/65/EEC on the
approximation of provisions laid down by law, regulation or administrative action relating to proprie-
tary medicinal products. [1987] OJ L15/36.

183 Byla C-368/96, Generics (UK) ir kiti EU:C:1998:583, sprendimo 25 paragrafas.

184 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2004/27/EB, i§ dalies keic¢ianti Di-
rektyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus. [2004] OL
L136/34.

185 Kad generiniams vaistams ir lygiagreciai importuojamiems vaistiniams preparatams taikytini ne tie
patys pakankamo panasumo priterijai, pastebima ir teisés doktrinoje. Meulenbelt, M., The Journal of
World Intellectual Property, supra note 50, p. 532.
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kriterijus: lygiagretaus importo atveju, Teisingumo Teismo praktikoje, vaistinio preparato
forma, jo stiprumas, néra jvardijami kaip buatini pakankamo panasumo kriterijai. Batinu
pakankamo panasumo kriterijumi lygiagretaus importo atveju néra laikoma ir ta pati vei-
kliosios medzZiagos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas
ar darinys.

Vertinant Lietuvos Respublikoje esamo vaistiniy preparaty lygiagretaus importo re-
guliavimo pasekmes tenka pazyméti, kad to paties stiprumo, tos pacios formos kriterijy
padarymas privalomais, siekiant jrodyti pakankama vaistiniy preparaty panasumg, gali
skatinti vaistinio preparato registruotoja Lietuvos rinkai teikti tg patj terapinj poveikj, ta-
¢iau kitg veikliosios medziagos koncentracija turin¢ius produktus, nei jis teikia j rinka
ten, kur vaistai kainuoja maziau ir dél to tampa patraukliais lygiagreciam eksportui (pvz.
Ispanijoje, Graikijoje) arba pateikimui j rinka rinktis kita farmacine forma (pvz. kapsu-
les Lietuvoje, tabletes — kitose Salyse) ir tokiu badu padalinti bendra ES rinka, sukuriant
kliatis lygiagreciai prekybai Lietuvoje. Tuo labiau, kad praktikoje kitose Salyse narése vais-
tiniy preparaty registruotojai imasi tokiy priemoniy. Pvz. kompanija Bayer norédama ap-
sunkinti vaistiniy preparaty lygiagrecia prekyba vienu metu Europos rinkai 1989-1993
metais teiké 24 skirtingas vaistinio preparato ,, Adalat“ variacijas, kurios skyrési forma ir
stiprumu, ta¢iau nesiskyré terapiniu poveikiu. Matydama, kad Suomijoje didéja lygiagre-
tus vaistinio preparato ,,Adalat“ importas i§ Graikijos, ir galimai jvertinusi Suomijos tuo
metu vaisty pana§umui nustatyti naudojama tos pacios vaisto formos ir stiprumo kriterijy,
Bayer Graikijos rinkai pradéjo teikti kitos formos ir veikliosios medziagos koncentracijos
vaistinj preparatg ,,Adalat®. Panasiai buvo elgiamasi ir kity $aliy, tokiy kaip Prancuzijos
ar Ispanijos vaistiniy preparaty didmeninio platinimo jmonémis atzvilgiu, kurios kom-
panijos Bayer gaminamus vaistinius preparatus lygiagreciai importuodavo j Jungtine Ka-
ralyste, kadangi ¢ia preparatas ,,Adalat® buvo apie 40 procenty brangesnis nei eksporto
valstybése narése (Ispanija, Prancizija).'® 1% Tad, jvertinant tokiy situacijy pasitaikymo
praktikoje galimybe, biity svarstytina, ar, atsizvelgiant j Teisingumo Teismo praktika, ne-
reikéty Lietuvos nacionalinéje teiséje atsisakyti kategorisko to paties stiprumo ir tos pacios
farmacinés formos kriterijy laikymosi, vaistiniy preparaty pakankamo panasumo nusta-
tymui, kaip neturinéiy teisinio pagrindo Europos Sajungos teiséje. Kita vertus, skirtingo
stiprumo ar formos vaistiniai preparatai gali biiti kuriami ne siekiant suskaidyti rinka, bet
vaistinio preparato variacijos tikslu. Variacijos gali turéti reikémingg poveikj atitinkamo
vaisto kokybei, saugai ar veiksmingumui, tad jos j rinkg yra paleidziamos taikant atskirg
procediirg, kai jy parai$kos yra nagrinéjamos pagal Reglamentg (EB) Nr. 1234/2008.'%
Praktikoje gali susiklostyti salygos, kad vaistinio preparato registruotojas bty nesuintere-
suotas variacijos parai$kos nagrinéjimu ir Reglamente (EB) Nr. 1234/2008 numatyty do-
kumenty pateikimu kompetentingai institucijai bei per kitus juridinius asmenis bandyty
gauti leidima ta preparatg importuoti lygiagreciai, kaip preparata, kurio kitoks stiprumas
bei forma neturi jtakos jo terapiniam poveikiui, taip apeinant Reglamento (EB) 1234/2008
reikalavimus. Todél, atsisakant kategori$ko to paties veikliosios medziagos kiekio ar (bei)

186 Kyle, M. K. Strategic Responses to Parallel Trade. National Bureau of Economic Research. NBER Wor-
king Paper Series. 2007, Working Paper 12968, p. 12.

187 Lidgard, H. H. Unilateral refusal to supply: an agreement in disguise? European Competition Law
Review. 1997, 18(6), 325-360.

188 Reglamentas Nr. 1234/2008, supra note 123.
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formos reikalavimo, nacionalingje teiséje buty reikéminga apsibrézti, kaip elgsis kompe-
tentingos priezitros institucijos, kada kils pagrjstas jtarimas, jog lygiagretus importuo-
tojas siekia apeiti Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 reikalavimus ir de facto planuoja ne
vykdyti lygiagrety importg, o pateikti j rinka vaistinio preparato variacija.

Pakankamo panasumo neapibréztumas ir jo jrodinéjimo salygy nebuvimas gali buti
problemiskas ir taikant 2007 m. kovo 30 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakymo Nr.
V-228 ,,Dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo“ 38.4 punkta,
kuriame nurodoma, jog VVKT gali sustabdyti lygiagretaus importo leidimo galiojima,
kai nustatoma, jog dél pasikeitusiy lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato salygy
eksportuojancioje valstybéje, preparatas yra netapatus referenciniam vaistiniam prepara-
tui ar neatitinka pakankamo panasumo j jj kriterijy. Juo labiau, kad pagal 2010 m. spalio
11 d. VVKT virsininko jsakymu patvirtintos Lygiagreciai importuojamy vaistiniy prepa-
raty registravimo procediros 8.9 punkta, ar vaistinis preparatas yra pakankamai panasus
sprendzia tik vienas VVKT vaisty registracijos skyriaus darbuotojas. Taigi, jo diskrecijai
ir, nesant pakankamo panasumo kriterijy bei jo jrodinéjimo salygy, jo subjektyviam ver-
tinimui paliekama spresti dél lygiagreciai importuojamo preparato galiojimo sustabdymo,
taip tokiu reguliavimu sukuriant prielaidas korupcijos apraiskoms atsirasti.

Analizuojant kitus, daugiau procedirinio pobudzio, leidimy lygiagre¢iam importui
iSdavimo aspektus Lietuvoje, tenka pripazinti, jog 2006 mety Farmacijos jstatymo redak-
cijoje buvo susiduriama su kitomis galimomis klitimis vaistiniy preparaty lygiagreciai
prekybai. Viena i$ tokiy ribojanc¢iy nuostaty — Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 8 dalis,
nustatanti, jog lygiagretaus importo leidimas i$duodamas 5 metams ir jiems pasibaigus
lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas perregistruojamas, i§duodant nauja ly-
giagretaus importo leidima, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Kai tuo tarpu
ESTT praktika Ferring byloje lygiagretaus importo leidimo galiojimo pabaiga sieja tik su
registracijos pazyméjimo pasibaigimu Salyje, i$ kurios importuojamas vaistinis prepara-
tas.'® Sios apribojanc¢ios normos Farmacijos jstatymo 2, 4, 9, 12, 14, 17, 20, 23, 27, 33, 39,
55, 57, 62 ir 64 straipsniy pakeitimo ir papildymo projekte buvo sialoma atsisakyti, nu-
matant neterminuota leidimo galiojimg,"” termino atsisakyma grindziant administraci-
nés nastos palengvinimu verslo subjektams, o ne Europos Sajungos teisés reikalavimais.'”!
Sioms pataisoms jstatymo leidéjas pritareé.

I§ 2007 m. kovo 30 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakymo Nr. V-228 ,,Dél vaisti-
niy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo® 18 punkto raidos matome, kad
Sveikatos apsaugos ministerija yra likusi detalizuoti lygiagretaus importo procediras ir
trumpinti joms atlikti skirtus terminus: pvz., VVKT per 5 darbo dienas nuo paraiskos

189 Atliekant Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos minis-
terijos veiklos antikorupcinj vertinima taip pat buvo ikelta abejoné ir dél leidimo i§davimo 5 mety
laikotarpiui tikslingumo, nors nenurodytas $ios abejonés pagrindas. Siuo klausimu Zitiréti Lietuvos
Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2010 m. rugpjicio 6 d. i$vada Nr. L-01-2376, supra note 179,
i$vados 23 punktas.

190 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 4, 9, 12, 14, 17, 20, 23, 27, 33, 39, 55, 57, 62 ir
64 straipsniy pakeitimo ir jstatymo priedo papildymo jstatymas. Valstybés Zinios. 2011, Nr. 69-3291.
Istatymo 6 straipsnio 8 dalis

191 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 4, 9, 12, 14, 17, 20, 23, 27, 33, 39, 55, 57, 62 ir
64 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo priedo papildymo jstatymo projekto aiSkinamasis rastas. Nr. XIP-
2307(2).
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lygiagreciam importui priémimo turi kreiptis j eksportuojancios valstybés jgaliota ins-
titucija, kad ji pateikty informacijg ir duomenis apie numatomo lygiagrec¢iai importuoti
vaistinio preparato registracija eksportuojancioje valstybéje ir, jei reikia, kitus paraiskai
vertinti reikalingus duomenis (pvz., biologinio jsisavinamumo tyrimy duomenis). Jei eks-
portuojancios valstybés jgaliota institucija per 30 dieny nepateikia prasomos informacijos
ir duomeny, VVKT pakartotinai kreipiasi j ja dél informacijos ir duomeny pateikimo.
Tuo tarpu 2010 m. spalio 11 d. VVKT vir$ininko patvirtintos Lygiagreciai importuoja-
my vaistiniy preparaty registravimo procediros 8.8 punkte anks¢iau buvo nustatytas net
12 ménesiy terminas, kuris skirtas laukti informacijos pateikimo i$ kitos Sajungos $alies
narés,'” per kurj Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tik vieng karta pagal nustatyta tvarka
buvo jpareigota pakartotinai kreiptis dél informacijos pateikimo.'* 2015 metais jsigaliojus
Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymui nuo 45 iki 30 dieny sutrumpintas ir lygiagretaus
importo paraiskos nagrinéjimo terminas (17 straipsnio 7 dalis)."**

Iki 2011 mety Farmacijos jstatymo redakcijos Lietuvos nacionalinéje teiséje numatant
vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo galiojimo pasibaigima nebuvo nustatyti
terminai, per kuriuos lygiagre¢iam importuotojui tuo atveju, jei leidimas nustoja galioti
dél to, kad eksporto valstybéje dél komerciniy priezasciy (o ne dél vaisto saugumo ir efek-
tyvumo ar kity imperatyviy teisés akty reikalavimy pazeidimo) buvo at$aukta vaistinio
preparato registracija, bty leidziama i$parduoti savo produkcijg. Priesingai, Lietuvoje
importuotojas visais atvejais, jei tik panaikinamas vaistinio preparato lygiagretaus impor-
to leidimo galiojimas ir preparatas iSbraukiamas i§ Lygiagrec¢iai importuojamy vaistiniy
preparaty saraso, bendradarbiaudamas su kitomis didmeninio platinimo jmonémis turéjo
pareiga nedelsiant at$aukti vaistinj preparatg i§ rinkos.'”> Tokiu atveju, negarantuodama
galimybés iSparduoti produkcijg, valstybé naré gali buti ESTT pripazinta pazeidusi Sutar-
ties 34 straipsnj (EB sutarties ex 28 straipsnj).'*® Toks reguliavimas buvo taisytinas jverti-
nant ne tik tai, jog Lietuvos Respublikai galéjo buti Europos Komisijos inicijuota Europos
Sajungos teisés pazeidimo procediira pagal Sutarties 258 straipsnj (EB sutarties ex 226
straipsnis), bet ir dél to, jog Lietuvos valstybé galéjo patirti Zenkliy finansiniy nuostoliy,
nes galéjo kilti ir valstybés pareiga atlyginti lygiagre¢iam importuotojui atsiradusig zala
dél negaléjimo realizuoti sukauptas produkcijos atsargas. Russo byloje'” Teisingumo Teis-
mas pazymeéjo, kad tais atvejais, kai nacionalinis teismas nustato, jog asmuo dél Europos
Bendrijos teisés pazeidimo patyré Zalg, valstybé naré, kuri tg pazeidima padaré, privalo

192 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos vir-
sininko 2010 m. spalio 11 d. patvirtinta Lygiagrec¢iai importuojamy vaistiniy preparaty procedura,
supra note 177.

193 Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2010 m. rugpjucio 6 d. i$vada Nr. L-01-2376, supra
note 179, i$vados 22 punktas.

194 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 1, 2, 8, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 20, 25, 27, 29,
33, 34, 35, 35-1, 36, 40, 48, 49, 51, 52, 53, 54, 55, 55-1, 56, 56-1, 56-2, 57, 59-1, 61, 62, 64, 66, 67, 68-1,
69, 70, 73, 74 straipsniy ir penkioliktojo skirsnio pavadinimo pakeitimo jstatymas. TAR, 2014-12-
31, Nr. 2014-21252.

195 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228, supra note 20, patvirtinty taisy-
kliy 45.7 punktas.

196 Byla C-114/04, Komisija pries Vokietijg, supra note 157.

197 Byla 60/75, Russo pries AIMA EU:C:1976:9, sprendimo 45-56 paragrafai.
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atlyginti asmens patirtg zalg pagal nacionalinés teisés nuostatas. 2011 mety Farmacijos
jstatymo pakeitimai $ig situacija i§sprendé ir, $iuo metu, Farmacijos jstatymo 17 straipsnio
12 dalies 5 punktas numato, kad ,,Kai dél priezas¢iy, nesusijusiy su vaistinio preparato
kokybe, saugumu ar veiksmingumu, panaikinamas lygiagre¢iai importuojamo vaistinio
preparato registracijos galiojimas eksportuojancioje valstybéje, lygiagretaus importo lei-
dimas galioja ir lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas néra iSbraukiamas is Ly-
giagreciai importuojamy vaistiniy preparaty saraso tol, kol pasibaigia Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos nustatytas protingas terminas i$parduoti lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato atsargas®.

Apibendrinant tenka pripazinti, jog nacionalinéje Europos Sgjungos valstybiy nariy
teiséje pasitaiko atvejy, kada Teisingumo Teismo praktika interpretuojama skirtingai ir
(arba) néra operatyviai atsizvelgiama j naujausias ESTT jurisprudencijos tendencijas. Tas
ypac pasakytina apie sglygas suformuotas Kohlpharma byloje. Lietuvos nacionalinéje tei-
séje, nustatant sglygas lygiagretaus vaistiniy preparaty importo leidimy i§davimui, kyla
problemy apibréziant, kas yra pakankamai panasis vaistiniai preparatai, kuriuos pagal
Europos Sajungos teise lygiagretus importuotojas turi teise teikti i rinka. Sie problemi-
niai aspektai, susije su reikalavimais tai paciai veikliajai medziagai, tai paciai formai, toms
pacioms farmacinéms savybéms, tam paciam stiprumui kelia abejoniy dél jy atitikimo
Sutarties 34 bei 36 straipsniy (EB sutarties ex 28 bei 30 straipsniy) reikalavimams ir juos
ai$kinanciai Teisingumo Teismo jurisprudencijai. Taip pat kyla abejoniy dél atskiry pro-
cediary i$duodant leidimus skaidrumo bei apibréztumo. Minéti Lietuvos nacionalinés
teisés normy nustatyti reguliavimo ypatumai jvardinti kaip vaistiniy preparaty lygiagre-
taus importo reguliavimo trakumai, todél, autoriaus manymu, yra taisytini atsizvelgiat j
Teisingumo Teismo suformuotg geraja praktika vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
srityje. Be to, manytina, jog buty reikalinga tolesné i§sami ekonominé analizé, kokj tiesio-
ginj praktinj poveikj daro jvardinti galimi trakumai verslui (t. y. kiek leidimy lygiagreciai
importuoti vaistinius preparatus VVKT atsisakoma i$duoti dél galimai Europos Sajungos
teisés atzvilgiu nepagristy nacionaliniy reikalavimy), o taip pat - ir vaistiniy preparaty
kainy mazinimui Lietuvos rinkoje, bei kiek esama leidimy iSdavimo sistema bendrai daro
neigiamg jtakg akio subjekty apsisprendimui imtis komercinés veiklos, prekybos lygia-
greciai importuojamy vaistiniy preparaty srityje. Antra vertus, stebint lygiagretaus vais-
tiniy preparaty importo reguliavimo tendencijas, tenka pripazinti, jog per laikotarpj nuo
2011 mety Lietuvos nacionalinis reglamentavimas kito pozityviai, jgyvendinti tam tikri
Kohlpharma bylos sprendime suformuoti reikalavimai, ko pasekoje tapo jmanomas gene-
riniy vaistiniy preparaty lygiagretus importas, buvo sutrumpintas paraiskos nagrinéjimo
ir kity procediiry terminai, palengvinta administraciné nasta detalizuojant Europos Sa-
jungos kompetentingy institucijy bendradarbiavima.

2.2. Veterinariniy vaisty lygiagretaus importo reglamentavimas

Kita medicinos produkty kategorija — veterinariniai vaistiniai preparatai. Europos Sa-
jungoje nustatyta veterinariniy vaistiniy preparaty, kaip ir zmogui skirty vaistiniy prepa-
raty, reguliavimo sistema yra siekiama uztikrinti auksto lygio sveikatos apsauga bei ska-
tinti vidaus rinkos veikima, kartu su priemonémis, kurios skatinty $iy sektoriy inovacijas.
Vienas esminiy $ios sistemos principy — veterinariniai preparatai { Europos Sajungos rinka
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gali buti teikiami ir joje platinami tik tuomet, kai pareiskéjas valstybés narés kompetentin-
gai kontrolés institucijai jrodo veterinarinio preparato kokybe, saugumg, veiksminguma
bei teigiamg preparato naudos ir rizikos santykj ir yra iSduodamas leidimas prekiauti $iuo
veterinariniu vaistiniu preparatu.'”® Gamintojo ar registruotojo pirma karta pateiktas j
rinkg, veterinarinis vaistinis preparatas gali tapti lygiagrecios prekybos objektu. 2.2.1 pos-
kyryje nagrinéjamos formaliosios $iy preparaty lygiagretaus importo salygos, nustatytos
Europos Sajungos antrinéje teiséje, o 2.2.2 poskyryje analizuojami valstybiy nariy, jskai-
tant ir Lietuvos Respublikos, taikomo reguliavimo ypatumai.

2.2.1. Formaliyjy lygiagretaus veterinariniy vaisty importo salyguy
reglamentavimas Europos Sgjungos antrinés teisés lygmeniu

Europos Sgjungos lygiu veterinariniy vaistiniy preparaty teisiné reguliavimo sistema
pradéta diegti tuo pat metu kaip ir zmonéms skirty vaistiniy preparaty, t. y. 1965 m. vasa-
rio 26 d., priémus Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 65/65EEB'* dél jstatymais
ir kitais teisés aktais priimty nuostaty, susijusiy su patentuotais vaistais, suderinimo. Sis
teisés aktas apsiribojo pirminio pateikimo rinkai reguliavimu ir, kaip ir Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty atveju, nenumaté specialiy teisés normy, kuriomis remiantis galéty
bati vykdomas veterinariniy vaisty lygiagretus importas. Laikui bégant ir vystantis far-
macijos pramonei, Europos Komisija pastebéjo, jog valstybés narés nors ir jgyvendino
Direktyvos nuostatas dél veterinariniy vaistiniy preparaty, taciau tos nuostatos skyrési
ir kliudé sklandziam vidaus rinkos veikimui. Siekiant panaikinti kliatis laisvam prekiy
judéjimui vidaus rinkoje, susidarancias dél valstybiy nariy skirtingy nacionalinés teisés
nuostaty, buvo reikalinga jas dar labiau suderinti.*® 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Par-
lamento ir Tarybos direktyva Nr. 2001/82EB** d¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (su pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direkty-
va 2004/28/EB*?), visas gamybos, rinkodaros, platinimo ir vartojimo taisykles sujungus
i bendrg veterinariniy vaisty kodeksa, Europos Sgjungos lygiu buvo nustatyta suderinta
veterinariniy vaisty reguliavimo sistema.

Dar véliau buvo priimtas Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004,** nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
i$davimo ir prieziaros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiira. Be to, atsizvelgiant j
veterinariniy vaistiniy preparaty pobudj, Sajungos lygiu siekiant uZztikrinti vartotojy ap-

198 Direktyva Nr. 2001/82/EB, supra note 2. Direktyvos 12 straipsnio 3 dalis.

199 Tarybos 1965 m. sausio 26 d. direktyva Nr. 65/65/EEB dél jstatymais ir kitais teisés aktais priimty
nuostaty, susijusiy su patentuotais vaistais, suderinimo. [1965] OL P 22/369.

200 Direktyva Nr. 2001/82/EB, op. cit., konstatuojamosios dalies 4 ir 5 paragrafai.

201 Si direktyva apima reikalavimus (kokybés, saugumo, veiksmingumo) dél gamybos ir leidimo prekiau-
ti veterinariniais vaistais, jskaitant klinikinius tyrimus. Ji taip pat apima stebésenos (farmakologinis
budrumas), laikymo, platinimo, i§davimo ir reklamos reikalavimus. Reikalavimai dél gamintojy, di-
dmeniniy ir mazmeniniy veterinariniy vaisty platintojy, kontrolés taip pat i§déstyti $ioje direktyvoje.

202 Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d direktyva Nr. 2004/28/EB i$ dalies kei¢ianti Di-
rektyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus. [2004] OL
L136/58.

203 Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, supra note 95.
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sauga nuo galimy zalingy padariniy, kylanciy i$ veterinariniy vaisty liku¢iy gyvaninés kil-
meés maisto produktuose, 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
Nr. 470/2009EB buvo nustatytos taisyklés dél farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny
liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose.’* Siuo metu bitent $iais
pagrindiniais teisés aktais Europos Sajungos lygiu yra reglamentuojama veterinariniy
vaisty gamyba, rinkodara, leidimy teikti j rinkg suteikimas, platinimas, farmakologinis
budrumas ir naudojimas visu jy galiojimo laikotarpiu. Nors veterinarijos ir zmogui skir-
ty vaistiniy preparaty sektoriai buvo pradéti reguliuoti kartu ir vystési panasiai, visgi jie
tarpusavyje yra skirtingi: veterinarijos sektorius apima daug skirtingy gyvuny rasiy, todél
rinka yra susiskaidZiusi; reikia dideliy investicijy, norint vienos rasies gyvanams galio-
jancius vaisty leidimus i$plésti kitos rasies gyvinams;** veterinariniy vaistiniy preparaty
kontrolés sistema turi uztikrinti, kad maistui skirtiems gyvanams skiriamy preparaty li-
kuciai nekelty pavojaus vartotojams.

Akivaizdu, kad dél veterinariniy vaisty sektoriaus specifikos, taip pat kaip ir Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty atveju, klausimas dél pusiausvyros tarp dviejy Europos Sajun-
gos pirminés teisés saugomy vertybiy - siekio uztikrinti aukstg visuomenés sveikatos ap-
saugos lygj i§ vienos pusés bei garantuoti nekliudoma prekiy judéjima Sajungos vidaus
rinkoje i§ kitos pusés - i$laikymo yra aktualus. Tai atsispindi ir jau minétosios Direktyvos
Nr. 2001/82EB preambuléje, kurioje nurodyta, jog bet kuriy taisykliy, reglamentuojan-
¢iy veterinariniy vaisty gamyba ir paskirstyma, pagrindinis tikslas privalo bati visuome-
nés sveikatos apsauga, taciau $is tikslas turi bati pasiektas tokiomis priemonémis, kurios
nekliudyty vaisty gamybai ir prekybos plétrai Bendrijoje. Sis Direktyvos Nr. 2001/82EB
tekstas yra ypac reik$mingas lygiagretaus veterinariniy vaisty judéjimo atveju, nes antri-
nés Europos Sgjungos teisés lygmenyje nustato esmine salyga supaprastintai lygiagreciai
importuojamy veterinariniy vaisty pateikimo j rinkg procedarai vystyti. Tad yra nuoseklu,
kad tolesnis Direktyvos Nr. 2001/82EB tekstas jau apibrézia veterinariniy vaisty tiekimo
rinkai, kuomet tai daro ne veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas, procediirg:**
»Bet kuris platintojas, kuris néra leidimo prekiauti turétoju, importuojantis produktq is kitos
valstybés nares, turi pranesti valstybés narés, j kurig produktas bus importuotas, kompeten-
tingai institucijai ir leidimo prekiauti turétojui apie savo ketinimgq jj importuoti. Produkty,
kuriems leidimas prekiauti nebuvo isduotas pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 atveju,
kompetentingai institucijai turi biti pranesta, nepazeidziant papildomy procediiry, numa-

204 Europos Parlamento ir Tarybos 2009 m. geguzeés 6 d. reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Ben-
drijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvaninés kilmés maisto
produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢iantis Euro-
pos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004. [2009] OL L152/11.

205 Europos Komisijos 2014 m. rugséjo 10 d. pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
deél veterinariniy vaisty. COM (2014) 558 galutinis.

206 Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas — juridinis asmuo, kuriam suteikta teisé tiekti
rinkai veterinarinj vaistg ir kuris atsako uz $io veterinarinio vaisto kokybe, sauguma, efektyvuma ir
laikosi reikalavimuy, iskelty registravimo metu. Lietuvos Respublikoje §i teisé suteikiama i§duodant ve-
terinarinio vaisto registracijos liudijima. Zr. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
2008 m. spalio 23 d. jsakyma Nr. B1-540 dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
2005 m. spalio 29 d. jsakymo ,,Dél veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo Lietuvos
Respublikos rinkai reikalavimy patvirtinimo® pakeitimo. Valstybés Zinios. 2008, Nr. 128-4912.
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tyty tos valstybés narés teisés aktuose.®”” Teksto ,,<...>néra leidimo prekiauti turétoju, im-
portuojantis produktq i$ kitos valstybés narés, turi pranesti valstybés narés, j kurig produk-
tas bus importuotas<...>“ lingvistinis ai$kinimas, kartu jvertinant nuoseklig Teisingumo
Teismo jurisprudencija dél lygiagretaus importo apibréities aiskinimo, leidzia pagristai
teigti, jog aptariamoje teisés normoje yra jtvirtintos lygiagretaus veterinariniy vaistiniy
preparaty importo prielaidos. Antra vertus, §i aptariamos direktyvos nuostata nustato pa-
pildomas lygiagrecios prekybos veterinariniais vaistai kontrolés priemones — pranes$ima
valstybés narés kompetentingai institucijai. Vis tik i§samesniy veterinariniy vaisty lygia-
gretaus importo reglamentavimo taisykliy nei Direktyvoje Nr. 2001/82EB, nei kituose Eu-
ropos Sgjungos antrinés teisés aktuose nepateikiama. Aptariamos direktyvos teksto ,,ne-
pazeidziant papildomy procediiry, numatyty tos valstybés narés teisés aktuose“ formuluoté
leidzia teigti, jog valstybiy nariy kompetentingoms priezitiros institucijoms yra paliekama
diskrecija nustatyti konkrecias veterinariniy vaistiniy preparaty lygiagretaus importo tai-
sykles. Tai sukuria prielaidas atsirasti skirtingam teisiniam reguliavimui valstybése narése
bei i$ to galin¢iam kilti nepagrjstam laisvo prekiy judéjimo apribojimui Sgjungos vidaus
rinkoje. Veterinariniy vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy suderinimo stoka
Sajungos lygiu pastebéjo ir Europos Komisija, pradéjusi veterinariniy vaistiniy preparaty
sektoriaus teisinio reguliavimo persvarstymo procedirg (angl. k. Revision of the legal fra-
mework for veterinary medicinal products).**® Sios procediiros metu buvo surengta viesa
suinteresuoty asmeny apklausa ir siekiama i$siaiSkinti, kaip galima tobulinti veterinariniy
vaisty reguliavimo sektoriy. Kaip nurodé Europos Komisija savo pateiktoje ataskaitoje,
daugiau nei 90 procenty respondenty pasisaké uz tai, kad veterinariniy vaistiniy preparaty
teisinio reguliavimo sistema turéty buti papildyta specialiais reikalavimais, nusakanciais
veterinariniy vaistiniy preparaty lygiagretaus importo tvarka.?” Visgi, §i respondenty i$-
sakyta pozicija kol kas nesulauké didesnio Europos Komisijos atsakingy tarnyby démesio
ir Europos Komisijos pateiktame pasitlyme dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
to dél veterinariniy vaisty?'° néra siiiloma nustatyti specialias teisés normas veterinariniy
vaistiniy preparaty importui reguliuoti. Matant, kad Europos Sajungos lygiu specialiyjy
teisés normy atsiradimo kol kas negalima tikeétis, ir, norint suprasti, kaip funkcionuoja
veterinariniy vaisty lygiagretaus importo leidimy iSdavimo sistema, yra reik§minga ap-
tarti atskirose valstybése narése lygiagre¢iam veterinariniy vaistiniy preparaty importui
taikomas taisykles.

2.2.2. Lygiagretaus veterinariniy vaisty importo reglamentavimas atskiry
Europos Sajungos valstybiy nariy nacionalinéje teiséje

Kaip minéta disertacijos 2.2.1 poskyryje, esminiai lygiagretaus veterinariniy vaistiniy
preparaty importo reikalavimai, nustatyti Direktyvoje Nr. 2001/82EB, lemia, kad vienoje

207 Direktyva Nr. 2001/82/EB, supra note 2. Direktyvos 65 straipsnio 5 dalis.

208 European Commission, Public health, Medicinal Products for Veterinary Use. Revision of the le-
gal framework for veterinary medicinal products. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-09-05]. <http://
ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm.>

209 Europos Komisijos tarnyby 2014 m. rugséjo 10 d. darbinis dokumentas. Pasitilymo dél Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento dél veterinariniy vaisty poveikio vertinimas. SWD (2014) 273 galutinis.

210 Europos Komisijos 2014 m. rugs¢jo 10 d. pasitlymas, COM (2014) 558 galutinis, supra note 205.
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valstybéje naréje nacionalinés registracijos budu registruotg veterinarinj preparatg lygia-
greciai importuojant i kitos valstybés narés rinkg yra butina apie importa informuoti to
preparato leidimo prekiauti turétoja bei kompetentinga importo valstybés prieziaros ins-
titucija.!! Pastaroji, kaip ir Zmogui skirty vaisty atveju, gali taikyti tik tokias kontrolés ir
procedirines priemones, kurios nepazeidzia reikalavimy dél auksto visuomenés sveikatos
apsaugos lygio uztikrinimo i§ vienos pusés bei prekybos laisvés vidaus rinkoje garantijy i3
kitos pusés, dél to veterinariniy vaisty lygiagretaus importo procedira yra supaprastinta,
lyginant ja su procedira, kuomet registruojama yra pirma karta. Pavyzdziui, veterinari-
nio vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas Airijoje yra suteikiamas, jeigu ly-
giagreciai importuojamas veterinarinis preparatas atitinka $iuos kriterijus: paraiskos dél
lygiagretaus importo leidimo iSdavimo pateikimo metu referenciniam preparatui turi bati
iSduotas galiojantis leidimas prekybai Airijos rinkoje arba, jeigu leidimas panaikintas, jo
panaikinimo priezastys turi bati iS$imtinai tik komercinés; lygiagre¢iai importuojamas pre-
paratas turi turéti tg pacia veikligja medziaga (-as), buti tos pacios farmacinés formos ir
bati identiskas arba savo poveikiu reik$mingai nesiskirti nuo Airijoje registruoto referen-
cinio preparato; lygiagreciai importuojamas preparatas turi turéti Europos Sajungos ar
Europos Ekonominés Erdvés valstybéje isduotg galiojantj leidimg juo prekiauti. *2

Nyderlandy nacionalinéje teiséje lygiagreciai importuojamam veterinariniam vaisti-
niam preparatui nustatyti $ie reikalavimai: pareiskéjas turi nurodyti referencinj preparata,
kuris turi buti registruotas Nyderlandy rinkoje paraiskos dél lygiagretaus importo leidimo
iS$davimo padavimo metu; lygiagreciai importuojamas preparatas turi buti registruotas
kilmés valstybéje ir turi buti identiskas preparatui registruotam Nyderlanduose; lygiagre-
¢iai importuojamo preparato veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis turi sutapti
su referencinio preparato sudétimi; lygiagreciai importuojamo preparato farmaciné forma
turi bati identiska Nyderlanduose registruotam referenciniam preparatui.??

Latvijos Respublikos Ministry kabineto 2007 m. birzelio 18 d. priimtame Reglamente
Nr. 407 ,,Dél veterinariniy vaisty zenklinimo, platinimo ir valdymo®;, jtvirtintos $ios esmi-
nés nuostatos dél lygiagre¢iai importuojamy veterinariniy vaistiniy preparaty: lygiagre-
¢iai importuojamas preparatas turi bati registruotas kilmés valstybéje naréje; lygiagreciai
importuojamas preparatas turi buti panasus j referencinj preparatg registruota Latvijoje ir
neturi turéti skirtingo terapinio poveikio (preparatas pripazjstamas neturinciu skirtingo
poveikio jeigu: a) lygiagrediai importuojamas ir atitinkamas referencinis preparatai turi
tas pacias veikligsias medziagas ir buvo pagaminti naudojant tuos pacius gamybos meto-
dus; b) lygiagreciai importuojamo preparato naudojimo budas ir dozé atitinka Latvijoje
registruoto referencinio preparato naudojimo btidg ir dozg; c) skirtumai (kai tokie yra) da-
zikliuose (kitas spalvos kodas) yra mazi; d) lygiagre¢iai importuojamo vaistinio preparato

211 Direktyva Nr. 2001/82EB, supra note 2. Direktyvos 65 straipsnio 5 dalis.

212 TIrish Health Products Regulatory Authority. Guide to Parallel Imports for Veterinary Medicines.
AUT-G0081-2. 24 MARCH 2015. [interaktyvus]. [zitiréta 2015-09-09]. <http://www.hpra.ie/ho-
mepage/about-us/publications-forms/guidance-documents/item?id=e85ff925-9782-6eee-9b55-
f00008c97d0&t=/docs/default-source/publications-forms/guidance-documents/aut-g0081-guide-
to-parallel-imports---veterinary-medicines-v2>.

213 Veterinary Medicinal Products Decree approved by Medicines Evaluation Board. [interaktyvus]. [Zitire-
ta 2015-09-09]. <http://english.cbg-meb.nl/veterinary/contents/marketing-authorisation-veterinary-
medicinal-products/applying-for-marketing-authorisation/parallel-importation>.
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perpakuotojas turi leidima gaminti veterinarinius vaistinius preparatus ir gamyba atitinka
geros gamybos praktikos reikalavimus.?'*

Kai kuriose kitose Europos Sajungos valstybése narése, veterinariniy vaisty lygiagre-
taus importo reguliavimas yra nustatytas tuose paciuose teisés aktuose kaip ir Zmogui
skirty vaistiniy preparaty lygiagretus importas. Stai, pvz. Cekijoje jstatymy leidéjas yra
nustates, jog veterinarinj vaista bus galima lygiagreciai importuoti j Cekijos Respublika,
jeigu: vaistas yra registruotas kitoje Europos Sajungos valstybéje naréje ir jeigu $i registra-
cija nebuvo at$aukta dél priezas¢iy susijusiy su visuomenés sveikatos apsauga; lygiagreciai
importuojamo veterinarinio vaisto farmaciné forma bei veiklioji medziaga savo kiekybi-
ne ir kokybine sudétimi yra identiska Cekijos Respublikoje registruotam referenciniam
vaistui ir $i registracija nebuvo atSaukta dél priezasciy susijusiy su visuomenés sveikatos
apsauga; lygiagre¢iai importuojamas preparatas turi tokj pat terapinj poveikj kaip ir refe-
rencinis vaistas, nekelia pavojaus visuomenés sveikatai ir jo vartojimo budas yra toks pat
kaip referencinio preparato.?'®

Danijoje, taip pat kaip ir Cekijoje, veterinariniy vaisty lygiagretaus importo leidimo
iSdavimo procedira yra tapati zmonéms skirty vaisty lygiagre¢iam importui. Danijoje sie-
kiant gauti veterinarinio vaisto lygiagretaus importo leidima, lygiagre¢iai importuojamas
vaistas turi atitikti $iuos reikalavimus: referencinis vaistas, su kuriuo yra lyginamas ly-
giagre¢iai importuojamas vaistas, turi turéti galiojancia registracija Danijoje; lygiagreciai
importuojamas ir referencinis vaistai, turi turéti ta pacia veikligja medziagg ir bati tos
pacios farmacinés formos; lygiagreciai importuojamas vaistas turi buti jvezamas i§ Euro-
pos Ekonominés Erdvés ar Europos Sajungos valstybés nareés; lygiagreciai importuojamas
vaistas, turi turéti galiojancia registracija Europos Ekonominés Erdvés ar Europos Sajun-
gos eksporto valstybéje naréje; tarp lygiagrec¢iai importuojamo ir referencinio vaisto neturi
biti reik§mingo terapinio poveikio skirtumo.?'s

Apibendrinant auksciau pateiktg atskiry Europos Sajungos valstybiy nariy taikomos
supaprastintos procediiros teisinj reguliavima matyti, jog nustatyti reikalavimai yra pana-
$Us ar net tapatis i tuos, kuriuos Teisingumo Teismas i$plétojo savo jurisprudencijoje dél
zmonéms skirty vaistiniy preparaty lygiagretaus importo salygy. Manytina, jog tai galéjo
salygoti keli faktai. Visy pirma, gyviinams ir Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty regulia-
vimo sistemos buvo kuriamos ir vystési lygiagreciai. Antra vertus, zmogui skirty ir vete-
rinariniy vaisty reguliavimo panagumams jtakos galéjo turéti ir Europos Komisijos 2003
m. gruodzio 30 d. komunikatas ,,Dél patentuoty vaistiniy preparaty, kuriy prekybos leidi-
mai jau yra i§duoti, lygiagretaus importo“?'” Sio dokumento pirmoje i$nasoje yra pateikta
»Zmonéms skirto patentuoto vaisto“ apibréztis, nurodanti, jog ji yra taikoma ir gyviinams

214 19 June 2007 Cabinet of Ministers Regulation No 407 ,,Regulations regarding the Labelling, Distri-
bution and Control of Veterinary Medicinal Products® [interaktyvus]. [ZiGréta 2015-09-09]. <http://
www.pvd.gov.lv/eng/main_menu/authorisation_of_veterinary/regulations_and_guidelines/>.

215 The Czech Republic Act No. 378/2007 Sb. of 6 December 2007 on Pharmaceuticals and on Amend-
ments to Some Related Acts (the Act on Pharmaceuticals). Section 45.

216 The Danish Health and Medicines Authority. Guidelines on parallel import of medicinal products,
supra note 167.

217 Commission of the European Communities 30.12.2003 Communication COM (2003) 839 final, supra
note 92.
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gydyti skirtiems vaistams.?'® Taigi, valstybés narés galéjo naudotis $io komunikato gairé-
mis ne tik zmogui skirty vaistiniy preparaty, bet ir veterinariniy preparaty lygiagretaus
importo sureguliavimui. Europos Komisija ir kituose savo dokumentuose taip pat pripa-
Zjsta, jog patirtis, jgyta sprendziant Zmonéms skirty vaistiniy preparaty sektoriaus regulia-
vimo klausimus, tame tarpe ir teismy praktika, yra naudinga ir taikytina sprendziant gy-
vanams skirty vaisty sektoriaus sureguliavimo is$ukius.?” Europos Komisijos i$aiskinimai
pateikti minétame komunikate bei jos pozicija kituose oficialiuose dokumentuose leidzia
teigti, jog Europos Komisija nedaro didelio skirtumo tarp Zzmonéms ir gyvanams skirty
vaistiniy preparaty lygiagretaus importo salygu.

Valstybiy nariy taikomo teisinio reguliavimo bei Europos Komisijos poziario konteks-
te buty reik§minga ir Lietuvos nacionalinio reguliavimo analizé. Lietuvos nacionalinéje
teiséje pagrindinés nuostatos dél veterinariniy vaisty tyrimo, registravimo, gamybos, pre-
kybos, veterinarijos farmakologinio budrumo ir valstybinés veterinariniy vaisty kontrolés
principy yra tvirtintos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme® ir Lietuvos Respubli-
kos valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2008 m. spalio 23 d. jsakymu
Nr. B1-540 patvirtintame Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos
Respublikos rinkai reikalavimy aprase?* (toliau - ir Tiekimo rinkai reikalavimy aprasas).
Siuo Tiekimo rinkai reikalavimy aprasu Lietuvos nacionalinéje teiséje buvo jgyvendin-
ta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, re-
glamentuojancio veterinarinius vaistus (su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/28/EB). Tiek Farmacijos jstatymo 70 straipsnyje,
tiek ir Tiekimo rinkai reikalavimy apraso 10 punkte yra jtvirtinta imperatyvi nuostata, jog
Lietuvos rinkai gali bati tiekiami tik registruoti veterinariniai vaistiniai preparatai. Tai yra,
$io reguliavimo déka, j rinkg veterinarinis vaistas gali patekti tik tuomet, kai registracijos
liudijimg yra iSdavusi kompetentinga Lietuvos institucija — Valstybiné maisto ir veterina-
rijos tarnyba — arba tuomet, kai preparatai yra registruoti pagal Europos Parlamento ir Ta-
rybos reglamento Nr. 726/2004EB nuostatas. Papildydamas tokj reguliavimg, Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2006 m. spalio 24 d. jsakymas Nr. B1-604,*
leido taikyti supaprastintg registravimo procediira preparatams, kurie jau buvo registruoti
kitoje Europos Sgjungos valstybéje naréje arba Europos Ekonominés Erdveés valstybéje.
Visgi, analizuojant Lietuvoje galiojant] teisinj reguliavima matyti, jog minétas jsakymas
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2011 m. vasario 11 d. jsakymu
Nr. B1-56,7 kuris jsigaliojo 2011 m. vasario 18 d., buvo pripazintas netekusiu galios.

218 Commission of the European Communities 30.12.2003 Communication COM (2003) 839 final, supra
note 92, p. 4.

219 European Commission online public consultation: Better regulation of veterinary pharmaceuticals:
how to put in place a simpler legal framework, safeguarding public and animal health while increasing
the competitiveness of companies. [interaktyvus]. [ZiGiréta 2015-09-05]. <http://ec.europa.eu/health/
veterinary-use/pubcons_frame_index_en.htm>.

220 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 19.

221 Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2008 m. spalio 23 d jsakymas Nr. B1-540,
supra note 206.

222 Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2006 m. spalio 24 d. jsakymas Nr. B1-604 Dél
Registruoty Europos Sgjungos arba Europos ekonominés erdvés valstybése veterinariniy vaisty regis-
travimo Lietuvos Respublikoje pagal nacionaling procediirg tvarkos apraso patvirtinimo. Valstybés
Zinios. 2006, Nr. 118-4532.

223 Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2011 m. vasario 11 d. jsakymas Nr. B1-56 D¢l
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2011 m. vasario 11 d. jsakymo Nr. B1-56 1.2 punkte nurodyta, jog veterinariniai prepara-
tai, kurie buvo registruoti taikant auk$¢iau nurodyta supaprastintg procedura, pasibaigus
jy registracijos laikotarpiui turés bati registruojami pagal Veterinariniy vaisty registravi-
mo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimus. Tiekimo rinkai reika-
lavimy apraso 208 punkto nuostata, kuri pazodziui perkelta i§ Direktyvos Nr. 2001/82EB,
leisty manyti, jog yra sudaroma galimybé vykdyti lygiagrety veterinariniy preparaty im-
porta — ,,Bet kuris platintojas, kuris néra veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas,
jvezantis vaistq i$ kitos ES valstybés narés, turi pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos
tarnybai ir veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui apie savo ketinimgq jj jvezti.
Apie veterinarinius vaistus, kurie registruoti ne pagal reglamentq (EB) Nr. 726/2004, VMVT
turi biiti pranesta nepaZeidziant kity papildomy procediiry, numatyty Lietuvos Respublikos
teisés aktuose., tatiau $is teisés aktas nenustato jokiy supaprastintos procediiros salygy, o
kiti jas numate teisés aktai $iuo metu néra galiojantys (Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus 2006 m. spalio 24 d. jsakymas Nr. B1-604), dél ko supaprastintos
veterinariniy vaistiniy preparaty procedaros vykdymas Lietuvos Respublikoje §iuo metu
yra nejmanomas, o Farmacijos jstatymo 70 straipsnyje bei Tiekimo rinkai reikalavimy
apraso 10 punkte esantis imperatyvus reikalavimas tiekti rinkai veterinarinius vaistus tik
turint registracijos liudijima, nenumato galimybés isduoti jokj kita dokumentg. Esant to-
kiai teisés akty kolizijai veterinarinius vaistinius preparatus, kurie j Lietuvos rinkg buvo
tiekiami lygiagretaus importo budu, pasibaigus jy registracijos galiojimui i§ esmés tapo
privalu perregistruoti taikant tg registracijos tvarka, kuri yra taikoma pirmga kartg veteri-
narinj vaista pateikiant j rinkg. Autoriaus manymu, pagrjstai teigtina, jog naujai lygiagre-
¢iai importuojamiems veterinariniams vaistams Lietuvoje taip pat bty taikoma jprasta
registracijos proceddra. Si Lietuvos situacija yra unikali vertinant ja pirmiau aptarty kity
Europos Sajungos valstybiy nariy veterinariniy vaisty nacionalinés registracijos sistemy
bei Teisingumo Teismo praktikos dél laisvo prekiy judéjimo ir leidzian¢iy nukrypti nuos-
taty kontekste,** kuris negin¢ijamai suponuoja i$vada, kad lygiagretaus veterinariniy vais-
tiniy preparaty importo atveju turi biti taikoma supaprastinta registracijos procedira.
Atkreiptinas démesys, jog ESTT praktikoje yra byly, kuomet valstybé naré buvo pripazinta
pazeidusi Sutarties 34 straipsnj (EB sutarties ex 28 straipsnis) dél to, kad nebuvo nusta-
¢iusi supaprastintos importo procediros vaistiniams preparatams, kurie jau buvo teisétai
registruoti ir pateikti j rinka kitoje valstybéje naréje.?”® Taigi, apibendrinant lygiagretaus
veterinariniy vaistiniy preparaty importo reguliavima Lietuvoje, tenka pripazinti, jog jis
sukuria esmines prielaidas riboti laisva prekiy judéjima ir, autoriaus manymu, priestarau-
ja pamatiniams Europos Sgjungos teisés principams jtvirtintiems Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 34 straipsnyje (EB sutarties ex 28 straipsnyje). Esant pirmiau aptartai
situacijai, sialytina Lietuvos nacionalinéje teiséje jtvirtinti teisinj reguliavimag, kuriuo bty
nustatyti veterinariniy vaisty lygiagretaus importo formalieji reikalavimai. Sprendziant
klausimg dél veterinariniy vaisty lygiagretaus importo formaliyjy reikalavimy nustatymo,

Europos Sgjungos valstybése narése arba Europos Ekonominés Erdvés valstybése registruoty veteri-
nariniy vaisty registravimo. Valstybés Zinios. 2011, Nr. 20-1023.

224 Byla 15/74, Centrafarm BV ir kiti pries Sterling Drug, supra note 97; byla 104/75, De Peijper II, supra
note 100.

225 Byla C-212/03, Komisija pries Pranciizijg, supra note 164.
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rekomenduotina atsizvelgti i teisinio reguliavimo geraja praktika Zmogui skirty vaisty ly-
giagretaus importo srityje bei kity Europos Sajungos valstybiy nariy patirtj $iuo klausimu.

2.3. Formaliosios lygiagretaus medicinos prietaisy importo salygos

Daugeliui produkty Europos Sajungos rinkoje yra taikomos suderintos taisyklés, ku-
rios uztikrina vartotojy, visuomenés sveikatos bei aplinkos saugg. Suderintos taisyklés
draudzia skirtingy nacionaliniy taisykliy priémima ir uztikrina laisva gaminiy judéjima
Europos Sagjungos vidaus rinkoje. Visgi kai kurie sektoriai vis dar yra reglamentuojami
nacionaliniy teisés sistemy nuostatomis, ta¢iau laisvo prekiy judéjimo principas uztikrina,
kad $ios nuostatos nesudaryty nepagrijsty prekybos kliti¢iy. Farmacijos (vaistiniy prepara-
ty) sektoriaus srities reguliavimas Europos Sajungoje teisés aktais buvo pradétas mazdaug
XX a. septintojo deSimtmecio viduryje?* ir yra toliau sékmingai ple¢iamas apimant vis
daugiau reguliavimy sri¢iy - pradedant nuo klinikiniy tyrimy, vaistiniy preparaty gamy-
bos, iki leidimy pateikti produkty i rinkg bei didmeninés prekybos ir reklamos kontro-
lés.?” Taciau farmacijos (vaistiniy preparaty) sektorius yra priskiriamas prie nesuderinty
sektoriy (angl. k. non-harmonised sectors) ir daugiausia reguliuojamas nacionalinémis tei-
sés normomis. PrieSingai nei vaistiniy preparaty atveju, medicinos prietaisy®*® sektoriaus
sistemingas reguliavimas Europos Sgjungos lygmeniu pradétas daug véliau — praéjusio
amziaus devintojo de$imtmecio viduryje, pradéjus jgyvendinti Europos Komisijos pasia-
lyta ,,naujojo pozitrio® idéja.?*”** Déka pradéto sistemingo reguliavimo Sgjungos mastu,
medicinos prietaisy pramonés sektorius $iuo metu yra priskiriamas prie suderinty Euro-
pos Sajungos sektoriy (angl. k. harmonised sectors). Suderintuose Europos Sgjungos pra-
monés sektoriuose (elektros ir elektroninés jrangos, masiny, keltuvy ir kt.) yra taikomos
bendros taisyklés visoje Sajungos vidaus rinkoje, tad jei gamintojai laikosi $iy taisykliy, jy
produktai gali buti laisvai parduodami bendroje vidaus rinkoje.

Viena priezasciy, lémusi ,naujojo pozitrio“ pritaikyma medicinos prietaisy atzvilgiu,
buvo tai, kad medicinos prietaisy sritis daugelyje Europos Sgjungos $aliy, tuo metu, i$ viso
buvo nereguliuojama arba reguliuojama labai skirtingai. Kaip teigia Linda R. Horton, tokia
situacija sietina su tuo, jog anuomet medicinos prietaisai buvo suprantami labiau kaip pra-
moniné prekeé, o ne medicinos produktas.** Medicininiy $virksty skirtingas klasifikavimas

226 Vaistiniy preparaty reguliavimas pradétas po 1960-1961 m. jvykusios taip vadinamos ,,Thalidomide
tragedijos”. Tuo metu viena Vokietijos farmacijos bendrové pardavinéjo vaistg pavadinimu ,,Conter-
gan“ dél kurio vartojimo zenkliai padidéjo apsigimusiy naujagimiy skai¢ius Vokietijoje ir Anglijoje.
Tyrimy metu buvo patvirtintas thalidomide ir apsigimimy rysys. Po $iy jvykiy dauguma pasaulio
$aliy priémé detalias privalomas ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy taisykles, buvo sukurtos efektyvios
farmakologinio budrumo sistemos.

227 O‘Grady, J.; Dodds-Smith, I; Walsh, N.; Spencer, M. Medicines, Medical Devices and the Law. Green-
wich: Medical Media, 1999, p. 3.

228 Sioje disertacijoje nuoroda j medicinos prietaisus taip pat reiskia nuoroda ir i in vitro diagnostikos
medicinos prietaisus bei aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus.

229 O‘Grady, J.; Doods-Smith, I.; Walsh, N.; Spencer, M., op. cit., p. 3.

230 Council Resolution of 7 May 1985 on a new approach to technical harmonization and standards.
[1985] O] C136/1.

231 Horton, L. R. Medical Device Regulation in the European Union. [interaktyvus]. September 1995
[zitiréta 2015-08-05]. P. 12. <http://aei.pitt.edu/7464/1/31735055263085.pdf.>
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skirtingose valstybése narése yra akivaizdus pavyzdys to, kaip skirtingai buvo vertinami
medicinos prietaisai. Vienose valstybése narése jie buvo reguliuojami kaip vaistai, kitose
buvo priskiriami prie medicinos prietaisy ir tik tada, jeigu badavo parduodami steriliose
pakuotése, dar kitose - jy reguliavimas apskritai neegzistavo.”? Ta pati tendencija stebima
ir su kitais medicinos prietaisais. Pavyzdziui, Jungtinéje Karalystéje kaip vaistiniai prepa-
ratai buvo reguliuojami kontaktiniai akiy lesiai, intrauterininés kontraceptinés priemonés
(pvz., spiralés), vaistiniai pleistrai, chirurginiai sitilai, sugeriancios arba apsauginés medzia-
gos, danty plombavimui skirtos medziagos.>** Toks valstybiy nariy nustatytas skirtingas
teisinis reguliavimas neabejotinai kélé sunkumy jgyvendinant vieningos Bendrijos rinkos
ir prekybos laisvés joje idéja, kuri nuo pat Europos Bendrijos sukarimo pradzios buvo vie-
nas svarbiausiy uzdaviniy. Nepaisant pastangy pasalinti kliatis prekybos laisvei, kai kurios
$alys nacionalinéje teiséje jtvirtindavo su Bendrijos teise nesuderinamas nuostatas, sudary-
damos kliatis laisvam prekiy judéjimui.** Tarp pavyzdziy, iliustruojanéiy klitc¢iy laisvam
prekiy judéjimui, paminétina situacija, kurig Teisingumo Teismas sprendé byloje Komisi-
ja prie Vokietijg, kitaip dar vadinamoje Alaus grynumo byloje.?** Visgi, jvertinus prekybos
laisvés principo, kuris draudzia tarp valstybiy nariy nuostatas dél kiekybiniy importo ir
eksporto apribojimy bei visy jiems lygiaverciy poveikio priemoniy,”® svarba, Bendrijos
poziaris dél teisés akty derinimo, kad buty galima nekliudomai prekiauti vidaus rinkoje,
laikui bégant kito. Ypatinga vaidmenj perorientuojant pozitrj dél Bendrijos teisés akty de-
rinimo suvaidino ESTT jurisprudencija, o ypa¢ sprendimas Cassis de Dijon*” byloje. Sios
bylos sprendimas leido Bendrijos teiséje suformuoti taip vadinamus ,,abipusio pripazini-
mo* elementus, uztikrinancius laisva prekiy judéjima bendroje rinkoje. Teisingumo Teismo
sprendimy** dél abipusio pripazinimo principo reikémés iSdavoje Europos Komisija pri-
émé komunikatg, kuriuo pripazino $iy sprendimy svarbg.” Susiklos¢ius tokiai situacijai,
praéjusio amziaus devintojo desimtmecio viduryje, Bendrijos lygiu buvo nuspresta imtis
kitokiy techninio derinimo veiksmy ir Bendrijos rinkos suderinima pasukti taip vadinamo
»haujojo pozitrio® (angl. k. new approach) linkme, atsisakant detalaus teisés akty techni-
nio suderinimo, apsiribojant esminiy reikalavimy, bendry visoms valstybéms naréms ir
kuriuos turi atitikti j Bendrijos rinka pateikiami produktai, nustatymu. Tuo tikslu Europos

232 Horton, L. R. Medical Device Regulation in the European Union, supra note 231, p. 13.

233 O‘Grady, J.; Doods-Smith, I.; Walsh, N.; Spencer, M. Medicines, Medical Devices and the Law, supra
note 227, p. 3.

234 Chai, J.; B.D.S.;; Law D. Regulation of medical devices in the European Union. The Journal of Legal
Medicine. 2000, 21(4), p. 540.

235 Byla 178/84, Komisija pries Vokietijg EU:C:1987:126. Vokietija pasiremdamas visuomenés sveikatos
apsauga draudé vyno ir alaus importg bei pardavimg i$ kity valstybiy nariy, dél jy sudétyje esanciy
priedy, todél jie neatitiko Vokietijos nacionalinéje teis¢je nustatyto alkoholio apibrézimo be to Vokie-
tijos vyriausybés teigimu nebuvo Zinomas tokiy priedy poveikis Zmogaus organizmui. Teisingumo
Teismas sprendé, jog tokia Vokietijos nacionalinés teisés nuostata nepagrijstai ribojo valstybiy nariy
tarpusavio prekyba ir reikalavo daugiau nei kad buvo batina vartotojy apsaugos tikslui pasiekti.

236 Sutartis dél Europos Sajungos veikimo suvestiné redakcija, supra note 76. Sutarties 34 ir 35 straipsniai.

237 Byla, 120/78 Rewe v.Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, supra note 87.

238 Siuo klausimu taip pat zifiréti bylg 788/79 Gilli, EU:C:1980:171.

239 Communication from the Commission concerning the consequences of the judgment given by the
Court of Justice on 20 February 1979 in case 120/78 (,Cassis de Dijon’). [1980] O] C256/2.
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Bendrijy Komisija 1985 m. birzelio 14 d. Baltojoje knygoje** (angl. k. ,,White paper®) pasit-
lé ,naujajj poziarj, kuriuo remiantis buvo siloma suderinti techninius reikalavimus svei-
katos, konkurencijos, vartotojy ir aplinkos apsaugos bei kitose pramoneés srityse. ,,Naujojo
pozitrio’, pagrjsto 1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliucija®*' (patvirtintos 1989 m. gruo-
dzio 21 d. Tarybos rezoliucijoje ir Tarybos sprendime 93/465/EEB), pagrindinis principas
buvo nacionaliniy taisykliy tarpusavio pripaZinimas. Siame dokumente buvo aiskiai isskir-
ti du esminiai naujo pozitrio elementai: a) teisés akty derinimas, apimantis tik esminius
reikalavimus, ir b) pagrindinis vaidmuo skiriamas darniesiems standartams (techninéms
charakteristikoms). Dél to, vystant ,naujojo pozitrio“ koncepcijg, buvo svarbu Sgjungos
lygiu suderinti techninius reikalavimus ir nustatyti visur vienodai taikomus standartus.?*
»Naujasis pozitris“ buvo patikslintas 1989 m gruodzio 21 d. Tarybos rezoliucijoje, prista-
¢iusioje atitikties CE Zenkla, kurj gamintojai turéty taikyti patvirtindami gaminiy atitiktj
esminiams reikalavimams.”** Sios rezoliucijos isdavoje 1990 m. gruodzio 13 d. buvo pri-
imtas Tarybos sprendimas Nr. 90/683/EEB nustatantis, jog pramonés gaminius, kuriems
taikomos techninio derinimo direktyvos, pateikti j rinkg galima tik tada, kai gamintojas
juos pazenklina atitikties Zenklu CE.*** Nuo 1985 m. Europos Sajungai taikant unikaly,
suderinty sektoriy gaminiams skirta derinimo teisés akty modelj — Sajungos teisés akty
leidéjas nustato butinuosius saugos, sveikatos reikalavimus ir kitiems vieSiesiems intere-
sams svarbius reikalavimus, kuriy jmonés privalo laikytis, pateikdamos gaminius Europos
Sajungos rinkai. Pagrindiné $io principo esmé - jmonés turi jrodyti, kad jvykdé Sajungos
derinamuosiuose teisés aktuose nustatytus batinuosius reikalavimus, kurie jtvirtinti Euro-
pos standartizacijos institucijy sukurtuose darniuosiuose standartuose. Tuomet gaminius
galima parduoti bet kurioje vidaus rinkai priklausancioje valstybéje naréje. Dél vadinamojo
»haujojo poZitrio“ j gaminiy reglamentavimg, nacionalinése gaminiams skirtose techni-
nése taisyklése sumazéjo skirtingy nuostaty, sukurta viena suderinty pramonés gaminiy
rinka be sieny. Europos Sgjungos pramonés gaminiy teisés aktuose nustatomi pagrindiniai
reikalavimai. Tai, pvz., atitikties zenklu CE zenklinimas, rodantis gaminio atitiktj Europos
Sajungos teisés aktams, ir privalomi veiksmai, kuriy i§ pradziy reikia imtis, kad gaminys
galéty buti pazymeétas atitikties zenklu CE, pvz., atitikties deklaracijos pateikimas.

Siuo metu Europos Sgjungos rinkai tiekiamy medicinos prietaisy sektoriaus kontro-
lés, t. y. ju projektavimo, saugos, atitikties jvertinimo, zenklinimo atitikties Zenklu CE,
pateikimo rinkai, sistema sudaro trys pagrindinés ,,naujuoju poziariu®“ gristos direktyvos.
Medicinos prietaisy, i$skyrus in vitro diagnostikos medicinos prietaisus, reguliavimas nu-
statytas remiantis Tarybos direktyva Nr. 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, regla-
mentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo®? (toliau

240 Completing the Internal Market: White Paper from the Commission to the European Council (Milan,
28-29 June 1985). COM (85) 310, 14 June 1985.

241 Council Resolution of 7 May 1985, supra note 230.

242 Kazilitnas, A. Prekiy ir paslaugy rinkos priezitra taikant naujuoju pozitriu ir visuotiniu poziariu
grindziamy direktyvy reikalavimus. Jurisprudencija, 2004, 59(51), p. 97.

243 Council Resolution of 21 December 1989 on a global approach to conformity assessment. [1990] OJ
CO010/1.

244 Tarybos 1990 gruodzio 13 d. Sprendimas Nr. 90/683/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose atitikties
ivertinimo procediiry etapuose, skirty naudoti techninio derinimo direktyvose. [1990] OL L380/13.

245 Direktyva Nr. 90/385/EEB, supra note 2.

64


http://aei.pitt.edu/archive/00001113/
http://aei.pitt.edu/archive/00001113/

darbe - ir Aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy direktyva) bei Tarybos direktyva
Nr. 93/42/EEB dél medicinos prietaisy®*® (toliau darbe — ir Medicinos prietaisy direktyva).
Sutinkamai su Medicinos prietaisy direktyvos 9 straipsnio bei $ios direktyvos IX priedo
nuostatomis, medicinos prietaisai yra skirstomi j keturias prietaisy klases, kurios pagrjstos
zmogaus kino pazeidziamumo laipsniu bei, atsizvelgiant  rizika, susijusia su prietaisy
techniniu projektavimu ir gamyba. In vitro diagnostikos medicinos prietaisy (toliau dar-
be - ir IVD medicinos prietaisai) reguliavimas nustatytas Europos Parlamento ir Tarybos
Direktyva Nr. 98/79/EB*” dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy. Toliau disertacijo-
je minétos Aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy, Medicinos prietaisy ir In vitro
diagnostikos medicinos prietaisy, direktyvos, kartu bus vadinamos — Medicinos prietaisy
direktyvomis. Siy Medicinos prietaisy direktyvy pagalba siekiama, kad Europos Sajungos
medicinos prietaisy sektoriuje buty realizuotas sklandus vidaus rinkos veikimo principas
laisvo prekiy judéjimo pozitriu i§ vienos pusés ir tuo paciu metu garantuota auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga, aprapinant pavienius pacientus bei sveikatos priezitiros jstaigas
aukstus kokybés ir saugos standartus atitinkanciais medicinos prietaisais, i$ kitos pusés.
Kai kuriy autoriy nuomone, $ios trys Medicinos prietaisy direktyvos zenkliai prisidéjo
prie medicinos prietaisy reguliavimo tobulinimo Europos Sajungoje bei, pastaruosius dau-
giau nei dvidesimt mety, uztikrino, kad Sgjungos vidaus rinkoje buty naudojami saugus, pa-
tikimi ir veiksmingi prietaisai.**® Visgi, Europos Komisija pastaruoju metu atkreipé démesj
i tai, kad ilgainiui valstybés narés pradéjo skirtingai aiskinti Medicinos prietaisy direktyvas,
taip apsunkindamos medicinos prietaisy judéjima vidaus rinkoje, todél Europos Komisija
maté batinuma persvarstyti medicinos prietaisy sektoriaus teisinio reguliavimo sistema.
Vienas i§ numatyty pasiekti tiksly, persvarstant medicinos prietaisy pramonés reguliavimo
sistemg, buvo aiskiau nustatyti gamintojy, importuotojy ir platintojy prievoles bei atsako-
mybe, apimant ir lygiagre¢ia medicinos prietaisy prekyba.?** Medicinos prietaisy direktyvy
persvarstymas pirma kartg paminétas Europos Bendrijy Komisijos 2005 m. spalio 25 d. Ko-
munikate ,,Jgyvendinant Bendrijos Lisabonos programg: reglamentavimo aplinkos supa-
prastinimo strategija“,**” kuriame buvo pasialytas galiojan¢iy Medicinos prietaisy direktyvy
pakeitimas atitinkamais reglamentais ir leidimy prekiauti tvarkos pritaikymas. Galiausiai
Europos Komisija 2012 m. rugséjo 26 d. pateiké du, labiau prie mokslo ir technologijy pa-
zangos priderintus, reglamentus, kuriais siekiama tobulinti Europos medicinos prietaisy
ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy reguliavimo sistema.*" *?> Todél $iuo metu,

246 Direktyva Nr. 93/42EEB, supra note 2.

247 Direktyva Nr. 98/79EB, supra note 2.

248 Alan Kent. Secretary to Study Group I of the Global Harmonization Task Force. [interaktyvus]. Re-
cast of the medical devices directives public consultation. 21.06.2008. [zitréta 2015-08-08]. <http://
ec.europa.eu/health/medical-devices/files/recast_docs_2008/responses/179-r-1_en.pdf.>

249 Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. komunikatas, COM (2012) 540 final, supra note 17.

250 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European Eco-
nomic and Social Committee and the Committee of the Regions of 25 October 2005, COM (2005) 535
final.

251 Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. pasitilymas priimti Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg dél medicinos prietaisy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009. COM (2012) 542 final.

252 Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. pasitlymas priimti Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy. COM (2012) 541 final.

65


http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/recast_docs_2008/responses/179-r-1_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/recast_docs_2008/responses/179-r-1_en.pdf

Europos Komisijos iniciatyva, yra i§ esmés persvarstoma medicinos prietaisy sektoriaus
reguliavimo sistema Europos Sajungoje, sitlant priimti naujus reglamentus, kuriy nuosta-
tos bus tiesiogiai taikomos visoms valstybéms naréms. Europos Komisijos 2012 m. rugséjo
26 d. pateiktuose sukonkretintuose pasitlymuose dél naujy medicinos prietaisy sektoriy
reguliuojanciy reglamenty priémimo pripazjstama, jog lygiagrecios prekybos medicinos
prietaisais atveju laisvo prekiy judéjimo principas jvairiose Sgjungos valstybése narése ais-
kinamas ir taikomas labai nevienodai, o neretu atveju §i praktika de facto draudziama, todél
yra butina keisti susidariusig ydinga situacija.”® Sialomuose priimti medicinos prietaisy
pramone reguliuosianc¢iuose reglamentuose numatyta, jog jgyvendinus pakeitimus bus ne
tik aiSkiau apibréztas reglamentavimas dél akio subjekty prievoliy bei atsakomybés lygia-
gretaus medicinos prietaisy importo metu kuomet, pvz. medicinos prietaisai yra pakarto-
tinai paZzenklinami ar perpakuojami ar kuomet j importo valstybés kalbg i§ver¢iama kartu
su prietaisu pateikiama informacija ir pan., bet ir jtvirtinama lygiagretaus importuotojo
pareiga pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje jis ketina tiekti prietaisa, kompeten-
tingai institucijai apie ketinima rinkai tiekti i§ naujo pazenklintg arba perpakuotg prietaisa,
pateikiant perpakuoto prietaiso pavyzdj arba maketa, jskaitant i$versta etikete ir naudojimo
instrukcijg. Be kita ko lygiagre¢iam importuotojui numatoma nustatyti pareiga bendra-
darbiauti su gamintojais ir valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis tais atvejais,
kuomet kyla rizika, jog prietaisas neatitinka jam keliamy reikalavimy. Autoriaus manymu,
medicinos prietaisy tiekimo rinkai, jskaitant ir lygiagrety importa, reguliavimg nustacius
visoms valstybéms naréms privalomu ir tiesiogiai taikomu teisés aktu — reglamentu, vals-
tybéms naréms buty maziau galimybiy skirtingai aiskinti teisés normas inter alia lygia-
grety medicinos prietaisy importa apibréziancias normas ir baty uztikrintos vienodesnés
galimybés Europos Sajungos pacientams ir vienodos veiklos salygos tiekéjams. Tokiu badu
baty palengvintos salygos vykdyti lygiagrety medicinos prietaisy importg, padarant jj jma-
nomu ne tik de jure, bet ir de facto, tuo paciu garantuojant aukstg visuomenés sveikatos
apsaugos lygj. Zinoma, ateities moksliniuose tyrimuose teks vertinti $iy reglamenty efek-
tyvuma bei jtaka laisvo prekiy judéjimo uZtikrinimui. Tuo tarpu toliau tesiant medicinos
prietaisy lygiagretaus importo reguliavimo salygy aptarima, nagrinéjamas jy Zenklinimas
atitikties zenklu CE, kaip esminé formali lygiagretaus medicinos prietaisy importo salyga —
disertacijos 2.3.1 poskyris, kartu aptariant ir su tuo susijusig Europos Sgjungos Teisingumo
Teismo jurisprudencija — disertacijos 2.3.2 poskyris.

2.3.1. Zenklinimas atitikties Zenklu CE ir pranesimas apie planuojama lygiagrety
medicinos prietaisy importg

Prie§ pradedant formaliy lygiagretaus medicinos prietaisy importo salygy analize,
reikéty atkreipti démesj | tai, kad medicinos prietaisy reguliavimo sistema skiriasi nuo
vaistiniy preparaty. Vaistiniy preparaty atveju gamintojas privalo preparata registruo-
ti kiekvienoje valstybéje naréje, kurios rinkai ketina teikti vaista, iSskyrus centralizuotu
biidu registruojamus vaistinius preparatus. Tuo metu medicinos prietaisy gamintojas to-
kios prievolés neturi. Europos Sajungos mastu vienintelis Zenklas, rodantis, kad medici-

253 Europos Komisijos pasitlymas priimti Reglamenta dél medicinos prietaisy, COM (2012) 542 final,
supra note 251. Reglamento aiskinamojo memorandumo 3.2 dalis.
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nos prietaisas, atsizvelgiant i jo numatytaja paskirtj, atitinka prietaisui keliamus esminius
reikalavimus ir gali buti pateiktas j rinka, yra atitikties Zenklas CE.*** Todél atitikties jver-
tinimo esminiams reikalavimams etapas yra reik§mingiausias etapas prie$ tiekiant me-
dicinos prietaisg j rinka. Gamintojas turi teise prietaisa zenklinti atitikties Zenklu CE tik
tuomet, kai notifikuotoji jstaiga patvirtina prietaiso atitiktj esminiams reikalavimams atsi-
zvelgiant j jo numatytaja paskirtj.*> Karta medicinos prietaisa pazyméjus atitikties zenklu
CE, véliau yra a priori preziumuojama to prietaiso atitiktis esminiams reikalavimams.?,2”
Medicinos prietaiso, pazyméto atitikties Zzenklu CE, atitikimo esminiams reikalavimams
prezumpcija gali buti paneigta tik grieztai laikantis Medicinos prietaisy direktyvose nu-
statytos apsaugos procediros.”® Pagal Medicinos prietaisy direktyvy nuostatas Europos
Sajungos valstybéms naréms savo teritorijoje yra draudziama numatyti papildomas sg-
lygas ar reikalavimus ir taip sudaryti klittis pateikti j rinka ar pradéti naudoti CE Zenklu
pazenklintus medicinos prietaisus.”® Analogiskos teisés normos yra jtvirtintos ir Lietuvos
nacionalinéje teiséje, pvz. Lietuvos medicinos normoje MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas“?® Atsizvelgus i aptartg teisinj reguliavima, konstatuotina,
jog atitikties Zenklas CE veikia kaip medicinos prietaiso ,,pasas, leidziantis laisvai medi-
cinos prietaisg tiekti j Europos Sajungos vidaus rinka ir garantuojantis laisva tokio medi-
cinos prietaiso judéjima joje.

Nors aptartas teisinis reguliavimas nereikalauja gauti iSankstinio leidimo pateikti
medicinos prietaisg i rinka, taip kaip tai suprantama vaistiniy preparaty registracijos pa-
zymeéjimo suteikimo atveju, visgi, turint omeny tai, kad medicinos prietaisy naudojimas
susijes su poveikiu Zmoniy sveikatai, asmenims, planuojantiems pateikti prietaisus j rinka
ar juos platinti, Medicinos prietaisy direktyvose yra numatyta pareiga apie tai pranesti
jgaliotai valstybés narés kontrolés institucijai.?*' Tik gavus jgaliotos institucijos prane$ima
apie prietaiso registracija, jis gali biiti teikiamas rinkai. Sie reikalavimai yra perkelti ir j Lie-
tuvos nacionaline teise. Atkreiptinas démesys, jog priklausomai nuo medicinos prietaiso
klasés, o taip pat ir nuo tkio subjekto, teikiancio prietaisus rinkai, statuso tiekimo grandi-
néje yra taikomas skirtingas teisinis reguliavimas jgaliotai institucijai pranesant apie me-
dicinos prietaiso teikima rinkai. Antai, asmenims, planuojantiems Lietuvos rinkai teikti
ITA, IIB ar III klasés medicinos prietaisus ar pagal uzsakyma gaminamus aktyviuosius
implantuojamuosius medicinos prietaisus, pareiga i§ anksto pranesti jgaliotai institucijai

254 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008 nustatantis su gaminiy prekyba susi-
jusius akreditavimo ir rinkos priezitiros reikalavimus ir panaikinantis Reglamentg (EEB) Nr. 339/93.
[2008] OL L218/30. Reglamento 30 straipsnio 4 dalis.

255 Direktyva Nr. 93/42/EEB, supra note 2. Direktyvos 2, 3, 17 straipsniai. Esminiai medicinos prietaisy
reikalavimai apima projektavimo, naudojimo saugos, veiksmingumo ir kt. sritis.

256 Ibid., direktyvos 17 konstatuojamoji dalis.

257 Direktyva Nr. 98/79/EB 22, supra note 2. Direktyvos 26 konstatuojamoji dalis.

258 Direktyva Nr. 93/42/EEB, op. cit., 8 ir 18 straipsniai. Direktyva 90/385/EEB, supra note 2, 7 straipsnis.
Direktyva 98/79/EB, op. cit., 8 ir 17 straipsniai.

259 Direktyva Nr. 90/385/EEB, op. cit., 4 straipsnio 1 dalis.

260 Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas, supra
note 65, 9.1 punktas.

261 Direktyva Nr. 93/42/EEB, op. cit., 14 straipsnis. Direktyva Nr. 90/385/EEB, op. cit., 10a straipsnis.
Direktyva Nr. 98/79/EB, op. cit., 10 straipsnis.
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apie numatoma $iy prietaisy teikimg rinkai yra nustatyta 2009 m. lapkri¢io 16 d. Lietu-
vos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-938 patvirtintame Duomeny
apie IIA, IIB, III klasés ir pagal uzsakyma gaminamus aktyviuosius implantuojamuosius
medicinos prietaisus pateikimo tvarkos aprase.?® Kity nei IIA, IIB, III klasés medicinos
prietaisy, pvz. I klasés medicinos prietaisy, gaminamy pagal uzsakyma medicinos prietai-
sy, in vitro diagnostikos medicinos prietaisy ir kity medicinos prietaisy®* atveju, pareiga
pranesti jgaliotai institucijai apie planuojamg teikti rinkai medicinos prietaisg yra numa-
tyta 2003 m. gruodzio 23 d. Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus jsakymu Nr. T1-159 (2014 m. balandzio
15 d. jsakymu Nr. T1-488 priimta nauja jsakymo redakcija) patvirtintame Teikiamy rinkai
medicinos prietaisy registravimo tvarkos aprase.’* Pazymeétina, jog Siame aprase nusta-
tant pareiga pranesti jgaliotai institucijai duomenis apie Lietuvos rinkai ketinamus teikti
I klasés medicinos prietaisus, gaminamus pagal uzsakyma medicinos prietaisus, medici-
nos prietaisus veikimui jvertinti, in vitro diagnostikos ir kitus aprase minimus medicinos
prietaisus, nustatyta tik $iy prietaisy gamintojams, turintiems registruota veiklos vietg Lie-
tuvos Respublikos teritorijoje, o taip pat gamintojy, neturinciy registruotos veiklos vietos
Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje, jgaliotiesiems atstovams, kurie turi registruota
veiklos vieta Lietuvos Respublikoje ir kurie medicinos prietaisus j rinkg teikia savo vardu.
Visi kiti asmenys, tame tarpe ir lygiagretis importuotojai, teikiantys ir (arba) platinan-
tys?® aprase nurodytus medicinos prietaisus (pvz., I klasés medicinos prietaisus), pareigos
pateikti duomenis Lietuvos Respublikos jgaliotai prieziiiros institucijai - Valstybinei akre-
ditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnybai — neturi.

Nei Lietuvos nacionalinés teisés aktai, nei Medicinos prietaisy direktyvos nenumato
jokiy kity papildomy salygy, reguliuojanciy lygiagrety medicinos prietaisy importa. Tai-
gi, kalbant apie lygiagrety medicinos prietaisy importa, konstatuotina, kad jis gali vyk-
ti paprasciau, nei lygiagretus vaistiniy preparaty importas, nes nepriklausomai nuo to,
ar prietaisas teikiamas j rinkg pirmg kartg, ar tiekiamas lygiagretaus importo badu, néra
reikalavimo, kad medicinos prietaisg (pvz. jo sauguma, efektyvuma, atitiktj techniniams
Medicinos prietaisy direktyvy standartams) jvertinty kiekvienos $alies kompetentinga
institucija, néra iSankstinio leidimo pateikimo rinkai i$davimo proceduros, medicinos
prietaiso tapatumo (pakankamo pana$umo) jrodinéjimo nastos. Medicinos prietaisy

262 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkric¢io 16 d. jsakymas Nr. V-938 Dél
duomeny apie ITA, IIB, III klasés ir pagal uzsakyma gaminamus aktyviuosius implantuojamuosius
medicinos prietaisus pateikimo tvarkos aprago patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 139-6139.

263 Baigtinis medicinos prietaisy sarasas, kuriems netaikomos Sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lap-
kric¢io 16 d. jsakymo Nr. V-938 nuostatos, yra pateiktas Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros
veiklai tarnybos direktoriaus 2014 m. balandzio 15 d. jsakymu Nr. T1-488 D¢l teikiamy rinkai me-
dicinos prietaisy registravimo tvarkos apra$o patvirtinimo patvirtintame Teikiamy rinkai medicinos
prietaisy registravimo tvarkos apraso, 6 punkte.

264 Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziaros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2014 m. balandzio 15 d. jsakymas Nr. T1-488 Dél teikiamy rinkai medicinos prietaisy
registravimo tvarkos apraso patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2014, Nr. 2014-04465.

265 Sioje disertacijoje nuoroda j platintoja reiskia nuoroda i lygiagrety medicinos prietaisy importa vyk-
dantj akio subjekta, kaip tai suprantama pagal Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. liepos 9 d.
sprendimg Nr. 768/2008 EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinantj Sprendima
93/465/EEB. [2008] OL L218/82. Sprendimo I priedo R1 straipsnio 6 punktas.
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lygiagretaus importo atveju, yra tik viena esminé salyga: teisétai vidaus rinkoje esantis
prietaisas turi bati pazenklintas atitikties Zenklu CE ir apie lygiagrety importa turi bati
informuota valstybés, kurios rinkoje bus platinamas prietaisas, kompetentinga kontro-
lés institucija (i$skyrus auksciau darbe nagrinéta I klasés medicinos prietaisy lygiagretaus
importo atvejj).

Atrodyty, kad toks reguliavimas, kuomet pakanka medicinos prietaisg pazenklin-
ti atitikties zenklu CE vienoje valstybéje naréje ir po to jis gali laisvai lygiagreciai judéti
ten, kur galima pritaikyti regionine teisiy i$sémimo doktring,*® turéty skatinti lygiagre-
ty medicinos prietaisy judéjimag Lietuvoje, taciau patikrinti $ig prielaidg yra nejmanoma.
Rengiant disertacija buvo kreiptasi i jgaliotg valstybés jstaiga — Valstybine akreditavimo
sveikatos prieziiiros veiklai tarnybg — prasant pateikti duomenis apie lygiagretaus importo
badu Lietuvos rinkai tiekiamus medicinos prietaisus. Pateiktame atsakyme nurodyta, jog
Europos Sajungos valstybiy nariy kompetentingos priezitros institucijos néra jpareigotos
atskirai kaupti duomenis apie asmenis vykdanéius lygiagrety medicinos prietaisy importa
ir (arba) tokiu badu rinkai tiekiamus medicinos prietaisus,*” todél Lietuvoje informacija
apie lygiagrety medicinos prietaisy importa néra kaupiama. I§ kity $altiniy téra Zinoma,
kad apie 90 procenty visy Lietuvos rinkoje esan¢iy medicinos prietaisy j Lietuva yra im-
portuojama. Dauguma prietaisy yra pagaminta Europos Sajungos valstybése narése. 2013
metais bendra j Lietuvg importuoty medicinos prietaisy verté sudaré daugiau nei 300 mi-
lijony Jungtiniy Amerikos Valstijy doleriy.?*® Tokia situacija, kai néra renkami duome-
nys apie lygiagrety importa, sudaro informacijos vakuuma, dél ko analizuojant Lietuvos
lygiagreciai importuoty medicinos prietaisy rinka tampa sudétinga atsakyti j klausima,
ar $is sektorius i$ viso egzistuoja, jei taip, ar jis yra iSvystytas ir ar yra pasinaudojama ly-
giagretaus importo teikiama nauda mazinant kainas bei skatinant konkurencija rinkoje.

2.3.2. Probleminiai lygiagretaus medicinos prietaisy importo salygy aspektai
Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje

Nors pagal Medicinos prietaisy direktyvy nuostatas Europos Sajungos valstybéms na-
réms savo teritorijoje yra draudziama sudaryti kliatis pateikti i rinkg ar pradéti naudoti
atitikties Zzenklu CE paZzenklintus medicinos prietaisus,”® pasitaiko, kad valstybés narés
skirtingai interpretuoja tiek minétyjy direktyvy tekstus, tiek ir bendras pirminés teisés
normas. Dél $iy dviejy priezas¢iy ESTT atlieka svarby vaidmenj ai$kinant ir taikant me-
dicinos prietaisy laisvg prekiy judéjimg Europos Sgjungoje nusakancias teisés normas bei
prisideda prie to, kad jy vienodai buty laikomasi visose valstybése narése.

