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ANOTACIJA

Magistro darbe nagriné¢jamas zmogui skirty vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
reguliavimas Europos Sajungoje, pabréziant pagrindines Europos Sajungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijos iSryskintas sritis: intelektinés nuosavybés apsauga vykdant lygiagrety importa,
jskaitant apribojimus lygiagreCiam importui Stojimo sutartyse, leidimy lygiagreCiam importui
iSdavimo procediira bei atskirus konkurencijos teisés aspektus. Darbe kreipiamas démesys ir |
Bendrijos $aliy nariy taisykles bei praktika lygiagretaus vaistiniy preparaty importo srityje, o taip
pat nagrinéjamas lygiagretaus importo reguliavimas Lietuvoje bei, suformulavus darbo iSvadas,
pateikiami pasitilymai nacionalinés teisés tobulinimui.

Raktiniai Zodziai: lygiagretus importas, vaistiniai preparatai, ES teis¢, intelektinés

nuosavybés apsauga, leidimy iSdavimas, konkurencijos teisé.

ANNOTATION

The regulation of parallel import of medicinal products for human use in the EU is
being analyzed in this master thesis and the main problematic aspects, which are emphasized by
the Court of Justice of the European Union (CJEU), are discussed. Therefore, the master thesis
deals with intellectual property rights affected by the parallel import of medicinal products,
including those rights that are foreseen in the ,,specific mechanism” of the Accession Treaty, as
well as problems faced by parallel traders in obtaining authorizations and selected aspects of
competition law. The paper also discusses the regulation and practice in the EU member states
with the emphasis being paid on the regulation of the parallel import of medicinal products in
Lithuania. After summarizing and making conclusions, suggestions for the improvement of
national law are given.

Keywords: parallel trade, medicinal products, EU law, intellectual property rights,

authorizations, competition law.



JZANGA

Naujumas ir aktualumas. Narysté¢ Europos Sajungoje (toliau darbe — ir ES) ne tik
leidzia naudotis bendros rinkos teikiamais privalumais ir jgalina visoje ES taikomy vienody
kokybés ir saugos reikalavimy farmacijos sektoriuje laikymasi, kas ypac patrauklu vartotojo
atzvilgiu, taciau j komercine praktikg atneSa ir naujus fenomenus. Vienas i§ tokiy yra zmogui
skirty vaistiniy preparaty lygiagretus importas, kuris apibréziamas kaip vienoje Bendrijos
valstybéje naréje registruoto vaistinio preparato, tapataus kitoje valstybéje naréje registruotam
referenciniam' vaistiniam preparatui ar pakankamai j jj panaSaus, jveZimas nesinaudojant
vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo platinimo tinklu.” Si prekybos forma kyla deél
vaistiniy preparaty kainy skirtumy ES valstybése narése, didmenininkams jvezant vaistinius
preparatus i$ ty nariy, kur jie yra pigesni, ] tas Salis, kur jy kainos yra didesnés. Taip valstybés
narés vidaus rinkoje atsiranda kainy konkurencija, kuri, kaip rodo praktika, prisideda prie
vaistiniy preparaty kainy mazéjimo. Antai, vien per 1997-1998 Svedijoje lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo déka vaisty kainos sumazéjo 3.12%°, kitais paskaiiavimais, lygiagretus
vaistiniy preparaty importas referenciniy vaistiniy preparaty kainas padeda sumazinti net iki 35
%" arba sutaupyti iki 13.4% isleidziamy 1é3y atskiry vaistiniy preparaty kompensavimui.’ Antra
vertus, Lietuvoje lygiagretaus vaistiniy preparaty importo prielaidos atsirado tik 2006 metais
priémus Farmacijos jstatyma, t. y. net dviem metais véliau nei Lietuvos valstybé tapo ES nare, o
leidimy lygiagreciam importui iSdavimas pradétas dar veliau — po 2007 mety, kai Sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo® buvo patvirtinta vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy
i8davimo tvarka. Taigi, lygiagretus vaistiniy preparaty importas Lietuvoje yra naujas reiskinys.
Lietuvos teisés doktrinoje jis, kaip toks, dar néra tyrinétas. Atitinkamai, néra atliktas ir
nacionaliniy teisés akty vertinimas pagal tai, kiek jie atitinka ES nustatytus lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo reikalavimus. Pastebétina, kad ir kity Saliy mokslininky darbuose lygiagretaus

vaistiniy preparaty importo klausimas yra nagrinéjamas isimtinai ekonominiame lygmenyje’ arba

! Siame magistro darbe ,,referenciniu vaistiniu preparatu” laikomas toks vaistinis preparatas, su kuriuo lyginamas
lygiagreciai importuojamo vaisto tapatumas ar pakankamas panasumas.

? Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas // Zin., 2006, Nr. 78-3056. 2 str. 57 d.

> M. Ganslandt, K. E. Maskus. Parallel Imports and the Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence from the
European Union // Journal of Health Economics. 2004, Vol. 23. P. 1047.

* K. E. Maskus. Parallel Imports in Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in Developing
Countries. [Final Report to World Intellectual Property Organization]. — WPIO, 2001. P. 13.