266 Remiantis regioniniu teisiy i§sémimo principu, intelektinés nuosavybés teisés turétojo turima iSimti-
né teisé kontroliuoti prekés platinima atitinkamo regiono valstybése yra isemiama, kai intelektinés
nuosavybeés saugomos prekeés pateikiamos j rinkg bent vienoje i§ atitinkamo regiono valstybiy. Pagal
Europos Sajungos teise yra taikomas regioninis intelektinés nuosavybés teisiy i§sémimo rezimas.

267 Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
2014 m. kovo 12 d. rastas Nr. D2-3204-(5.9.).

268 Lithuania Medical Devices Report®. 14 May 2015. [interaktyvus]. [ziGréta 2015-08-08]. <http://www.
espicom.com/lithuania-medical-device-market.html>.

269 Direktyva Nr. 90/385/EEB, supra note 2. Direktyvos 4 straipsnio 1 dalis.
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Byloje ATRAL*® Teisingumo Teismui teko atsakyti  klausima, ar paskirties valstybé
naré, remdamasi visuomenés sveikatos apsaugos tikslu, gali taikyti papildoma i$ankstinio
patikrinimo procedirg medicinos prietaisams, kurie kitoje Europos Sajungos valstybéje
naréje buvo teisétai pagaminti ir joje platinami juos tinkamai pazymeéjus atitikties zenklu
CE. Teisingumo Teismas $ioje byloje priminé ankstesne savo praktiky ir pazyméjo, jog
tuo atveju, kai klausimo reglamentavimas yra suderintas Europos Sajungos lygiu (o taip
yra medicinos prietaisy atveju, nes §is pramonés sektorius priskiriamas prie suderin-
ty Europos Sajungos sektoriy — autoriaus pastaba), visos su juo susijusios nacionalinés
priemonés, visy pirma, turi bati vertinamos atsizvelgiant j suderinimo akta (nagrinéja-
mu atveju — direktyva), o ne i Sutarties 34, 35 ar 36 straipsnius (EB sutarties ex. 28, 29
ar 30 straipsnius).”’! Pateikdamas prejudicinj atsakyma aptariamoje byloje, Teisingumo
Teismas konstatavo, jog valstybiy nariy nacionalinés teisés nuostatos, kuriomis reikalauja-
ma i$ankstinio patikrinimo prekéms, kurios buvo teisétai pagamintos ir platinamos kitoje
valstybéje naréje bei yra pazymétos atitikties Zenklu CE, yra nesuderinamos su ty pre-
kiy reguliavimg nusakanciy direktyvy (kilusio gin¢o kontekste buvo minima ir Direktyva
Nr. 90/385EEB dél aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy) nuostatomis ir pries-
tarauja prekybos laisvés vidaus rinkoje principui.?’?

Tuo metu byloje Medipac-Kazantzidis AE prie$ Venizeleio-Pananeio*” Teisingumo
Teismui teko atsakyti | klausimg ar valstybés narés perkancioji organizacija, vykdanti me-
dicinos prietaisy vie$ojo pirkimo konkursg, turi teis¢ dél visuomenés sveikatos apsaugos
priezasciy, pati atmesti pateikta pasitlyma tiekti prekes, pazymétas atitikties zenklu CE,
ar, vis tik, norédama tai padaryti, ji privalo pasinaudoti Medicinos prietaisy direktyvos 8
ir (arba) 18 straipsniuose jtvirtintomis apsaugos procediromis.””* Byloje Graikijos vyriau-
sybé tvirtino, jog atitikties Europos Sajungos teisei prezumpcija, kuria a priori suteikia
atitikties Zenklas CE, gali biiti paneigta, o atitikties Zenklas CE nereiskia, kad medicinos
prietaisai yra be trikumy. Graikijos vyriausybés teigimu, atitikties Zenklu CE pazymétas
medicinos prietaisas reiskia tik tai, jog toks medicinos prietaisas atitinka minimaly jam
taikomga standartg, o perkancioji organizacija, vykdanti vie$ojo pirkimo konkursa, gali at-
mesti §iuo zenklu pazymeétas prekes, jeigu tai grindziama visuomenés sveikatos apsauga
arba konkrecia paskirtimi, kuriai prekeé yra reikalinga. Generaliné advokaté E. Sharpston j
byla pateiktoje iSvadoje sutiko, kad atitikties zenklo CE prezumpcija gali biti paneigta, nes
pasak jos ,,<...> jeigu konkrecios prekés kelia rimty abejoniy dél visuomenés sveikatos ir
saugos, buty nepagrista, remiantis grieztu taikomy taisykliy iSaiskinimu, perkancigsias or-

270 Byla C-14/02, ATRAL EU:C:2003:265.

271 Ibid., sprendimo 49 paragrafas. Europos Sajungos Teisingumo Teismas $ia formuluote savo praktika
parémé byloje C-99/01, Linhart and Biffl EU:C:2002:618, sprendimo 18 paragrafas.

272 Byla C-14/02, ATRAL, op. cit., sprendimo 60 paragrafas.

273 Byla C-6/05, Medipac - Kazantzidis EU:C:2007:337.

274 Direktyvos Nr. 93/42/EEB, supra note 2, 18 straipsnis nurodo, jog jeigu valstybé nare, nustato, kad
medicinos prietaisas netinkamai pazymeétas atitikties zenklu CE, ji turi imtis $iame direktyvos straips-
nyje numatyty priemoniy pazeidimui pasalinti. Kitaip tariant, ji privalo jpareigoti gamintoja nutrauk-
ti pazeidima, o jeigu po oficialaus reikalavimo nutraukti pazeidima, gamintojas nepaiso perspéjimo,
valstybé naré turéty pasinaudoti direktyvos 8 straipsnyje nurodyta apsaugos procedira ir uzdrausti
atitinkama medicinos prietaisg pateikti j rinkg arba uztikrinti, kad jis bty i$ jos pasalintas.
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ganizacijas jpareigoti nepaisyti $§iy abejoniy.“*”> Kita vertus, generaliné advokaté pazymeé-
jo, jog atitikties Zenklo CE prezumpcija negali bati paneigta nesilaikant nustatyty salygy,
nes valstybés teisétas siekis apsaugoti visuomenés sveikata turi bati realizuojamas taip, kad
nepazeisty laisvo prekiy judéjimo principo, kylancio i§ pirminiy Europos Sajungos teisés
$altiniy. Teisingumo Teismui pateiktoje i$vadoje, generaliné advokaté atkreipé démes;,
kad esant abejonei dél atitikties Zenklo CE suteikiamos atitikties garantijos prezumpcijos,
diskrecija priimti galutinj sprendimg priklauso ne perkanciajai organizacijai ar valstybés
narés kompetentingai prieZitros institucijai, o Europos Komisijai.’® Taigi, $iy jzvalgy kon-
tekste generaliné advokaté daré i$vada, jog valstybés narés ar jose veikiancios vie$ojo sek-
toriaus perkanciosios organizacijos negali savarankiskai, t. y. nesilaikant derinamuosiuose
Sajungos teisés aktuose nustatytos apsaugos procediiros, atmesti pasitlyma tiekti tinkamai
atitikties Zenklu CE pazymétus medicinos prietaisus, jeigu konkurso kvietime buvo nuro-
dyta, kad perkamos prekés turi buti sertifikuotos ir pazenklintos atitikties Zenklu CE, tol,
kol nepriimtas galutinis Europos Komisijos sprendimas dél $iy prietaisy atitikties esmi-
niams reikalavimams paneigimo. Anot generalinés advokatés, priesingas Direktyvos Nr.
93/42EBB aiskinimas kelty grésme tikslui uztikrinti laisva medicinos prietaisy judéjima
bei zyméjimo atitikties zenklu CE sistemos veiksminguma.””” Atsakydamas j byloje pateik-
ta prejudicinj klausima, Europos Sajungos Teisingumo Teismas pasirémé ankstesne savo
praktika primindamas, jog i$ Sajungos teisés akty (aptariamu atveju direktyvos) kylancios
pareigos yra privalomos,””® o ypac jos yra privalomos toms institucijos ar subjektams, ku-
rie yra valstybei pavaldas ar jos kontroliuojami, kaip kad nagrinéjamoje byloje buvo per-
kancioji organizacija — Herakliono Venizelio-Pananio vie$oji ligoniné.?”® Prejudiciniame
sprendime teismas akcentavo, jog Direktyva Nr. 93/42/EEB yra derinimo priemoné, skirta
pakeisti valstybiy nariy nustatytas ir laisvam judéjimui galin¢ias trukdyti priemones ir jos
tikslas yra sudaryti geresnes medicinos prietaisy laisvo judéjimo bendroje vidaus rinkoje
salygas. Teisingumo Teismo sprendime pripazjstama, kad medicinos prietaisy atitikties
prezumpcija gali bati paneigta, jeigu atitikties zenklu CE pazyméti medicinos prietaisai
gali kelti pavojy pacientams arba vartotojams. Visgi, Teismo konstatavo, kad, esant rizikai
pacienty sveikatai dél atitikties Zenklu CE pazymeéty prietaisy naudojimo, niekas kitas, o
tik valstybé naré, gavusi atitinkamos informacijos dél prietaiso nesaugumo ir tik grieztai
laikantis nustatyty reikalavimy, turi teis¢ imtis reikalingy priemoniy ir taikyti aptariamos
Direktyvos Nr. 93/42/EEB 8 straipsnyje numatyta apsaugos procediirg.”® Vertinant priim-
ta Teisingumo Teismo sprendimg, darytina i$vada, jog jame yra pateikti svarbas isaiskini-
mai dél medicinos prietaisy pazymeéty atitikties zenklu CE laisvo judéjimo vidaus rinkoje.
Pirma, jame yra patvirtinta ankstesné teismo praktika, jog draudziama riboti tinkamai ir
teisétai atitikties zenklu CE pazyméty medicinos prietaisy laisvg judéjima vidaus rinko-
je, net jeigu tokj ribojimg siekiama pateisinti visuomenés sveikatos apsauga, pazeidziant

275 Generalinés advokatés E. Sharpston 2006 m. lapkricio 21 d. i$vada, pateikta byloje C-6/05, Medipac -
Kazantzidis EU:C:2007:337, i$vados 81 paragrafas.

276 Ibid., i$vados 106 paragrafas.
277 Ibid., i$vados 111 paragrafas.

278 Siuo klausimu Zr. bylg 152/84, Marshall pries Southampton and South-West Hampshire Area Health
Authority EU:C:1986:84.

279 Byla C-6/05, Medipac - Kazantzidis, supra note 273, sprendimo 43 paragrafas.
280 Ibid., sprendimo 51-52 paragrafai.
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atitinkamose Medicinos prietaisy direktyvose nustatytg apsaugos procediirg. Antra, medi-
cinos prietaisy atitikties prezumpcija gali bati paneigta, taciau diskrecijos teisé dél tokios
procediiros pradéjimo iSimtinai priklauso tik valstybés narés kompetentingai institucijai,
o galutinj sprendimg turi priimti Europos Komisija. Valstybei narei nepasinaudojus pro-
cediros pradéjimo teise, ji neturi galimybés kitomis priemonémis kvestionuoti i jos rinka
patekusio medicinos prietaiso saugumo ar kity ypatybiy, kurios patvirtinamos jj pazen-
klinus atitikties zenklu CE.

Byloje Europos Bendrijy Komisija prie$ Graikijos Respublikg®' Europos Sajungos Tei-
singumo Teismas dar kartg grjzo prie aiSkinimo, ar valstybés narés gali riboti atitikties
zenklu CE pazyméty medicinos prietaisy judéjimag bendroje Europos Sajungos rinkoje.
Byloje buvo nagrinéjamos aplinkybés, kai Graikijos viesosios ligoninés, nesilaikydamos
Direktyvoje Nr. 93/42/EEB numatytos apsaugos procediiros, dél priezas¢iy susijusiy su
visuomenés sveikata, atmeté viesojo pirkimo konkurso dalyviy sialymus tiekti medici-
nos prietaisus, nors $ie prietaisai ir buvo pazyméti atitikties Zenklu CE. Europos Komisija
laikési nuostatos, kad direktyvos dél valstybiy nariy teisés akty derinimo, kokia kad yra
Direktyva Nr. 93/42EEB, nurodancios, kad atitikties Zenklu CE pazymeétos prekeés atitinka
joms nustatytus esminius reikalavimus, valstybéms naréms, gincijanc¢ioms prekeés atitiktj
numatytiems reikalavimams, sukuria pareigg laikytis specialiy nustatyty gin¢ijimo pro-
cediry (nagrinéjamu atveju nustatyty Direktyvos Nr. 93/42 EEB 8 straipsnyje). Komisi-
ja teigé, jog Graikijos vyriausybé, neuztikrinusi, kad buty laikomasi specialios atitikties
gincijimo procediros, nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos Nr. 93/42EEB 17 ir 18
straipsnius. Savo ruoztu Graikijos vyriausybé neneigé, kad kai kurios Graikijos ligoninés
nesilaiké atitinkamy Europos Sajungos teisés nuostaty, taciau tvirtino, jog émeési butiny
priemoniy tinkamam Europos Sajungos teisés taikymui uztikrinti ir kad byloje i$vardyti
atvejai buvo jprastos praktikos i$imtys. Visgi, ir $ioje byloje Teisingumo Teismas palaiké
Europos Komisijos pozicija dél Medicinos prietaisy direktyvose nustatytos apsaugos pro-
cedaros taikymo. Teismo sprendime pazymima, kad Direktyvoje Nr. 93/42/EEB yra i$sa-
miai nustatytos medicinos prietaisy atitikimo esminiams reikalavimams salygos, bei $ios
atitikties uzgincijimo procediros, todél nacionalinéms valdzios institucijoms $iuo klausi-
mu nepaliekama jokios diskrecijos, vir$ijanc¢ios direktyvos nuostatose numatytas ribas.??
Priimdamas sprendimg ESTT pasirémé byloje Medipac — Kazantzidis pateiktu i$aiskini-
mu, jog Europos Sajungos derinamuosiuose teisés aktuose yra nustatyti esminiai saugos ir
sveikatos apsaugos reikalavimai, kuriuos turi atitikti valstybése narése pagamintos atitin-
kamos prekés ir, kai jos yra pazenklintos atitikties Zenklu CE, privalu preziumuoti, kad jos
atitinka $iuos reikalavimus, todél jy pateikimas j rinkg negali buti ribojamas. Nekeisdamas
nusistovéjusios praktikos, ESTT dar kartg pakartojo, jog perkancioji organizacija, pradé-
jusi medicinos prietaisy, pazyméty atitikties Zenklu CE, jsigijimo konkurso procediirs,
negali, nesilaikydama derinamuosiuose Europos Sajungos teisés aktuose jtvirtintos apsau-
gos procediros, atmesti pasitlymy tiekti tokius prietaisus remdamasi vien tik visuomenés
sveikatos apsaugos motyvu.2® Siy i§vady kontekste Teisingumo Teismas konstatavo, jog
Graikijos vyriausybé neuztikrino, kad vie$ojo sektoriaus perkanciosios organizacijos (li-
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281 Byla C-489/06, Komisija pries Graikijg EU:C:2009:165.
282 Ibid., sprendimo 32 paragrafas.
283 Ibid., sprendimo 43 paragrafas.
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goninés) tinkamai laikytysi medicinos prietaisy, pazymeéty atitikties Zenklu CE, pateikimo
rinkai tvarkos, todél nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos Nr. 93/36/EEB 8 straipsnio
2 dalj ir Direktyvos Nr. 93/42/EEB 17 ir 18 straipsnius.

Vélesnéje Teisingumo Teismo praktikoje, byloje Kemikalieinspektionen pries Nordiska
Dental AB** Teisingumo Teismui teko spresti klausima, ar valstybé naré gali riboti atitik-
ties Zenklu CE pazyméty medicinos prietaisy (odontologiniy amalgamy), savo sudétyje
turinc¢iy cheminiy junginiy (nagrinéjamoje byloje — gyvsidabrio), eksporta i kitas Sajun-
gos valstybes nares, remdamasi aplinkos ir sveikatos apsaugos priezastimis. Praymga pri-
imti prejudicinj sprendimg ESTT pateiké Svedijos nacionalinis teismas, nagrinéjes Svedi-
jos Cheminiy medziagy inspekcijos (Kemikalieinspektionen) ir jmonés ,,Nordiska Dental
AB“ ginca. Si bendrové gamino lydinj odontologinéms amalgamoms, kurio sudétyje buvo
gyvsidabrio. Amalgamos buvo Zenklinamos atitikties Zenklu CE ir 72,5 proc. visy preky-
bos jomis sandoriy buvo sudaroma Europos Sajungoje. Svedijos nacionalinéje teiséje buvo
nustatytas ribojimas, su tam tikromis leidZian¢iomis nukrypti nuostatomis, draudziantis
profesinés veiklos tikslais i Svedijos eksportuoti gyvsidabri ir cheminius preparatus, kuriy
sudétyje jo yra. Nordiska Dental AB, ketindama eksportuoti odontologines amalgamas,
sudétyje turincias gyvsidabrio ir kity cheminiy junginiy, pateiké Kemikalieinspektionen
prasyma taikyti leidZiancig nukrypti nuostatg ir netaikyti draudimo eksportuoti gyvsida-
brj ir cheminius junginius turinéiy gaminiy. Kemikalieinspektionen atmeté minétg prasy-
ma. Nesutikdama su sprendimu Nordiska Dental AB teismui pateiké ieskinj. Pirmosios
instancijos teismas jj patenkino nurodes, jog Svedijos teiséje numatytas draudimas eks-
portuoti tokias odontologines amalgamas, kuriy sudétyje yra gyvsidabrio, j kitas Europos
Sajungos valstybes nares, jskaitant ir EEE valstybes nares, priestarauja Medicinos prietaisy
direktyvoje jtvirtintam draudimui nedaryti kliti¢iy j rinka pateikti atitikties Zenklu CE pa-
zenklintus medicinos prietaisus® bei yra nesuderinamas su Sutarties 35 (EB sutarties ex
29 straipsnis) straipsniu. Kemikalieinspektionen dél tokio teismo sprendimo pateiké ape-
liacinj skundg. Esant tokioms aplinkybéms Teisingumo Teismui buvo patektas prejudici-
nis klausimas, ar Direktyvos Nr. 93/42/EEB 4 straipsnio 1 dalies nuostatos draudzia na-
cionalinéje teiséje taisykles, kuriomis, remiantis aplinkos ir sveikatos apsaugos motyvais,
uzdraudziama profesinés veiklos tikslais i§ nacionalinés teritorijos eksportuoti medicinos
prietaisus (duotuoju atveju — odontologines amalgamas), kuriy sudétyje yra gyvsidabrio ir
kurie pazyméti atitikties zenklu CE. Prejudiciniame sprendime Teisingumo Teismas visy
pirma nurodé, jog Direktyvos Nr. 93/42EEB treciojoje konstatuojamoje dalyje yra jtvir-
tintas vienas esminiy jos tiksly - islaikant proporcingumo principa suderinti valstybiy
nariy nacionalinés teisés nuostatas dél medicinos prietaisy, uztikrinti sveikatos apsauga i$
vienos pusés bei garantuoti tokiy prietaisy laisva judéjima vidaus rinkoje, i$ kitos. ESTT
pazymeéjo, jog nagrinéjamas klausimas yra susijes tik su laisvu medicinos prietaisy judéji-
mu, nekeliant klausimo dél jy atitikties esminiams reikalavimams. Atsakydamas j pateik-
ta klausimg, Teisingumo Teismas priminé ankstesnése bylose pateiktus i$aiskinimus, jog
valstybés narés gali drausti pateikti j rinkg medicinos prietaisus pazymétus atitikties Zen-
klu CE tik esant ypatingoms, su visuomenés sveikatos priezifira susijusioms aplinkybéms
(pvz., medicinos prietaisai kelia rizikg pacienty, vartotojy bei kity asmeny sveikatai ir

284 Byla C-288/08, Nordiska Dental EU:C:2009:718.
285 Direktyva Nr. 93/42/EEB, supra note 2. Direktyvos 4, 11 straipsniai.
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(arba) saugai) ir tik grieztai laikantis apsaugos proceduros. Ir, priesingai, nesant paneigtos
medicinos prietaiso atitikties esminiams reikalavimams prezumpcijos, valstybéms naréms
yra draudziama sudaryti kliatis, kad j rinka buty pateikti ir pradéti naudoti prietaisai tei-
sétai ir tinkamai pazyméti atitikties Zenklu CE.?* Tokiy apibendrinimy i$davoje priimant
prejudicinj sprendimg buvo patvirtinta, jog Europos Sajungos teisés aktai, konkreciu atve-
ju Direktyva Nr. 93/42EEB, draudzia valstybéms naréms priimti nacionalinés teisés aktus,
galincius kliudyti laisvam medicinos prietaisy, pazyméty atitikties zenklu CE judéjimui,
inter alia uzdrausti eksportuoti tokius prietaisus i kitas valstybes nares.”” Atsizvelgiant j
teismo sprendima, teigtina, jog Teisingumo Teismas sprendé, kad Svedijos nacionalinés
teisés aktai, tokie kaip buvo vertinami apariamoje byloje, yra prilygintini kiekybiniams
eksporto apribojimams lygiavercio poveikio priemonéms, todél draudziami pagal Sutar-
ties 35 straipsnj (EB sutarties ex 29 straipsnj).

Apibendrinant pirmiau aptarta Teisingumo Teismo praktika, tiek kiek ji susijusi su ati-
tikties Zenklu CE pazymeéty medicinos prietaisy laisvu judéjimu Europos Sajungos vidaus
rinkoje, pastebétina, jog Teisingumo Teismo jurisprudencija Siuo klausimu yra gana ribota
ir labai negausi. Tokia situacija leidzia manyti, kad valstybéms naréms ir (arba) jy kompe-
tentingoms priezitros institucijoms nekyla didesniy klausimy taikant Medicinos prietaisy
direktyvose nustatyta teisinj reguliavima, arba, jeigu ir kyla, tai gincai yra i§sprendziami
pradinése stadijose ir Teisingumo Teismo nepasiekia. Apzvelgta Europos Sajungos Teisin-
gumo Teismo jurisprudencija taip pat atskleidZia, jog Teismas laikosi nuoseklios pozicijos
ir yra suformaves vienareik$miska praktika, kad medicinos prietaisy, pazymeéty atitikties
zenklu CE, laisvas judéjimas vidaus rinkoje gali bati ribojamas tik paneigus $iy prietaisy
atitikties esminiams reikalavimams prezumpcija ir tik grieztai laikantis derinamuosiuose
Sajungos teisés aktuose, konkrediai $iuo atveju Medicinos prietaisy direktyvose, nustaty-
tos apsaugos procediiros. Paminéty reikalavimy valstybés narés privalo laikytis net ir tais
atvejais, kuomet medicinos prietaisy laisva judéjima yra siekiama riboti remiantis visuo-
menés sveikatos apsaugos motyvu. Prie$ingas Europos Sajungos teisés aiskinimas reiksty
Sutarties 34 ir 35 straipsniy (EB sutarties ex 28 ir 29 straipsniai) pazeidimga ir nepagrjsta
prekybos laisvés Europos Sgjungos vidaus rinkoje ribojima.

Nagrinéjamos problematikos tekste apzvelgtina dar viena ESTT byla, kuri nors ir néra
tiesiogiai susijusi su medicinos prietaisy lygiagreciu importu, taciau atskleidzia, kokios
problemos gali kilti lygiagreciai importuojant medicinos prietaisus, kai skirtingose valsty-
bése narése skirtingai interpretuojamos Europos Sgjungos teisés nuostatos dél medicinos
produkty - vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy — klasifikavimo. Byloje Laboratoires
Lyocentre* buvo nustatyta, kad Pranctzijos farmacijos bendrové Laboratoires Lyocentre
gamino preparatg pavadinimu Gynocaps, kuriuo Suomijoje iki 2008 m. buvo prekiaujama
kaip atitikties Zenklu CE pazymétu III klasés medicinos prietaisu. Kaip medicinos prietai-
sas jis taip pat buvo parduodamas Austrijoje, Ispanijoje, Italijoje ir Pranciizijoje. Suomijos
kompetentinga tarnyba, gavusi duomeny apie preparatg savo sudétimi panasu j Gynocaps,
kuriuo taip pat buvo prekiaujama Suomijoje ir kuris buvo priskirtas vaisty kategorijai, pri-

286 Zr. bylas C-6/05, Medipac - Kazantzidis, supra note 273, C-489/06 Komisija pries Graikijg, supra note
281.

287 Byla C-288/08, Nordiska Dental, supra note 284, sprendimo 21 paragrafas.
288 Byla C-109/12, Laboratoires Lyocentre EU:C:2013:626.
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émeé sprendima preparata Gynocaps kvalifikuoti ne kaip medicinos prietaisg, o kaip vais-
tinj preparatg, todél, norédama prekiauti $iuo produktu, bendrové Laboratoires Lyocentre
turéjo gauti leidima pateikti jj { rinkg kaip vaistg. Esant tokioms aplinkybéms Teisingumo
Teismui teko atsakyti j klausimg, ar galima vienoje valstybéje naréje tg patj produktg kla-
sifikuoti kaip medicinos prietaisa, o kitoje valstybéje jau kaip vaistinj preparata. Taip pat
Teisingumo Teismo buvo prasomas pateikti atsakyma, ar galima tg patj sudéties kompo-
nentg turindiais ir analogiSka poveikj sukelianciais produktais tos pacios valstybés narés
rinkoje prekiauti ir kaip vaistais, ir kaip medicinos prietaisais. Atsakydamas j pateiktus
prejudicinius klausimus teismas pazyméjo, kad pareiga nustatyti, ar produktas gali bati
klasifikuojamas kaip vaistinis preparatas, tenka kompetentingoms nacionalinés valdZios
institucijoms, kurios sprendimga turi priimti kiekvienu konkreciu atveju, be kita ko, jver-
tindamos to produkto farmakologines, imunologines ar metabolines savybes bei atsizvelg-
damos j turimus mokslo duomenis.?® Teisingumo Teismas, jvertings aplinkybe, kad pa-
raiskas dél leidimo teikti vaistinius preparatus j rinkg reikia pateikti kiekvienoje valstybéje
naréje, kurios rinkai ketinama juos pateikti, sprendé, kad valstybés narés turi diskrecija
pacios jvertinti ir klasifikuoti vieng ar kitg produkta, todél jos neprivalo atsizvelgti i kitos
valstybés narés kompetentingos institucijos taikoma to produkto klasifikacijg. Priesingas
aiskinimas reiksty, kad tos valstybés narés kompetentinga prieziros institucija, kuri pir-
ma klasifikuoja atitinkama produkta, i§ esmés tampa Sajungos mastu centralizuota insti-
tucija, kurios sprendimo privalo laikytis kity valstybiy nariy institucijos ir véliau negali
kitaip klasifikuoti tokio produkto. Kaip Teisingumo Teismas atkreipé démesj, tokio regu-
liavimo nenumato joks Europos Sajungos teisés Saltinis. Teismo sprendime pazymima, jog
tol, kol suderinimo priemoneés, reikalingos uztikrinti sveikatos apsauga Europos Sajungos
lygiu nebus i§samesnés, bus sunku iSvengti skirtingo produkty klasifikavimo valstybése
narése. Taip pat Teismas pritaré generalinés advokatés E. Sharpston j byla pateiktai i$va-
dai, kad atsizvelgiant j turimos informacijos neatitikimus, naujus mokslo laiméjimus ir
skirtingg pavojaus zmoniy sveikatai bei pageidaujamo apsaugos lygio vertinimg, galima
situacija, jog viena valstybé naré padarys i$vada, kad tam tikras produktas yra medici-
nos prietaisas, o kita jj vertins jau kaip vaistinj preparata.”® Pasak Teisingumo Teismo,
produkto priskyrimas medicinos prietaisy kategorijai vienoje valstybéje naréje ir jo pazy-
meéjimas atitikties Zenklu CE nekliudo kity valstybiy nariy kompetentingoms prieZitiros
institucijoms klasifikuoti tg patj produktg kaip vaistinj preparatg. Si teismo i$vada sutapo
su generalinés advokatés nuomone. Taciau atsakant j klausimg dél galimybés vienoje vals-
tybéje naréje prekiauti tuo paciu produktu ir kaip medicinos prietaisu, ir kaip vaistiniu
preparatu, teismo i$vada, lyginant jg su generalinés advokatés nuomone, buvo grieztesné.
Generaliné advokaté E. Sharpston nurodé, jog tuo atveju, kai du produktai tarpusavyje
néra visi$kai vienodi nors ir turi tg patj sudéties komponentg bei sukelia analogiska povei-
kj, remiantis Europos Sajungos teisés aktais néra panaikinama galimybé valstybéje naréje
vieng produkty pateikti rinkai kaip medicinos prietaisa, o kitg — kaip vaistg. Kitaip tariant,
generaliné advokaté mané, kad produkty sudéties komponento ir poveikio tapatumas pa-
tys savaime nereiskia, kad $ie produktai turi buti automatiskai klasifikuojami vienodai.?!

289 Byla C-109/12, Laboratoires Lyocentre, supra note 288, sprendimo 42 paragrafas.
290 Ibid., sprendimo 45-46 paragrafai.

291 Generalinés advokatés E. Sharpston j 2013 m. geguzés 30 d. iSvada, pateikta j byla C-109/12, Labora-
toires Lyocentre EU:C:2013:626, i$vados 73-74 punktai.
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Visgi, Teisingumo Teismas nebuvo linkes sutikti su tokiu, salyginai placiu, situacijos ver-
tinimu ir generalinés advokatés i§vadai pritaré tik i§ dalies. ESTT konstatavo, kad toje pa-
Cioje valstybéje naréje i§ esmés negalima prekiauti kaip medicinos prietaisu produktu, ku-
ris nors ir néra identiskas kaip vaistiniam preparatui klasifikuotam produktui, taciau turi
tokj patj sudéties komponenta ir sukelia analogiska poveikj. Pasak Teisingumo Teismo
tokia situacija buty galima, jeigu tam produktui baty badingos kitos savybés, lemiancios
batinybe ji pripazinti ir juo prekiauti kaip medicinos prietaisu, ta¢iau ta turéty nustatyti
valstybés narés kompetentinga jstaiga.”> Be $iy i$vady, byloje dar pateiktas reik§mingas
iaiskinimas, jog valstybei narei nusprendus kaip vaistinj preparatg klasifikuoti produkta,
kuris kitoje valstybéje naréje klasifikuotas kaip medicinos prietaisas, ant tokio produkto
uzdétas atitikties Zenklas CE sprendimg priémusioje valstybéje naréje laikytinas uzdétu
ne pagal paskirtj, todél toks prietaisas turi bati i§imamas i$ rinkos.”* Vadinasi, juo toliau
prekiauti bus galima tik kaip vaistu.

Aptartas teismo sprendimas vertintinas nevienareik§miskai. Vienas vertus, jis jne$é
ais$kumo, kaip reikéty elgtis valstybéms naréms, kada jos susiduria su skirtingai klasifikuo-
jamais medicinos produktais. Kita vertus, zvelgiant j teismo sprendima per lygiagretaus
importo prizme, yra akivaizdu, kad eksporto valstybéje vienaip klasifikuoto medicinos
produkto lygiagretus importas j kita valstybe, kur tas produktas yra klasifikuotas kitaip,
yra nejmanomas. Nagrinéjamoje situacijoje papildomy neaiskumy jnesty klausimas, ku-
riai kompetentingai institucijai (Lietuvos atveju: Valstybinei akreditavimo sveikatos prie-
zitros veiklai tarnybai ar Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai) turéty pranesti akio su-
bjektas, ketinantis rinkai tiekti medicinos produkta.

292 Byla C-109/12, Laboratoires Lyocentre, supra note 288, sprendimo 60 paragrafas.
293 Ibid., sprendimo 53 paragrafas.
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3. INTELEKTINES NUOSAVYBES TEISIU APSAUGOS
PROBLEMATIKA VYKDANT LYGIAGRETU MEDICINOS
PRODUKTU IMPORTA

Medicinos produktai, kaip lygiagretaus importo objektai, nuo kity lygiagreciai impor-
tuojamy gaminiy daznai skiriasi jiems taikoma intelektinés nuosavybés teisiy apsauga.
Antai, vaistiniai preparatai, jy gamybos budai gali bati saugomi patenty, o vaistiniy prepa-
raty pakuotés — su prekeés zenklais susijusiy teisiy.?* Tas pat pasakytina ir apie medicinos
prietaisus, kuriems taip pat taikoma intelektinés nuosavybés teisiy suteikiama apsauga.
Patento ar prekeés Zenklo turétojui apsisprendus pasinaudoti specifiniu intelektinés nuosa-
vybés teisiy apsaugos turiniu, gali kilti prielaidos lygiagretaus medicinos produkty impor-
to ribojimui. Todél toliau vystant lygiagretaus medicinos produkty importo reguliavimo
Europos Sajungoje tyrima nagrinéjama, kokios yra patento (disertacijos 3.1 skyrius) ar
prekés zenklo (disertacijos 3.2 skyrius) teikiamos apsaugos ribos lygiagretaus vaistiniy
preparaty bei kokie perpakavimo ir Zenklinimo ypatumai atsiranda medicinos prietaisy
(disertacijos 3.3 skyrius) lygiagretaus importo atveju.

3.1. Patenty teisés klausimai lygiagretaus vaistiniy preparaty importo atveju
ir lygiagretaus importo apribojimai Stojimo sutartyse

Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje pripazjstama, kad patentas
jo savininkui suteikia teise pirmg kartg pateikti produkty j Europos Sgjungos valstybés
narés rinkg ir tai patento savininkui yra kaip atlygis uz kiirybines pastangas, taip suteikiant
patento savininkui galimybe atgauti investicijas jdétas kuriant iSradimg. Taip patento spe-
cifiniy teisiy turinys buvo apibreéztas byloje Centrafarm pries Sterling Drug,*” dar Zinomoje
kaip De Peijper I byla. Jei teise pateikti produktg j rinkg savininkas pasinaudoja, pateikda-
mas produkta ir i kitos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) rinkg (-as), arba kas kitas pateikia j
ja (jas) su patento savininko sutikimu, patento savininko teisés remtis patentu pasibaigia
ir jis negali riboti treciyjy asmeny vykdomo jo produkto lygiagretaus importo (vadina-
moji ,teisiy i$sémimo/pasibaigimo doktrina“; angl. k. exhaustion of intellectual property
rights).?*® Butent teisiy pasibaigimo (i$sémimo) doktrina yra viena i§ prielaidy jgalinan-
¢iy lygiagrety importg. Taciau Merk pries Stephar byloje*” Europos Sgjungos Teisingu-
mo Teismui teko atsakyti j anks¢iau nespresta klausima, ar galima remtis patentu ribojant
lygiagrety importa, kai patento turétojas pateikia produkta j tokios Bendrijos valstybés
narés rinkg, kur toks produktas yra nepatentabilus. Byloje priimtu sprendimu, Teisingumo
Teismas konstatavo, kad patento savininkas pats priima sprendima, i kurig rinka pateikti
savo produkta. Todél jei jis nusprendzia pateikti prekes j rinkg toje valstybéje, kur néra
patentinés apsaugos, jis turi susitaikyti su visomis i$ to kylan¢iomis pasekmémis ir negali
priestarauti tolimesniam patentu apsaugoto produkto komercializavimui, $iuo konkreciu

294 Hays, Th. Parallel Importation under European Union Law. London: Sweet & Maxwell, 2004, p. 61.
295 Byla 15/74, Centrafarm BV ir kiti. pries Sterling Drug, supra note 97, sprendimo 10-11 paragrafai.
296 Ibid., sprendimo 12 paragrafas.

297 Byla 187/80, Merck pries Stephar ir Exler EU:C:1981:180, (toliau tekste — ir Merck I byla).
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atveju - lygiagre¢iam importui.®® Vertinant §j Teisingumo Teismo prejudicinj sprendima,
pagristai teigtina, jog ESTT kaip ir ankstesnéje savo praktikoje dél teisiy pasibaigimo dok-
trinos vertinimo ir taikymo, $iuo atveju isliko nuoseklus ir taiké vidaus rinkos integralumo
bei laisvo prekiy judéjimo vir§enybés, prie$ specifinj intelektinés nuosavybés teisiy turinj,
principa. Kitais zodziais tariant, sprendime Teisingumo Teismas pabrézé, kad nors patento
suteikiamy teisiy specifinis turinys patento savininkui uztikrina i$§imtine teise pirmg karta
pateikti gaminj j rinkg ir tai suteikia jam galimybe gauti teiséta atlygj uz jdéta intelekti-
nj - karybinj darba, taciau $is patento suteikiamy teisiy specifinis turinys negarantuoja,
kad patento savininkui bus atlyginta bet kokiomis aplinkybémis.?® Toks ESTT ai$kinimas
dél patento suteikiamy teisiy specifinio turinio (apribojimo - autoriaus pastaba) susilau-
ké daug kritikos i$ vaistiniy preparaty gamintojy ir spaudimo jj perzitréti** Sutinkama
nuomoniy, jog sprendimu Merck I byloje Teisingumo Teismas nesugebéjo tinkamai atsi-
zvelgti bei jvertinti visy patento funkcijy ir tiksly, tokiy kaip tinkamai apsaugoti mokslinés
pazangos svarbg ar suteikti komercine paskata vykdyti tolimesnius mokslinius tyrimus
kuriant naujus vaistinius preparatus.’® Taciau Teisingumo Teismas vélesnéje savo prakti-
koje - sujungtose bylose Merck pries Primecrown ir Beecham pries Europharm®* ankstes-
nio savo sprendimo priimto byloje Merck I nebuvo linkes keisti. Priesingai, $iame spren-
dime, kaip ir byloje Merck pries Stephar, Teisingumo Teismas pagrindine reik$me suteiké
patento savininko savanoriskam apsisprendimui pasirinkti pirmojo gaminio isleidimo j
rinkg vieta. Kaip vieng i§ argumenty, kodél atsisaké keisti bylos Merck I sprendima, Tei-
singumo Teismas nurodé, jog vargu ar kada nors dar susidarys tokia situacija kaip Merck
I'byloje, kuomet tam tikrose valstybése narése vaistiniams preparatams nebuvo prieinama
patentiné apsauga, kadangi $iuo metu vaistiniai preparatai yra patentabilis visose Europos
Sajungos valstybése narése.>”®

Aptarty byly Centrafarm (De Peijper I), Merck I ir Merck II kontekste, esminis momen-
tas yra — patento savininko sutikimas pirma kartg isleisti preke j rinka ir uz tai gauti atlygj,
susitaikant su pasekmémis kylanc¢iomis dél laisvo prekiy judéjimo vidaus rinkoje. Viena
tokiy galimy pasekmiy yra patentu apsaugotos prekeés, aptariamu atveju vaistiniy prepara-
ty, lygiagretus importas. I pirmo zvilgsnio atrodo, jog neturéty kilti didesniy neaiskumy
dél to, kas yra laikoma ,sutikimu® jgalinan¢iu vykdyti lygiagrety prekiy importa. Visgi,
Teisingumo Teismo jurisprudencijoje sutinkama byly, kuomet susiduriama su neaiskumais
dél to, kaip turéty bati aiskinamas patento savininko ,,sutikimas® vaistiniy preparaty ly-
giagretaus importo kontekste. Klausimas, dél patento savininko ,,sutikimo® pateikti preke
i rinka sgvokos aiskinimo, kilo byloje Pharmon pries Hoechst.* Sioje byloje Teisingumo
Teismui buvo uzduotas klausimas ar yra galimas lygiagretus importas tokiy vaistiniy pre-

298 Byla 187/80, Merck pries Stephar ir Exler, supra note 297, sprendimo 11 paragrafas.
299 Ibid., sprendimo 10 paragrafas.
300 Nazerali, J. S., European Competition Law Review, supra note 115, p. 335.

301 Vicien, C. Why parallel imports of pharmaceutical products should be forbidden. European Competi-
tion Law Review. 1996, 17(4), p. 219-225.

302 Sujungtos bylos C-267/95 ir C-268/95, Merck pries Primecrown and Beecham pries Europharm
EU:C:1996:468, (toliau tekste — ir Merck II byla).

303 Ibid., sprendimo 39 paragrafas.
304 Byla 19/84, Pharmon pries Hoechst EU:C:1985:304.
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paraty, kurie kilmés valstybéje naréje i rinkg buvo pateikti suteikus priverstine licencija.**®

Aptariamoje byloje buvo kiles gincas tarp Vokietijos bendrovés Hoechst, kuri turéjo vaisti-
nio preparato ,,Frumeside® patentus Vokietijoje, Jungtinéje Karalystéje ir Nyderlanduose ir
lygiagretaus importuotojo Pharmon. Sioje byloje visas sudétingumas buvo tame, jog Jung-
tinéje Karalystéje vaistinis preparatas ,,Frumeside“ buvo gaminamas pagal suteikta privers-
tine licencija, o bendrové Pharmon §j vaistinj preparatg jsigijusi Jungtinéje Karalystéje ly-
giagreciai importavo ji | Nyderlandus ketindama juo ¢ia prekiauti. Patento Nyderlanduose
savininké, bendrové Hoechst pasinaudodama patento suteikiamu specifiniu teisiy turiniu
sieké uzdrausti lygiagrety vaisto ,Frumeside® imports, motyvuodama tuo, kad ji nedavé
sutikimo $io vaistinio preparato teikti j rinka Junginéje Karalystéje. Lygiagretus importuo-
tojas Pharmon argumentavo, kad atsizvelgiant { ESTT sprendima byloje Merck I turi buti
vadovaujamasi Sutarties 34 straipsniu (EB sutarties ex 28 straipsnis) ir teisiy pasibaigimo
principu. Kompanija Pharmon be kita ko teigé, kad priverstinés licencijos savo esme yra
panasios i suteikiamas laisva valia, kadangi patento savininkui yra mokamas atitinkamas
atlygis uz naudojimasi patentu.’* Taciau Teisingumo Teismas nesutiko su tokia bendrovées
Pharmon nuomone ir konstatavo, jog teisiy pasibaigimo teorija yra pagrista prielaida, kad
patento savininkas arba jo sutikimu - tre¢ioji $alis, produktg i rinkg pateikia laisva valia ir
savanoriskai, todél ji netaikoma priverstinio licencijavimo atveju.*” Siy i§vady kontekste
Teisingumo Teismas daré i§vada, jog patento savininkas, aptariamu atveju bendrové Hoe-
chst, turéjo teise, pasiremdama Nyderlanduose i$duotu patentu, drausti lygiagrety vaistinio
preparato ,,Frumeside“ importg i§ Jungtinés Karalystés. Sis Teisingumo Teismo sprendi-
mas vienareik$miskai vertintinas kaip atskleidZiantis, jog priverstinés licencijos i$davimas
néra tolygus patento savininko savanoriskam sutikimui i8leisti preke j rinka, todél tokiu
atveju laisva prekiy judéjima reglamentuojancios Sutarties 34 straipsnio (EB sutarties ex
28 straipsnio) nuostatos netaikytinos ir patento savininkas turi teise uzdrausti lygiagrety
importg i§ valstybés narés, kurioje vaistiniai preparatai pagaminti remiantis iSduota pri-
verstine licencija. Konstatuotina, jog Teisingumo Teismas sprendimu byloje Pharmon pries
Hoechst, patvirtino bylos Merck I sprendimg patento savininko ,sutikimo® pateikti preke i
rinka, prasme.*®®

Taigi, nevienodos salygos intelektinés nuosavybés apsaugai Salyse narése bei nekintanti
Europos Sgjungos Teisingumo Teismo pozicija dél intelektinés nuosavybés teisiy pasibai-
gimo doktrinos aiSkinimo ir taikymo, skatino galvoti apie tai, kad reikia imtis priemoniy
Sutartyse numatant teisinj mechanizmg (pereinamuyjy laikotarpiy priemones), leidziantj
ginti vaistinio preparato patento turétojo interesus, kai jis pateikia produktg j rinka, kurio-
je produktas negali (negaléjo) buti patentabilus.

305 Priverstinis licencijavimas - tai galimybé gaminti farmacinj patentuotg produkta be patento savi-
ninko leidimo. Prielaidos dél priverstinio licencijavimo buvo jtvirtintnos 1994 m. balandzio 15 d.
Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutarties, 1C priede — Sutartis dél intelektinés nuosavybés
teisiy aspektuy, susijusiy su prekyba (TRIPS sutartis).

306 Byla 19/84, Pharmon pries Hoechst, supra note 304, sprendimo 16 paragrafas.

307 Ibid., sprendimo 26 paragrafas.

308 Ibid., sprendimo 27 paragrafas.
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Analizuojant pereinamujy laikotarpiy priemones, tenka pripazinti, kad Austrijos, Suo-
mijos, Svedijos, Norvegijos,® o taip pat ir Graikijos®'® Stojimo sutartyse nebuvo numatytas
joks pereinamasis laikotarpis dél vaistiniy preparaty patentinés apsaugos, kuris leisty pa-
tento turétojui po to, kai jo atzvilgiu jau galéty veikti ,teisiy pasibaigimo“ doktrina, ribo-
ti lygiagrety vaistiniy preparaty importa. Antai, Graikijos atveju, Stojimo sutartyje buvo
apsiribota konstatavimu, jog ,Nuo jstojimo dienos tarp dabartinés sudéties Bendrijos ir
Graikijos panaikinami kiekybiniai importo ir eksporto apribojimai bei lygiavercio poveikio
priemoneés*"! o pereinamieji laikotarpiai prekybos laisvés jgyvendinimo srityje beveik i$im-
tinai siejami su muity tarifais bei kitais privalomaisiais mokéjimais ir palaipsniu jy atsisaky-
mu.*? Austrijos, Suomijos, Svedijos Stojimo sutarties prieduose patentinei apsaugai skirtos
normos, nors ir keité Tarybos 1992 m. birzelio 18 d. reglamentg (EEB) Nr. 1768/92 dél papil-
domos apsaugos sertifikato medicinos produktams suktrimo,** numatydamos papildomos
patentinés apsaugos laikotarpiy realizavimg Siose valstybése, taciau taip pat nesuteiké pa-
tento turétojui teisés imtis priemoniy, kurios Stojimo sutartimi baty pripazintos teisétomis
ribojant prekyba Bendrijoje, kai patento turétojas preke pats pirma kartg pateiké j rinkg.>*

Kitokios pozicijos susitariancios valstybés laikési Ispanijos ir Portugalijos atzvilgiu. Jy
Stojimo sutartis®'® (atitinkamai 42 ir 202 straipsniai) numaté, kad nuo 1986 m. sausio 1 d.

309 Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Graikijos Respublikos,
Ispanijos Karalystés, Prancuzijos Respublikos, Airijos, Italijos Respublikos, Liuksemburgo Didzio-
sios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés, Portugalijos Respublikos, Jungtinés Didziosios Britanijos
ir Siaurés Airijos Karalystés (ES valstybiy nariy) ir Norvegijos Karalystés, Austrijos Respublikos,
Suomijos Respublikos, Svedijos Karalystés Sutartis dél Norvegijos Karalystés, Austrijos Respublikos,
Suomijos Respublikos ir Svedijos Karalystés stojimo j Europos Sajunga. [1994] O] C241/9.

310 Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Prancizijos Respublikos,
Airijos, Italijos Respublikos, Liuksemburgo Didziosios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés, Jungti-
nés Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés (Europos Bendrijy valstybiy nariy) ir Graikijos
Respublikos Sutartis dél Graikijos Respublikos stojimo j Europos ekonomine bendrijg ir Europos
atomineés energijos bendrija. [1979] O] L291/9.

311 Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Pranciizijos Respublikos,
Airijos, Italijos Respublikos, Liuksemburgo Didziosios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés, Jungti-
nés DidzZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés (Europos Bendrijy valstybiy nariy) ir Graikijos
Respublikos Sutartis dél Graikijos Respublikos stojimo j Europos ekonomine bendrija ir Europos
atomineés energijos bendrija, Ibid., Sutarties 35 straipsnis.

312 Ibid., Sutarties II antrastiné dalis. Laisvas prekiy judéjimas.

313 Tarybos 1992 m. birzelio 18 d. reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 dél papildomos apsaugos sertifikato
medicinos produktams sukarimo. [1992] OL L182/1.

314 Plg. Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Graikijos Respubli-
kos, Ispanijos Karalystés, Pranctizijos Respublikos, Airijos, Italijos Respublikos, Liuksemburgo Di-
dziosios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés, Portugalijos Respublikos, Jungtinés DidZiosios Britani-
jos ir Siaurés Airijos Karalystés (ES valstybiy nariy) ir Norvegijos Karalystés, Austrijos Respublikos,
Suomijos Respublikos, Svedijos Karalystés Sutartis dél Norvegijos Karalystés, Austrijos Respublikos,
Suomijos Respublikos ir Svedijos Karalystés stojimo j Europos Sajunga, op. cit., Sutarties Antrastiné
dalis F. Intelektiné nuosavybé ir atsakomybé uz gaminj.

315 Treaty between the Kingdom of Belgium, the Kingdom of Denmark, the Federal Republic of Ger-
many, the Hellenic Republic, the French Republic, Irelend, the Italian Republic, the Grand Duchy of
Luxembourg, the Kingdom of the Netherlands, the United Kingdom of Great Britain and the Northern
Irelend (Member States of the European Communities) and the Kingdom of Spain, the Portuguese
Republic, Concerning the Accession of the Kingdom of Spain and the Portuguese Republic to the
European Economic Community and to the European Atomic Energy Community. [1985] OJ L302/9.
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kiekybiniai importo ir eksporto apribojimai ir visos lygiavercio poveikio priemonés tarp
Bendrijos ir Ispanijos Karalystés bei Portugalijos Respublikos yra panaikinami. Tadiau,
Ispanijos atveju, Stojimo sutarties 47 straipsnio 1 dalis jau jtvirtino specialigja norma, lei-
dZiancia daryti teisiy pasibaigimo doktrinos i$imtj kada ,,<...> vaistinio preparato arba su
augaly sveikata susijusio produkto patento savininkas ar jo jpédinis, <...> gali remtis to
patento suteiktomis teisémis, kad neleisty to produkto importuoti j esama valstybe nare ar
valstybes nares, kuriose tas produktas turi patenting apsaugg, ir ten jo realizuoti, net jeigu
tas produktas buvo ileistas j rinka Ispanijoje pirma kartg jo sutikimu® Tam, kad galéty
pasinaudoti $ia iSimtimi, patento savininkas ar jo jpédinis turéjo buti padaves paraiska
patentui gauti kurioje nors valstybéje naréje tuo metu, kai produkto patentas negaléjo bati
tam produktui gautas Ispanijoje. Pagal Ispanijos Stojimo sutarties nuostatas, buvo numa-
tyta, kad teise riboti importa patento savininkas arba jo jpédinis gali remtis ,,iki tre¢iyjy
mety po to, kai Ispanija pripazjsta tuos produktus patentabiliais, pabaigos® (47 straipsnio
2 dalis). Analogiskas reguliavimas Stojimo sutartyje buvo nustatytas ir Portugalijos atveju:
Stojimo sutarties 209 straipsnio 1 dalis jtvirtino specialigjg norma, leidziancia daryti teisiy
pasibaigimo doktrinos i$imtj, kuri, prieSingu atveju, pagal 202 straipsnj, baty negalima, o
209 straipsnio 2 dalis numaté trijy mety $ios normos galiojimo laikotarpj.

Pazymétina, kad Stojimo akto 8 ir 19 protokolai nustaté reikalavima Ispanijai bei Por-
tugalijai suderinti savo patenty teis¢ su Bendrijos nustatytu pramoninés nuosavybés ap-
saugos lygiu. Siuo tikslu abi valstybés turéjo prisijungti prie 1973 mety Europos patenty
i$davimo konvencijos®*¢ (kitaip - Miuncheno konvencija) ir padaryti vaistinius preparatus
patentabiliais. Tokiu budu, Miuncheno konvencijai jsigaliojus, 1992 m. spalio 7 d. vaisti-
niai preparatai tapo patentabiliais Ispanijoje, 0 1992 m. sausio 1 d. — Portugalijoje. Atkreip-
tinas démesys, jog Europos Sgjungos $alimis narémis jos abi buvo nuo 1986 mety sausio
ménesio. Taigi, vaisty patentabilumo klausimas pasirasant Miuncheno konvencija buvo
sprendziamas jau narystés Europos Sajungoje metu, ir, atitinkamai, Steigimo sutarties pa-
sira§ymas buvo viena i§ prielaidy, jpareigojusiy $ias dvi valstybés spresti vaisty patentabi-
lumo problema. Galima hipotezé, kad Ispanijos ir Portugalijos Stojimo sutarties 47 ir 209
straipsniai turéjo veikti kaip kompensacinis mechanizmas iSradéjams uz tai, kad valstybés
narés kurj laika, iki jsigaliojant Miuncheno konvencijai jy atzvilgiu, negaléjo garantuoti
iSradéjui Bendrijos nustatyto pramoninés nuosavybés apsaugos lygmens. Taciau §i hipo-
tezé yra reikalinga i$samesnio tyrimo, ypa¢ jvertinant Stojimo sutarties parengiamuosius
dokumentus, kuriy prieinamumas yra ribotas.

Europos Sajungos plétros etapo, jvykusio 2004 m. geguzés 1 d., j kurj pateko ir Lie-
tuvos Respublika, o taip pat ir vélesniy Europos Sajungos plétros etapy metu,*"’ vaistiniy
preparaty patentinés apsaugos pereinamuyjy laikotarpiy klausima vél teko spresti ,,naujyjy
$aliy“ nariy Stojimo sutartyse. Farmacijos pramonés sektoriaus atstovams susiripinima
kelé tai, kad teisiy i§sémimo doktrinos taikymas ,,naujosiose” valstybése narése, dél aki-

316 Europos patenty i§davimo konvencija. Valstybés Zinios. 2004, Nr. 147-5325.

317 Nuo 2007 m. sausio 1 d. Europos Sajungos valstybémis narémis tapo Rumunija ir Bulgarija, 0 2012 m.
liepos 1 d. | Europos Sgjunga buvo priimta Kroatijos Respublika. Siy valstybiy stojimo dokumentuose,
taip pat yra numatyta speciali priemoné suvarzanti laisva prekiy judéjima vidaus rinkoje — ,,konkretus
mechanizmas®, kurio formuluoté ir paskirtis yra analogiska Lietuvos Respublikos Stojimo sutartyje
numatytam ,,specialiam mechanizmui® t. y. spresti vaistiniy preparaty patentinés apsaugos pereina-
muoju laikotarpiu klausima.
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vaizdaus kainy skirtumo, galéty sukelti didelj lygiagreciai importuojamy vaisty antpladj
»senosiose“ valstybése narése. Toks susiraipinimas buvo grindziamas Teisingumo Teismo
sprendimais priimtais pirmiau aptartose Merck I ir Merck II bylose, kurie teigé, jog patento
savininkui draudZiama remtis jo suteikiama apsauga, net ir tais atvejais, kai jis pateikia
produktg j tos valstybés narés rinkg, kurioje produktas negaléjo buti patentabilus. Tokia
susiklosciusi situacija lémeé tai, kad Europos Sajungos plétros etapo, vykusio 2004 m. ge-
guzés 1 d. metu, o taip pat ir véliau vykusiy Europos Sajungos plétros etapy metu, j prie
Europos Sajungos prisijungianciy valstybiy Stojimo sutartis buvo jtraukta i$imtis dél teisiy
pasibaigimo doktrinos taikymo, arba dar kitaip vadinamas ,,specialus mechanizmas®

Lietuvos Stojimo sutarties, Akto dél stojimo salygy ir sutar¢iy pritaikomuyjy pataisy 22
straipsnyje nurodytas IV priedas jvardina ,specialy mechanizmg“ taikant Europos Ben-
drijos steigimo sutarties Tre¢iosios dalies I antrastine dalj ,,Laisvas prekiy judéjimas* Ce-
kijoje, Estijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Vengrijoje, Lenkijoje, Slovénijoje ir Slovakijoje. ,,Spe-
cialus mechanizmas® reiskia, kad:

»farmacijos produkto patento ar papildomos apsaugos liudijimo, kuriam gauti paraiska
paduota valstybéje naréje tuo metu, kai tokia apsauga tam produktui negaléjo buti gau-
ta vienoje i§ anks¢iau minéty naujyjy valstybiy nariy, savininkas ar jo teisiy peréméjas
gali remtis teisémis, kurias jam suteikia tas patentas ar papildomos apsaugos liudijimas,
siekdamas uzdrausti to produkto importa ir prekyba valstybéje naréje ar narése, kuriose
minétam produktui taikoma patentiné apsauga ar papildoma apsauga, netgi jei produk-
tas pirma karta buvo pateiktas j rinka toje naujojoje valstybéje naréje jo paties ar su jo
sutikimu. 38

Sio ,,specialaus mechanizmo® antrojoje pastraipoje nustatomas privalomo pranesimo
patento ar papildomos apsaugos turétojui mechanizmas:

»Kiekvienas asmuo, ketinantis importuoti farmacijos produkta, kuriam taikoma pirmes-
né pastraipa, ar juo prekiauti valstybéje naréje, kurioje produktui taikoma patentiné ar
papildoma apsauga, prayme dél importo, pateikiamame kompetentingoms instituci-
joms, nurodo, kad apie tokia apsauga savininkui ar jo teisiy peréméjui buvo pranesta
pries vieng ménesj.“

Tokiu budu, ,naujyjy valstybiy Stojimo sutartyse nustatant ,specialy mechanizma®,
buvo padaryta iSimtis dél teisiy pasibaigimo doktrinos taikymo, taip kaip tai suprantama pa-
gal Merck I bylos sprendima, o taip pat sukurtas pereinamasis laikotarpis vaistiniy preparaty
gamintojams, tam, kad jie galéty prisitaikyti prie ,,naujyjy” valstybiy nariy rinky ypatumy.

I auksciau pateikto teksto galima spresti, kad ,,specialus mechanizmas“ neabejotinai
taikomas vaistiniams preparatams, kurie yra patento turétojo pateikti j Cekijos, Estijos,
Latvijos, Lietuvos, Vengrijos, Lenkijos, Slovénijos arba Slovakijos rinkas, jgalinant ekspor-
to apribojimus i$ $ity ,naujyjy“ valstybiy nariy j bet kuria kitg i$ 15 ,,senyjy“ nariy arba
Europos Ekonominés Erdvés $alis. Manytina, kad importas i$ ,,senyjy Europos Sajungos
valstybiy nariy | ,,naujgsias®, jei tik ,senojoje” valstybéje naréje patentiné apsauga vaisti-
niam preparatui buvo galima, buty leistinas be mechanizme numatyty apribojimy. Tadiau,

318 Akto dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos, Latvijos Respublikos, Lietuvos
Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos Respublikos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respubli-
kos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygy ir sutarciy, kuriomis yra grindziama Europos Sajunga, pri-
taikomujy pataisy IV priedas (Stojimo akto 22 straipsnyje nurodytas sarasas). [2003] OL L236/17-930.
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pasak O. Lemaire, kyla klausimas, ar Stojimo sutarties 22 straipsniu (,,specialiu mecha-
nizmu®) gali buti remiamasi tada, kada tenka vykdyti lygiagrety importa i§ ,,senosios”
$alies narés, kai joje vaistiniy preparaty patentabilumas kurj laika buvo neprieinamas, net
tai $aliai tapus Europos Sajungos nare.’’® Pavyzdziui, jau minétoje Ispanijoje, kuri $iuo
metu yra viena didziausiy vaisty lygiagreciai prekybai teikéjy Europoje,* patentabilumas
atsirado po 1992 m. spalio 7 d. Tad eksporto (importo) i jos atzvilgiu, jei buty taikomas
»specialus mechanizmas®, eksporto apribojimai visiskai nustoty galioti 2017 mety spalio
ménesj, nes tada baigtysi paskutiniy vaistiniy preparaty, kuriems patentas negaléjo buti
gautas iki 1992 m. spalio 7 d., patentinés apsaugos ir papildomos apsaugos laikotarpiai.
Taciau vis tik, atkreiptinas démesys, jog pagal Lietuvos Stojimo sutarties, Akto dél stojimo
salygy ir sutarc¢iy pritaikomyjy pataisy 22 straipsnyje nurodytame IV priede jvardijama
»specialy mechanizmg®“ patento ar papildomo apsaugos liudijimo turétojas gali riboti pre-
kyba ,siekdamas uzdrausti to produkto importg ir prekybg valstybéje naréje ar narése,
kuriose minétam produktui taikoma patentiné apsauga ar papildoma apsauga“ (iSskirta
autoriaus) ir Sutarties tekstas nedaro jokios tiesioginés nuorodos j tai, kaip reguliuotinas
klausimas, kai ir ,senojoje” valstybéje naréje de facto buvo tokia situacija, kad vaistiniy
preparaty patentabilumas nebuvo prieinamas, t. y., tam tikra laikg nebuvo taikoma ap-
sauga. Dél pastarosios aplinkybés kilty klausimas, kaip gali bati interpretuojama Stojimo
sutartis: ple¢iamai ar siaurai.

Butent j §j klausimg Europos Sajungos Teisingumo Teismui teko atsakyti Merck II by-
loje. Teismas pazyméjo, jog iSimtys i§ prekybos laisvés Bendrijoje gali bati aiskinamos tik
siaurai ir dél to vaistinio preparato patentinés apsaugos ar papildomos apsaugos nebuvi-
mas nebuvo pripazintas priezastimi riboti prekyba i$ Ispanijos ar Portugalijos po to, kai
ju atzvilgiu apribojimy laikotarpis isseko, t. y. baigési jy Stojimo sutartyse numatytas trejy
mety pereinamasis laikotarpis.*?! Tokia Teismo praktika pabréziama ir viename naujausiy
Teisingumo Teismo sprendimy, priimtame byloje, kurioje buvo nagrinéjamos Stojimo su-
tarties aiSkinimo ypatybés, patentinés apsaugos kontekste. Europos Sgjungos Teisingumo
Teismas 2010 m. rugséjo 2 d. priémé prejudicinj sprendimg byloje Amgen pries Lietuvos
Respublikos valstybinj patenty biurg.*> Siame sprendime Teisingumo Teismas konstatavo,
kad ,Pagal gerai nusistovéjusia teismo praktika Stojimo aktuose numatytos leidZiancios
nukrypti nuostatos turi bati aiskinamos siaurai®,’** ir rémeési anksc¢iau priimtais sprendi-
mais Merck II ir KappAhl bylose.*** Pazymeétina, kad KappAhl bylos sprendimas pateiké ir
platesnj Stojimo sutar¢iy aiskinimo komentara, kuriame atkreipiamas démesys, jog Sto-
jimo akte esancios leidZzianc¢ios nukrypti nuostatos turi bati ai$kinamos tokiu badu, kad
palengvinty Sutartyje numatyty tiksly pasiekimg ir ,,pilng jos normy taikyma“ (angl. k. -
application in full of its rules). Taigi, jvertinus $iag Europos Sgjungos Teisingumo Teismo
praktika aiskinant leidzianc¢ias nukrypti nuostatas, kurios jtvirtina pereinamuosius lai-

319 Lemaire, O., European Intellectual Property Review, supra note 50, p. 44.

320 Ganslandt, M.; Maskus, K. E. The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
supra note 3, p. 16.

321 Sujungtos bylos, C-267/95 ir C-268/95, Merck pries Primecrown and Beecham pries Europharm, supra
note 302, sprendimo 23 paragrafas.

322 Byla C-66/09, Kirin Amgen Inc. pries Lietuvos Respublikos valstybinj patenty biurg EU:C:2010:484.
323 Ibid., sprendimo 31 paragrafas.
324 Byla C-233/97, KappAhl EU:C:1998:585.
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kotarpius Stojimo sutartyse, bei tai, kad vaistiniy preparaty patentabilumas Ispanijoje ir
Portugalijoje atsirado dar pries atsirandant vaistiniy preparaty patentabilumui naujosiose
narése, galima i$vada, jog Stojimo Sutartis nesudaro tiesioginiy prielaidy riboti eksporta
i§ ,senyjy” nariy, kuriose patentiné ar papildomo apsaugos laikotarpio teikiama intelekti-
nés nuosavybés apsauga neatitiko Bendrijoje esancio apsaugos lygio ankstesniais Europos
Sajungos plétros etapais (Ispanija ir Portugalija).

Taip pat pastebétina, kad Stojimo sutarties teksto dalis ,,siekdamas uzdrausti to pro-
dukto importg ir prekyba valstybéje naréje ar narése, kuriose minétam produktui taikoma
patentiné apsauga ar papildoma apsauga“ (iSskirta autoriaus) nesukonkretina, apie kokias
valstybes nares yra kalbama: ,,sengsias, ar ,,naujasias“ Taip pat nesukonkretina, kg reiskia
»taikoma“ patentiné ar papildomo apsaugos laikotarpio apsauga: taikoma konkretaus keti-
nimo importuoti ir prekiauti metu, ir vaistinio preparato patentabilumo atsiradimo faktas
$alyje naréje néra teisiskai reik§mingas; arba taikoma konkretaus ketinimo importuoti ir
prekiauti metu, kartu jvertinant ir patentabilumo atsiradimo laikotarpj, kg leisty suponuoti
ir pirmoji nagrinéjamo sakinio dalis. Atsakymas j $iuos klausimus bty juridiskai reik§min-
gas, jei tekty spresti klausima apie importo/eksporto galimybes tarp dviejy naujy $aliy na-
riy, kurioms abiem taikytinas Stojimo sutarties ,,specialus mechanizmas® pavyzdziui, tarp
Lietuvos ir Slovakijos. Juo labiau, kad vaistiniy preparaty patentabilumas naujosiose $alyse
atsirado skirtingu laiku: 1990-1994 metais (plg. 2 lentelé. Farmacijos produkty patentabi-
lumo atsiradimas naujosiose valstybése narése) ir gali buti, kad egzistuoja vaistiniai prepa-
ratai, kuriems patentas negaléjo buti gautas i$ karto abiejose valstybése arba tik vienoje i§
valstybiy, o pats preparatas sprendimo dél eksporto/importo metu atitinka kriterijy ,,mi-
nétam produktui faikoma patentiné apsauga ar papildoma apsauga“ (iSskirta autoriaus).

2 lentelé. Farmacijos produkty patentabilumo atsiradimas naujosiose valstybése narése

Valstybé Patentiné apsauga Patentiné apsauga | Patentiné apsauga | Papildoma
nareé aktyviajai medziagai/ | kitoms terapinéms | gamybos procesui | apsauga
formulei indikacijoms
Cekija 1990 m. 2000 m. 1957 m. 2000 m.
Estija 1994 m. 1994 m. 1994 m. 1999 m.
Latvija 1993 m. 1993 m. 1993 m. 1995 m.
Lietuva 1994 m. 1994 m. 1994 m. 2001 m.
Lenkija 1993 m. 2000 m. 1972 m. 2002 m.
Slovakija 1990 m. 2001 m. 1957 m. 2001 m.
Slovénija 1990 m. 2000 m. 1981 m. 2001 m.
Vengrija 1994 m. 1995 m. 1969 m. Néra
duomeny

Saltinis: Olivier Lemaire, Parallel trade of pharmaceutical products within the enlarged European Union.
European Intellectual Property Review. 2005, 27(2), p. 43-52.

Sis klausimas kelia diskusijas ir teisés doktrinoje, nors jos yra labai fragmentigkos. An-
tai, jau minétasis O. Lemaire sitlo sprendziant $ig problema remtis Stojimo sutarties, Akto
dél stojimo salygy ir sutarciy pritaikomuyjy pataisy 22 straipsnio tikslu ir tg tiksla jvardina
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kaip tikslg koreguoti rinkos iskraipyma, kuris galéjo atsirasti dél nepakankamo ,,naujyjy“
$aliy nariy intelektinés nuosavybés apsaugos lygio, kuris neatitiko Europos Bendrijos tei-
kiamo apsaugos lygio. Autoriaus manymu, siekiant i§vengti diskriminacijos tarp ,,naujyjy“
ir ,senyjy” Saliy nariy, kuriy intelektinés nuosavybés apsaugos lygis buvo pakankamas,
buty tinkama leisti patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui naudotis savo inte-
lektinés nuosavybés teisémis ribojant eksporta ne tik i§ ,,naujosios” narés j ,,senaja", bet ir
tarp ,naujyjy“ $aliy nariy tarpusavyje.*”® Panasios pozicijos laikosi ir Christoph T. Fedder-
sen.” Siy mokslininky pozicijas paremty jau minéto sprendimo KappAhl byloje nuostata,
kad leidZianc¢ios nukrypti nuostatos aiskintinos taip, kad palengvinty Sutartyje numatyty
tiksly pasiekima ir ,,pilng jos normy taikyma“*?’

Kita vertus, tenka atkreipti démesj, jog ESTT 2010 m. spalio 28 d. sprendime byloje Ko-
misija prie$ Lietuvg®*® (sprendimas susijes su Stojimo sutartyje nenumatytais pereinamai-
siais laikotarpiais biotechnologiniu bidu sukurtiems vaistams (,Grasalva®)) konstatuota,
jog i§ ,,2003 m. Stojimo akto 2 ir 10 straipsniy matyti, kad jis yra pagrjstas principu, jog
naujosioms valstybéms naréms i$ karto taikomos visos Sajungos teisés nuostatos, o isimtys
galimos tik tais atvejais, kai jos aiSkiai numatytos pereinamojo laikotarpio nuostatose>*
(isskirta autoriaus). O butent $io aiSkumo ir tritksta nagrinéjamu atveju. Teisingumo Teis-
mo jurisprudencijos pagalba, i§ dalies atsakymga j §j klausimg bandoma pateikti byloje
Merck Canada Inc.,Merck Sharp & Dohme Ltd pries Sigma Pharmaceuticals plc.* bei |
$ia byla pateiktoje generalinio advokato i$vadoje. Generalinis advokatas Niilo Jadskinen
pazyméjo, kad Stojimo sutarties nuostatomis ,,galima pasinaudoti tik grieztai apibréztais
atvejais, butent kai paraiskos dél tokio patento arba papildomos apsaugos liudijimo pa-
teikimo senojoje valstybéje naréje (A valstybéje naréje) metu tokia apsauga negaléjo buti
gauta atitinkamoje naujojoje valstybéje naréje (B valstybé naré) ir farmacijos produkta
ketinama importuoti i§ B valstybés narés j A valstybe nare“?*! Toks ,,specialaus mechaniz-
mo* ai$kinimas reik§mingai sumazinty atvejy skaiciy, kada galima pasiremti $iuo mecha-
nizmu ir jo taikymas lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui i§ ,,naujosios valstybés
narés i kit ,naujaja“ valstybe nare, kai jose patentiné apsauga atsirado skirtingu laiku,
buty nejmanomas. Antra vertus, generalinis advokatas apsiribojo tik situacijos konstata-
vimu, nepateikdamas detalesniy svarstymy, o Teisingumo Teismas bylos sprendime $ios
advokato nuomonés neatkartojo. Kita vertus, reik§minga yra tai, kad byloje Merck Canada
Inc.,Merck Sharp & Dohme Ltd pries Sigma Pharmaceuticals plc. ESTT pateiké reik§min-
ga atsakyma j klausima, kas yra subjektas, kuris turi pateikti prane$ima apie planuojama
lygiagrety importa, kuomet yra taikoma ,,specialiu mechanizmu“ nustatyta intelektinés

325 Lemaire, O., European Intellectual Property Review, supra note 50, p. 46.

326 Feddersen, Ch. T. Parallel Trade in Pharmaceuticals in a Europe of 25: what the Specific Mechanism
Achieves and what It Does Not. European Intellectual Property Review. 2003, 25(12), p. 545-555.

327 Byla C-233/97, KappAhl, supra note 324, sprendimo 18 paragrafas.

328 Byla C-350/08, Komisija pries Lietuvg EU:C:2010:642.

329 Ibid., sprendimo 55 paragrafas.

330 Byla C-539/13, Merck Canada and Merck Sharp & Dohme pries Sigma Pharmaceuticals PLC
EU:C:2015:87.

331 Generalinio advokato Niilo Jadskinen 2014 m. spalio 23 d. iSvada, pateikta byloje C-539/13, Merck
Canada and Merck Sharp & Dohme pries Sigma Pharmaceuticals PLC EU:C:2015:87, i§vados 2 para-
grafas.
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nuosavybés teisiy apsauga. Byloje kilo gincas po to, kai 2009 m. birZelio 22 d. su jmone
Sigma susijusi bendrové Pharma XL Limited nusiunté bendrovei Merck Sharp and Dohme
laiskg ir prane$é apie ketinimg prasyti Jungtinés Karalystés kompetentingos prieZiros
institucijos iSduoti leidima preparato ,,Singulair, kuriam buvo taikomos ,,specialaus me-
chanizmo® nuostatos, lygiagreciam importui i§ Lenkijos Respublikos j Jungtine Karalyste.
Siame laiske jmoné Sigma nepaminéta, jame taip pat nenurodytas joks kitas galimas ly-
giagretus importuotojas, isskyrus Pharma XL. Véliau, praéjus ,specialaus mechanizmo*
antrojoje pastraipoje nustatytam terminui, t. y. vienam ménesiui, bendrové Pharma XL
pateiké kompetentingai Jungtinés Karalystés prieZitros jstaigai dvi paraiSkas dél vaisto
»Singulair® lygiagretaus importo leidimy i$davimo ir leidimai jai buvo suteikti. Gavusi
leidimus, kompanija Pharma XL Lenkijos Respublikoje jsigyta preparatg ,,Singulair® per-
pakuodavo, o bendrové Sigma ji lygiagreciai importuodavo i Jungtine Karalyste. Dél tokio
informavimo bado, kuomet nebuvo nurodyta konkreti lygiagretaus importuotojo tapaty-
bé, priestaravo intelektinés nuosavybés, duotuoju atveju patento, teisiy turétojas, bendrové
Merck Sharp and Dohme, kvestionuodama informavimo tinkamumg. Teisingumo Teismas
atsakydamas j prejudicinj klausimg dél to, kas turi intelektinés nuosavybés teisiy savinin-
kui arba jo teisiy peréméjui, pagal ,specialaus mechanizmo® antraja pastraipg, pateikti
iSankstinj prane$img apie numatomg vaistiniy preparaty lygiagrety importa, atkreipé dé-
mesj, jog tokiu pranesimu siekiama nustatyti pusiausvyra tarp lygiagre¢iam importuotojui
tenkancios formalumy nastos bei intelektinés nuosavybés teisiy savininko lukesciy dél
teisinio saugumo. Kitais zodZiais tariant, formaliais reikalavimais lygiagre¢iam importuo-
tojui neturi bati nustatyta pernelyg dideli reikalavimai, o intelektinés nuosavybés teisiy
savininkas turi bati tikras, kad lygiagretus importuotojas laikysis ,,specialaus mechaniz-
mo“ nustatyty salygy. Tokiy aiskinimy i§davoje, Teisingumo Teismas sprendé, jog néra
batina, kad pranesimg apie numatomg lygiagrety vaistiniy preparaty importg intelektinés
nuosavybés teisiniy turétojui, pateikty pats asmuo ketinantis vykdyti lygiagrety impor-
ta. Intelektinés nuosavybés teisiy savininkas bty laikomas tinkamai informuotu, jeigu i$
prane$imo buty galima aiskiai identifikuoti asmenj ketinantj vykdyti vaistiniy preparaty
lygiagrety importg, nors pranes$img pateiké ne jis pats asmeniskai.>*

Tenka pripazinti, kad Stojimo sutarties aiSkinimui bei taikymui problemy gali kelti ir
»specialaus mechanizmo® pirmos bei antros pastraipos santykio interpretavimas. Pirmoje
pastraipoje, kur kalbama apie galimybe pasinaudojus specifiniu intelektinés nuosavybés
teisiy turiniu, drausti vaistiniy preparaty komercializavima, nurodyta, jog:

»savininkas ar jo teisiy peréméjas gali remtis teisémis, kurias jam suteikia tas patentas ar
papildomos apsaugos liudijimas, siekdamas uzdrausti to produkto importa ir prekyba®
(isskirta autoriaus)

Antroje pastraipoje, kur jau numatoma lygiagretaus importuotojo pranesimo patento
ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui procediira, naudojamas ne jungtukas ir, bet
jungtukas ar:

»Kiekvienas asmuo, ketinantis importuoti farmacijos produkty, kuriam taikoma pirmes-
né pastraipa, ar juo prekiauti valstybéje naréje, kurioje produktui taikoma patentiné ar
papildoma apsauga, prasyme dél importo, pateikiamame kompetentingoms instituci-

332 Byla C-539/13, Merck Canada and Merck Sharp & Dohme pries Sigma Pharmaceuticals PLC, supra
note 330, sprendimo 50 paragrafas.
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joms, nurodo, kad apie tokia apsauga savininkui ar jo teisiy peréméjui buvo pranesta
pries vieng ménesj.” (iSskirta autoriaus)

Taigi, pagal pirma pastraipg buty galima spresti, jog patento ar papildomo apsaugos
liudijimo turétojas gali pasinaudoti savo teisémis, kai siekia riboti importg ir prekyba,
tuo tarpu i$ antros pastraipos galima i$skaityti, jog lygiagretus importuotojas turi pareiga
pranesti ir tada, kai ketina importuoti, net neturédamas ketinimo prekiauti (pvz. vaistinj
preparatg gabens valstybés teritorija pervezimo metu, arba tik sandéliuos tokioje valsty-
béje neleisdamas j komercine apyvarta). Tuo tarpu toliau tekste esanti frazé ,,prasyme dél
importo* jau visai nemini ,,prekybos® sgvokos.

Nagrinéjamos pastraipos pabaigoje (Stojimo akto tekstas lietuviy kalba) nustatoma
pareiga lygiagre¢iam importuotojui, prie§ ménesj iki pateikiant prasyma kompetentin-
gai institucijai, informuoti patentinés apsaugos turétojg ar jo teisiy peréméja ,,<...> apie
tokig apsaugq savininkui ar jo teisiy peréméjui buvo pranesta pries vieng ménesj“. Tokia
formuluoté suponuoty, kad lygiagretus importuotojas patento savininkg ar jo teisiy peré-
méja turi informuoti apie valstybéje naréje jam taikomg patenting apsaugg ir po to apie §j
informavima pateikti duomenis kompetentingai institucijai, kai kreipsis dél lygiagretaus
importo leidimo. Tuo tarpu tekstai kitomis kalbomis numato, kad lygiagretus importuo-
tojas turéty patento savininkg ar jo teisiy peréméja informuoti prie§ ménesj apie numa-
tomg importa: pavyzdziui tekstas angly kalba ,,<...>that one month's prior notification has
been given to the holder or beneficiary of such protection® arba tekstas pranctzy kalba
»<...>quune notification préalable d'un mois a été donnée au titulaire ou ayant-droit d‘une
telle protection.®** Taigi lietuvi$kas Stojimo akto tekstas numato visai kit pateikiamos

333 Treaty between the Kingdom of Belgium, the Kingdom of Denmark, the Federal Republic of Germa-
ny, the Hellenic Republic, the Kingdom of Spain, the French Republic, Ireland, the Italian Republic,
the Grand Duchy of Luxembourg, the Kingdom of the Netherlands, the Republic of Austria, the Por-
tuguese Republic, the Republic of Finland, the Kingdom of Sweden, the United Kingdom of Great Bri-
tain and Northern Ireland (Member States of the European Union) and the Czech Republic, the Repu-
blic of Estonia, the Republic of Cyprus, the Republic of Latvia, the Republic of Lithuania, the Republic
of Hungary, the Republic of Malta, the Republic of Poland, the Republic of Slovenia, the Slovak Repu-
blic, concerning the accession of the Czech Republic, the Republic of Estonia, the Republic of Cyprus,
the Republic of Latvia, the Republic of Lithuania, the Republic of Hungary, the Republic of Malta, the
Republic of Poland, the Republic of Slovenia and the Slovak Republic to the European Union. Annex
IV: List referred to in Article 22 of the Act of Accession. [2003] O] C236/17-930. [interaktyvus]. [Zia-
réta 2014-10-15]. <http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:12003T/
TXT&from=LT>

334 Traité entre le Royaume de Belgique, le Royaume de Danemark, la République fédérale d‘Allemagne,
la République hellénique, le Royaume d‘Espagne, la République frangaise, I'Irlande, la République
italienne, le Grand-Duché de Luxembourg, le Royaume des Pays-Bas, la République dAutriche, la
République portugaise, la République de Finlande, le Royaume de Suéde, le Royaume-Uni de Gran-
de-Bretagne et d'Trlande du Nord (Etats membres de I'Union européenne) et la République tchéque,
la République d‘Estonie, la République de Chypre, la République de Lettonie, la République de Li-
tuanie, la République de Hongrie, la République de Malte, la République de Pologne, la République
de Slovénie, la République slovaque relatif a l'adhésion de la République tchéque, de la République
d‘Estonie, de la République de Chypre, de la République de Lettonie, de la République de Lituanie, de
la République de Hongrie, de la République de Malte, de la République de Pologne, de la République
de Slovénie et de la République slovaque a I'Union européenne. Annexe IV. Liste visée a larticle 22
de I'acte dadhésion. [2003] OJ C236/17-930. [interaktyvus]. [ziGréta 2014-10-15]. <http://eur-lex.
europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?2uri=CELEX:12003T/TXT&from=LT>
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informacijos patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui turinj: ne planuojamo
importo fakta, kaip nustato Stojimo akto tekstai kitomis kalbomis, bet fakta, jog paten-
to ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui taikoma apsauga, apie kurig patento tu-
rétojas, manytina, kad ir taip Zino. Toks vertimo netikslumas galéty buti problemiskas
tiek aigkinant, tiek ir taikant Stojimo sutartj. Jvertinus tai, kad pagal Stojimo sutarties 3
straipsnj tekstai kiekviena kalba yra autentiski, sutarties aiSkinime, kuri pagal savo po-
badj yra tarptauting, baty tinkama remtis Vienos Konvencijos dél tarptautiniy sutarciy
teisés 33 straipsnio 4 dalimi.** T. y., jei, sulyginus autenti$kus sutarties tekstus, nustatomas
reik$miy skirtumas, kuris nei$nyksta pritaikius bendras aiskinimo taisykles ir papildomas
sutarties aiSkinimo priemones (pagal Vienos Konvencijos 31 ir 32 straipsnius), vadovau-
jamasi ta reikSme, kuri, atsizvelgiant j sutarties objektg ir tiksla, yra artimiausia visiems
sutarties tekstams.

Praktikoje jau yra kile teisiniy gincy dél to, kad intelektinés nuosavybés teisiy turétojas
per 30 dieny nepateiké jokios savo nuomonés lygiagreciam importuotojui (t. y. neatsake j
jo prane$ima dél numatomo lygiagretaus vaistiniy preparaty importo), o véliau — priesta-
ravo lygiagre¢iam importui ir reikalavo Zalos atlyginimo. Pirmiau minétoje byloje Merck
Canada, Merck Sharp and Dohme pries Sigma Pharmaceuticals PLC., Teisingumo Teismas,
atsakydamas | su tokia problema susijusius prejudicinius klausimus, pabrézé, kad specia-
laus mechanizmo antra pastraipa turi bati aiSkinama taip, jog pagal ja nereikalaujama, kad
patento ar papildomo apsaugos liudijimo savininkas arba jo teisiy peréméjas pranesty apie
savo ketinimg priestarauti importo projektui prie$ remdamasis savo teisémis pagal $io me-
chanizmo pirmga pastraipg. Taciau jeigu $is savininkas ar teisiy peréméjas nepareiskia tokio
ketinimo per $io mechanizmo antroje pastraipoje numatytg vieno ménesio terming, far-
macijos produktg ketinantis importuoti asmuo gali teisétai prasyti kompetentingy valdzios
institucijy leidimo importuoti §j produkty ir, jei reikia, jj importuoti ir prekiauti. Taigi, pagal
specialy mechanizma i§ minéto savininko ar jo teisiy peréméjo atimama galimybé remtis
savo teisémis pagal $io mechanizmo pirma pastraipg farmacijos produkto importo ir par-
davimo, jvykdyto anksciau, nei buvo pareikstas $is ketinimas, atveju.**® Neatsakes  lygiagre-
taus importuotojo pranesima, nuosavybés teisiy turétojas negali remtis savo teisémis visg ta
laikotarpj, kol lygiagre¢iam importuotojui nepareiskia apie savo ketinimg drausti lygiagrety
importa. Vadinasi, tuos atvejus, kai intelektinés nuosavybés teisiy turétojas néra linkes lygia-
gre¢iam importuotojui atsakyti per ,,specialiame mechanizme® numatyta laika, Teisingumo
Teismas traktuoja kaip nuosavybés teisiy turétojo sutikimg su lygiagre¢iu importu.

Atliekant tolesne Stojimo akto dél stojimo salygy ir sutar¢iy, kuriomis yra grindzia-
ma Europos Sajunga, pritaikomyjy pataisy, 22 straipsnio analize, atkreiptinas démesys,
jog, skirtingai nei Ispanijos ir Portugalijos atveju, Lietuvos ir kity $aliy atveju, kurioms
taikomas ,,specialus mechanizmas®, néra nurodyta pereinamojo laikotarpio trukmeé laike,
nustatanti ,specialaus mechanizmo“ veikimo pabaigg. Tuo tarpu termino atskaitos pra-
dzia yra sietina su ,,specialiame mechanizme® nurodytu laikotarpiu ,kai tokia apsauga
tam produktui negaléjo buti gauta vienoje i§ anksc¢iau minéty naujyjy valstybiy nariy“. Va-
dinasi, norint nustatyti ,,specialaus mechanizmo® veikimo trukme laike, prie mety, kada

335 Vienos Konvencija dél tarptautiniy sutarciy teisés. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 13-480.

336 Byla C-539/13, Merck Canada and Merck Sharp & Dohme pries Sigma Pharmaceuticals PLC, supra
note 330, sprendimo 33 paragrafas.
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dar patentiné apsauga negaléjo buti gauta naujojoje valstybéje naréje (vaistinis preparatas
buvo nepatentabilus), tekty pridéti patentinés apsaugos bei papildomos apsaugos laikotar-
pius. Tolesne analize apribojant Lietuva ir siekiant sukonkretinti ,,specialaus mechaniz-
mo* veikimo pabaigg, buty tinkama nustatyti, kada Lietuvoje atsirado vaistiniy preparaty
patentabilumo prielaidos.

Lietuvai bunant Taryby Socialistiniy Respubliky Sajungos (TSRS) sudétyje pagal 1964
mety Lietuvos Taryby Socialistinés Respublikos Civilinj kodeksa (toliau — LTSR CK)?**”
galiojo dvejopa iSradimy apsaugos sistema: autorystés liudijimas arba patentas, kuriy is-
davimo tvarkg nustaté Atradimy, iSradimy ir racionalizaciniy pasialymy nuostatai.’*® Ta-
rybiniu laikotarpiu patentas negaléjo buti iSduotas, kai iSradimo objektas buvo cheminé
ar gydomoji medziaga, zmony arba gyvuliy ligy profilaktikos, diagnostikos ar gydymo
buadas.* Tokiu atveju galéjo buti iSduodamas tik autorystés liudijimas, kuris pripazindavo
iSradimo autoryste, ta¢iau valstybei perduodavo iSimtine teise¢ j i$radimg.** Lietuvai ta-
pus nepriklausoma valstybe, 1994 m. vasario 1 d. jsigaliojes Lietuvos Respublikos patenty
istatymas®*! pripazino netekusiais galios tuo metu dar galiojusio LTSR Civilinio kodek-
so normas dél intelektinés nuosavybés apsaugos (557-559 straipsniai) bei $e$tajj skyriy
(560-566 straipsniai) ir, nustatydamas apribojimus patentabilumui, suformulavo norma,
kad patentai nei§duodami uz zmoniy ir gyvany gydymo, ligy diagnozavimo ir profi-
laktikos badus (i$skyrus jrenginius ir medziagas, kurie naudojami tiems biadams). Tad
vaistinis preparatas pagal 1994 m. Patenty jstatyma tapo patentabiliu. Vadinasi, atskaitos
tasku renkantis 1994 m. vasario 1 d., ,,specialaus mechanizmo“ veikimo trukmé Lietuvoje
baigsis 2019 m. vasario 2 d. Butent $ig dieng teori$kai turéty baigtis patento (20 mety) ir
papildomos apsaugos liudijimo (5 mety) maksimali galiojimo trukmé vaistiniams prepa-
ratams, kurie Lietuvoje negaléjo bati patentuoti iki 1994 m. vasario 1 d. Kitose naujose
$alyse narése $is ,specialaus mechanizmo® veikimo pasibaigimo laikotarpis svyruoja apie
2015-2019 metus (plg. 2 lentelé).**

Ivertinus tai, kad Ispanijos ir Portugalijos atveju taikyti pereinamuyjy laikotarpiy ly-
giagrecios prekybos apribojimai buvo trumpalaikiai (treji metai), svarstytina, ar tokia ilga
»specialaus mechanizmo® trukmé yra proporcinga priemoné siekiant apsaugoti intelek-
tine nuosavybe, kai kartu tenka rapintis ir ,,naujyjy“ $aliy sveikatos sistemy interesais,
kurie gali per tokj ilga laikotarpj patirti Zala, jeigu buty suvarzomas lygiagretus importas

« v

tarp ,,naujyjy“ $aliy nariy. Ch. Stothers linkes manyti, kad tokia priemoné niekada nebuty

337 Lietuvos Taryby Socialistinés Respublikos civilinis kodeksas. Lietuvos TSR Auksciausiosios Tarybos ir
Vyriausybés Zinios. 1964, Nr. 19-138.

338 Ibid., 560 straipsnis.

339 Zilinskas V. J., et. al. Intelektiné nuosavybé ir jos teisiné apsauga. Klaipéda: Klaipédos universiteto
leidykla, 2007, p. 229.

340 Lietuvos Taryby Socialistinés Respublikos civilinis kodeksas, op. cit., 560 straipsnis.

341 Lietuvos Respublikos patenty jstatymas. Valstybés Zinios. 1994, Nr. 8-120.

342 Pazymétina, jog lenteléje nurodytose valstybése (priesingai nei Lietuvoje, kur patentiné apsauga akty-
viajai medziagai/formulei, kitoms indikacijoms ir gamybos procesui atsirado vienu metu) patentiné
apsauga aktyviajai medziagai/formulei, kitoms indikacijoms ir gamybos procesui atsirado skirtingais
laikotarpiais. Si aplinkybé gali kelti savy interpretavimo problemy, nes reikéty surasti atskaitos taska,
kuris patentabilumas (medziagos/formulés, kity indikacijy, gamybos proceso) sietinas su farmacijos
produkto patentabilumu ,,specialiojo mechanizmo® prasme.
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buvusi pripazinta tinkama ir teiséta ESTT praktikoje, kuri $iai priemonei jokiy prielaidy ir
nesukiireé, taciau, pasak autoriaus, ji tapo pripazinta politiniu lygmeniu, pasirasant Stojimo
sutartj,**® o sutarciai jsigaliojus tapo ir teisine realybe.

Kita vertus, patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojas turi placig Stojimo su-
tartimi jam palikta diskrecijos laisve leisti arba drausti eksporta po to, kai jis gauna lygia-
gretaus importuotojo prane$ima. Todél ,,specialus mechanizmas“ gali sukurti farmacijos
rinkoje tokig situacijg, kai patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojas skirtingai
traktuos rinkos dalyvius ir selektyviai atsisakys kai kuriems i$ jy leisti lygiagreciai prekiau-
ti jo produktais, kas sukurty prielaidas diskriminacijai rinkoje arba skirtingai traktuos
valstybes nares, j vienas i$ jy savo nuoziara ribodamas lygiagrety importa, o i kitas — ne.
Tokiu atveju ,,specialus mechanizmas® sukurty prielaidas dirbtiniam rinkos padalinimui
arba, kaip buvo nuogastaujama dar prie§ jam jsigaliojant, ilgam laikui daryty jtaka kai-
noms atskirose valstybése narése.*** Svarstytina, ar toks patento ar papildomos apsaugos
liudijimo turétojo elgesys taip pat buty suderinamas su ,,specialaus mechanizmo“ tikslu**
ir ar dél to nejgyty kiekybiniy apribojimy, draudziamy Sutarties 34 straipsnyje (EB sutar-
ties ex 28 straipsnyje), poZzymiuy, nes, kaip Teisingumo Teismas pripaZino byloje Deutsche
Grammophon, ,nors Sutartis leidzia uzdrausti ar riboti laisvg produkty judéjimg remian-
tis pramoninés ar komercinés nuosavybés apsaugos tikslais, [ex] 30 straipsnis [dabar —
Sutarties 36 straipsnis] leidzia nukrypti nuo $ios laisvés tik tiek, kiek tai susije su teisiy,
sudaranciy tokios nuosavybes specifinj turinj, apsauga“>*® (iSskirta autoriaus). Nors toks
Teisingumo Teismo pasisakymas Deutsche Grammophon byloje yra susijes su Sutarties 36
straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio) tikslo ai$kinimu, diskutuotina, ar toks proporcin-
gumo reikalavimas netapty esminiu aiskinant ir Stojimo sutarties normas, kurios leidzia
riboti laisva vaistiniy preparaty judéjima, jei tos normos biity pradétos naudoti uzsléptam
prekybos apribojimui.

Apibendrinant $iame skyriuje atlikta analize, galima konstatuoti, jog Stojimo sutarties
Akto, dél naujai priimamy nariy stojimo salygy ir sutarciy pritaikomyjy pataisy IV priede
numatytas ,specialus mechanizmas® pereinamuoju laikotarpiu sukuria leidzianc¢ias nu-
krypti nuostatas kai realizuojamas laisvo prekiy judéjimo Sajungoje vidaus rinkoje princi-
pas ir jame numatytais atvejais bei jo veikimo laikotarpyje patento arba papildomo apsau-
gos liudijimo turétojas, pasinaudodamas savo teise j intelektinés nuosavybés apsaugg, gali
teisétai riboti lygiagrety importa. Taciau ,,specialaus mechanizmo® turinio apibréztumas
arba, tiksliau sakant, neapibréztumas, sagvoky vartosena ir esancios teksto formuluotés ke-
lia sutarties aiSkinimo problemy, reikalaujanciy i$samesnés jy analizés teisés doktrinoje
bei, kas buty ypac reik$éminga, tolesnéje ESTT jurisprudencijoje, nes byla Merck Canada,
Merck Sharp and Dohme pries Sigma Pharmaceuticals PLC atsakeé tik j menka dalj proble-
miniy ,,specialaus mechanizmo® klausimy. Be to, $ios bylos sprendimas, kol kas, praktiskai

343 Stothers, Ch. Parallel Trade and Free Trade Agreements. Journal of Intellectual Property Law & Practi-
ce. 2006, 1(9). Autorius savo nuomonei pagrjsti remiasi sprendimais priimtais byloje 187/80, Merck
pries Stephar ir Exler (Merck I) ir sujungtose bylose C-267/95 ir C-268/95, Merck pries Primecrown
and Beecham pries Europharm (Merck II).

344 EU Drug-Import Restrictions Could Affect Prices for Years. Wall Street Journal Europe. 2003, (4),
p-A4.

345 ,Specialaus mechanizmo® tikslas buvo aptartas $io skyriaus 82-87 puslapius.

346 Byla C-78/70, Deutsche Grammophon pries Metro SB EU:C:1971:59, sprendimo 11 paragrafas.
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yra nereflektuotas teisés doktrinoje. Taip pat apibendrinant §j skyriy yra svarbu atkreipti
démesj ir j esminj skirtuma tarp Ispanijos ir Portugalijos Stojimo sutarties ir ,,naujyjy
nariy“ inter alia Lietuvos Stojimo sutarties sudarymo aplinkybiy: Ispanijoje ir Portugali-
joje vaistiniy preparaty patentabilumas atsirado jau $ioms Salims esant Europos Sajungos
sudétyje, dél to pereinamojo laikotarpio nuostatos veiké kaip kompensavimo mechaniz-
mas esant nevienodoms intelektinés nuosavybés apsaugos salygoms tarp Europos Sajun-
gos Saliy nariy. Lietuvos ir kity ,,naujyjy“ nariy atveju vaistiniy preparaty patentabilumas
atsirado beveik de$imtmeciu anksciau, nei jos tapo Europos Sgjungos narémis, taip pat
ir prie Miuncheno konvencijos jos prisijungé iki narystés Europos Sajungoje. Taigi Siuo
atveju pereinamojo laikotarpio nuostatos ,specialiajame mechanizme® negaléty bati lai-
kytinos tik kompensavimo mechanizmu, kuris veikia kai yra nevienodos intelektinés nuo-
savybés apsaugos salygos tarp Europos Sajungos valstybiy nariy. Todél atskiros analizés
reikalauty pati ,naujyjy“ $aliy nariy Stojimo sutarties ,,specialaus mechanizmo“ prigimtis,
kuri galimai yra iSorinio pobiidzio Europos Sajungos teisés atzvilgiu. Tolesnés analizés
reikalauty ir pacdiy vaisty gamintojy bei importuotojy keliami klausimai dél ,,specialaus
mechanizmo* loginio pagristumo, kuriuose nurodoma, esg ,,specialus mechanizmas® yra
pagristas i§ esmés klaidinga prezumpcija, jog ,,naujosiose” valstybése narése vaistai bus
pigesni nei ,,senosiose®, dél to lygiagretus importas i$ ,naujyjy nariy bus patrauklus. Jy
atliekama vaisty rinkos analizé rodo, kad taip néra.**” Deja, bet informacija apie tai, kiek
yra naudojamasi ,,specialiuoju mechanizmu® ir kokiu mastu jis riboja lygiagrety importa,
néra kaupiama, nors tokie duomenys leisty jvertinti teisés normos ekonomines pasekmes
ir buty patrauklas kity socialiniy moksly, ne vien teisés, tarpdisciplininiams tyrimams.

3.2. Prekeés Zenklo apsauga vykdant lygiagrety vaistiniy preparaty importa

Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo kontekste tenka jvertinti ir tg fakta, kad kal-
biniai skirtumai tarp Europos Sgjungos $aliy nariy komplikuoja vaistiniy preparaty pre-
kyba: vaistiniy preparaty pakuotéms taikomi nacionalinés kalbos reikalavimai,*® todél
lygiagretus importuotojas, norédamas juos tiekti i rinka, turi vaistinio preparato pakuote
perzenklinti ar net perpakuoti. Tad nei$vengiamai kyla klausimai, kada toks perzenklini-
mas ar perpakavimas nepazeidzia prekés zenklo savininko teisiy, kaip jis turi bati atlieka-

347 European Association of Euro-Pharmaceutical Companies. What challenges do parallel distributors
face? [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-07-31]. <http://www.eaepc.org/parallel-distribution/challenges.>

348 Remiantis Direktyvos Nr. 2001/83/EB, supra note 2, 63 straipsnio nuostatomis, Zenklinimo duomenys
yra pateikiami tos valstybés narés, kurioje tie vaistai yra registruojami, oficialiaja kalba. Sis reikalavimas
perkeltas j Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakyma Nr. V-596
(su vélesniais jsakymo pakeitimais — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. birze-
lio 8 d. jsakymas Nr. V-710. TAR, 2015-06-09, Nr. 2015-09011) D¢l Vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso, Supa-
prastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios home-
opatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant
savitarpio pripazinimo ir decentralizuota proceduras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmako-
toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biti nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés j vaistinio preparato registracija perleidimo ki-
tam asmeniui tvarkos apra$o patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2007, Nr. 78-3176.
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mas, kad atitikty Europos Sajungos teisés akty reikalavimus, Europos Sajungos Teisingu-
mo Teismo jurisprudencijoje i$aiskintas salygas ir nacionaline teis¢ bei nesukelty klitc¢iy
laisvam prekiy judéjimui Sajungos vidaus rinkoje. Pastarasis, prekiy judéjimo ribojimo
klausimas, yra svarbus ir dél to, jog lygiagretus importas vykdomas remiantis Sutarties 34
ir 35 straipsniuose (EB sutarties ex 28 ir 29 straipsniuose) jtvirtintu laisvo prekiy judéjimo
principu, o Sutarties 36 straipsnis (EB sutarties ex 30 straipsnis) numato vieng i§ galimy
leidzian¢iy nukrypti nuo $io principo nuostaty — nuostata, skirta pramoninés ir komerci-
nés nuosavybés apsaugai, kas, be kita ko, suponuoja ir prekiy zenkly apsauga.

Sie paminéti probleminiai klausimai analizuojami tolesniuose $io darbo poskyriuose,
visy pirma, apibréziant prekés Zenklo savininko teises bei jy pasibaigima (i$sémimg), o
véliau gilinantis j perpakavimo ir perzenklinimo specifika lygiagretaus importo atveju.

3.2.1. Prekés zenklo savininko teisés ir jy pasibaigimas

Prekés zenklo specifinj turinj Europos Sajungos Teisingumo Teismas atskleidé by-
loje Centrafarm pries Winthrop.** Sios bylos sprendime Teisingumo Teismas pripazino,
kad prekiy zenklo specifinis turinys tai: , garantija, kad prekiy Zenklo savininkas turi
iskirtine teise prekiy Zzenkla naudoti pirma kartg isleidziant j laisvg apyvarta juo sau-
gomus produktus® ir prekeés zenklas ,,skirtas apsaugoti jj [prekés zenklo savininka] nuo
konkurenty, kurie noréty pasinaudoti i§ prekés Zenklo statuso ir reputacijos prekiauda-
mi produktais, neteisétai pazymeétais tuo prekés zenklu“*** Tad prekeés Zenklo specifinis
turinys aigkintinas, kaip suteikiantis teise prekés zenklo savininkui, pirma kartg pateikti
preke j rinkg (taip yra ir patenty atveju), taciau skirtingai nei patenty atveju, prekés zen-
klo turinys dar yra ir prekés Zenklo statuso bei reputacijos apsauga. Véliau, Hoffmann
- La Roche byloje specifinis prekés zenklo turinys buvo dar labiau prapléstas, pripazjs-
tant, kad prekés zenklas atlieka ir kilmés garantijos funkcija, nes, matydami tam tikra
prekiy zenkla, vartotojai su juo sieja atitinkamus gamybos standartus ir yra uztikrinti,
kad treciosios $alys, paveikdamos originalig produkto kokybés bukle, nesukélé jai jokio
neigiamo poveikio.*!

Lietuvoje prekés Zenkly apsaugai taikomas Lietuvos Respublikos Prekiy Zzenkly
jstatymas,*? kuris jgyvendina Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. spalio 22 d. direk-
tyva Nr. 2008/95/EB valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy Zenklais, sude-
rinti*? ir Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. balandzio 29 d. direktyva Nr. 2004/48/
EB dél intelektinés nuosavybés teisiy gynimo,*** bei Tarybos 2004 m. vasario 19 d. regla-
mentg (EB) Nr. 422/2004 i$ dalies pakei¢iantj Reglamentg Nr. 40/94 dél Bendrijos prekiy

349 Byla 16/74, Centrafarm BV ir kiti prie$ Winthorp BV EU:C:1974:115, (toliau tekste — ir Centrafarm
pries Winthrop byla).

350 Ibid., sprendimo 8 paragrafas.

351 Byla 102/77, Hoffmann - La Roche pries Centrafarm, supra note 26, sprendimo 7 paragrafas.

352 Lietuvos Respublikos prekiy zenkly jstatymas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 92-2844.

353 Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. spalio 22 d. direktyva Nr. 2008/95/EB valstybiy nariy teisés
aktams, susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti (kodifikuota redakcija). [2008] OL L299/25.

354 Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. balandZio 29 d direktyva Nr. 2004/48/EB dél intelektinés
nuosavybeés teisiy gynimo. [2004] OL L157/45.
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zenklo.** Prekiy zenkly jstatymo 38 straipsnio 1 dalis nustato, kad Lietuvoje jregistruoto
prekiy Zenklo savininkas turi i$imtine teise uzdrausti kitiems asmenims be jo sutikimo
komercinéje veikloje naudoti bet kokj zymenj, kuris yra:

»1) tapatus jregistruotam Zenklui tapac¢ioms prekéms ir (ar) paslaugoms;

2) tapatus jregistruotam Zenklui tapac¢ioms ar panasioms prekéms ir (ar) paslaugoms ar
klaidinamai j ji panasus ir dél to yra galimybé suklaidinti visuomene, jskaitant ir klaidi-
namg asocijavima su jregistruotu zenklu;

3) tapatus jregistruotam zenklui nepanasioms prekéms ir (ar) paslaugoms ar klaidinamai
panasus j jj, jeigu jregistruotasis zenklas Lietuvos Respublikoje turi reputacija ir jeigu dél
neteiséto tokio Zymens vartojimo jgyjamas nesaziningas pranasumas arba pazeidziamas
to zenklo skiriamasis pozymis, arba pakenkiama jo reputacijai.”

Vadovaudamasis $iomis Prekiy Zenkly jstatymo nuostatomis (38 straipsnis 2 dalis)
prekiy Zenklo savininkas gali uzdrausti tokiu Zymeniu Zymeéti prekes ar jy pakuote; sialyti
tokiu zymeniu pazymeétas prekes isleisti j rinkg arba tuo tikslu jas sandéliuoti, nuomoti,
skolinti ar kitaip jomis disponuoti, taip pat sialyti bei teikti juo pazymétas paslaugas; im-
portuoti ar eksportuoti tokiu Zymeniu pazymeétas prekes; naudoti tokj Zymenj komerci-
nés veiklos dokumentuose arba reklamoje; gaminti tokj Zymenj arba laikyti jo pavyzdzius
turint tikslg atlikti bet kuriuos i§ paminétyjy veiksmy. Nepaisant tokios didelés diskreci-
jos, paliktos prekiy zenklo savininkui, tenka pripazinti, jog analizuojamas Prekiy Zenkly
jstatymo straipsnis taikomas tik prekéms, kurios j rinkg paties prekés Zenklo savininko
pateikiamos pirmg kartg. Sistemiskai aiSkinant Prekiy zenkly jstatymo 38 straipsnio 1 dalj
bei to paties jstatymo 40 straipsnj, nustatantj, kad prekeés ,Zenklo registracija nesuteikia
jo savininkui teisés uzdrausti kitam asmeniui zymeéti juo prekes, kurios paties zenklo sa-
vininko arba jo sutikimu yra pazymeétos ir isleistos j Europos Bendrijos rinka®, darytina
i$vada, kad 40 straipsnyje jtvirtinta norma jau bty taikytina reguliuojant prekiy zZenklo ir
lygiagretaus importuotojo santykius, jskaitant ir santykius, kurie atsiranda vykdant lygia-
greciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimg.

Antravertus, pazymétina, kad jstatymas (kaip ir j jj perkeliamos Direktyvos Nr. 2008/95/
EB 7 straipsnis) numato galimybe ir $iuo, lygiagretaus importo, atveju prekiy Zenklo savi-
ninkui remtis prekés zenklu nesutinkant su tolesniu prekiy komercializavimu (40 straipsnis
2 dalis): ,,jeigu yra pagrijsty priezasc¢iy, dél kuriy zenklo savininkas gali nesutikti su tolesniu
prekiy komercializavimu, ypac jeigu pazymeéty tokiu zenklu ir isleisty j rinka prekiy koky-
bé pasikeité ar pablogéjo.“ Manytina, kad $ias pagrjstas priezastis kiekvieno individualaus
ginco atveju turéty nustatinéti teismai. Taciau $iuo metu Lietuvos teismy praktikoje dar
néra isaiskinta, kas pagal 40 straipsnio 2 dalj yra svarbios priezastys, leidziancios riboti
lygiagrecia prekyba vaistiniais preparatais ar kokiais kitais produktais,** ir kokiomis saly-

355 Tarybos 2004 m. vasario 19 d. reglamentas (EB) Nr. 422/2004 i§ dalies pakeiciantis Reglamentg
Nr. 40/94 dél Bendrijos prekiy zenklo. [2004] OL L70/1.

356 Pazymétina, kad nacionaliniy teismy praktikoje, kiek ji susijusi su prekiy zenkly apsauga (jskaitant,
bet neapsiribojant ir vaistiniy preparaty prekiy zenklus), buvusios bylos kilo dél Prekiy zenkly jsta-
tymo 38 straipsnio pazeidimy, o §is jstatymo straipsnis taikomas tik pirmg kartg prekes teikiant j
rinkga, t. y. ne lygiagretaus importo atveju. Pvz. Lietuvos aukstesnés instancijos teismuose (Lietuvos
apeliaciniame teisme ir Vilniaus apygardos teisme) nagrinétos $ios civilinés bylos — Nr. 2-1009/2013
(Dél prekiy zenklo savininko pazeisty teisiy gynimo), Nr. 2A-572/2008 (D¢l prekiy zenklo pripa-
Zinimo placiai zinomu, prekiy zenklo tarptautinés registracijos pripazinimo negaliojancia Lietuvos
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gomis jos gali buti taikomos, tad jy jvertinimui vienintelé galimybé lieka Europos Sajungos
Teisingumo Teismo praktika, aiSkinanti Direktyvos Nr. 2008/95/EB 7 straipsnj, tiek, kiek
jis bylose taikomas saugant vaistiniy preparaty prekés zenklus. [vertinant tai, kad Teisingu-
mo Teismas byloje Bristol-Myers Squibb pripazino, kad Direktyva Nr. 2008/95/EB turi biti
aiskinama atsizvelgiant j Sutarties nuostatas dél laisvo prekiy judéjimo, o ypac Sutarties 36
straipsnj (EB sutarties ex 30 straipsnj),®” yra reikéminga analizuoti ir Teisingumo Teismo
jurisprudencija, kurioje prekés zenkly apsauga yra siejama su lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty perpakavimo ir perzenklinimo salygy atitikimu Sutarties 34 bei 36
straipsniy (EB sutarties ex 28 bei 30 straipsniy) reikalavimams.

3.2.2. Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimas bei
perzenklinimas naudojant tg patj prekés Zenkla**®

Vienas i§ pagrindiniy klausimuy, kilusiy Europos Sajungos Teisingumo Teismui spren-
dZiant bylas dél lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimo, yra susijes
su tuo, ar prekeés zenklo savininkas turi teise riboti lygiagre¢ig prekybg remdamasis ,,pa-
gristomis priezastimis®, jeigu gali, tai kokios tos priezastys gali bati. Taip pat ar vaistinio
preparato perpakavimas gali neigiamai paveikti vaisto bukle, jei gali — kokiomis saglygomis
ir kaip tai gali grésti prekés zenklo reputacijai. Siy klausimy pagrindu, nuo 1977 mety
Europos Sgjungos Teisingumo Teismo praktikoje, formuojasi prekés zenklo apsaugos per-
pakavimo metu doktrina.

Hoffmann - La Roche byla.>® 1977 m. Teisma pasieké pirmoji tokio pobadzio byla -
Hoffmann - La Roche. Hoffmann - La Roche firma teiké Vokietijos rinkai preparatg ,Va-
lium*“ pakuotése po 20 ir 50 tableciy (privatiems pirkéjams) bei po 100 ir 250 tableciy (gy-
dymo jstaigoms). Tuo tarpu j Jungtinés Karalystes rinka buvo tiekiamos kur kas didesnés
pakuotés (po 100 ir 500 table¢iy), ta¢iau mazesne kaina. Kompanija Centrafarm Jungtinés
Karalystés rinkoje jsigijusi pakuotes po 500 tableciy, jas sujungé ir Vokietijos rinkai émé

Respublikoje ir prekiy Zenklo uzdraudimo naudoti komercinéje veikloje Lietuvos Respublikoje),
Nr. 2-517/2008 (Dél prekiy Zenklo savininko teisiy gynimo ir nesaziningos konkurencijos veiksmy
nutraukimo.), Nr. 2-446/2008 (Dél prekiy zenklo registracijos pripazinimo negaliojancia ir prekiy
zenklo savininko teisiy gynimo) Nr. 2-404-178/2008 (Dél juridinio asmens teisés j pavadinima ir
prekeés zenklo savininko teisiy pazeidimo) Nr. 2-235-1/2006 (Dél pazeisty prekiy zenklo savininko
teisiy gynimo). LR Konstitucinis Teismo praktikoje taip pat néra pasisakymy aptariamo jstatymo 40
straipsnio atzvilgiu, nes Teismas vertino tik procedariniy zalos kompensavimo mechanizmy atiti-
kimg Konstitucijoje (Prekiy Zenkly jstatymo 51straipsnis). Plg. Lietuvos Respublikos Konstitucinio
Teismo 2009-03-27 nutarimas Dél prekiy Zenkly jstatymo. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 36-1390.

357 Sujungtos bylos, C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti prie$ Paranova, supra
note 27.

358 Perpakavimas apibudinamas kaip vidinés pakuotés i$émimas i$ iSorinés pakuotés ir jdéjimas j kitg
iSorine pakuote arba pakuotés lapelio jdéjimas j pakuote arba perzenklinimas. Tuo tarpu perzenklini-
mas yra naujos etiketés prilipdymas prie gamintojo jau pazenklintos pakuotés (Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagre-
taus importo taisykliy patvirtinimo, patvirtinty taisykliy 3 punktas). Taigi perpakavimo sgvoka apima
perzenklinimg ir perzenklinimas yra vienas i$ perpakavimo bady. Dél $ios priezasties, jei nebus reiks-
minga teisiniu pozZitriu, disertacijoje bus naudojama perpakavimo savoka ir ji reiks tiek perpakavima,
tiek ir perzenklinima.

359 Byla 102/77, Hoffmann — La Roche pries Centrafarm, supra note 26.
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tiekti pakuotes po 1000 tableciy, ant jy naudodama Hoffmann - La Roche prekés zenkla
bei pazyméjusi, jog perpakavimas yra padarytas lygiagretaus importuotojo Centrafarm.
Taip pat bendrové Centrafarm informavo kompanija Hoffmann — La Roche, kad norés pre-
kiauti ir mazesnémis pakuotémis, skirtomis privatiems pirkéjams. Kompanija Hoffrmann -
La Roche teigé, kad toks vaisto perpakavimas pazeidzia jos prekés zenklg ir sieké riboti
lygiagrecia prekyba taip perpakuotais vaistiniais preparatais, pasinaudodama Sutarties 36
straipsniu (EB sutarties ex 30 straipsniu).

Spresdamas kilusj gin¢a, Teisingumo Teismas pripazino, kad prekiy zenklas turi dve-
jopa funkcijg — uztikrinti jo savininko teis¢ pirma kartg pateikti preke j rinka garantuojant
savininko reputacija, ir saugoti vaisty vartotojus nuo apgaulés ar klaidos, teikiant ,kilmés
garantijg‘, kuri, be kita ko, reiSkia, kad vartotojas jgys tokia preke, kuriai prekiy Zenklo
savininko leidimo neturintys asmenys prekybos etape nesukélé poveikio, galin¢io nei-
giamai paveikti originalig vaistinio preparato kokybe.*® Taciau vertindamas Sutarties 36
straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio) antrajj sakinj, Teisingumo Teismas nurodé, kad
poveikis produkto kokybei priklauso tiek nuo produkto prigimties, tiek nuo jo perpa-
kavimo metodo, todél pripazino, kad yra keletas akivaizdziy situacijy, kada galéty bati
preziumuojama, jog perpakavimas prekés kokybei neturéjo neigiamos jtakos: visy pirma
tokia situacija galima, kai preké yra teikiama j rinkg dviguboje pakuotéje ir lygiagretus im-
portuotojas perpakuodamas keicia tik iSoring pakuote, o vidiné licka nepaliesta. Antra, kai
vaisto perpakavimag kontroliuoja valstybinés priezitros institucijos, siekianc¢ios uztikrin-
ti, kad produkto kokybé buty nepakeista, laikytina, jog vaisto kokybei, saugumui ir pan.
nebuvo padaryta neigiamos jtakos.*" Taciau kaip $iuo atveju turéty bati vykdoma valsty-
bés kontrolé ir ar ji pakankama, jei valstybés jgaliota kompetentinga priezitiros institucija
tvirtina tik pakuotés perpakavime pateikiamg informacija nacionaline kalba, Teisingumo
Teismas nepaaiskino.

Taciau svarbu yra tai, kad bylos Hoffmann - La Roche sprendime vertinant Sutarties
36 straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio) antrg sakinj buvo suformuluotas testas, kurio
salygas i$pildZius, Europos Sgjungos Teisingumo Teismo praktika, perpakavima pripazjsta
leistinu pagal Sutarties 36 straipsnj (EB sutarties ex 30 straipsnj).* Sios salygos**’ yra:

o nustatoma, kad savininkas, naudodamasis prekiy Zenklu, pasirinkto rinkodaros

metodo déka prisidés prie dirbtinio valstybiy nariy rinky padalijimo;

o jrodoma, kad perpakavimas negali neigiamai paveikti originalios produkto koky-

bés buklés;

o prekiy Zenklo savininkas gauna iSankstinj prane$img apie perpakuoto produkto

teikimg j rinka;

 ant naujos pakuotés nurodoma, kas perpakavo produkta.

C. Bernard teigimu, $is Teisingumo Teismo sprendimas Hoffmann - La Roche byloje
buvo ,,atsargi pusiausvyra“ tarp prekiy zenklo savininko teisés pagal Sutarties 36 straips-
nio (EB sutarties ex 30 straipsnio) pirma sakinj ir vartotojo teisés bati uztikrintam, kad
gauna tam tikros kokybés preke, i§ vienos pusés, bei lygiagretaus vaistinio preparato im-

360 Byla 102/77, Hoffmann - La Roche pries Centrafarm, supra note 26, sprendimo 7 paragrafas.
361 Ibid., sprendimo 10 paragrafas.

362 Ibid., sprendimo 4(b) paragrafas.

363 Keturios Hoffmann - La Roche salygos dar vadinamos ,,Hoffimann - La Roche testu®.
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portuotojo teisés pagal Sutarties 36 straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio) antrg sakinj
ar netgi vartotojo teisés jsigyti pigesnes prekes — i§ kitos pusés.*** Véliau $is Teisingumo
Teismo sprendimas buvo jtvirtintas Direktyvos Nr. 89/104 7 straipsnyje, jau konkreciai
nurodant kaip pavyzdj** viena i$ salygy — negatyvy poveikj originaliai produkto kokybés
buklei — kada prekés zenklo turétojas gali teisétai pasipriesinti komercializavimui. Antra
vertus, tolesné Europos Sgjungos Teisingumo Teismo praktika parodé, kad kyla proble-
my praktikoje interpretuojant Direktyvos Nr. 89/104 7 straipsnio nuostatas, nes salygy
apibréztumo lygis vis délto néra pakankamas. Tad Teisingumo Teismas $ias salygas turéjo
plétoti tolesnése bylose, o butent — Bristol-Myers Squibb byloje** bei po to sekusiame jos
salygy aiskinime ir konkretinime.

Bristol-Myers Squibb byla ir jos sqlygy aiskinimas tolesnéje Europos Sgjungos Teisingu-
mo Teismo praktikoje.

Trys kompanijos — Bristol-Myers Squibb, Boehringer (Danijoje registravusi prekés zen-
kla Boehringer Ingelheim), bei Bayer — Bendrijos $alyse narése, jskaitant ir Danijoje, rinkai
teiké vaistinius preparatus. Bayer komerciné veikla i$siskyré tuo, kad j Danijos rinkg kom-
panija teiké tik 100 table¢iy pakuotes kai kitose Bendrijos $alyse narése rinkai teikiamy
pakuotése esanciy tableciy skaicius svyravo nuo 20 iki 100 vienety. Boehringer ypatumas
buvo kitoks — bronchinei astmai gydyti aerozoliai skyrési savo veikliosios medziagos kie-
kiu. Kompanija Paranova turéjo leidima lygiagre¢iam visy $iy preparaty importui j Dani-
jos rinka i§ Graikijos, Jungtinés Karalystés, Ispanijos ir Portugalijos. Norédama prekiauti
vaistais Danijoje, Paranova turéjo juos perpakuoti. Naujgsias pakuotes ji apiformindavo
vienodu kompanijos pasirinktu stiliumi: balta pakuoté su spalvotomis juostelémis, kurios
spalvos atitiko gamintojo pakuotés originalias spalvas. Be to, ant pakuotés buvo pazymima,
jog vaistinis preparatas pagamintas Bristol-Myers Squibb, Boehringer Ingelheim arba Bayer
bei nurodoma, kad ,,importavo ir perpakavo Paranova“. Taip pat perpakuojant kai kuriuos
vaistinius preparatus buvo kei¢iamas pakuotés dydis, prie ampuliy klijuojamos naujos eti-
ketés, pridedami kito gamintojo inhaliatoriai. Kilus gin¢ui dél prekés zenklo turétojo teisés
neleisti perpakuoty vaistiniy preparaty komercializavimo, nacionalinis Danijos teismas
Europos Sgjungos Teisingumo Teismui adresavo klausimus: ar toks perpakavimas, koks
nustatytas ginco byloje, yra suderinamas su Direktyvos Nr. 89/104/EEB 7 straipsniu ir
koks Teisingumo Teismo jurisprudencijos (o ypac joje naudojamy savoky ,,dirbtinis rinky
padalijimas® bei ,,neigiamas poveikis originaliai produkto kokybés buklei“) vaidmuo, ais-
kinant Direktyvos Nr. 89/104/EEB 7 straipsnj po to, kai jis jgyvendinamas nacionalinéje
teiséje ir ar $is vaidmuo gali bati subsidiarus, nes visy pirma bty taikomos nacionalinés
nuostatos, jgyvendinancios minétgja direktyva.’s’

Atsakydamas  pateiktus prejudicinius klausimus, Teisingumo Teismas grjzo prie Di-
rektyvos Nr. 89/104/EEB aiskinimo jo jurisprudencijos $viesoje klausimo ir pirmiausiai
pazyméjo, kad jei Bendrijos direktyvos harmonizuoja priemones, reikalingas apsaugoti
Sutarties 36 straipsnyje (EB sutarties ex 30 straipsnyje) saugomus interesus, tai jas igy-

364 Bernard, C. Europos Sgjungos materialiné teisé. Keturios laisvés. 1 knyga ,,Laisvas prekiy judéjimas’;
supra note 74, p. 227.

365 Pavyzdinis $ios salygos pobudis pabréZtas ir sujungtose bylose C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bris-
tol-Myers Squibb ir kiti prie$ Paranova, supra note 27, sprendimo 39 paragrafas.

366 Ibid.
367 Ibid., sprendimo 7-14 paragrafai.
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vendinancios nacionalinés priemonés visy pirma turi bati vertinamos direktyvy, o ne Su-
tarties 28 ir 30 straipsniy (EB sutarties ex 28 ir 29 straipsniy) kontekste. Taciau direktyva,
kaip antrinés teisés aktas, turi bati interpretuojama pagal Sutarc¢iy nuostatas dél prekybos
laisvés.**® Sprendime Bristol-Myers Squibb byloje ESTT nurodé, kad jo praktika dél Sutar-
ties 36 straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio) turi biti pagrindas sprendziant, ar prekiy
zenklo savininkas pagal Direktyvos Nr. 89/104/EEB 7 straipsnio 2 dalj gali drausti pateikti
i rinkg perpakuotus ir prekiy zenklu pazymétus produktus, nes abi nuostatos yra ,,skirtos
suderinti du pagrindinius tikslus: apsaugoti prekiy Zenklo teises ir uztikrinti laisva prekiy
judéjima“*® Taip pat ESTT patvirtino, kad Direktyvos Nr. 89/104/EEB 7 straipsnyje néra
nieko, kas siekty apriboti Teisingumo Teismo suformuluotg praktika dél prekybos laisvés
Bendrijoje.””® Be kita ko, Teisingumo Teismas priimdamas sprendimg akcentavo, jog naci-
onalingje teiséje jgyvendinant Direktyva Nr. 89/104/EEB, bty neleistina jtvirtinti tokias
priemones, kurios riboty prekybos laisve Bendrijos vidaus rinkoje.*”!

Analizuodamas Direktyvos Nr. 89/104/EEB 7 straipsnio 2 dalj Teisingumo Teismas
pakartotinai pripazino Hoffmann - La Roche testo batinuma, kai gamintojas priestarauja
tolesniam jo paties ar su jo sutikimu pateikty prekiy komercializavimui*”* ir apsistojo ties
keturiy Hoffmann — La Roche bylos testo kriterijy detalizavimu.

1) Pirmojo Hoffmann - La Roche testo kriterijaus detalizavimas

Dél pirmojo testo reikalavimo, jog prekiy Zenklas neturéty buti naudojamas tokiu badu,
kad dirbtinai padalyty valstybiy nariy rinkas, Teisingumo Teismas pabrézé, jog jis nerei-
kalauja, kad lygiagretus importuotojas, norédamas remtis pirmaja testo taisykle, jrodinéty,
jog rinkos padalijimas tikrai yra ,dirbtinis“ ir prekés Zenklo turétojo tiesiogiai siekiamas.
Pakankama, kad prekeés zenklo turétojo veiksmai potencialiai sudaryty salygas rinkos pada-
lijimui.*” Taip pat, kalbédamas apie rinkos padalijima, ESTT atribojo aplinkybes, kai per-
pakavimas yra batinas dél objektyviy priezas¢iy, kad lygiagretus importuotojas veiksmingai
patekty j importo valstybés rinka, ir aplinkybes, kai perpakavimas negali bati pripazintas
batinu. Teisingumo Teismo manymu, perpakuoti objektyviai yra biitina tais atvejais, kai ly-
giagretus importuotojas vaistiniy preparaty negali tiekti j importo valstybés rinkg origina-
liose pakuotése, nes pakuotes reguliuojancios nacionalinés taisyklés ar praktika neleidzia
prekiauti naudojant originalig pakuote arba pagal sveikatos draudimo taisykles medicininiy
i8laidy kompensavimas siejamas su tam tikra pakuote arba vaistai receptuose paprastai yra
iSrasomi tam tikromis standartinémis dozémis, kurias rekomenduoja profesinés mediky

368 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti prie§ Paranova, supra
note 27, sprendimo 25-27 paragrafai.

369 Ibid., sprendimo 40-41 paragrafai.

370 Ibid., sprendimo 36 paragrafai.

371 Stothers, Ch., European Competition Law Review, supra note 51, p. 419.

372 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, op. cit.,
sprendimo 49 paragrafas.

373 Yra svarbu pazyméti, kad Europos Sajungos Teisingumo Teismas nereikalauja, jog lygiagretus impor-
tuotojas, norédamas remtis pirmaja Hoffinann-La Roche testo taisykle, jrodinéty, jog rinkos pada-
lijimas tikrai yra ,dirbtinis“ ir prekés Zenklo turétojo siekiamas. Pakanka manyti, jog prekés zenklo
turétojo veiksmai potencialiai sudaryty salygas rinkos padalijimui. Plg. sprendimas sujungtose bylose
C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, sprendimo 57 paraga-
rafas. Si teismo praktika taip pat pakartojama ir Teisingumo Teismo prejudiciniame sprendime byloje
C-232/94, MPA Pharma pries Rhone—Poulenc Pharma EU:C:1996:289, sprendimo 29 paragrafas.
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grupés arba sveikatos draudimo institucijos. Perpakavimas butinu bus pripazintas ir tada,
kad importo valstybéje prekeés zenklo turétojas pats teikia j rinkg jvairaus dydzio pakuotes,
o eksporto valstybéje teikia tik vieno dydzio pakuote.”* Uzdraudziant perpakavimg tokiu
atveju rinka buty taip pat padalinta, nes lygiagretus importuotojas galéty uzimti tik maza
rinkos dalj (vieno dydzio pakuociy segmentg), o prekés zenklo turétojas jgyty komercinj
pranas$uma,*” todél perpakavimas jungiant pakuotes ar jas padalinant yra butinas.

Tolesnéje praktikoje Teisingumo Teismas dar kartg grjZo prie rinkos padalijimo klau-
simo, pabrézdamas, jog ypac farmacijos sektoriuje yra aktualu vengti rinkos padalinimo,
nes valstybiy nariy nustatytos taisyklés, nustatancios vaisty maksimalias kainy ribas arba
reguliuojancios antkainius, ir taip salygoja didelius skirtumus tarp atskiry valstybiy nariy.
Tas ypac pasakytina apie kainy skirtumus,’”® dél ko prekés zenklo turétojas, remdamasis
prekeés zenklu ribojant lygiagrety importa, gali buti ypatingai suinteresuotas saugoti savo
i$skirtinai komercinius interesus. Ta¢iau yra autoriy, abejojanciy, ar ,,dirbtinio rinkos pa-
dalijimo” galimybés buvimas yra lemiantis kriterijus jrodinéjant pirmaja Hoffmann - La
Roche testo salyga. Tokig savo prielaidg jie motyvuoja byla Pfizer pries Eurim - Pharm,’”’
kurioje Teisingumo Teismas net neminéjo dirbtinio rinkos padalijimo jrodinéjimo porei-
kio.””® Sioje byloje gin¢o specifiskumas, Zvelgiant i§ prekés Zenklo suteikiamy teisiy pers-
pektyvos, buvo tas, kad lygiagretus importuotojas, skirtingai nei byloje Hoffmann - La
Roche pries Centrafarrn, neperklijuodavo prekés zenklo. Lygiagretus importuotojas Eu-
rim — Pharm, vaista ,,Vibramycin“ perpakuodavo taip, kad pavadinimas likdavo origina-
lioje savo vietoje ir buvo matomas per iSorinés pakuotés ,langelj“. Teisingumo Teismas
primindamas specifinj prekiy Zenklo teisiy turinj — uZtikrinti vartotojui prekiy Zenklu
pazyméto produkto kilmés tapatumg bei tokios prekés kokybés garantija, pazyméjo, jog
prekiy Zenklo savininkas jam priskiriamg teise, leidZiancig uzkirsti kelia naudoti tg Zenkla,
gali realizuoti tik tokiu atveju, jeigu perpakuojant buty pakenkta prekés kilmés garanti-
jai.’” Tokiomis aplinkybémis Teisingumo Teismas konstatavo, jog prekés perpakavimas,
kuomet originali vidiné prekés pakuoté néra niekaip paveikiama, o perpakavimo budas
leidZia identifikuoti prekés zenklo savininka, nesukelia rizikos produkto pirminei koky-
bei bei neklaidina vartotojy, todél Sutarties 36 straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio)
nuostatos turi buti aiskinamos taip, jog jos draudzia prekiy zenklo savininkui priestarauti
perpakuotos prekés komercializavimui tai atvejais, kai lygiagretus importuotojas, perpa-
kuodamas preke, tik pakeicia jos iSorine pakuote, neliesdamas vidinés pakuotés ir aiskiai
nurodo gamintojo prekiy zenklg.**

374 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, supra
note 27, sprendimo 52-54 paragrafai. Sia praktika Teisingumo Teismas taip pat pasirémé priimdamas
sprendimg byloje C-232/94, MPA Pharma pries Rhone-Poulenc Pharma, supra note 373, sprendimo
25-26 paragrafai.

375 Bernard, C. Europos Sgjungos materialiné teisé. Keturios laisvés. 1 knyga ,Laisvas prekiy judéjimas
supra note 74, p. 228.

376 Byla C-232/94, MPA Pharma pries Rhone-Poulenc Pharma, op. cit., sprendimo 19 paragrafas.

377 Byla 1/81 Pfizer pries Eurim — Pharm EU:C:1981:291.

378 Stothers, Ch., Parallel Trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law, supra
note 24, p. 86.

379 Byla 1/81, Pfizer pries Eurim - Pharm, op. cit., sprendimo 8-10 paragrafai.
380 Byla 1/81, Pfizer pries Eurim — Pharm, supra note 377, sprendimo 13 paragrafas.
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Grjztant prie ,butinybés perpakuoti® salygos analizés, tenka pastebéti, kad véliau
$alyse narése kilo nemazai problemy jg aiskinant, ir sprendziant, kokiy pakuotés ypatu-
my atzvilgiu taikoma ,,batinybé perpakuoti® Upjohn,**! Boehringer Ingelheim ir kiti**? bei
Paranova®® bylose buvo pripazinta, kad batinybés perpakuoti salyga apima tik prekes per-
pakavimo fakta bei pasirinkimg naudoti naujgja pakuote arba Zenklinimg naujgja etikete,
kad buty galima prekiauti $ia preke importo valstybés rinkoje, o ne pasirinktos pakuotés
buda ir stiliy, kuriais perpakavimas atliekamas. Pastarieji, t. y. budas ir stilius, ,,batinybés
perpakuoti® atzvilgiu negali buti vertinami,** ta¢iau, kaip matysime véliau, gali buti ver-
tinami ir perpakavimas ribojamas i$ kito kriterijaus pozicijy - kiek jy pasirinkimas gali
pazeisti prekés Zenklo turétojo gerg varda (reputacija).

Antra vertus, jei Teisingumo Teismas praktikoje daugiau démesio skyré ,,batinybei
perpakuoti ir jos jrodinéjimui, atvejy, kada perpakavimas bty pripazintas ,,nebatinu®,
atzvilgiu jis yra nuosaikesnis. Kalbédamas apie aplinkybes, kai perpakuoti yra ,neba-
tina“, Bristol-Myers Squibb byloje ESTT apsiribojo konstatavimu, kad dél ,batinybés®
stokos prekés zenklo turétojas perpakavimui galéty priestarauti tokiu atveju, kai per-
pakuojant siekiamy tiksly lygiagretus importuotojas gali pasiekti tik perzenklindamas
produkcijg, t. y. pritvirtindamas prie originalios i$orinés ar vidinés pakuotés etikete su
informacija, pateikta Salyje naréje reikalaujama kalba.*®® Tokia Teisingumo Teismo i$-
vada véliau praktikoje leido jsivyrauti nuostatai, kad Bristol-Myers Squibb byloje per-
pakavimui nustatytas ,,minimalios intervencijos principas, nurodantis, kad perpakuo-
jant yra privalu pasirinkti tokj perpakavimo budg, kuriuo baty siekiama kuo mazesnés
intervencijos j prekés Zenklo turétojo pateikta pakuote, kitaip perpakavimas bus pri-
pazintas ,nebutinu**¢ Tokia vyraujanti nuostata Teisingumo Teismo praktikoje buvo
paneigta tik 2008 metais, The Wellcome Foundation byloje.**’ Si byla atkartojo ankstesne
ESTT praktika, kad salyga, pagal kuria farmacijos prekés perpakavimas j nauja pakuo-
te yra ,butinas“ vélesnei jo prekybai importo valstybéje naréje apima tik perpakavimo
fakta, o ne buda ir stiliy, kuriais jis atliekamas®® ir konstatavo, kad vis tik ,Kadangi nau-
jos prekeés pakuotés apipavidalinimo budas nevertinamas batinybés salygos, kad buty
galima véliau prekiauti minéta preke, atzvilgiu, juo labiau jis neturéty bati vertinamas
pagal kriterijy, kad teisés j prekiy zenkla pazeidimas turi bati kuo lengvesnis. Baty ne-

381 Byla C-379/97, Upjohn EU:C:1999:494, sprendimo 37-39 ir 43 paragrafai.
382 Byla C-143/00, Boehringer Ingelheim ir kiti EU:C:2002:246, (toliau tekste — ir Boehringer I byla).

383 Zr. Europos laisvosios prekybos asociacijos teismo 2003 m. liepos 8 d. sprendima byloje E-3/02, Para-
nova AS pries Merck & Co.

384 Armengod, H.; Baudenbacher, L. M. The Repackaging of Pharmaceutical Products and Parallel Trade
in the EU. The Regulatory Affairs Journal Pharma (RAJ Pharma). December 2009, p. 785. Publikacijos
autoriai mato galimybe, kad ateityje Teisingumo Teismas susidurs su klausimu, jog turés apibreézti
aiskias taisyklés, kada perpakavimo budas ir stilius gali paveikti prekés zenklo reputacija, nes tokiy
taisykliy pasigendama.

385 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, supra
note 27, sprendimo 55 paragrafas.

386 Batteson, A.; Bird, B. Drugs Repackaging: Wellcome News for Importers and Brand Owners. Journal
of Intellectual Property Law & Practice. 2009, 4(6).

387 Byla C-276/05, The Wellcome Foundation EU:C:2008:756.

388 Ibid., sprendimo 38-39 paragrafai.
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logiska tvirtinti, kad néra pagrindo patikrinti, ar lygiagretaus importuotojo pasirinktas
nagrinéjamos prekés naujos pakuotés apipavidalinimas yra butinas tolesnei $ios prekés
prekybai, ir tuo paciu metu reikalauti, kad jis atitikty kuo lengvesnio teisés j prekiy
zenkla pazeidimo kriterijy.“*® Todél Direktyvos Nr. 89/104EEB 7 straipsnio 2 dalis turi
bati aiskinama taip: jei nustatoma, jog vaistinio preparato perpakavimas j nauja pakuote
yra ,butinas“ tam, kad ja véliau buty galima prekiauti importo valstybéje naréje, $ios
pakuotés apipavidalinimo badas turi bati vertinimas tik salygos, pagal kurig jis negali
kenkti prekiy Zenklo ir jo savininko reputacijai, atzvilgiu,* t. y. nevertinant pasirinkto
vaistinio preparato perpakavimo budo ar stiliaus batinumo, kad ir ,,minimalios inter-
vencijos principo“ atzvilgiu. Siuo metu, byloje Ferring Leegemidler, Europos Sajun-
gos Teisingumo Teismas svarsto prejudicinj klausima, ar prekiy zenklo savininkas turi
teise prieStarauti, kad lygiagretus importuotojas toliau prekiauty vaistu, importuotojui
ta vaistg perpakavus i naujg iSoring pakuote ir pakartotinai pazyméjus prekiy Zenklu,
tokiu atveju, kai prekiy Zenklo savininkas prekiavo vaistu tokiu paciu kiekiu ir tokio
paties dydzio pakuotése visose EEE $alyse. Teisingumo Teismui uzduotas ir dar vienas
klausimas: ar prekiy Zenklo savininkas turi teis¢ priestarauti, kad lygiagretus importuo-
tojas toliau prekiauty vaistu, importuotojui tg vaistg perpakavus j naujg iSorine pakuote
ir pakartotinai pazyméjus prekiy Zenklu, tokiu atveju, kai prekés Zenklo savininkas tiek
eksporto $alyje, tiek importo Salyje prekiavo vaistu dviejy skirtingy dydziy pakuotése
(10 vienety pakuotése ir 1 vieneto pakuotése), o importuotojas eksporto Salyje jsigijo 10
vienety pakuodiy ir, prie$ prekiaujant produktais importo $alyje, perpakavo juos j 1 vie-
neto pakuotes ir jas pakartotinai pazyméjo prekiy zenklu. Taigi atsakant j byloje Ferring
Leegemidler pateiktus prejudicinius klausimus, Teisingumo Teismui dar karta teks grizti
prie ,,minimalios intervencijos principo“ ai$kinimo.

Aigkinant Bristol-Myers Squibb byloje jtvirtintg ,,perpakavimo batinuma®, ESTT byloje
Boehringer Ingelheim ir kiti (Boehringer II) teko priimti sprendimg ir dél to, kad buatent
perpakuotojui tenka batinumo jrodinéjimo pareiga.***> Sutinkama nuomoniy, kad toks
Teisingumo Teismo sprendimas, kuriame buvo aiskiai apibrézta, jog perpakavimo bati-
nybés jrodinéjimo pareiga tenka lygiagre¢iam importuotojui, buvo reik§mingas zingsnis,
kadangi iki tol buvusioje ESTT praktikoje, netiesiogiai buvo teigiama, jog $is klausimas
turéti bati sureguliuotas nacionalinés teisés normomis.** | Boehringer II byla pateikto-
je iSvadoje generaliné advokaté E. Sharpston pateikia i$samesnj tokio Teisingumo Teis-
mo sprendimo paaiskinima. Jos jsitikinimu, jrodinéjimo nastos perkélimas lygiagreciam

389 Byla C-276/05, The Wellcome Foundation, supra note 387, sprendimo 27-28 paragrafai.

390 Ibid., sprendimo 30 paragrafas.

391 Byla C-297/15, Ferring Leegemidler. 2015 m. birzelio 18 d. So- og Handelsretten (Danija) Teisingumo
Teismui pateiké pra§ymas priimti prejudicinj sprendima byloje Ferring Laegemidler A/S som mandatar
for Ferring B.V. / Orifarm A/S.

392 Byla C-348/04, Boehringer Ingelheim ir kiti EU:C:2007:249, (toliau tekste — ir Boehringer II byla),
sprendimo 48-54 paragrafai.

393 Repackaging of Pharmaceutical Products by Parallel Importers: ECJ’s Judgment in Case C-348/04
Boehringer Ingelheim and Others v Swingward and Others. Cleary Gottlieb Reports. [interaktyvus].
Brussels, 2007 [ziGréta 2014-07-02]. <http://www.cgsh.com/files/News/732b0651-7a6d-465f-a83a-
7tbcd8b91c5a/Presentation/NewsAttachment/43f8366e-689f-46b3-952c-81b30148fad8/repacka-
ging.pdf.>
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importuotojui butj tinkamas, nes jis turés daugiausiai ,,batinumui® jrodyti reikalingos
informacijos. Esant jprastai jvykiy eigai jis bus susipazines su teisés akty reikalavimais,
reguliuojanciais vaistiniy preparaty platinima ir prekybg importo valstybéje naréje. Jis i$-
manys tokius dalykus, kaip pvz., kokig informacijg ir kokia kalba reikalaujama pateikti ant
pacienty informacinio lapelio, o taip pat, kokiy dydziy prekiy pakuotés yra paprastai i$ra-
$omos (arba nei$rasomos) ir (arba) kokiy dydziy pakuotes paprastai kompensuoja (arba
ne) socialinés apsaugos sistema. Jis taip pat turi komerciniy paskaty reikiamam darbui
atlikti siekiant nustatyti, ar (pavyzdziui) konkrecioje valstybéje naréje nepastebimas paci-
enty pasiprie§inimas pakuotéms su naujomis etiketémis ir pan.** Dél to ir tolesnéje ESTT
praktikoje jsitvirtino nuostata, kad perpakavimo batinumo jrodymo nasta yra perkeliama
perpakuotojui.**®
2) Antrojo Hoffmann-La Roche testo kriterijaus detalizavimas
Bristol-Myers Squibb byloje aplinkybiy, kada perpakavimas negali pakeisti kokybés,
saradas buvo prapléstas: kokybés nepakeisty buteliuky, ampuliy, perkélimas | naujas
pakuotes,** etikeciy priklijavimas prie buteliuky, ampuliy, inhaliatoriy, informacinio la-
pelio valstybés narés kalba jdéjimas, papildomo daikto (pvz. inhaliatoriaus) pridéjimas,
net jei jis gamintas ne lygiagrec¢iai importuojamy prekiy zenklo savininko, bet yra kito re-
gistruotojo teikiamas valstybés narés rinkai.*”” Teisingumo Teismas patvirtino ankstesnéje
praktikoje pripazintg aplinkybe, kai gali biti preziumuojama, kad prekeés kokybé buvo ne-
e 398
Teismy praktikai vystantis, buvo pripazinta, kad netgi toks valstybés institucijy priezitroje
atliktas perpakavimas, kai vaisty plokstelé yra perkerpama nepadarant poveikio viduje
esan¢ioms tabletéms, gali nepakeisti vaisto kokybés.*®® Antra vertus, tam tikrais atvejais
net ir auks¢iau i$vardintos naujosios aplinkybés gali netiesiogiai paveikti preparato koky-
be ir Teisingumo Teismas tokiems galimiems atvejams iliustruoti pasitelké tokius pavyz-
dZius: pateikiant naujg informacinj lapelj praleidziama svarbi informacija, arba informa-
cija apie preparato prigimtj, sudétj, poveikj, naudojimg ir saugojimo sglygas pateikiama
netiksliai arba importuotojas nurodo tokj dozavimg ar vartojimo buda, kuris neatitinka
ty, kuriuos nurodé gamintojas, arba prideda tokj nesusijusj su vaistiniu preparatu jrenginj,
kuris neatitinka prekés zenklo turétojo rekomenduojamo vartojimo salygy.*”® Vélesnése
bylose, vienaip ar kitaip susijusiose su vaistiniy preparaty perpakavimo klausimu, kaip an-
tai Rhone-Poulenc (1996), Pharmacia & Upjohn (1999), Boehringer I (2002), Merck, Sharp

394 Generalinés advokatés E. Sharpston 2006 m. balandZio 6 d. i$vada, pateikta byloje C-348/04 Boehrin-
ger Ingelheim ir kiti EU:C:2007:249.

395 Harris, K. Parallel Imports: the Never-Ending Saga on Repackaging and Use of Trade Marks May
Finally be Ending ... and not Before Time. Journal of Intellectual Property Law & Practice. 2006, 1(9),
p. 564-567.

396 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti prie§ Paranova, supra
note 27, sprendimo 61 paragarfas.

397 Ibid., sprendimo 64 paragrafas.
398 Ibid., sprendimo 60 paragrafas.
399 Sujungtos bylos C-71/94, C-72/94 ir C-73/94, Eurim-Pharm. ECLI:EU:C:1996:286

400 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, op. cit.,
sprendimo 65 paragrafas.
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and Dohme (2002),! Teisingumo Teismas nepateiké jokiy naujy aplinkybiy, kada baty
galima a priori daryti i$vada, jog perpakavimas neturés poveikio kokybei. Taciau vis tik i§
$io fakto negalima preziumuoti, jog Teisingumo Teismo jurisprudencijoje pateiktas salygu
sara$as yra baigtinis. Tikétina, jog jis galés pléstis ESTT susiduriant su naujomis bylomis ir
konkreciomis jy faktinémis aplinkybémis. Juo labiau, kad perpakavimo poveikio konkre-
taus vaistinio preparato kokybei jrodinéjimas, kiekvienu konkreéiu atveju lieka nacionali-
niy teismy prerogatyva ir yra atliktinas lyginant lygiagreciai importuotg vaistinj preparata
su tuo, kurj importo valstybés rinkai teikia pats prekiy Zenklo savininkas ar jo jgaliotas as-
muo.*” Pazymétina, kad tokio perpakavimo poveikio produkto kokybei vertinimo metu,
visy pirma vertintina ne pakuoté (pakuotés kokybé), bet vaistinio preparato, esancio pa-
kuotés viduje kokybé.** Ir, kaip ir pirmojo Hoffimann - La Roche testo kriterijaus, taip ir
antrojo i$pildymo vertinimo atveju - jrodinéjimo nasta perkeliama perpakuotojui. Ta¢iau
Teisingumo Teismas pripazjsta, kad jrodinéjant, jog perpakavimas negali paveikti origina-
lios pakuotéje esancios prekeés buklés, vis délto pakanka, tokiy lygiagretaus importuotojo
pateikty jrodymuy, kurie leisty pagrijstai preziumuoti, kad i salyga jvykdyta.** Generali-
né advokaté E. Sharpston atkreipia démesj, jog ¢ia lemiamas vaidmuo gali tekti tam, kad
»Butent lygiagretus importuotojas pasirenka prekés perpakavimo apimtj ir bada, o taip
pat priziari (taigi, ir kontroliuoja) perpakavimo procesa <...>. Be to, kalbant apie vaisti-
nius preparatus, beveik neabejotina, kad atitinkamoms reguliuojanc¢ioms valdzios institu-
cijoms lygiagretus importuotojas jau iki tol turés buti jrodes, kad $is perpakavimo budas
nekelia zalos prekiy buklei.“ Tad manytina, kad perpakuotojui jrodzius, kad jis laikosi ge-
ros gamybos praktikos keliamy reikalavimuy,** ir yra kompetentingy institucijy sutikimas
su perpakavimu ir jo salygomis bei i§ kompetentingos priezitros institucijos gautas naujy
pakuodiy patvirtinimas, - visa tai galéty bati panaudota kaip juridiskai reik§mingas faktas,
leidziantis spresti, kad perpakuota nepaveikiant kokybés, nebent prekés Zenklo savininkui
pavykty jrodyti kitaip.

3) Treciojo Hoffmann - La Roche testo kriterijaus detalizavimas

Treciojo Hoffmann — La Roche kriterijaus detalizavimo atzvilgiu Bristol-Myers Squibb
byla svarbi tuo, kad Teisingumo Teismas, patvirtindamas ankstesne savo praktika, jog
prekiy zenklo savininkas turi gauti prane$ima apie perpakavima, jos taikymg iplété ir
konstatavo, kad lygiagretus importuotojas, pries teikdamas j rinka perpakuotus vaistinius
preparatus, privalo prekés zenklo savininko praSymu pateikti ir perpakuoto produkto
pavyzdzius, nes toks pavyzdziy pateikimas leisty savininkui patikrinti, ar perpakavimas
nepakeité produkto kokybés prie§ pateikiant produkty j rinka*®® arba, kaip pripazinta
vélesnéje praktikoje, — prekés Zenklo savininkui bei visuomenei leisty geriau apsisaugoti

401 Byla C-232/94, MPA Pharma pries Rhone-Poulenc Pharma, supra note 373; byla C-379/97, Upjohn,
supra note 381; byla C-143/00, Boehringer I, supra note 382; byla C-443/99, Merck, Sharp and Dohme.
EU:C:2002:245.

402 Byla C-348/04, Boehringer Ingelheim ir kiti, supra note 392, sprendimo 66 paragrafas.
403 Ibid., sprendimo 30 paragrafas.

404 Ibid., sprendimo 53 paragrafas.

405 Direktyva Nr. 2001/83/EB, supra note 2. Direktyvos 77 straipsnis ir 44 straipsnio 2 dalis.

406 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, supra
note 27, sprendimo 79 paragrafas.
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nuo padirbinétojy veiklos,*” kuri, kaip galima matyti kai kuriose $alyse narése, pasitaiko
ir lygiagrec¢iai importuojamy produkty atveju. Kaip vienas i$ klastojimo atveju gali buti
jvardintas Jungtinés Karalystés kompetentingos priezitros institucijos nustatytas vaisti-
niy preparaty klastojimo atvejis, kuomet prisidengiant lygiagre¢iu importu, rinkai buvo
tiekiami receptiniai vaistiniai preparatai skirti vézio, $irdies ir kraujagysliy bei psichikos
sutrikimams gydyti.**®

Reik$minga yra tai, kad savo sprendimg dél perzenklintos pakuotés pateikimo prekés
zenklo savininkui Bristol-Myers Squibb byloje ESTT susiejo ir su svarstymu apie prekés
zenklo kilmés garantijos funkcija. Dél Sios priezasties, gaudamas pakuote, prekés Zenklo
savininkas gali jvertinti ne tik perpakavimo kokybe, bet ir tai, ar perpakavimas ir per-
pakuoto vaistinio preparato pateikimo budas negali pakenkti geram prekiy Zenklo ir jo
savininko vardui, griauti sukurtg pasitikéjima prekés zenklu kaipo tokiu. Sis aspektas yra
ypac svarbus vaistiniy preparaty atzvilgiu, nes jie turi kelti i$skirtinj pasitikéjimg visuo-
menei. Taciau, kaip pripazjstama Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijo-
je, kiekvienu atveju perpakavimo jtaka prekés zenklo geram vardui bei pasitikéjimui juo
bus vertinama individualiai, atsizvelgiant j rinka bei prekybos buda.*”” Dél to Teisingumo
Teismas padaré aiskig takoskyra tarp dviejy vartotojy grupiy ir jiems skirty perpakavi-
muy: vaistiniy, kurios parduos preparatg vartotojui, ir ligoniniy bei joms skirty pakuociy.
Teismas pazymeéjo, kad nuo to, kurioms i$ jy skirtas preparatas, priklauso ir reikalavimai,
kuriuos turi atitikti perpakuotas vaistinis preparatas. Pirmuoju atveju, kadangi galutinis
vartotojas néra profesionalas, pakuotés turi jam kelti didesnj pasitikéjimg produkto ko-
kybe nei antruoju atveju, kai pakuoté skirta vartoti tik ligoninése, kur jas pagal paskirtj
naudos savo srities profesionalai.*’’ Kaip matyti Teisingumo Teismo sprendime, Bristol-
Myers Squibb byla, i§skirdama kokybés uztikrinimo ir gero prekés zenklo vardo (reputaci-
jos) ir pasitikéjimo prekés zenklu svarbg perpakavimo metu, Hoffimann - La Roche bylos
kriterijus i$plété, praktiskai esamus keturis kriterijus papildydama penktu: perpakuotos
prekeés pateikimas negali pakenkti geram prekiy zenklo ir jo savininko vardui. Dél tokios
Teisingumo Teismo i$vados tiek tolesnéje jo praktikoje*’, tiek Europos Komisijos komu-
nikate*?, bei teisés doktrinoje*!? dabar vieningai sutariama.

Véliau teismas §j nauja penkta kriterijy plétojo, Boehringer 1I byloje apibendrindamas
Bristol-Myers Squibb praktikg ir pripazindamas, kad sglyga, pagal kuria perpakuotos pre-
kés pateikimas neturi bati toks, kad galéty kenkti prekiy Zenklo ir jo savininko geram

407 Byla C-348/04, Boehringer Ingelheim ir kiti, supra note 392, sprendimo 61 paragrafas. Manytina, jog
tokiu atveju, padedant apsisaugoti nuo vaistiniy preparaty padirbinétojy, pranesimo ir produkto pa-
teikimo sistema prisideda ir prie visuomenés sveikatos tiksly uztikrinimo.

408 Stothers, Ch., Journal of Intellectual Property Law & Practice, supra note 51, p. 797.

409 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, Bristol-Myers Squibb ir kiti prie§ Paranova, supra
note 27, sprendimo 75-78 paragrafai.

410 Ibid., sprendimo 77 paragrafas.

411 Tokiais tolesnés praktikos pavyzdziais galéty bati byla C-348/04, Boehringer I, supra note 392; byla
C-443/99, Merck, Sharp and Dohme, supra note 401.

412 Commission of the European Communities 30.12.2003 Communication COM (2003) 839 final, supra
note 92.

413 Stothers, Ch., Parallel Trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law, supra
note 24, p.74-109. Harris K., Journal of Intellectual Property Law & Practice, supra note 395, p. 564-567.
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vardui, néra apribota baigtiniu sarasu aplinkybiy, kaip antai, tik pakuotés su triakumais,
prastos kokybés arba netvarkingos pakuotés atvejais.*'* Boehringer II byloje ESTT palaiké
Europos Komisijos nuomone, kad lygiagretus importuotojas pakuotéje nurodydamas savo
logotipa i§ principo gali pazeisti prekés zenklo savininko teises, pakenkdamas jo reputa-
cijai. Sioje byloje ESTT jvardino aplinkybes, kurios gali sukelti prielaidas pakenkti geram
prekeés Zenklo savininko vardui. Aplinkybémis galinciomis sukelti pavojy geram prekeés
zenklui teismas jvardijo atvejus, kuomet lygiagretus importuotojas naujai sukurdamas
iSorine pakuote, nepazenklina jos originaliu prekiy Zenklu (angl. k. ,,de-branding®) arba
pakuotés apipavidalinimui taiko pac¢iam lygiagre¢iam importuotojui artimg prekiy apipa-
vidalinimo stiliy inter alia i$oring pakuote pazymi savo logotipu. I§ byloje Boehringer 11
priimto Teisingumo Teismo sprendimo matyti, jog kaip galimg prekés zenklo savininko
teisiy pazeidima jis jvardija ir originalaus prekés Zenklo suniveliavima, t. y. kuomet pakuo-
té nors ir néra zenklinama lygiagre¢iam importuotojui artimu apipavidalinimo stiliumi,
taciau prekeés vaizdiniam pateikimui pasirenkamas bendrinis arba generinis vaisto pava-
dinimas (angl. k. ,,co-branding®), kuris apsunkina prekés gamintojo identifikavima. Be pa-
minéty situacijy Teisingumo Teismas, priesingai nei savo i$vadoje teigé generaliné advo-
katé E. Sharpston, jvardijo, jog prekés zenklo savininko teisiy pazeidima galéty lemti ne tik
atlikti perpakavimo veiksmai, bet ir pakuotés perzenklinimas, kuomet ant originalios pa-
kuotés papildoma etiketé pritvirtinama taip, jog ji visiSkai arba i§ dalies uzdengia gaminto-
jo prekiy zenklg arba perpakuotojo (lygiagretaus importuotojo) duomenys naujoje etike-
téje pateikiami tokiu badu, jog uzgozia prekés gamintoja, pvz. lygiagretaus importuotojo
pavadinimo i$spausdinimas didziosiomis raidémis.** Ta¢iau detaliau $ie perzenklinimo
aspektai Teisingumo Teismo jurisprudencijoje plétojami nebuvo, kadangi, anot teismo, tai
yra fakto klausimas ir j jj konkrecioje byloje turi atsakyti byla nagrinéjantis nacionalinis
teismas.*’® Aptariama teismo sprendimg vertinant i§ prekés Zenklo savininko perspekty-
vos teigtina, jog sprendimu buvo prapléstas bylose Hoffimann — La Roche ir Bristol-Myers
Squibb nustatyty salygy taikymas pazymint, jog geram prekés zenklo vardui gali pakenkti
ne tik prekés perpakavimas, bet ir perzenklinimas. Tai galéty reiksti, jog gamintojams,
remiantis intelektinés nuosavybés teisiy suteikiam apsauga, atsiveria platesnés galimybeés
priestarauti dél prekés apipavidalinimo pakeitimo ir tokiu badu riboti lygiagrety importa.
Visgi teismo sprendime galima jzvelgti, jog viena vertus ,,placiau praveriant duris prekes
gamintojui dél intelektinés nuosavybés teisiy gynimo, kita vertus yra islaikoma ankstes-
néje Teisingumo Teismo jurisprudencijoje i$sakyta pozicija, jog lygiagre¢iam importui,
kaip priemonei skatinanciai konkurencija vidaus rinkoje, Bendrijos teisé suteikia tam ti-
kra apsauga.*!” Tokig i$vadg leidzia daryti auks¢iau Siame poskyryje aptarta aplinkybé, jog
sprendziant klausimg ar pakuotés pakeitimo metu buvo pakenkta geram prekés zenklo
vardui, lygiagrec¢iam importuotojui pakanka pateikti tik tokius jrodymus, kurie ,,leisty pa-
gristai preziumuoti®, jog atliekant pakuotés pakeitimus intelektinés nuosavybés teisiy turé-

414 Byla C-348/04, Boehringer 11, supra note 392, sprendimo 41 paragrafas.

415 Ibid., sprendimo 45 paragrafas".

416 Blakeney, S. Repackaging and Parallel Import of pharmaceutical products. European IP Bulletin. [in-
teraktyvus]. 2007, 40, p. 2. [Ziaréta 2014-05-08]. <http://www.mwe.com/info/news/euroip0507.pdf.>

417 Byla C-373/90, X EU:C:1992:17, sprendimo 12 paragrafas. Taip pat generalinio advokato G. Tesauro
1991 m. spalio 24 d. i$vada pateikta j byla C-373/90, X. EU:C:1992:17, isvados 5 ir 6 paragrafai.
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tojo interesai pazeisti nebuvo, t. y. i§ lygiagretaus importuotojo néra reikalaujama pateikti
neginc¢ijamy intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimo nebuvimo jrodymy.

Dar vienoje, The Wellcome Foundation byloje,"'® keltas klausimas, ar Direktyvos
Nr. 89/104EEB 7 straipsnis ir su juo susijusi Teisingumo Teismo praktika aiskintina taip,
kad lygiagrety importa vykdantis subjektas jvykdo savo pareigg informuoti prekés Zenklo
savininka tik tuomet, jei prane$a prekiy Zenklo savininkui ne tik apie perpakavimo fakta,
bet taip pat ir apie eksporto valstybe ir konkrecias perpakavimo priezastis. Sioje byloje
lygiagrety vaisto ,,Zovirax“ importa vykdanti bendrové Paranova atsisaké Austrijos prekiy
zenklo ,Zovirax® savininkés The Wellcome Foundation Ltd prasymu nurodyti eksporto
valstybe, nors The Wellcome Foundation Ltd, gavusi informacija apie perpakavima, to kelis
kartus papildomai reikalavo tvirtindama, kad prekiy zenklo savininko informavimas apie
eksporto valstybe ir konkrecias perpakavimo prieZastis leidZia pastarajam kontroliuoti,
ar perpakavimas yra batinas. Toks argumentas Teisingumo Teismui pasirodé jtikinamas
ir byloje, atsizvelgiant j aplinkybe, jog tinkamas jspéjimo sistemos funkcionavimas supo-
nuoja, jog kiekviena suinteresuotoji $alis turi sgziningai stengtis gerbti kitos $alies teisétus
interesus,*'? konstatuota: lygiagretus importuotojas privalo pateikti prekiy zenklo savinin-
kui reikalingg ir pakankamg informacija, kuri leisty pastarajam patikrinti, ar $iuo prekiy
zenklu zymimos prekés perpakavimas yra butinas, kad buty galima ja prekiauti importo
valstybéje naréje. Taciau pateiktinos informacijos rasis (apimtis) i§ esmés priklauso nuo
kiekvieno atvejo aplinkybiy: a priori negalima atmesti, kad i$imtiniais atvejais tai galé-
ty apimti eksporto valstybés narés nuoroda, kai tokios informacijos nebuvimas trukdyty
prekiy Zenklo savininkui jvertinti perpakavimo butinybe. Tadiau, tuo atveju, jei paaiskéty,
kad pateiktg informacija prekiy zenklo savininkas naudoja siekdamas nustatyti savo par-
davimo struktaros silpnasias vietas ir taip kovoti su lygiagre¢ia prekyba jo prekémis, su
lygiagrecia prekyba susije asmenys turéty gintis nuo tokiy veiksmy batent remdamiesi
konkurencija reglamentuojanc¢iomis Europos Bendrijos sutarties nuostatomis. **°

Vertinant pareiga informuoti prekés Zenklo savininkg apie perpakavimg, tenka paste-
béti, kad ESTT praktikoje sprendziamas ir subjekto, kuriam atsiranda tiesioginé ir nede-
leguojama pareiga informuoti prekés zenklo savininka, klausimas. I$ bylos Boehringer IT
aplinkybiy galima spresti, jog nepakanka, kad intelektinés nuosavybés teisémis apsaugo-
tos prekés, aptariamu atveju vaistiniy preparaty, savininkas baty informuotas per kitus
$altinius, kaip antai kompetentingas prieZitros institucijas, kurios lygiagre¢iam importuo-
tojui i$duoda leidimg vykdyti intelektinés nuosavybés specifiniy teisiy turiniu apsaugoty
prekiy - vaistiniy preparaty, lygiagrety importa. I$ teismo sprendimo turinio ,i$skaityti-
na‘, jog lygiagretus importuotojas privalo pats asmeniskai jspéti prekés zenklo savininka
apie atlikta prekés perpakavima. Jeigu jis nesilaiko $ios salygos, prekiy zenklo savininkas
gali uzprotestuoti tolimesnj, perpakuoto vaistinio preparato komercializavimg. Dar dau-
giau, kai lygiagretus importuotojas i$ anksto nejspéja arba netinkamai jspéja prekiy Zenklo
savininkg apie perpakuotg vaista, jis pazeidzia Sio savininko teises kiekvieng karta, kai mi-
néty vaista véliau importuoja, ir $is pazeidimas tesiasi iki tol, kol jspéjimas bus padarytas

418 Byla C-276/05, The Wellcome Foundation, supra note 387.

419 Ibid., sprendimo 34 paragrafas. Taip pat plg. byla C-143/00, Boehringer I, supra note 382, sprendimo
62 paragrafas.

420 Byla C-276/05, The Wellcome Foundation, op. cit., sprendimo 33-37 paragrafai.
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tinkamu badu.*! Manytina, kad $is Teisingumo Teismo sprendimas leidzia prekés zenklo
savininkui, valstybés narés nustatyta tvarka, reikalauti zalos, padarytos dél prekés zenklo
suteikiamy teisiy pazeidimo tinkamai nepranesant apie atlikta prekés perpakavima, atly-
ginimo.

Galiausiai, Teisingumo Teismo praktika turéjo atsakyti ir j klausimg dél termino, per
kurj turi bati pranesta prekés zenklo savininkui apie perpakavimg, tinkamumo. Boehrin-
ger II byloje ESTT buvo jsitikines, kad $iuo konkreciu bylos atveju 15 darbo dieny ter-
minas, buvo pakankamas ir protingas laiko tarpas prekés Zenklo savininkui sureaguoti
i informacija apie perpakavima,*?* o valstybés kompetentinga prieziros institucija turi
nustatyti sankcijas uz pareigos pranesti nevykdyma, kurios bity ne tik proporcingos, bet
ir pakankamai efektyvios ir atgrasancios nuo pazeidimo.*”® Nors 15 dieny termino Teisin-
gumo Teismas nesuabsoliutina, palikdamas nacionaliniams teismams, iSnagrinéjus visas
aplinkybes, spresti, ar terminas buvo protingas.

4) Ketvirtojo Hoffmann — La Roche testo kriterijaus detalizavimas

Teismas Bristol-Myers Squibb byloje émési ir ketvirtojo Hoffmann — La Roche byloje
nustatyto kriterijaus (ant naujos pakuotés nurodoma, kas perpakavo produkta) konkreti-
nimo, pripazindamas, kad nors ir egzistuoja pareiga ant pakuotés nurodyti, kad lygiagretus
importuotojas atliko perpakavima, ta¢iau $i pareiga nereiskia, kad lygiagretus importuojas
privalo pakuote pazyméti jdédamas nuoroda, kad ,,perpakavimas atliktas be prekeés zenklo
turétojo sutikimo'.*** Taip Teisingumo Teismas patvirtino generalinio advokato i§vada, jog
perpakuojant ant naujosios pakuotés pateiktas nurodymas apie prekés zenklo savininko
sutikimo neturéjimg gali klaidinti vartotoja, nes sukuriama prielaida pastarajam abejo-
ti perpakavimo teisétumu.*® Tadiau jei perpakuotojas j pakuote jdeda papildoma daikta
(pvz., inhaliatoriy), kuris pazymétas kitu prekés Zenklu, nei j rinkg toje pat pakuotéje tei-
kiamas vaistas, apie to daikto kilme turi bati informuojama, nes antraip vartotojas taip
pat buty suklaidintas. Taip pat vartotoja klaidinty ir tai, jei lygiagretus importuotojas ant
naujosios pakuotés nenurodyty gamintojo.*¢ Aigkinant ketvirtaja salyga ESTT taip pat
skyré démesio pakuotés informacijos pateikimo budui: jspéjimas apie atlikta perpakavima
ant naujosios pakuotés turi bati atspausdintas taip, kad ja galéty perskaityti normalaus
regéjimo ir normalaus atidumo vartotojas.*”” Pasiremiant generalinio advokato i§vada,*?
Teisingumo Teismas savokos ,normalaus regéjimo ir normalaus atidumo vartotojo“ ver-
tintinuma paliko valstybiy nariy nacionaliniams teismams. Teisingumo Teismas spresda-

421 Byla C-348/04, Boehringer 11, supra note 392, sprendimo 56, 63-64 paragrafai.
422 Ibid., sprendimo 67 paragrafas.
423 Ibid., sprendimo 59 paragrafas.

424 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, supra
note 27, sprendimo 72 paragrafas.

425 Bendra generalinio advokato Jacobs 1995 m. gruodzio 14 d. i§vada, pateikta sujungtose bylose
C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova EU:C:1996:282, isvados
88 paragrafas.

426 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti prie§ Paranova, op. cit.,
sprendimo 73 paragrafas.

427 Ibid., sprendimo 71 paragrafas.
428 Bendra generalinio advokato Jacobs 1995 m. gruodzio 14 d. i$vada, op. cit., iSvados 128 paragrafas.
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mas Orifarm byla*?® bandé sukonkretinti subjekta, kuris turéty pateikti pranesimg ir bati
nurodomas ant perpakuojamo produkto pakuotés, pazymédamas, kad asmuo, teikiantis
prane$img prekiy Zenklo savininkui apie perpakuotg produkta, neturi buti faktinis perpa-
kuotojas, jeigu jvykdytos tam tikros salygos. Byloje Teisingumo Teismas konstatavo, kad
prekiy zenklo, kuriuo zymimas lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas, savinin-
kas negali drausti prekybos tokiu perpakuotu vaistu, vien tik dél to, kad naujos pakuotés
kaip perpakuotojas nurodytas ne tas tkio subjektas, kuris faktiskai perpakavo preparata,
bet leidimg pateikti perpakuota produkta j rinka turinti jmoné, pagal kurios nurodymus,
pirmasis Gkio subjektas ir atliko perpakavima, ir kuri prisiima uz tai atsakomybe.**

Taigi, apibendrinant Bristol-Myers Squibb bylos esme, galima konstatuoti, kad Europos
Sajungos Teisingumo Teismas i$plété Hoffmann — La Roche bylos kriterijus, nuspresda-
mas, kad pagal Direktyvos Nr. 89/104EEB 7 straipsnio 2 dalj prekiy Zenklo savininkas gali
teisétai uzprotestuoti tolesne prekyba perpakuotomis farmacijos prekémis, nebent:

1) tai prisideda prie dirbtinio valstybiy nariy rinky atskyrimo; taip yra butent tuo
atveju, kai savininkas identiska farmacijos preke skirtingy formy pakuotémis pa-
tieke j keliy valstybiy nariy rinkas, o perpakuoti yra batina norint prekiauti preke
importo valstybéje naréje;

2) perpakavimas negali paveikti originalios pakuotéje esancios prekés buklés;

3) ant naujos pakuotés aiskiai nurodoma, kas preke perpakavo ir jos gamintojas;

4) perpakuotos prekés pateikimas negali pakenkti geram prekiy zenklo ir jo savinin-
ko vardui; taigi pakuoté turi bati be trakumy, nebuti prastos kokybés arba netvar-
kinga;

5) prie§ perpakuotos prekés pateikima parduoti importuotojas jspéja prekiy zenklo
savininka ir jo pragymu jam pateikia perpakuotos prekés pavyzdj.

Sios penkios salygos toliau tekste vadinamos ,,Bristol-Myers Squibb (BMS) kriterijais*

arba ,,BMS salygomis®.

Kaip galima matyti i§ $iuos kriterijus konkretinusiy Teisingumo Teismo byly, per
beveik 30 mety laikotarpj Europos Sajungos Teisingumo Teismas i$vysté pakankamai is-
samias taisykles lygiagrety importa vykdantiems tkio subjektams, kuomet jie susiduria
su nei$vengiama butinybe atlikti intelektinés nuosavybés teisémis apsaugotos prekeés per-
pakavimg. Tuo paciu pasakytina, jog Teisingumo Teismo praktikos ,parasytos” taisyklés
neabejotinai turi praktinés naudos kompetentingoms valstybiy nariy prieZitroms institu-
cijoms sprendziant i§$tkius, kylancius tarp lygiagre¢iy importuotojy ir prekiy gamintojy
dél jy pozitrio j lygiagrety importa takoskyros. Teisingumo Teismo praktikoje iSaiskintos
lygiagretaus importo salygos perpakavimo (perzenklinimo) kontekste neliko nepastebé-
tos. Teisingumo Teismo jurisprudencijoje jtvirtintos lygiagretaus importo taisyklés, ap-
imancio laikotarpj iki 2003 mety, buvo apibendrintos ir jtvirtintos Europos Komisijos
Komunikate dél patentiniy vaisty lygiagretaus importo.**!

Apibendrinant pastebétina, kad ESTT vaistiniy preparaty perpakavimo atzvilgiu yra
linkes taikyti aukstesnius standartus, nei perpakuojant kitus produktus. Pvz., Lendersloot

429 Sujungtos bylos C-400/09 ir C-207/10, Orifarm ir kiti EU:C:2011:519.
430 Ibid., sprendimo 37 paragrafas.

431 Commission of the European Communities 30.12.2003 Communication COM (2003) 839 final, supra
note 92.

107



byloje kity produkty perpakavimo atzvilgiu Teisingumo Teismas laikési nuosaikesnés po-
zicijos, nereikalaudamas nei perpakuotg viskio butelj pateikti prekés zenklo turétojui susi-
pazinti, nei perpakuotoja nurodyti etiketéje ant butelio, nes ,,BMS salygy* taikymo budai
jvairiy rasiy produktams gali skirtis.**> Kadangi prekés Zenklo turétojo teisiy apsaugos dok-
trina beveik i$imtinai formavosi bylose, kur buvo sprendziami klausimai susije su vaistiniy
preparaty perpakavimu lygiagretaus importo metu, tikétina, kad tolesné ESTT praktika,
daugéjant byly dél kity produkty perpakavimo, atskleis ir daugiau skirtumy tarp reikalavi-
my vaistiniy preparaty perpakavimui ir kitiems produktams, pvz. medicinos prietaisams.
Nors Teisingumo Teismo praktikoje kol kas nesutinkama byly, kuriose biity keliami klau-
simai dél medicinos prietaisy perpakavimo (perzenklinimo), ta¢iau pastebima tendencija,
jog paskirose Europos Sgjungos valstybése narése jau kyla teisminiai gincai tarp lygiagreciy
importuotojy ir medicinos prietaisy gamintojy dél intelektinés nuosavybés teisiy specifinio
turinio suteikiamy garantijy aiskinimo ir taikymo medicinos prietaisy lygiagretaus impor-
to kontekste. Sis klausimas pla¢iau analizuojamas disertacijos 3.3. skyriuje.

3.2.3. Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimas bei
perzenklinimas naudojant nauja prekés zenkla

Tenka pripazinti, kad visa disertacijos 3.2.2 poskyryje aptarta Europos Sajungos Teisin-
gumo Teismo praktika susijusi tik su vaistiniy preparaty perpakavimu, nekeiciant paties
prekés Zenklo. Tad norint pilnai atskleisti Teisingumo Teismo suformuluotas vaistiniy pre-
paraty perpakavimo taisykles, bitina aptarti tuos perpakavimo atvejus, kada vaistinis pre-
paratas perpakuojamas naudojant nauja prekés zenklg. Sig problemg Teismui teko spresti
tik keliose bylose. Pirmoji paminétina byla — Centrafarm pries American Home Products
Corporation.*® Kompanija American Home Products Corporation Jungtinés Karalystés rin-
kai teiké preparatg su prekeés zenklu Serenid, o Belgijoje, Liuksemburge ir Nyderlanduo-
se — su prekés zenklu Seresta. Lygiagretus importuotojas Centrafarm i$ Jungtinés Karalystés
i Nyderlandus lygiagreciai importavo Serenid, taciau vaistinj preparatg prie§ pateikiant j
rinkg perpakuodavo, suteikdamas jam prekés zenkla Seresta. Kilus teisiniam gin¢ui, nes
American Home Products Corporation sieké nutraukti nauju prekeés zenklu pazyméty vaisti-
niy preparaty prekyba, ESTT buvo pateikti prejudiciniai klausimai dél tokio perzenklinimo
nauju prekés zenklu atitikimo Europos Sgjungos teisei. Teisingumo Teismas $ioje byloje
plétojo prekiy zenklo funkcijos — garantuoti produkto kilme - ai$kinimg ir pripazino, kad
»tik savininkas, pazymédamas prekés zenklu, gali suteikti produktui jo tapatuma“** Dar
daugiau, Teismas mané, kad jei galimybe ta produkta pazyméti kitu prekeés zenklu turéty
kiti asmenys, tokie jy veiksmai sukelty pavojy kilmés garantijai. Dél $ios priezasties Teisin-
gumo Teismas nusprendé, jog Sutarties 36 straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio) pir-
masis sakinys neleidzia vaistinio preparato, pazenklinto vienu prekés zenklu, lygiagre¢iam
importuotojui perzenklinti kitu prekés zenklu ir American Home Products Corporation tu-

432 Byla C-349/95, Loendersloot pries Ballantine & Son and others EU:C:1997:530.

433 Byla 3/78, Centrafarm EU:C:1978:174, (toliau tekste — ir byla Centrafarm pries American Home
Products Corporation).

434 Ibid., sprendimo 13 paragrafas".
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réjo pilng teise priestarauti tokiam veiksmui.*® Antra vertus, ESTT jvertino ir Sutarties 36
straipsnio (EB sutarties ex 30 straipsnio) antrajj sakinj, pripazindamas, kad prekeés zenklo
turétojas gali ssmoningai naudoti tokia rinkodaros sistema, kai skirtingoms rinkoms teikia-
mas tas pats vaistinis preparatas, tac¢iau pazymétas skirtingais prekés Zenklais, ir taip siekti
dirbtinio rinky padalijimo. Sios aplinkybés jvertinima ESTT byloje paliko spresti naciona-
liniams teismams. Taciau nustacius tokig aplinkybe draudimas teikti j rinka nauju prekeés
zenklu pazymétus vaistinius preparatus biity nepateisinamas.**

Upjohn byloje,*” kilus klausimui ar buvo teiséta prekés zenkla Dalacin C (juo prekiau-
ta Prancuzijoje ir Graikijoje) keisti j Zenkla Dalacin (juo prekiauta Danijoje), Teisingumo
Teismo praktika buvo sukonkretinta pazymint, kad prekiy zenklo pakeitimas kitu Zenk-
lu bus teisétas, jei toks pakeitimas objektyviai yra butinas, kad lygiagretus importuotojas
galéty veiksmingai dalyvauti importy valstybés rinkoje.**® Taip pat pakeitimas buty pa-
teisinamas ir tada, kai valstybiy nariy nustatytos taisyklés ar jose egzistuojanti praktika
neleidzia pateikti produkto originaliu pavadinimu, nes tas pavadinimas klaidinty varto-
tojus. Tac¢iau buty nepateisinama tada, jei prekés Zenklo keitimas bty lemiamas tik noro
jigyti konkurencinj prana§uma. Analizuodamas $ias dvi bylas Ch. Stothers daro i$vada,
jog Teisingumo Teismas yra linkes $velninti savo pozicijg ir plésti atvejy rata, kada netgi
tokia drastiska intervencija j prekés zenklo suteikiamas teises, kaip perzenklinimas kitu
prekés zenklu, yra laikytina pateisinama.**® Antra vertus, tenka pripazinti, kad byly, kai
lygiagretaus importo metu pakei¢iamas prekés Zenklas, yra per mazai, kad buaty galima
daryti labai i§samius apibendrinimus dél poky¢iy ESTT jurisprudencijoje. Tad klausimas
dél to, kokiomis salygomis leistinas vaistinio preparato perzyméjimas nauju prekés zenklu
yra kur kas labiau atviras nei klausimas, kada yra batina vaistinj preparatg perpakuoti arba
perzenklinti naudojant jam prekés Zenklo savininko suteikta prekés Zenkla.

3.2.4. Atskiry Europos Sajungos valstybiy nariy taikomos taisyklés perpakuojant
ar perzenklinant lygiagreciai importuojamus vaistinius preparatus

Norint i§samiau atskleisti, kokie reikalavimai taikomi lygiagrec¢iai importuojamy vais-
tiniy preparaty perpakavimui Europos Sgjungoje, yra tikslinga panagrinéti ir Europos Sg-
jungos valstybiy nariy, jskaitant ir Lietuvos, nacionalinéje teiséje nusistovéjusia praktika.

Analizuojant valstybiy nariy pasirinktg reguliavima, galima pastebéti, kad naciona-
liniy savitumy, skirtingai, nei leidimy i$davimo atveju, yra reta ir valstybés nuosekliai
laikosi ESTT nustatytos praktikos. Antai, Prancizijoje Visuomenés sveikatos kodeksas
(R5121-118 straipsnis)*’ reikalauja, kad lygiagreciai importuoto produkto Zenklinimas
atitikty produkto, kuris j rinkg teikiamas paties registruotojo, Zzenklinima. Sios normos
nepazeidzia tik tie atvejai, kai Zenklinime pridedama nuoroda j perpakuotoja; lygiagretaus

435 Byla 3/78, Centrafarm, supra note 433, sprendimo 14 paragrafas.
436 Ibid., sprendimo 15 paragrafas.

437 Byla C-379/97, Upjohn, supra note 381.

438 Ibid., sprendimo 40 paragrafas.

439 Stothers, Ch., Parallel Trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law, supra
note 24, p. 96.

440 Code de la Santé Publique. Version consolidée au 17 novembre 2010.
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importo leidimo numeris bei nurodomas registracijos suteikimo dokumento numeris,
iSduotas kilmeés $alyje; jspéjimai apie saugojimo salygas, jei Sios salygos lygiagreciai im-
portuoto produkto atveju yra grieztesnés nei to, kuris rinkai teikiamas paties registruo-
tojo. Apie zenklinimg privalu pranesti prekés Zenklo savininkui (R5121-124 straipsnis).
Taciau reikeéty pastebéti, kad Pranctzijos Visuomenés sveikatos kodeksas nenumato per-
pakavimo galimybés, o kompetentingos priezitros institucijos Gairés lygiagreciam im-
portuotojui to taip pat nenumato ir apibaidina tik perzenklinimo galimybe.**! Nyderlandy
nacionalinéje teiséje taip pat yra numatyta, kad lygiagretaus importo metu yra galimas tik
vaistinio preparato perzenklinimas.*** Teigtina, jog ir Jungtinés Karalystés nacionalinéje
teiséje nustatytas reguliavimas, teikia pirmumg vaistiniy preparaty perzenklinimui.**

Tuo tarpu Skandinavijos valstybés (pvz., Suomija)** ir Vokietijos nacionalinis regu-
liavimas teikia pirmenybe vaistiniy preparaty perpakavimui, kuriam taikomi mazesni,
supaprastinti reikalavimai, nei prekés Zenklo turétojui. Pvz. néra reikalavimo nurodyti
lygiagrety importuotojg ant vidinés pakuotés, nors prekés zenklo turétojas turi bati nu-
rodytas, néra nustatyti terminai pakuociy informacinio lapelio atnaujinimui, kai vaistinis
preparatas jau yra gaves leidima buti teikiamas j rinkg ir pan.**

Danijos nacionalinéje teis¢je pasirinktas treciasis modelis: yra skatinama atlikti ,,mi-
nimalius pakeitimus“ vaistinio preparato pakuotei ir tokia pozicija pagrindziama apsauga
nuo vaisty padirbinéjimo.**¢ Taigi, teikiama pirmenybé perzenklinimui, ta¢iau perpaka-
vimas néra jsakmiai ribojamas ir sprendimo priémimas paliekamas lygiagretaus impor-
tuotojo diskrecijai. Be ESTT jurisprudencijoje numatytos privalomos informacijos apie
perpakuotoja, lygiagretaus importo leidimo numerj bei gamintoja, Danijos kompetentin-
ga prieziaros institucija rekomenduoja perpakuotojui ant iSorinés pakuotés nurodyti ir ta
informacija, kuria lygiagrec¢iai importuotas vaistas skiriasi nuo to, kurj teikia registruo-
tojas, pvz. tabletés spalva, skonis ar pan. Tuo tarpu perzenklintojui ant iSorinés pakuotés
bus privalu nurodyti tik vaisto pavadinimag, jei ant vidinés ir i$orinés vaisto pakuotése
nurodyti pavadinimai skiriasi, t. y. jei importuotojas tieks rinkai vaistinj preparata, kuris
eksporto valstybéje yra vadinamas kitaip, nei importo valstybéje ir $is skirtumas ant pa-
kuotés turés buti pazymeétas.**” Antra vertus, nors Danijos teisé leidzia perpakuoti, taciau

441 Direction de I'Evaluation des medicaments et des produits biologiques, Unité Autorisations d’Im-
portation et Déclarations d’Exportation. Avis aux demandeurs d‘autorisations d‘importation parallele
en France de specialites pharmaceutiques a usage humain. Mai 2004. I.1.3. [interaktyvus]. [Ziaréta
2015-02-10]. <http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/ba6cf797ddb64789b
5f3f9118e75278f.pdf.>

442 Medicines Evaluation Board: Parallel import: authorisation and maintenance, supra note 169.

443 Macarthur, D. How to React to Parallel Trade. Informa UK Ltd., 2007, p. 26.

444 Republic of Finland. Medicines Act. 203/2006. Section 21d. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-02-10].
<http://www.fimea.fi/instancedata/prime_product_julkaisu/fimea/embeds/fimeawwwstructu-
re/13552_english_Legislation_Medicines_act_and_decree.pdf>

445 Medicinal Products Act (Arzneimittelgesetz) of The Federal Republic of Germany. Non-official trans-
lation. Section 10. [interaktyvus]. [Ziaréta 2014-12-12]. <http://www.bmg.bund.de/fileadmin/redak-
tion/pdf_gesetze/amg-engl.pdf.>

446 The Danish Health and Medicines Authority. Guidelines on parallel import of medicinal products,
supra note 167.

447 The Danish Health and Medicines Authority. Guidelines on parallel import of medicinal products,
supra note 167, gairiy 2.6(9) punktas.
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tokios intervencijos, kaip dviejy pakuociy sujungimas permatoma pakuote, apvyniojimas
lipnia juosta néra galimos.**® Nyderlandy nacionaliniame reguliavime numatomos net-
gi kartu su perpakuojamu produktu pridedamy daikty (pvz., inhaliatoriaus) Zenklinimo
taisyklés,** kas buty pozityvus jstatymo leidéjo Zingsnis tiek i§ saugumo vartotojui, tiek ir
i§ patogumo perpakuotojui pozicijy.

Tenka pripazinti, kad savo reguliavimo detalumo bei i$baigtumo laipsniu Danijos nu-
statytos perpakavimo normos, lyginant su kitomis analizuotomis valstybémis, vertintinos
kaip palankios lygiagre¢iam importuotojui, tuo atzvilgiu, kad sukuria jam detalias ir i$sa-
mias instrukcijas, kaip reikéty elgtis kiekvienu konkreciu atveju ir atskleidzia, kaip perpa-
kavimo tinkamumas bus vertinamas. Toks reguliavimo laipsnis nepalieka perpakavimo
tinkamuma vertinan¢iam subjektui — kompetentingai priezitiros institucijai — subjektyviy
sprendimy galimybés. Tokiu pat reguliavimo detalumu issiskiria ir Malta*° bei Airija.*"
Beje, siy $aliy reguliavimas pasizymi ir tuo, kad jis pateikiamas ne vien specialiose privalo-
mo pobudzio teisés normose, bet ir kompetentingy institucijy rekomendacinio pobudzio
leidiniuose (vadinamosiose ,,Gairése®), kuriuose detalizuojama perpakavimo vertinimo
tvarka bei rekomendacijos perpakuotojams, kartu nurodant reikalavimus pagrindziancia
Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktika.

Tuo tarpu Vokietijoje, kuri, vertinant i§ Lietuvos perspektyvos, turi bene kodifikuoto
lygmens farmacijos teisés aktg — Arzneimittelgesetz,*** buvo pasirinktas kitas reguliavimo
buadas - jstatymas jsakmiai nurodo, kad lygiagre¢iam importuotojui perpakavimo atzvil-
giu taikomi tie patys reikalavimai, kaip ir tam tkio subjektui, kuris pakuoja produktus
pirma karta juos pateikdamas j rinka, tai yra galioja bendrosios vaistiniy preparaty paka-
vimo normos, taciau atskiriems reikalavimams jstatymas numato ir specialigsias normas.
Galimai dél bendryjy farmacijos teisés normy detalumo (jstatymo apimtis virsija 270 psl.),
Vokietijos kompetentingai priezitros institucijai, nebuvo praktinés batinybés rengti gaires
skirtas tik lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimui.

Lenkijoje pasirinktas dar kitoks reguliavimo modelis — nors néra teisés normos, kuri
isskirty ar perpakavimg, ar perzenklinima kaip labiau siekting, Lenkijos kompetentinga
priezitiros institucija neformaliai rekomenduoja perpakavimg, arba bent jau tokj perzen-
klinimg, kad jis uzdengty eksporto valstybés kalba padarytus jrasus ant i$orinés vaistinio
preparato pakuotés.*>*

448 The Danish Health and Medicines Authority. Guidelines on parallel import of medicinal products,
supra note 167, gairiy 2.6(4) punktas.

449 Medicines Evaluation Board: Parallel import: authorisation and maintenance, supra note 169.

450 Medicines Act. 2003 (ACT NO.III OF 2003) Medicinal Products (Labelling and Packaging) Regu-
lations. [interaktyvus]. [ziaréta 2014-12-15]. <http://justiceservices.gov.mt/DownloadDocument.
aspx?app=lp&itemid=19005&I=.> Taip pat ziaréti Medicines Authority General Guidelines on the
Repackaging of Medicinal Products for Human Use [interaktyvus]. [Ziaréta 2014-12-15]. <http://
webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:XLmé6i54yJn0J:medicinesauthority.gov.mt/file.asp
x%3Ff%3D516+&cd=1&hl=lt&ct=clnk&gl=It.>

451 Irish Health Products Regulatory Authority. Guide to Parallel Imports of Human Medicines, supra
note 169, 2.2 paragrafas.

452 Medicinal Products Act (Arzneimittelgesetz) of The Federal Republic of Germany. Non-official trans-
lation, supra note 445, Section 10.

453 Deeg, A.; L. Stawatyniec. Packaging of Parallel Traded Products in Poland. [interaktyvus]. [ziliréta
2014-12-15]. <http://executiveview.com/knowledge_centre.php?id=11343.>
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Apibendrinant visy $iy $aliy reguliavima, tenka konstatuoti tai, kad $iy $aliy teisé, kaip
ir Lietuvoje, nacionaliniame lygmenyje yra jgyvendinusi Direktyva Nr. 89/104/EEB ir visi
$iame skyriuje iki $iol analizuoti specialieji valstybiy nariy teisés aktai arba bent jau soft
law priskirtinos ,,gairés“ turi aiSkias nuorodas j ,BMS salygas® ir jas visas jvardina. Be to,
daugumoje $iy $aliy, o ypac, Vokietijoje, Jungtinéje Karalystéje ir Danijoje, dél gausiy vi-
suomeniniy santykiy lygiagretaus importo srityje, stebima ir turtinga nacionaliniy teismy
praktika dél prekiy zenkly apsaugos lygiagre¢iam importuotojui atliekant perpakavima.***
Tokios teismy praktikos Lietuvoje neturime, todél Lietuvos nacionalinés teisés kontekste
tenka apsiriboti tik teisés akty analize.

Lietuvoje, be jau disertacijos 3.2.1 poskyryje minéty bendryjy prekiy Zenkly apsau-
gai skirty normy - Lietuvos Respublikos Prekiy zenkly jstatymo - yra ir specialiosios,
konkrediai taikomos lygiagrec¢iai importuoty vaistiniy preparaty perpakavimui. Tai jau
minétu 2007 m. kovo 30 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-228 patvirtintos
Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisyklés bei $iy taisykliy 48 punkto nurodyta ap-
imtimi — 2007 m. liepos 10 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-596 ,,Dél vais-
tiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravi-
mo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuoty proceduras apra$o, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy
ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi buti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés j vaistinio prepara-
to registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos apras$o patvirtinimo“** Kaip matyti i§
Sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisy-
kliy, perzenklinimas yra vienas i§ perpakavimo budy, kuriam Lietuvoje yra teikiamas pri-
oritetas. Asmuo, vykdantis lygiagrety importa, norédamas lygiagreciai importuojamiems
vaistiniams preparatams taikyti kitokj perpakavimo buda, nei perzenklinimg, paraiskoje,
pateikiamoje Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, turi argumentuoti tokj savo apsispren-
dima.**® Tad Lietuva, kaip ir daugelis kity Europos valstybiy, yra pasirinkusi ,minimalios
intervencijos“ perpakuojant vaistinius preparatus modelj, kuris, kaip jau minéta diserta-
cijos 3.2.2 poskyryje, byloje Wellcome Foundation nesulauké aiSkaus Teisingumo Teismo
pritarimo. Antra vertus, nagrinéjant Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy

454 Stothers, Ch., Parallel Trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law, supra
note 24, p. 61-123.

455 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 D¢l vaistiniy preparaty regis-
travimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procedaros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procedaros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg procedtiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi bati nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apra$o patvirtinimo. Valstybés zinios. 2007, Nr. 78-3176.

456 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V=228, supra note 20, patvirtinty taisyk-
liy 6.6.1 punktas.
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6.6.1 punkto norma néra aiskus ir jsakymo leidéjo pasirinkimas, kodél lygiagrec¢iam im-
portuotojui apie sprendimg perzenklinti, o ne perpakuoti, argumentuoti privalu paraiskos
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai metu, o ne informuojant prekés zenklo tu-
rétojg apie perpakavima, nes ar nepazeidziamos prekés Zenklo turétojo teisés pirmiausiai
sprendzia butent prekés zenklo turétojas, o véliau, jei kyla gincas - teismas, bet jokiu badu
ne kompetentinga priezitiros institucija, $iuo atveju Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.
Be to, VVKT virsininko jsakymu patvirtintoje Lygiagreciai importuojamy vaistiniy pre-
paraty registravimo proceduroje néra numatyta tvarka, kaip buaty vertinami lygiagretaus
importuotojo pateikti perpakavimo, o ne perzenklinimo, pasirinkima nuléme argumentai.
Atitinkamai, néra nurodytas ir vertinantis subjektas (VVKT tarnautojas) bei tokio verti-
nimo pasekmés, t. y. kokiy veiksmy kompetentinga priezitros institucija (VVKT) imty-
si, pripazinus, kad lygiagretaus importuotojo pateikti argumentai néra pakankami. Toks
teisinis neapibréztumas palieka sprendimo priémimo diskrecija vertinima atliekanc¢iam
asmeniui, o tai vertinimo skaidrumo uztikrinimo poziariu nelaikytina tinkamu teisiniu
reguliavimu.*’

Analizuojant Lietuvoje lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perzenklinimo
metu privalomos pateikti informacijos turinj reikia pripazinti, kad jis nesiskiria nuo nu-
matytojo Teisingumo Teismo jurisprudencijoje. Lietuvoje privalu ant iSorinés pakuotés
nurodyti: lygiagrety importuotoja, perpakuotoja, perpakavimo serijos numerj, lygiagre-
taus importo leidimo numerj. Taip pat nurodomi skirtumai nuo referencinio vaistinio
preparato (pvz., spalvos, i$vaizdos, skonio, pagalbiniy medziagy).**® Ant vidinés pakuotés
nurodoma: du vaistinio preparato pavadinimai, jei eksportuojancioje valstybéje vartoja-
mas ir VVKT patvirtintas pavadinimai yra skirtingi, tinkamumo laikas, jei eksportuo-
jancioje valstybéje jis nurodomas kitaip. Tuo atveju, jeigu ant lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato pakuotés ir (ar) pakuotés lapelyje nurodoma papildoma informacija,
kuri nepateikta ant paties rinkodaros teisés turétojo rinkai tiekiamo importuojamo vaisti-
nio preparato pakuotés ir (ar) pakuotés lapelio, turi buti aiskiai nurodyta, kad toks papil-
domas tekstas nepriklauso referencinio vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojui.**’
Nuo 2011 m. Lietuvos nacionaliné teisé numato nebaigtinj sarasa daikty, kurie gali bati
pridedami perpakuojant: ,,perpakuojant j lygiagre¢iai importuojamo vaistinio preparato
pakuote gali bati jdedamas papildomas prietaisas (pvz., purkstukas, $virkstas, servetélé)
ar produktas, skirtas numatomam lygiagre¢iai importuoti vaistiniam preparatui tirpinti
ar skiesti (toliau — tirpiklis), kuris yra nustatyta tvarka jteisintas Lietuvos Respublikoje ir
nekeicia referencinio vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodyto vartojimo
biido, metodo ir dozavimo. Pridedamas tirpiklis turi bati tapatus referencinio vaistinio
preparato pakuotéje esanciam tirpikliui“*® Toks galimy pridéti daikty pavyzdinio sara-

457 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. spalio 8 d. nutarimas Nr. 1601 Dél korupcijos rizikos ana-
lizés atlikimo tvarkos patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 98-4339. Nutarimo 15.3 punktas.

458 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228, supra note 20, patvirtinty taisy-
kliy 47 punktas.

459 Ibid., taisykliy 48-52 punktai.

460 Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. gruodzio 16 d. jsakymas Nr. V-1069 Dél Lietuvos Respubli-
kos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo Nr. V-228 ,,Dél vaistiniy preparaty ly-
giagretaus importo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo. Jsakymo 1.2. punktas. Valstybés Zinios. 2011,
Nr. 159-7533.
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$o pateikimas jne$é aiSkumo lygiagretiems importuotojams, antra vertus, svarstytina, ar
visi jo reikalavimai yra pagrjsti. Pvz. abejoniy kelty tapataus tirpiklio reikalavimas, nes
toks reikalavimas gali prisidéti prie Europos Sajungos rinkos padalinimo ir vien jo tikslu
gamintojas gali naudoti pakankamai panasy tirpiklj, nereik§mingai pakeisdamas tirpiklio
sudétj taip, kad pakeitimai neturés poveikio vaisto saugumui ir efektyvumui (terapiniam
poveikiui).

Lietuvoje galiojancios Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisyklés numato,
kad perpakuoti vaistinj preparatg turi teise tik gamybos licencijg turintis EEE jsisteiges
asmuo. Jei importuotojas pats neturi gamybos licencijos, jis turi sudaryti sutartj dél per-
pakavimo su kitu tokig licencijg turin¢iu asmeniu. Sutartyje turi buti nustatyti abiejy
$aliy, taip pat kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (arba) importa, atsakomybé
ir jsipareigojimai uztikrinant geros gamybos principy laikymasi.**! Pastarasis, gamybos
licenzijos, reikalavimas sietinas su tuo, kad lygiagre¢iam importuotojui yra taikomi ir
didmeniniam vaisty platintojui ir gamintojui keliami reikalavimai pagal Direktyvos Nr.
2001/83EB 77 straipsnj ir 44 straipsnio 2 dalj,** nes ,leidimo [gamybai] reikalaujama ir
visai, ir dalinei gamybai, ir jvairiems procesams, susijusiems su paskirstymu, pakavimu ir
pateikimu.“ (iSskirta autoriaus)

Vertinant Lietuvos nacionalinius reikalavimus lygiagreciai importuojamy vaistiniy pre-
paraty perpakavimui, reikéty juos panagrinéti ir ,,BMS salygy“ atzvilgiu. Pastebétina, kad
»BMS salygy’, nustatanciy, kada prekés Zenklo turétojas gali riboti produkto komercializa-
vima, igyvendinimas teisés aktuose, tiek bendrai reguliuojanciuose prekés zenklo apsau-
ga (Prekiy Zenkly jstatymas), tiek ir specialiuosiuose, kurie reguliuoja vaistiniy preparaty
lygiagrety importg, néra pakankamas: Prekiy Zenkly jstatymas daro nuoroda tik j viena
»BMS salyga“ (40 straipsnio 2 dalies salyga ,jeigu pazymeéty tokiu Zenklu ir i8leisty i rin-
ka prekiy kokybé pasikeité ar pablogéjo®) tuo tarpu kitos salygos, kaip ir jgyvendinamoje
direktyvoje Nr. 2008/95/EB*%*, jvardijamos abstrak¢iai kaip ,,pagrjstos priezastys®, nors Tei-
singumo Teismas visas ,BMS salygas“ laiko lygiavertémis viena kitos atzvilgiu ir pateikia
baigtiniu sarasu, kaip tai matyti i§ disertacijos 3.2.2 poskyrio, plésdamas tik jy turinj.

»BMS salygos“ néra jtvirtintos ir specialiuosiuose Lietuvos nacionalinés teisés aktuo-
se reguliuojanciuose vaistiniy preparaty perpakavimo klausimus. Kaip Zinia, Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos gairés lygiagretiems importuotojams, kurios galéty bati pagal-
biné priemoné, padedanti i$samiau suprasti esamg reguliavima ir atliekamas procedras,
neegzistuoja. Todél Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy 11 punkto ,,Pareis-
kéjas, teikdamas paraiska ir reikiamus dokumentus, turi nepaZeisti intelektinés nuosavy-
bés apsauga reglamentuojanciy teisés akty“ jgyvendinimas praktikoje yra apsunkinamas.
Dar daugiau, Lietuvos nacionalinéje teiséje nesant jtvirtinty ,BMS salygy, iki 2011 mety
nacionalinés teisés aktuose nebuvo numatyta pareiga lygiagre¢iam importuotojui pranes-
ti prekés zenklo savininkui apie vaistinio preparato perpakavima ir, atitinkamai, nebuvo
nustatytas prane$imo terminas bei visi su $iuo pranesimu susije¢ klausimai: pvz. pareiga
pateikti pakuote prekés zenklo savininko reikalavimu, kad jis jvertinty perpakavimo tin-

461 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228, supra note 20, patvirtinty taisyk-
liy 56-57 punktai.

462 Direktyva Nr. 2001/83/EB, supra note 2.

463 Direktyva Nr. 2008/95/EB, supra note 353.
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kamumg. Vienintelé norma, kuri iki 2011 mety jtvirtino prievole lygiagre¢iam importuo-
tojui informuoti kita $alj, i$skyrus VVKT, apie savo veiksmus, buvo Farmacijos jstatymo
17 straipsnio 11 dalis. Taciau ji vertintina kritiskai, kadangi kélé abejoniy dél pasirink-
to pranes$imo objekto bei subjekty, kuriems prane$ama, o butent: , Lygiagretaus importo
leidimo turétojas apie ketinimg lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg ne véliau kaip
prie$ 30 dieny iki numatomo importo turi pranesti rastu Sio vaistinio preparato rinkoda-
ros teisés turétojui ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai® (iSskirta autoriaus). Akivaizdu,
jog aptariamoje normoje numatyta lygiagretaus importuotojo pareiga buvo siejama ne su
perpakavimo faktu ir prekés zenklo savininko informavimu apie numatoma perpakuoto
produkto tiekimg j rinka, bet su ketinimo lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg fak-
tu ir rinkodaros teisés turétojo informavimu. Pastebétina, kad rinkodaros teisés turétojas
(vaisto registruotojas) nebitinai bus ir prekés Zenklo savininkas. Juo labiau, kad, kaip ma-
tyti i§ disertacijos 3.2.2 poskyrio, prane$imo prekés Zenklo turétojui terminas, nurodytas
Teisingumo Teismo praktikoje, yra per puse trumpesnis, nei buvo numatytas nagrinéja-
moje normoje. Tad néra jokiy pozymiy, pagal kuriuos, iki 2011 mety Farmacijos jstatymo
17 straipsnio 11 dalyje egzistavusi norma galéjo buti siejama su ,,BMS salygomis® Taip pat
$ios normos negalétume priskirti ir Stojimo sutartyje numatytam ,,specialiam mechaniz-
mui‘, kuris nagrinétas disertacijos 3.2.1 poskyryje, nes, visy pirma, Sutartys taikomos tie-
siogiai ir néra pareigos jas perkelti { nacionaling teise, o be to, pagal ,,specialyjj mechaniz-
ma’, nors ir prane$ama apie ketinimg lygiagreciai importuoti, ta¢iau pranesimo subjektas
turi bati patento turétojas arba teisétas patento turétojo atstovas, o ne vaistinio preparato
registruotojas. Tad lieka neaiski iki 2011 m. egzistavusi Farmacijos jstatymo 17 straipsnio
11 dalyje numatyto pranesimo rinkodaros teisés turétojui kilmé bei termino - 30 dieny -
pagristumas. Juo labiau, kad Farmacijos jstatymas nenumaté jokiy registruotojo veiksmy
po informacijos gavimo ar sankcijy lygiagretaus importo turétojui, jei informacija nebtity
pateikta. Tad tai, kokia teisés saugoma vertybe gyné §i norma, buvusi senosios redakcijos
Farmacijos jstatyme, lieka neaisku. Taciau svarstytina ar tokia egzistavusi teisés norma,
jos taikymo atveju negaléjo sukurti salygu, jgalinanciy, kad vaistinio preparato registruo-
tojas, turédamas tokia reik$mingg informacija apie pokycius rinkoje, t. y. ketinimga i rinka
lygiagreciai tiekti jo gaminamus vaistus, kurie atsiras dél lygiagretaus importuotojo atéji-
mo j rinka, ir ja disponuodamas 30 dieny laikotarpj, nesiims kokiy nors priemoniy, kad
lygiagre¢iam importuotojui apsunkinty pateikimg j rinkg arba jvertinty savo pardavimo
struktaros silpngsias vietas, kad galéty riboti lygiagrecig prekyba jo prekémis. Taip pat,
nacionalinéje teis¢je aiskiai nenustacius pareigos lygiagre¢iam importuotojui pranesti
apie perpakavima, liko nei$pildyta ir Boehringer II nustatyta salyga, kad valstybés kompe-
tentinga institucija turi nustatyti sankcijas uz pareigos pranesti nevykdyma, kurios buty
proporcingos, bet ir pakankamai efektyvios ir atgrasancios.*** Jstatymy leidéjui 2011 me-
tais priémus Farmacijos jstatymo pataisas aptariama norma buvo pakoreguota, nustatant,
kad ,lygiagretaus importo leidimo turétojas apie ketinima lygiagre¢iai importuoti vaistinj
preparatg ne véliau kaip pries 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo importo turi pranes-
ti rastu $io vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojui ir Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai. Lygiagretaus importo leidimo turétojas apie atliktg lygiagreciai importuojamo
vaistinio preparato perpakavima turi pranesti rastu vaistinio preparato prekés zenklo tu-

464 Byla C-348/04, Boehringer II, supra note 392, sprendimo 59 paragrafas.
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rétojui arba jo teisiy peréméjui ne véliau kaip prie$ 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo
perpakuoto vaistinio preparato pateikimo rinkai ir prekés zenklo ar jo teisiy peréméjo
prasymu pateikti perpakuoto vaistinio preparato pavyzdj susipazinimui® Taigi, kaip rei-
kalauja Europos Sajungos teisé, buvo i$pléstas ir prane$img gausianciy subjekty ratas ir,
atsizvelgus j Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktika, per puse sutrumpintas pra-
nes$imo terminas.

Apibendrinant lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavima Lietuvoje
reguliuojancias teisés normas tenka konstatuoti, kad nors Lietuvoje lygiagreciai impor-
tuojamy vaistiniy preparaty perzenklinimo metu privalomos pateikti informacijos turinys
bei pagrindiniai reikalavimai lygiagretaus vaistinio preparato perpakavimui (reikalavimas
turéti gamybos licencijg arba sutartj su tokig licencijg turinéiu perpakuotoju) atitinka
Europos Sajungos teisés keliamus reikalavimus, vis délto teisés normy karéjui nepavyko
i$vengti atskiry procedurines normas nustatanciy reikalavimy neapibréztumo, kg buty
reikalinga padaryti siekiant uztikrinti priimamy sprendimy skaidruma. Be to, tai, kad jo-
kiame teisés akte néra jtvirtintos ,BMS salygos®, galimai lémé, jog teisés normomis iki
2011 mety liko neapibrézta lygiagretaus importuotojo pareiga apie atlikta perpakavima
informuoti prekés zenklo turétojg. Sios pareigos nebuvimas kiiré spraga intelektinés nuo-
savybés apsaugos srityje.

3.3. Lygiagreciai importuojamy medicinos prietaisy perpakavimo ir
perZenklinimo ypatumai

Ankstesnése disertacijos dalyse aptarta gausi ESTT jurisprudencija dél intelektinés
nuosavybés savininky teisiy gynimo vaistiniy preparaty lygiagretaus importo metu, at-
skleidzia, jog Europos Sajungoje vyksta nuolatinis teisinis gin¢as tarp gamintojy ir lygia-
gre¢iy importuotojy, ieskant optimaliy sprendimy kuomet susiduria du skirtingi teisés
normy saugomi interesai — intelektinés nuosavybés teisémis apsaugotos prekés savininko
teisiy uztikrinimas i§ vienos pusés ir prekybos laisvé Sajungos vidaus rinkoje i§ kitos pu-
sés. Akivaizdu, jog gamintojai yra linke prieStarauti, kad ,tre¢ioji $alis“ - lygiagretus im-
portuotojas — perpakuoty ar perzenklinty jy pagamintg preke taip, jog ja buty galima tiekti
j rinka kitoje valstybéje naréje, nei kad numaté pats prekés gamintojas. Priesingai nuo gau-
sios ESTT praktikos, kurioje pateikiami i$samis aiskinimai dél optimalaus balanso tarp
prekeés zenklo savininko teisiy gynimo ir prekybos laisvés vidaus rinkoje, kuomet spren-
dziamas perpakavimo klausimo teisétumas lygiagrecios prekybos vaistiniais preparatais
atveju, acquis communautaire nepateikia jokio aiSkaus atsakymo dél medicinos prietaisy
perpakavimui ir (arba) perzenklinimui taikytiny taisykliy vykdant jy lygiagrecia prekyba
ir juo labiau neatsako j klausimg, ar medicinos prietaisy perpakavimui (perzenklinimui)
galima automatiskai ir besalygiSkai expressis verbis taikyti ESTT jurisprudencijos sufor-
muotas taisykles bylose dél lygiagrec¢iai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimo.

Medicinos prietaisy lygiagretaus importo atveju yra labai svarbu aiskiai apibrézti lygia-
gretaus importuotojo prievoles ir vienodai jas aiSkinti bei taikyti Europos Sajungos mastu.
Tas ypac pasakytina apie prievoles, galindias atsirasti kuomet yra atliekami pakuotés ir
(arba) jos Zenklinimo pakeitimai.*®® Prievoliy apibrézimas yra reik§mingas, nes priklauso-

465 Atsizvelgiant j tai, kad nei Europos Sajungos nei Lietuvos nacionalinés teisés aktuose néra pateikiama
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mai nuo to, kaip yra vertinami lygiagretaus importuotojo veiksmai (pvz. pakuotés dydzio
pakeitimas, prietaiso naudojimo instrukcijos ar kitos informacijos, kurig kartu su prietaisu
pateiké gamintojas vertimas, ant pakeistos pakuotés nurodymas, kad perpakavima atliko
lygiagretus importuotojas ir pan.), lygiagre¢iam importuotojui gali buti taikomi arba ne-
taikomi gamintojui nustatyti jpareigojimai. Gamintojo savoka $iame kontekste yra svarbi
dél to, jog kuomet tikio subjektas yra prilyginamas gamintojui, jam kyla visos, medicinos
prietaisy sektoriy reguliuojanciuose Europos Sgjungos bei Lietuvos nacionalinés teisés ak-
tuose nustatytos prievolés, tokios kaip: atsakomybé uz tinkamg prietaiso projektavima ir
gamyba; atsakomybé dél prietaiso atitikties jvertinimo, zenklinimo atitikties zenklu CE ar
pan. Kadangi lygiagre¢ia medicinos prietaisy prekyba vykdantis akio subjektas yra tik tie-
kimo grandinéje dalyvaujantis asmuo, jis nebtity pajégus ispildyti, kad ir dalies gamintojui
keliamy reikalavimy.

Problematiska yra tai, kad $iuo metu galiojanciose Medicinos prietaisy direktyvose yra
nustatyti reikalavimai, kuriuos turi atitikti Europos Sajungos rinkai teikiami ir joje plati-
nami medicinos prietaisai, ta¢iau perpakavimas bei perzenklinimas $iose direktyvose néra
apibréziamas. Nesant Europos Sajungos mastu nustatyty suderinty priemoniy, valstybés
narés skirtingai aiSkina ir taiko bendrasias intelektinés nuosavybés apsauga reguliuojan-
&ias normas.* Stai, pavyzdziui, Jungtinés Karalystés institucija, atsakinga uz medicinos
prietaisy srities priezitirg ir reguliavima (angl. k. Medicines & Healthcare products Regu-
latory Agency), yra pateikusi gaires, kuriose apragoma, kokiais atvejais lygiagretus medi-
cinos prietaisy importuotojas galéty buti pripazjstamas gamintoju bei kokiais atvejais jis
gamintoju nebuty laikomas net ir atlikes tam tikrus veiksmus, pries tiekdamas medicinos
prietaisg j rinka.*’” Gairése nurodoma, kad lygiagretus importuotojas buty pripazjstamas
gamintoju, jeigu jis:

a) perpakuoty ir perzenklinty medicinos prietaisg tokiu badu, kad prietaisas rinkai

baty teikiamas ne gamintojo, o lygiagretaus importuotojo vardu; arba

b) pakeisty rinkai jau pateikty prietaisg taip, kad jam nebegaléty bati taikomas ga-

mintojo suteiktas atitikties Zenklas CE.*®

Tose pat gairése nurodyta, jog lygiagretus medicinos prietaisy importuotojas nebuty
laikomas gamintoju net jeigu jis atlikty tokius veiksmus, kurie apimty kai kuriuos medici-
nos prietaiso ar (arba) jo pakuotés pakeitimus, o butent:

a) atlikty medicinos prietaiso pakuotés, Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos kalbos

vertima;

kas yra laikytina medicinos prietaiso perpakavimu ar perzenklinimu, kalbant apie medicinos prietai-
sy perpakavimg ar perzenklinimg bus vadovaujamasi Europos Sajungos Teisingumo Teismo nustaty-
tomis taisyklémis bylose dél vaistiniy preparaty perpakavimo ir (arba) perzenklinimo (plg. sujungtos
bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti prie§ Paranova).

466 Direktyva Nr. 98/79EB, supra note 2. Direktyvos 3-5 konstatuojamosios dalys.

467 Medicines & Healthcare products Regulatory Agency. Guidance: Parallel imports of medical devices.
[interkatyvus]. Published 18 December 2014. [zitiréta 2015-08-13]. <https://www.gov.uk/govern-
ment/publications/parallel-imports-of-medical-devices/parallel-imports—of-medical-devices.>
Taip pat zr. Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). Parallel imports <http://
webarchive.nationalarchives.gov.uk/20141205150130/http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/De-
vices/Parallelimports/index.htm.>

468 Medicines & Healthcare products Regulatory Agency. Guidance: Parallel imports of medical devices,
op. cit., gairiy 1 dalies, 1 ir 2 jtraukos.
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b) pakeisty medicinos prietaiso pakuotés dydj, bet tik tokiu baidu, kad nebus pakenk-
ta originaliai prietaiso buklei ir jeigu tai yra grieztai butina tam, kad baty galima
perpakuotg medicinos prietaisg tiekti Jungtinés Karalystés rinkai tokiomis pat sa-
lygomis kaip tai daro tokio paties medicinos prietaiso gamintojas;

¢) ant medicinos prietaiso pakuotés uzdéty savo pavadinima ir adresg tam, kad iden-
tifikuoty save kaip lygiagrety importuotojg.*®

Galima teigti, jog Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija laikosi ,,batina per-
pakuoti“ principo, kuris placiai aptartas gausioje ESTT jurisprudencijoje dél vaistiniy
preparaty perpakavimo lygiagretaus importo metu.”” Juo labiau, kad gairése daroma
nuoroda j tai, kad auksc¢iau nurodyty (a) ir (b) punkty nuostatos kyla i§ Europos Komisi-
jos komunikato dél Bendrijos leidimo prekiauti vaistais i§davimo tvarkos,*”* o Jungtinés
Karalystés kompetentinga priezitros institucija pazymi esanti jsitikinusi, kad $iame ko-
munikate nurodyti principai pagal analogija turéty bati taikomi ir medicinos prietaisy
perpakavimui.*’?

Antra vertus, ne visy Europos Sgjungos valstybiy nariy poziaris j tai, kaip vertin-
ti lygiagretaus medicinos prietaisy importuotojo veiksmus perpakuojant, yra toks, kaip
Jungtinéje Karalystéje. Pavyzdziui, pagal Nyderlandy nacionaling teis¢, perpakavimas,
pridedant i$versta naudojimo instrukcijg, yra prielaida lygiagrety importuotoja pripazinti
gamintoju ir jam taikyti gamintojui taikomas prievoles.*”

Paminétina ir Vokietijoje susiklos¢iusi praktika nustatant lygiagretaus importuotojo
pareigas perpakavimo metu (ji detaliau nagrinéjama véliau $iame skyriuje). Vokietijos
Auksciausiasis Teismas priémé sprendimg, kuriame iaiskino, jog lygiagreciai importuoty
medicinos prietaisy platinimas po to, kai jie perpakuojami ir (arba) perzenklinami, prily-
gintinas prietaiso pateikimu rinkai pirmg kartg, todél turi bati i$ naujo papildomai jverti-
namas tokiy medicinos prietaisy atitikimas esminiams reikalavimams.*’* Telieka pritarti
$io sprendimo kritikams, kad atlikti ,,papildoma prietaiso atitikties vertinima® ir gauti ati-
tikties deklaracija yra nejmanoma, nes tokios procediiros neatlieka nei jgaliotos valstybés
institucijos, nei notifikuotosios jstaigos (tokia procedura neegzistuoja pagal Europos Sa-
jungos teise), todél Vokietijos Auksc¢iausiojo Teismo nustatyti nauji formalas reikalavimai

469 Medicines & Healthcare products Regulatory Agency. Guidance: Parallel imports of medical devices,
supra note 467, gairiy 3 dalis.

470 Siuo klausimu zr. bylas C-276/05, The Wellcome Foundation, supra note 387, C-348/04, Boehringer II,
supra note 392.

471 Commission communication on the Community marketing authorisation procedures for medicinal
products. [1998] OJ C229/4.

472 Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). Parallel imports, supra note 467.

473 De Cock, C. C. Parallel import and pacemakers: who pays the ferryman? Netherlands Heart Journal.
2008, 16(7/8), p. 237.

474 Kompanija Johnson & Johnson’s German Lifescan enterprise kreipési j teisma, kad buty uzdraustas
jos gaminamy in vitro diagnostikos medicinos prietaisy, lygiagretus importas Vokietijoje. Teismas
ieskinj pripazino pagrjstu. Informacija apei §j teismo sprendima Europos Komisijai buvo pateikta
reaguojant | Komisijos surengtas viesas konsultacijas skirtas in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
reguliavimo persvarstymui — Revision of directive 98/79/EC of the European Parliament and of the
Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices public consultation. [interaktyvus].
[zitréta 2015-08-14]. <http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/ivd/159_ivd_en.pdf.>
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lygiagreciam importuotojui yra nejgyvendinami ir vertintini kaip dirbtinai padalijantys
vieningg Sajungos rinka.*”

Europos Komisija, sieckdama i§vengti tokiy skirtumy valstybiy nariy nacionalinéje tei-
séje bei norédama pasalinti teisinio reguliavimo trikumus ir spragas, yra konstatavusi, jog
tinkamiausia teisiné priemoné susidariusioms problemoms spresti yra klausimo suregu-
liavimas priimant visoms Sgjungos valstybéms naréms privaloma teisés akta — reglamen-
ta.*”¢ Sitlomy priimti reglamenty, naujai sureguliuosian¢iy Europos Sajungos medicinos
prietaisy sektoriy, konstatuojamose dalyse Europos Komisija nurodo, jog nustatant lygia-
greciai importuojamy medicinos prietaisy perpakavimo ir perzenklinimo reglamentavi-
ma reikia atsizvelgti j geraja Teisingumo Teismo praktika vaistiniy preparaty srityje.*”,*’¢
Si teksto formuluoté leidzia manyti, jog Europos Komisija nedaro skirtumo tarp medici-
nos prietaisy ir vaistiniy preparaty pakartotiniam Zenklinimui ir perpakavimui keliamy
kriterijy ir yra linkusi jiems taikyti vienodus standartus. Antai, pateiktuose sialymuose
nurodyta, kad prietaiso, kuris jau yra pateiktas rinkai, iSorinés pakuotés pakeitimai (jskai-
tant pakuotés dydzio keitima, jei tai yra butina, kad buty galima perpakuotg gaminj par-
duoti konkrecioje valstybéje naréje ir jeigu tai atliekama tokiomis salygomis, kad nebuty
pakenkta prietaiso originaliai biklei) nebus laikomi pakeitimais, kurie gali turéti jtakos
medicinos prietaiso atitik¢iai taikomiems reikalavimams.*”” Toks silomas reguliavimas
vertintinas kaip akivaizdus Teisingumo Teismo praktikos, suformuotos vaistiniy prepa-
raty perpakavimo bylose, jtvirtinimas reguliuojant lygiagrec¢iai importuojamy medicinos
prietaisy perpakavima.*s

Toliau tesiant lygiagreciai importuojamy medicinos prietaisy perpakavimo ir perzen-
klinimo reglamentavimo analiz¢ biity svarbu panagrinéti ir Lietuvoje taikomas teisés nor-
mas. Lietuvos kompetentingos institucijos — Valstybinés akreditavimo sveikatos priezia-
ros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau tekste — ir Akreditavimo
tarnyba) nuomone, lygiagre¢iam medicinos prietaisy importuotojui gamintojo prievolés
buty nustatomos tuo atveju, jeigu jis ,surinkty, jpakuoty, perdirbty, visi$kai atnaujinty ir
(arba) zyméty jau pagamintus ir pateiktus rinkai in vitro diagnostikos medicinos prietai-
sus ar nustatyty jy paskirtj bei nurodyty save kaip $iy prietaisy gamintojg prietaiso eti-
ketéje, naudojimo instrukcijoje ar reklaminéje medziagoje®**! Manytina, jog tokia Akre-
ditavimo tarnybos pozicija yra labai formali ir tik atkartoja Lietuvos medicinos normos
MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® 7 punkto antroje jtraukoje

475 Ibid.

476 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto 2013 m. vasario 14 d. nuomoné, supra note 15.

477 Europos Komisijos pasitlymas priimti Reglamentg dél medicinos prietaisy, COM (2012) 542 final,
supra note 251, Reglamento 30 konstatuojamoji dalis.

478 Europos Komisijos pasialymas priimti Reglamenta dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy,
COM (2012) 541 final, supra note 252, Reglamento 25 konstatuojamoji dalis.

479 Ibid., Reglamento 14 straipsnio 2 dalies b paragrafas.

480 Byloje 102/77, Hoffmann - La Roche, supra note 26, ESTT pripazino, kad yra galimos situacijos, kada
galéty bati preziumuojama, jog perpakavimas prekés kokybei neturéjo jtakos ir visy pirma tai pasaky-
tina apie tokius atvejus kai preke yra teikiama j rinka dviguboje pakuotéje ir lygiagretus importuotojas
perpakuodamas keicia tik iSorine pakuotg, o vidiné lieka nepaliesta. Sprendimo 10 paragrafas.

481 Valstybinés akreditavimo tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. liepos 14 d. rastas
Nr. D2-7836-(5.9.).
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pateikiamg gamintojo apibrézima.*® Kartu lieka neaisku, kokie lygiagretaus importuotojo
atliekami perpakavimo veiksmai baty traktuojami kaip perpakavimas, o kokie - kaip jpa-
kavimas, kuris jau suponuoja gamintojo prievoliy atsiradima. Rengiant disertacija buvo
kreiptasi j Valstybine akreditavimo sveikatos prieziaros veiklai tarnyba, prasant pateikti
duomenis, ar tarnyboje yra patvirtintas aprasas ar koks kitas dokumentas, kuris aprasyty,
kurie importuotojo veiksmai bus vertinami kaip prietaiso perpakavimas. [vertinus gauta
atsakyma,*®® konstatuotina, jog Akreditavimo tarnyba tokiy teisés akty néra parengusi. Tai
yra nemenkas reguliavimo trakumas, sukuriantis teisinj neaiskuma, nes vienokio ar kito-
kio teisinio statuso, numatyto Medicinos prietaisy direktyvose ar Lietuvos nacionalinés
teisés aktuose, priskyrimas ukio subjektui gali turéti jtakos lygiagre¢iam medicinos prie-
taisy importui Lietuvoje, kadangi su teisiniu statusu yra siejamos ir atitinkamos pareigos,
kuriy lygiagretus importuotojas, pradétas traktuoti kaip gamintojas, gali negebéti jvykdy-
ti. Taip pat nuo vertimosi lygiagre¢iu medicinos prietaisy importu gali atgrasyti ir su vie-
nu ar kitu teisiniu statusu siejama subjekto atsakomybé. Pavyzdziui, Medicinos prietaisy
direktyvose bei Sveikatos apsaugos ministro jsakymais pavirtintose Lietuvos medicinos
normose** su gamintojo teisiniu statusu yra siejama atsakomybé uzZ prietaiso projektavi-
mg, gamyba, jpakavima bei Zenklinimg etiketémis prie$ pateikiant §j gaminj j rinkg. Antra
vertus, Akreditavimo tarnyba, kaip i§vada teikianti institucija, dalyvaudama Vilniaus apy-
gardos teismo nagrinétoje civilinéje byloje Nr. 2-4078-302/2012, pripazino, jog Lietuvos
medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos tech-
ninis reglamentas“ nenumato lygiagre¢iy medicinos prietaisy importuotojy atsakomybés
ir jsipareigojimy.*® Kartu i$vadoje pazymima, jog lygiagre¢iy importuotojy atsakomybé
ir isipareigojimai nurodyti Europos Parlamento ir Tarybos sprendime Nr. 768/2008/EB,
taciau pastarasis taikomas tik platinimui. Vadinasi, lieka neaisku, kokia atsakomybé tekty
lygiagre¢iam importuotojui (platintojui), jei jis buty prilygintas gamintojui esant Akre-
ditavimo tarnybos 2015 m. liepos 14 d. raste Nr. D2-7836-(5.9.) nurodytoms salygoms.
Tesiant tolesne Lietuvos nacionalinés teisés analize, lygiagreciai importuojamy medi-
cinos prietaisy perpakavimo kontekste, atkreiptinas démesys j Direktyvos Nr. 93/42EEB
I priedo 13.1 punkte numatytg imperatyvig nuostatg, jog prietaiso naudojimo instrukcija
turi buti jdéta j kiekvieno medicinos prietaiso pakuote, isskyrus I ir ITA klasés medicinos
prietaisus, taciau tik tokiais atvejais, jeigu jie ir be naudojimo instrukcijy gali buti saugiai
naudojami. Jokio kito alternatyvaus bado, kaip prietaiso naudojimo instrukcija galéty buati

482 Lietuvos medicinos norma MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, supra
note 65.

483 Valstybinés akreditavimo tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos rastas, supra note 481.

484 Lietuvos medicinos norma MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, Lietuvos
medicinos norma MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamuyjy medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, supra note 64 ir Lietuvos medicinos norma MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medi-
cinos prietaisy saugos techninis reglamentas, kuri patvirtinta Sveikatos apsaugos ministro 2001 m.
gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 Dél medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medici-
nos prietaisy saugos techninis reglamentas“ patvirtinimo ir Dél Sveikatos apsaugos ministro 2001 m.
kovo 15 d. jsakymo Nr. 176 ,,Dél pereinamojo laikotarpio medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos
patvirtinimo* keitimo. Valstybés Zinios. 2001, Nr. 9-323.

485 Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos 2012 m. spalio 2 d. rastas Nr. D12-
226-1-(1.25.) Dél i§vados civilinéje byloje, pateiktas Vilniaus apygardos teismui j civiling byl
Nr. 2-4078-302/2012.
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pateikta prietaiso naudotojui kartu su medicinos prietaisu $ioje direktyvoje néra numa-
tyta. Si Direktyvos Nr. 93/42EEB nuostata dél medicinos prietaiso instrukcijos pateikimo
naudotojui beveik pazodziui yra perkelta j Lietuvos nacionaling teise — Lietuvos medici-
nos normg MN 4:2009 ,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas“ Sio techni-
nio reglamento 14.1 punkte nurodyta: ,Naudojimo instrukcija turi bati jdéta j kiekvieno
medicinos prietaiso pakuote, i§skyrus I ir ITA klasés medicinos prietaisus, jeigu jie ir be
tokiy naudojimo instrukcijy gali baiti saugiai naudojami®. Imperatyvi nuostata, jog prietai-
so naudojimo instrukcija turi bati pateikiama tik prietaiso pakuotéje, gali kelti problemy
tada, kai valstybé naré apsisprendzia vadovautis Direktyvos Nr. 93/42EEB 4 straipsnio 4
dalimi ir reikalauja, kad visa informacija apie prietaiso saugy ir tinkama naudojimg varto-
tojui buty pateikta gimtaja kalba. Lietuvos atveju, reikalavimas, kad visa informacija apie
medicinos prietaisg buty pateikta valstybine, t. y. lietuviy kalba,** jtvirtintas Lietuvos me-
dicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas“ 11 punk-
te. Sutinkamai su $io punkto reikalavimais instrukcija lietuviy kalba privalo bati pateikta
net ir tais atvejais, kai medicinos prietaisas skirtas profesionaliam naudojimui. Tokiu bidu
darytina i$vada, jog tkio subjektas, norédamas lygiagre¢iai importuoti medicinos prietai-
sus j Lietuvy, privaléty atidaryti kiekvieng, iSskyrus nustatytas iSimtis, medicinos prietaiso
pakuote ir joje esancig naudojimo instrukcija bei kitg su prietaiso saugiu naudojimu su-
sijusig informacijg, pateikta eksporto valstybés kalba, pakeisti j naudojimo instrukcija ir
kitg su prietaiso saugiu naudojimu susijusig informacija, pateikta lietuviy kalba. Kyla klau-
simas, ar tokie veiksmai negaléty buti laikomi medicinos prietaiso perpakavimu, turin¢iu
jtakos jo atitikc¢iai nustatytiems esminiams reikalavimams ir ar prekés Zenklo savininkas
negaléty teisétai riboti prekybos tokiomis prekémis remdamasis prekés Zenklo savininko
teisiy apsauga.*’ Sis klausimas reik§mingas tuo aspektu, jog netgi pripazinus, kad lygia-
gretus importuotojas, atlikdamas prietaiso naudojimo instrukcijos bei informacijos apie
prietaisg vertimg ir jdédamas ja | pakuotés vidy, nepazeidé prekés zenklo savininko teisiy,
gamintojas pagrijstai galéty kelti klausimg, ar perpakavimo metu nebuvo pakenkta pa¢iam
prietaisui ir ar perpakuotas medicinos prietaisas vis dar gali buti laikomas atitinkanciu
esminius reikalavimus, kadangi vertinant medicinos prietaiso atitiktj esminiams reikala-
vimams, viena i§ vertinimo sudedamujy daliy yra medicinos prietaiso jpakavimo vertini-
mas.*® Todél, lygiagre¢iam importuotojui atidarius prietaiso pakuote, pakeitus naudojimo
instrukcijg ir prietaisg vél supakavus, negalima paneigti galimybés, jog tokiu atveju buty
privalu i§ naujo jvertinti prietaiso atitiktj esminiams reikalavimams, o tai reiksty vienos
i§ gamintojo prievoliy nustatyma lygiagreciam importuotojui. Neabejotinai manytina, jog
lygiagretus importuotojas nebtty pajégus jvykdyti $iy gamintojui keliamy reikalavimy jau
vien dél to, kad vykdydamas lygiagrecia prekyba jis nedisponuos visais atitikties vertini-
mui reikalingais duomenimis bei dokumentais, o supaprastintos atitikties vertinimo pro-
cediros Europos Sgjungos teisé nenumato.

Ivertinus pirmiau apzvelgty situacija, manytina, jog tam, kad lygiagre¢iam medicinos
prietaisy importuotojui nebuty taikomi gamintojui nustatyti jpareigojimai, jam turéty bati

486 Lietuvos Respublikos valstybiné kalbos jstatymas. Valstybés Zinios. 1995, Nr. 5-344. Jstatymo 2
straipsnis.

487 Lietuvos Respublikos prekiy Zenkly jstatymas, supra note 352. [statymo 40 straipsnio 2 dalis.

488 Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas, supra
note 65, 1 priedas.
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sudarytos salygos pateikti informacinj lapelj nacionaline kalba jo nejdedant j medicinos
prietaiso pakuote. Pavyzdziui, jis galéty pateikti informacinj lapelj prie iSorinés medicinos
prietaiso pakuotés. Pagal Teisingumo Teismo praktika*®® toks informacijos pateikimas ga-
léty buti pripazintas tinkamu medicinos prietaiso perpakavimu. Be to, pridedant informa-
cinj lapelj prie iSorinés pakuotés, rizika, jog bus pakenkta prietaiso atitik¢iai taikomiems
reikalavimams, baty minimali. Tac¢iau kaip matyti i§ Direktyvos Nr. 93/42EEB I priedo
13.1 punkto, i$imtis, kuomet yra leidziama naudojimo instrukcijos nejdéti j pakuote, tai-
koma tik I ir ITA klasés prietaisy atveju ir tik tuomet, kai jie gali bati saugiai eksploatuoja-
mi ir be pridétos instrukcijos. Taigi, vertéty svarstyti ir tai, ar tokiu atveju nereikéty kalbéti
apie minétosios direktyvos normy tobulinima.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisy atveju teisinis reguliavimas, nustatant pra-
eiga kartu su prietaisu pateikti jo naudojimo instrukcija bei papildoma informacijg, kuri
yra batina siekiant jj parduoti rinkoje atitinkamoje valstybéje naréje, yra ne toks grieztas.
In vitro diagnostikos medicinos prietaisy Direktyvoje Nr. 98/79EB yra numatyta, jog prie
kiekvieno prietaiso turi buti pridéta informacija apie saugy ir tinkamg jo naudojimg bei
apie jo gamintoja. Numatant pridedamos prietaiso naudojimo instrukcijos biidg yra patei-
kiami du alternatyvis variantai: naudojimo instrukcija turi bati pridedama arba jdedama
i pakuote su vienu arba keliais prietaisais.*® Si nuostata pazodziui perkelta ir i Lietuvos
nacionaling teise, Lietuvos medicinos normg MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medici-
nos prietaisy saugos techninis reglamentas.“*! Teigtina, jog tokio reguliavimo bado déka,
kuomet visa su medicinos prietaiso sauga ir jo tinkamu naudojimu susijusi informacija
gali buti pateikiama ja ne tik jdedant j pakuotés vidy, bet ir pridedant prie iSorinés prie-
taiso pakuotés, in vitro diagnostikos medicinos prietaisy lygiagretus importas turéty buti
labiau patrauklus ukio subjektams ir palengvinti $iy prietaisy lygiagrety importa. Galima
teigti, jog $ig autoriaus prielaida patvirtina, véliau disertacijoje aptariama, jvairiy valstybiy
nariy teismy praktika, kuomet teismy nagrinéti gincai buvo susije iSimtinai su in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy lygiagre¢iu importu.

Toliau tesiant medicinos prietaisy perpakavimo ypatumy, lygiagretaus importo atveju,
analize yra nagrinétina ir teismy praktika. Lietuvos teismuose iki Siol nagrinétas tik vienas
gincas, kiles tarp prekeés Zenklo savininko ir lygiagretaus medicinos prietaisy importuoto-
jo. Ginco aplinkybés buvo jvertintos visy Lietuvos instancijy teismy, taciau, atsizvelgiant
j tai, kad Lietuvos Auksciausiasis Teismas yra vienintelis kasacinés instancijos teismas jsi-
teiséjusiems bendrosios kompetencijos teismy sprendimams, nuosprendziams, nutartims,
nutarimams (i$skyrus nutarimus administraciniy teisés pazeidimy bylose) perziaréti bei
formuojantis vienoda bendrosios kompetencijos teismy praktika aiskinant ir taikant jsta-
tymus ir kitus teisés aktus,*” disertacijoje bus nagrinéjamas tik $io teismo priimtas spren-
dimas byloje ,,Roche Diagnostics GmbH “ pries UAB ,,Optifarma“.*>* Bylos aplinkybémis nu-

489 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, supra
note 27.

490 Direktyva Nr. 98/79EB, supra note 2. Direktyvos I priedo 8.1 punktas.

491 Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisus saugos techni-
nis reglamentas®, supra note 484, I priedo 13.1 punktas.

492 Lietuvos Respublikos teismy jstatymas. Valstybés Zinios. 1994, Nr. 46-851.
493 Lietuvos Auksciausiojo Teismo nutartis byloje Nr. 3K-3-140-611/2015 ,,Roche Diagnostics GmbH*“
pries UAB ,,Optifarma’; supra note 28.
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statyta, kad bendrové ,Roche Diagnostics GmbH® (toliau darbe - ir Ieskovas) gamino ir
Lietuvoje prekiavo in vitro diagnostikos medicinos prietaisais, o lygiagretus importuotojas
UAB ,,Optifarma“ (toliau darbe — ir Atsakovas) $iuos prietaisus jsigijes Lenkijoje ir, vienu
atveju prie iSorinés pakuotés pridéjes prietaiso naudojimo instrukeijg lietuviy kalba, o kitu
atveju be pridéto informacinio lapelio prie iSorinés pakuotés papildomai ant pakuotés uz-
klijaves etikete, kurioje buvo pateikta informacija apie prietaisg lietuviy kalba, lygiagreciai
importavo juos j Lietuvy ir jais ¢ia prekiavo. Ieskovas sieké uzdrausti Atsakovui prekiauti
Lietuvoje IeSkovo gaminamais ir Lietuvos rinkai tiekiamais in vitro diagnostikos medici-
nos prietaisais — cukraus kiekiui kraujyje nustatyti skirtomis diagnostinémis juostelémis.
Teskovas savo pozicija, be kity Siame darbe neminimy argumenty, motyvavo Europos Sg-
jungos Teisingumo Teismo suformuota praktika, kurioje i$aiskinta, jog bus laikoma, kad
vaistinis preparatas yra perpakuotas, jeigu lygiagretus importuotojas prie originalios iSori-
nés pakuotés prideda nauja naudojimo instrukcija ir (arba) pazenklina nauja etikete, todél
jeigu taip perpakuoty ir ileisty j rinkg prekiy kokybé pasikeité ar pablogéjo, prekés zZenklo
savininkas, remdamasis Tarybos direktyvos Nr. 89/104/EEB 7 straipsnio 2 dalimi ir atitin-
kamai Prekiy Zenkly jstatymo 40 straipsnio 2 dalies nuostatomis, gali teisétai uzdrausti
tolesnj tokiy prekiy komercializavima.** Ieskovas teigé, kad sprendziant klausimg dél ga-
limybés uZprotestuoti tolimesnj perpakuoto medicinos prietaiso komercializavima, turi
buti taikomos ESTT sprendimuose bylose Hoffinann — La Roche ir Bristol-Myers Squibb
suformuotos taisyklés arba kitais zZodziais tariant — ,BMS salygos“®, kurios taikytinos
vaistiniy preparaty atveju. Papildomai Ieskovas argumentavo, jog lygiagre¢iam impor-
tuotojui, atlikusiam prekés perpakavima, pries tiekiant prietaisa i rinka turi bati taikomi
Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy sau-
gos techninis reglamentas“ 9.6 punkte gamintojui nustatyti jpareigojimai*® - ,,gamintojo
isipareigojimai taip pat taikomi fiziniam ar juridiniam asmeniui, kuris <...> jpakuoja <...>
perdirba, visiskai atnaujina ir/ar Zymi vieng ar daugiau jau pagaminty gaminiy <...>.“ Savo
ruoztu Atsakovas teigé, jog vykdydamas Ieskovo pagaminty ir j Europos Sajungos vidaus
rinkg pateikty medicinos prietaisy lygiagrety importa, jis nepazeidzia nei Ieskovo, nei var-
totojy, besinaudojanciy Ieskovo gaminamais medicinos prietaisais, teisiy.

Zemesniy instancijy teismai bendrovés ,Roche Diagnostics GmbH* argumentus dél
prekeés zenklo savininko teisiy pazeidimo atmeté. Pirmosios ir apeliacinés instancijy teis-
mai daré i$vada, jog Atsakovas - UAB ,Optifarma“ neatliko Ie$kovo gaminamy in vitro

494 Siuo klausimu zr. ESTT sprendima sujungtose bylose C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, Bristol-Myers
Squibb ir kiti pries Paranova, supra note 27; sprendimg byloje C-348/04, Boehringer 11, supra note 392.

495 Teisingumo Teismas byloje Bristol-Myers Squibb ir ktii pries Paranova (sujungtos bylos C-427/93,
C-429/93 ir C-436/93) isaiskino, kad prekiy Zenklo savininkas gali teisétai uzprotestuoti tolesne
prekyba perpakuotomis farmacijos prekémis, nebent: 1) tai prisideda prie dirbtinio valstybiy nariy
rinky atskyrimo; taip yra batent tuo atveju, kai savininkas identiska farmacijos preke skirtingy formy
pakuotémis patieke j keliy valstybiy nariy rinkas, o perpakuoti yra batina norint prekiauti preke im-
porto valstybéje naréje; 2) perpakavimas negali paveikti originalios pakuotéje esancios prekeés biklés;
3) ant naujos pakuotés aiskiai nurodoma, kas preke perpakavo ir jos gamintojas; 4) perpakuotos pre-
keés pateikimas negali pakenkti geram prekiy zenklo ir jo savininko vardui; taigi pakuoté turi bati be
trakumy, nebti prastos kokybés arba netvarkinga; 5) prie$ perpakuotos prekés pateikimg parduoti
importuotojas jspéja prekiy zenklo savininkg ir jo prasymu jam pateikia perpakuotos prekés pavyzdj.

496 Lietuvos medicinos norma MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisus saugos techninis
reglamentas®, supra note 484.
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diagnostikos medicinos prietaisy perpakavimo, dél ko néra pagrindo teigti, jog buvo pa-
zeistos Ieskovo, kaip prekés zenklo savininko teisés, todél netaikytinos ir Prekiy zenkly
jstatymo 38 straipsnyje bei 40 straipsnio 2 dalyje nustatytos prekiy Zenkly savininko teisiy
gynimo priemonés.*”’ Siy i§vady kontekste Zemesniy instancijy teismai taip pat atmeté
Ieskovo teiginius, jog Atsakovui turi bati taikomi Lietuvos nacionalinés teisés aktuose
gamintojui nustatyti jpareigojimai. Nesutikdamas su tokiais Zemesniy instancijy teismy
sprendimais, IeSkovas pateiké kasacinj skundg. Skunde Ieskovas nurodé, jog byla nagrineé-
je teismai nepagristai nepripazino, jog UAB ,Optifarma® atliko medicinos prietaisy per-
pakavimg ir dél to nepagrijstai sprendé, jog Atsakovui netaikytinos gamintojui nustatytos
prievolés bei be pagrindo atsisaké ginti jo, kaip prekiy Zenkly savininko, teises pasiremiant
Teisingumo Teismo byloje Boehringer Ingelheim ir kiti*® nustatytomis salygomis, kurioms
esant prekeés Zenklo savininkas gali teisétai uzprotestuoti tolesnj jam priklausancio prekés
zenklo komercializavima.

Vieni esminiy kasacinés bylos klausimy buvo: ar, remiantis ESTT suformuota prakti-
ka vaistiniy preparaty lygiagretaus importo bylose, galima teigti, jog medicinos prietaiso
pakuotés pakeitimas, prie jos iSorés pritvirtinant prietaiso naudojimo instrukcija ar nauja
etikete, gali bati laikomas medicinos prietaiso perpakavimu ir, jeigu j §j klausimg galima
atsakyti teigiamai, ar tokiu atveju prekés zenklo savininkas gali remtis Zenklo savininko
teisiy pasibaigimo iSimtimi, numatyta Prekiy zenkly jstatymo 40 straipsnio 2 dalyje, ir
nesutikti su tolesniu prekiy komercializavimu ,,automatiskai“ taikant ,,BMS salygas.“**’
Taip pat teismas buvo paprasytas spresti, ar, teigiamai atsakius j pirma klausima dél perpa-
kavimo, lygiagre¢iam importuotojui turéty buti taikomos gamintojui nustatytos prievolés.
Visgi Lietuvos Auksciausiasis Teismas j $iuos klausimus atsaké labai rezervuotai. Priimtoje
nutartyje teismas apsiribojo konstatavimu, jog ESTT i$aiskinimai dél vaistiniy preparaty
perpakavimo turinio ir salygy negali bati ,,automatiskai“ taikomi kitoms prekéms, tame
tarpe ir medicinos prietaisams.*® Sprendimg priémusio teismo vertinimu, Atsakovo atlikti
veiksmai, kuomet prie prietaiso originalios iSorinés pakuotés buvo pridéta jo naudojimo
instrukcija lietuviy kalba nevertintini kaip perpakavimas, kadangi tokiais veiksmais prie-
taisui nebuvo padaryta tiesiogineés jtakos, taip pat tai neturéjo jtakos prietaiso kokybei.
Papildomai teismas akcentavo, jog Atsakovas, pridéjes prie pakuociy iSorés informacija
valstybine lietuviy kalba, tiesiog vykdé Lietuvos Respublikos nacionaliniy norminiy tei-
sés akty reikalavimus, kad informacija apie prietaisg galutiniam vartotojui turi bati patei-
kiama valstybine kalba.*! Autoriaus manymu, tokiu sprendimu teismas ne tik pasisake,
jog informacijos apie prietaiso naudojima pritvirtinimas prie iSorinés pakuotés ir (ar)

497 Vilniaus apygardos teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjos 2012 m. lapkri¢io 22 d. sprendimas civiliné-
je byloje ,,Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma‘“ (bylos Nr. 2-4078-302/2012) ir Lietuvos
apeliacinio teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2014 m. balandZio 22 d. nutartis civilinéje
byloje ,Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma“ (bylos Nr. 2A-148/2014).

498 Byla C-348/04, Boehringer 11, supra note 392.

499 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova, supra
note 27.

500 Lietuvos Auksciausiojo Teismo nutartis byloje Nr. 3K-3-140-611/2015 ,,Roche Diagnostics GmbH*“
pries UAB ,,Optifarma’; supra note 28.

501 Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, supra note 484, 20 paragrafas kartu su I priedo 13 paragrafu.
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pazenklinimas papildoma etikete néra laikomi medicinos prietaisy perpakavimu, bet ir
patvirtino, kad lygiagre¢iam importuotojui atlikus tokius veiksmus, kaip nagrinéjamoje
byloje atliko Atsakovas, jam negali bati taikomi teisés aktuose gamintojui nustatyti rei-
kalavimai. Viena vertus, sutiktina su tokia teismo pozicija, kadangi jeigu buty pripazinta,
jog naudojimo instrukcijos pridéjimas ar pazenklinimas nauja etikete yra vertinamas kaip
prietaiso perpakavimas, lygiagre¢iam importuotojui bty nustatomos gamintojui taiko-
mos prievolés.*? Kaip jau buvo minéta $iame skyriuje, tokiy jpareigojimy nustatymas ly-
giagre¢iam importuotojui, blity neproporcinga nasta jvertinus tai, jog jis yra tik tiekimo
grandinéje veikiantis subjektas, nuperkantis pigiau ir parduodantis brangiau jau pagamin-
ta produkta. Kita vertus, teismo argumentai, kodél medicinos prietaisy atveju negali bati
»automatiskai“ taikomos ,,BMS salygos“ néra jtikinantys. Autoriaus manymu, aplinkybé,
jog lygiagretus importuotojas prie iSorinés pakuotés informacija apie prietaiso naudoji-
mg pridéjo i$pildydamas nacionalinés teisés reikalavimus, niekaip nepaneigia fakto, jog
pakuoté buvo pakeista. Veikiau priesingai, papildomos informacijos pridéjimas prie origi-
nalios pakuotés, o juo labiau jos pazenklinimas nauja etikete, tik patvirtina perpakavimo
fakta. Manytina, jog Lietuvos Auks¢iausiasis Teismas aptariamos bylos aplinkybes vertino
labai siaurai, nesigilindamas j kity Saliy byly praktika, kuriose ratio desidenti yra tokios
pat, bet priimami sprendimai yra prie$ingi priimtam aptariamoje byloje bei, galima saky-
ti, ignoravo ESTT suformuota praktika prekiy perpakavimo atveju. Manytina, jog bylos
situacija vertintina ne tuo aspektu, atliko ar neatliko lygiagretus importuotojas perpaka-
vima, kadangi originalios pakuotés buklés pakeitimo fakto negincijo nei viena bylos $alis,
o tuo pozitriu, ar dél atlikto perpakavimo nebuvo pakenkta geram prekeés Zenklo vardui
bei prietaiso atitik¢iai taikomiems esminiams reikalavimams. Tik atsakius j $iuos klausi-
mus, buty galima spresti dél medicinos prietaisy lygiagretaus importuotojo, aptariamu
atveju Atsakovo, veiksmy teisétumo perpakuojant medicinos prietaisu. Atsakyti j autorius
iSkeltus klausimus buty galima atsizvelgiant j konkrecias bylos aplinkybes bei pasiremiant
gausia ESTT jurisprudencija perpakavimo bylose, o ypa¢ ,,BMS salygomis.*

Tokiame kontekste primintini $iame skyriuje jau minéti Europos Komisijos pateikti
pasialymai dél medicinos prietaisy sektoriaus reguliavimo perziaréjimo ir pakeitimo. Pa-
teiktuose silymuose galima jzvelgti siekiamas jtvirtinti ,BMS salygas.“>* Pasialymuose,
kalbant apie medicinos prietaisy perpakavima, visy pirma esminis démesys skiriamas ne
medicinos prietaiso pakuotés budo pakeitimui, kuris, manytina, vienokiu ar kitokiu badu
baty vertintinas kaip perpakavimas, o tam, ar perpakavimo metu nebuvo pakenkta prie-
taiso originaliai buklei; bei jtvirtinama nuostata, kad perpakavimga atlikes subjektas priva-
lés tai nurodyti ant pakuotés, kartu nurodydamas ir savo pavadinima. Taip pat Europos
Komisija sidlo lygiagre¢iam importuotojui nustatyti pareiga, pries tiekiant j rinka perpa-
kuotg ar i§ naujo pazenklintg medicinos prietaisg, apie tai informuoti gamintoja ir valsty-
bés narés, kurioje ketinama tiekti pritaisg j rinka, jgaliotaja institucija. Gaves $iy subjekty
prasymag, lygiagretus importuotojas turés jiems pateikti i§ naujo pazenklinto arba perpa-
kuoto prietaiso pavyzdj arba maketa, jskaitant i§versta etikete ir naudojimo instrukecijg.>*

502 Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techni-
nis reglamentas’, supra note 484, 9.6 paragrafas.

503 Europos Komisijos pasitlymas priimti Reglamenta dél medicinos prietaisy, COM (2012) 542 final,
supra note 251.

504 Ibid., Reglamento 12 ir 14 straipsniai.
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Teigtina, jog autoriaus pasirinktas bylos aplinkybiy aiSkinimas, démesj sutelkiant j
aplinkybe, ar nebuvo pakenkta prietaiso atitik¢iai esminiams reikalavimams, jnesty daugiau
aiskumo. Toks Lietuvos Auksciausiojo Teismo sprendimas, koks jis buvo priimtas nagriné-
jamoje byloje, nepadeda atsakyti j klausima, kaip reikéty vertinti lygiagretaus importuotojo
veiksmus, kuomet siekiant tiekti j rinka medicinos prietaisus, kuriy naudojimo instrukcija
privalo buti jdéta  pakuotés vidy, jis turéty ja atidaryti ir taip paZeisty prietaiso iSorine pa-
kuote bei $iuo veiksmu sukelty grésme prietaiso kokybei. Papildomai atkreiptinas démesys
j teismo sprendime esantj i$aiskinimg ,,<...> atsakovo veiksmai pagrjstai teismy nebuvo ver-
tinti kaip prietaiso perpakavimas, nes dél tokiy atsakovo veiksmy paciam in vitro diagnostikos
medicinos prietaisui nebuvo padaryta tiesioginés jtakos, taip pat tai neturéjo jtakos prietaiso
kokybei, kuri nei pakito, nei pablogéjo. Manytina, jog teismas nepagristai susiaurino sgvo-
kos ,medicinos prietaiso kokybé“ aiSkinimg. Autoriaus manymu, teiginj ,nepakenkti me-
dicinos prietaiso kokybei“ reikéty aiskinti ple¢iamai. Jis turéty buati suprantamas taip, kad
prietaisui nepakenkiama ne tik nedarant jam tiesioginio fizinio poveikio, bet ir nepadarant
neigiamos jtakos informacijai, kuri turi reik§meés nusakant, kaip tinkamai naudoti prietaisa,
bei nesukeliant rizikos prarasti tokig informacija. Neabejotina, jog budas, kaip prietaiso
naudojimo instrukcija bus pateikiama galutiniam naudotojui, yra medicinos prietaiso pro-
jektiniy sprendiniy dalis. Nagrinéjamu atveju gamintojas, projektuodamas prietaisa nu-
sprendé, jog tam, kad buty galima prietaisg saugiai naudoti, jo naudojimo instrukcija paci-
entui turi buti pateikiama pakuotés viduje. Tuo tarpu lygiagretus importuotojas, naudojimo
instrukcijg pateiké gumele pritvirtintg prie iSorinés pakuotés, t. y. pakeisdamas gamintojo
numatytus projektinius sprendinius. Nors toks instrukcijos pateikimo budas (pritvirtini-
mas gumele) nepriestarauja Lietuvos nacionalinés teisés akty reikalavimams, jis néra pa-
tikimas, dél ko naudojimo instrukcija gali buti lengvai prarasta. Manytina, kad nustacius,
jog dél perpakavimo metu pakeisty medicinos prietaiso projektiniy sprendiniy kyla rizika
prarasti informacija, nusakancia, kaip tinkamai ir saugiai naudoti medicinos prietaisg, buty
galima kelti klausima, ar taip nebuvo pakenkta prietaiso kokybei ir ar neturéty bati i$ nau-
jo jvertinta prietaiso atitiktis esminiams reikalavimams. Papildomai pazymétina, jog dél
pasimetusios naudojimo instrukcijos pacientui netinkamai naudojant prietaisg ir patyrus
zalos susidaryty atsakomybés vakuumas. Tokia i$vada suponuoja tai, kad gamintojas yra
atsakingas tik uz tuos gaminius, kuriuos suprojektuoja ir j rinka pateikia savo vardu arba
kai tre¢iasis asmuo tai padaro gamintojo pavedimu®® ir jis neturéty prisiimti atsakomybés
uz pakeitimus, kuriuos atliko lygiagretus importuotojas. Taciau, kol néra gausesnés teismy
praktikos $iuo klausimu, $ie autoriaus pasvarstymai islieka labiau teoriniai.

Kity Europos Sgjungos valstybiy nariy teismy praktika bylose, kilusiose dél lygiagre-
¢iai importuojamy medicinos prietaisy perpakavimo ir prekiy zenkly savininky teisiy
gynimo, taip pat néra negausi. Visy pirma paminétinas Vokietijos Auksciausiojo Teismo
2010 m. geguzés 12 d. sprendimas.*® Sioje byloje buvo nagrinéjamas bendrovés ,,Johnson

505 Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas*, supra note 484, 9.6 paragrafas.

506 International Trademark Association. GERMANY: Federal Court of Justice Rules on Trademark Ow-
ners’ Rights Concerning Parallel Imports of Medicinal Products. [interaktyvus]. INTA Bulletin. 2010,
(65)20. [ziaréta 2015-08-05]. <http://www.inta.org/INTABulletin/Pages/ GERMANY FederalCou-
rtoffusticeRulesonTrademarkOwners%E2%80%99RightsConcerningParallelImportsofMedicinalPro
ducts.aspx.>
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& Johnson’s German Lifescan enterprise skundas pries lygiagrety importuotoja dél pre-
kés zenklo savininko teisiy pazeidimo ir nesaziningos konkurencijos. Prekés Zenklo savi-
ninkas, kompanija ,,Johnson & Johnson’s German Lifescan enterprise®, kreipési j teisma
siekdama uzdrausti lygiagre¢iam importuotojui Vokietijoje platinti in vitro diagnostikos
medicinos prietaisa — savikontrolei, cukraus kiekiui kraujyje nustatyti, skirtas diagnosti-
nes juosteles, pazymeétas ,One Touch Ultra“ prekés zenklu. Lygiagretus importuojas $iuo
prekés zenklu pazymeéty prietaisg importavo i Vokietija ir jo pakuote pazenklines etikete
vokieciy kalba bei informacinj lapelj i§vertes j vokieciy kalba tieké prietaisg Vokietijos
rinkai. Pirmosios ir apeliacinés instancijos teismai pareiskéjo pretenzijas atmeté. Visgi,
Vokietijos Auks$ciausiasis Teismas panaikino Zemesniy instancijy teismy sprendimus ir
priémeé prekés zenklo savininkui palanky sprendima. Byloje teismas konstatavo, kad prie-
taiso naudojimo instrukcijos ir etiketés pakeitimas yra medicinos prietaiso perpakavimas.
Vokietijos Auksciausiasis Teismas priéjo nuomonés, jog buvo nustatytos visos sglygos,
kad galima baty taikyti prekés Zenklo savininko teisiy pasibaigimo i$imtj, dél ko prekeés
zenklo savininkas galéjo teisétai priestarauti tolimesniam prekiy komercializavimui. To-
kig iSvada teismas daré atsizvelges | tai, jog perpakavimo metu galéjo biti pakenkta me-
dicinos prietaiso kokybei. Teismas sprendé, jog, sutinkamai su Direktyvos Nr. 98/79EB
nuostatomis, prietaiso naudojimo instrukcijos ir etiketés i§vertimas i valstybés, kurioje
prietaisas bus tiekiamas naudotojams, kalba yra prietaisams nustatyty esminiy reikalavi-
my dalis, kurig atitikties jvertinimo procedirros metu jvertina notifikuotoji jstaiga. Kartu
teismas konstatavo, jog jeigu buvo atliktas medicinos prietaiso naudojimo instrukcijos ir
etiketés vertimas, laikytina, kad prietaisas buvo pakeistas ir nebeatitinka atitikties jver-
tinimo procediros metu nustatyty duomeny. Dar daugiau, teismas papildomai pridare,
jog prekiy, pazyméty atitikties zenklu CE, kurios nebeatitinka joms i$duotos atitikties
deklaracijos, platinimas pazeidzia in vitro diagnostikos medicinos prietaisy Zenklinimo
nuostatas ir vertintinas kaip nesaziningos konkurencijos veiksmy atlikimas. Tokiy i$vady
kontekste Vokietijos Auksciausias Teismas konstatavo, jog lygiagreciai importuoty medi-
cinos prietaisy, kurie buvo perpakuoti ir (arba) perzenklinti, platinimas vertintinas kaip
tokiy prietaisy pateikimas Sgjungos rinkai pirmg karta, todél po perpakavimo atsiradu-
siems pakeitimams turi buti taikoma ,,papildoma atitikties jvertinimo procedura® Toks
teismo sprendimas kai kuriy tarptautiniy asociacijy buvo jvertintas ,kaip visi$kai atitin-
kantis ESTT praktikg“ ir sustiprinantis prekiy Zenkly apsauga bei aiskiai parodantis, jog
lygiagretts importuotojai neturi visi$kos laisvés veikti savo nuozitra.’” Kita vertus, teismo
sprendimas labai suneramino lygiagre¢ius importuotojus, kadangi jis i§ esmés uzkerta ke-
lig lygiagre¢iam importui, nes derinamieji Sajungos teisés aktai medicinos prietaisy srityje
nenumato tokios procediros kaip ,,papildomas atitikties jvertinimas® ir, atitinkamai, néra
galimybés ispildyti §j reikalavima.>*

Italijos teismuose nagrinétose bylose (Milano Bendrojo teismo sprendimai priim-
ti 2009 m. rugséjo 21 ir spalio 20 dienomis) taip pat buvo sprendziamas klausimas dél
in vitro diagnostikos medicinos prietaisy lygiagretaus importo. Siose bylose in vitro dia-

507 International Trademark Association. GERMANY: Federal Court of Justice Rules on Trademark Ow-
ners Rights Concerning Parallel Imports of Medicinal Products, supra note 506.

508 Revision of directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on
in vitro diagnostic medical devices public consultation. [interaktyvus]. [ziGréta 2015-08-02]. <http://
ec.europa.eu/health/medical-devices/files/ivd/159_ivd_en.pdf.>
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gnostikos medicinos prietaisy gamintoja, kompanija ,Roche Diagnostics®, sieké uzdrausti
lygiagreciai j Italija importuoty ir ¢ia perpakuoty medicinos prietaisy platinima.*® Lygia-
gretaus importuotojo platinami medicinos prietaisai buvo perpakuoti tokiu budu, jog ori-
ginali jy pakuoté buvo visi$kai pakeista, prietaisus jdedant j nauja i$orine pakuote ir ant jos
pritvirtinant gamintojo prekeés Zenkla. Teismas konstatavo, kad toks pakuotés pakeitimas,
kuomet buvo galima pakeisti tik pakuotés zenklinimg, laikytinas lygiagretaus importuo-
tojo siekiu save identifikuoti kaip gamintojg siekiant komercinés naudos ir negali bati pa-
teisinamas. Spresdamas kilusj ginca, teismas lygiagretaus importuotojo veiksmus atliekant
perpakavimg vertino ESTT jurisprudencijoje suformuoty ,,BMS salygy“ bei byloje The
Wellcome Foundation Ltd pries Paranova Pharmazeutika®'* suformuluotos ,,butinybés per-
pakuoti“ kontekste. Milano Bendrasis teismas, turédamas omeny minimose ESTT bylose
suformuota praktika, konstatavo, jog prekés Zenklo savininkas gali priestarauti tokiam
medicinos prietaisy perpakavimui, kuris néra objektyviai batinas, kad preke baty galima
teikti j rinkg valstybéje naréje. Papildomai teismas patikslino, jog ,,batinybé perpakuoti*
negali bati pripazinta egzistuojanti, jeigu prekés pateikimui j rinkg pakakty papildomai
pazenklinti nauja etikete ant originalios pakuotés, kaip kad buvo nagrinéjamos bylos atve-
ju. Atsizvelges j bylos aplinkybes ir ESTT praktika, Milano Bendrasis Teismas patvirtino
pareiskéjo ,,Roche Diagnostics“ pretenzijas nurodes, jog lygiagretus importuotojas visiskai
pakeisdamas iSoring pakuote, nors ant jos ir uzdéjo gamintojo prekeés zenkla, sieké gauti
komercinj prana$umg, todél tai negali buti teiséta priezastis pateisinti tokiu budu atlikta
medicinos prietaisy perpakavima.

Kita byla Italijos teismuose buvo baigta Milano Specializuotam Teismui priémus
sprendima byloje Nr. 30014/2014. Sprendimas buvo priimtas apeliacine tvarka nagrinéjat
skundg dél lygiagre¢iam importuotojui pritaikyty laikinyjy apaugos priemoniy.*"' Sioje
byloje buvo sprendziamas gincas tarp in vitro diagnostikos medicinos prietaisy gaminto-
jo, kuriam priklausé prekés zenklas ,One Touch Ultra’ ir lygiagretaus importuotojo. Ly-
giagretus importuotojas kitose Sgjungos valstybése narése jsigydavo savikontrolei skirty
in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (diagnostiniy juosteliy, skirty cukraus kiekiui
kraujyje nustatyti) pakuotes, kuriose badavo supakuota po 50 juosteliy, ir, jas perpakaves
i pakuotes po 25 ir 100 juosteliy, tieké Italijos rinkai. Prekés zenklo savininkas teigdamas,
kad toks prietaiso perpakavimas pazeidzia jo, kaip prekés zenklo savininko teises, kreipési
i teisma dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo ir pasieké, kad teismas uzdrausty ly-
giagreciam importuotojui platinti perpakuotus medicinos prietaisus.’*> Apeliacine tvarka
gin¢ydamas §j teismo sprendimg, lygiagretus importuotojas nurodé, jog perpakavimas
buvo batinas, kad bty galima prietaisais prekiauti Italijos rinkoje ir tai nepazeidé prekés
zenklo savininko teisiy. Visgi, apeliacinés instancijos teismas priimdamas sprendima pa-

509 CMS: Law. Tax. European Parallel Trade Review 2011. [interaktyvus]. [ziaréta 2015-08-24].
<http://www.cmslegal.com/Hubbard.FileSystem/files/Publication/1468644e-bf31-45a7-b6ac—
3452e4aa3e6f/Presentation/Publication Attachment/149dc4e4-7b63-4dd8-9aac-361b4ff5b3db/
CMS_Parallel_Trade_Review_2011.pdf. >

510 Byla C-276/05, The Wellcome Foundation, supra note 387.

511 Manna, M. Parallel importation of medical devices: necessary repackaging vs “opportunistic” repac-
kaging. Lexology [interaktyvus]. Italy, 2014 [Ziaréta 2015-08-24]. <http://www.lexology.com/library/
detail.aspx?g=73612571-9406-4ee7-9156-8aa8e16847d2.>

512 Ibid.
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siremé ESTT jurisprudencijoje® suformuotomis vaistiniy preparaty perpakavimo salygo-
mis ir konstatavo, jog nagrinéjamu atveju apeliantas tinkamai nejrodé, jog buvo batinybé
prietaisus perpakuoti, kad buty juos galima tiekti Italijos rinkai. Kolegija pazymeéjo, jog
bylos nagrinéjimo metu buvo jrodyta, kad kai kuriose Europos Sajungos valstybése narése
buvo parduodamos medicinos prietaiso pakuotés su 25 ir 100 juosteliy, todél lygiagretus
importuotojas galéjo tokias pakuotes jsigyti $iose valstybése narése ir neperpakaves jas
tiekti Italijos rinkai. Padariusi tokias i§vadas teiséjy kolegija priéjo nuomonés, jog perpa-
kuodamas medicinos prietaisus lygiagretus importuotojas sieké jgyti komercinj prana-
$umg ir tai yra nesuderinama su ,biitinybés perpakuoti“ principu. Siy i$vady kontekste
kolegija atmeté lygiagretaus importuotojo apeliacinj skunda.

Tokie priimti teismy sprendimai leidzia manyti, kad Italijos teismy praktikoje pri-
pazjstama, jog perpakavimas yra teiséta priemoné, kad lygiagretus importuotojas galéty
veiksmingai ir tinkamai patekti j importo valstybés rinka, tac¢iau iSorinés pakuotés pa-
keitimas negali buti pateisinamas tada, kuomet perpakavimas yra i$imtinai gristas siekiu
igyti komercinj pranasumg. Be to, Italijos teismai nagrinédami bylas aktyviai remiasi ir
vadovaujasi ESTT jurisprudencija, suformuota bylose dél vaistiniy preparaty perpakavi-
mo. Deja, to pasigendama Lietuvos teismy atveju.’'*

Apibendrinant apzvelgta lygiagre¢iai importuojamy medicinos prietaisy perpakavimo
problematika tenka pripazinti, jog skirtinga perpakavimo traktavima valstybése narése
neabejotinai salygoja tai, kad Europos Sajungos teiséje stokojama aiskiy teisés normuy,
kuriomis valstybés narés galéty vadovautis. Siy jzvalgy kontekste didele reikime jgauna
aptarti Europos Komisijos sitlymai dél medicinos prietaisy sektoriaus reguliavimo per-
ziaréjimo, kadangi vienas i§ keliamy tiksly yra nustatyti aiSkesnj ir i$samesnj medicinos
prietaisy lygiagreciy importuotojy teisiy ir pareigy reglamentavima Europos Sajungos ly-
gmeniu. Antra vertus, Europos Sajungos valstybiy nariy teismy praktika medicinos prie-
taisy perpakavimo atveju taikyti vaisty perpakavimui ESTT suformuluotas taisykles pade-
da uzpildyti teisinio aiSkumo vakuuma. Trecia, matant Europos Sajungos valstybiy nariy
teismy praktikos tendencijas, reikia pripazinti ir tai, kad Teisingumo Teismo praktikai
nei$vengiamai teks atsakyti j klausimag dél salygy, kada perpakuojant medicinos prietaisa
yra batina i$ naujo vertinti jo atitiktj esminiams reikalavimams, ir ar toks reikalavimas gali
buti proporcingas.

513 Byla C-379/97, Upjohn, supra note 381; byla C-348/04, Boehringer II, supra note 392.
514 Byla Roche Diagnostics GmbH " pries UAB ,,Optifarma’, supra note 28.
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4. EUROPOS SAJUNGOS KONKURENCIJOS TEISES NORMU
TAIKYMAS LYGIAGRETAUS VAISTINIU PREPARATU
IMPORTO REGULIAVIMUI

Sioje dalyje analizuojamos klititys lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui (arba
tokiy preparaty eksportui i§ kilmés valstybés), kylancios dél akio subjekty lygiagreciam
importui taikomy apribojimy pagal Sutarties 101 ir 102 straipsnius (EB sutarties ex 81 ir
82 straipsnius). Sutarties 101 straipsnyje, kaip nesuderinamas su bendrajg rinka, yra nu-
matytas draudimas jmonéms sudaryti bet kokius susitarimus ar vykdyti suderintus veiks-
mus, kurie gali paveikti valstybiy nariy tarpusavio prekybg ir kuriy tikslas ar padarinys
yra konkurencijos trukdymas, ribojimas arba iskraipymas bendrojoje rinkoje. Sutarties
102 straipsnyje, kaip nesuderinamas su bendraja rinka, draudziamas bet koks vienos ar
keleto jmoniy piktnaudziavimas dominuojancia padétimi bendroje rinkoje arba dideléje
jos dalyje, galintis paveikti valstybiy nariy tarpusavio prekyba.

Medicinos prietaisy ir veterinariniy vaisty specifika $ioje dalyje nebus aptariama vien
dél to, kad nei valstybiy nariy teismy praktikoje, nei Europos Sajungos Teisingumo Teis-
mo jurisprudencijoje nepavyko aptikti byly, kuriose buty buve sprendziami konkurenci-
jos teisés klausimai susije su lygiagreciu pastaryjy produkty importu.

4.1. Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 straipsnio taikymas
lygiagretaus vaistiniy preparaty importo (eksporto) apribojimy atveju

Farmacijos sriciai (ypa¢ kompensuojamy vaisty atveju) budinga tai, kad daugelyje
Sajungos valstybiy nariy jg reglamentuoja teisés aktai, apimantys daugiau nei paprasta
ekonominés veiklos priezitrg, kaip kitose tkio srityse, pvz., nustatant kainodaros prin-
cipus vaistiniams preparatams, yra reguliuojamos kainos. Dél to konkurencija gali buti
nataraliai iSkraipyta, susieta ne tiek su kaina, kiek su kitais parametrais, ypac inovacija.’"?
Taciau ir kainy konkurencijos negalima besglygiskai atmesti, ypa¢ vertinant konkurencija
ne pavienés valstybés narés mastu, bet Europos Sajungos valstybiy nariy mastu bendrai:
tarp gamintojo (vaistinio preparato registruotojo) ir lygiagrec¢ia prekyba uzsiimanéiy di-
dmeninio platinimo jmoniy gali egzistuoti konkurencija, pagrjsta batent dideliais kainy
skirtumais skirtingose valstybése narése, o tuo atveju, kai vaistai saugomi patento, iki $io
patento galiojimo pabaigos lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra vienintelé jmano-
ma kainy konkurencijos forma patentiniy vaisty atveju.

Europos Sgjungos teiséje konkurencija pagal Sutarties 3 straipsnio 1 dalies b punkta
(EB sutarties ex 3 straipsnio 1 dalies g punkta) ir Sutarties 101 straipsnj (EB sutarties ex
81 straipsnj), suprantama kaip veiksminga konkurencija, t. y. Sajungos rinkoje reikalingas
toks konkurencijos lygis, kuris yra batinas Sutarties tikslams pasiekti.”'¢ Jos intensyvumas
gali skirtis priklausomai nuo atitinkamo produkto ir atitinkamos rinkos struktiros. Be

515 Bale, H. E. The Conflicts Between Parallel Trade and Product Access and Innovation: the Case of
Pharmaceuticals. Journal of International Economic Law. 1998, 1(4), p. 643.

516 Coscelli, A. Parallel Trade in Pharmaceuticals: More Harm Than Good. European Competition Law
Review. 2008, 29(8), p. 490-492.
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to, jos parametrai gali buti skirtingos svarbos, nes kainy konkurencija néra nei vienintelé
veiksminga, nei tokia konkurencijos forma, kuriai visais atvejais turi buti teikiama abso-
liuti pirmenybé.*” Todél, apibiidinant konkurencijos ribojima Sutarties 101 straipsnio 1
dalies (EB sutarties ex 81 straipsnio 1 dalies) prasme, reikia atsizvelgti j esamas aplinkybes
ir atitinkamai j teisinj ir ekonominj susitarimo, kuriuo esg ribojama konkurencija, kon-
teksta. Tai butina nagrinéjant tiek draudziamo susitarimo tikslg, tiek jo poveikj.

Analizuojant Sutarties 101 straipsnj (EB sutarties ex 81 straipsnj) butina pazyméti, jog
jo 3 dalyje yra numatyta iSimtis, numatanti galimybe, netaikyti draudimo Sutarties 101
straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalyje numatytiems draudZiamiems jmoniy su-
sitarimams ar suderintiems veiksmams, jeigu tokie jmoniy susitarimai ar bendri veiksmai
padeda tobulinti prekiy gamyba ir paskirstyma arba skatinti technikos ir ekonomikos pa-
zangg, kartu sudarydami salygas vartotojams saZziningai dalytis gaunama nauda, ir kurie:
a) atitinkamoms jmonéms nenustato jokiy apribojimy, nebutiny Siems tikslams pasiekti;
b) nesuteikia tokioms jmonéms galimybés panaikinti konkurencija didelei atitinkamy
produkty daliai. Pastebétina, kad Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio)
3 dalyje minima nauda suprantama ne kaip bet kokia nauda, kurig savo veiklai gali gauti
susitarima sudariusios jmoneés, bet, kaip pastebima, objektyvi nauda, galinti kompensuoti
$io susitarimo neigiama poveikj konkurencijai. Objektyvia nauda leidzia jvertinti su fakti-
némis aplinkybémis susije argumentai ir jrodymai.”'®

Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencija turi gausia patirtj taikant Su-
tarties 101 straipsnj (EB sutarties ex 81 straipsnj) lygiagretaus importo ribojimo atveju:
pirma kartg Sutarties 101 straipsnj (EB sutarties ex 81 straipsnj) Teisingumo Teismas kon-
kurencijos ribojimui lygiagretaus importo atveju taiké Consten and Grunding byloje dar
1964 metais, ta¢iau konkurencijos ribojimu kaltintas akio subjektas nesugebéjo jrodyti,
kad siekeé 3 dalyje numatyty tiksly, t. y. kad buvo tobulinamas elektronikos prekiy paskirs-
tymas.>"® Kiek véliau, 1974 metais, ESTT pasieké ir pirmosios bylos, kuriose vertinti anti-
konkurenciniai veiksmai lygiagretaus vaistiniy preparaty importuotojo atzvilgiu. Bet tiek
De Peijper I, tiek Centrafarm pries Winthrop bylose Sutarties 101 straipsniu (EB sutarties
ex 81 straipsniu) remtasi nesékmingai — Teisingumo Teismas pripazino, kad antikonku-
rencinis susitarimas padarytas ne tarp dviejy ekonomiskai savarankisky jmoniy, o tos pa-
¢ios jmoneés viduje ir dél to negali bati vertinamas Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex
81 straipsnio) kontekste.”® Kitoje lygiagretaus vaistiniy preparaty importo byloje — Sandoz
prodotti farmaceutici SpA pries Europos Komisija®*' - vaistiniy preparaty tiekéjo sistemin-
gas saskaity, kuriose nurodoma ,,Eksportas draudziamas’, siuntimas savo klientams buvo
pripazintas kaip susitarimas, draudziamas Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81
straipsnio) nuostaty. Byloje buvo pazymeéta, kad tokie veiksmai negali buti vertinami kaip
vienasaliai veiksmali, jei jie yra nusistovéjusios komercinés praktikos, salygotos anksciau pa-

517 Stothers, Ch., Parallel trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law, supra
note 24, p. 136.

518 Byla T-7/93, Langnese-Iglo pries Komisijg EU:T:1995:98, sprendimo 180 paragrafas; byla T-231/99,
Joynson pries Komisijg EU:T:2002:84, sprendimo 48-49 paragrafai.

519 Byla 56/64, Consten and Grunding prie$ Europos Bendrijy Komisijg EU:C:1966:41.

520 Byla 15/74, De Peijper I, supra note 97, sprendimo 38-41 paragrafai; byla 16/74, Centrafarm pries
Winthrop, supra note 349, sprendimo 31-32 paragrafai.

521 Byla C-277/87 Sandoz Prodotti Farmaceutici pries Komisijg EU:C:1990:6.
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siradytos pagrindinés sutarties, dalis, o taip pat yra atsirade ir dél klienty nebylaus sutikimo
su tiekéjo elgesiu jy atzvilgiu, kurj jrodo nauji uzsakymai pateikiami nepriestaraujant sas-
kaitose nurodytai salygai ir nekeiciant elgesio rinkoje. Galima pritarti ESTT pozicijai, kad
susitarimas dél lygiagretaus importo ribojimo nebutinai turi buti iSreikstas rastu ar Zodziu.
Susitarimas gali buiti sudarytas ir vienos $alies konkliudentiniais veiksmais, pvz. tyléjimu,
kuris iSreiskia sutarties salygy priimtinuma.

Tuo tarpu Adalat®* byloje, kilusioje panasiomis aplinkybémis, Sutarties 101 straipsnio
(EB sutarties ex 81 straipsnio) pazeidimas nebuvo pripazintas vien dél skirtingo klien-
to elgesio rinkoje. Adalat byla prasidéjo kompanijai Bayer apskundus Europos Komisijos
sprendimg dél antikonkurenciniy veiksmy. Europos Komisijos nuomone, vienasalis ben-
drovés Bayer AG sprendimas teikti Ispanijos ir Prancuzijos didmenininkams tokj vaistinio
preparato ,,Adalat” kiekj, kurj ji pripazino pakankamu jy nacionalinéms rinkoms, ir iy
platintojy susitaikymas su mazesniu tiekiamos produkcijos kiekiu leido teigti, jog buvo
sudarytas susitarimas Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalies pra-
sme. Europos Komisija buvo jsitikinusi, kad vien faktas, jog Ispanijos ir Prancizijos di-
dmenininkai nenutrauké komerciniy santykiy su bendrove Bayer po to, kai ji pakeité savo
eksporto politika, yra pakankamas pagrindas teigti, jog buvo sudarytas susitarimas: vaisty
didmeninio platinimo jmonés suprato naujai vykdomos politikos tikslus ir motyvus, taciau
vis vien teikdavo kompanijai Bayer AG uzsakymus. Pirmosios Instancijos Teismas (toliau
darbe - ir PIT) pripazino $iuos Europos Komisijos argumentus nepagrijstais ir panaikino
jos sprendimg, pazymédamas, kad vien komerciniy santykiy tarp $aliy palaikymas néra
pakankamas pagrindas teigti, kad pasiektas toks bendros nuomoneés lygis, koks reikalingas
susitarimui ($aliy valios suderinimui) konstatuoti. Pirmosios Instancijos Teismas nurodé,
kad valios suderinimui yra reikalingi du svarbus aspektai — aiskus tiekéjo ketinimas pri-
mesti savo vienasale politikg ir platintojy pritarimas $iai politikai bet kokia (aiskiai iSreiks-
ta ar tylia) forma. PIT sprendé, jog Europos Komisija bylos nagrinéjimo metu nejrodé né
vieno i§ auks$¢iau paminéty ir, teismo vertinimu, svarby vaidmenj vaidinanciy aspekty.
PIT priéjo nuomonés, kad kompanija Bayer AG nesieké primesti savo valios platintojams,
o didmenininkai taip pat nesilaiké naujos eksporto politikos, nes pradéjo ieskoti naujy
prekiy tiekimo $altiniy tolesniam vaistiniy preparaty eksportui ar netgi karé dukterines
imones. D¢l tokio Pirmosios Instancijos Teismo spendimo Europos Komisija kartu su kitu
lygiagreciu importuotoju pateiké apeliacijg Teisingumo Teismui, ta¢iau pastarasis paliko
Pirmos Instancijos Teismo sprendimg nepakeistg.” Taigi, Sioje byloje (skirtingai negu
Sandoz atveju) toks jmoneés elgesys rinkoje nebuvo pripazintas antikonkurenciniu dél jro-
dymy stokos, atitinkamai, galima manyti, kad Komisijai pavykus jrodyti, jog egzistavo
»bendra nuomoné”, toks elgesys buty buves taip pat pripazintas antikonkurenciniu ir pa-
zeidzianciu Sutarties 101 straipsnj (EB sutarties ex 81 straipsnj). Antra vertus, C. Desogus
pazymi, kad byloje Teisingumo Teismas netiesiogiai parémé Bayer taikytus kiekybinius
apribojimus ir juos buvo linkes labiau vertinti kaip vienasalj sprendima, o ne kaip eksporto
draudimg, patenkantj j Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalies b
punkta. Todél lieka neaisku, kaip Teisingumo Teismas buty pasielges, jei Europos Komisija
kompanijos Bayer veikla buty kvalifikavusi kaip piktnaudziavimg dominuojancia padeéti-

522 Byla T-41/96 Bayer pries Komisijg EU:T:2000:242.
523 Sujungtos bylos C-2/01 ir C-3/01, BAI ir Komisija pries Bayer AG EU:C:2004:2.
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mi pagal 102 straipsnj (EB sutarties ex 82 straipsnj).*** L. W. Reynolds teigia, kad ESTT
Adalat byloje nepavyko tinkamai jvertinti Bayer veiklos pasekmiy prekybai Bendrijoje, dél
to Teisingumo Teismas priimtu sprendimu ,,supurté Europos Sajungos pamatus — bendros
rinkos politika.”** Tadiau, nepaisant tokios neapibréztos bylos baigties, kuri nebuvo palan-
ki lygiagre¢iam importuotojui, kaip pastebi D. Svirinas,”® Adalat byla yra svarbi vienasa-
liy veiksmy ir susitarimo santykiui nustatyti. Tenka pritarti ir D. Minioto nuomonei, kad
bylos baigtimi ,,Europos Sajungos Teisingumo Teismas Europos Komisijai leido aiskiai
suprasti, kad jis neleis nepagristai i$plésti konkurencijos taisykliy ir naudoti jas kitiems nei
Sutartyje dél Europos Sajungos veikimo nustatytiems tikslams.”>*”

Vienoje naujausiy Teisingumo Teismo jurisprudencijos byly, kurioje buvo sprendzia-
mi klausimai dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo tam tikry reguliavimo aspek-
ty, tokiy kaip teiséta galimybé riboti lygiagrety importa Sajungos vidaus rinkoje, yra byla
GlaxoSmithKline Services pries Europos Komisijg.”*® Teisingumo Teismas Sioje byloje dar
kartg pabandé atsakyti j klausimg, ar visais atvejais, kuomet jmoniy veiksmais yra ribojama
lygiagreti vaistiniy preparaty prekyba, tokie veiksmai yra laikomi pazeidziantys Sutarties
101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalyje numatyta konkurencijos ribojimo
draudima, o taip pat analizavo klausima dél jrodinéjimo pareigos tkio subjektui, norin¢iam
pasinaudoti Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 dalies nuostatomis.
Pagal pateikty argumenty apimtj bei atliktos analizés gylj $i byla teisés doktrinoje yra lai-
koma geriausiai atspindindia ir i$samiausiai atskleidziancia Teisingumo Teismo praktika
lygiagretaus vaistiniy preparaty importo apribojimo bylose taikant Sutarties 101 straipsnj
(EB sutarties ex 81 straipsnj),”” dél $ios priezasties joje suformuluoty Europos Sajungos
Teisingumo Teismo argumenty analizei disertacijoje bus skirtas didesnis démesys.

Viena didZiausiy pasaulio farmacijos kompanijy, GlaxoSmithKline,>* bylos aplinkybiy
susiklostymo metu teigé, jog farmacijos sektorius skiriasi nuo kity pramonés $aky, kadangi
jam yra budingas tam tikras specifiSkumas, kuris pasizymi tuo, jog viena vertus valstybés,
per nustatytas sveikatos draudimo sistemas yra didziausios vaisty pirkéjos, taciau kita ver-
tus, vie$osios valdzios institucijos tuo pat metu aktyviai dalyvauja rinkai tiekiamy vaistiniy
preparaty kainodaroje, todél farmacijos sektoriaus neveikia kitoms pramonés sritims bii-
dingas laisvos pasiiilos ir paklausos désnis. Sio farmacijos pramonés sektoriaus specifisku-
mo kontekste bendrové GlaxoSmithKline implikavo, jog vaistiniy preparaty lygiagrecios
prekybos ribojimai Europos Sajungos bendroje vidaus rinkoje gali buti pateisinami, jeigu

524 Desogus, C. Parallel Trade and Pharmaceutical R&D: The Pitfalls or the Rule of Reason. European
Competition Law Review. 2008, 29(11), p. 649.

525 Reynolds, L. W., Loyola of Los Angeles International and Comparative Law Review, supra note 50, p.
384.

526 Svirinas, D. Rekomenduojamy perpardavimo kainy taikymo vertinimo pagal Europos Bendrijos Su-
tarties 81 straipsnj ypatumai. Socialiniy moksly studijos. 2010, Nr. 1(5), p. 219-236.

527 Miniotas, D. Lygiagrecios prekybos ribojimo farmacijos sektoriuje vertinimas. Teisé. 2013, (86), p. 149.

528 Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P, GlaxoSmithKline Services ir kiti
pries Komisijg EU:C:2009:610.

529 Odudu, O. The Boundaries of EC Competition Law: The Scope of Article 81 (Oxford Studies in European
Law). Oxford: Oxford University Press, 2010, p. 267.

530 Desogus, C. Competition and Innovation in the EU Regulation of Pharmaceuticals: The Case of Pa-
rallel Trade. European Journal of Law and Economics. 2012, 34(2), p. 17.
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tokie ribojimai padeda pasiekti objektyvios naudos, pvz. didesniy investicijy, naujy vaisti-
niy preparaty karimui, skyrimas. Laikydamasi tokios nuomonés GlaxoSmithKline Europos
Komisijai pateiké pragyma, prasydama pripazinti, kad jos su vaisty didmeninio platinimo
jmonémis sudaryti susitarimai dél dvigubos kainodaros®' taikymo nepazeidzia Sutarties
101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnis) arba $iems susitarimams taikyti Sutarties 101
straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnis) 3 dalyje numatyta i§imtj. Tuo pat metu kiti suinte-
resuoti asmenys, kai kurie Ispanijos profesiniai susivienijimai, vienijantys vaisty didmeni-
nio platinimo jmones, Europos Komisijai pateiké skundus, kuriuose teigé, kad bendrovés
GlaxoSmithKline Bendrosiose pardavimo salygose nustatytas dvigubos kainodaros princi-
pas pazeidzia Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalj. Visgi Europos
Komisija nesutiko su bendrovés GlaxoSmithKline pateiktu situacijos vertinimu, o palaiké
skundus pateikusiy Ispanijos didmenininky i$sakytus argumentus, ko pasekoje prie$ ben-
drove GlaxoSmithKline pradéjo procediirg dél Europos Sgjungos konkurencijos teisés pa-
zeidimo. Nagrinéjimo metu Europos Komisija pripaZino, jog bendrovés GlaxoSmithKline
dukteriné bendrové Glaxo Wellcome SA, sudarydama su Ispanijos didmenininkais susi-
tarima, jtvirtinantj skirtingas kainas, i§ kuriy mazesnés buvo taikomos didmenininkams,
perparduodantiems kompensuojamus vaistus valstybés teritorijoje esan¢ioms vaistinéms
arba ligoninéms, o didesnés — didmenininkams, eksportuojantiems vaistus j kurig nors kita
valstybe nare, pazeidé Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalj. Be to,
Europos Komisija atmeté GlaxoSmithKline praSyma $iam susitarimui taikyti Sutarties 101
straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 dalyje numatytg i$imtj.

Nesutikdama su Komisijos sprendimu, kompanija GlaxoSmithKline Pirmosios Instan-
cijos Teismui pateiké ie$kinj prie§ Europos Komisija. PIT, spresdamas byla, vertino, ar
galima pritarti pagrindinei Europos Komisijos i$vadai, kad kompanijos GlaxoSmithKline
elgesys rinkoje buvo draudziamas pagal Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81
straipsnio) 1 dalj, kadangi ji su Ispanijoje jsisteigusiomis vaisty didmeninio platinimo
imonémis buvo sudariusi susitarimus, kuriais buvo siekiama riboti lygiagrecia prekyba.
Pirmosios Instancijos Teismas byloje pateikdamas atsakyma priémé nejprasta sprendima,
kuris buvo priesingas iki tol vyravusiai praktikai, jog bet kokie susitarimai dél lygiagrecios
prekybos ribojimo pazeidzia Sutarties 101 straispnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalj.
PIT sprendé, kad, viena vertus yra pripazjstama, jog susitarimas, kuriuo siekiama apriboti
lygiagrecia prekyba, turi buti i§ esmés laikomas susitarimu, kurio tikslas yra konkurencijos
ribojimas, taciau kita vertus teismas mang, jog tokia prielaida galima tik tuomet, kai toks
susitarimas atima is galutiniy vartotojy veiksmingos konkurencijos suteikiamus privalu-
mus, pvz. mazesne produkto kaing, o tokiy aplinkybiy, teismo vertinimu, byloje nustatyta
nebuvo. Siy jZvalgy kontekste, bei, atsizvelges i byloje susiklosciusj teisinj ir ekonominij
konteksta, Pirmosios Instancijos Teismas konstatvo, kad vien susitarimo tikslo - apriboti

531 Dvigubos kainodaros principas $iuo atveju reiské, tai, jog vaisty didmeninio platinimo jmonés buvo
ipareigotos kompanijai GlaxoSmithKline pranesti apie tai kur yra parduodami jos gaminami vaistiniai
preparatai. Nuo galutinés paskirties vietos priklausé vaisto pardavimo kaina. Tokia tvarka reiske, jog
tam paciam vaistiniam preparatui buvo taikomos dvi skirtingos kainos. Jeigu vaisto paskirties vieta
buvo vidaus rinkoje (Siuo atveju Ispanijoje), tai jo kaina buvo Zemesne. Jeigu buvo numatyta vaistinj
tarp zemy vaisty kainy valstybiy ir ty, kuriose vaisty kainy lygis buvo aukstesnis, biidavo panaikina-
mi, tuo pat metu panaikinant ekonominj interesg vykdyti lygiagrety importa.
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lygiagrecia prekyba — buvimas néra pakankamas padaryti i§vada, jog toks susitarimas tu-
réjo antikonkurencinj tikslg. Priesingai, PIT mané, kad Sutarties 101 straipsnio (EB sutar-
ties ex 81 straipsnio) 1 dalies taikymas negali priklausyti tik nuo to, kad susitarimu siekia-
ma apriboti lygiagrecia vaisty prekyba arba skaidyti bendraja rinka. Reikia i$nagrinéti, ar
toks susitarimas riboja, i$kraipo ar trukdo konkurencijg atitinkamoje rinkoje ir ar dél to jis
daro zalg galutiniam vartotojui.”*? Kitais zodZiais tariant PIT paai$kino, jog nors ir pripa-
Zjstama, kad lygiagreti prekyba tam tikru pozitriu yra saugoma Europos Sgjungos teisés,
tadiau ne pati savaime, kaip viena i§ prekybos vidaus rinkoje formuy, o kaip priemoné, kuri,
viena vertus, skatina prekybos plétrg ir, kita vertus, stiprina konkurencijg, t. y. vertinant
antruoju aspektu, kaip veiksnys, kuris aprapinimo arba kainy atzvilgiu galutiniams var-
totojams suteikia veiksmingos konkurencijos privalumy. I esmés PIT mané, kad pagal
bylos aplinkybes tik Ispanijos eksportuotojai patys galéjo pasinaudoti nauda, kuria lygia-
greti prekyba gali suteikti kainy atzvilgiu, o tokiu atveju galutiniai vartotojai $ios naudos
negauty, todél bendrovés GlaxoSmithKline veiksmuose nejzvelgé Sutartes 101 straipsnio
(EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalies nuostaty pazeidimo.*

Priimtame sprendime Pirmosios Instancijos Teismas taip pat pazyméjo, kad Europos
Komisija visi$kai netyré specifiniy ir esminiy farmacijos sektoriaus pozymiy, susijusiy su
tuo, kad atitinkamy produkty kainos, kurias kontroliuoja valstybés narés, tiesiogiai arba
netiesiogiai nustatydamos, jy manymu, tinkamg $iy kainy lygmenj, Europos Sgjungoje
nusistovi struktariskai skirtingais lygmenimis ir kad jos yra beveik nepriklausomos nuo
laisvos pasitlos ir paklausos saveikos, skirtingai nei kity vartojimo prekiy kainos. PIT
mané, jog $i aplinkybé taip pat neleido daryti prielaidos, kad lygiagreti prekyba turi jtakos
kainoms, taikomoms nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy kompensuojamy vaisty
galutiniams vartotojams ir todél suteikia jiems pastebimos naudos, kaip buty tuo atveju,
jei $ios kainos buty nustatytos dél paklausos ir pasitlos saveikos.** Remdamasis $ia anali-
ze, PIT galiausiai nusprendé, jog negalima patvirtinti pagrindinés Europos Komisijos i§va-
dos, kad GlaxoSmithKline elgesys rinkoje i§ principo turi bati laikomas draudziamu pagal
Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 1 dalj, nes jo tikslas yra lygiagrecios
prekybos ribojimas. Komisija taip pat buvo pripazinta netinkamai taikiusi 101 straipsnio
(EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 dalj, todél buvo nurodyta GlaxoSmithKline prasymo dalj
dél Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 taikymo persvarstyti i§ naujo.
Toks Pirmosios Instancijos Teismo sprendimas yra vertinamas nevienareik§miskai. Pavyz-
dziui, E. Loozen manymu, PIT $iuo atveju, nors ir kaltino Europos Komisijg nepateikus
pagristy i$vady, pats rémési prielaidomis apie numanoma lygiagreciy importuotojy elgesj
rinkoje.*** Kity autoriy darbuose, byla nagrinéjusio teismo prielaidos, dél tiesioginés nau-
dos butinumo galutiniams vartotojams konstatuojant Sutarties 101 straipsnio (EB sutar-

532 Byla T-168/01, GlaxoSmithKline Services pries Komisijg Commission EU:T:2006:265, sprendimo 117-
119 paragrafai.

533 Eccles, R. Parallel Exports in the Pharmaceuticals Sector: Taking Nothing for Granted. European
Competition Law Review. 2007, 28(2), p. 138.

534 Byla T-168/01, GlaxoSmithKline Services pries Komisijg Commission, op. cit., sprendimo 133 paragra-
fas.

535 Loozen, E. The Workings of Article 101 TFEU in Case of an Agreement that Aims to Limit Parallel
Trade (GlaxoSmithKline C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P and C-519/06 P). European Competi-
tion Law Review. 2010, 31(9), p. 350.
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ties ex 81 straispnio) 1 dalies pazeidima, taip pat susilauké priekaisty.>* Kita vertus teisés
doktrinoje sutinkama nuomoniy, jog $is teismo sprendimas vertinamas palankiai ir jvar-
dijamas kaip novatoriskas, tuo aspektu, jog sprendime buvo jtvirtina nuostata, kad tkio
subjekty susitarimas dél atitinkamo veikimo rinkoje turi bati vertinamas i§ ekomominio
poveikio pusés, t. y. toks susitarimas galéty buti pripazintas neteisétu tik tokiu atveju, jeigu
juo konkurencija yra labiau suvarzoma, nei skatinama.>’

Po Europos Komisijos ir GlaxoSmithKline pateikty apeliacijy dél Pirmosios Instancijos
Teismo sprendimo, ESTT, vertindamas Pirmosios Instancijos Teismo sprendima, priminé,
jog jis savo praktikoje nagrinédamas bylas lygiagrecios prekybos srityje jau yra nuspren-
des, jog susitarimai, kuriais siekiama uzdrausti ar apriboti lygiagrecia prekyba, i§ esmés
turi tiksla trukdyti konkurencija®*® ir palaiké generalinés advokatés V. Trstenjak iSvada,
kurioje ji teigé, kad, principas, jog ,susitarimu, kuriuo siekiama riboti lygiagrecia prekyba,
yra siekiama apriboti konkurencijg’, taikomas ir farmacijos sektoriui*** bei pazymeéjo, jog
negalima daryti i§vados, kad tik susitarimai, kuriais i§ galutiniy vartotojy atimami tam
tikri privalumai, gali turéti antikonkurencinj tikslg. Tuo paciu ESTT priminé, jog Sutarties
101 straipsniu (EB sutarties ex 81 straipsniu), kaip ir kitomis Sutartyje i$déstytomis kon-
kurencijos taisyklémis, sickiama apsaugoti ne tik konkurenty arba vartotojy interesus, bet
ir rinkos struktirg ir kartu pacia konkurencija. Todél antikonkurencinio susitarimo tikslo
konstatavimas negali bati tiesiogiai siejamas su tuo, kad aprapinimo arba kainy atzvilgiu
galutiniai vartotojai praranda veiksmingos konkurencijos privalumus.** Tad, priimdamas
galutinj sprendimg, Europos Sgjungos Teisingumo Teismas konstatavo, kad siedamas an-
tikonkurencinio tikslo buvima su jrodymu, jog susitarimas tam tikru atzvilgiu yra nepa-
lankus galutiniams vartotojams, Pirmosios Instancijos Teismas padaré Europos Sajungos
teisés taikymo klaidg.**!

Toliau Teisingumo Teismas $ioje byloje sprendé klausimus susijusius su Sutarties 101
straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 dalies, numatancios i$imtis, kada antikonku-
rencinis elgesys tokiu nebus laikomas, taikymu. Atsakydamas j §j klausimg ESTT pripa-
zino, kad Pirmosios Instancijos Teismas, nagrinédamas sudétingg ekonominj Europos
Komisijos atliktg vertinimg, turi apsiriboti tikrinimu, ar buvo laikomasi proceduriniy ir
motyvavimo taisykliy, ar faktinés aplinkybés tiksliai nustatytos ir ar nebuvo akivaizdzios
vertinimo klaidos arba piktnaudziavimo jgaliojimais.*** ESTT priimdamas sprendima

536 Geradin, D.; Petit, N. Judicial Remedies under EC Competition Law: Complex Issues arising from the
“Modernisation” Process. International Antitrust Law & Policy: Fordham Corporate Law 2005. New
York: Juris Publishing, Inc., 2006.

537 Lloreda, A. M. Parallel Trade in the Pharmaceutical Industry from a Competition Point of View. In EU
Competition Law in Context: Essays in Honour of Virpi Tiili. Oxford: Hart Publishing, 2009, p. 247.

538 Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P, GlaxoSmithKline pries Komisijg,
supra note 528, sprendimo 59 paragrafas.

539 Generalinés advokatés Verica Trstenjak 2009 m. birzelio 30 d. i§vada, pateikta sujungtose bylose
C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P, GlaxoSmithKline Services ir kiti pries Komisijg
EU:C:2009:610, isvados 198-212 paragrafai.

540 Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P, GlaxoSmithKline pries Komisijg,
op. cit., sprendimo 63 paragrafas.

541 Ibid., sprendimo 64 paragrafas.
542 Ibid., sprendimo 85 paragrafas.
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dél jrodinéjimo pareigos ir lygio konstatavo, jog PIT nepadaré teisés klaidos vertindamas
101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 dalies taikyma bei nurodé, kad Europos
Komisijai priimant sprendimg nebuvo atliktas pakankamas tyrimas, kadangi ji tinkamai
neatsizvelgé i visus kompanijos GlaxoSmithKline pateiktus, su faktinémis aplinkybémis
susijusius jrodymus, nepaneigé tam tikry jos argumenty, nors jie buvo pakankamai svar-
bus ir pagrijsti, kad j juos buty atsakyta, ir pakankamai teisi$kai nepagrindé savo i$vados.**
Taigi, ESTT byloje priimdamas galutinj sprendima patvirtino PIT suformuluota iSvada dél
Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 dalies taikymo.

Svarbu pazymeéti ir tai, jog aptariamame sprendime Teisingumo Teismas Zengé dar
toliau ir, atsizvelges j bylos $aliy apeliacijose i§déstytus motyvus bei faktines aplinkybes,
patvirtino, kad jmonei, prasanciai taikyti i$imtj pagal Sutarties 101 straipsnio (Eb sutarties
ex 81straipsnio) 3 dalj, pakanka jrodyti, jog tikétina, kad gali atsirasti veiksmingumas dél
iSimties taikymo.>** Taciau pazymétina, jog ,tikétinumo laipsnis® ir jo jrodinéjimo apim-
tis Teisingumo Teismo priimtame sprendime plac¢iau aptarti nebuvo, todél manytina, jog
$ig aplinkybe kiekvienu konkreciu atveju turéty vertinti ir interpretuoti Europos Komi-
sijos atsakingos tarnybos. ESTT prejudiciniame sprendime apsiribojo akcentavimu, jog
butent atsakingai Europos Sgjungos institucijai, $iuo atveju tai baty Europos Komisija,
gali prireikti i$nagrinéti, kas, atsizvelgiant j pateiktus su faktinémis aplinkybémis susiju-
sius argumentus ir jrodymus, atrodo labiau tikétina: ar tai, kad atitinkamas susitarimas
dél konkurencijos ribojimo leis gauti pastebimos objektyvios naudos, ar priesingai, jog
konkurencijos ribojimu, siekiant apsaugoti savo komercinius interesus, tokios naudos pa-
siekta nebus.” Dar daugiau, sprendime ESTT pazyméjo, jog siekiant nustatyti ar suda-
rytas susitarimas padeda tobulinti prekiy gamybg ir platinimg arba skatinti technikos ir
ekonomikos pazangg ir suteikia pastebima objektyvia nauda, reikia atsizvelgti j susitarime
nurodyto sektoriaus charakteristikas ir galimg specifika, jeigu jie turi lemiamos jtakos na-
grinéjimo rezultatui.>* Kai kuriy autoriy nuomone, taip GlaxoSmithKline byloje Teisingu-
mo Teismas netiesiogiai pripazino, kad 101 straipsnis (EB sutarties ex 81 straipsnis) yra
skirtas saugoti ne tik ekonominius konkuruojan¢iy jmoniy ir vartotojy interesus, bet ir
pacia farmacijos rinka, susitaikant su joje esanciu konkurencijos stygiumi.>

Atsizvelgiant | Europos Sgjungos Teisingumo Teismo praktika Sutarties 101 straipsnio
(EB sutarties ex 81 straipsnio) taikymo bylose galima formuluoti teiginj, kad Teisingumo
Teismas patvirtino, jog visi tkio subjekty susitarimai ar bendri veiksmai, kuriais galiau-
siai siekiama uzdrausti lygiagrecia prekyba arba aikiai nustatyti jai nepalankias salygas,
i§ esmés turi bati laikomi susitarimais, kuriy tikslas — konkurencijos ribojimas Sutarties
101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) prasme. Taciau, kita vertus, aptariamu spen-
dimu Teisingumo Teismas pripazino ir farmacijos sektoriaus specifiskumg bei pareiga
i ji atsizvelgti taikant Sutarties 101 straipsnj (EB sutarties ex 81 straipsnj): atsizvelgiant
i sektoriaus specifika, turi bati iSnagrinéta netgi tikétina galimybé, jog toks susitarimas
duos objektyvig nauda taip, kaip ji suprantama Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81

543  Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P, GlaxoSmithKline pries Komisijg,
supra note 528, sprendimo 118 paragrafas.

544 Ibid., sprendimo 89-90 paragrafai.

545 Ibid., sprendimo 94 paragrafas.

546 Ibid., sprendimo 102-104 paragrafai.

547 Loozen, E., European Competition Law Review, supra note 535, p. 351.
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straipsnio) 3 dalies prasme. Nesant $io nagrinéjimo, konkurencijos teisés pazeidimas ne-
bus pripazjstamas tokiu, vien dél nei$pildyty proceduriniy reikalavimuy, jei bus remiamasi
Sutarties 101 straipsnio (EB sutarties ex 81 straipsnio) 3 dalimi.

4.2. Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 102 straipsnio taikymas
lygiagretaus vaistiniy preparaty importo (eksporto) apribojimy atveju

Toliau $iame skyriuje bus aptariami probleminiai aspektai, susije su vaistiniy prepa-
raty lygiagre¢iu importu, kylantys i§ akio subjekty piktnaudziavimo dominuojancia pa-
détimi Sutarties 102 straipsnio (EB sutarties ex 82 straipsnio) prasme. Taikant Sutarties
102 straipsnj (EB sutarties ex 82 straipsnj), visy pirma, jvertinama, ar jmoné uzima domi-
nuojancig padétj ir kokia yra jos jtaka rinkoje®*® ir ar, remiantis ESTT praktika, dél domi-
nuojancios padéties jmoné jgyja ypatinga atsakomybe, kurios mastg reikia vertinti pagal
konkrecias kiekvieno atvejo aplinkybes.**® Taip pat, nustatant Sutarties 102 straipsnio (EB
sutarties ex 82 straipsnio) pazeidima, vertinama, ar tkio subjektas nepiktnaudziavo savo
padétimi rinkoje (analizuojamo straipsnio a—d punktuose pateikiami galimi piktnaudzia-
vimo pavyzdZiai) ir ar jo tokie veiksmai nepaveiké prekybos tarp $aliy nariy.

Vienas i§ pagrindiniy klausimy, kilusiy ESTT sprendziant bylas dél piktnaudziavimo
dominuojan¢ia padétimi lygiagrec¢iai importuojant vaistinius preparatus, yra susijes su do-
minuojancio tikio subjekto atsisakymu tiekti vaistinius preparatus (vadinamasis ,,atsisa-
kymas bendradarbiauti”) eksportuotojui, kuris juos lygiagreciai importuos i kita Europos
Sajungos $alj nare, ir tokio atsisakymo objektyviu pateisinimu. Kad dominuojancio tkio
subjekto atsisakymas tiekti gali bati laikomas piktnaudziavimu dominuojancia padétimi
pirmg kartg ESTT pripazino Commercial Solvents byloje.”® Po Commercial Solvents seké
eilé byly, kuriose $i praktika buvo patvirtinta,">>? o atsisakymas bendradarbiauti (tiekti

548 Dominuojancios padéties nustatymo taisyklés apibréztos Europos Sgjungos Teisingumo Teismo na-
grinétoje byloje 27/76, United Brands pries Komisijg EU:C:1978:22. Sioje byloje dominuojanti padétis
buvo pripazinta akio subjektui, kuris apéme 40 proc. rinkos. Taip pat ESTT pripazino, kad akio su-
bjektui uzimant 50 proc. ir daugiau rinkos dominuojanti padétis yra preziumuojama.

549 Komisijos komunikatas Komisijos — Jgyvendinimo prioritety taikant EB sutarties 82 straipsnj domi-
nuojanéiy jmoniy piktnaudziaujamam antikonkurenciniam elgesiui gairés. [2009] OL C45/7. Komu-
nikato 9 paragrafas.

550 Sujungtos bylos 6/73 ir 7/73, Istituto Chemioterapico Italiano ir Commercial Solvents pries Komisijg
EU:C:1974:18.

551 Byla 22/78, Hugin pries Komisijg EU:C:1979:138; byla 238/87, Volvo prie Eric Veng EU:C:1988:477.

552 Atkreiptinas démesys, kad tkio subjekto atsisakymas bendradarbiauti gali bati laikomas priesingu
Europos Sajungos konkurencijos teisei ne tik pagal Sutarties 102 straipsnj (ex. 82 straipsnj), bet ir
pagal Sutarties 101 straipsnj (ex. 81 straipsnj). Atsisakymo bendradarbiauti pagal 101 straipsnj (ex.
81 straipsnj) ir pagal 102 straipsnj (ex. 82 straipsnj) skirtumas tas, kad siekiant atsisakymga bendra-
darbiauti pripazinti neteisétu pagal Sutarties 102 straipsnj (ex. 82 straipsnj) batina salyga yra atsi-
sakanciojo tkio subjekto dominuojanti padétis atitinkamoje rinkoje, tuo tarpu pagal 101 straipsnj
(ex. 81 straipsnj) Gkio subjektas neturi bati dominuojantis - svarbu antikonkurencinio susitarimo
sudarymo, arba suderinty veiksmy, faktas. Taip pat, prieSingai 101 straipsniui (ex. 81 straipsniui),
kur pripazjstant atsisakyma bendradarbiauti konkurencijos teisés pazeidimu turi bati jrodomas tkio
subjekty susitarimas atsisakyti bendradarbiauti, arba jy suderinti veiksmai, pagal 102 straipsnj (ex. 82
straipsnj) dominuojancio tikio subjekto atsisakymas bendradarbiauti yra vienasalis. Viena i§ varianty
kaip atsisakymu bendradarbiauti gali bati pazeidziamas Sutarties 101 straipsnis (ex. 81 straipsnis) nu-
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eksportuotojui), nors Sutarties 102 straipsnio (EB sutarties ex 82 straipsnio) tekste a-d
punktuose ir néra jvardytas expressis verbis tarp pavyzdiniy piktnaudziavimo dominuo-
jancia padétimi formy, taciau ESTT praktikoje i§skaitomas i§ Sutarties 102 straipsnio (EB
sutarties ex 82 straipsnio) b punkto.** Pagal jj, piktnaudziavimu dominuojancia padétimi
gali bati pripazintas tkio subjekto atliekamas ,,gamybos, rinky, ar technikos raidos riboji-
mas pazeidziant vartotojy interesus®.

Vienas i§ pirmuyjy gincy, kilusiy ribojant pardavimus vaisty eksportuotojui, kilo Pran-
cuzijoje, kai buvo gauti didmenininky skundai dél 21 farmacijos produkto gamintojo
elgesio rinkoje, kuomet buvo nutraukiamos pirkimo - pardavimo sutartys arba i§ viso
atsisakoma jas sudaryti, jei tik gamintojai turéjo pagrindo manyti, kad vaistas bus par-
duodamas lygiagreciai kitoje salyje. Pranctzijos Konkurencijos tarnyba atmeté lygiagreciy
importuotojy skundus dél dominavimo rinkoje jrodymy trikumo pazymeéjusi, kad toks
gamintojo elgesys rinkoje, jei vis tik baty jrodytas dominavimas, gali bati suprantamas
kaip 102 straipsnio (EB sutarties ex 82 straipsnio) pazeidimas.”* Taip pasibaiges gincas
Teisingumo Teismo nepasieké. Ta¢iau panasu, jog reiskinys, kada atsisakoma tiekti vais-
tinius preparatus eksportuotojui, zinant, kad po to jie bus parduodami kitoje Salyje lygia-
grediai, plito ir kitose $alyse.>* Tai liudyty ir Europos Parlamento nariy klausimai Europos
Komisijai. PavyzdZiui, tuometis europarlamentaras Ward Beysen plenariniy debaty Euro-
pos Parlamente metu pasiteiravo, ar Europos Komisijai yra Zinoma apie vis atsirandancias
grésmes dél galimy kliticiy vaistiniy preparaty lygiagreciai prekybai ir ar Komisija nega-
léty remtis Sutarties 102 straipsniu (EB sutarties ex 82 straipsniu) ,,kaip teisiniu pagrindu,
uztikrinant, kad vaistiniy preparaty gamintojai veikty pagal vieningos rinkos taisykles”
Atsakydamas j paklausima, tuometinis Europos Komisijos komisaras atsakingas uz kon-
kurencijg, Mario Monti, pazyméjo, jog paklausimo pateikimo metu Europos Komisijoje
buvo svarstoma per 30 byly susijusiy su klausimu dél Sutarties 102 straipsnio (EB sutarties
ex 82 straipsnis) taikymo ir mety pabaigoje buvo tikimasi pateikti Europos Komisijos ko-
munikatg (pozicijg) $iuo klausimu.”® Deja, bet toks Komunikatas ar kitoks dokumentas
iSreiskiantis Europos Komisijos nuomone $iuo klausimu taip ir nepasirodé, o tolesnius
debatus $iuo klausimu®” nutrauké Komisijos pareiskimas, jog ji nesiims komentuoti savo

rodo Lidgard, H. H. Unilateral Refusal to Supply: An Agreement in Disguise? European Competition
Law Review. 1997, 18(6), p. 352-360.

553 Sujungtos bylos C-241/91 ir C-242/91, Radio Telefis Eireann (RTE) and Independent Televisi-
on Publications Ltd (ITP) pries Komisijg) EU:C:1995:98; byla 27/76, United Brands pries Komisijg
EU:C:1978:22.

554 Byla 05-D-72 French Pharmaceutical Companies (Conseil de Concurence, 20 Dec 2005) BOCCRF
6/2006, sprendimo 262 paragrafas.

555 1§ Lietuvos teismy praktikoje sutinkamy byly matyti, jog atsisakymy parduoti vaistinius preparatus
didmenininkams pasitaiko ir Lietuvoje. Siuo klausimu ziiréti Lietuvos vyriausiojo administracinio
teismo 2010 m. rugséjo 27 d. nutartj administracinéje byloje Nr. I-1465-473/2009. Tiesa pazymétina,
jog sioje byloje nebuvo jrodinéjama, jog vaistiniai preparatai buvo ketinami pirkti eksporto j kitas $alis
tikslu.

556 European Parliament. Debates. Question Time at the part-session in June 2003 pursuant to Rule 43
of the Rules of Procedure. Oral question No. 25 (H-0315/03) by Ward Beysen to the Commission.
Subject: Parallel import. Strasbourg, 3 June 2003.

557 Written Question P-0193/04 by Ward Beysen to the Commission. Subject: Parallel trade. [2004] O]
C78E/939.
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pozicijos, kol nesulauks ESTT sprendimo Syfait I byloje.® Si byla kilo kompanijai Gla-
xoSmithKline pradéjus riboti vaisty pardavimus bendrovei Syfait ir kitoms farmacinin-
ky asociacijoms, kurios vienijo vaisty eksportuotojus. Graikijos Konkurencijos tarnyba
(Epitropi Antagonismou) suformulavo ir ESTT pateiké prejudicinius klausimus: Pirma, ar
jmonés, uzimancios dominuojancia padétj, atsisakymas jvykdyti visus jai pateiktus vaisty
didmeninio platinimo jmoniy uzsakymus, siekiant suvarzyti didmeninky vykdoma $iy
vaistiniy preparaty eksportg ir apriboti lygiagrecia prekyba daroma Zzala, ipso facto yra
piktnaudziavimas 102 straipsnio (EB sutarties ex 82 straipsnio) prasme? Ar atsakymas
i $i klausimg priklauso nuo to, kad vaistiniy preparaty rinka pasizymi didele valstybés
kontrole ir reguliavimu? Antra, jei ESTT nustatyty, kad dél pirmiau minéty priezasciy
lygiagrecios prekybos ribojimai, kuriy imasi dominuojanti jmoné, ne visada yra piktnau-
dziavimas, tuomet kaip turéty bati nustatytas galimas piktnaudziavimas?>** Generalinio
advokato Jakobs jsitikinimu, dominuojancia padétj turinti farmacijos jmoné, atsisakyda-
ma vykdyti visus vaistiniy preparaty didmenininky jai pateiktus uzsakymus vien dél to,
jog taip ji siekia riboti lygiagrecia prekyba, nebutinai piktnaudziauja $ia padétimi. Pasak jo,
atsisakymas gali buti objektyviai pateisinamas ir dél to nebuti piktnaudziavimas, jei kainy
skirtumai, dél kuriy atsirado lygiagreti prekyba, yra valstybés kisimosi eksporto valstybéje
naréje padarinys, joje nustatant Zemesnes kainas nei tos, kurios vyrauja kitur Bendrijoje,
atsizvelgiant j bendras Europos farmacijos sektoriaus aplinkybes $iame jo vystymosi etape,
o butent j: visiSka ir jvairiapusj valstybés ki$imasi nustatant kainas; vaistiniy preparaty
platinimo reguliavima, kuris farmacijos bendrovéms skirtingose valstybése sukuria skir-
tingus jpareigojimus siekiant uztikrinti pakankamas tokiy produkty atsargas; potencialiai
neigiamas lygiagrecios prekybos pasekmes konkurencijai, bendrajai rinkai ir paskatoms
diegti naujoves; bei aplinkybe, kad galutiniai vaistiniy preparaty vartotojai is lygiagrecios
prekybos ne visais atvejais gali gauti naudos.® Taciau Teisingumo Teismas Syfait I bylo-
je nesiémé nagrinéti piktnaudziavimo dominuojanéia padétimi klausimo, apsiribodamas
konstatavimu, jog Graikijos Konkurencijos tarnyba (Epitropi Antagonismou) néra teismas
pagal Sutarties 267 straipsnj (EB sutarties ex 234 straipsnj) ir ESTT neturi kompetencijos
atsakyti j Epitropi Antagonismou pateiktus prejudicinius klausimus.* Vis délto $i byla, o
tiksliau, bylos generalinio advokato Jacobs i$vada, kuria Teisingumo Teismas taip niekada
ir nepasirémeé, dar ir dabar kelia plac¢ias diskusijas: pradedant nuo besalygiskos paramos
i$vadai i§ vaistiniy preparaty gamintojy ir didmenininky pusés®? iki kritikos, pripazjs-
tant, kad bylos generalinis advokatas Jacobs i bylos prejudicinius klausimus atsakeé visiskai
priesingai, nei jgalinty apsispresti iki tol plétota Europos Sajungos Teisingumo Teismo
jurisprudencija ir kuris savo i§vadoje byloje Syfait I palaiké jdéja, jog farmacijos pramonés
sektoriui dél jo specifiSkumo reikia suteikti jskirtine vieta kity tkio $aky atzvilgiu ir jam
taikyti kitokias taisykles tikio subjekty veiksmus vertinat ES konkurencijos teisés plotme-
je.’ Kiti autoriai pastebi, jog valstybés kisimasis j rinkg arba mazas galutinio vartotojo

558 Byla C-53/03, Syfait ir kiti EU:C:2005:333, (toliau tekste — ir Syfait I byla).
559 Ibid., sprendimo 20 paragrafas.

560 Generalinio advokato F. G. Jacobs 2004 m. spalio 28 d. i$vada, pateikta byloje C-53/03, Syfait ir kiti
(Syfait I) EU:C:2005:333, i$vados 105 paragrafas.

561 Byla C-53/03, Syfait I, op. cit., sprendimo 37-38 paragrafai.
562 Macarthur, D. The Syfait Case. Abuse of a Dominant Position in the EU. Oxford, 2005, p. 83.
563 Desogus, C. Antitrust Issues in the European Pharmaceutical Market: an Economic Analysis of Recent
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pelnas, kuriuos byloje ypa¢ sureiksmino generalinis advokatas, patys savaime negali bati
priezastimi riboti lygiagrecia prekyba darant iSimtis i§ Sutarties 34 straipsnio (EB sutarties
ex 28 straipsnio), o taip pat negali buti ir priezastis, lemianti piktnaudziavimo dominuo-
jancia padétimi mazareik§miskuma.** Nesulaukusi EST T atsakymo Graikijos Konkuren-
cijos taryba priémé sprendimg, kuriuo pripazino, kad vaisto ,,Lamictal” atveju GlaxoS-
mithKline turéjo dominuojancia padétj Graikijos rinkoje ir pazeidé nacionaling Graikijos
teise, atsisakydama parduoti vaistinius preparatus konkurentams, kurie juos eksportuoty
kitas valstybes nares. Ta¢iau balsy dauguma Taryba nerado 102 straipsnio (EB sutarties ex
82 straipsnio) pazeidimo, nes vaisty rinka Salyse narése yra reguliuojama skirtingai ir to-
kioms rinkoms 102 straipsnis (EB sutarties ex 82 straipsnis), Tarybos jsitikinimu, negaléty
bti taikomas.* Taigi, nors ir ribota apimtimi, Graikijos Konkurencijos taryba atkartojo
generalinio advokato Jacobs nuomone Syfait I byloje. Tai tikrai nejnesé aiskumo j 102
straipsnio (EB sutarties ex 82 straipsnio) taikyma ir aiskinima, o GlaxoSmithKline ir toliau
ribojo pardavimus.

Ta aiskumg Europos Sgjungos Teisingumo Teismas galéjo jnesti tik byloje Sot. Lélos kai
Sia ir kiti (byla Syfait II),>* kuri pagal savo fabulg yra analogiska Syfait I bylai, skirtumas
tik tas, kad Graikijos Konkurencijos tarybos sprendimas buvo apskystas Graikijos teismui,
kuris jau buvo kompetentingas kreiptis j Teisingumo Teisma dél prejudicinio sprendimo.
Taigi, Syfait II byloje ESTT didzZioji kolegija turéjo atsakyti i jai pateiktus prejudicinius
klausimus: Pirma, ar farmacijos jmonés, uzimancios dominuojancia padétj tam tikry vais-
ty nacionalinéje rinkoje, atsisakymas jvykdyti joms pateiktus didmenininky uzsakymus
dél to, kad jie uzsiima lygiagreciu $iy vaisty eksportu j kitas valstybes nares, yra Sutarties
102 straipsniu (EB sutarties ex 82 straipsniu) draudziamas piktnaudziavimas dominuojan-
¢ia padétimi. Antra, jei ESTT nustatyty, kad lygiagrecios prekybos ribojimai, kuriy imasi
dominuojanti jmoné, ne visada yra piktnaudziavimas, tuomet kaip turéty bati nustatytas
galimas piktnaudziavimas ir ar piktnaudziavimo nustatymui yra svarbu, kad galutinis var-
totojas, pacientas, gauna ribotos finansinés naudos i$ lygiagrecios prekybos ir ar nustatant
piktnaudziavima reikia atsizvelgti i tai, kad socialinio draudimo institucijos yra suintere-
suotos gauti pigesnius vaistus, ir, jei taip, kiek $is jy suinteresuotumas yra reik§mingas?**’

Atsakydamas | pateiktus prejudicinius klausimus Teisingumo Teismas nurodé, kad
Sutarties 102 straipsnyje (EB sutarties ex 82 straipsnyje), kaip nesuderinamas su bendraja
rinka, draudZiamas bet koks vienos ar keleto jmoniy piktnaudziavimas dominuojancia
padétimi bendroje rinkoje arba dideléje jos dalyje, galintis paveikti valstybiy nariy tarpu-
savio prekyba. Pagal to paties straipsnio antrosios pastraipos b punkta toks piktnaudzia-
vimas konkreciai gali bati gamybos, rinky arba technikos raidos ribojimas pazeidziant
vartotojy interesus. Priimdama sprendimg Teisingumo Teismo didzioji kolegija pazyméjo,
kad dominuojancig padétj tam tikro produkto rinkoje uzimancios jmonés atsisakymas
vykdyti ankstesnio kliento uzsakymus yra piktnaudziavimas dominuojancia padétimi pa-

Cases on Parallel Trade. Working Paper n° 60. Center for Research in Health and Economics of Uni-
versitat Pompeu Fabra, 2009, p 13.

564 Miller, H. Syfait: further development of EU Competition Law. Parallel trade. Manchester, 2007. p. 54.

565 Graikijos Konkurencijos Komisijos sprendimas byloje 318/V/2006, Syfait ir kiti pries GlaxoSmithKline.

566 Sujungtos bylos C-468/06 — C-478/06, Sot. Lelos kai Sia Sot. Lélos kai Sia EU:C:2008:504, (toliau
tekste — ir Syfait II byla).

567 Ibid., sprendimo 23 paragrafas.
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gal Sutarties 102 straipsnj (EB sutarties ex 82 straipsnj), kai be jokios objektyvios priezas-
ties tokie veiksmai gali i$stumti prekybos partnerj i§ konkurencinés kovos.**® Teisingumo
Teismas taip pat konstatavo, jog kalbant apie jmonés atsisakymg pristatyti savo produktus
vienoje valstybéje naréje didmenininkams, kurie eksportuoja $iuos produktus j kitas vals-
tybes nares, pazymétina, kad toks poveikis konkurencijai gali bati ne tik tada, kai $is atsi-
sakymas sudaro klia¢iy $iy didmenininky veiklai minétos valstybés narés rinkoje, bet taip
pat ,kai dél tokio atsisakymo jie pasalinami i§ veiksmingos konkurencijos platinant tuos
pacius produktus $iy kity valstybiy nariy rinkoje” lygiagretaus importo atveju.>®

Toliau nagrinéjant byla ESTT teko atsakyti j klausimus dél lygiagrecios prekybos pa-
sekmiy galutiniams vartotojams ir kainy reguliavimo valstybése narése teisiniy pasekmiy
pripazjstant piktnaudziavima dominuojancia padétimi. Spresdamas $j klausimag, ESTT ak-
centavo, kad lygiagretus vaistiniy preparaty eksportas i§ vienos Bendrijos valstybés narés,
kur kainos yra mazos, i kitas Bendrijos valstybes nares, kur kainos yra didesnés, i esmés
leidzia $iy vaisty pirkéjams pastarosiose valstybése narése turéti alternatyvy vaisty tieki-
mo $altinj, o tai neabejotinai yra tam tikra nauda galutiniam $iy vaisty vartotojui. Kaip
pazymeéjo Teisingumo Teismo didzioji kolegija, kito tiekimo $altinio, kuris yra lygiagreti
prekyba importo valstybéje naréje, patrauklumas ir yra butent tas, kad $i prekyba gali pa-
sialyti $ios valstybés narés rinkoje tuos pacius produktus mazesnémis kainomis nei tos,
kurias toje pacioje rinkoje taiko farmacijos jmonés. Teisingumo Teismas taip pat sutiko
su Europos Komisijos pozicija, kad lygiagreti prekyba vaistais tarp vienos valstybés narés
ir kitos valstybés narés gali i$plésti pasitila pastarosios institucijoms, kurios apsirapina
vaistais rengdamos vie$yjy pirkimy konkursus, nes lygiagre¢iu importu uzsiimantys takio
subjektai gali sitilyti vaistus mazesnémis kainomis. ESTT atsakydamas j prejudicinj klausi-
ma ar dominuojancig padétj uzimanti jmoné turi jvertinti savo piktnaudziavimg prekybos
partnerio atzvilgiu, atsizvelgiant i laipsnj, kuriuo pastarojo veikla teikia nauda galutiniams
vartotojams, pazyméjo, kad, tokiomis kaip bylos aplinkybémis, tokia jmoné negali remtis
prielaida, kad lygiagretus eksportas, kurj ji siekia apriboti, galutiniams vartotojams teikia
tik labai nedidel¢ nauda.”” Taigi, kaip atkreipia démesj W. Mossialos, ne naudos laipsnis
galutiniam vaistiniy preparaty vartotojui lemia (ne)piktnaudziavima dominuojancia pa-
deétimi, bet pats tkio subjekto elgesys, kuriuo siekiama daryti jtakg santykiams rinkoje.*”
Nagrinédamas jtaka galutiniam vartotojui ESTT taip pat pripazino, kad daugelyje valsty-
biy nariy vaisty kainy skirtumai priklauso nuo skirtingos kainodaros sistemos, taciau kaip
sprendime nurodé ESTT, valstybiy nariy atliekama vaisty pardavimo kainy ar kompensa-
vimo dydzio kontrolé neuzkerta kelio taikyti jy kainoms pasitlos ir paklausos désniy.*”>

Toliau, vertindamas atsisakymg tiekti vaistinius preparatus eksportuotojams, ESTT
priéjo isvados, kad i$ tikryjy nors negalima sutikti, kad dominuojancia padétj uzimanti
farmacijos jmoné nebevykdyty jprasty ankstesnio kliento uzsakymy vien dél to, kad jis,
aprupindamas $ios valstybés narés rinka, eksportuoja tam tikrg uzsakyty produkty kiekj j
kitas valstybes nares, kuriose kainos yra didesnés, vis délto $iai jmonei leidZiama, laikantis

568 Sujungtos bylos C-468/06 — C-478/06, Syfait II, supra note 566, sprendimo 34 paragrafas.
569 Ibid., sprendimo 35 paragrafas.
570 Ibid., sprendimo 53, 55-57 paragrafai.

571 Mossialos, W. Regulating Pharmaceuticals in Europe: Striving for Efficiency, Equity and Quality. Lon-
don: Bridge Publishing House, 2004, p. 165.

572 Sujungtos bylos C-468/06 — C-478/06 Syfait 11, op. cit., sprendimo 61 paragrafas.
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protingumo ir proporcingumo kriterijaus, kovoti su grésme, kuria jos prekybiniams inte-
resams gali kelti jmonés, pageidaujancios, kad $ioje pirmojoje valstybéje naréje jai bty
pristatytas didelis i$ esmés lygiagreciam eksportui skirty produkty kiekis, veikla. Tuo pa-
¢iu Teisingumo Teismas pasiremdamas savo paties ankstesne praktika®* akcentavo, jog
norint jvertinti, ar farmacijos jmonés atsisakymas pristatyti vaistus lygiagreciu eksportu
uzsiimantiems didmenininkams yra protinga ir proporcinga priemoné, palyginti su grés-
me, kuri kyla dél $io eksporto jos teisétiems komerciniams interesams, reikia nustatyti,
ar $iy didmenininky pateikti uzsakymai yra jprasti palyginti su ankstesniais komerciniais
ry$iais ir su uzsakymy apimtimi pagal atitinkamos valstybés narés rinkos poreikius. Aki-
vaizdu, kad ESTT ankstesnius komerinius rysius linkes vertinti kaip reiksmingus, ta¢iau ju
vertinima palieka valstybés narés valdzios institucijoms, o ne farmacijos kompanijoms. Sig
iSvadg galima daryti i$ to, kad ESTT Syfait II byloje pabrézé, jog tuo atveju, kai dél lygia-
gretaus eksporto atitinkamoje nacionalinéje rinkoje atsiranda vaisty nepakankamumas,
tik kompetentingos valdzios institucijos, o ne dominuojancig padétj uzimancios jmonés
turi sureguliuoti $ig situacija, taikydamos tinkamas ir proporcingas priemones, remdamo-
si nacionalinés teisés aktais.””*

Taigi, apibendrinant ESTT praktika Syfait II byloje, galima daryti i$vada, kad Sutarties
102 straipsnis (EB sutarties ex 82 straipsnis) turi bati aiSkinamas taip, kad jmoné, uzi-
manti dominuojancia padétj atitinkamoje vaisty rinkoje, atsisakydama vykdyti jai pateik-
tus jprastus didmenininky uzsakymus, kad sutrukdyty lygiagre¢iam vaistiniy preparaty
eksportui, piktnaudziauja dominuojanéia padétimi. Siai pozicijai i§ esmés pritaré ir bylos
generalinis advokatas, pazymédamas, jog ,dominuojancia padétj uzimancios jmonés atsi-
sakymas vykdyti visus jai farmacijos didmenininky pateiktus uzsakymus siekiant apriboti
juy eksporto veiklg ir todél jos padaryta zala lygiagreciai prekybai yra piktnaudziavimas
Sutarties 82 straipsnio (autoriaus pastaba — dabar Sutarties 102 straipsnio) prasme”>"* Tai-
gi, nors Teisingumo Teismas pripazjsta atskiras vaisty rinkos ypatybes (pvz. rinkos vals-
tybinj reguliavima, sglyginai neapibrézty ,tam tikrg naudg” galutiniam vartotojui), $ios
ypatybés nebuvo pripazintos reik§mingomis sprendziant konkretaus piktnaudziavimo
dominuojanéia padétimi farmacijos sektoriuje klausima, o pats farmacijos sektorius ne-
igijo i$skirtinio statuso 102 straipsnio (EB sutarties ex 82 straipsnio) taikymo atzvilgiu.
Vadinasi, galima konstatuoti, jog generalinio advokato Jacobs nuomoné Syfait I byloje dél
farmacijos sektoriaus i$skirtinumo liko be atgarsio ir yra reik$minga tik istoriniu, bet ne
ESTT praktikos pozitriu. Kita vertus, teismo pozicija Syfait bylose susilaukia ir kritikos,
kad teismas netaiké modernaus ekonominio mastymo ir kad jo ,pozicija nesiderina su
praéjusio deSimtmecio pradzioje inicijuota platesnio ekonominio poziirio konkurencijos
teisés reforma“>’

Piktnaudziavima dominuojancia padétimi ESTT teko vertinti ir 2012 metais Astra-
Zeneca byloje.””” Apeliaciniu skundu kompanija AstraZeneca prasé, kad buty panaikintas
2010 m. liepos 1 d. ES Bendrojo Teismo sprendimas byloje T-321/05 AstraZeneca pries

573 Siuo klausimu zitréti byla 27/76 United Brands pries Komisijg EU:C:1978:22.
574 Sujungtos bylos C-468/06 — C-478/06, Syfait II, supra note 566, sprendimo 75 paragrafas.

575 Generalinio advokato Ddmaso Ruiz-Jarabo Colomer 2008 m. balandzio 1 d. i§vada, pateikta sujung-
tose bylose C-468/06 — C-478/06, Sot. Lélos kai Sia EU:C:2008:504, i$vados 123(1) paragrafas.

576 Miniotas, D., Teisé, supra note 527, p. 152.
577 Byla C-457/10 P, AstraZeneca pries Komisijg (AstraZeneca) EU:C:2012:770.
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Komisijg. Sioje byloje kompanija AstraZeneca ginijo Europos Komisijos sprendimg skirti
AstraZeneca jimoniy grupei 60 mln.eury bauda uz dvejopa piktnaudziavima dominuojan-
¢ia padétimi (Sutarties 102 straipsnis (tuo metu galiojusios EB Sutarties 82 straipsnis))
ir EEE susitarimo 54 straipsnj: jskaitant piktnaudziavimg patenty sistema ir, kas aktualu
$ioje disertacijoje atliekamo tyrimo atzvilgiu, piktnaudziavima, kurj sudaré prasymy, Da-
nijoje, Svedijoje ir Norvegijoje panaikinti leidimus pateikti i rinka ,, Losec kapsules, kartu
iSimti i$ apyvartos ,,Losec kapsules ir Siose trijose $alyse iSleisti j apyvarta ,,Losec MUPS“
tabletes, pateikimas.””® Europos Komisijos jsitikinimu dél tokiy veiksmy lygiagretas im-
portuotojai galéjo netekti savo lygiagretaus importo licencijy, nes pagal tose Salyse buvusj
reguliavimg lygiagretus importas buvo jmanomas tik tada, kai lygiagreciai importuojamo
preparato farmaciné forma bei veiklioji medziaga yra identiska referenciniam preparatui,
kuris tuo metu turi bati rinkoje. Pirmos Instancijos Teismas (dabar — Bendrasis teismas) i§
dalies patenkino bendrovés AstraZeneca ieskinj ir panaikino gin¢ijamo Komisijos spren-
dimo dalj, susijusia su piktnaudziavimu dominuojancia padétimi dél lygiagretaus importo
apribojimuy, tiek, kiek joje konstatuota, kad AstraZeneca pazeidé Sutarties 102 straipsnj (EB
sutarties ex 82 straipsnj) ir EEE susitarimo 54 straipsnj, praSydama Danijoje ir Norvegijoje
panaikinti leidimus pateikti ,, Losec” kapsules, i§imti i§ apyvartos ,Losec“ kapsules ir i§leis-
tijapyvartg ,,Lose c MUPS® tabletes.”” Bendrasis Teismas konstatavo, kad leidimy pateikti
rinkai i$registravimo negalima laikyti elgesiu, priskirtinu konkuravimui pranasumais, ati-
tinkamai, AstraZeneca negali bati kaltinama nei uz ,,Losec MUPS® iSleidimg i apyvarta,
nei uz ,Losec” kapsuliy i$émima i$ apyvartos, nes visi $ie veiksmai negaléjo pavélinti ge-
neriniy vaisty pateikimo i rinkg ir lygiagretaus importo arba padaryti jy nejmanomy, nes
Bendrojo Teismo jsitikinimu Europos Komisija nepateiké pakankamai jtikinanciy argu-
menty, kad Danijoje ir Norvegijoje galéjo buti rysys tarp AstraZeneca veiksmy ir lygiagre-
taus importo apribojimo. Europos Komisijos sprendimas dél apribojimy Svedijos rinkoje
liko nepanaikintu.”® Teisingumo Teismas nagrinédamas apeliacinj skundg pazyméjo, kad
»Bendrasis Teismas teisingai nusprendé, jog aplinkybé, kuria rémeési apeliantés, kad pagal
Direktyva 65/65 AZ (autoriaus pastaba — AstraZeneca) turéjo teise prasyti panaikinti jos
leidimus pateikti rinkai ,,Losec” kapsules, jokiais biidais néra pagrindas Siam elgesiui ne-
taikyti EB 82 straipsnyje nustatyto draudimo’,**' o dominuojanti rinkoje jmoné ,,negali tei-
sés aktuose nustatytomis procediiromis naudotis taip, kad sukliudyty konkurentams pa-
tekti j rinka arba §j patekima apsunkinty, jeigu tam néra motyvuy, susijusiy su pranasumais
konkuruojancios jmonés teiséty interesy apsauga, arba objektyvaus pateisinimo”>** Toks
dominuojancios padéties rinkoje traktavimas yra rimtas jspéjimas tiek kompetentingoms
priezitros institucijoms, tiek ir farmacijos sektoriui: kompetentingoms institucijoms yra
svarbu nesukurti tokio reguliavimo, kuris, kaip buvo pripazinta Paranova byloje, pazeidzia
Europos Sgjungos teise ir kartu sukuria manipuliavimo ja galimybes, o farmacijos sekto-
riui - nepiktnaudziauti nacionaliniuose teisés aktuose esanc¢iomis procedtromis lygiagre-
taus importo apribojimo tikslu, net tuo atveju, kai $ios procediros sudaro labai palankias,

578 Tokio reguliavimo teisétumg Teisingumo Teismas jau buvo vertings dviejose bylose: byla C-113/01,
Paranova; byla C-15/01 Paranova Likemedel.

579 Byla C-457/10 P, AstraZeneca pries Komisijg, supra note 577, sprendimo 1-20 paragrafai.
580 Ibid., sprendimo 116-124 paragrafai.

581 Ibid., sprendimo 132 paragrafas.

582 Ibid., sprendimo 134 paragrafas.
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ta¢iau Europos Sajungos teisés pozitiriu neleistinas, salygas veikti. Zvelgiant | AstraZeneka
bylos reik§éme platesniame - jau ne lygiagretaus importo, o konkurencijos teisés — kon-
tekste, tenka sutikti su R. Podszun, kad AstraZeneca byla parodé, jog konkurencijos teisé
padeda atitaisyti valstybiy nariy administracinése procedirose atsirandancias spragas®
ir, jvertinus priestaringumus valstybiy nariy lygiagretaus importo reguliavime, tikétina,
kad ateityje Europos Sajungos Teisingumo Teismo laukia ne viena panasi byla.

583 Podszun, R. Can competition law repair patent law and administrative procedures? AstraZeneca.
Common Market Law Review. 2014, (51) 1, p. 281-294.
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5. LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU MEDICINOS
PRODUKTU KAINODAROS LIETUVOS RESPUBLIKOJE
TEISINIO REGULIAVIMO BRUOZAI

Pagal Sutarties 168 straipsnio 7 dalj Europos Sgjunga pripazjsta valstybiy nariy at-
sakomybe uz jy sveikatos politikos apibrézima, sveikatos prieziiiros organizavima bei
teikima. Savo sveikatos sistemas valstybés narés organizuoja skirtingai ir dél to stebima
didelé sveikatos prieziiiros sektoriaus reguliavimo jvairové. Vaistiniy preparaty kainoda-
ra taip pat néra iSimtis. Nacionalinéms valdZios institucijoms priimant sprendimus dél
pasirinkto medicinos produkty kainodaros modelio taikymo yra jtvirtinamos priemonés
dél sveikatos priezitros sistemai skiriamy lé$y optimalaus naudojimo, vaistiniy prepara-
ty bei medicinos pagalbos priemoniy pacientams prieinamumo gerinimo bei medicinos
produkty kompensavimo mechanizmo. Kaip rodo Europos Komisijos iniciatyva 2008
metais atlikto Sveikatos ir vartotojy apsaugos generalinio direktorato ir Austrijos Sveika-
tos, Seimos bei jaunimo ministerijos tyrimo ,,Informacija apie farmacijos produkty kai-
nodarg ir kompensavimg” ataskaita, Europos Sajungos $alys narés naudoja jvairius vaisty
kainy kontrolés mechanizmus, kaip antai: valstybés nustatytos vaisty kainos, valstybés
priimtos priemonés j$aldyti ar sumazinti kainas, referenciniy arba nustatyty kainy sis-
temos, jtraukimas/nejtraukimas j kompensuojamy vaisty sarasg, dalies, kurig pacientas
padengia savo 1é§omis, padidinimas ir pan. Sios skirtingos priemonés tam tikrais atvejais
gali bati naudojamos kartu su kitomis priemonémis, o tam tikrais atvejais - paeiliui,
pavyzdziui, kai Sioje srityje kei¢iami politikos tikslai.*®* Tac¢iau, nepaisant to, ekonominiu
poziariu pastaraisiais deSimtmeciais beveik visose Sajungos valstybése narése stebimos
tos pacios tendencijos: valstybiy islaidos vaistams ir paslaugoms auga®, todél, siekiant
tai riboti, rengiami bendri tyrimai ir bendros strateginés priemonés kainy kilimo kontro-
lei.’ Kartu atsiranda ir naujos tendencijos: direktyvy lygmeniu numatomos priemonés
vaisty kainy kontrolés skaidrumo uztikrinimui,®®” o taip pat vis labiau vyriausybiy lygiu
pabréziamas generiniy vaistiniy preparaty buvimo rinkoje skatinimas bei, kas aktualu
nagrinéjamu atveju, skatinimas pasinaudoti lygiagretaus importo badu tiekiamy produk-
ty buvimo rinkoje, net tuo atveju, kai vaisty kainodara yra kontroliuojama, teikiamais

584 Vogler, S. Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PRIP) Report. Commissioned
by European Commission, Directorate-General Health and Consumer Protection, Austrian Federal
Ministry of Health, Family and Youth.Vienna, 2008.

585 Skai¢iuojama, kad Europos Sajungoje, laikotarpiu nuo 2000 m. iki 2009 m., vie$ojo sektoriaus farma-
cijos islaidos pacienty ambulatoriniam gydymui finansuoti iSaugao 76 procentais. Saltinis - European
Commission. External reference pricing of medicinal products: simulation - based considerations for
cross — country coordination. Final Report. December, 2013.

586 Rovira, A. Analysis of Differences and Commonalities in Pricing and Reimbursement Systems in Europe:
Europos Komisijos Imoniy ir pramonés generalinio direktorato lé$omis finansuotas mokslinis tyri-
mas, galutiné ataskaita. Briuselis: Granada, 2007, 173.

587 Tarybos 1988 m. gruodzio 21 d. direktyva Nr. 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy zmo-
néms skirty vaisty kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy
srit}, skaidrumo. [1989] OL L40/8.
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privalumais.®®® Kaip pastebima teisés doktrinoje bendros Europos Komisijos ir Teisingu-
mo Teismo pastangos skatinti vaistiniy preparaty lygiagrety importg, pabréziant svarby
jo vaidmenj kuriant vieningg rinka, duoda apc¢iuopiamy rezultaty. Lygiagretaus importo
skatinimas yra paremtas pagrista nuostata, jog $ios prekybos formos déka sukuriama in-
tensyvesné konkurenciné aplinka, kuri prisideda prie vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos kainy mazinimo.*® Empiriniai tyrimai patvirtinta, jog lygiagretus importas,
tinkamai jgyvendinant priemones jgalinancias pasinaudoti jo teikiama nauda, Zenkliai
prisideda prie vaisty kainy lygio mazZinimo ir, atitinkamai, pacientams padidina jy pri-
einamuma. Pavyzdziui, Svedijoje iki 1995 m. sausio 1 d., kuomet ji buvo priimta j Euro-
pos Sajunga, lygiagretus vaistiniy preparaty importas buvo draudziamas. Svedijai tapus
Europos Sgjungos nare, per 1995-1998 mety laikotarpj, situacija pasikeité kardinaliai.
Vos per tris metus, lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty rinkos dalis nuo visy
Svedijoje parduodamy vaisty nuo 0 proc. 1995 m. i$augo iki 6 proc. 1998 m. skaic¢iuojant
rinkos dalj tenkancig 50 populiariausiy Svedijoje parduodamy vaisty, lygiagre¢iai im-
portuojamy vaistiniy preparaty rinkos dalis augo dar sparciau ir 1998 metais pasieké 16
procenty riba.* Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty jtakos déka, vaisty kainy
lygis Svedijoje vidutiniskai sumazéjo 12-19 procenty.* Kity autoriy darbai patvirtino
$io tyrimo metu gautus duomenis. Kartu buvo konstatuota, kad 2007 m. Svedijoje lygia-
greciai importuojami vaistiniai preparatai sudaré 11,7 proc. visy parduodamy vaisty rin-
kos dalj, o registruoty referenciniy vaisty kainos vidutiniskai sumazéjo 17-21 proc., pa-
lyginus su tais vaistais, kurie nesusidaré su lygiagretaus importo salygota konkurencija.>*
Galima aptikti ir daugiau moksliniais tyrimais pagristy duomeny, jog Europos Sajungos
valstybése narése (Jungtinéje Karalystéje, Nyderlanduose, Vokietijoje) yra stebimas lygia-
gretaus vaistiniy preparaty importo rinkos augimas®* ir nors lygiagretaus importo jtaka
vaisty kainy lygio mazinime kartais yra kvestionuojama, visgi pripazjstama jo teikiama
nauda sveikatos draudimo sistemai.**,*> Remiantis jvairiais $altiniais, skai¢iuojama, kad
Europoje dél lygiagretaus importo sudaromos konkurencijos, vaistiniy preparaty gamin-
tojai (vaistiniy preparaty registruotojai) bendrai kasmet netenka apie 3 milijardy eury
pelno per metus.* Atitinkamai, dalis $§iy pelno praradimy vyksta valstybiy ir (ar) atskiry
asmeny biudZety santaupy saskaita. Taigi, galimybé taupyti léSas mazesnés lygiagreciai

588 Li. Ch.; Maskus, K. E. The Impact of Parallel Imports on Investments in Cost-Reducing Research and
Development. Journal of International Economics. 2006, (68).

589 Ganslandt, M.; Maskus, K. E. Vertical distribution, parallel trade, and price divergence in integrated
markets. European Economic Review. 2007, (51), p. 944.

590 Ganslandt, M.; Maskus, K. E., The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
supra note 3, p. 31.

591 Ibid., p. 5.

592 Granlund, D.; Kéksal, M. Y. EU Enlargement, Parallel Trade and Price Competition in Pharmaceuti-
cals What's to Blame? Derogation or Perception? Working papers ir economics, No 499. 2011, p. 12, 26.

593 Kanavos, P; Vandoros. S., Managerial and Decision Economics, supra note 89, p. 325.

594 Kanavos, P; Kowal, S. Does pharmaceutical parallel trade serve the objectives of cost control? Eurohe-
alth, 2008, 14(2), p. 25.

595 Linnosmaa. I; Karhunen, T.; Vohlonen, 1., Pharmaceutical Development and Regulation, supra note 5,
p. 67-74.

596 Drug Makers Try to Curtail Cheap Imports. The Wall Street Journal. 2002, (147), p, 5.
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importuoto vaistinio preparato kainos arba jo sukeltos konkurencijos rinkoje saskaita
yra gana akivaizdi.®” Kita vertus akcentuotina, jog siekiant pasinaudoti lygiagrecios pre-
kybos teikiamais privalumas, medicinos produkty kainy mazinimo aspektu, yra batina,
kad nacionalinéje teiséje buty jtvirtintos nuostatos dél prioritetinio poziario i lygiagrety
medicinos produkty importg bei jo skatinimg nusakancios teisés normos.**

Jvertinus paminétasias aplinkybes bei atsizZvelgiant  tai, jog Lietuvos Respublikos sveika-
tos apsaugos ministerijos strateginiuose veiklos planuose lygiagretus medinos produkty im-
portas numatomas kaip prioritetiné sritis, numatant jo skatinima,”” $ioje dalyje analizuoja-
ma Lietuvos Respublikoje taikoma medicinos produkty kainodara, jvertinant kiek ji sukuria
prielaidas pasinaudoti laisvo prekiy judéjimo Europos Sajungoje teikiamais ekonominiais
privalumais (mazesne vaistiniy preparaty kaina arba galimybe ja mazinti), o taip pat, tik tiek,
kiek yra reikalinga Lietuvos situacijai Europos Sgjungos $aliy nariy kontekste iliustruoti, bus
atliekama atskiry Europos Sgjungos $aliy nariy kainodaros reguliavimo lyginamoji analizé.

Pagrindiniai Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemo-
niy kainodaros principai yra numatyti Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo 12 skirs-
nyje. 2006 metais priimtoje Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 1 dalies redakcijoje, galio-
jusioje iki 2012 m. sausio 1 d., buvo numatyta, kad kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
bazines ir didziausias mazmenines kainas, kurios véliau paskelbiamos Kompensuojamuyjy
vaistiniy preparaty kainyne, tvirtina sveikatos apsaugos ministras. To paties straipsnio 2
dalyje buvo nurodyta, jog kompensuojamujy vaistiniy preparaty didziausios mazmeninés
kainos skai¢iuojamos prie vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo de-
klaruotos kainos pridéjus sveikatos apsaugos ministro nustatytus didmeninés ir mazme-
ninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokestj, jei vaistinis preparatas apmokes-
tinamas $iuo mokesc¢iu. Akcentuotina, kad 2006 mety Farmacijos jstatymo redakcijos 57
straipsnyje minima vaistiniy preparaty didZiausia mazmeniné kaina, didmeniné kaina ir
deklaruota kaina buvo nustatoma tik pagal vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar
jo atstovo deklaruotg kaing. Sistemiskai aiskinat Farmacijos jstatymo 57 straipsnio nuos-
tatas, kaip jos buvo suformuluotos iki 2012 m. sausio 1 d. galiojusioje Farmacijos jstatymo
redakcijoje, lieka neaisku kaip turéjo bati apskaiciuojama didziausia mazmeniné kaina ty
vaistiniy preparaty, kuriuos j Lietuvos Respublikos rinkg tieké lygiagretus importuoto-
jas. Si situacija buvo pakeista jstatymy leidéjui 2011 m. geguzés 19 d. priémus Farmacijos
jstatymo pataisas, kuriomis buvo papildytos Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 2 dalies
nuostatos, nurodancios tai, kad atitinkamais atvejais kompensuojamujy vaistiniy prepara-
ty didziausios mazmeninés kainos apskaic¢iuojamos j kainodaros mechanizma jtraukiant
ir lygiagretaus importo leidimo turétoja.*®

597 Ganslandt, M.; Maskus, K. E., The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
supra note 3, p. 23.

598 Vandoros. S.; Kanavos. P., The World Economy, supra note 9, p. 876-877.

599 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. kovo 19 d. jsakymas Nr. V-281 D¢l Lietu-
vos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2013-2015 mety strateginio veiklos plano patvirti-
nimo. Taip pat Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. vasario 5 d. jsakymas Nr.
V-167 Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginio veiklos
plano patvirtinimo.

600 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2,4, 9, 12, 14, 17, 20, 23, 27, 33, 39, 55, 57, 62 ir 64 straipsniy
pakeitimo ir jstatymo priedo papildymo jstatymas. Valstybés zinios. 2011, Nr. 69-3291.

148



Tuo tarpu Farmacijos jstatymo 59! straipsnyje ($iuo straipsniu Farmacijos jstatymas
papildytas dar 2010 m. balandzio 1 d.) yra reglamentuojami nekompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainodaros bendrieji reikalavimai. Skirtingai nuo kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty, kur 2006-2011 mety (imtinai) laikotarpyje buvo nurodyta, kad jy didziausia
mazmeniné kaina apskai¢iuojama tik pagal vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo
ar jo atstovo deklaruota kaing (Farmacijos jstatymo 57 straipsnis), Farmacijos jstatymo
59! straipsnyje, nustatant nekompensuojamy vaisty kainas, jau nuo 2010 mety nurodoma,
kad Lietuvos Respublikoje taikomg nekompensuojamojo vaistinio preparato kaing dekla-
ruoja tiek vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, tiek ir vaistiniy preparaty lygia-
gretaus importo leidimo turétojas. Taigi bemaz dvejus metus Lietuvos Respublikoje buvo
sukurtas jstatyminis pagrindas taikyti skirtinga kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir
nekompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodarg, kuomet kalbama apie lygiagreciai
importuojamus vaistinius preparatus. Matant tokias aplinkybes, kyla pagrijstas klausimas,
dél kokiy priezas¢iy iki 2012 m. sausio 1 d. galiojusioje Farmacijos jstatymo redakcijoje
nebuvo apibrézti kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodaros, kai juos j rinka tiekia
lygiagretaus importo leidimo turétojas, principai.

I dalies, atsakyma dél kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodaros, kai juos j
rinka teikia lygiagretaus importo leidimo turétojas (o ypa¢ kainodaros per minétajj skir-
tingo reguliavimo laikotarpj), gali duoti pojstatyminis reguliavimas. Farmacijos jstatymo
57 straipsnyje nustatyta vaistiniy preparaty, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarka
detalizuojama Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994
(su véliau priimta nauja redakcija ir pakeitimais) ,,Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuo-
jamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaicia-
vimo tvarkos apraso patvirtinimo®! patvirtintame Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompen-
suojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskai-
¢iavimo tvarkos aprase (toliau $ioje dalyje — ir Kainy nustatymo aprasas). Kaip matyti i§
aptariamo apra$o 2 punkte pateikto bazinés kainos apibrézimo, vaistinio preparato baziné
kaina yra vaistinio preparato mazmeninés kainos dalis pagal kurig vaistinio preparato jsi-
gijimo islaidos arba jy dalis kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1ésy. Taigi Siuo atveju yra aktualu kaip kompetentingos valstybés institucijos su-
pranta kas yra mazmeniné kaina.

Analizuojant maZmeninés kainos savoka, pateikiamg Kainy nustatymo apraso 2 punk-
te, matyti, kad vaistinio preparato mazmeniné kaina apskaiciuojama prie vaistinio prepa-
rato registruotojo ar jo atstovo deklaruojamos kainos pridedant didmeninés ir mazmeninés
prekybos antkainius, kuriy dydj nustato sveikatos apsaugos ministras, bei PVM, iskyrus
vaistinius preparatus, kurie neapmokestinami PVM. Atkreiptinas démesys, kad Kainy nu-
statymo apraso tame paciame 2 punkte jau yra sukuriama teisiné prielaida skaic¢iuoti ir
lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty mazmenine kaing, nurodant, kad vaistinio

601 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 Dél ambulatoriniam gy-
dymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kom-
pensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZzeto 1ésy, baziniy kainy apskaic¢iavimo
tvarkos apraso patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 111-4048.
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preparato mazmeniné kaina lygiagretaus importo atveju yra nustatoma prie lygiagretaus
importo leidimo turétojo deklaruojamos kainos pridedant didmeninés ir mazmeninés pre-
kybos antkainius ir PVM i$skyrus vaistinius preparatus, kurie néra apmokestinami PVM.
Atitinkamai, pagal to paties nutarimo 21 punkte esancia formule atskirai paskai¢iuojama
ir lygiagreciai importuojamo preparato baziné kaina.

Taigi, lyginant iki 2012 m. sausio 1 d. galiojusioje Farmacijos jstatymo redakcijoje bu-
vusius kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodaros principus su kainodaros princi-
pais jtvirtintais Kainy nustatymo apraSe, akivaizdziai matyti, kad aptariamame Vyriausy-
bés nutarime kompensuojamuyjy vaisty kainodara buvo interpretuojama placiau, nei kad
tuo metu buvo apibréZta galiojusioje Farmacijos jstatymo redakcijoje, nes Kainy nustaty-
mo aprasas leido taikyti atskirg kainodaros mechanizma kompensuojamiems, lygiagre-
taus importo leidimo turétojo j rinka teikiamiems, vaistiniams preparatams. Tokiu atveju
vertinant iki 2012 m. sausio 1 d. galiojusj teisinj reguliavimg, yra nagrinétinas klausimas ar
toks pasirinktas teisinis reguliavimas nepriestaravo konstituciniam teisinés valstybés prin-
cipui, kadangi Lietuvos Respublikos Konstitucijoje jtvirtintas teisinés valstybés principas
suponuoja teisés akty hierarchija, inter alia rei$kiancia ir tai, kad pojstatyminiai teisés aktai
negali priestarauti jstatymams, konstituciniams jstatymams ir Konstitucijai, kad pojstaty-
miniai teisés aktai turi bati priimami remiantis jstatymais, kad pojstatyminis teisés aktas
yra jstatymo normy taikymo aktas nepriklausomai nuo to, ar tas aktas yra vienkartinio (ad
hoc) taikymo, ar nuolatinio galiojimo.2,5" Teisinés valstybés principas taip pat reiskia,
kad Vyriausybés priimtas teisés aktas yra pojstatyminis teisés aktas, kuris ,,negali priesta-
rauti jstatymui, keisti jstatymo normy turinio, jame negali biti tokiy teisés normy, kurios
konkuruoty su jstatymo normomis”*** Akivaizdu, kad 2006 mety Farmacijos jstatymo re-
dakcijoje ir Kainy nustatymo aprase buvo jtvirtinti skirtingi kompensuojamujy vaistiniy
preparaty kainodaros principai buvo nesuderinami su paminéta Lietuvos Respublikos
Konstitucinio Teismo doktrina.

Toliau analizuojant Kainy nustatymo aprase numatyta ambulatoriniam gydymui ski-
riamy kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty baziniy kainy apskai¢iavima, matyti, kad
yra nustatyta skirtinga ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty baziniy kai-
ny apskai¢iavimo tvarka taikoma lygiagrec¢iai importuojamiems vaistiniams preparatams
(nutarimo IIT skyrius) ir vaistinio preparato registruotojo j rinkg teikiamiems vaistiniams
preparatams (nutarimo II skyrius), bei jtvirtinta salyga, kad lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato baziné kaina negali buti didesné uz analogisko vaistinio preparato, jve-
zamo | Lietuvos Respublika jo gamintojo, bazine kaing (nutarimo 22 punktas). Kompen-
suojamuyjy vaisty kainyne lygiagre¢iai importuojami ir vaistinio preparato registruotojo
rinkai teikiami vaistai taip pat yra pateikiami atskirais sarasais. Sis reguliavimas nebuvo
pakeistas net 2011 metais priémus auksc¢iau minétas Farmacijos jstatymo pataisas, kurios
Farmacijos jstatyma papildé lygiagreciai importuoty kompensuojamuyjy vaistiniy prepa-
raty kainodaros principais.

602 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2003 m. gruodzio 30 d. nutarimas Dél Respublikos Prezi-
dento dekreto. Valstybés Zinios. 2003, Nr. 124-5643.

603 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2007m. geguzés 5 d. nutarimas Dél minimaliy kvalifika-
ciniy reikalavimy mokslininkams. Valstybés Zinios. 2007, Nr. 52-2025.

604 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. vasario 7 d. nutarimas Dél profesiniy ligy socia-
linio draudimo iSmoky. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 19-623.
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Esant tokiai situacijai kyla klausimas, kodél vykdomosios valdzios institucijos pasirin-
ko tokig kainodaros metodika, kuri nenustato tiesioginés priklausomybés tarp lygiagretaus
importuotojo ir vaistinio preparato registruotojo (gamintojo) sitlomy kainy ir neleidzia ly-
giagre¢iam importui konkuruojant salygoti baziniy kainy mazéjimo. Svarstytina, ar toks re-
guliavimas nediskriminuoja lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty, nes esant tokiai
kainodarai yra sukuriama ydinga situacija, kuomet Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
kainyne i§ esmés vienodomis salygomis atsiduria tie patys vaistiniai preparatai, teikiami
konkuruojanciy verslo subjekty, nors, buty logiska tikétis, kad maZzesne kaing pasitles su-
bjektas turéty jgyti konkurencinj pranasumg patekimo j Kompensuojamy vaisty kainyng
atzvilgiu arba bent jau jo egzistavimas rinkoje turéty mazinti vaistinio preparato registruo-
tojo (gamintojo) sitiloma vaisto kaing. Antra vertus, dél taikomy skirtingy kainodaros me-
tody $iy vaistiniy preparaty kainos yra skirtingos ir tuo atveju, kai pacientas pasirenka ir
perka ne lygiagretaus importuotojo j rinka patiektg vaistinj preparatg, valstybé turi skirti
didesne pinigy suma i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto vaistinio preparato
kompensavimui, negu galéty isleisti tuo atveju, jei lygiagretaus importuotojo sitiloma kaina
galéty tiesiogiai daryti jtakg vaistinio preparato gamintojo ar jo atstovo teikiamy vaisty
baziniy kainy nustatymui. Pastebétina, kad tokia ekonominiu poziariu nepagrijsta praktika
pasitaiko ir kai kuriose kitose Europos Sajungos $alyse narése, ir ypa¢ Ryty Europoje®® dél
ko netgi abejojama, ar i$ tiesy lygiagretus importas tokiu atveju atnesa didele ekonomine
nauda.®® Tacdiau tenka pripazinti, kad tos valstybés, kurios yra pirmaujancios pagal lygia-
gre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty skai¢iy (Vokietija, Danija, Svedija, Nyderlandai),
paprastai naudoja vadinamaja ,viding referenciniy kainy nustatymo sistemg’, kuri leidzia
palyginti rinkoje esanciy ty paciy ar panasiy vaistiniy preparaty kainas, ir jtraukti jas i
kainodarai naudojamas formules, taip sudarant salygas rinkoje esantiems generiniams ir
(arba) lygiagreciai importuojamiems vaistiniams preparatams tiesiogiai daryti jtakg kom-
petentingy valdZios institucijy nustatomoms kompensuojamy vaisty kainoms.*” Svedijoje
atlikus vaisty kompensavimo reforma, ,vidinés referenciniy kainy nustatymo sistemos*
déka lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai, jei tik jie yra pigiausi vaisty grupéje,
tapo kompensuojamais 100 proc.5® Tuo tarpu Lietuvoje veikia tik ,,iSoriné referenciné kai-
ny nustatymo sistema’, kai Lietuvos rinkai sialomy teikti vaistiniy preparaty kainos lygina-
mos su referencinése valstybése gamintojo deklaruojamy kainy vidurkiu (plg. Kainy nusta-
tymo apraso 5.1 punktas), o kainy konkurencija nacionalinéje rinkoje néra vertinama. Yra
pripazjstama, jog vidiné kainy nustatymo sistema (angl. k. internal price referencing), kuri
yra naudojama beveik visose Europos Sajungos valstybése narése, yra vienas i$ efektyviau-
siy budy sumazinti vaisty kainas. Rekomenduotina Lietuvos nacionalinéje teiséje jtvirtinj
reguliavimg, numatantj ,,vidine referenciniy kainy nustatymo sistema®, kuomet yra spren-
dziami klausimai dél vaistiniy preparaty baziniy kainy nustatymo ir jy kompensavimo i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto lésy.

605 Vogler, S. Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PRIP) Report, supra note 584,
p. 64-65.

606 Kanavos, P;Vandoros, S., Managerial and Decision Economics, supra note 91, p 326.
607 Vogler, S. Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PRIP) Report, op. cit., p. 88.

608 Granlund. D.; Koksal, M. Y. Parallel Imports and Mandatory Substitution Reform A Kick or A Muff
for Price Competition in Pharmaceuticals? Working papers in economics. School of Business, Econo-
mics and Law at University of Gothenburg. Gothenburg, 2011, Nr. 496, p. 3.
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Toliau analizuojant kainodaros principus, reikia pastebéti dar vieng Lietuvoje taiko-
mos vaistiniy preparaty kainodaros ypatuma: lygiagreciai importuojamy vaistiniy prepa-
raty patekimg j Kompensuojamuyjy vaisty kainyng salyga, kad lygiagrec¢iai importuojamy
vaistiniy preparaty ir tokiy paciy vaistiniy preparaty, jvezamy j Lietuvos Respubliky juy
gamintojy, analogiskos pakuotés deklaruojamos kainos skirtumas turi bati ne mazesnis
negu nustatytas Kainy nustatymo apraso 2 priede. Kainy skirtumo privalomumas jtvir-
tintas to paties nutarimo 19 punkte. Atitinkamai, esant mazesniam kainy skirtumui, nei
nustatytam aptariamo Vyriausybés nutarimo 2 priede, lygiagre¢iai importuojamas vais-
tinis preparatas nepateks | Kompensuojamuyjy vaisty kainyna. I visy Europos Sajungos
valstybiy nariy toks apribojimas lygiagreciai importuoto vaisto patekimui j kompensuoja-
muyjy vaisty sgrasus taikomas tik Estijoje (taip pat 10 proc. riba) bei Portugalijoje (5 proc.
riba).®” Sistemiskai analizuojant $iuos, Kainy nustatymo aprase jtvirtintus, apribojimus
lygiagrec¢iai importuojamiems vaistiniams preparatams kyla pagristas klausimas, kokiy
tiksly buvo siekiama juos nustatant, nes pagal esama reguliavima lygiagretus importuoto-
jas yra betarpiSkai priklausomas nuo vaistinio preparato gamintojo, kadangi jis lygiagre-
¢iai importuojamo vaistinio preparato kaing gali deklaruoti tik atsizvelgdamas j vaistinio
preparato gamintojo deklaruotg kaina.

Esant tokiems kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodaros reguliavimo ypatu-
mams, visy pirma kyla pavojus, kad vaistinio preparato gamintojas, pasinaudodamas ana-
lizuojamomis Kainy nustatymo apra$o nuostatomis, gali i§ rinkos isstumti jam konkuren-
ciskai nenaudinga lygiagrety importuotoja. Tokia padétis tikétina, nes vaisto gamintojas,
siekdamas pasalinti konkuruojantj lygiagrety importuotoja, gali deklaruoti kiek jmanoma
Zemesne vaistinio preparato kaina. Tokiu atveju lygiagretus importuotojas, norédamas is-
laikyti lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Kompensuojamujy vaistiniy preparaty
kainyne,®® bus priverstas mazinti lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato deklaruo-
jamg kaing. Siuo atveju akcentuotina tai, kad lygiagretaus importo leidimo turétojas turi
nepalyginamai maziau galimybiy mazinti lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato
deklaruojamg kaing, nes jj riboja lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato jsigijimo
savikaina ir jam bus ekonomiskai nenaudinga parduoti vaistinj preparatg uz mazesne kaing,
nei kad jis sumokéjo jsigydamas jj eksporto valstybéje. Pazymétina ir tai, jog lygiagretus vais-
tiniy preparaty importuotojas patiria sanaudas, reikalingas lygiagre¢iam importui vykdyti,
tokias kaip valstybés rinkliavos, lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty logistikos ir
prekiy draudimo kastai, dél ko lygiagretaus importo leidimo turéto j rinkg teikiami vaistiniai
preparatai gali tapti maziau konkurencingi nei kity didmenine vaistiniy preparaty prekyba
vykdanciy jmoniy j rinkg teikiami vaistiniai preparatai. Tuo tarpu vaistinio preparato ga-
mintojas ar jo atstovas turi nepalyginamai daugiau erdvés mazinti savo deklaruojama vais-

609 Vogler, S. Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PRIP) Report, supra note 584,
p. 66.

610 Kainy nustatymo apraso 23 punkte yra jtvirtinta ne tik vaistiniy preparaty lygiagretaus importuotojo
pareiga derinti importuojamy vaistiniy preparaty deklaruojama kaing prie rinkodaros teisés turétojo
deklaruojamos kainos, bet yra numatyta ir pareiga, kad keiciantis referencinio preparato mazmeninei
arba bazinei kainai, lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato kaina turi bati perskai¢iuojama
pagal Nutarimu patvirtintg aprasa. Ir, tuo atveju jeigu perskaic¢iuota kaina neatitinka Nutarime numa-
tyto privalomo kainy skirtumo, toks lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas j Kompensuoja-
muyjy vaistiniy preparaty kainyng néra jtraukiamas, o jtrauktasis, per derybas nepavykus susitarti dél
kainy mazinimo, i$braukiamas.
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tinio preparato kaing, kadangi toks tikio subjektas jj arba gamina pats, arba tiesiogiai jgyja
i§ gamintojo. Situacija, kuomet lygiagre¢iam importuotojui bus ekonomiskai naudinga tiekti
vaistinius preparatus j rinka, galima pavaizduoti pasitelkiant toliau pateikiama formule:*!
(K,-K;-S;)x(K-L) > 0,
kur: ,K,* - vaistinio preparato kaina importo valstybéje naréje (aukstesnés kainos valsty-
béje); ,K;“ - vaistinio preparato kaina eksporto valstybéje naréje (zemesnés kainos vals-
tybéje); ,S1“ - transportavimo sanaudos; ,,K - vaistiniy preparaty kiekis, kurj lygiagretus
importuotojas tiekia importo valstybéje naréje; ,,.L — leidimo tiekti preparatg j rinkg gavi-
mo kastai. Lygiagre¢iam importuotojui bus ekonomiskai naudinga tiekti vaistus j rinka tol,
kol jo patiriamas pastovigsias i$laidas (L) padengs marza dél kainy skirtumo skirtingose
valstybése narése skirtumo (K,-Kj), esant pakankamai rinkai tiekiamy vaistiniy prepa-
raty apimdciai (K). Atsizvelgiant | pateikta formule matyti, jog lygiagretus importuotojas,
siekdamas veikti ekonomiskai naudingai, turi nedaug erdvés kainy korekcijai importo
valstybéje, todél Kainy nustatymo aprasu jtvirtintas teisinis reguliavimas, kuomet lygia-
gretus importuotojas yra tiesiogiai priklausomas nuo vaisto gamintojo, deklaruojamos
vaisto kainos prasme, kelia pagristy abejoniy dél tokio teisinio reguliavimo pagrjstumo.
Be auksciau aptarty Kainy nustatymo aprase jtvirtinty kompensuojamuyjy vaisty kai-
nodaros principy, taip pat reikia atkreipti démesj j tai, jog $iuo metu galiojantis teisinis
reguliavimas lygiagretaus importo leidimo turétojg daro priklausomg nuo vaisty gamintojo
ne tik deklaruojamos vaisto kainos pozitiriu, bet ir apskritai nuo referencinio vaistinio pre-
parato gamintojo priklauso tai, ar lygiagretaus importuotojo rinkai tiekiami vaistiniai pre-
paratai bus jtraukti j Kompensuojamuyjy vaisty kainyna. Tokia i$vada darytina atsizvelgiant
i Kainy nustatymo apraso 19 punkto formuluote, kurioje nurodyta, jog lygiagrec¢iai impor-
tuojami vaistiniai preparatai jtraukiami j Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna,
jeigu ju ir tokiy paciy vaistiniy preparaty, jvezamy j Lietuvos Respublikg jy gamintojo, ana-
logiskos pakuotés deklaruojamos kainos skirtumas — ne mazesnis negu $io apraso 2 priede
nustatytas skirtumas. Tad, jeigu referencinio vaistinio preparato gamintojas, dél kokiy nors
priezas¢iy atsisakyty ketinimo teikti paraiskg dél vaisto jtraukimo j Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyng ir nedeklaruoty tokio vaisto kainos, lygiagreciai importuoja-
mas vaistinis preparatas, net ir esant lygiagretaus importo leidimo turétojo isreikstai valiai,
negaléty patekti j kompensuojamy vaistiniy preparaty rinka. Aptartos Kainy nustatymo
apra$o nuostatos jgalina teigti, jog tokiu nustatytu teisiniu reguliavimu yra ribojama ati-
tinkamy {ikio subjekty ekonominé veikla. Siame kontekste pastebétina, kad Lietuvos Res-
publikos Konstitucinis Teismas yra iSaiSkines, jog nors ukiné veiklos laisvé néra absoliuti ir
asmuo ja naudojasi laikydamasis tam tikry privalomy reikalavimy, apribojimy, taciau, kita
vertus, nustatomais apribojimais neleistina paneigti tokiy esminiy tkinés veiklos laisvés
nuostaty, kaip ukinés veiklos subjekty lygiateisiskumas, sazininga konkurencija ir kt.*> Be
$iy i$aiskinimy, konstitucinés justicijos bylose yra pabréziama, jog riboti zmogaus teises ir

611 Kyle, M. K., National Bureau of Economic Research. NBER Working Paper Series, supra note 186,
p. 10-11.

612 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. geguzés 13 d. nutarimas Dél Lietuvos Respu-
blikos medzioklés jstatymo 7 straipsnio 2 dalies, 8 straipsnio 1, 9, 10 daliy, 13 straipsnio 2 dalies, 18
straipsnio 7 dalies ir 22 straipsnio 3, 6, 7 daliy atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai. Valstybés
Zinios. 2005, Nr. 63-2235.
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laisves, tame tarpe ir Gkinés veiklos laisve, galima tik tuo atveju, jeigu yra laikomasi atitin-
kamy salygy, o batent: tai daroma jstatymu; ribojimai yra batini demokratinéje visuome-
néje siekiant apsaugoti kity asmeny teises bei laisves ir Konstitucijoje jtvirtintas vertybes,
taip pat konstituci$kai svarbius tikslus; ribojimais néra paneigiama teisiy ir laisviy prigimtis
bei jy esmé; laikomasi konstitucinio proporcingumo principo.®”* Atsizvelgiant j paminé-
ta Konstitucinio Teismo doktring, darytina pagrista prielaida, jog Vyriausybés nutarimu
nustatytas lygiagretaus importo leidimo turétojo Gkinés veiklos ribojimas yra nepagristas
ir apsunkinantis lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty patekima j Kompensuoja-
muyjy vaistiniy preparaty kainyng. Aptariamame kontekste paminétina, jog Europos Ko-
misija neigiamai vertina atvejus, kuomet valstybés narés nacionalinéje teiséje jtvirtina eko-
nominius kriterijus, lemiancius ar lygiagre¢iai importuojami vaistiniai preparatai pateks j
i§ valstybés sveikatos draudimo sistemos 1é$y jsigyjamy kompensuojamy vaisty sgrasa.®™*
Europos Komisija reaguodama j Austrijoje buvusj teisinj reguliavima, kuomet lygiagreciai
importuoti vaistiniai preparatai galéjo bati jtraukti j kompensuojamuyjy sarasa tik tuomet,
jeigu budavo ne maziau kaip 10 procenty pigesni uz tokius pat gamintojo teikiamus vaistus,
Austrijos atzvilgiu pradéjo pazeidimo procedirg, nusiysdama oficialy pranesima. Komi-
sijos nuomone, toks teisinis reguliavimas yra diskriminacinis lygiagretaus importo budu
jvezty ir rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty atzvilgiu.

I$stumdamas lygiagretaus importo leidimo turétojo rinkai tiekiamus vaistinius prepara-
tus i§ Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyno, vaistinio preparato gamintojas uzsi-
tikrinty savo produktui didesne rinkg ir sumazinty konkurencijg. Tikétina, kad toks elgesys
isstumty lygiagreciai importuojama vaista ne tik i§ Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
kainyno, bet ir i§ rinkos apskritai: budamas nekompensuojamas, jis galutiniam pirkéjui buty
maziau patrauklus, nes tekty mokeéti visg kaing. Todél $iuo atzvilgiu svarstytina, ar tokia
praktika reguliuojant vaistiniy preparaty kainas negali sukurti prielaidy, dél kuriy bus pada-
linama rinka, nes lygiagretus importuotojas galés prekiauti tik tam tikroje rinkos dalyje.*®
Be to, tokiu atveju atsiranda priestaravimas tarp Kainy nustatymo apraso nuostaty ir Lietu-
vos valstybés deklaruojamos pozicijos dél lygiagretaus vaistiniy preparaty importo skatini-
mo®'¢ bei vaistiniy preparaty kainy mazinimo ir siekio skatinti geresnj vaisty prieinamuma
pacientams kuris, be kita ko, suprantamas ir per ekonominio prieinamumo prizme.*"’

613 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai. Vals-
tybés zinios. 2002, Nr. 28-1003.

614 Europos Komisijos 2003 m. gruodzio 17 d. spaudos pranesimas Nr. IP/03/1755.

615 Byla C-232/94, MPA Pharma prie§ Rhone-Poulenc Pharma, supra note 373, sprendimo 26 paragrafas.

616 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-572 D¢l vaisty
prieinamumo gerinimo ir jy kainy mazinimo priemoniy plano patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2009,
Nr. 87-3715.

617 Siuo klausimu zifiréti. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. kovo 19 d. jsakymas
Nr. V-281 Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2013-2015 mety strateginio vei-
klos plano patvirtinimo. Siame strateginiame veiklos plane, kaip vienas i§ strateginiy tiksly (03) jvar-
dintas vaisty prieinamumo gyventojams gerinimas asortimento ir kainos pozitiriu. I§ esmés tokie pat
tikslai keliami ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. vasario 5 d. jsakymu Nr.
V-167 Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginio veiklos
plano patvirtinimo, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017
mety strateginiame veiklos plane.
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Kita vertus, neatmestina galimybé, kad Kainy nustatymo aprase, jvedant privaloma
maziausig skirtuma tarp lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty ir tokiy paciy
vaistiniy preparaty, jvezamy j Lietuvos Respublika jy gamintojo, analogiskos pakuotés
deklaruojamos kainos, valdzios institucijos sieké, kad vaistinio preparato gamintojas de-
klaruoty kuo mazesne vaistinio preparato kaing. Tokiu atveju buty taupomos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto léos. Taciau toks siekis turéty buti vertinamas kritis-
kai, nes kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodara yra i§skirtiné valstybés viesosios
valdZios institucijy veikla, ir valstybé, turédama siekj mazinti kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainas, gali rinktis kitus instrumentus, kurie nesudaryty salygy galimam pik-
tnaudziavimui mazinant rinkos dalyviy skai¢iy. Pvz., valstybé gali nustatyti maZzesnius
didziausius leidZziamus didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius arba jgyvendinti
jau minéta ,vidine referenciniy kainy sistemg” Antra vertus, kaip atkreipia démesj Pa-
saulio Bankas, problemy kelia ir tai, kad Lietuvoje, nors ir ,taikomos tam tikros kainy
kontrolés priemonés <...>, tatiau jy veiksmingumas nebuvo vertintas.“ Norint i$siaiskinti
pagrindines priezastis ir parengti tinkamas vie$ojo sektoriaus lésy taupymo priemones,
reikéty i$samiai i$analizuoti farmacijos rinka, kainodarg ir pirkimus, kompensavimo me-
chanizmus, recepty iSraSymo ir mazmeninés prekybos metodikas bei pacienty vartojimo
jprocius®®®

Taip pat keltinas klausimas, ar tai, kad vykdomosios valdzios institucijos yra nusta-
¢iusios lygiagre¢iam importuotojui pareiga savo importuojamy vaistiniy preparaty de-
klaruojamas kainas derinti prie vaisto gamintojo deklaruojamos kainos, néra vertintina
kaip prekybos apribojimai Sutarties 34 straipsnio (EB sutarties ex 28 straipsnio) prasme.
Pavyzdziui, Van Tiggele byloje Teisingumo Teismas, pasisakydamas dél valstybinés kai-
ny kontrolés, konstatavo, kad kainy kontrolés taisyklés (jskaitant netgi vienodai taikomas
vietinéms ir importuotoms prekéms) gali tapti kiekybiniams apribojimams lygiavercio
poveikio priemonémis Sutarties 34 straipsnio (EB sutarties ex 28 straipsnio) prasme, jei
trukdyty importui dél nustatytos kainos ar pelno marzos dydzio, kai importuojamy pro-
dukty padétis rinkoje tampa nepalanki, nes nejmanoma pelningai prekiauti nustatyto-
mis salygomis arba yra panaikinamas Zemesniy kainy teikiamas pranagumas.®”® Zinoma,
tenka pripazinti, jog $i byla kilo dél vietinés gamybos ir importuojamy produkty kainy
kontrolés, taciau tokia valstybés nustatyta kainodara, kai atskiros importuojamy produkty
grupés (nagrinéjamu atveju - lygiagre¢iai importuoti vaistiniai preparatai Kompensuoja-
muyjy vaisty kainyne lyginant su tiesiogiai importuotais (gamintojo jvezamais) vaistiniais
preparatais) atsiduria maziau palankioje padétyje, nes kainodara panaikina Zemesniy kai-
ny teikiamg pranasumg, taip pat gali bati laikytina kiekybiniams apribojimams lygiavercio
poveikio priemone,® nes ji, kaip nustato Dassonville bylos formulé, yra ,valstybiy nariy
jvesta prekybos taisykle, kuri tiesiogiai ar netiesiogiai, realiai ar potencialiai kliudo vidaus
prekybai Bendrijoje,*?' t. y. riboja arba kuria prielaidas riboti lygiagrety importa.

618 Valstybeés islaidy Lietuvos socialiniuose sektoriuose apzvalga. 152 paragrafas. [interaktyvus]. Lietu-
vos Respublikos uzsakymu parengé Pasaulio banko grupé, Zmogaus raidos departamentas Europos ir
Vidurio Azijos regionas, 2009, ataskaita Nr. 48604-LT [ziuréta 2014-10-14]. <http://jga.lt/uploads/
studijos/pasaulio%20banko%20ataskaita.pdf.>

619 Byla 82/77, Van Tiggele EU:C:1978:10, sprendimo 14 paragrafas.

620 Byla 15/74, Centrafarm BV ir kiti. pries Sterling Drug, supra note 97, sprendimo 13 paragrafas.

621 Byla 8/74, Dassonville, supra note 84, sprendimo 5 paragrafas.
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2013 metais Lietuvos Konkurencijos taryba, gavusi lygiagretaus vaistiniy preparaty
importuotojo UAB ,Lex Ano“ skundg, atliko lygiagretaus vaisty importo rinkos tyrima,
kuriame ypac¢ didelis démesys buvo skirtas Kainy nustatymo apraso 19 punkto ir 2 priedo
reikalavimy analizei. Konkurencijos tarybos nuomone, Kainy nustatymo apraso 19 punk-
te jtvirtintas reguliavimas nepagrijstai stabdo farmaciniy jmoniy tarpusavio konkurencija,
nes pagal §j reikalavima kompensuojamujy vaisty lygiagretaus importuotojo deklaruoja-
mos kainos turi bati maziausiai 4-10 procenty pigesnés uz vaistiniy preparaty gamintojy
deklaruojamas vaisty kainas. Konkurencijos tarybos prane$ime buvo atkreiptas démesys,
kad lygiagretus vaistiniy preparaty importuotojai negali tiekti i rinka ty kompensuojamy
vaisty, kurie, nors ir yra pigesni uz gamintojo rinkai teikiamus vaistus, taciau jie néra pi-
gesni 4-10 procenty, kaip to reikalauja Kainy nustatymo aprasas. Dél Sios priezasties $ie
vaistai lygiagreciai neimportuojami, o vartotojai neturi galimybés rinktis pigesniy vaisty.
Ivertinusi tyrimo rezultatus, Konkurencijos taryba pateiké Lietuvos Respublikos Vyriau-
sybei pasitlymg minétg Kainy nustatymo apraso 19 punkta panaikinti.®*? Pasak Konku-
rencijos tarybos, esant dabartiniam teisiniam reguliavimui, vaisto gamintojas (registruo-
tojas) néra suinteresuotas mazinti deklaruojama kaing, nes privalomas 4-10 proc. kainos
skirtumas jam garantuoja tokj kainos lygj, kurj palaikant galima i$vengti papildomos kon-
kurencijos su lygiagre¢iu importuotoju.®?

Nors nagrinéjant UAB ,,Lex Ano“ skunda Sveikatos apsaugos ministerija pateiké savo
argumentus, nurodydama, kad Kainy nustatymo apraso 19 punkto ir 2 priedo reikala-
vimai yra grindziami tuo, kad lygiagretus importas vykdomas supaprastintomis leidimy
iSdavimo salygomis, dél to lygiagretus importuotojas patiria maziau islaidy ir gali i$laikyti
reikalaujama kainy skirtumg,** Konkurencijos taryba konstatavo, kad toks argumentas
néra tinkamas, nes lygiagreciai jvezamy ir vaisty gamintojo (registruotojo) platinamy
vaisty jteisinimo Salyje procediiros nelygintinos tarpusavyje ir jy skirtumai néra pakan-
kamas pagrindas nustatyti papildomus ribojimus lygiagre¢iam importui.®® Antra vertus,
galima prielaida, kad Konkurencijos tarybos argumentai nejtikimo Sveikatos apsaugos
ministerijos darbuotojy, nes aptariamas Vyriausybés priimtas Kainy nustatymo aprasas ne
tik kad nebuvo iki $iol pakeistas taip, kaip rekomendavo Konkurencijos taryba, bet Svei-
katos apsaugos ministerijos atsakingi pareigtnai ir toliau naudoja tuos pacius argumentus
siekdami pateisinti atsisakyma keisti Kainy nustatymo apraso 19 punkta bei 2 prieda.®*

Plétojant tolesne Kainy nustatymo apra$o 2 priedo ir su juo susijusiy nutarimo punkty
analize pazymétina, kad apraso 23 punkte, nustatant kainy skirtumus tarp lygiagreciai im-
portuojamy ir gamintojo teikiamy vaistiniy preparaty kainos ir kainy perskai¢iavima, yra
kalbama tik apie tokj atvejj, kad jeigu keiciasi vaistinio preparato, analogisko lygiagreciai
tiekiamam vaistiniam preparatui, mazmeniné arba baziné kaina, tai lygiagre¢iai impor-
tuojamo vaistinio preparato kaina turi buti perskai¢iuojama pagal nutarimu patvirtinta

622 Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2013 m. rugséjo 25 d. pranesimas Nr. 6S-31, supra note
37, prane$imo 60 paragrafas.

623 Ibid., prane$imo 56 paragrafas.
624 1Ibid., prane$imo 27 paragrafas.
625 Ibid., pranesimo 43-44 paragrafai.

626 Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos 2014 m. sausio 30 d. rastas Nr. 910.32.1-25)10-
1175 Dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo. Adresuotas Lietuvos Respublikos Seimo Sveikatos
reikaly komitetui.
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aprasa. Ta¢iau Farmacijos jstatymo 17 straipsnyje nurodant, kokie vaistiniai preparatai
gali buti lygiagrec¢iai importuojami, kalbama apie tapacius ir pakankamai panasius vaisti-
nius preparatus.

Jei praktikoje Kainy nustatymo aprase nurodoma ,analogiSko vaistinio preparato”
savoka buty prilyginama sgvokai ,tapatus vaistinis preparatas®, tokiu atveju Kainy nusta-
tymo aprase likty visi$kai nesureguliuota situacija, kaip turéty bati elgiamasi, kai keicia-
si vaistinio preparato, kuris yra pakankamai panasus lygiagreciai tiekiamam vaistiniam
preparatui, mazmeniné ar baziné kaina ir jsakyma taikanc¢iam subjektui tekty spresti, ar
tokiu atveju reikéty perskaiciuoti lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato kaina
pagal Kainy nustatymo aprasu patvirtinta tvarka, ar ne. Atitinkamai, vadovaujantis Kai-
ny nustatymo apraso nuostatomis, taip pat yra neaisku, kaip turéty bati elgiamasi kai i§
Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyno isbraukiamas ne analogiskas (tapatus), bet
pakankamai panasus vaistinis preparatas ir nelieka su kuo lyginti baziniy ar mazmeni-
niy kainy poky¢iy pagal apraso 23 straipsnj. Kainy nustatymo aprase yra numatyta tik
situacija, kai i§ Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyno isbraukus vaistinj prepa-
ratg analogiska lygiagreciai tiekiamam vaistiniam preparatui, lygiagre¢iai importuojamas
vaistinis preparatas paliekamas Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyne, nors, kaip
organizuojama jo kainodara tokiu atveju, taip pat néra sureglamentuota.

I§ lygiagreciy importuotojy prane$imy spaudai bty galima spresti, jog susiduriama ir
su kitais sunkumais, atsirandanciais véluojant patvirtinti kompensuojamy vaisty kainyna,
su lygiagreciai importuojamy vaisty sarasais, kaip tai jvyko 2009-2010 mety sandiiroje.
Sveikatos apsaugos ministerijai nuo 2009 m. gruodzio 23 d. iki 2010 mety balandzio mén.
nepatvirtinus atnaujinto kainyno su mazmeniniy kainy korekcijomis lygiagre¢iam impor-
tui UAB ,,Lex Ano", vienas i§ trijy Lietuvoje veikianciy lygiagre¢iy importuotojy, buvo
priversta netgi stabdyti prekyba lygiagreciai importuojamais vaistiniais preparatais.®’

Iki $iol Sioje dalyje atlikta analizé buvo susijusi su ambulatoriskai vartojamy vaisty
kompensavimo ypatumais. Tad reikéty jvertinti ir stacionare naudojamy vaisty kainodara,
kiek ji leidZia pasinaudoti lygiagretaus importo teikiamais privalumais. Stacionare teikia-
my paslaugy kainodaros principus apibrézia Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mi-
nistro 2013 m. balandzZio 22 d. jsakymu Nr. V-388 patvirtinta Asmens sveikatos priezitros
paslaugy, kuriy islaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto lé-
$omis, baziniy kainy nustatymo metodika.*® Jos 4 punkte nustatoma, kad paslaugos bazi-
né kaina - tai asmens sveikatos priezitiros paslaugy, apmokamy i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, kaina. Taigi, jsakymo leidéjas j paslaugos kaing jskaic¢iuoja ir
jai suteikti reikalingy vaistiniy preparaty kaing, o j kainodaros formules patenka vaistiniy
preparaty sanaudos (11.1 punktas). Taigi, yra galimybé pasinaudoti lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo teikiama nauda ir mazinti stacionaro paslaugy kainas.

Analizuojant lygiagreciai importuojamy medicinos produkty importa ne maziau reiks-
minga nagrinéti ir medicinos prietaisy kainodaros principus. Juo labiau, kad, Valstybinés

627 UAB ,Lex Ano". Naujienos. Lygiagretaus importo stabdis IX. UAB ,Lex Ano. [interaktyvus]. Vilnius,
2010-03-22 [zitiréta 2014-12-15]. <http://www.lexano.lt/index.php?pid=6&lan=It&aid=95.>

628 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. balandzio 22 d. jsakymas Nr. V-388 D¢l
Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy, kuriy islaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto lésomis, baziniy kainy nustatymo metodikos patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2013,
Nr. 43-2132.

157


http://www.lexano.lt/index.php?pid=6&lan=lt&aid=95

ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pateikiamais duomenimis, Lietuvoje kas-
met i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy yra skiriama apie 15 mln. eury
pacienty jsigyjamy medicinos prietaisy kompensavimui ir apie 13 mln. eury centralizuotai
perkamiems medicinos prietaisams.®”® Kaip ir vaistiniy preparaty atveju, taip ir medicinos
pagalbos priemoniy atveju,* esminiai kainodaros principai yra numatyti Lietuvos Respu-
blikos Farmacijos jstatymo 12 skirsnyje. Pagal $io jstatymo 57 straipsnio 1 dalj, sveikatos
apsaugos ministras tvirtina bazines ir didziausias mazmenines kompensuojamyjy medici-
nos pagalbos priemoniy kainas, kurios vieng kartg per metus skelbiamos Kompensuoja-
muyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyne. To paties straipsnio 2 dalyje nurodyta, jog
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy didziausios mazmeninés kainos skai-
¢iuojamos prie medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruotos kainos
pridéjus sveikatos apsaugos ministro nustatytus didmeninés ir mazmeninés prekybos ant-
kainius ir pridétinés vertés mokestj, jei medicinos pagalbos priemoné apmokestinama $iuo
mokesciu. Nustatytas teisinis reguliavimas apibrézdamas kainy nustatymo principus duoda
nuoroda tik i tas medicinos pagalbos priemones, kurias rinkai teikia gamintojas arba jo
atstovas, nieko neuzsimenant apie lygiagrety medicinos pagalbos priemoniy importuotoja
ir jo rinkai tiekiamas medicinos pagalbos priemones. Sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 (su véliau priimta nauja jsakymo redakcija (2015 m. sausio
19d.) ir priimtais jsakymo pakeitimais) ,,Dél ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jrasymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo“®*!
patvirtintas Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrasymo j kom-
pensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasas. Remiantis $io apraso 2.3 punktu, asmuo,
galintis pateikti paraiSkg dél medicinos pagalbos priemonés jrasymo j Kompensuojamy
medicinos pagalbos priemoniy sara$g, apibréziamas taip: Pareiskéjas — tai <...> medicinos
pagalbos priemoniy gamintojas ar jo atstovas teikiantys parai$ka ir dokumentus Apraso
nustatyta tvarka dél medicinos pagalbos priemonés jrasymo i Sarasg <...>. Ankstesniuose
darbo skyriuose buvo aptarta, jog savokos gamintojas ar jo atstovas ir platintojas (lygiagretus
importuotojas) néra tapacios ir reiskia skirtingus subjektus dalyvaujancius tiekimo gran-
dinéje, kaip tai nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos Sprendime Nr. 768/2008/EB.*
Lietuvos nacionalinés teisés normos taip pat daro takoskyra tarp lygiagretaus importuotojo

629 Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos. [interaktyvus]. [ZiGréta 215-08-12].
<http://www.vlk.It/veikla/veiklos-sritys/kompensuojamieji-vaistai/Statistika.> taip pat <http://www.
vlkIt/veikla/viesieji-pirkimai/Centralizuoti%20pirkimai/Puslapiai/Centralizuotai-apmokamu-vaisti-
niu-preparatu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-panaudojimas.aspx.>

630 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarime Nr. 994 Dél ambulatoriniam gy-
dymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kom-
pensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo
tvarkos apra$o patvirtinimo pateiktas medicinos pagalbos priemonés apibrézimas, nurodant, kad
Medicinos pagalbos priemoné tai - medicinos prietaisas, atitinkantis Lietuvos medicinos normoje MN
4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, nustatytus reikalavimus. Todél §iame sky-
riuje nuoroda j medicinos pagalbos priemone reiskia nuoroda j medicinos prietaisa.

631 Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 Dél ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvir-
tinimo. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 39-1450.

632 Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. liepos 9 d. sprendimas Nr. 768/2008/EB dél bendrosios ga-
miniy pardavimo sistemos ir panaikinantis Sprendimg 93/465/EEB. [2008] OL L218/82. Sprendimo I
priedo R1 straipsnis.
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ir kity tiekimo grandinéje dalyvaujanciy tkio subjekty. Tai, taikant analogija medicinos
pagalbos priemonéms, galima ,,isskaityti“ i§ vaistinio preparato lygiagretaus importo api-
brézties, kuri pateikta Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 57 punkte: ,Vaistinio preparato ly-
giagretus importas — kitoje EEE valstybéje registruoto vaistinio preparato, kuris yra tapatus
Lietuvos Respublikoje jau registruotam vaistiniam preparatui ar pakankamai j jj panasus,
jvezimas i Lietuvos Respublika nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo
tinklu.“ Registruotojas ¢ia suprantamas kaip juridinis asmuo, kuris Lietuvoje registravo
vaistinj preparatg ir vykdo didmeninj jo platinimg.®* Nesinaudojimas vaistinio preparato
registruotojo platinimo tinklu turéty buti suprantamas, kaip nesinaudojimas gamintojo ar
jo licencijuoto platintojo platinimo tinklu.***

Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu priimtame Kainy nustatymo aprase de-
talizuojama medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzZeto 1é8y, baziniy kainy apskaic¢iavimo tvarka.
Sio nutarimo 2 punkte pateiktas bazinés kainos apibrézimas nurodo, jog medicinos pagal-
bos priemonés baziné kaina yra medicinos pagalbos priemonés maZmeninés kainos dalis
pagal kurig medicinos pagalbos priemoneés jsigijimo islaidos arba jy dalis kompensuojama
i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy. Taigi, Siuo atveju, yra aktualu, kaip
jgaliotos valstybés institucijos supranta, kas yra mazmeniné kaina. Deja, tenka pripazinti,
jog analizuojant mazmeninés kainos savoka, pateikiamg pirmiau minéto Kainy nustatymo
apraso 2.4 punkte, matyti, kad medicinos pagalbos priemonés mazmeniné kaina apskai-
¢iuojama prie medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jy atstovy deklaruojamos kainos
pridedant didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius, kuriy dydj nustato sveikatos
apsaugos ministras bei PVM, i$skyrus medicinos pagalbos priemones, kurios neapmokesti-
namos PVM. Apraso tekstas nepateikiant jokiy aiskinimy, kaip turéty buti apskai¢iuojama
medicinos pagalbos priemonés mazmeniné kaina, kuomet medicinos pagalbos priemoné
rinkai yra tiekiama ne gamintojo ar jo atstovo, o lygiagretaus importuotojo.®*®

633 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 1, 2, 4, 8, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 20, 25, 27,
29,33, 34, 35,35, 36, 40, 48,49, 51, 52, 53, 54, 55, 55!, 56, 56, 56%, 57, 59", 61, 62, 64, 66, 67, 68!, 69, 70,
73, 74 ir 76 straipsniy, penkioliktojo skirsnio pavadinimo pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. XI-2376 2, 8, 10, 12, 14, 15, 17, 18, 35, 62, 64, 66, 67, 69 straipsniy, vienuo-
liktojo skirsnio, jstatymo priedo pakeitimo ir papildymo jstatymo 17 straipsnio pakeitimo jstatymo ir
Lietuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodekso 44* ir44° straipsniy pakeitimo jstaty-
my projekty aiskinamasis rastas. Numeris XIIP-2307.

634 Tokia i$vada daroma atsizvelgiant j Europos Komisijos i§platintg pranesimg Commission Com-
munication on parallel imports of proprietary medicinal products frequently asked questions
Nr. MEMO/04/7. Siame pranesime pateikiamas lygiagretaus importo apibrézimas — ,,Parallel imports
are products imported into one Member State from another and placed on the market in the desti-
nation Member State, outside the manufacturer's or its licensed distributor’s formal channels”. [inte-
raktyvus]. Brussels, 2004 [ziaréta 2015-08-18] <http://europa.eu/rapid/press-release_ MEMO-04-7_
en.htm?locale=en.>

635 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 patvirtinto Ambulatori-
niam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavi-
mo tvarkos apraso 2.4 punkte numatyta i$imtis, jog lygiagretaus importo atveju mazmeniné kaina ap-
skai¢iuojama prie lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruojamos kainos pridedant didmeninés
ir mazmeninés prekybos antkainj. Ta¢iau turétina omeny tai, jog sutinkamai su Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 2 straipsnio 56 punktu lygiagretaus importo leidimas yra dokumentas suteikian-
tis teisg jo turétojui lygiagreciai | Lietuvos Respublikg importuoti vaistinius preparatus, taciau nieko
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Sistemiskai aiSkinant auksciau aptarta teisinj reguliavima, t. y. Sveikatos apsaugos mi-
nistro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 bei Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005
m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 nuostatas, pagristai teigtina, jog i Kompensuojamy
medicinos pagalbos priemoniy sarasa, o tuo paciu ir j Kompensuojamy medicinos pagal-
bos priemoniy kainyng,®*¢,%” gali buti jtrauktos tik tokios medicinos pagalbos priemoneés,
dél kuriy jtraukimo paraiska pateikia tik pats tokio medicinos prietaiso gamintojas arba
jo atstovas, teikiantys medicinos prietaisg i rinkg savo vardu. Dabartiniame reguliavime
néra numatyta procediira kaip j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasa
bei Kompensuojamy medicinos pagalbos priemoniy kainyng jtraukti medicinos prietai-
s3, kuris j Lietuvos Respublika yra tiekiamas lygiagretaus importo badu. Aptarta situacija
jgalina kelti klausima, ar galiojantis teisinis reguliavimas neuzkerta kelio j Kompensuoja-
muyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa, o tuo paciu ir j Kompensuojamuyjy medicinos
pagalbos priemoniy kainyna, jtraukti Lietuvos rinkai lygiagreciai teikiamy medicinos pa-
galbos priemoniy bei pasinaudoti lygiagretaus importo teikiamais privalumais dél kainy
mazinimo ir konkurencijos skatinimo.

Pasak Sveikatos apsaugos ministerijos, nepaisant to, kad lygiagretus medicinos pagal-
bos priemoniy importuotojas néra nurodytas pareiskéjo savokos apibréztyje nei viename
teisés akte, reglamentuojanciame medicinos pagalbos priemoniy jtraukima j Kompensuo-
jamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa bei j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy kainyng, toks teisinis reguliavimas neuzkerta kelio lygiagre¢iam importuotojui
teikti paraiskos dél medicinos pagalbos priemonés jtraukimo j Kompensuojamuyjy medi-
cinos pagalbos priemoniy sara$g bei atitinkamai j Kompensuojamyjy medicinos pagal-
bos priemoniy kainyna.®*® Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktoje oficialioje pozicijoje
konstatuojama, kad Lietuvos rinkai lygiagreciai tiekiama medicinos pagalbos priemoné
baty jtraukta j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa bei atitinkamai
i Kompensuojamuyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyna, jeigu ji atitikty teisés akty
nustatytus reikalavimus. Analizuojant $ig Sveikatos apsaugos ministerijos pateikta pozicija
dél lygiagreciai importuojamy medicinos pagalbos priemoniy jtraukimo j Kompensuoja-
muyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg ir atitinkamai j Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy kainyng, galima manyti, jog ji remiasi Sveikatos apsaugos ministro
2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pa-
galbos priemoniy jra$ymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvir-
tinimo“ patvirtinto Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrasymo j
kompensavimo sgradus ir jy keitimo tvarkos apraso 8 punktu. Minimas punktas nurodo,
kad siekiant jrasyti medicinos pagalbos priemones j Kompensuojamyjy medicinos pagal-
bos priemoniy sarasa, turi buti pateikti atitinkami duomenys, jskaitant bet neapsiribojant,
duomenimis, patvirtinanciais, kad medicinos pagalbos priemoné j Lietuvos Respublikos
rinkg teikiama teisétai. Taciau pastebétina, jog dokumentus patvirtinancius teiséta medi-

bendra neturi su medicinos prietaisy lygiagre¢iu importu.

636 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 19, jstatymo 59 straipsnio 1 dalis.

637 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymas Nr. V-267 Dél
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir taikymo
tvarkos apraso patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 42-2047. Apraso 5 punktas.

638 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. liepos 16 d. rastas Nr. (1.1.36-25)
4-2435.
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cinos prietaisy teikimg Lietuvos rinkai, kaip ir paraiska dél medicinos priemonés jtrauki-
mo | Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa, jgaliotai institucijai gali
pateikti tik pareiskéjai, kuriy ratg nustato Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio
5 d. jsakymo Nr. 159 2.3 punkte nurodytas ,parei$kéjo” apibrézimas, t. y. $iuo subjek-
tu gali buti tik gamintojas arba jo atstovas. Atkreiptinas démesys, jog Zmoniy sveikata,
ju sveikatos apsauga yra priskiriama prie valstybés vie$ojo intereso, todél $io sektoriaus
reguliavimui taikytinos vieSosios teisés normos ir principai.®** Vienas esminiy viesosios
teisés principy nurodo, jog ,draudZiama viskas, kas néra tiesiogiai leidziama®“ ir jis yra
priesingas privatinéje teiséje galiojanciam principui ,,leidZziama viskas, kas neuzdrausta.”
Todél Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktas iSaiSkinimas, kad paraiSka dél medicinos
pagalbos priemonés jtraukimo j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa
ir atitinkamai j Kompensuojamuyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng gali pateikti
lygiagretus importuotojas, nepaisant to, kad toks wkio subjektas néra jvardintas atitinka-
muose teisés aktuose, nurodant kas gali buti pareiskéjais, kelia pagrjsty abejoniy. Manyti-
na, kad nustatytas ir dabar galiojantis Lietuvos nacionalinis teisinis reguliavimas de jure ir
de facto uzkerta kelia lygiagre¢iam importuotojui teikti paraiSka dél medicinos pagalbos
priemoneés jtraukimo j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasa ir, atitin-
kamai, j Kompensuojamuyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyna, o Sveikatos apsaugos
ministerijos pateikta nuomoné $juo klausimu, negali biti laikoma legitimia.

Pirmiau $iame darbe buvo aptarta kainodara ty medicinos pagalbos priemoniy, kurios
skirtos ambulatoriniam gydymui. Tad manytina, jog taip pat reikty jvertinti ir centrali-
zuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy apmokamuy, t. y. staciona-
riniam gydymui asmens sveikatos prieziiros jstaigose naudojamy, medicinos pagalbos
priemoniy kainodarg bei tai, ar galiojantis teisinis reguliavimas, valstybei centralizuotai
isigyjant medicinos pagalbos priemones, sudaro salygas pasinaudoti lygiagretaus importo
teikiamais privalumais siekiant efektyviai panaudoti sveikatos prieZitrai skiriamas lésas.

Visgi reikia prizinti, jog kaip ir ambulatoriniam gydymui skirty medicinos pagalbos
priemoniy, taip ir centralizuotai jsigyjamy medicinos pagalbos priemoniy atveju, néra
numatyta, jog lygiagretus importuotojas tiekiantis medicinos prietaisus Lietuvos rinkai,
gali jgaliotai institucijai pateikti nustatytos formos paraiska jragyti medicinos pagalbos
priemong j Centralizuotai apmokamy medicinos pagalbos priemoniy sgrasg. Medicinos
pagalbos priemoniy jrasymg j Centralizuotai apmokamy medicinos pagalbos priemoniy
sarasa reglamentuoja Siame darbe minétas, Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balan-
dZio 5 d. jsakymu Nr. 159 patvirtintas, Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jradymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apragas. Sio apraso 8!
punkte nedetalizuojama, kokie akio subjektai turi teise pateikti prasyma jtraukti medici-
nos pagalbos priemones j Centralizuotai apmokamy medicinos pagalbos priemoniy sg-
rada, taciau sistemiskai aiSkinant apra$o nuostatas, neabejotinai teigtina, jog tokia teisé
suteikiama tik apraso 2.3 punkte nurodytiems subjektams, t. y. tik gamintojui ir jo atstovui,
nedarant jokiy i$im¢iy dél lygiagretaus importuotojo.

Stacionare teikiamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy, kurios apmokamos i Pri-
valomojo sveikatos draudimo fondo biudzZeto 1é8y, kainodaros principus nustato Sveika-

639 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai. Vals-
tybés zinios. 2002, Nr. 28-1003.
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tos apsaugos ministro 2013 m. balandzio 22 d. jsakymu Nr. V-388 patvirtinta Asmens
sveikatos priezitiros paslaugy, kuriy i$laidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto lé§omis, baziniy kainy nustatymo metodika.*®® Sios metodikos 4 punkte
nurodyta, jog paslaugos baziné kaina yra asmens sveikatos priezitiros paslaugy, kuriy is-
laidos apmokamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, kaina. Tame pat
punkte nustatyta, kad vie$ojo pirkimo budu centralizuotai jsigyjamy protezy, reagenty
ir kity medicinos pagalbos priemoniy, biitiny asmens sveikatos priezitrai, kaina laikoma
$iy priemoniy bazine kaina. Kaip matyti i§ galiojancio teisinio reguliavimo, j stacionare
teikiamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy kaing yra jskai¢iuojama ir centralizuotai
apmokamy medicinos pagalbos priemoniy kaina. [vertinus tai, jog pirmiau $ioje dalyje
padarytos i$vados leidZia pagristai teigti, kad dabartinis reguliavimas nesudaro prielaidy
lygiagre¢iam medicinos prietaisy importuotojui pateikti parai$kos dél jo Lietuvos Respu-
blikos rinkai tiekiamy medicinos prietaisy jtraukimo j Centralizuotai apmokamy medici-
nos pagalbos priemoniy sarasa, todél darytina i$vada, jog $iuo metu néra pasinaudojama
lygiagretaus importo teikiamais privalumais konkurencijos didinimo, kainy mazinimo,
o tuo paciu ir sveikatos paslaugy pacientams prieinamumo gerinimo poZitriais, siekiant
efektyvinti Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto lésy panaudojima.

Rengiant darba buvo kreiptasi j jgaliota valstybés institucija — Sveikatos apsaugos mi-
nisterijg — siekiant gauti duomenis apie tai, ar j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasa bei Centralizuotai apmokamy medicinos pagalbos priemoniy sarasa yra
jtraukiami medicinos prietaisai, kurie Lietuvos rinkai teikiami lygiagretaus importo budu,
o taip pat duomenis, kiek 1é8y i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo 1ésy yra skiria-
ma kompensuoti pacientams jsigyjant medicinos pagalbos priemones bei kompensuoti
centralizuotai apmokamy vaisty bei medicinos pagalbos priemoniy jsigijima, kurios Lie-
tuvos rinkai yra teikiamos lygiagretaus importo budu. I$ pateikto atsakymo®! matyti, jog
Lietuvoje néra kaupiami duomenys apie tai, ar j Kompensuojamyjy pagalbos priemoniy
sgrasg ir atitinkamai j Kompensuojamuyjy pagalbos priemoniy kainyna bei j Centralizuotai
perkamy medicinos pagalbos priemoniy sgrasa yra jtraukiami lygiagretaus importo badu
Lietuvos rinkai tiekiami medicinos prietaisai bei néra galimybés pasakyti, kokia Privalo-
mojo sveikatos draudimo fondo biudZzeto 1é$y dalis yra skiriama lygiagreciai importuoja-
my medicinos pagalbos priemoniy kompensavimui, su salyga, kad tokios priemonés yra
jtrauktos j kompensuojamuyjy sarasa bei jsigyjamos centralizuotu badu. Dél tokios situ-
acijos lieka nezinoma ir, atitinkamai, negalima jvertinti, ar Lietuvoje yra pasinaudojama
lygiagretaus medicinos prietaisy importo teikiamais privalumais.

Apibendrinant $ioje dalyje atlikta analiz¢ galima konstatuoti, jog Lietuvos valstybé,
reguliuvodama kompensuojamuyjy vaisty kainas bei medicinos prietaisy kainas ir tiesio-
giai dalyvaudama tokiy vaisty bei medicinos prietaisy kainodaroje, nepasinaudoja visais
lygiagretaus importo buvimo rinkoje privalumais, visy pirma dél to, kad nesudaro salygy,
atsizvelgiant j lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato buvima rinkoje, mazinti vais-
tinio preparato registruotojo (gamintojo) rinkai teikiamy kompensuojamujy vaisty kainas

640 Sveikatos apsaugos ministro 2013 m. balandzio 22 d. jsakymas Nr. V-388 Dél asmens sveikatos prie-
Ziaros paslaugy, kuriy islaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto lé$omis,
baziniy kainy nustatymo metodikos patvirtinimo, supra note 628.

641 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. rugpjicio 20 d. rastas Nr. (1.1.36-25)
4-2957.
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(t. y. nesusieja lygiagreciai importuoto vaistinio preparato ir tiesiogiai importuoto vaisinio
preparato kainodaros). Taip pat, nustatant atvirkstine priklausomybe (kai lygiagretus im-
portuotojas privalo mazinti kaing vos tik jg sumazina tiesioginis importuotojas) kyla grés-
mé, jog tokiu reguliavimu potencialiai sukuriama kiekybiniams apribojimams lygiavercio
poveikio priemoné, kuri sudaro prielaidas pazeisti Sutarties 34 straipsnj (EB sutarties ex
28 straipsnj). Ne maziau problemiska ir tai, kad j kainodaros mechanizmus teisés aktais
néra jtraukiami ir lygiagre¢iai importuojami medicinos prietaisai. Antra vertus, ypac atsi-
zvelgiant j tai, kad esamu medicinos produkty kainodaros reguliavimu gali buti pazeidzia-
mas Lietuvos Respublikos Konstitucijoje jtvirtintas teisinés valstybés principas, taisytinos
ir Sioje dalyje analizuotos kolizinés normos bei, siekiant palengvinti teisés akty ai$kinima,
turéty buti suderinamos teisés aktuose naudojamos savokos.
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1.

ISVADOS

Kaip ir kity prekiy lygiagretaus judéjimo atveju, lygiagretaus medicinos produkty im-
porto teisinés prielaidos kildintinos i$ Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34, 35 ir
36 straipsniy, bei intelektinés nuosavybés teisiy i§sémimo doktrinos (angl. k. exhaus-
tion of intellectual property rights). Europos Sajungos Teisingumo Teismas bei Europos
Komisija siekius apriboti lygiagrecia prekybg vertina neigiamai, kadangi tokie apribo-
jimai daro neigiama jtakg tuo paciu prekés zenklu pazymeéty prekiy konkurencijai, dél
ko daroma zala vartotojams, o taip pat tokie nepagristi ribojimai sudaro kliatis pre-
kybai tarp valstybiy nariy ir kliudo vieningos Europos Sgjungos vidaus rinkos sukari-
mui. Taciau lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo batinumo
poreikj lemia $iy produkty, o ypac¢ farmacijos, sektoriaus reguliavimo ypatumai ir tai,
kad medicinos produktai yra ypac susije su visuomenés sveikatos apsauga.

Analizuojant formaliuosius reikalavimus, taikomus lygiagre¢iam medicinos produkty

importui, pastebétina, kad:

a. tieklygiagreciai importuojamiems medicinos produktams, tiek ir jy importuotojui
yra taikomi specifiniai formalieji reikalavimai (pvz., leidimy iSdavimo, pranesimy
apie numatoma vykdyti lygiagrety produkty importa, sistemos; lygiagreciai im-
portuojamy ir referenciniy produkty pakankamo panasumo, tapatumo vertinimas
ir pan.). Sie reikalavimai kildintini i§ Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36
straipsnio nuostaty bei derinamyjy Europos Sajungos teisés akty, medicinos prie-
taisy atveju.

b. Nors Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje nestokojama deta-
liy gairiy, kuriomis Europos Sajungos valstybés narés gali naudotis nustatydamos
formaliyjy reikalavimy lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui apimtj reguliuo-
damos pastaryjy medicinos produkty lygiagrety importa nacionaliniu lygmeniu,
taciau, nesant Europos Sajungos lygiu nustatyty vieningy taisykliy, valstybés narés
skirtingai interpretuoja tiek prekybos laisve vidaus rinkoje, tiek ir nuo jos leidzian-
¢ias nukrypti nuostatas, o tai, savo ruoztu, salygoja formaliyjy vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo salygy jvairove valstybése narése, kas neretai lemia nepagris-
ta lygiagretaus medicinos produkty importo ribojima.

c. Nesant specialiyjy teisés normy lygiagretaus importo reguliavimui detalizavimo
bei Europos Sajungos lygiu stokojant teisés akty suderinimo dél vaistiniy prepara-
ty bei medicinos prietaisy klasifikavimo, susiduriama su teisiniu neai$kumu, ku-
rios medicinos produkty kategorijos, vaisty ar medicinos prietaisy, formalieji rei-
kalavimai turéty bati taikomi vykdant skirtingai klasifikuoty medicinos produkty
lygiagrety importa, o taip pat neretai salygoja ty paciy, taciau atskirose Europos
Sajungos valstybése narése skirtingai klasifikuoty, medicinos produkty lygiagrety
importg de facto nejmanomu.

d. Lietuvoje lygiagrety vaistiniy preparaty importa nusakanciose teisés normose nu-
krypstama nuo Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktikos bei stokojama ais-
kumo apibréziant vaistiniy preparaty pakankamo panasumo kriterijus, o tai kelia
pagristy abejoniy dél nacionalinés teisés atitikimo Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 34 bei 36 straipsniy reikalavimams. Taip pat kyla abejoniy dél atskiry pro-
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cedary i§duodant vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimus apibréztumo,
vertinamujy kriterijy interpretavimo parai$kos nagrinéjimo metu. Teisés akty ko-
lizija, kai lygiagreciam veterinariniy vaisty importuotojui keliami tokie reikalavi-
mai, kuriuos gali i$pildyti tik pats vaisto gamintojas ar jo atstovas, taip pat vertinti-
ni kaip Europos Sajungos teise nepagristas reikalavimas, sukeliantis klititis laisvam
prekiy judéjimui bendroje vidaus rinkoje.

3. Europos Sajungos Teisingumo Teismas, spresdamas intelektinés nuosavybés apsaugos
klausimus, susijusius su lygiagreciu vaistiniy preparaty importu, sukareé i§samias taisy-
kles (,BMS salygas®). Tadiau, nepaisant gausios Teisingumo Teismo jurisprudencijos,
siekiancios praéjusio amziaus astuntojo deSimtmecio antraja puse, intelektinés nuosa-
vybés teisiy apsaugos i§ vienos pusés bei laisvo prekiy judéjimo vidaus rinkoje i$ kitos
pusés suderinimo srityse i$lieka nemazai probleminiy klausimuy:

a.

Europos Sajungos valstybiy nariy, priimty j Europos Sajungg 2004 m. geguzés 1 d.,
atveju, Stojimo sutarties Akto, dél stojimo salygy ir sutaréiy pritaikomyjy pataisy,
IV priede nurodytas ,,specialus mechanizmas®, intelektinés nuosavybés apsaugos
pagrindu jtvirtina lygiagrety vaistiniy preparaty importg ribojancias nuostatas,
taciau §j straipsnj jgyvendinancio Stojimo sutarties Akto IV priedo turinio neapi-
bréztumas, sgvokos ir naudojamos kalbinés konstrukcijos kelia Stojimo sutarties
aiSkinimo problemuy;

Europos Sajungos valstybiy nariy teismams kyla klausimy, ar Teisingumo Teismo
jurisprudencija, vystyta vaistiniy preparaty lygiagretaus importo srityje, gali biti
tiesiogiai ir besalygiskai taikoma kity medicinos produkty lygiagretaus importo
atveju. Nors $iuo klausimu skirtingose valstybése narése stebima nacionaliniy teis-
my priimamy sprendimy jvairové, teigtina, jog teismai pagristai medicinos prie-
taisy perpakavimo atveju yra linke taikyti vaisty perpakavimui Teisingumo Teismo
suformuluotas taisykles ir sglygas. Tai padeda uzpildyti teisinio neaiskumo vakuu-
ma.

Medicinos prietaisy lygiagretaus importo metu susiduriama su klausimu, ar medi-
cinos prietaiso perpakavimas negali biiti traktuojamas kaip esminis jo pakeitimas,
kurio pasekoje yra keliamas klausimas dél medicinos prietaiso atitikties esminiams
reikalavimams pakartotinio jvertinimo ir galimybés i§ naujo jj Zenklinti atitikties
zenklu CE. Skirtingg perpakavimo fakto traktavima valstybése narése neabejotinai
salygoja tai, kad Europos Sajungos derinamuosiuose teisés aktuose yra stokojama
aiskiy teisés normy aiskinanciy lygiagrety importa, kuriomis valstybés narés galé-
ty vadovautis, o Teisingumo Teismo praktikos $iuo klausimu néra.

Lietuvoje lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perzenklinimui privalo-
mos pateikti informacijos turinys bei pagrindiniai reikalavimai perpakavimui ati-
tinka Europos Sajungos teiséje keliamus reikalavimus, ta¢iau teisés normy leidéjas
jokiame farmacijos sritj reguliuojan¢iame teisés akte néra jtvirtines ,BMS salygy®
Tai lémeé, kad net iki pat 2012 mety pradzios Lietuvos kompetentingos priezitiros
institucijos nereikalavo, kad vaistinio preparato pakuote pakeites subjektas vykdy-
ty savo pareigg apie atlikta perpakavimg informuoti prekés zenklo turétoja. Sios
pareigos nebuvimas lémé ilgg laikq besitesusia spraga intelektinés nuosavybés tei-
siy apsaugos srityje.
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4. Lygiagretaus medicinos preparaty importo klausimai patenka ir j Europos Sajungos
konkurencijos teisés sritj. Teisingumo Teismas savo praktikoje patvirtino dvi lygiagre-
¢iam vaistiniy preparaty importui reik§mingas taisykles: visi tikio subjekty susitarimai
ar bendri veiksmai, kuriais siekiama uzdrausti lygiagrecia prekybg vaistiniais prepa-
ratais arba aiSkiai nustatyti jai nepalankias salygas, patenka j Sutarties 101 straipsnio
taikymo ribas; kai atsisakoma parduoti vaistinius preparatus lygiagre¢iam eksportuo-
tojui, gali bati taikomos Sutarties 102 straipsnio normos, taciau Teisingumo Teismas
nepripazjsta atskiry farmacijos sektoriui badingy savybiy (tame tarpe ir jo, skirtingai
nei kity verslo sri¢iy, labai detalaus reguliavimo nacionalinése valstybiy nariy teisés
sistemose) reik§mingomis aplinkybémis sprendziant piktnaudziavimo dominuojan-
¢ia padétimi farmacijos sektoriuje klausima. I§ Europos Sajungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijos analizés taip pat darytina i$vada, kad konkurencijos teisé jgyja dar
vieng funkcijg - ja gali buti remiamasi tada, kai tenka susidurti su lygiagrety importa
ribojanciais vaistinio preparato registruotojo veiksmais, jam naudojantis valstybiy na-
riy teisés aktais nustatyty administraciniy procediry spragomis ar net nacionalinése
normose jtvirtintais ES teisés pazeidimus.

5. Medicinos produkty kainodaros mechanizmai yra priemoné, kuria remdamasi valsty-
bé gali ekonomiskai naudingai pasinaudoti ir skatinti kainy konkurencija. Todél kai-
nodaros mechanizmai gali reik§émingai prisidéti prie bendros ES rinkos tiksly siekimo.
Taciau:

a. Lietuvos valstybé, reguliuodama medicinos produkty kainas ir tiesiogiai daly-
vaudama tokiy produkty kainodaroje, nepasinaudoja visais lygiagretaus importo
buvimo rinkoje privalumais: nesusieja lygiagreciai importuoto vaistinio preparato
ir tiesiogiai importuoto vaisinio preparato kainodary (néra ,vidinés referencinés®
sistemos), bei jtvirtina lygiagretaus importuotojo priklausomybe nuo vaistinio
preparato registruotojo veiksmy (lygiagretus importuotojas, norintis islaikyti vais-
tinj preparatg kompensuojamujy vaistiniy preparaty sarase, jpareigotas mazinti
kaing vos ja sumazina gamintojas). Tokiu reguliavimu ribojama konkurencija bei
kuriamos prielaidos pazeisti Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34 straipsnj.

b. ] kainodaros mechanizmus teisés aktais néra jtraukiami lygiagre¢iai importuoja-
mi medicinos prietaisai, o informacija apie j rinka lygiagreciai pateikiamus medi-
cinos prietaisus néra kaupiama, todél nejmanoma jvertinti nei lygiagretaus medi-
cinos prietaisy importo masto Lietuvoje, nei prognozuoti galimos jo ekonominés
naudos.
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REKOMENDACIJOS

1. Tobulinti formaliyjy lygiagretaus medicinos produkty importo salygy reglamentavi-
ma:

a. Europos Sajungos lygmeniu nustatyti vienodus lygiagreciai importuojamiems me-
dicinos produktams taikomus formaliuosius reikalavimus, jskaitant, bet neapsiri-
bojant: lygiagreciai importuojamy zmogui skirty vaistiniy preparaty pakankamo
panasumo bei tapatumo vertinimo kriterijus; taisykles, kuriomis vadovaudamosi
valstybés narés galéty atriboti, kada skirtingo stiprumo ar farmacinés formos vais-
tiniai preparatai yra kuriami ne siekiant suskaidyti rinka, bet vaistinio preparato
variacijos tikslu; minétiems tikslams pasiekti, sitilytina Kohlpharma byloje sufor-
muotas taisykles pilna apimtimi jtvirtinti teisés akto (-y) pavidale; nustatyti lygia-
greciai importuojamy veterinariniy vaisty pakankamo panasumo ir tapatumo ver-
tinimo kriterijus; suformuluoti taisykles, kuriy Europos Sajungos valstybés narés
turéty laikytis susidirusios su skirtingai $alyse narése klasifikuojamais medicinos
produktais; nustatyti aiSky teisinj reguliavimg, jgalinantj daryti aiskig takoskyra
tarp jpareigojimy taikomy medicinos prietaisy gamintojams bei lygiagrety $iy me-
dicinos produkty importa vykdantiems tkio subjektams.

b. Pakeisti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalj, atsisakant
tokiy vaistinio preparato pakankamo panasumo kriterijy, kaip ,ta pati jos drus-
ka, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys”; ,,tas
pats stiprumas’; ,ta pati farmaciné forma ir vartojimo budas’, o pojstatyminiame
reguliavime numatyti, kaip bus vertinamas tas pats vaistiniy preparaty terapinis
poveikis, kai auks$¢iau nurodytieji pozymiai, lyginant lygiagreciai importuojama
vaistinj preparatg su referenciniu, skiriasi.

c. Papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo septynioliktajj skirsnj 71*
straipsniu bei nustatyti formaligsias lygiagretaus veterinariniy vaisty importo
salygas. Sprendziant klausima dél veterinariniy vaisty lygiagretaus importo for-
maliyjy reikalavimy nustatymo, rekomenduotina atsizvelgti j Europos Sajungos
Teisingumo Teismo praktika, kurioje spresti Zzmogui skirty vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo klausimai, jskaitant, bet neapsiribojant klausimus dél pa-
kankamo panasumo kriterijy bei lygiagretaus importo leidimy i§davimo sistemos
iSaiskinimo. Taip pat atsizvelgtina ir j Europos Sajungos valstybiy nariy teisinio
reguliavimo geraja praktika, $iuo klausimu.

2. Papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnj jtvirtinant vidine re-
ferenciniy kainy nustatymo sistemg, kuri leisty vaisty kainodaros mechanizme pa-
lyginti vaistinio preparato registruotojo (gamintojo) bei lygiagretaus importuotojo j
rinkg tiekiamy vaistiniy preparaty kainas tada, kai kompetentingos institucijos priima
sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto lésy.

3. Papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 bei 58 straipsnius ir nustatyti
lygiagreciai importuojamy medicinos pagalbos priemoniy (medicinos prietaisy) kai-
nodaros bendruosius reikalavimus ir sukurti lygiagre¢iai importuojamy medicinos
prietaisy registra, kuris jgalinty kompetentingas valdzios institucijas rinkti duomenis

167



apie tokiu budu Lietuvos rinkai tiekiamus medicinos prietaisus ir leisty vertinti $io
sektoriaus dinamika. Gauti duomenys galéty padéti identifikuoti kliatis $iai prekybos
formai, kurias pasalinus buty pagerintas medicinos prietaisy prieinamumas pacien-
tams.

4. Panaikinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994
»Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudi-
mo fondo biudZeto 1é$y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo* 19
punkto ir 2 priedo reikalavimus, atsisakant privalomo kainy skirtumo, kurj lyginant
su referenciniu vaistu turi i$laikyti lygiagretus importuotojas, norintis, kad jo jvezamas
vaistinis preparatas bty kompensuojamas.
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25]. <http://www.consilium.europa.eu/lt/meetings/epsco/2014/06/19-20/.>

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto 2013 m. vasario 14 d. nuomoné. Ino-
vacijy ir sveikatos apsaugos dokumenty rinkinys. INT/665-666-667.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos Ekonomikos ir sociali-
niy reikaly komitetui ir Regiony komitetui. Saugts, veiksmingi ir inovatyviis medicinos
prietaisai ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisai - nauda pacientams, vartotojams ir
sveikatos priezitros specialistams. COM(2012) 540 final.

Europos Komisijos rekomendacijos, susijusios su Tarybos direktyvos Nr. 90/385EEB dél
aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy ir Tarybos direktyvos Nr. 93/42EEB dél
medicinos prietaisy taikymu. MEDDEV 2. 1/3 rev. 2 2001 birzZelis.

Europos Parlamento ir Tarybos 2009 m. spalio 21 d. reglamentas Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir
91/414/EEB. [2009] OL L309/1.

Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and similar cri-
mes involving threats to public health. Moscow/Moscou, 28.X.2011.

Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. reglamentas (EB) Nr. 726/2004 nusta-
tantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo bei priezii-
ros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agenttra. OL L136/1.

Commission of the European Communities, Communication on Parallel Imports of
Proprietary Medicinal Products for which Marketing Authorisations Have Already Been
Granted. COM(2003) 839 final.

Komisijos 2008 m. lapkricio 24 d. Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vais-
ty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo. OL L334/7.
Council Directive No. 87/21/EEC of 22 December 1986 amending Directive 65/65/EEC
on the approximation of provisions laid down by law, regulation or administrative action
relating to proprietary medicinal products. [1987] OJ L15/36.

Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. direktyva Nr. 2004/27/EB, i§ dalies kei-
¢ianti Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus. [2004] OL L136/34.

Europos Komisijos 2008 m. lapkric¢io 24 d. reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo.
[2008] OL L334/7.

Tarybos 1965 m. sausio 26 d.d direktyva Nr. 65/65/EEB dél jstatymais ir kitais teisés aktais
priimty nuostaty, susijusiy su patentuotais vaistais, suderinimo. [1965] OL P 22/369.
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Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. direktyva Nr. 2004/28/EB i§ dalies
kei¢ianti Direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus. [2004] OL L136/58.

Europos Parlamento ir Tarybos 2009 m. geguzés 6 d. reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nu-
statantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo
gyvuninés kilmeés maisto produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004. [2009] OL L152/11.

Europos Komisijos 2014 m. rugséjo 10 d. pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél veterinariniy vaisty. COM(2014) 558 galutinis.

Europos Komisijos tarnyby 2014 m. rugséjo 10 d. darbinis dokumentas. Pasialymo dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél veterinariniy vaisty poveikio vertinimas.
SWD(2014) 273 galutinis.

Council Resolution of 7 May 1985 on a new approach to technical harmonization and
standarts. [1985] O] C136/1.

Communication from the Commission concerning the consequences of the judgment gi-
ven by the Court of Justice on 20 February 1979 in case 120/78 (,Cassis de Dijon®). [1980]
0J C256/2.

Completing the Internal Market: White Paper from the Commission to the European
Council (Milan, 28-29 June 1985). COM (85) 310, 14 June 1985.

Council Resolution of 21 December 1989 on a global approach to conformity assessment.
[1990] OJ C010/1.

Tarybos 1990 gruodzio 13 d. Sprendimas Nr. 90/683/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose
atitikties jvertinimo procediiry etapuose, skirty naudoti techninio derinimo direktyvose.
[1990] OL L380/13.

Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the Eu-
ropean Economic and Social Committee and the Committee of the Regions of 25 October
2005, COM(2005) 535 final.

Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. pasitilymas priimti Parlamento ir Tarybos re-
glamentg dél medicinos prietaisy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Direktyva 2001/83/EB, Regla-
mentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009. COM (2012) 542 final.
Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. pasitlymas priimti Parlamento ir Tarybos regla-
mentg dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy. COM (2012) 541 final.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008 nustatantis su gaminiy
prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos priezitiros reikalavimus ir panaikinantis Regla-
menta (EEB) Nr. 339/93. [2008] OL L218/30.

Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Graikijos
Respublikos, Ispanijos Karalystés, Pranctzijos Respublikos, Airijos, Italijos Respublikos,
Liuksemburgo DidZiosios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés, Portugalijos Respublikos,
Jungtinés Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés (ES valstybiy nariy) ir Nor-
vegijos Karalystés, Austrijos Respublikos, Suomijos Respublikos, Svedijos Karalystés Su-
tartis dél Norvegijos Karalystés, Austrijos Respublikos, Suomijos Respublikos ir Svedijos
Karalystés stojimo j Europos Sajunga. [1994] O] C241/9.

Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Prancizijos
Respublikos, Airijos, Italijos Respublikos, Liuksemburgo Didziosios Hercogystés, Nyder-
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landy Karalystés, Jungtinés Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés (Europos
Bendrijy valstybiy nariy) ir Graikijos Respublikos Sutartis dél Graikijos Respublikos sto-
jimo j Europos ekonoming bendrijg ir Europos atominés energijos bendrija. [1979] O]
L291/9.

Tarybos 1992 m. birzelio 18 d. reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 dél papildomos apsaugos
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Aktas dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos, Latvijos Respubli-
kos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos Respublikos, Lenkijos Respu-
blikos, Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygy ir sutarciy, kurio-
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Republic of Malta, the Republic of Poland, the Republic of Slovenia, the Slovak Republic,
concerning the accession of the Czech Republic, the Republic of Estonia, the Republic
of Cyprus, the Republic of Latvia, the Republic of Lithuania, the Republic of Hungary,
the Republic of Malta, the Republic of Poland, the Republic of Slovenia and the Slovak
Republic to the European Union. Annex IV: List referred to in Article 22 of the Act of
Accession. [2003] OJ C236/17-930.

Traité entre le Royaume de Belgique, le Royaume de Danemark, la République fédérale
d‘Allemagne, la République hellénique, le Royaume d‘Espagne, la République frangaise,
ITrlande, la République italienne, le Grand-Duché de Luxembourg, le Royaume des
Pays-Bas, la République d‘Autriche, la République portugaise, la République de Finlan-
de, le Royaume de Suede, le Royaume-Uni de Grande-Bretagne et dTrlande du Nord
(Etats membres de 1'Union européenne) et la République tchéque, la République d‘Es-
tonie, la République de Chypre, la République de Lettonie, la République de Lituanie,
la République de Hongrie, la République de Malte, la République de Pologne, la Répu-
blique de Slovénie, la République slovaque relatif a l'adhésion de la République tcheque,
de la République d‘Estonie, de la République de Chypre, de la République de Lettonie,
de la République de Lituanie, de la République de Hongrie, de la République de Malte,
de la République de Pologne, de la République de Slovénie et de la République slovaque
a1‘Union européenne. Annexe IV. Liste visée a l‘article 22 de l'acte dadhésion. [2003] OJ
C236/17-930.

Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. balandzio 29 d direktyva Nr. 2004/48/EB dél
intelektinés nuosavybés teisiy gynimo. [2004] OL L157/45.
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Tarybos 2004 m. vasario 19 d. reglamentas (EB) Nr. 422/2004 i§ dalies pakeic¢iantis Regla-
mentg Nr. 40/94 dél Bendrijos prekiy Zenklo. [2004] OL L70/1.

Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. spalio 22 d. direktyva Nr. 2008/95/EB valsty-
biy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti (kodifikuota redakcija).
[2008] OL L299/25.

Commission communication on the Community marketing authorisation procedures for
medicinal products. [1998] O] C229/4.

Komisijos komunikatas Komisijos — Jgyvendinimo prioritety taikant EB sutarties 82
straipsnj dominuojan¢iy jmoniy piktnaudziaujamam antikonkurenciniam elgesiui gairés.
[2009] OL C45/7.

Tarybos 1988 m. gruodzio 21 d. direktyva Nr. 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuo-
janciy zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy svei-
katos draudimo sistemy sritj, skaidrumo. [1989] OL L40/8.

Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. liepos 9 d. Sprendimas Nr. 768/2008/EB dél ben-
drosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinantis Sprendima 93/465/EEB. [2008] OL
L218/82.

TEISMU PRAKTIKA

Lietuvos Respublikos teismy praktika

90.

91.

92.

93.

94.

Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2010 m. rugséjo 27 d. nutartis administraci-
néje byloje Nr. A***-996/2010.

Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2010 m. rugséjo 27 d. nutartis administraci-
néje byloje Nr. I-1465-473/2009.

Vilniaus apygardos teismo Civiliniy byly skyriaus teis¢jos 2012 m. lapkric¢io 22 d. spren-
dimas civilinéje byloje ,,Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma“ (bylos Nr.
2-4078-302/2012).

Lietuvos apeliacinio teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2014 m. balandzio 22
d. nutartis civilinéje byloje ,,Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma“ (bylos Nr.
2A-148/2014).

Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2015 m. kovo
20 d. nutartis civilinéje byloje ,,Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma“ (bylos
Nr. 3K-3-140-611/2015).

Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktika

95.
96.
97.
98.
99.

Byla 56/64, Consten and Grunding pries Europos Bendrijy Komisijg EU:C:1966:41.
Byla 13/68, Salgoil pries Ministero del commercio con l'estero EU:C:1968:54.

Byla C-78/70, Deutsche Grammophon pries Metro SB EU:C:1971:59.11.

Byla 2/73, Geddo pries Ente Nazionale Risi EU:C:1973:89.

Sujungtos bylos 6/73 ir 7/73, Istituto Chemioterapico Italiano ir Commercial Solvents pries
Komisijg EU:C:1974:18.

100. Byla 8/74, Dassonville EU:C:1974:82.
101. Byla 15/74, Centrafarm ir kiti pries Sterling Drug EU:C:1974:114.
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Byla 16/74, Centrafarm BV ir kiti pries Winthorp BV EU:C:1974:115.
Byla 60/75, Russo pries AIMA EU:C:1976:9.
Byla 104/75, De Peijper EU:C:1976:67.

Generalinio advokato Mayras 1976 m. kovo 17 d. i§vada, pateikta byloje 104/75 De Peijper,
EU:C:1976:67.

Byla 27/76, United Brands pries Komisijg EU:C:1978:22.

Byla 82/77, Van Tiggele EU:C:1978:10.

Byla 102/77, Hoffmann-La Roche pries Centrafarm EU:C:1978:108.

Byla 3/78, Centrafarm EU:C:1978:174.

Byla 22/78, Hugin pries Komisijg EU:C:1979:138.

Byla 120/78, Rewe pries Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein EU:C:1979:42.

Byla 34/79, Henn and Darby EU:C:1979:295.

Byla 788/79 Gilli, EU:C:1980:171.

Byla 187/80, Merck pries Stephar ir Exler EU:C:1981:180.

Byla 272/80, Frans—Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten EU:C:1981:312.
Byla 1/81 Pfizer pries Eurim — Pharm EU:C:1981:291.

Byla 247/81, Komisija pries Vokietijg EU:C:1984:79.

Byla C-16/83, Prantl EU:C:1984:101.

Byla 19/84, Pharmon pries Hoechst EU:C:1985:304.

Byla 152/84, Marshall pries Southampton and South-West Hampshire Area Health Autho-
rity EU:C:1986:84.

Byla 178/84, Komisija pries Vokietijg EU:C:1987:126.

Byla 238/87, Volvo prie Eric Veng EU:C:1988:477.

Byla C-277/87 Sandoz Prodotti Farmaceutici pries Komisijg EU:C:1990:6.

Byla C-373/90, X EU:C:1992:17.

Generalinio advokato G. Tesauro 1991 m. spalio 24 d. i$vada pateikta j byla C-373/90, X
EU:C:1992:17.

Byla C-207/91, Eurim-Pharm pries Bundesgesundheitsamt EU:C:1993:278.

Sujungtos bylos C-241/91 ir C-242/91, Radio Telefis Eireann (RTE) and Independent Tele-
vision Publications Ltd (ITP) pries Komisijg) EU:C:1995:98.

Byla C-315/92, Verband Sozialer Wettbewerb pries Clinique Laboratories and Estée Lauder
EU:C:1994:34.

Byla T-7/93, Langnese-Iglo pries Komisijg EU:T:1995:98.

Sujungtos bylos, C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Para-
nova EU:C:1996:282.

Bendra generalinio advokato Jacobs 1995 m. gruodzio 14 i$vada, pateikta sujungto-
se bylose C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti prie$ Paranova
EU:C:1996:282.

Sujungtos bylos C-71/94, C-72/94 ir C-73/94, Eurim-Pharm. EU:C:1996:286.

Byla C-201/94, The Queen v. The Medicines Control Agency, ex parte Smith & Nephew
Pharmaceuticals Ltd and Primecrown Ltd v.The Medicine Control Agency EU:C:1996:432.
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Byla C-232/94, MPA Pharma pries Rhone-Poulenc Pharma EU:C:1996:289.

Sujungtos bylos C-267/95 ir C-268/95, Merck pries Primecrown and Beecham pries Eu-
ropharm EU:C:1996:468.

Byla C-349/95, Loendersloot pries Ballantine & Son ir kiti EU:C:1997:530.
Byla T-41/96 Bayer pries Komisijg EU:T:2000:242.

Byla C-100/96 British Agrochemicals Association EU:C:1999:129.

Byla C-368/96, Generics (UK) ir kiti EU:C:1998:583.

Byla C-233/97, KappAhl EU:C:1998:585.

Byla C-379/97, Upjohn EU:C:1999:494.

Byla C-94/98, Rhone-Poulenc Rorerase EU:C:1999:614.

Generalinio advokato La Pergola 1999 m. geguzés 19 d. isvada, pateikta byloje C-94/98,
Rhone-Poulenc Rorerase EU:C:1999:614.

Byla T-231/99, Joynson pries Komisijg EU:T:2002:84.

Byla C-443/99, Merck, Sharp and Dohme EU:C:2002:245.

Byla C-143/00, Boehringer Ingelheim ir kiti (Boehringer I) EU:C:2002:246.
Byla C-172/00, Ferring EU:C:2002.

Generalinio advokato Geelhoed 2002 m. vasario 7 d. i§vada, pateikta byloje C-172/00,
Ferring EU:C:2002:474.

Sujungtos bylos C-2/01 ir C-3/01, BAI ir Komisija pries Bayer AG EU:C:2004:2.
Byla C-15/01, Paranova Likemedel ir kiti EU:C:2003:256.

Byla C-99/01, Linhart and Biffl EU:C:2002:618.

Byla C-106/01, Novartis Pharmaceuticals EU:C:2004:245.

Byla C-113/01, Paranova EU:C:2003:258.

Byla T-168/01, GlaxoSmithKline Services pries Komisijg Commission EU:T:2006:265.
Byla C-14/02, ATRAL EU:C:2003:265.

Byla C-112/02, Kohlpharma EU:C:2004:208.

Generalinio advokato Tizzano 2003 m. rugséjo 11 d. i§vada, pateikta byloje C-112/02,
Kohlpharma EU:C:2004:208.

Byla C-53/03, Syfait ir kiti EU:C:2005:333.

Generalinio advokato E G. Jacobs 2004 m. spalio 28 d. i§vada, pateikta byloje C-53/03,
Syfait ir kiti ( Syfait I) EU:C:2005:333.

Byla C-212/03, Komisija pries Pranciizijg EU:C:2005:313.

Byla C-263/03, Komisija pries Pranciizijg EU:C:2004:612.

Byla C-114/04, Komisija pries Vokietijg EU:C:2005:471.

Byla C-348/04, Boehringer Ingelheim ir kiti (Boehringer 1I) EU:C:2007:249.

Generalinés advokatés E. Sharpston 2006 m. balandzio 6 d. iSvada, pateikta byloje
C-348/04 Boehringer Ingelheim ir kiti (Boehringer II) EU:C:2007:249.

Byla C-6/05, Medipac — Kazantzidis EU:C:2007:337.

Generalinés advokatés E. Sharpston 2006 m. lapkricio 21 d. i$vada, pateikta byloje C-6/05,
Medipac - Kazantzidis EU:C:2007:337.

Byla C-276/05, The Wellcome Foundation EU:C:2008:756.
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176.
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179.
180.

181.
182.
183.

184.

185.

186.

Byla C-201/06, Komisija pries Pranciizijg EU:C:2008:104.

Generalinés advokatés V. Trstenjak 2007 m. rugséjo 11 d. iSvada, pateikta byloje C-201/06
Komisija pries Pranciizijg EU:C:2008:104.

Sujungtos bylos C-468/06 ir C-478/06, Sot. Lelos kai Sia Sot. Lélos kai Sia EU:C:2008:504.

Generalinio advokato Ddmaso Ruiz-Jarabo Colomer 2008 m. balandZio 1 d. i$vada, pa-
teikta sujungtose bylose C-468/06 — C-478/06 Sot. Lélos kai Sia EU:C:2008:504.

Byla C-489/06, Komisija pries Graikijg EU:C:2009:165.

Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P, GlaxoSmithKline
Services ir kiti pries Komisijg EU:C:2009:610.

Generalinés advokatés V. Trstenjak 2009 m. birzelio 30 d. i$vada, pateikta sujungtose by-
lose C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P GlaxoSmithKline Services ir kiti
pries Komisijg EU:C:2009:610.

Byla C-288/08, Nordiska Dental EU:C:2009:718.

Byla C-350/08, Komisija pries Lietuvg EU:C:2010:642.

Byla C-66/09, Kirin Amgen Inc. pries Lietuvos Respublikos valstybinj patenty biurg
EU:C:2010:484.

Sujungtos bylos C-400/09 ir C-207/10, Orifarm ir kiti EU:C:2011:519.

Byla C-185/10, Komisija pries Lenkijg EU:C:2012:181.

Generalinio advokato Jdaskinen 2011 m. rugséjo 29 d. iSvada, pateikta byloje C-185/10,
Komisija pries Lenkijg EU:C:2012:181.

Byla C-457/10 P, AstraZeneca pries Komisijg (AstraZeneca) EU:C:2012:770.

Byla C-109/12, Laboratoires Lyocentre EU:C:2013:626.

Generalinés advokatés E. Sharpston j 2013 m. geguzés 30 d. iSvada, pateikta i byl
C-109/12, Laboratoires Lyocentre EU:C:2013:626.

Byla C-539/13, Merck Canada and Merck Sharp & Dohme pries prie$ Sigma Pharmaceu-
ticals PLC EU:C:2015:87.

Generalinio advokato Niilo Jadskinen 2014 m. spalio 23 d. i$vada, pateikta byloje
C-539/13, Merck Canada and Merck Sharp & Dohme pries prie$ Sigma Pharmaceuti-
cals PLC EU:C:2015:87.

Byla C- 297/15, Ferring Leegemidler. Byla kol kas yra nagrinéjimo stadijoje.
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tauto Didziojo universiteto bibliotekoje (K. Donelai¢io g. 52, Kaunas).
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Mindaugas Zaleptiga

LYGIAGRETAUS MEDICINOS PRODUKTU IMPORTO TEISINIO
REGULIAVIMO TEORINIAI IR PRAKTINIAI ASPEKTAI

Santrauka

Ivadas

Tyrimo aktualumas ir problematika. Laisvas prekiy judéjimas, kartu su kitomis pa-
matinémis Europos Sgjungos laisvémis - laisvu paslaugy, kapitalo ir darbo jégos judéji-
mu - yra vienas esminiy Europos Sajungos bendrosios vidaus rinkos®* ramsciy. Antra
vertus, narysté Europos Sajungoje (toliau darbe - ir ES) ne tik leidzia naudotis bendros
rinkos teikiamais privalumais ir jgalina visoje Europos Sajungoje taikomy vienody koky-
bés ir saugos reikalavimy medicinos produkty sektoriuje laikymasi,** kas yra ypac patrau-
klu vartotojo atzvilgiu, taciau j komercine praktika atnesa ir naujus fenomenus. Vienas i§
tokiy fenomeny - lygiagretus prekiy, inter alia medicinos produkty, importas. Si prekybos
forma kyla dél medicinos produkty kainy skirtumy atskirose Europos Sajungos valstybeé-
se narése ir didmeniniu vaisty platinimu uzsiiman¢ioms bei medicinos prietaisy prekyba
vykdancioms jmonéms naudojantis regioninés intelektinés nuosavybés teisiy i§sémimo
doktrinos suteikiamais privalumais, jvezant medicinos produktus i$ ty valstybiy nariy, kur
jie yra pigesni, j tas $alis, kur jy kainos yra didesnés, nesinaudojant medicinos produkty
gamintojy ar jy atstovy sukurtu prekiy platinimo tinklu. Tokiu biidu, importo valstybés
narés vidaus rinkai pateikiamos to paties prekés Zenklo prekés mazesnémis kainomis, dél
ko rinkoje atsiranda kainy konkurencija, kuri, kaip rodo praktika, prisideda prie tokiy

642 Sioje disertacijoje nuorodos j bendraja, vidaus ar Europos Sajungos rinka suprantamos kaip nuorodos
ir { Europos ekonominés erdvés (EEE) rinka. Europos ekonominé erdvé apjungia visas Europos Sg-
jungos $alis ir tris i§ keturiy Europos Laisvosios Prekybos Asociacijos (ELPA) saliy, t. y. Norvegija, Is-
landijg ir Lichtensteing. Tik Sveicarija, ketvirtoji ELPA naré, nepriklauso Europos ekonominei erdvei
ir rysius su Europos Sajunga palaiko ir plétoja platesniy dvisaliy sutarc¢iy pagrindu. Europos Sajungos
valstybés narés ir trys minétos ELPA $alys, sudaro bendrg rinka, kurioje galioja tos pacios pagrindinés
taisyklés (Acquis Communautaire), apimancios keturias pagrindines laisves (laisvg prekiy, paslaugy,
kapitalo ir asmeny judéjima) ir konkurencijos taisykles. Europos Ekonominés Erdvés sutartis buvo
pasira$yta 1992 m. geguzés 2 d., o jsigaliojo 1994 m. sausio 1 d. [1994] O] L1/3.

643 Tarybos 1993 m. birzelio 14 d. direktyva Nr. 93/42EEB dél medicinos prietaisy. [1993] OL L169/1. Di-
rektyvos 2 straipsnis. (Pastaba — disertacijoje nuoroda pateikiama j Tarybos direktyvos Nr. 93/42EEB
suvesting redakcija). Europos Parlamento ir Tarybos 1998 m. spalio 27 d. direktyva Nr. 98/79EB dél
in vitro diagnostikos medicinos prietaisy. [1998] OL L331/1. Direktyvos 2 straipsnis. (Pastaba — di-
sertacijoje nuoroda pateikiama j Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos Nr. 98/79EB suvestine
redakcijg). Tarybos 1990 m. birzelio 20 d. direktyva Nr. 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo. [1990] OL
L189/17. Direktyvos 2 straipsnis. (Pastaba — disertacijoje nuoroda pateikiama j Tarybos direktyvos
Nr. 90/385EEB suvestine redakcija). Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkricio 6 d. direkty-
va Nr. 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus. [2001] OL
L311/67. Direktyvos 6 straipsnis. (Pastaba — disertacijoje nuoroda pateikiama j Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos Nr. 2001/83EB suvesting redakcija). Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m.
lapkricio 6 d. direktyva Nr. 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vais-
tus. [2001] OL L311/1. Direktyvos 5 straipsnis. (Pastaba — disertacijoje nuoroda pateikiama j Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos Nr. 2001/82EB suvesting redakcija).
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produkty kainy mazéjimo. Antai, vien per 1997-1998 metus Svedijoje, déka lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo, vaisty kainos sumazéjo 3,12 proc.,*** o 2002-2004 metais,
déka tolesnés lygiagretaus vaistiniy preparaty importo jtakos, vaisty kainy kritimas leido
iSlaidas vaistiniams preparatams sumazinti dar 1,6 proc.** Panasios tendencijos stebimos
ir kitose Europos Sajungos valstybése narése.

Tiesa, reikia pripazinti, kad lygiagretaus medicinos produkty importo atneSama nauda
skirtingose valstybése narése yra nevienoda. Pvz. Suomijoje, déka lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo, sutaupoma suma vaistams svyruoja apie 4,9 milijono eury per metus,**
tuo tarpu Europoje jsisteigusiy farmacijos kompanijy asociacijos duomenimis (angl. k.
The European Association of Euro-Pharmaceutical Companies), vien vaisto ,Losec” lygia-
gretaus importo déka, Danija ir Norvegija sutaupo atitinkamai po 4,7 ir 2,7 milijono eury
per metus.®’” Dar kitais paskai¢iavimais, lygiagretus vaistiniy preparaty importas, atskiry
referenciniy vaistiniy preparaty kainas padeda sumazinti net iki 35 proc.**® arba sutaupy-
ti iki 13,4 proc. i8leidziamy lésy atskiry vaistiniy preparaty kompensavimui.®® Pastarojo
laikotarpio tyrimuose pabréziama ir tai, kad Europos Sgjungos valstybés narés dar ne-
pakankamai jvertina kainy konkurencijos atne$amas galimybes.®® Tuo metu galimybés
mazinti kainas, tuo didinat medicinos produkty prieinamumg pacientams, yra ypac ak-
tualios, zinant, kad sveikatos apsaugos sistemos resursai yra riboti, o medicinos produkty
pramoné ($iuo atveju turima omeny sektoriy apimantj vaistinius preparatus ir medicinos
prietaisus) vaidina reik§mingg vaidmenj bendroje Europos Sajungos ekonomikos raidoje
ir vystymesi.®" %2 Moksliniais tyrimais nustatyta, jog tinkama sveikatos apsaugos sistema
valstybéje, turi 8-10 proc. jtakos gerai Zzmogaus sveikatai,** todél tokiame kontekste me-

644 Ganslandt, M.; Maskus, K. E. Parallel Imports and the Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence
from the European Union. The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
2004, p. 20.

645 Poget, C. . Parallel Imports of Pharmaceuticals. Evidence from Scandinavia and Policy. Proposals for
Switzerland. Basel: Birkhduser Verlag AG, 2008, p. 59.

646 Autoriy atliktame tyrime pabréziama, kad be tiesioginés lygiagretaus importo naudos, t. y. piniginiy
lé$y taupymo yra ir netiesioginé lygiagretaus importo nauda, kurig autoriai laiko kur kas reik§min-
gesne ir lygiagretaus importo nauda jzvelgia per tai, kad lygiagretus importas stabdo vaisty kainy
kilima, kuris priesingu atveju nei$vengiamai vykty. Linnosmaa I.; Karhunen, T.; Vohlonen, I. Parallel
Importation of Pharmaceuticals in Finland: Effects on Markets and Expenditures. Pharmaceutical
Development and Regulation. 2003, 1(1), p. 67-74.

647 The European Association of Euro-Pharmaceutical Companies. Indirect Savings. [interaktyvus].
[ziaréta 2015-08-22]. <http://www.eaepc.org/parallel-distribution/who-gains/indirect.>

648 Maskus, K. E. Parallel Imports in Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in Deve-
loping Countries. Final Report to World Intellectual Property Organization. 2001, p. 13.

649 UAB ,Lex Ano“ Naujienos. [interaktyvus]. [zitréta 2012-12-22]. <http://www.lexano.lt/index.
php?pid=6&aid=107.>

650 Vandoros. S.; Kanavos. P. Parallel Trade and Pharmaceutical Prices: A Game-theoretic Approach and
Empirical Evidence from the European Union. The World Economy. 2014, 37(6), p. 856-880.

651 Europos Sajungos Tarybos iSvados dél inovacijy medicinos prietaisy sektoriuje. [2011] OL C202/7.

652 Europos Sajungos Tarybos Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly tarybos po-
sédis Nr. 3323. [interaktyvus]. Liuksemburgas, 2014-06-19 [Ziaréta 2015-05-25]. <http://www.con-
silium.europa.eu/It/meetings/epsco/2014/06/19-20/.>

653 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginés veiklos planas,
patvirtintas LR Sveikatos apsaugos ministro 2015 m. vasario 5 d. jsakymu Nr. V-167 D¢l Lietuvos
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dicinos produkty (vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy) prieinamumo pacientams
gerinimas jgauna svarbig reik§me.

Europos medicinos prietaisy sektoriaus, kuris apima platy spektra produkty, nuo to-
kiy paprasty kaip nesterilas bintai, medicininiai pleistrai ar kontaktiniai le$iai iki sudétin-
gy ir brangiy prietaisy, tokiy kaip rentgeno aparatai, $irdies stimuliatoriai, angiografai ar
magnetinio rezonanso tomografai, jskaitant ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisus,
naudojamus ligy diagnozavimui, stebésenai ar savikontrolei (cukrinio diabeto atveju),
pramoné auga daugiau nei 5 proc. per metus.®®* Panasus ir vaistiniy preparaty sektoriaus
augimas.®® Tuo tarpu medicinos prietaisy pardavimai sudaro mazdaug 95 mlrd.,** o vais-
tiniy preparaty — 218 mlrd. eury per metus.®” Dél to Europos Sajunga yra didZiausia me-
dicinos prietaisy®® ir antra pagal diduma pasaulyje vaistiniy preparaty rinka.*® Matant,
kokig svarbig dalj bendroje Europos Sajungos pramonéje ir sveikatos apsaugos srityje $iuo
metu uzima medicinos produktai, tinkamas teisés normy, uztikrinanciy auksta sveikatos
saugos lygj i vienos pusés bei laisva medicinos produkty judéjima, inter alia lygiagrety
importy, i$ kitos pusés, aiskinimas ir taikymas jgauna ypatinga svarba.

Antra vertus, Lietuvoje lygiagretaus vaistiniy preparaty importo prielaidos atsirado tik
2006 metais, priémus Farmacijos jstatyma®®, t. y. net dviem metais véliau nei Lietuvos Res-
publika tapo Europos Sgjungos nare, o leidimy lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui
i$davimo teisinis reguliavimas pradétas dar véliau — po 2007 mety, kai Sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 ,,Dél vaistiniy preparaty lygiagretaus im-
porto taisykliy patvirtinimo”®! buvo patvirtinta vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
leidimy i§davimo tvarka. Tuo tarpu pirmieji leidimai dél vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo Lietuvoje buvo i§duoti tik 2008 m. pabaigoje.®®* Remiantis Lietuvos Respublikos

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginio veiklos plano patvirti-
nimo.

654 Eucomed. ,Medical Technology in Europe: Key facts and figures”. [interaktyvus]. [ziaréta 2015-05-08].
<http://www.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/110930_medicaltechnology_keyfacts.pdf.>

655 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical In-
dustry in Figures. P 3. [interaktyvus]. Brussels, 2014 [ziaréta 2015-05-08]. <http://www.efpia.eu/
uploads/Figures_2014_Final.pdf.>

656 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto 2013 m. vasario 14 d. nuomonés 2.2 punktas.
Inovacijy ir sveikatos apsaugos dokumenty rinkinys. INT/665-666-667.

657 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, op. cit., p. 3.

658 Europos Komisijos 2012 m. rugséjo 26 d. komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos Eko-
nomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui. Saugts, veiksmingi ir inovatyvis me-
dicinos prietaisai ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisai — nauda pacientams, vartotojams ir
sveikatos priezitiros specialistams. COM(2012) 540 final. Komunikato 3.1 paragrafas.

659 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, op. cit., p. 4.

660 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

661 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 D¢l vaisti-
niy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 151-6801.

662 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos. Lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty sarasas. [interaktyvus]. [ziGréta 2015-09-24]. <http://extranet.vvkt.lt/vps/li.xls.>
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$esioliktosios Vyriausybés (2012-2016 mety) veiklos programa, lygiagretaus vaistiniy im-
porto skatinimas yra viena i§ prioritetiniy Lietuvos sveikatos politikos sri¢iy.*®

Nors, kaip matyti, lygiagretus medicinos produkty importas, pastaruoju metu ir tapo
Lietuvos sveikatos politikos prioritetu, Lietuvoje tai vis dar yra salyginai naujas reiskinys.
Lietuvos teisés doktrinoje jam kiek didesnis démesys skiriamas tik pastaraisiais metais,
tac¢iau moksliné analizé atliekama fragmentiskai ir apsiribojama i$imtinai lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo klausimais.®* Atitinkamai, néra atliktas ir sisteminis Lietuvos
nacionaliniy teisés akty vertinimas, nustatant, kiek jie atitinka Europos Sajungos mastu
jtvirtintus, lygiagre¢iam medicinos produkty importui keliamus reikalavimus. Sisteminiy
analiziy, kurios kompleksiskai vertinty lygiagretaus vaistiniy preparaty importo regulia-
vimg Europos Sajungoje, taip pat yra stokojama.*®> Be kita ko, pazymétina, jog moksliniy
tyrimy dél medicinos prietaisy lygiagretaus importo reguliavima nusakan¢iy teisés normy
vertinimo apskritai neaptinkama, o tyrimai paprastai apsiriboja tik pirminio medicinos
prietaisy pateikimo rinkai reguliavimo vertinimu. Taigi, pasirinkto mokslinio tyrimo ak-
tualumg pagrjsty ne vien lygiagretaus medicinos produkty importo, kaip reiskinio, nau-
jumas bei jo didéjanti ekonominé reik§meé, bet ir mazas lygiagretaus medicinos produkty
importo reguliavimo Europos Sgjungoje istirtumo laipsnis, bei $ig sritj reguliuojanciy Lie-
tuvos nacionalinés teisés akty sisteminio vertinimo nebuvimas.

Analizuojant lygiagrety medicinos produkty importg susiduriama tiek su teorinio
(doktrinos) lygmens, tiek ir su praktinio pobadzio problematika. Teorinio (doktrinos) ly-
gmens problematika visy pirma atsiranda dél to, kad vienas esminiy lygiagretaus importo
specifiniy bruozy, skirian¢iy jj nuo kity prekybos formy yra tai, jog $i prekybos forma
néra detalizuojama specialiosiomis Europos Sgjungos teisés normomis, dél ko Europos
Sajungos Teisingumo Teismo®® (toliau darbe - ir ESTT, ir Teisingumo Teismas) prak-
tikai tenka pagrindinis vaidmuo ,,i$skaitant® lygiagretaus importo taisykles tada, kai jis
aiskina prekybos laisve Europos Sajungoje jtvirtinancias pirminés Europos Sajungos teisés
normas. Specialiyjy teisés normy, reguliuojanciy lygiagrety importa, detalizavimo nebu-
vimas lemia susiklosciusj lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo
fragmentiskuma Europos Sgjungos lygmeniu bei teisés aiskinimo ir taikymo problemas
valstybése narése. Dél $ios priezasties, disertacijoje, pagrindinis démesys yra skiriamas

663 Lietuvos Respublikos Seimo 2012 m. gruodzio 13 d. nutarimas Nr. XII-51 Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos. Valstybés Zinios. 2012, Nr. 149-7630. Nutarimo 280 punktas.

664 Si tendencija i$samiau aptariama disertacijos dalyje dél literatiiros apzvalgos.

665 Visa lygiagretaus importo reguliavimo Europos Sajungoje sistema analizuojama knygoje Stothers, Ch.
Parallel trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law. Oxford: Hart Publis-
hing, 2007. Tadiau pazymétina, jog vaistiniy preparaty importas, kaip viena i§ importo sriciy, ¢ia
aptariamas gana epizodiskai, pla¢iau neanalizuojant jo specifikos, 0 medicinos prietaisy klausimas
apskritai darbe néra minimas.

666 Europos Sajungos Teisingumo Teismas yra auksciausios galios Europos Sajungos teisminé institucija,
kuri aiSkina Europos Sajungos teise, kad uztikrinty vienoda jos taikyma visose Europos Sajungos
valstybése narése, ir sprendzia Europos Sgjungos $aliy vyriausybiy ir Europos Sajungos institucijy
teisinius gincus. 2009 m. gruodzio 1 d. jsigaliojus Lisabonos sutarciai Europos Sajunga tapo juridiniu
asmeniu ir perémé Europos bendrijai ankséiau suteikta kompetencija. Sitaip Bendrijos teisé tapo Sa-
jungos teise, apimdama visas, praeityje remiantis Europos Sajungos sutarties redakcija iki Lisabonos
sutarties jsigaliojimo priimtas, nuostatas. Vis délto Sioje disertacijoje terminai ,,Bendrija“ ir ,Bendri-
jos teisés“ yra naudojami aptariant Teisingumo Teismo praktika iki Lisabonos sutarties jsigaliojimo.
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Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencijai bei jos raidai, aiskinant medicinos
produkty lygiagretaus importo tarp Europos Sajungos valstybiy nariy salygas. Atkreip-
tinas démesys, jog Teisingumo Teismo praktikoje jtvirtintos pagrindinés lygiagretaus
importo taisyklés, jskaitant iaiskinimus dél intelektinés nuosavybés suteikiamy teisiy
pasibaigimo (angl. k. exhaustion of intellectual property rights) doktrinos taikymo, buvo
suformuluotos tuose ESTT sprendimuose, kurie buvo priimti nagrinéjat bylas kilusias dél
klausimy, vykdant lygiagrety vaistiniy preparaty importa.®’,*® Todél pastaruoju metu
jau ir nacionaliniy teismy lygmeniu yra keliami klausimai, ar $ios Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje nustatytos taisyklés gali buti expressis verbis taikomos ir kity medicinos
produkty, pvz. medicinos prietaisy, atzvilgiu.*®

Teorinio lygmens problematika yra sietina ir su tuo, kad lygiagretus medicinos pro-
dukty importas yra ypac susijes su Zmogaus ir visuomenés sveikatos apsauga bei intelek-
tinés nuosavybés teisiy apsauga, o medicinos produkty sektorius pasizymi didele Europos
Sajungos valstybiy nariy kontrole, dél ko atsiranda reguliavimas skirtingy teisés instituty
normomis bei prekiy judéjima, intelekting nuosavybe ar visuomenés sveikatos klausimus
reguliuojanciy teisés normy konkurencija, o valstybiy nariy negebéjimas nustatyti $iy
normy balansg, neretai lemia Europos Sajungos teisés pazeidimus. Stai Europos Komisijos
kasmet pateikiamose ataskaitose apie Europos Sajungos teisés taikyma, kaip pagrindiniai
pramonés sektoriai, kuriuose vis dar egzistuoja laisvo prekiy judéjimo, jskaitant lygiagrety
importa, kliatys, yra jvardijami vaistiniy preparaty bei medicinos prietaisy sektoriai.®”’
Todél Europos Komisija jzvelgia $iy sektoriy reformy batinybe ir $iuo metu tesia 2012
metais pradéta Europos Sajungos medicinos prietaisy sektoriaus teisinio reguliavimo per-
tvarka, kurios metu sitiloma $io sektoriaus teisinj reguliavimg nustatyti visoms Europos
Sajungos valstybéms naréms privalomais reglamentais ir taip i$vengti skirtingo Europos
Sajungos teisés akty interpretavimo atskirose valstybése narése. Vienas i§ Europos Komi-
sijos komunikate dél medicinos prietaisy sektoriaus reguliavimo perzitréjimo, numatyty
pertvarkos tiksly — aiSkiau reglamentuoti lygiagrety medicinos prietaisy importg, nusta-
tant aiSkias tkio subjekty, vykdanciy $ig veikla, prievoles ir atsakomybe.*”!

Tuo tarpu praktinio pobudzio problematika, visy pirma, yra sietina su tuo, jog vals-
tybése narése yra nusistovéjusi skirtinga Europos Sajungos teisés normy, nusakanciy
prekybos laisve vidaus rinkoje ir intelektinés nuosavybés teisémis apsaugoty produkty
pateikimo rinkai, aikinimo bei taikymo praktika, taip pat jos skirtingai suvokia poreikj
savo nacionalinéje teiséje atspindéti ESTT priimtus sprendimus, susijusius su lygiagrec¢iu
medicinos produkty importu. Dar daugiau, valstybéms naréms kyla problemy atribojant

667 Byla 102/77, Hoffmann - La Roche pries Centrafarm EU:C:1978:108, (toliau tekste — ir Hoffmann - La
Roche byla).

668 Sujungtos bylos, C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb ir kiti pries Paranova
EU:C:1996:282, (toliau tekste — ir Bristol-Myers Squibb byla).

669 Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2015 m. kovo 20 d. nutartis
civilinéje byloje ,, Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma“ (bylos Nr. 3K-3-140-611/2015).

670 Commission staff working paper Situation in the different sectors Accompanying the document Report
from the commission 28th annual report on monitoring the application of EU Law (2010). SEC(2011)
1093 final. [interaktyvus]. Brussels, 23-9-2011 [ziaréta 2015-09-15]. <http://ec.europa.eu/atwork/
applying-eu-law/docs/annual_report_28/sec_2011_1093_en.pdf.>

671 Europos Komisijos 2012 m. rugsé¢jo 26 d. komunikatas, COM(2012) 540 final, supra note 658.
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skirtingy kategorijy medicinos produktus (pvz. vaistus nuo medicinos prietaisy) arba me-
dicinos produktai skirtingai klasifikuojami valstybése narése,” tad lygiagretus importas
tampa de facto nejmanomu, ypac tai pasakyta apie medicinos prietaisy lygiagrety importg.

Analizuojant Lietuvos nacionaling specifikg tenka pripazinti, kad Lietuvoje, net ly-
ginant ja su kaimyninémis valstybémis narémis, turéjusiomis tg pacig istorine patirtj,
pvz. Latvija, Lenkija, lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra maziau paplites, nors
ir stebimas lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty skai¢iaus augimas. Antai, iki
2010 mety pabaigos, Lietuvoje buvo i$duoti vos 32 lygiagretaus importo leidimai,*” kai
Latvijos vaisty registre tuo metu buvo 138 lygiagreciai importuojami preparatai;*”* per
penkerius metus Lietuvoje lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty skaicius iaugo
tik iki 376,57 o Latvijoje iki — 475.5¢ Tuo tarpu Lenkijos lygiagre¢iai importuojamy vais-
tiniy preparaty registre $iuo metu yra registruoti 3 034 lygiagreciai importuojami vais-
tiniai preparatai.®” Vertinant rinkos dalj, kurig sudaro lygiagrec¢iai importuoti vaistiniai
preparatai, matyti, kad Lietuvoje 2011 metais lygiagreciai importuoty vaisty rinkos dalis
pagal pardavimus pakuotémis sudaré tik 0,18 procenty, kai tuo tarpu Danijoje 2009 me-
tais lygiagrec¢iai importuoti vaistai sudaré net 20 procenty, Jungtinéje Karalystéje — 14,
Vokietijoje - 10,9, Latvijoje — 4 procentus visos vaisty rinkos.®’® 2012 metais Danijoje ste-
bétas lygiagretaus importo vaisty rinkos dalies augimas iki 23 procenty, tuo tarpu kitose
auksciau paminétose uzsienio $alyse lygiagretaus importo dalis vaisty rinkoje nezenkliai
mazéjo (ne daugiau kaip 1 proc.).”” Skai¢iuojama, jog bendra lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty rinkos verté 2012 m. Europos Sajungoje sudaré apie 5,5 mlrd. eury.®®
Skai¢iuojant pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pateiktus duomenis, $iuo metu
Lietuvos rinkai tiekiami lygiagreciai importuoti vaistiniai preparatai sudaro vos 0,7 proc.

672 Hansen, ]. Medicinal products and Medical Devices: Differences and Commonalities. WHO winter mee-
ting 2012. [interaktyvus]. 6 January 2012 [Zitréta 2015-08-05]. <http://www.pharmaceuticalpolicy.
nl/PDFs/Winter%20Meetings/Hansen%20Winter%20meeting.pdf>

673 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos. Lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty sarasas. [interaktyvus]. [Ziaréta 2010-12-20]. <http://extranet.vvkt.It/vps/li.xls.>

674 State Agency of Medicines of Latvia. Register of Human Medicines. [interaktyvus]. [Ziaréta 2010-12—
20]. <http://www.zva.gov.lv/index.php?id=375&top=334&ON=&IN=&RA=&PN=&RN=&M=0&A
TC=&P_U=&IN_C=&PI=1.>

675 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos. Lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty sarasas. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-09-27]. <http://extranet.vvkt.lt/vps/li.xls.>

676 State Agency of Medicines of Latvia. Register of Human Medicines. [interaktyvus]. [Zitréta 2015-09-
27]. <http://www.zva.gov.lv/zalu-registrs.>

677 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wykaz
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach importu réwnoleglego. [interaktyvus].
[ziaréta 2015-09-27]. <http://www.urpl.gov.pl/system/article_attachments/attachments/7000/origi-
nal/Urzedowy_Wykaz_2015_zal_3.pdf?1426584947.>

678 Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2013 m. rugséjo 25 d. pranesimas Nr. 65-31 apie atliktg
vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrima. P. 4. [interaktyvus]. [Zitréta 2015-09-27]. <http://kt.gov.
It/naujienos/doc/Ivi.pdf.>

679 'The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, supra note 655, p. 5.

680 Avenali, A, et al., Vertical Control and Parallel Trade under Asymmetric Information. International
Journal of Engineering Business Management. 2015, 7(11), p. 2.
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visos Lietuvos vaisty rinkos.®®! Palyginimui pasakytina, jog pvz., Svedijoje, nuo jstojimo j
Europos Sajungg, per trejus metus, t. y. per 1995 — 1998 mety laikotarpj buvo pasiekta, jog
lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai apémé 6 procentus, visy parduodamy vais-
ty rinkos dalj.®®* Kadangi Lietuvoje vaisty kainos yra palyginti aukstos®® ir kol kas ribotai
pasinaudojama lygiagrec¢ios prekybos teikiamais privalumais medicinos produkty kainy
mazinimo bei konkurencijos didinimo aspektais, ateityje galima pagristai tikétis dides-
nés lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty dalies bendroje vaisty rinkoje. Esama
situacija leisty kelti hipoteze, kad Lietuvoje pasirinktas nacionalinis reguliavimas, galimai
sukuria galimybes riboti lygiagrety vaistiniy preparaty importa, juo labiau, kad, kaip jau
minéta, sisteminé lygiagretaus vaistiniy preparaty importo reguliavimo analizé Lietuvoje
niekada nebuvo atlikta. Antra vertus, Lietuvoje néra vedama apskaita, kiek yra lygiagreciai
importuojama medicinos prietaisy, o galiojantis teisinis reguliavimas nesudaro galimy-
bés tokiu budu rinkai tiekiamy medicinos prietaisy jtraukti j Kompensuojamy medicinos
pagalbos priemoniy sarasa ir atitinkamai j Kompensuojamuyjy medicinos pagalbos prie-
moniy kainyng, nors, kaip Zinia, butent i$ sveikatos draudimo sistemy, Lietuvos atveju Pri-
valomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, 1é$y perkami medicinos produktai sudaro
didziaja visos medicinos produkty rinkos dalj. Galiausiai pazymeétina tai, jog veterinariniy
vaisty lygiagretus importas Lietuvoje $§iuo metu yra praktiskai nejmanomas, kadangi néra
priimta $ig prekybos forma reguliuojanciy teisés akty. Pirmiau darbe paminétos aplinky-
bés, leidzia pagristai teigti, jog kol kas Lietuvos atveju nejmanoma pilnutinai ir i§samiai
jvertinti ar yra tinkamai pasinaudojama lygiagretaus medicinos produkty importo teikia-
ma ekonomine nauda mazinant medicinos produkty kainas, gerinant jy prieinamuma pa-
cientams ir pan. Visy $iy praktiniy problemy egzistavimas byloja apie mokslinio tyrimo
teisés doktrinos lygmenyje reikalinguma.

Minéta pirmiau, jog vienas esminiy lygiagretaus importo specifiniy bruozy, skirianciy
ji nuo kity prekybos formy, yra tai, jog Europos Sajungos teisés $altiniuose sutinkama itin
mazai teisés normy, tiesiogiai nusakanciy $ios prekybos formos teisinj reglamentavimg.
Dél $ios priezasties, disertacijoje pagrindinis démesys yra skiriamas Europos Sajungos Tei-
singumo Teismo jurisprudencijai ir jos raidai dél medicinos produkty lygiagretaus importo
tarp Europos Sajungos valstybiy nariy salygy i$aiskinimo ir vystymo. Nors, i§ pirmo zvilgs-
nio, lygiagretaus importo teisiné sgvoka gali pasirodyti esanti paprasta ir nekelianti dides-
niy klausimy, visgi pazymétina, jog §i prekybos forma apima prekyba ir tokiomis prekémis,
kurios apsaugotos intelektinés nuosavybés teisémis, kurias jy savininkams suteikia patentai
ar prekés Zenklai. Medicinos produktai batent ir yra tokios kategorijos gaminiai, kuriems

681 Valstybineés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pateikiamais duomenimis,
disertacijos rengimo metu, Lietuvoje taikant nacionaling registracijos procedirg buvo registruota
53 028 skirtingi vaistiniai preparatai. Tuo tarpu lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarase
buvo registruota tik 376 skirtingi vaistiniai preparatai. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-09-25]. <http://
extranet.vvkt.It/vps/index.html.>

682 Ganslandt, M.; Maskus, K. E. The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
supra note 644, p. 31.

683 Lietuvos Respublikos Prezidentés spaudos tarnyba. Vaistai turi bati jperkami. [interaktyvus]. Vilnius,
2015-05-19 [zitréta 2015-09-27]. <https://www.lrplt/lt/spaudos-centras/pranesimai-spaudai/vaistai-
turi-buti-iperkami/22772.>. Srébaliené, A.; Urmonaité, E. Vaisty antkainiai Lietuvoje — nezabojami.
[interaktyvus]. [ziaréta 2015-09-27]. <http://www.pasveik.It/It/sveikatos-ir-medicinos-naujienos/vais-
tu-antkainiai-lietuvoje---nezabojami/28163.>
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yra suteikiama pramoninés ir (arba) intelektinés nuosavybés teisiy apsauga. Klausimai dél
intelektinés nuosavybés suteikiamos apsaugos, vykdant vaistiniy preparaty lygiagrety im-
porta, buvo nagrinéjami jau pirmosiose Europos Sajungos Teisingumo Teisma pasiekusiose
bylose. Nepaisant to, kad siekiant Europos Sajungos lygiu suvienodinti farmacijos sekto-
riaus teisinj reguliavimg, buvo priimta nemazai teisés akty bei esant gausiai Europos Sa-
jungos Teisingumo Teismo jurisprudencijai lygiagretaus importo klausimu, $ios prekybos
formos teisinis reguliavimas vis dar i8lieka tarp ty sektoriy, kurie yra aktualas $iai dienai.
Kartu su klausimu dél medicinos produkty lygiagretaus importo teisinio reguliavimo neis-
baigtumu paminétinas ir kitas aspektas, paastrinantis lygiagretaus importo problematika:
tai jau minéta intelektinés nuosavybés teisiy apsauga i$ vienos pusés bei laisvas prekiy ju-
déjimas vidaus rinkoje i$ kitos pusés. Europos Sgjungos pirminé teisé, kaip socialiai reiks-
mingas, pripazjsta abi auksc¢iau paminétas vertybes ir suteikia joms apsaugg. Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 36 straipsnyje jtvirtintos nuostatos ginancios intelektine nuosa-
vybe, o Sutarties 34 ir 35 straipsniai sukuria prielaidas vieningos vidaus rinkos sukarimui
ir tuo paciu draudzia dirbtines klittis, galin¢ias padalinti Europos Sgjungos bendraja rinka.
Tokia situacija salygoja nei§vengiama konflikta tarp paminéty vertybiy. Sio konflikto kon-
tekste yra susiduriama su intelektinés nuosavybés teisiy pasibaigimo problema, kadangi
reikalinga atsakyti j klausima ar, i8leides j rinka intelektinés nuosavybés teisémis apsaugotas
prekes, teisiy savininkas visais atvejais praranda teis¢ ginti tokiy prekiy komercializavima
be jo sutikimo, ar visgi, esant tam tikrom aplinkybém, jis tokig teise i$laiko ir tai jgalina jj
riboti laisvg prekiy judéjima vidaus rinkoje. Disertacijoje nagrinéjama Europos Sgjungos
Teisingumo Teismo jurisprudencija atskleidzia, jog tiek Teisingumo Teismas, tiek ir Euro-
pos Komisija siekius apriboti lygiagrecia prekyba vertina neigiamai, nes tokie apribojimai
negatyviai veikia konkurencija tarp tuo paciu prekés zenklu pazymeéty prekiy, daro zala
vartotojui bei sukuria kliitis vieningos rinkos sukarimui.

Apibendrinant pasirinktos disertacijos temos problematikg ir aktualumg konstatuoti-
na, jog tinkamam vidaus rinkos veikimo uztikrinimui svarbus ne tik abipusio pripazinimo
principas, taikomas lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty registracijos metu, ne
maziau svarbus yra ir darnieji Europos standartai, kurie ne tik jgalina paprastesnj medi-
cinos prietaisy pateikima rinkai ir jy lygiagrecia prekyba, taciau kartu ir padeda realizuoti
laisvo prekiy judéjimo principg vidaus rinkoje. Visgi nepaisant to, kad, kaip matyti, far-
macijos bei medicinos prietaisy sektoriai yra itin svarbtis Europos Sajungos pramonei, be
paminéty privalumy dél supaprastintos proceduros taikant abipusio pripazinimo principa
bei Europos darniuosius standartus, medicinos produkty lygiagretaus importo teisinio
reguliavimo nei$baigtumas Europos Sajungos lygiu bei nuolatinis konfliktas tarp intelek-
tinés nuosavybeés teisiy apsaugos i§ vienos pusés bei siekio sukurti vieningg vidaus rinka,
nesukeliant grésmés visuomenés sveikatos apsaugai, i$ kitos pusés, atskleidzia pasirinktos
disertacijos temos problematika ir aktualuma.

Tyrimo objektas — lygiagretaus medicinos produkty importo teisinis reguliavimas.

Tyrimo tikslas - i$analizuoti medicinos produkty lygiagretaus importo teisinj regulia-
vima, ypatinga démesj skiriant §io reguliavimo aiskinimui Europos Sajungos Teisingumo
Teismo jurisprudencijoje bei Lietuvos Respublikos nacionaliniy teisés akty, reguliuojan-
¢iy lygiagrety medicinos produkty importa, sisteminei analizei.
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I8keltam tikslui pasiekti suformuluoti Sie mokslinio tyrimo uzdaviniai:

1. atskleisti pagrindines lygiagretaus medicinos produkty importo prielaidas;

2. nustatyti ir analizuoti formaliuosius reikalavimus, taikomus lygiagre¢iam medi-
cinos produkty importui, bei jy vertinimg Europos Sgjungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje;

3. nagrinéti intelektinés nuosavybés apsaugos klausimus, kylancius vykdant lygia-
grety medicinos produkty importg bei Europos Sajungos Teisingumo Teismo ju-
risprudencijoje nustatytas intelektinés nuosavybés apsaugos salygas;

4. analizuoti Europos Sgjungos konkurencijos teisés normy taikymo lygiagretaus
medicinos produkty importo reguliavimui galimybes;

5. ekonominio pagrjstumo bei konkurencijos skatinimo aspektais jvertinti lygiagre-
¢iai importuojamy medicinos produkty kainodaros reguliavima Lietuvos Respu-
blikoje.

Tyrimo metodai. Disertacijoje tyrimas atliekamas remiantis dokumenty analizés, sis-
teminés analizés, lyginamuoju, teleologiniu (teisés akto leidéjo tikslo), lingvistiniu, istori-
niu bei apibendrinimo metodais.

Dokumenty analizés metodas buvo naudingas renkant tyrimui atlikti reikalingus duo-
menis. Jvertinant tai, kad $iame darbe lygiagretaus medicinos produkty importo teisinis re-
guliavimas yra vertinamas tiek Lietuvos nacionaliniu, tiek ir Europos Sajungos lygmenimis,
$io metodo déka atrinkti disertacijos rengimui tiksliniai teisés doktrinos $altiniai, Europos
Sajungos kompetentingy institucijy priimti teisés aktai (reglamentai, direktyvos, komunika-
tai ir pan.), o taip pat Lietuvos nacionalinés bei kity valstybiy nariy teisés aktai. Be pamineé-
ty informacijos $altiniy, dokumenty analizés metodas buvo naudojamas vertinant Europos
Sajungos Teisingumo Teismo, valstybiy nariy nacionaliniy teismy praktika, o taip pat kitus
mokslinei analizei reikalingus $altinius (pvz. valstybiy nariy kompetentingy priezitros insti-
tucijy gairés, jvairiy valstybés tarnyby dokumentai, informaciniai pranesimai ir kt.).

Toliau atrinkti tyrimo duomenys analizuoti vadovaujantis sisteminés analizés metodu,
kuris skatino visuminj poziurj j tyrimo objekta bei padéjo susieti medicinos produkty
lygiagrety importa reguliuojancias teisés normas su kity sriciy teisés normomis (pvz. kon-
kurencijos, intelektinés nuosavybés apsaugos). Taip pat, $is pasirinktas mokslinis tyrimo
metodas, leido jvertinti skirtingy teisés normy tarpusavio konkurencija bei teisinio re-
guliavimo nuosekluma. Atsizvelgiant j tai, kad lygiagretaus medicinos produkty importo
teisinis reguliavimas neatsiejamai yra saistomas Europos Sgjungos Teisingumo Teismo
kuriamy precedenty bei atsakingy Europos Sgjungos institucijy priimamy teisés akty, j
kuriuos yra privalu atsizvelgti nacionalinés teisékaros procese, disertacijoje lygiagretaus
medicinos produkty importo teisinio reguliavimo aspektai sistemiskai analizuoti sio dau-
giapakopio - Europos Sajungos ir nacionalinio - reguliavimo kontekste.

Tuo tarpu lyginamasis metodas naudotas lyginant Europos Sajungos teiséje jtvirtintus
reikalavimus bei Lietuvos ir kity valstybiy nariy lygiagrety medicinos produkty importa
reguliuojancias teisés akty nuostatas.

Remiantis teleologiniu (teisés akto leidéjo tikslo) metodu buvo siekiama visapusiskai
atsakyti { klausimga, kokie teisés akto leidéjo siekiai lémé vienokj ar kitokj teisés akto turinj.

Lingvistinio metodo pagalba siekta iSnagrinéti vartojamy sagvoky ypatumus bei gra-
matines konstrukcijas. Siekta atskleisti tikrajg atitinkamy teisés normy prasme, lyginant
teisés akty tekstus esant skirtingoms, to paties teksto, kalboms.
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Teisinio reguliavimo, o ypa¢ Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktikos, jos rai-
dos visapusiskam atskleidimui darbe buvo pasitelktas istorinis metodas, kuris leido ne tik
nustatyti reguliavimo pokycius, bet ir i$ryskinti $iy poky¢iy priezastis.

Apibendrinimo metodo déka formuluoti skyriy ir poskyriy apibendrinimai bei galuti-
nés mokslinio darbo isvados.

Ankstesniy tyrimy apZvalga ir disertacijoje atlikto tyrimo naujumas. Lietuvoje ly-
giagretaus importo tematika mokslo darbuose démesio susilauké tik pastaraisiais metais.
Praktigkai visuose mokslo straipsniuose, susijusiuose su lygiagre¢iu importu, fragmentis-
kai analizuojami vien lygiagretaus vaistiniy preparaty importo klausimai. Siame kontekste
paminétini paties disertacijos autoriaus ir bendraautoriy darbai, nagrinéjantys atskiras
lygiagreciai importuojamy vaisty kainodaros, perpakavimo problemas,®* bei autoriaus
rengtas magistro darbas lygiagretaus vaistiniy preparaty importo tematika.®® D. Miniotas
nagrinéjo lygiagrecios prekybos ribojimo farmacijos sektoriuje klausimus.®*¢ Kur kas daz-
niau atskiri vaistiniy preparaty lygiagretaus importo klausimai epizodiskai paminimi kity
teisés $aky (ypac intelektinés nuosavybés apsaugos, konkurencijos) klausimy kontekste.
Pavyzdziui, tokia tendencija stebima I. Jarukaicio,*®®” J. Truskaités®®® straipsniuose, I. Vé-
geélés knygoje.®® Lietuviy autoriy darbuose néra atliekama nacionaliniy teisés akty, re-
guliuojanciy lygiagrety medicinos produkty importa, sisteminé analizé. Pastebétina, kad
veterinariniy vaistiniy preparaty ar medicinos prietaisy teisinio reguliavimo klausimai,
jskaitant ir $iy medicinos produkty lygiagretus importo tematika, yra visi$kai nereflektuoti
Lietuvos mokslininky darbuose.

Kur kas gausesni tyrimai yra atlikti uzsienio Salyse, taciau ir ¢ia visas démesys ski-
riamas lygiagre¢iam zmogui skirty vaistiniy preparaty importui, o veterinariniy vaisty
ar medicinos prietaisy lygiagretaus importo klausimai lieka nuosaléje. Uzsienio autoriy
mobkslo darbuose analizuojant medicinos prietaisy sektoriaus reguliavimo problematika
yra apsiribojama aptarimu klausimy, susijusiy su pirminiu medicinos prietaisy patei-
kimu rinkai, neskiriant démesio probleminiams klausimams dél prietaisy tiekimo rin-
kai lygiagretaus importo budu.*® Papildomai paminétina, jog skirtingai nuo vaistiniy

684 Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. The possibilities for the implementation of measures facilitating and
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Environment: proceedings of the 4nd international conference, November 3-4, 2011. Kaunas: Technolo-
gija, 2011, p. 277-283. Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. Perpakavimo jtakos lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty kokybei vertinimas Europos Sajungos teisingumo teismo jurisprudencijoje. Svei-
katos mokslai: visuomeneés sveikata, medicina, slauga. Health science: public health, medicine, nursing.
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688 Truskaité, J. Prekiy Zenklo savininko iSimtiniy teisiy ir jy ribojimy aiskinimas Europos Teisingumo
Teismo praktikoje. Justitia, 2005, 3(57).
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tions of Legal Certainty. Cham: Springer International Publishing, 2014. O°Grady, J.; Dodds-Smith,
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preparaty atvejo, medicinos prietaisy lygiagretaus importo klausimu stokojama ne tik
teisés doktrinos, taciau $is klausimas tik fragmentiskai aptariamas ir Europos Sajungos
Teisingumo Teismo jurisprudencijoje. Lietuvos teismy formuojamoje praktikoje kol kas
sutinkama tik viena byla susijusi su medicinos prietaisy lygiagre¢iu importu. Sios aplin-
kybés suponuoja, pasirinktos darbo temos naujuma ir mazg iStirtuma tiek doktrininiu,
tiek ir praktiniu lygmeniu. Grjztant prie vaistiniy preparaty lygiagretaus importo regu-
liavimo Europos Sajungoje, kaip vienas i$ i$samesniy tyrimy jvardintinas 2007 metais
Durham'o universitete (DidZioji Britanija) C. J. Bjrnram apginta daktaro disertacija. Joje
akcentuojamos bendros rinkos ir visuomenés sveikatos apsaugos pusiausvyros paieskos
reguliuojant lygiagrety vaistiniy preparaty importg. Siame kontekste C. J. Bjrnram nagri-
néja lygiagrec¢iai importuojamy vaistiniy preparaty pakankamo panasumo, konkuren-
cijos ribojimo, intelektinés nuosavybés klausimus. Antra vertus, nors autorius detaliai
kalba apie farmacijos rinka, savo moksliniame tyrime neanalizuoja lygiagreciai impor-
tuojamy vaisty kainodaros ypatumu, neskiria démesio (net ir lyginamuoju aspektu) kity
medicinos produkty importui.

Analizuojant kity $aliy mokslininky darbus taip pat galima pastebéti tendencija,
kad tyrinéjimai néra sisteminés analizés, o sutelkiami j atskiry probleminiy sri¢iy arba
konkreciy ESTT nagrinéty byly sprendimy analize.®®' Siame kontekste ypaé isiskiria
gausiis Ch. Stothers mokslo darbai.®> Darytina prielaida, kad mokslininky démesio
sutelkimas j naujausios ESTT jurisprudencijos tyrimus lemia tai, kad pastaraisiais
metais, nesant naujy ESTT praktikos pavyzdziy dél lygiagretaus medicinos produk-
ty importo, naujy moksliniy tyrimy yra stokojama ir uzsienio Salyse, todél pasirodo
tik pavienés publikacijos mokslo Zurnaluose. Be to, stebima nauja tendencija - jose
siekiama lygiagrety vaistiniy preparaty importa tyrinéti konkurencijos teisés®* arba

I.; Walsh, N.; Spencer, M. Medicines, Medical Devices and the Law. Greenwich: Medical Media, 1999.
Horton, L. R. European Union Pharmaceutical & Medical Device Regulation. Rockville, MD: Regula-
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Property Law & Practice. 2007, 2(12); Stothers, Ch. Parallel Trade in Europe. Intellectual Property,
Competition and Regulatory Law. Oxford: Hart Publishing, 2007. Stothers, Ch. Parallel Trade and Free
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kainodaros reguliavimo,** biomedicinos farmacijos pramonés inovacijy skatinimo
aspektais.*®

Dar viena grupé su disertacijos tematika susijusiy mokslo darby - darbai lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo klausima nagrinéjantys iSimtinai ekonominiame lygmenyje.
Juose siekiama jvertinti realig lygiagretaus importo nauda bei keliamas ekonomines ri-
zikas.*%

Apibendrinant literatiiros apzvalga pastebétina, jog ji i$ esmés atskleidzia disertacijoje
atlikto tyrimo naujumg, nes tiek Lietuvoje, tiek ir uzsienio $alyse, néra atlikto sistemi-
nio lygiagretaus medicinos produkty importo reguliavimo Europos Sgjungoje vertinimo,
kuris apimty visas medicinos produkty grupes: Zmogui skirtus ir veterinarinius vaistus,
medicinos prietaisus. Tyrimo naujumg pabrézia ir tai, kad disertacijoje yra sistemiskai
nagrinéjamas ir Lietuvoje taikomas lygiagretaus medicinos produkty importo reguliavi-
mas, taip pat $is reguliavimas yra palyginamas su kity Europos Sajungos valstybiy nariy
nustatytomis teisés normomis, taip atskleidziant nacionalinio reguliavimo ypatumus bei
galimus trakumus.

Disertacijos praktiné reik§mé. Visy pirma, tyrimo metu padarytos jzvalgos bei re-
komendacijos galéty bati naudingos kompetentingoms institucijoms, kurios atlieka vais-
tiniy preparaty bei medicinos prietaisy rinkos priezitrg, o taip pat uz sveikatos apsaugos
sistemg atsakingiems politikams, tobulinant medicinos produkty sektoriy reguliuojancius
teisés aktus bei apibréziant valstybine politika medicinos produkty srityje.

Atsizvelgiant | tai, kad tkio subjektai savo praktikoje sprendzia perpakavimo, perzen-
klinimo klausimus, kompetentingoms institucijoms teikia vertinti vaistiniy preparaty pa-
kankamg pana$umg ar tapatumg, susiduria su bandymais riboti konkurencija®” ir atlieka
kitus su lygiagretaus importo veikla susijusius veiksmus (pvz. teikia informacija prekes
zenklo turétojams), manytina, kad tyrimo rezultatai bus svarbus ir tiems tkio subjektams,
kurie jau vykdo ar planuoja vykdyti lygiagrety medicinos produkty importa.

694 Brekkey, K. R.; Holmas, T. H.; Straume, O. R. Price Regulation and Parallel Imports of Pharmaceuticals.
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Galiausiai, atliktu tyrimu galéty remtis ir nevyriausybinés, pacienty teises ginancios
organizacijos, pavieniai pacientai, juos atstovaujantys asmenys, bei visi tie, kurie siekia
prisidéti formuojant sveikatos politikg ir uztikrinti, kad pacientg pasiekty saugts ir efek-
tyvas bei maZiausiy ekonominiy sagnaudy reikalaujantys medicinos produktai.

Disertacija pasitarnauty ir Mykolo Romerio universiteto bioteisés magistrantiiros stu-
dijy studentams, studijuojantiems Bioteisés ir biopolitikos, Sveikatos teisés dalykus.

Ginamieji disertacijos teiginiai:

1. Lygiagretus medicinos produkty judéjimas Europos Sajungos lygiu yra reglamen-
tuotas nepakankamai, paliekant galimybe valstybéms naréms skirtingai interpretuoti
tiek pirmine, tiek antrine Europos Sajungos teise. Dél to, jvertinus Europos Sajungos
kompetencija medicinos produkty reguliavimo srityje, atsakingos Sajungos instituci-
jos (esminis vaidmuo ¢ia atitenka Europos Komisijai) galéty imtis priemoniy, uztikri-
nanciy vienoda standarty taikymg lygiagreciai importuojamiems produktams visose
valstybése narése.

2. Siuo metu Lietuvos Respublikos nacionalinéje teiséje nustatytas lygiagretaus medici-
nos produkty importo teisinis reguliavimas sukuria kliatis prekiy judéjimui bendroje
vidaus rinkoje bei nepakankamai uztikrina valstybés ir pacienty galimybes pasinaudo-
ti ekonomine lygiagretaus importo teikiama nauda. Toks galiojantis reguliavimas taip
pat prisideda prie konkurencijos mazinimo rinkoje ir gali daryti neigiama jtaka ukio
subjekty apsisprendimui uzsiimti medicinos produkty lygiagretaus importo veikla, to-
dél yra tobulintinas.

3. Lietuvos Respublikoje jtvirtintas teisinis reguliavimas dél lygiagreciai importuojamy
medicinos produkty kainodaros principy reglamentavimo, sukuria prielaidas riboti
tokiy medicinos produkty patekimg i valstybés kompensuojamy medicinos produk-
ty rinka bei neuztikrina, kad baty maksimaliai pasinaudojama lygiagretaus importo
teikiamas privalumais medicinos produkty kainy mazinimo bei prieinamumo pacien-
tams srityse.

Tyrimo rezultaty aprobavimas ir sklaida. Disertacija apsvarstyta Mykolo Romerio
universiteto Teisés fakulteto Teisés filosofijos ir istorijos katedros 2015 m. lapkric¢io 12 d.
posédyje. Tyrimo rezultatai publikuoti moksliniuose straipsniuose®® bei paskelbti tarp-
tautinéje mokslinéje konferencijoje.®

Darbo struktiira. Disertacija sudaro jvadas, penkios déstomosios dalys, kurios savo
ruoztu skirstomos j skyrius bei poskyrius, bei i$vados ir rekomendacijos.

698 Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. The possibilities for the implementation of measures facilitating and
(or) stimulating parallel import of medicinal products in Lithuania. Changes in Social and Business
Environment: proceedings of the 4nd international conference, November 3-4, 2011. Kaunas: Techno-
logija, 2011, p. 277-283. Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. Lygiagretaus patentiniy vaistiniy preparaty
importo apribojimai Lietuvos Respublikos stojimo sutartyje. Visuomenés sveikata: Public health. Lie-
tuvos sveikatos apsaugos ministerija. Vilnius: Higienos institutas. 2011, 1(52), p. 42-49. Zaleptga, M.
Legal Requirements for Parallel Import of Medicinal Products for Human Use License Issuance and
Potential Barriers for Parallel Trade in the Republic of Lithuania. Socialiniy moksly studijos: Societal
Studies. Vilnius: Mykolo Romerio universitetas. 2013, 5(4), p. 1190-1205.

699 The 4th international conference ,,Changes in social and business environment‘. Kaunas University of
Technology Panevézys Institute, Panevézys, 3-4 Nomember, 2011.
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Pirmojoje dalyje pristatomos lygiagretaus medicinos produkty importo prielaidos,
pazymint, kad laisvo prekiy judéjimo nuostatos kyla i§ pirminés Europos Sajungos teisés
$altiniy - sutarc¢iy. Batent sutaréiy pagrindu Europos Sajungos vidaus importe draudzia-
mi kiekybiniai apribojimai ir visos jiems lygiavercio poveikio priemonés — Sutarties dél
Europos Sgjungos veikimo 34 straipsnis. Analogiskos nuostatos taikomos ir prekiy eks-
portui i§ vienos valstybés narés j kitg — Sutarties 35 straipsnis. Kiekybiniais apribojimais
vadinamos priemonés, kuriy poveikis yra visiskas’® arba dalinis importo per tranzito
valstybiy nariy teritorija suvarzymas;’"" pavyzdziui, tai gali bati tiesioginis draudimas
arba kvoty sistema,’® t. y. kiekybiniai apribojimai kyla, kai pasiekiama tam tikra impor-
tuojamo arba eksportuojamo kiekio riba. Kartu $ioje disertacijos dalyje pripazjstama,
kad laisvas prekiy judéjimas vidaus rinkoje néra absoliuti vertybé. Tam tikromis aplinky-
bémis, siekiant ginti kitas Europos Sajungos teisés pripaZjstamas ir saugomas vertybes,
gali tekti nustatyti apribojimus arba net draudimus, kuriuos taikyti jgalina taip vadina-
mos ,,leidziancios nukrypti nuostatos® arba Teisingumo Teismo jurisprudencijoje ifais-
kinti ,,privalomieji reikalavimai“ Nors tokiais suvarzymais yra ribojama prekybos laisvé
Sajungos vidaus rinkoje, ta¢iau kartu $ie apribojimai uztikrina kity reik$mingy tiksly
pasiekimg, pavyzdziui, aplinkos arba Zmoniy sveikatos apsaugg, intelektinés nuosavybés
apsauga ir kt. Sioje disertacijos dalyje atkreipiamas démesys, jog prekybos laisve vidaus
rinkoje yra draudziama riboti ne tik kiekybiniais importo ir eksporto apribojimais ar
jiems lygiavercio poveikio priemonémis, bet pagal Sajungos teise yra draudziami ir tkio
subjekty susitarimai ir (arba) veiksmai rinkoje, kurie gali neigiamai veikti prekyba tarp
valstybiy nariy ar kliudyti konkurencijg - Sutarties 101 ir 102 straipsniai. Leidzianciy
nukrypti nuostaty bei privalomyjy reikalavimy jvardijimas yra reik§mingas siekiant ana-
lizuoti lygiagretaus medicinos produkty reguliavima.

Antrojoje dalyje nustatomi ir detaliai analizuojami formalieji reikalavimai lygiagre-
¢iam medicinos produkty importui. Analizuojant $iuos reikalavimus, daugiau démesio
skiriama vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy i$davimo sistemos teisétumui,
jos apimciai bei reikalavimams, kurie keliami vertinant vaistiniy preparaty tapatuma bei
pakankamg panasuma. Siekiant issiaiskinti lygiagretaus importo leidimy i§davimo siste-
mos, pakankamo pana$umo vertinimo teisinius pagrindus bei valstybiy nariy praktika,
analizuojama Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija ir formaliyjy ly-
giagretaus vaistiniy preparaty importo salygy reglamentavimas valstybiy nariy teiséje.
Didesnis démesys skiriamas vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy isdavimo
formaliyjy salygy reglamentavimui Lietuvoje jvertinant esamo teisinio reglamentavimo
triakumus bei galimas laisvo prekiy judéjimo kliatis. Atskiri poskyriai skiriami formaliyjy
medicinos prietaisy ir veterinarijoje naudojamy vaisty lygiagretaus importo reikalavimy
analizei. Skyriuje konstatuojama, jog Lietuvos nacionalinés teisés spragos eliminuoja ly-
giagretaus veterinariniy vaisty importo galimybe, todél, autoriaus manymu, yra nesude-
rinamos su pamatinémis Europos Sajungos teisés normomis dél laisvo prekiy judéjimo
vidaus rinkoje bei pazeidzia Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34 straipsnj. Atlikus
medicinos prietaisy lygiagretaus importo formaliyjy salygy teisinio reguliavimo analize

700 Byla 34/79, Henn and Darby EU:C:1979:295, sprendimo 12-13 paragrafai.
701 Byla 2/73, Geddo pries Ente Nazionale Risi EU:C:1973:89.
702 Byla 13/68, Salgoil pries Ministero del commercio con l'estero EU:C:1968:54.
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konstatuojama, jog atitikties zenklas CE ir prane$imas kompetentingai valstybés narés
prieZitiros institucijai, apie ketinimg vykdyti lygiagrety medicinos prietaisy importa, yra
pagrindinés formalios salygos, kurias jgyvendinus a priori yra preziumuojamas medicinos
prietaiso saugumas ir tai, jog jis be apribojimy ir, netaikant iSankstinio leidimo i$davimo
procedaros, kuri yra privaloma vaistiniy preparaty atveju, gali buti tiekiamas j rinka.

Treciojoje dalyje nagrinéjami intelektinés nuosavybés apsaugos, vykdant lygiagrety
medicinos produkty importa, klausimai: ,,naujyjy* valstybiy nariy Stojimo sutartyse nu-
statyto ,specialaus mechanizmo® samprata ir esmé bei taikymo ypatumai; prekés zenklo
suteikiama apsauga vykdant lygiagrety vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy importa,
medicinos produkty perpakavimas. Taip pat démesio skiriama Europos Sajungos valsty-
biy nariy, o ypac Lietuvos, reikalavimy, susijusiy su medicinos produkty perpakavimu bei
perzenklinimu, analizei. Skyriuje pazymima, kad nors Europos Sajungos Teisingumo Teis-
mo jurisprudencija dél prekiy perpakavimo ir perzenklinimo, vykdant lygiagrety importa,
vystési i§imtinai lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimo ar perzen-
klinimo srityje, taciau pastaruoju metu stebima tendencija Teisingumo Teismo iSaiskintas
salygas taikyti ir kity medicinos produkty — medicinos - prietaisy lygiagretaus importo
atveju.

Ketvirtoji dalis skirta Europos Sajungos konkurencijos teisés normy taikymo lygiagre-
taus vaistiniy preparaty importo reguliavime analizei (medicinos prietaisai Sioje dalyje na-
grinéti nebuvo dél Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencijos $iuo klausimu
stokos). Sioje darbo dalyje daroma i$vada, jog farmacijos sri¢iai (ypa¢ kompensuojamy
vaisty atveju) budinga tai, kad daugelyje Sajungos valstybiy nariy ja reglamentuoja tei-
sés aktai, apimantys daugiau nei paprastg ekonominés veiklos prieziirg, kaip kitose tkio
srityse, pvz., nustatant kainodaros principus vaistiniams preparatams, yra reguliuojamos
kainos. Dél to konkurencija gali bati nataraliai i$kraipyta, susieta ne tiek su kaina, o kiek
su kitais parametrais, ypa¢ inovacija.”® Jvertinus farmacijos sektoriaus ypatumus bei re-
miantis Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencija, nagrinéjami Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 101 bei 102 straipsniy taikymo ypatumai, lygiagretaus medici-
nos produkty importo atveju.

Penktoji dalis disertacijoje yra svarbi tuo, kad ji leidzia suprasti, kaip valstybés narés,
reguliuvodamos medicinos produkty kainodarg, gali pasinaudoti lygiagre¢iai importuoja-
my medicinos produkty buvimo rinkoje teikiamais privalumais ir mazinti $iy produkty
kainas bei paskatinti $io sektoriaus konkurencijg. Vertinant Lietuvos jstatymy leidéjo pa-
sirinktg medicinos produkty kainodaros modelj atskleidZiama, jog jis nei$naudoja visy
lygiagretaus importo teikiamy galimybiy, be to, konstatuojama, jog kai kurie pasirinkto
medicinos produkty kainodaros modelio aspektai (pvz., privalomas kainos skirtumas tarp
referencinio ir lygiagreciai importuoto vaistinio preparato) gali salygoti laisvo prekiy ju-
déjimo apribojimus bei sudaryti kliatis vaistiniy preparaty patekimui j valstybés kompen-
suojamujy vaisty rinka.

Disertacijos pabaigoje pateikiamas, darbo rengimo metu naudotos literataros sarasas.

703 Bale, H. E. The Conflicts Between Parallel Trade and Product Access and Innovation: the Case of
Pharmaceuticals. Journal of International Economic Law. 1998, 1(4), p. 643.
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I$vados

1. Kaip ir kity prekiy lygiagretaus judéjimo atveju, lygiagretaus medicinos produkty im-
porto teisinés prielaidos kildintinos i$ Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34, 35 ir
36 straipsniy, bei intelektinés nuosavybés teisiy i$sémimo doktrinos (angl. k. exhaus-
tion of intellectual property rights). Europos Sajungos Teisingumo Teismas bei Europos
Komisija siekius apriboti lygiagrecia prekyba vertina neigiamai, kadangi tokie apribo-
jimai daro neigiamg jtaka tuo paciu prekés zenklu pazyméty prekiy konkurencijai, dél
ko daroma Zala vartotojams, o taip pat tokie nepagristi ribojimai sudaro kliatis pre-
kybai tarp valstybiy nariy ir kliudo vieningos Europos Sajungos vidaus rinkos sukari-
mui. Ta¢iau lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo batinumo
poreikj lemia $iy produkty, o ypac¢ farmacijos, sektoriaus reguliavimo ypatumai ir tai,
kad medicinos produktai yra ypac susije su visuomenés sveikatos apsauga.

2. Analizuojant formaliuosius reikalavimus, taikomus lygiagre¢iam medicinos produkty
importui, pastebétina, kad:

a. tieklygiagreciai importuojamiems medicinos produktams, tiek ir jy importuotojui
yra taikomi specifiniai formalieji reikalavimai (pvz. leidimy iSdavimo, pranes$imy
apie numatoma vykdyti lygiagrety produkty importa, sistemos; lygiagreciai im-
portuojamy ir referenciniy produkty pakankamo panasumo, tapatumo vertinimas
ir pan.). Sie reikalavimai kildintini i§ Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36
straipsnio nuostaty bei derinamuyjy Europos Sajungos teisés akty, medicinos prie-
taisy atveju.

b. Nors Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje nestokojama deta-
liy gairiy, kuriomis Europos Sajungos valstybés narés gali naudotis nustatydamos
formaliyjy reikalavimy lygiagre¢iam vaistiniy preparaty importui apimtj reguliuo-
damos pastaryjy medicinos produkty lygiagrety importa nacionaliniu lygmeniu,
taciau, nesant Europos Sajungos lygiu nustatyty vieningy taisykliy, valstybés narés
skirtingai interpretuoja tiek prekybos laisve vidaus rinkoje, tiek ir nuo jos leidZian-
¢ias nukrypti nuostatas, o tai, savo ruoztu, salygoja formaliyjy vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo salygy jvairove valstybése narése, kas neretai lemia nepagris-
ta lygiagretaus medicinos produkty importo ribojima

c. Nesant specialiyjy teisés normy lygiagretaus importo reguliavimui detalizavimo
bei Europos Sajungos lygiu stokojant teisés akty suderinimo dél vaistiniy prepara-
ty bei medicinos prietaisy klasifikavimo, susiduriama su teisiniu neaiSkumu, ku-
rios medicinos produkty kategorijos, vaisty ar medicinos prietaisy, formalieji rei-
kalavimai turéty buti taikomi vykdant skirtingai klasifikuoty medicinos produkty
lygiagrety importa, o taip pat neretai salygoja ty paciy, taciau atskirose Europos
Sajungos valstybése narése skirtingai klasifikuoty, medicinos produkty lygiagrety
importg de facto nejmanomu.

d. Lietuvoje lygiagrety vaistiniy preparaty importg nusakanciose teisés normose nu-
krypstama nuo Europos Sgjungos Teisingumo Teismo praktikos bei stokojama ais-
kumo apibréziant vaistiniy preparaty pakankamo panas$umo kriterijus, o tai kelia
pagristy abejoniy dél nacionalinés teisés atitikimo Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 34 bei 36 straipsniy reikalavimams. Taip pat kyla abejoniy dél atskiry pro-
cedary isduodant vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimus apibréztumo,
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vertinamujy kriterijy interpretavimo paraiskos nagrinéjimo metu. Teisés akty ko-
lizija, kai lygiagre¢iam veterinariniy vaisty importuotojui keliami tokie reikalavi-
mai, kuriuos gali ispildyti tik pats vaisto gamintojas ar jo atstovas, taip pat vertinti-
ni kaip Europos Sajungos teise nepagristas reikalavimas, sukeliantis klititis laisvam
prekiy judéjimui bendroje vidaus rinkoje.

3. Europos Sgjungos Teisingumo Teismas, spresdamas intelektinés nuosavybés apsaugos
klausimus, susijusius su lygiagreciu vaistiniy preparaty importu, sukareé i§samias taisy-
kles (,,BMS salygas®). Taciau, nepaisant gausios Teisingumo Teismo jurisprudencijos,
siekiancios praéjusio amziaus astuntojo desimtmecio antrajg puse, intelektinés nuosa-
vybés teisiy apsaugos i§ vienos pusés bei laisvo prekiy judéjimo vidaus rinkoje i$ kitos
pusés suderinimo srityse islieka nemazai probleminiy klausimuy:

a.

Europos Sgjungos valstybiy nariy, priimty j Europos Sajungg 2004 m. geguzés 1 d.,
atveju, Stojimo sutarties Akto, dél stojimo salygy ir sutar¢iy pritaikomuyjy pataisy,
IV priede nurodytas ,,specialus mechanizmas®, intelektinés nuosavybés apsaugos
pagrindu jtvirtina lygiagrety vaistiniy preparaty importa ribojancias nuostatas,
taciau §j straipsnj jgyvendinancio Stojimo sutarties Akto IV priedo turinio neapi-
bréztumas, savokos ir naudojamos kalbinés konstrukcijos kelia Stojimo sutarties
aiSkinimo problemuy;

Europos Sajungos valstybiy nariy teismams kyla klausimy, ar Teisingumo Teismo
jurisprudencija, vystyta vaistiniy preparaty lygiagretaus importo srityje, gali bati
tiesiogiai ir besalygiskai taikoma kity medicinos produkty lygiagretaus impor-
to atveju. Nors $iuo klausimu skirtingose valstybése narése stebima nacionaliniy
teismy priimamy sprendimy jvairové, teigtina, jog teismai pagrjstai medicinos
prietaisy perpakavimo atveju yra linke taikyti vaisty perpakavimui Teisingumo
Teismo suformuluotas taisykles ir salygas. Tai padeda uzpildyti teisinio neaisku-
mo vakuuma.

Medicinos prietaisy lygiagretaus importo metu susiduriama su klausimu, ar medi-
cinos prietaiso perpakavimas negali buti traktuojamas kaip esminis jo pakeitimas,
kurio pasekoje yra keliamas klausimas dél medicinos prietaiso atitikties esminiams
reikalavimams pakartotinio jvertinimo ir galimybés i§ naujo jj Zenklinti atitikties
zenklu CE. Skirtingg perpakavimo fakto traktavima valstybése narése neabejotinai
salygoja tai, kad Europos Sajungos derinamuosiuose teisés aktuose yra stokojama
aiskiy teisés normy aiskinanciy lygiagrety importa, kuriomis valstybés narés galé-
ty vadovautis, o Teisingumo Teismo praktikos $iuo klausimu néra.

Lietuvoje lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perzenklinimui privalo-
mos pateikti informacijos turinys bei pagrindiniai reikalavimai perpakavimui ati-
tinka Europos Sajungos teiséje keliamus reikalavimus, taciau teisés normy leidéjas
jokiame farmacijos sritj reguliuojanciame teisés akte néra jtvirtines ,,BMS salygy®
Tai lémeé, kad net iki pat 2012 mety pradzios Lietuvos kompetentingos priezitiros
institucijos nereikalavo, kad vaistinio preparato pakuote pakeites subjektas vykdy-
ty savo pareigg apie atlikta perpakavimg informuoti prekés zenklo turétoja. Sios
pareigos nebuvimas lémé ilga laika besitesusia spraga intelektinés nuosavybés tei-
siy apsaugos srityje.
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4. Lygiagretaus medicinos preparaty importo klausimai patenka ir j Europos Sajungos
konkurencijos teisés sritj. Teisingumo Teismas savo praktikoje patvirtino dvi lygiagre-
¢iam vaistiniy preparaty importui reik§mingas taisykles: visi tikio subjekty susitarimai
ar bendri veiksmai, kuriais siekiama uzdrausti lygiagrecia prekybg vaistiniais prepa-
ratais arba aiSkiai nustatyti jai nepalankias salygas, patenka j Sutarties 101 straipsnio
taikymo ribas; kai atsisakoma parduoti vaistinius preparatus lygiagre¢iam eksportuo-
tojui, gali bati taikomos Sutarties 102 straipsnio normos, taciau Teisingumo Teismas
nepripazjsta atskiry farmacijos sektoriui badingy savybiy (tame tarpe ir jo, skirtingai
nei kity verslo sri¢iy, labai detalaus reguliavimo nacionalinése valstybiy nariy teisés
sistemose) reik§mingomis aplinkybémis sprendziant piktnaudziavimo dominuojan-
¢ia padétimi farmacijos sektoriuje klausima. I§ Europos Sajungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijos analizés taip pat darytina i$vada, kad konkurencijos teisé jgyja dar
vieng funkcijg - ja gali buti remiamasi tada, kai tenka susidurti su lygiagrety importa
ribojanciais vaistinio preparato registruotojo veiksmais, jam naudojantis valstybiy na-
riy teisés aktais nustatyty administraciniy procediry spragomis ar net nacionalinése
normose jtvirtintais ES teisés pazeidimus.

5. Medicinos produkty kainodaros mechanizmai yra priemoné, kuria remdamasi valsty-
bé gali ekonomiskai naudingai pasinaudoti ir skatinti kainy konkurencijg. Todél kai-
nodaros mechanizmai gali reik§mingai prisidéti prie bendros ES rinkos tiksly siekimo.
Taciau:

a. Lietuvos valstybé, reguliuodama medicinos produkty kainas ir tiesiogiai daly-
vaudama tokiy produkty kainodaroje, nepasinaudoja visais lygiagretaus importo
buvimo rinkoje privalumais: nesusieja lygiagreciai importuoto vaistinio preparato
ir tiesiogiai importuoto vaisinio preparato kainodary (néra ,vidinés referencinés®
sistemos), bei jtvirtina lygiagretaus importuotojo priklausomybe nuo vaistinio
preparato registruotojo veiksmy (lygiagretus importuotojas, norintis islaikyti vais-
tinj preparatg kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty sarase, jpareigotas mazinti
kaing vos ja sumazina gamintojas). Tokiu reguliavimu ribojama konkurencija bei
kuriamos prielaidos pazeisti Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 34 straipsnj.

b. ] kainodaros mechanizmus teisés aktais néra jtraukiami lygiagreciai importuoja-
mi medicinos prietaisai, o informacija apie j rinka lygiagreciai pateikiamus medi-
cinos prietaisus néra kaupiama, todél nejmanoma jvertinti nei lygiagretaus medi-
cinos prietaisy importo masto Lietuvoje, nei prognozuoti galimos jo ekonominés
naudos.

Rekomendacijos

1. Tobulinti formaliyjy lygiagretaus medicinos produkty importo salygy reglamenta-
vima:

a. Europos Sajungos lygmeniu nustatyti vienodus lygiagreciai importuojamiems me-
dicinos produktams taikomus formaliuosius reikalavimus, jskaitant, bet neapsiri-
bojant: lygiagreciai importuojamy zmogui skirty vaistiniy preparaty pakankamo
panasumo bei tapatumo vertinimo kriterijus; taisykles, kuriomis vadovaudamosi
valstybés narés galéty atriboti, kada skirtingo stiprumo ar farmacinés formos vais-
tiniai preparatai yra kuriami ne siekiant suskaidyti rinkg, bet vaistinio preparato
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variacijos tikslu; minétiems tikslams pasiekti, sitilytina Kohlpharma byloje sufor-
muotas taisykles pilna apimtimi jtvirtinti teisés akto (—y) pavidale; nustatyti lygia-
greciai importuojamy veterinariniy vaisty pakankamo panasumo ir tapatumo ver-
tinimo kriterijus; suformuluoti taisykles, kuriy Europos Sajungos valstybés narés
turéty laikytis susidarusios su skirtingai $alyse narése klasifikuojamais medicinos
produktais; nustatyti ai$ky teisinj reguliavima, jgalinantj daryti aiskig takoskyra
tarp jpareigojimy taikomy medicinos prietaisy gamintojams bei lygiagrety $iy me-
dicinos produkty importg vykdantiems tkio subjektams.

b. Pakeisti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalj, atsisakant
tokiy vaistinio preparato pakankamo pana$umo kriterijy, kaip ,ta pati jos drus-
ka, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys”; ,,tas
pats stiprumas”; ,.ta pati farmaciné forma ir vartojimo budas”, o pojstatyminiame
reguliavime numatyti, kaip bus vertinamas tas pats vaistiniy preparaty terapinis
poveikis, kai auksc¢iau nurodytieji pozymiai, lyginant lygiagreciai importuojama
vaistinj preparatg su referenciniu, skiriasi.

c. Papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo septynioliktajj skirsnj 71'
straipsniu bei nustatyti formaligsias lygiagretaus veterinariniy vaisty importo saly-
gas. Sprendziant klausima dél veterinariniy vaisty lygiagretaus importo formaliyjy
reikalavimy nustatymo, rekomenduotina atsizvelgti j Europos Sgjungos Teisingu-
mo Teismo praktika, kurioje spresti Zmogui skirty vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo klausimai, jskaitant, bet neapsiribojant klausimus dél pakankamo pana-
$umo kriterijy bei lygiagretaus importo leidimy isdavimo sistemos isaiskinimo.
Taip pat atsizvelgtina ir { Europos Sgjungos valstybiy nariy teisinio reguliavimo
geraja praktika, $iuo klausimu.

2. Papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnj jtvirtinant vidine re-
ferenciniy kainy nustatymo sistemg, kuri leisty vaisty kainodaros mechanizme pa-
lyginti vaistinio preparato registruotojo (gamintojo) bei lygiagretaus importuotojo i
rinkg tiekiamy vaistiniy preparaty kainas tada, kai kompetentingos institucijos priima
sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo i$ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto lésy.

3. Papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 bei 58 straipsnius ir nustatyti
lygiagreciai importuojamy medicinos pagalbos priemoniy (medicinos prietaisy) kai-
nodaros bendruosius reikalavimus ir sukurti lygiagre¢iai importuojamy medicinos
prietaisy registra, kuris jgalinty kompetentingas valdzios institucijas rinkti duomenis
apie tokiu buadu Lietuvos rinkai tiekiamus medicinos prietaisus ir leisty vertinti $io sek-
toriaus dinamikg. Gauti duomenys galéty padéti identifikuoti kliatis $iai prekybos for-
mai, kurias pasalinus bty pagerintas medicinos prietaisy prieinamumas pacientams.

4. Panaikinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994
»Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudi-
mo fondo biudzeto 1é3y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo* 19
punkto ir 2 priedo reikalavimus, atsisakant privalomo kainy skirtumo, kurj lyginant
su referenciniu vaistu turi i$laikyti lygiagretus importuotojas, norintis, kad jo jvezamas
vaistinis preparatas buty kompensuojamas.
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Mindaugas Zaleptiga

THEORETICAL AND PRACTICAL ASPECTS OF LEGAL REGULATION
CONCERNING PARALLEL IMPORT OF MEDICAL PRODUCTS

Summary

Introduction

Thematic actuality and relevance. Free movement of goods together with other fun-
damental freedoms of the European Union - free movement of services, capital and la-
bor - is one of the key pillars of the single market”* of the European Union. On the other
hand, membership in the European Union (hereinafter referred to — EU) not only allows
one to use the benefits of the single market and enable compliance with the uniform qual-
ity and safety requirements for medical products within whole EU”®, which is especially
attractive from the consumer perspective, but also brings new phenomena into the com-
mercial practice. One of such phenomena - parallel import of goods inter alia medical
products. This form of trade comes from the price difference of medical products within
Member States as whole sale distributors of medicinal products and medical devices take
advantages coming from the regional doctrine of intellectual property rights, such as the
possibility to import medical products from Member States where they are cheaper to
Member States where the price is higher without making use of the distribution network
of the producer of the medical product or its representative. In this way same brand goods
with the lower price are put on the market of the Member State to which good were im-

704 In this Dissertation references to single, internal or EU market shall be understood as references
and to the European Economic Area (EEA) market. European Economic Area combines all Member
States of the EU and three out of four members of the European Free Trade Association (EFTA), i.e.
Norway, Island and Lichtenstein. Only Switzerland, the forth member of EFTA, does not belong to
the European Economic Area and supports and develops relations with the EU within the framework
of bilateral agreements. The EU Member States and three aforementioned EFTA members, form a
single market, which is covered by the same basic rules (Acquis Communautaire), which include the
four fundamental freedoms (free movement of goods, services, capital and labor) and the competition
rules. The European Economic Area agreement was signed on 2 May 1992, and entered into force on
1 January 1994. [1994] OJ L1/3.

705 Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices. [1993] OL L169/1. Directi-
ve Article 2. (Note - this thesis references to the Council Directive 93/42/EEC consolidated version).
Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro
diagnostic medical devices. [1998] OL L331/1. Directive Article 2. (Note - this thesis references to the
Directive’s 98/79/EC of the European Parliament and of the Council consolidated version). Council
Directive 90/385/EEC of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the Member States relating
to active implantable medical devices. [1990] OL L189/17. Directive Article 2. (Note - this thesis
references to the Council Directive 90/385/EEC consolidated version). Directive 2001/83/EC of the
European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to me-
dicinal products for human use. [2001] OL L311/67. Directive Article 6. (Note — this thesis references
to the Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council consolidated version).
Directive 2001/82/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the
Community code relating to veterinary medicinal products. [2001] OL L311/1. Directive Article 5.
(Note - this thesis references to the Directive 2001/82/EC of the European Parliament and of the
Council consolidated version).
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ported. As a consequence this leads to the price competition on the market, which, as prac-
tice shows, contributes to decline of prices of such products. For instance, in 1997-1998
in Sweden, thanks to the parallel import, the prices of medicinal products had declined
by 3,12 percent’®, and in 2002-2004 thanks to the further parallel import, the decline in
price allowed to reduce expenditure for medicinal products another 1,6 percent.”®” Similar
trends are observed in other Member States.

It should be acknowledged that benefits brought by parallel import of medical prod-
ucts vary from one Member State to another. For instance, in Finland thanks to the par-
allel import of medicinal products, up to 4,9 million euro is saved yearly’®, meanwhile
according to the data provided by the European Association of Euro-Pharmaceutical
Companies on drug ,Losec” alone thanks to the parallel import Denmark and Norway
save respectively 4,7 million and 2,7 million euro yearly.””” According to other estimations,
parallel import helps to reduce prices of individual reference medicinal products up to 35
percent” or allows savings of up to 13,4 percent of resources spend for the reimburse-
ment of individual medicinal products.”! Recent studies emphasize the fact that Member
States still underestimate benefits that comes along with price competition.”"? At the same
time possibilities to reduce price and consequently increase the availability of medical
products for patient are particularly important, especially knowing that resources of the
public health protection system are limited, and the industry of medical products, in this
case referring to the part of medicinal products and medical devices, plays a significant
role in the overall evolution and development of the EU economy.”* 7" Scientific studies
have shown that proper State health case system has 8-10 percent influence on the good

706 Ganslandt, M.; Maskus, K. E. Parallel Imports and the Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence
from the European Union. The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
2004, p. 20.

707 Poget, C. . Parallel Imports of Pharmaceuticals. Evidence from Scandinavia and Policy. Proposals for
Switzerland. Basel: Birkhduser Verlag AG, 2008, p. 59.

708 The reseach authors highlight, that parallel import brings not only the direct benefits, i.e. financial
savings, but also the indirect benefits, i.e. the price of medicine is not going up, which would not be
the case in the absence of the direct import. It should be noted that according to the research authors
the indirect benefitc are much more significant. Linnosmaa L; Karhunen, T.; Vohlonen, I. Parallel
Importation of Pharmaceuticals in Finland: Effects on Markets and Expenditures. Pharmaceutical
Development and Regulation. 2003, 1(1), p. 67-74.

709 European Association of Euro-Pharmaceutical Companies. Indirect Savings. [interactive]. [viewed
2015-08-22]. <http://www.eaepc.org/parallel-distribution/who-gains/indirect.>

710 Maskus, K. E. Parallel Imports in Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in Deve-
loping Countries. Final Report to World Intellectual Property Organization. 2001, p. 13.

711 UAB ,Lex Ano“ News. [interactive]. [viewed 2012-12-22]. <http://www.lexano.lt/index.php?pid=
6&aid=107.>

712 Vandoros. S.; Kanavos. P. Parallel Trade and Pharmaceutical Prices: A Game-theoretic Approach and
Empirical Evidence from the European Union. The World Economy. 2014, 37(6), p. 856-880.

713 European Council conclusions on innovation in the medical device sector. [2011] OL C202/7.

714 European Council Employment, Social Policy, Health and Consumer Affairs Council Meeting n°3323
[interactive]. Luxembourg, 19/06/2014 [viewed 2015-05-25]. <http://www.consilium.europa.eu/lt/
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health of the citizen,”" thus in such context improving accessibility of medical products
(medicinal products and medical devices) is significantly important.

The growth of the European medical device industry, which covers a wide range of
products, from such simple ones as sterile bandages, medical patches or contact lenses
up to sophisticated and expensive devices such as X-ray machines, heart stimulants, an-
giographs or magnetic resonance tomographs, including medical devices for the in vitro
diagnosis, and used for diagnosis, monitoring or self control (in cases of diabetes), is more
than 5 percent per annum.”*® Similar growth pattern is observed in industry of medicinal
products.””” Meanwhile the sales of medical devices reach about 95 billion,”*® and sales of
medicinal products — 218 billion euro per annum.”” Thus European Union is considered
the biggest market for the medical devices”® and second biggest market for the medicinal
products in the world.”?! Seeing that currently medical products industry plays a signifi-
cant role in the overall industry of the EU and within the area of public health protection,
the proper interpretation and application or the rules of law, that guarantee the high level
of public health protection on one hand and free movement inter alia parallel import of
medical products on the other side, is of particular importance.

On the other hand, assumptions for the parallel import of medicinal products in Lith-
uania arose in 2006 after the adoption of the Law on Pharmacy of The Republic of Lithu-
ania’?, i.e. even two years after Lithuania had joined the EU. Whereas the beginning of
legal regulation concerning issue of permits for the parallel import of medicinal products
was even later — after 2007 when Minister of Health of the Republic of Lithuania approved
the scheme for the authorization of the parallel import of medicinal products’?. Mean-
while the first permits for the parallel import of medicinal products in Lithuania have

715 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginés veiklos planas,
patvirtintas LR Sveikatos apsaugos ministro 2015 m. vasario 5 d. jsakymu Nr. V-167 Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 mety strateginio veiklos plano patvirtinimo.

716 Eucomed. ,Medical Technology in Europe: Key facts and figures”. [interactive]. [viewed 2015-05-
08]. <http://www.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/110930_medicaltechnology_keyfacts.
pdf>

717 'The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures. P 3. [interactive]. Brussels, 2014 [viewed 2015-05-08]. <http://www.efpia.eu/uploads/
Figures_2014_Final.pdf.>

718 Opinion of the European Economic and Social Committee of 7 February 2013, opinion 2.2 paragraph.
Innovation and health package INT/665-666-667.

719 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, op. cit., p. 3.

720 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee of the Regions. Safe, effective and innovative
medical devices and in vitro diagnostic medical devices for the benefit of patients, consumers and
healthcare professionals. COM/2012/0540 final. Communication 3.1 paragraph.

721 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, op. cit., p. 4.

722 Republic of Lithuania Law on Pharmacy. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

723 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 Dél vaisti-
niy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 151-6801.
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been issues only by the end of 2008.”%* According to the programme of the 16" Govern-
ment (2012-2016) of the Republic of Lithuania, promotion of parallel import of medicinal
products is one of the priority areas of Lithuanian health policy.”

Although parallel import of medical products has recently become one of the priori-
ties of Lithuanian health system, it is still a relatively new phenomenon in Lithuania. Even
though in recent years more attention is paid to parallel import of medical products in the
doctrine of Lithuanian law, still only fragmented scientific analysis, exclusively limited to
the issues related solely to the parallel import of medicinal products, is being performed.”
Accordingly no systematic assessment of national Lithuanian laws and regulations, de-
termining the extent they meet requirements for the parallel import of medical products
set on the EU level, have been done. Besides there is a lack of systematic analyzes, which
would do a complex examination of regulation of parallel import of medical product on
the EU level.””” Moreover, it is worth mentioning that research concerning assessment
of regulations related to parallel import of medical devices is generally absent. Whereas
research is commonly limited to examination of regulations related the initial placement
of medical devices on the market. Thus the relevance of this research shall be validated
not only by the novelty of parallel import of medical products, as a phenomenon, together
with the growing economic importance of parallel import of medical products, but also
by a low degree of investigation concerning legal regulation of parallel import of medical
products in the EU together with the absence of evaluation and examination of national
Lithuanian law and regulation in this area.

During analysis pertaining to parallel import of medical products issues related to
both, theoretical (doctrine) and practical levels are encountered. Matters within theoreti-
cal (doctrine) level first of all arise from essential specific feature, that distinguish parallel
import of medical products form of forms of trade, i.e. this kind of trade is not elaborated
in specific EU rules of law. This leaving with the practice of the Court of Justice of the
European Union (hereinafter referred to — and Court of Justice)’?® having the major role
in deducting regulation concerning parallel import of medical products in cases, when

724 The State Medicines Control Agency. List of Parallelly Imported Medicinal Products. [interactive].
[viewed 2015-09-24]. <http://extranet.vvkt.lt/vps/li.xls.>

725 Lietuvos Respublikos Seimo 2012 m. gruodzio 13 d. nutarimas Nr. XII-51 Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos. Valstybés Zinios. 2012, Nr. 149-7630. Nutarimo 280 punktas.

726 'This trend is discussed in more detail in the part of literature review.

727 All regulatory system in the EU concerning parallel import is analyzed in the book of Stothers, Ch.
Parallel trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law. Oxford: Hart Publis-
hing, 2007. However it should be noted that import of medicinal products, as one of the import areas,
is discussed in the book episodically, without more detailed analysis of its specifics, while the question
of medical devices is not mentioned at all.

728 The Court of Justice of the European Union is the highest judiciary institution within the EU. It
explains the EU law to make sure that it is uniformely applied within every Member State. It also
arbitrates legal disputes within EU member states govenments and EU institutions. As of 1 December
2009, after the Lisbon treaty came into force, the EU became a legal entity and took over the com-
petence of the European Comminity. In the following way the Community law became the EU law,
embracing all historical provisions, that have haken place in accordance with the EU treaty before
the Lisbon treaty came into force. Nevertheless in this dissertation terms ,Community Bendrija“ and
»~Community law* are used to discuss the pactise of the Court of Justice that took place before the
Lisbon treaty came into force.
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Court of Justice explicate primary EU legislation concerning freedom of trade with the
EU. The absence of special rules of law concerning parallel import determines fragmenta-
tion of legal regulation of parallel import of medical products on the EU level together
with problematic matters in Member States when dealing with interpretation and imple-
mentation of legal regulation. For this reason the main attention is this Dissertation is
given to the jurisprudence of the Court of Justice and its development, when interpreting
conditions of parallel import between the EU Member States. It should be noted that the
main rules established by the Court of Justice with regard to parallel import, including
exhaustion on expiration of intellectual property rights, were formulated in decisions of
the Court of Justice, which were taken when dealing with cases coming due to issues re-
lated to parallel import of medicinal products.”?,”° Consequently, lately on the national
court system level arise questions whether such rules, determined in jurisprudence of the
Court of Justice could be expressis verbis applied for other medical products, for instance
medical devices.”!

Issues on the theoretical level are related with the fact, that parallel import of medical
products is closely related with public health safety and protection of the intellectual prop-
erty rights. Whereas sector of medical products is characterized by an extensive control
within Member States, due to which a vast variety of regulations and competition between
rules of law in areas of movement of goods, intellectual property rights or public health
safety arise, whilst inability of Member States to set balance between those regulations of-
ten leads to violations of the EU law. In yearly reports by the European Commission about
the application of the EU law, as main industries in which barriers for free movement
of goods, including parallel import, still exist, medicinal products and medical devices
industries are pointed out.”** Therefore the European Commission sees a need to reform
these sectors and currently continue the regulatory reform in the area of medical device
sector, which was started in 2012, and which suggest to make regulation of this sector
mandatory for all EU Member States in order to avoid different interpretations of the
EU law within individual Member States. According to Communication of the European
Commission on regulatory review of medical device sector, one of the goals anticipated in
the reform - to have more clear regulation of parallel import of medical devices, by setting
up clear obligations and responsibility applicable to entities engaged in parallel import of
medical devices.”*

729 Case 102/77, Hoffmann - La Roche pries Centrafarm EU:C:1978:108, (hereinafter referred to — Hof-
fmann - La Roche case).

730 Joined cases, C-427/93, C-429/93 and C-436/93 Bristol-Myers Squibb and others v. Paranova
EU:C:1996:282, (hereinafter referred to — Bristol-Myers Squibb case).

731 Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséjy kolegijos 2015 m. kovo 20 d. nutartis
civilinéje byloje ,, Roche Diagnostics GmbH* pries UAB ,,Optifarma“ (bylos Nr. 3K-3-140-611/2015).

732 Commission staff working paper Situation in the different sectors Accompanying the document Report
from the commission 28th annual report on monitoring the application of EU Law (2010). SEC(2011)
1093 final. [interactive]. Brussels, 23-9-2011 [viewed 2015-09-15]. <http://ec.europa.eu/atwork/ap-
plying-eu-law/docs/annual_report_28/sec_2011_1093_en.pdf.>

733 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European Econo-
mic and Social Committee and the Committee of the Regions, COM/2012/0540 final, supra note 720.
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Meanwhile issues on the practical level are first of all are related with different practice
developed in Member States to interpret and apply the EU law, outlining the freedom of
trade within internal market and putting on the market the products protected by the in-
telectual property rights. In addition Member States have different perception on the need
to reflect decisions taken by the Court of Justice, concerning parallel import of medical
products, in their national law. Furthermore issues arise when trying to separate medical
products that belong to different categories (e.g. medicine from medical devices) or due
to different classification systems of medical products used in Member States.”** Con-
sequently parallel import is de facto impossible. This is especially well valid for parallel
import of medical devices.

After analysis of national specifics of Lithuania it has to be admitted that in Lithu-
ania, even when comparing it with neighbor states, which had the same historical ex-
perience, e.g. the Latvia, Poland, parallel import of medicinal products is less common
although growth of parallel import of medicinal products is observed. For instance, until
the end of 2010 in Lithuania only 32 permits for parallel import were issued,”*® while in
Latvian Register of Medicinal Products at the same time was 138 parallel imported me-
dicinal products.”® Within five years the number of parallel imported medicinal products
in Lithuania has risen just up to 376,””” while in Latvia is has risen up to 475.”® Meanwhile
in the Polish Register of Parallel Imported Medicinal Products, currently 3 034 parallel
imported medicinal products are registered.” Assessing the market share, it is observed,
that in 2011 in Lithuania the market share of parallel imported medicinal products, by
sales of packages, accounted for only 0,18 percent; meanwhile in 2009 in Denmark parallel
imported medicinal products accounted for even 20 percent, in United Kingdom - 14, in
Germany - 10,9, in Latvia - 4 percent of total market of the medical products.”* In 2012
in Denmark the growth of market share, of parallel imported medicinal products, up to 23
percent was observed, meantime in other above mentioned foreign countries the market

734 Hansen, ]. Medicinal products and Medical Devices: Differences and Commonalities. WHO winter mee-
ting 2012. [interactive]. 6 January 2012 [viewed 2015-08-05]. <http://www.pharmaceuticalpolicy.nl/
PDFs/Winter%20Meetings/Hansen%20Winter%20meeting.pdf>

735 The State Medicines Control Agency. List of Parallelly Imported Medicinal Products. [interactive].
[viewed 2010-12-20]. <http://extranet.vvkt.lt/vps/li.xls.>

736 State Agency of Medicines of Latvia. Register of Human Medicines. [interactive]. [viewed 2010-12-
20]. <http://www.zva.gov.lv/index.php?id=375&top=334&ON=&IN=&RA=&PN=&RN=&M=0&A
TC=&P_U=&IN_C=&PI=1.>

737 The State Medicines Control Agency. List of Parallelly Imported Medicinal Products. [interactive].
[viewed 2015-09-27]. <http://extranet.vvkt.It/vps/li.xls.>

738 State Agency of Medicines of Latvia. Register of Human Medicines. [interactive]. [viewed 2015-09-
27]. <http://www.zva.gov.lv/zalu-registrs.>

739 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wykaz
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach importu réwnoleglego. [interactive].
[vieved 2015-09-27]. <http://www.urpl.gov.pl/system/article_attachments/attachments/7000/origi-
nal/Urzedowy_Wykaz_2015_zal_3.pdf?1426584947.>

740 Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2013 m. rugséjo 25 d. pranesimas Nr. 65-31 apie atliktg
vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrima. P. 4. [interaktyvus]. [Ziaréta 2015-09-27]. http://kt.gov.It/
naujienos/doc/Ivi.pdf.
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share of parallel imported medicinal products has slightly decreased (up to 1 percent).”*! It
is estimated that the total value of the market of parallel imported medicinal products in
the EU in 2012 accounted for about 5,5 billion euro.”** According to the data provided by
the State Medicines Control Agency of Lithuania, currently in Lithuania parallel imported
medicinal products account for only 0,7 percent of total market of medicinal products
in Lithuania.”* As a comparison, for instance in Sweden within three years of countries
accession to the European Union, i.e. during 1995-1998 time, it has been reached that
parallel imported medicinal products accounted for 6 percent of total market of medici-
nal products.”* Since prices of medicine in Lithuania are relatively high”* and so far the
use of benefits from parallel import, in areas of price reduction of medicinal products
and increasing the competition, is limited it is reasonable to expect that in the future the
share of parallel imported medicinal products within the market of medicinal products
will be growing. Current situation allow to raise the hypothesis that Lithuanian national
regulation possibly creates opportunities to restrict parallel import of medicinal products,
none the less, as already mentioned, no systematic assessment of national Lithuanian laws
and regulations have been done. On the other hand, Lithuania does not account parallel
imported medical devices, whilst valid legal regulation does not allow to include parallel
imported medical devices into the list of Reimbursable medical aid and respectively to the
price list of Reimbursable medical aid. Although it is widely known that highest share of
the medical product market is constituted by medical products that are bought namely
from resources of health insurance systems, in case of Lithuania from the budget of Com-
pulsory health insurance fund. Finally it should be noted that parallel import or veterinary
medicinal product currently is practically impossible in Lithuania due to the absence of
laws and regulations that would govern this market. Circumstances mentioned earlier in
the research allow for reasonable statement that so far in case of Lithuania it is impossible
to fully and thoroughly assess whether a proper use is made of economic benefits of par-
allel import of medical products, in order to reduce prices of medical products, improve
medical product availability for the patient, etc. Existence of all above mentioned practical
issues testifies about the need for the scientific research in the level of law doctrine.

741 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Indus-
try in Figures, supra note 717, p 5.

742 Avenali, A., et al., Vertical Control and Parallel Trade under Asymmetric Information. International
Journal of Engineering Business Management. 2015, 7(11), p. 2.

743 According to the data of the State Medicines Control Agency of Lithuania, during the period of pre-
paration of this dissertation, 53 028 different medicinal products have been registered (employing na-
tional registration procedure). Meantime, only 376 different medicinal products have been registered
in the list of paralell import medical products. [interactive]. [viewed 2015-09-25]. <http://extranet.
vvktIt/vps/index.html.>

744 Ganslandt, M.; Maskus, K. E. The Research Institute of Industrial Economics. Working papers No. 622,
supra note 706, p. 31.

745 Lietuvos Respublikos Prezidentés spaudos tarnyba. Vaistai turi bati jperkami. [interaktyvus]. Vilnius,
2015-05-19 [ziaréta 2015-09-27]. <https://www.Irp.It/lt/spaudos-centras/pranesimai-spaudai/vais-
tai-turi-buti-iperkami/22772.>. Srébaliené, A.; Urmonaité, E. Vaisty antkainiai Lietuvoje — nezaboja-
mi. [interaktyvus]. [ziGréta 2015-09-27]. <http://www.pasveik.It/It/sveikatos—ir-medicinos-naujie-
nos/vaistu—antkainiai-lietuvoje---nezabojami/28163.>
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As already mentioned, one of the key characteristics distinquishing parallel import
from other forms of trade is that EU law has very few regulations that directly apply to the
parallel import. For this reason, the main focus in this thesis is put on jurisprudence of the
Court of Justice and its delelopment when dealing with interpretation and development
of questions concerning parallel import of medical products within EU Member States.
Although at the first glance legal concept of parallel import seems to be simple and not
entailing major issues, however it should be noted that this form or trade includes sale of
such goods, which are protected by the intelectual property rights, which their holders
gained from patents or trademarks. Medical products belong to the category of goods,
which are granted the protection by industrial and (or) intelectual property rights. Ques-
tions related to the protection of intelectual property rights when dealing with parallel
import of medicinal products have been dealt with already in the first cases of the Court
of Justice. Despite the fact that pursuing to harmonize legal regulation of the pharmaceu-
tical industry many laws and regulations have already been adopted and despite the vast
jurisprudence of the Court of Justice on the matter of parallel import, the legal regulation
of this sector remains of high relevance up to this day. Along with the issues of incomplete
regulation of parallel import of medical goods, another issues, that will escalate strug-
gles of parallel import, the should be mentioned, i.e. already mentioned protection of the
intelectual property rights on one hand and free movement of goods within internal mar-
ket on the other. The pripary EU law recognizes both above mentioned values as socially
significant thus giving them protection. Article 36 of the Treaty of the EU contains provi-
sions proctecting intelectual property rights, while Articles 34 and 35 of the Treaty of the
EU entail preconditions for creating a unified single internal market and at the same time
prohibits artificial barriers that might divide EU single market. Such situation leads to an
inevitable conflict between the two above mentioned values. The context of this conflict is
faced with problem coming from the expiration of intelectual property rights protection,
as there is a vital need to answer the question whether in all cases holder of the intelectual
property rights looses its right to defend the commercialization of his goods withot his ap-
proval after putting them on the market, or some exceptions apply, which would allow the
holder of the intelectual property rights to restrict free movement of goods in teh internal
market. Jurisprudence of the Court of Justice, analized in this dissertation, reveals that
both, the Court of Justice and the Europena Commission have negative attitude towards
trestrictions of parallel trade, because such restrictions have negative effect on the com-
petition between same branded goods, is detrimental to consumers and hinders creation
of single market.

To sum up the relevance and thematic actuality of the chosen topic for the Disserta-
tion, is should be noted that for the proper functioning of the internal market not only the
principle of mutual recognition, applied to parallel import of medicinal products at the
time of registration, is important, but also not less important are Harmonized European
standards, which not only enable to simplify introduction of parallel imported medicinal
products to the market and their parallel trade, but at the same time help to realize the
principle of free movement of goods in the internal market. Even though, despite the clear
fact that pharmaceutical and medical device sectors are of high importance for the EU in-
dustry and the aforementioned advantages of simplified procedure of mutual recognition
and Harmonized European standards, the incomplete legal regulation of parallel import of
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medical products in the EU level together with constant conflict between protection of the
intellectual property rights on one hand and aims to create single internal market, without
compromising public health safety on the other hand, reveal the relevance and thematic
actuality of the chosen topic for the Dissertation.

The object of this study is the legal regulation concerning the parallel import of medi-
cal products.

The purpose of this study is to analyze legal regulation concerning the parallel import
of medical products, with particular emphasis on regulatory interpretation of jurispru-
dence of the Court of Justice of the European Union and systematic analysis of laws and
regulations of the Republic of Lithuania, concerning parallel import of medical products.

To achieve the aim of this study the following objectives should be solved:

1. reveal key assumptions concerning parallel import of medical products;

2. determine and analyze formal requirements applied for the parallel import of me-
dical products and their assessment in the jurisprudence of the Court of Justice of
the European Union;

3. investigate issues arising from dealing with parallel import of medical products in
the area of protection of the intellectual property rights and conditions set in the
jurisprudence of the Court of Justice of the European Union for the protection of
the intellectual property rights;

4. examine possibilities of applying rules of law from the area of the competition law
in the European Union for the regulation of parallel import of medical products;

5. evaluate pricing of parallel imported medical products in Lithuania from the eco-
nomic feasibility and promotion of the competition points of view.

Research methodology. The Dissertation research was carried out on the basis of
document analysis, systematic analysis, and comparative, teleological (goal of legislator),
linguistic, historical and generalization methods.

Document analysis method was useful for the collection of the data necessary for the
research. Considering the fact, that in this research legal regulation is assessed on both
levels, i.e. national (Lithuanian) and European Union, thanks to this method, the for the
preparation of this Dissertation, purposive sources of the legal doctrine, laws and legisla-
tion adopted by the competent authorities of the European Union (regulations, directives,
communication, etc.), and also national (Lithuanian) and other Member States legislation
has been selected. In addition to above mentioned information sources, the document
analysis method was used to evaluate practice of the Court of Justice of the European
Union, and cases of national courts of Member States, as well as other sources needed for
the scientific analysis (e.g. guidelines of Member States competent supervisory authorities,
documents of various state agencies, notifications etc.).

Hereafter the chosen data was analyzed in accordance with systematic analysis meth-
od, which stimulated a holistic approach to the research object and helped to link rules of
law from the area of parallel import of medical products with rules of law in other areas
(e.g. competition, protection of intellectual property rights). Also this research meth-
od allowed evaluating the competition between rules of law in different areas and the
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consistency of legal regulation. Accordingly to the fact, that legal regulation of parallel
import of medical products is inextricably bounded with the precedents created by the
Court of Justice of the European Union together with laws and regulations adopted by
the institutions of the European Union, national legislative bodies must take into account
the above mentioned when creating new or updating existing legislation. In this Disserta-
tion the aspects of legal regulation concerning parallel import of medical products have
been systematically analyzed within the context of the multistage - European Union and
national - regulation.

Meanwhile the comparative method was used to compare the requirements set by the
Law of the European Union with Lithuanian and other Member States regulation on par-
allel import of medical products.

Teleological (goal of legislator) method was used to obtain a comprehensive answer to
the question, how and what kinds of legislator goals determine the content of laws and
regulations.

Linguistic method was used seeking to examine peculiarities of used terminology and
its grammatical constructions. The aim was to reveal the true meaning of the rule of law,
comparing same texts of laws and regulations in different languages.

Historical method was chosen in order to reveal the changes within legal regulation,
especially in cases of the Court of Justice of the European Union, their evolution. This
method allowed not only to reveal the changes, but also helped to highlight the reasons
lying behind the identified changes.

Generalization method was employed to summarize chapters and subchapters as well
as to make final conclusions of the research.

Review of previous research and scientific novelty of the conducted research. In
Lithuania the topic of parallel import attracted attention in scholarly work only in recent
years. Practically all articles, related to parallel import, are based on fragmented analysis
of questions concerning parallel import of medicinal products. In this context, it is worth
mentioning, the work of the author of this Dissertation and his colleagues, examining such
topics as pricing of parallel imported medicinal products, problems related to re-pack-
ing’*® and master thesis, of the author of this Dissertation on the topic of parallel import
of medicinal products.”” D. Miniotas investigated restrictions of parallel import in phar-
maceuticals industry.”*® Much more often separate issues related to the parallel import of
medicinal products are mentioned in the context of other law areas (especially in protec-
tion of intellectual property rights, competition). For instance, such trend is observed in

746 Zaleptuga, M.; Sirinskiené, A. The possibilities for the implementation of measures facilitating and
(or) stimulating parallel import of medicinal products in Lithuania. Changes in Social and Business
Environment: proceedings of the 4nd international conference, November 3-4, 2011. Kaunas: Technolo-
gija, 2011, p. 277-283. Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. Perpakavimo jtakos lygiagre¢iai importuojamy
vaistiniy preparaty kokybei vertinimas Europos Sgjungos teisingumo teismo jurisprudencijoje. Svei-
katos mokslai: visuomenés sveikata, medicina, slauga. Health science: public health, medicine, nursing.
Vilnius: Sveikata, 2011, 1(73), p. 3854-3860.

747 Experience obtained during the preparation of master thesis was used when writing several subchap-
ters of this Dissertation.

748 Miniotas, D. Lygiagrecios prekybos ribojimo farmacijos sektoriuje vertinimas. Teisé. 2013, (86),
p. 144-159,
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articles of I. Jarukaitis,” J. Truskaité”™ and the book of I. Végéle.””! Besides, Lithuanian
authors do not perform the systematic analysis of national laws and regulations. It should
be noted, that matters related to legal regulation of veterinary medicinal products or medi-
cal devices, including the parallel import of the mentioned, are completely non-reflecting
in Lithuanian researchers work.

More research is done in foreign countries, however all attention there is paid to par-
allel import of medicinal products for the human use, while matters related to parallel
import of veterinary medicinal products or medical devices are left untouched.

In the analysis of regulatory issues in the area of medical devices, done by foreign
authors, taken into account questions related to the initial placement of medical devices
on the market, leaving behind such problematic subjects, as placement on the market
of parallel imported medical devices.”” In addition it should be noted, that unlike in
the case of medicinal products, the case of parallel import of medical devices lacks not
only legal doctrine, but also only fragmented discussion on this matter is given in the
jurisprudence of the Court of Justice of the European Union. The practice of Lithuanian
court has encountered only one case related to the parallel import of medical devices.
These considerations imply the scientific novelty of chosen topic for this Dissertation
as well as low level of the investigation of the chosen topic on both, practical and doc-
trinal levels. Returning to the regulation of parallel import of medicinal devices in the
European Union, as one of the more comprehensive research could be named a doctoral
dissertation, in 2007 defended by C. J. Bjrnram, at Durham University (Great Britain).
The just mentioned work emphasizes the search of the balance in between the common
market and protection of public health when regulating parallel import of medicine. In
this context C. J. Bjrnram investigates issues of sufficient similarity, restriction of compe-
tition and intellectual property of parallel imported medicine. On the other hand, even
though the author has done a comprehensive analysis of pharmaceutical market, he does
not analyze the peculiarities concerning pricing of parallel imported medicinal products,
nor he pays attention (not even from comparative perspective) to the import of other
medical products.

When analysis of work done by foreign scientist the following tendency was observed:
no systematic analysis has been done; most of the research either put focus on analysis of
individual problematic areas or analyze decisions of the Court of Justice of the European

749 Jarukaitis, I. Europos Sajungos ekonominé konstitucija kaip papildoma Lietuvos Respublikos konsti-
tucijos dimensija: tyrimy kontarai. Teisés problemos. 2014, 2 (84).

750 Truskaité, J. Prekiy Zenklo savininko iSimtiniy teisiy ir jy ribojimy aiskinimas Europos Teisingumo
Teismo praktikoje. Justitia, 2005, 3(57).

751 Vegelé, 1. Europos Sgjungos teisé. Vidaus rinkos laisvés, konkurencija ir teisés derinimas. Vilnius: Regis-
try centras, 2011.

752 Chowdhury, N. European Regulation of Medical Devices and Pharmaceuticals: Regulatee Expecta-
tions of Legal Certainty. Cham: Springer International Publishing, 2014. O‘Grady, J.; Dodds-Smith,
I; Walsh, N.; Spencer, M. Medicines, Medical Devices and the Law. Greenwich: Medical Media, 1999.
Horton, L. R. European Union Pharmaceutical & Medical Device Regulation. Rockville, MD: Regula-
tory Affairs Professionals Society, 2005.
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Union made in of particular cases.”” In this context a lot of work is done by Ch. Stothers.”>*

It is assumed that scientific focus lies on researching the newest jurisprudence of the Court
of Justice of the European Union due to the lack of new cases in the Court of Justice of the
European Union related to the parallel import of medical products, leading to the lack of
scientific research. As a result of above mentioned, only individual publications appear in
scientific journals. Moreover, a new trend is observed - in the latest publications parallel
import of medicinal products is investigated in light of competition law,”** pricing regula-
tion”® or promotion of innovation in the biomedical pharmaceutical industry.””

Another group of scientific work related to the topic of this Dissertation — papers ana-
lyzing parallel import of medicinal products exclusively on the economic level, aiming to
assess the real benefits and potential economic risks of parallel import.”®

To some up the literature review, is shall be noted that it revealed the novelty of this
research, as neither in Lithuania, nor abroad, no systematic evaluation of the aspects of le-

753 Meulenbelt, M. Parallel Imports of Medicinal Products. A New Balance? The Journal of World Intel-
lectual Property. 1998, 1(3). Lemaire, O. Parallel Trade of Pharmaceutical Products within the Enlar-
ged European Union. European Intellectual Property Review. 2005, 27(2). Loozen, E. The Workings
of Article 101 TFEU in Case of an Agreement that Aims to Limit Parallel Trade (GlaxoSmithKline
C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P and C-519/06 P). European Competition Law Review. 2010,
31(9). Reynolds L. W., ECJ in Bayer Allows Pharmaceutical Companies to Increase Profits by Brea-
king Down European Union Cohesion—With Just One Pill. Loyola of Los Angeles International and
Comparative Law Review. 2006, (28). Murphy, Fr. Abuse of Regulatory Procedures: the AstraZeneca
Case: Part 3. European Competition Law Review. 2009, 30(7).

754 Stothers, Ch. Counterfeit Pharmaceuticals Enter the Parallel Supply Chain. Journal of Intellectual
Property Law & Practice. 2007, 2(12); Stothers, Ch. Parallel Trade in Europe. Intellectual Property,
Competition and Regulatory Law. Oxford: Hart Publishing, 2007. Stothers, Ch. Parallel Trade and Free
Trade Agreements. Journal of Intellectual Property Law & Practice. 2006, 1(9). Stothers, Ch. Are Paral-
lel Imports Bad Medicine? Repackaging of Trade-Marked Pharmaceuticals within the EU. European
Competition Law Review. 2002, 23(8).

755 Grigoriadis, L. G. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector: The Case of
Parallel Trade. European Business Law Review, 2014, 25(1). Bennato, A. R.; Mariuzzo, E Differentiated
Taxation on Differentiated Product Markets. Centre for Competition Policy Research Bulletin. 2014, (27).

756 Brekkey, K. R.; Holmas, T. H.; Straume, O. R. Price Regulation and Parallel Imports of Pharmaceuticals.
Discussion Paper Series in Economics 1/2014, Department of Economics, Norwegian School of Econo-
mics. Reimbursement Regulation and Parallel Trade. [interaktyvus]. March 2015. [ziaréta 2015-10-01].
<https://editorialexpress.com/cgi-bin/conference/download.cgi?db_name=EARIE42&paper_id=337.>

757 Bennato, A. R;; Valletti, T. Pharmaceutical Innovation and Parallel Trade. International Journal of
Industrial Organization. 2014, (33). Bennato, A. R. Parallel Trade in Pharmaceuticals: are R&D inves-
tments affected? Centre for Competition Policy Research Bulletin. 2012, (24).

758 Duso, T.; Herr, A.; Suppliet, M. The Welfare Impact of Parallel Imports: A Structural Approach Ap-
plied to the German Market for Oral Anti-diabetics. Diisseldorf Institute for Competition Economics.
Discussion paper. 2014, (137). Chen, K. P; La, H.; Yu, Y. T. Do consumers discount parallel imports?
Asia-Pacific Journal of Accounting & Economics. 2014, 21(1). Vandoros, S.; Kanavos, P. Parallel Trade
and Pharmaceutical Prices: A Game-theoretic Approach and Empirical Evidence from the European
Union. The World Economy. 2014, 37(6). Ganslandt, M.; Maskus, K. E. Parallel Imports and the Pricing
of Pharmaceutical Products: Evidence from the European Union. The Research Institute of Industrial
Economics. Working papers No. 622, 2004. Maskus, K. E. Parallel Imports in Pharmaceuticals: Im-
plications for Competition and Prices in Developing Countries. Final Report to World Intellectual
Property Organization. 2001. Kyle, M. K. Strategic Responses to Parallel Trade. The B. E. Journal of
Economic Analysis & Policy. 2011, 11(2).
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gal regulation in the European Union concerning parallel import of medical products, that
would take into account all groups of medical products (medical products for human use,
veterinary medical products, medical devices) has been done. Furthermore, novelty of this
research is highlighted by the systematic analysis of legal regulation of parallel import of
medical product in Lithuania. What is more, Lithuanian regulation is compared with rules
of law applied and used in other Member States. In this way the peculiarities and potential
limitations of national regulation are revealed.

The practical importance of the Doctoral Dissertation. First of all, during the study
obtained insights and recommendations could be useful for the competent authorities,
dealing with the supervision of medicinal products and devices markets. In addition, it
may well be useful for the health care politicians seeking to improve the regulation related
to the medical products and define and shape the national policy in the area of medical
products.

Taking into account, that entities in day to day business deal with re-packing, re-la-
belling questions provide data for the competent authorities for the evaluation of the suf-
ficient similarity and identity, face attempts to restrict competition” and perform other
actions, related to the parallel import (e. g. provide information for the brand owners), it
is considered that the results of the study shall be important for those entities that already
work in or plan to step in the area of the parallel import of medical products.

Finally, results of the study shall be used by nongovernmental organizations, which
deal with the protection of the rights of the patients, individual patients, representatives of
patient and all those, who seek to contribute to the shaping of the health policy and help
ensure that patient would get save, effective and sustainable, from the economic point of
view, medical products.

The Doctoral Dissertation shall serve for the use of students studying such subjects as
Biolaw, Biopolicy, and Health law at Mykolas Romeris University masters programme of
Biolaw.

The dissertation thesis defended.

1. The regulation of parallel movement of medical products on the European Union
level is not sufficient. This allows the Member States have different interpretations
of both, primary and secondary legislation. Thus assessing the competence of the
European Union in the regulation of medical products, the essential role of the
competent institution shall go to the European Commission, which could take me-
asures to ensure uniform application of standards in all Member States.

2. Current Lithuanian regulation dealing with parallel import of medical products
creates barriers for the movement of good within the internal market, and is not
sufficient to guarantee the possibility to make use of the economic benefits of the
parallel import, neither for the State, nor for the patients. Such existing regulation
also contribute to the restriction of the competition and is likely to have a negative
impact on the decisions entities make when deciding whether to step in the area of

759 Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2010 m. rugséjo 27 d. nutartis administracinéje byloje
UAB ,,Lex Ano“ pries Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybg (bylos Nr. A***-996/2010).
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the parallel import of medical products or not. Thus existing regulation should be
improved.

3. Current Lithuanian regulation dealing with pricing of the parallel imported me-
dical products creates preconditions to limit the access of such products to the
state reimbursable medical products market and does not ensure the utmost use of
advantages that come from parallel import in areas of price reduction and medical
product availability for the patient.

Approbation and dissemination of the research results. This study has been consid-
ered and approved on 12 November 2015 by the Department of Philosophy of Law and Le-
gal History at Mykolas Romeris University. The results of the research have been published
in scientific publications”® and presented in the international conference.”!

Structure of Doctoral Dissertation. The Doctoral Dissertation consists of an intro-
duction, five parts, each of which divided into chapters and subchapters, conclusions and
recommendations.

In the first part the assumptions of the parallel import of medical products are given,
stressing the fact that the free movement of goods comes from the European Union pri-
mary legislation sources — treaties. Namely treaties prohibit quantitative restrictions and
all equivalent measures on internal import — Treaty of the EU, Article 34. Analogous pro-
visions apply to the export of goods from one Member State to the other — Treaty of the
EU, Article 35. Quantitative restrictions are instruments, that partialy”®* of fully’® restrict
import through the territory of tranzit Member States; for example, it can be either a di-
rect restriction of a quota system’, i.e. quantitative restictions come into force once a
certain limit of imported or exported goods is reached. Along in this part of this thesis is
recognized that free movement of goods in the internal market shall not be considered as
an absolute worth. Under certain circumstances, in order to defend other values recog-
nized and protected by the European Union law, it may be necessary to impose restrictions
or even prohibitions, which hinder the freedom of trade, and are allowed by so called
»derogations® or ,,compulsary requirement® set by the jurisprudence of the Court of Jus-
tice. Although such restrictions hinder the freedom of trade within the EU, however, such
measures shall ensure achievement of other important objectives, such as environmental

760 Zalepiiga, M.; Sirinskiené, A. The possibilities for the implementation of measures facilitating and
(or) stimulating parallel import of medicinal products in Lithuania. Changes in Social and Business
Environment: proceedings of the 4nd international conference, November 3-4, 2011. Kaunas: Techno-
logija, 2011, p. 277-283. Zaleptuga, M,; Sirinskiene, A. Lygiagretaus patentiniy vaistiniy preparaty
importo apribojimai Lietuvos Respublikos stojimo sutartyje. Visuomenés sveikata: Public health. Lie-
tuvos sveikatos apsaugos ministerija. Vilnius: Higienos institutas. 2011, 1(52), p. 42-49. Zaleptga, M.
Legal Requirements for Parallel Import of Medicinal Products for Human Use License Issuance and
Potential Barriers for Parallel Trade in the Republic of Lithuania. Socialiniy moksly studijos: Societal
Studies. Vilnius: Mykolo Romerio universitetas. 2013, 5(4), p. 1190-1205.

761 The 4th international conference ,,Changes in social and business environment‘. Kaunas University of
Technology Panevézys Institute, Panevézys, 3-4 Nomember, 2011.

762 Byla 2/73, Geddo pries Ente Nazionale Risi EU:C:1973:89.
763 Byla 34/79, Henn and Darby EU:C:1979:295, sprendimo 12-13 paragrafai.
764 Byla 13/68, Salgoil pries Ministero del commercio con l'estero EU:C:1968:54.
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protection, safety of the human health, protection of the intellectual property and others.
This part of the thesis addresses not only phohibition of the quantitative restrictions and
all equivalent measures on internal import and export, but it also takes into account that
according to the EU law prohibits any agreements and (or) actions within the internal
market by legal entities, that may have a negative effect on the trade within the Member
States or hinder competition - Treaty of the EU, Articles 101 and 102. Naming of manda-
tory requirements and derogations is significant for further analysis of regulations con-
cerning parallel import of medical products.

In the second part the formal requirements for the parallel import of medical prod-
ucts are determined and analyzed in detail. In the analysis, more attention is given for
the lawfulness, scope and requirements (for the evaluation of the sufficient similarity and
identity) of the parallel import of medicinal products authorization system. In order to
find out the legal framework of the parallel import of medicinal products authorization
system, sufficient similarity evaluation and the common practice of Member States, the
analysis of the jurisprudence of the Court of Justice of the European Union and the for-
mal requirements for the parallel import of medicinal devices in Member States regula-
tion was performed. More attention was paid to the regulation of formal requirements for
the parallel import of medicinal devices in Lithuania. Furthermore, limitations of current
legal framework and potential obstacles for the free movement of goods were assessed.
Individual subchapters are dedicated to the analysis of the formal requirements set for the
parallel import of medical devices and veterinary products. The chapter concludes that
gaps in Lithuanian national law eliminate the possibility for the parallel import of veteri-
nary medicines. Accordingly, according to the author, Lithuanian national legislation is
incompatible with fundamental law of the European Union related to the free movement
of goods in the internal market and violates Article 34 of the Treaty of the Functioning of
the European Union. The analysis of regulation concerning formal requirement for paral-
lel import of medical devices finds, that compliance sign CE and reports on the planned
actions related to the parallel import of medical products are major formal conditions, af-
ter implementation of which, a priori the safety of medical devise is presumed. Thus such
medical device shall be put on the market without any restrictions and skipping the prior
authorization procedure, which is mandatory in case of medicinal products.

In the third part the questions related to the protection of intellectual property rights
in cases of parallel import of medical products are examined: the conception, essence and
application peculiarities of ,,special mechanism® as specifiend in the treaties signed with
»new“ Member States; protection coming with the trade mark when dealing with paral-
lel import medicinal products and medical devices, re-packing of medical products. The
focus is also put on the analysis of the requirements of the EU Member States, especially
Lithuania, related to the re-packing and re-labelling of medical products. In the chapter it
is stated, that even though the jurisprudence of the Court of Justice of the European Union
on the re-packing and re-labelling of parallel imported goods evolved exclusively in paral-
lel with the area of re-packing and re-labelling of parallel imported medicinal products,
lately there is a tendency to apply the interpretation given by the Court of Justice on this
matter also in cases of paralell import of medical devices.

The fourth part is dedicated to the analysis of the application of the European Union
law for the regulation of parallel import of medicinal products (medical products were
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not analyzed in this part due to the lack of jurisprudence of the Court of Justice of the
European Union on this subject). It is concluded, that pharmaceutical field (especially in
cases of reimbursable pharmaceuticals) is characterized by a heavy regulation in many EU
Member States, meaning that regulation covers more than the supervision of economic
activity, as in other fields, for example, prices are set when pricing principles for medicinal
products are determined. Consequently competition is likely yo be naturally disrupted as
it is associated not so much with the price as with other parameters, especially innova-
tion.”® In this part peculiarities of application of Articles 101 and 102 of the Treaty of the
Functioning of the European Union, in the case of parallel import of medical products, are
examined on the basis of jurisprudence of the Court of Justice of the European Union and
assessment of pecularities of the pharmaceutical field.

The fifth part is important for the Doctoral Dissertation, because it allows understand-
ing how Member States, by regulating the pricing of medical products, are able to make
use of advantages of the presence of parallel import in the market and reduce the prices of
these products and induce the competition within this field. When assessing current Lith-
uanian medical products pricing model, chosen by Lithuanian legislator, it is disclosed,
that model does not make use of all possibilities that comes along with the parallel import.
Furthermore, some aspects of the Lithuanian medical products pricing model (e.g. the
mandatory price difference between the reference and parallel imported medicinal prod-
uct) may lead to the restrictions of the free movement of goods and create barriers for
medicinal products to reach the market of the state reimbursable pharmaceuticals.

Doctoral dissertation ends with the bibliography.

Conclusions

1. Legal presumptions of parallel import of medical products derive from Articles 34, 35
and 36 of the Treaty of the Functioning of the European Union and exhaustion of intel-
lectual property rights, i.e. same as in the case of parallel import of other goods. Both,
the Court of Justice of the European Union and the European Commission disagree
with any aspirations when it comes to restriction of the parallel import. This is mainly
because such unfounded restrictions have a negative impact on the trade competition
of the same brand goods, which consequently harms consumers. In addition, such res-
trictions constitute obstacles for the trade between the Member States and hamper the
implementation of the unified internal market of the European Union. While on the
other hand the need for the regulation of the parallel import of medical products arise
from the peculiarities of the regulation of these products, especially pharmaceuticals,
and the fact that medical products are closely related to the protection of the public
health.

2. When analyzing formal requirements for the parallel import of medical products, it
was notices that:

a. For both, and parallel imported medical products and the importers of the just

mentioned products, applies specific formal requirements (e.g. issue and authori-

zation of permits, reports on the planned actions related to the parallel import of

765 Bale, H. E. The Conflicts Between Parallel Trade and Product Access and Innovation: the Case of
Pharmaceuticals. Journal of International Economic Law. 1998, 1(4), p. 643.
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medical products; evaluation of the sufficient similarity and identity of the paral-
lel imported and reference medical products etc.). The above mentioned require-
ments are derived from the Article 36 of the Treaty of the Functioning of the Euro-
pean Union and, in cases of medical products, the European Union harmonization
legislation.

b. Even though there is plenty of detailed guidelines in jurisprudence of the Court of
Justice, which may be used by the Member States of the European Union, when
determining the scope of the formal requirements for the parallel import of me-
dicinal goods, when regulating parallel import of the medicinal products on the
national level, due to the absence of the umbrella rules that would be laid down at
the EU level, Member States are likely to have different interpretation of both, free
trade in the internal market, and the provisions, that allow to deviate from free tra-
de. This often leads to the unfounded restrictions of the parallel import of medical
products.

c. The absence of detailed special regulation for the parallel import combined with
lack of harmonized classification of the medicinal products and medical devices
at the level of the EU, leads to the legal uncertainty, when it comes to determi-
ning which formal requirements, ones for medicinal or ones for medical products,
should be applied for the parallel import of medical products, i.e. to which catego-
ry medical products should be attributed to. As a result, often the parallel import of
the same, just in various Member States differently classified, medicinal products is
de facto impossible.

d. Current Lithuanian legislation of parallel import of medical products is not fully
in line with the practice of the Court of Justice. Besides, it is lacking clarity when
it comes to defining criteria of the sufficient similarity. This leads to justified
doubts whether national legislation is conformed to requirements of the Articles
34 and 36 of the Treaty of the Functioning of the European Union. Additional
doubts arise when it comes to some separate procedures of issuing permits for
the parallel import of the medicinal products and interpretation of evaluation
criteria while examining the application form. Collision of legislation, when the
requirements for the parallel import of veterinary products may be met only by
the producer of product or its representative, may also be foreseen as imposition
that can not be validated by the legislation at the European Union level, which
brings additional obstacles for the free movement of goods in the internal EU
market.

3. When dealing with intellectual property rights, related to parallel import of medici-
nal products, The Court of Justice of the European Union has created comprehensive
rules (so called ,BMS conditions®). However, despite the abundant jurisprudence of
the Court of Justice, that reaches back to second half of the seventies, not a few proble-
matic questions still lies in the area reconcolation of the protection of the intellectual
property rights on one hand, and area of free movement of goods in the internal mar-
ket of the European Union on the other hand:

a. In the case of Member States, that joined the European Union on 1 May 2004, in
the Annex IV of Treaty of Accession there is an indication to a ,special mecha-
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nism“ which bed in the restrictive provisions for the parallel import of medical
products due to the protection of intellectual property rights. However due to the
indeterminacy of the above mentioned content, related conceptions and various
linguistic structures the interpretation of the Treaty of Accession is problematic
and may vary from one Member State to another.

b. The Courts of Member States questions whether the jurisprudence of the Court
of Justice, in the area of parallel import of medicinal products, can be used di-
rectly and unconditionally for cases of parallel import of other medical products.
Although different decisions are taken in various Member States on the above
mentioned matter, it can be stated, that national courts tend to apply conditions
and rules formulated by the Court of Justice, when it comes to repacking of medi-
cal devices. This helps to fill up the vacuum of legal uncertainty.

c. In case of parallel import of medical products arise the question whether repac-
king should be considered as essential change. In case of positive answer, it is qu-
estioned whether medical device should be re-assessed in order to re-mark it with
compliance sign (CE). There is no doubt that different interpretation of repacking
in Member States is due to the lack of clear regulation in the European Union re-
lated to parallel import. Thus Member States do not know what rules to follow. In
addition, on this matter no case has been examined yet in the Court of Justice of
the European Union.

d. Lithuanian requirements for provision of the information for labelling the paral-
lel imported medicinal products and main requirements for repacking are in line
with the European Union ones. However, the ,,BMS conditions“ are not bedded
in in any legal act. This lead to the situation that up until the beginning of 2012
Lithuanian competent supervisory bodies did not require that the entity that has
changed the package of the medicinal product would comply with the obligation
to inform the owner of the brand about repacking the product. This led to the long
lasting gap in the area of intellectual property rights protection.

4. Partof questions related to the parallel import of medical products goes under the area
of the European Union competition law. So far the Court of Justice has conformed two
rules, which are significant for the cases of parallel import of medicinal products: all
agreements of joint actions of entities, aiming to prohibit parallel import of medicinal
products or clearly set the unfavorable conditions for the parallel import of medicinal
products, falls within the Article 101 of the Treaty of Accession; for cases when it is
refused to sell medicinal products for the parallel exporter Article 102 of the Treaty of
Accession may be applied. However, the Court of Justice does not recognize certain
individual characteristics of the pharmaceutical sector (among others, a particular-
ly details regulation in the legislation of Member States) when dealing with abuse of
dominant position cases. After analyzing the jurisprudence of the Court of Justice of
the European Union it shall be concluded that competition law acquires additional
function - it could be relied on when confronting the registrar who is using gaps in
administrative procedures of the national regulation or even the breaches of the Eu-
ropean Union law bedded in the national regulation, in order to restrain the parallel
import of medicinal products.
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5. Various pricing of medical products mechanisms are tools, which help the State to
obtain economical benefits from the use and promotion of price competition. Thus
pricing mechanisms can significantly contribute to achieving goals of single EU mar-
ket. Nevertheless:

a.

Lithuania, while regulating prices of medical products and directly participating in
the pricing of such products, does not make use of all advantages of the presence of
parallel import in the market: does not link the pricing of parallel and directly im-
ported medicinal products (does not have the ,internal reference” system), bed in
the dependence of importer from the entity that registered the medicinal product
on the market (parallel importer, seeking to keep the medicinal product in the list
of reimbursable medicinal products, is obliged to reduce the price of the medicinal
product as soon as producer does). This kind of regulation restricts competition
and creates conditions for the violation of the Article 34 of the Treaty of the Functi-
oning of the European Union.

Parallel imported medical devices are not included in any of the pricing mecha-
nism that is created by competent Lithuanian authorities. No data about the pa-
rallel import of medical devices is being gathered in Lithuania, thus it is virtually
impossible neither to evaluate the vast of parallel import of medical devices in
Lithuania, nor to forecast the potential benefits of parallel import of medical de-
vices.

Recommendations

1. To improve the regulation of the formal conditions for the parallel import of medical
products:

a.

Establish uniform requirements of the formal conditions for the parallel import
of medical products at European Union level, including, but not limited to: eva-
luation criteria of the sufficient similarity and identity of medicinal products for
human use; instructions for the Member States on how to dissociate when me-
dicinal products that varies in strength and pharmaceutical form are created for
the sake of market segmentation and when in pursuance of the variation; in order
to achieve the above mentioned objectives, it is advised to bed in all rules for-
med on the Kohlpharma case into the legislative form; set evaluation criteria of
the sufficient similarity and identity of veterinary medicinal products; rules for the
Member States on how to deal with medical products that are classified differently
in the Member States; explicit and precise regulation permitting to make a clear
distinction between the obligations applicable to the producers of medical pro-
ducts and the obligations applicable to the entities engaged in the parallel import
of medical products;

Change Article 17 paragraph 4 of the Law on Pharmacy of The Republic of Lithu-
ania, excluding such criteria (for the sufficient similarity of medicinal products)
as ,the same salt, the same ester, ether, isomer or mixtures of isomers, complexes
or derivatives of an active substance of isomers”; ,,the same strength”; ,,the same
pharmaceutical form and administration method” while in the sub-statutory re-
gulation providing details on how to evaluate therapeutic effects of similar medi-
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cinal products when above mentioned features different for the parallel imported
medicinal product and a reference.

c. Supplement Chapter 17 of the Law on Pharmacy of The Republic of Lithuania with
article 71' establishing the formal conditions for the parallel import of veterinary
medicinal products. When adressing the issues of establishing the formal condi-
tions for the parallel import of veterinary medicine, it is recommended to take
into account the practice of the European Union Court of Justice, when dealing
with parallel import of medicinal products for the human use, including but not
limited to sufficient similarity criteria and licencing system for the parallel import.
In addition, it is advisable to take into account the best regulatory pracise of the
Member States on this matter.

2. Supplement Chapter 57 of the Law on Pharmacy of The Republic of Lithuania by
bedding in the model of the ,internal reference” system, which would allow to com-
pare the pricing of the medicinal products put on the market by producer and entity
engaged in parallel import, when competent institutions make decisions regarding the
reimbursement of medicinal products, that comes from the Compulsory Health Insu-
rance Fund budget.

3. Supplement Chapters 57 and 58 of the Law on Pharmacy of The Republic of Lithuania
by establishing the basic rules for the pricing for the parallel imports of the medical
instruments (medical devices) and creating a register of the parallel imported medical
devices, which would enable competent authorities to collect data and allow evaluate
and assess the above mentioned sectors dynamics. The obtained data could also be
used to identify the obstacles that sector experiencing, which could further lead to the
improvements of the accessibility of medical instruments (medical devices) for the
patients.

4. Annul the requirements of the subsection 19 and Annex 2 of the Decision Nr. 994 of
the Government of the Republic of Lithuania of 13" of September 2005, i.e. renounce
the mandatory price difference, that currently entity has to maintain between parallel
imported and reference medicinal products, in order to have the imported product to
be reimbursed.
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Daktaro disertacijoje ,, Lygiagretaus medicinos produkty teisinio reguliavimo teoriniai ir praktiniai
aspektai® tiriamos prielaidos jgalinancios medicinos produkty - Zmogui skirty bei veterinariniy
vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy, lygiagrety importg Europos Sgjungos bendroje vidaus
rinkoje, kartu jvertinant ir $iy produkty lygiagreciai prekybai budingus specifinius formaliuosius
reikalavimus atsizvelgiant j tai, jog medicinos produkty naudojimas yra susijes su visuomenés svei-
kata bei gyvybe. Darbe analizuojamas medicinos produkty lygiagretaus importo teisinis regulia-
vimas, ypatingg démesj skiriant Sio reguliavimo aiskinimui Europos Sgjungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje bei Lietuvos Respublikos nacionaliniy teisés akty, reguliuojanciy lygiagrety medi-
cinos produkty importg, sisteminei analizei. Atliktame tyrime daroma isvada, jog bendrgja prasme,
terminas ,lygiagretus importas” gali buiti apibréZtas kaip teiséta prekybos vidaus rinkoje forma, at-
sirandanti dél skirtingy kainy lygiy valstybése narése, kuri remiasi Sutarties dél Europos Sgjungos
veikimo 34 straipsniu bei yra vykdoma laikantis apribojimy, susijusiy su visuomenés saugumo,
sveikatos apsaugos ir intelektinés nuosavybes teisiy apsauga pagal Sutarties dél Europos Sgjungos
veikimo 36 straipsnj. Disertaciniame tyrime pazymima, jog lygiagretus importas kyla i$ prekybos
laisvés vidaus rinkoje principo jtvirtinto Sutartyje dél Europos Sgjungos veikimo, bei intelektinés
nuosavybés teisiy issémimo doktrinos (angl. k. exhaustion of intellectual property rights). Atkrei-
piamas démesys, jog medicinos produkty lygiagretios prekybos specifiskumg lemia ir tai, kad Sie
produktai yra apsaugoti intelektinés nuosavybés (patentai, prekiy Zenklai) teisémis. Disertacijoje
analizuojant prekybos laisvés principo taikymg farmacijos sektoriuje, konstatuojama, jog Europos
Sgjungos valstybés narés jj interpretuoja labai skirtingai, todél kaip rodo Europos Sgjungos Teis-
ingumo Teismo praktika, toks skirtingas interpretavimas lemia prekybos laisvés suvarZymus, ypac
tada, kai valstybése narése yra priimami sprendimai dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
leidimy isdavimo. Remiantis tyrimo duomenimis bei atlikta Teisingumo Teismo jurisprudencijos
analize, identifikuojami trukdZiai nepagrjstai suvarZantys lygiagrety medicinos produkty importg
bei pateikiami siilymai jgalinantys geriau pasinaudoti lygiagretaus importo teikiamais privalu-
mais gerinant medicinos produkty prieinamumg pacientams.

Doctoral dissertation ,,Theoretical and practical aspects of legal regulations concerning parallel im-
port of medical products“ analyses assumptions enabling parallel import of medical products - me-
dicinal products intended for human use, veterinary medicinal products and medical devices - in
the internal market of the European Union together evaluating specific formal requirements charac-
teristic to the parallel trade of the just mentioned products while considering that the use of medical
products is linked to the protection of public health and life. This work evaluates legal regulation
concerning the parallel import of medical products, with particular focus on the regulatory interpre-
tation of jurisprudence of the Court of Justice of the European Union and systematic analysis of laws
and regulations of the Republic of Lithuania. The scientific study concludes, that in general the term
»parallel import” can be defined as a legal form of trade within European Union internal market,
which results from different price levels within the Member States, and which is based on Article 34
of the Treaty of the European Union and is carried out in accordance with the restrictions related to
the protection of public health and safety and intellectual property rights which is based on Article



36 of the Treaty of the European Union. Dissertation research indicates that legal presumptions of
parallel import of medical products derive from principle of freedom of trade enshrined in the Treaty
of the Functioning of the European Union and from exhaustion of intellectual property rights. It is
noted, that specificity of the parallel trade of medical products is also determined by the fact that these
products are protected by intellectual property rights (patents, trademarks). When analysing the ap-
plication of the principle of freedom of trade in the pharmaceutical sector dissertation states that
Member States of the European Union has a different interpretation of this principle, thus, as shown
by the practise of the Court of Justice of the European Union, such different interpretations lead to
restrictions of freedom of trade especially when Member States make decisions regarding authoriza-
tion of parallel import of medicinal products. According to the survey and analysis of jurisprudence
of the Court of Justice of the European Union hindrances leading to the unfounded restrictions of
parallel import of medical products are identified and proposals enabling better use of advantages
coming from parallel import when intending to increase availability of medical products to the pa-
tients are given.
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