> UAB Lex ano. Naujienos. 2010 12 01 // http://www.lexano.lt/index.php?pid=6&aid=107. Prisijungimo laikas:
2010-12-20.

6 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
taisykliy patvirtinimo // Zin., 2009, Nr. 151-6801.

7 Tokiy darby pavyzdziais galéty biiti jau minétieji $altiniai: M. Ganslandt, K. E. Maskus. Parallel Imports and the
Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence from the European Union; K. E. Maskus. Parallel Imports in
Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in Developing Countries.



tyrin¢jimai sutelkiami i atskiry probleminiy sriciy arba atskiry Europos Sgjungos Teisingumo
Teismo byly analize.® Tuo tarpu sisteminiy analiziy, kurios kompleksiskai vertinty lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo reguliavima ES, beveik néra atlickama.” Taigi, pasirinktos magistro
baigiamojo darbo temos naujumg ir aktualumg pagristy ne vien lygiagretaus Zmoniems skirty
vaistiniy preparaty importo, kaip reiskinio, naujumas bei ekonominé reikSmeé, bet ir mazas
lygiagretaus vaistiniy preparaty importo reguliavimo ES iStirtumo laipsnis bei $ig sritj
reguliuojan¢iy nacionalinés teises akty netirtumas teisés doktrinoje.

Problematika. Analizuojant lygiagrety vaistiniy preparaty importg susiduriama tiek su
teorinio (doktrinos) lygmens, tiek ir su praktinio pobiidzio problematika. Teorinio (doktrinos)
lygmens problematika pirmiausiai yra susijusi su tuo, jog lygiagretus importas, tame tarpe ir
vaistiniy preparaty importas, néra reguliuojamas tam skirtomis specialiosiomis ES teisés
normomis, dél to Europos Sajungos Teisingumo Teismo (toliau darbe — ir ESTT) praktikai tenka
pagrindinis vaidmuo iSskaitant lygiagretaus importo taisykles tada, kai jis aiSkina prekybos
laisve Bendrijoje jtvirtinancias pirminés ES teisés normas. Tai lemia lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo reguliavimo fragmentiSkuma ES lygiu, teisés aiskinimo ir taikymo problemas
nacionaliniu lygmeniu, kg atskleidzia ir magistro baigiamgjame darbe nagrinéjama gausi ESTT
jurisprudencija. Antra vertus, teorinio lygmens problematika yra sietina ir su tuo, jog Zmoniems
skirty vaistiniy preparaty lygiagretus importas, skirtingai nei kity prekiy lygiagretus importas,
yra ypac susijes su zmogaus ir visuomenés sveikatos apsauga bei intelektinés nuosavybés
apsauga, o farmacijos sektorius pasizymi didele Bendrijos valstybiy nariy kontrole, dél ko
atsiranda teisinis reguliavimas skirtingy teisés instituty normomis bei teisés normy konkurencija.

Tuo tarpu praktinio pobiidzio problematika yra pirmiausiai sietina su tuo, jog Lietuvoje,
net lyginant ja su kaimyninémis valstybémis narémis, turéjusiomis tg pacia istoring patirtj, pvz.
Latvija, lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra mazai paplites. Antai, iki 2010 m. gruodzio
20 d. Lietuvoje buvo idduoti vos 32 lygiagretaus importo leidimai,'® kai Latvijos vaisty registre
yra 138 lygiagre¢iai importuojami preparatai.'' Tai leisty daryti prielaida, kad Lietuvoje

pasirinktas nacionalinis reguliavimas galimai sukuria galimybes riboti lygiagrety vaistiniy

¥ Tokiy darby budingiausiais pavyzdziais galéty bati: M. Meulenbelt. Parallel Imports of Medicinal Products. A
New Balance? // The Journal of World Intellectual Property. 1998, Vol. 1(3); O. Lemaire. Parallel Trade of
Pharmaceutical Products within the Enlarged European Union // European Intellectual Property Review. 2005,
Vol.27(2); E. Loozen. 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, Vol. 31(9).

? Visa lygiagretaus importo reguliavimo ES sistema analizuojama Ch. Stothers. Parallel trade in Europe. Intelectual
Property, Competition and Regulatory Law. — Oxford: Hart Publishing, 2007. Taciau vaistiniy preparaty importas
Cia aptariamas epizodiskai, kaip viena i§ importo sri¢iy, daugiau neapsistojant ties jo specifika.

" Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba. Lygiagreiai importuojamy vaistiniy preparaty sarasas //
http://extranet.vvkt.1t/vps/li.xls. Prisijungimo laikas: 2010-12-20.

1 State Agency of  Medicines of  Latvia. Register of  Human Medicines /!
http://www.zva.gov.lv/index.php?id=375&top=334&ON=&IN=&RA=&PN=&RN=&M=0& ATC=&P_ U=&IN C=
&PI=1. Prisijungimo laikas: 2010-12-20.



preparaty importg, juo labiau, kad kaip jau minéta, sisteminé lygiagretaus vaistiniy preparaty

importo reguliavimo analiz¢é Lietuvoje niekada nebuvo atlikta.

Atsizvelgiant | Siuos probleminius aspektus, formuluotinas toks magistro darbo tikslas

— analizuoti Zmogui skirty vaistiniy preparaty lygiagretaus importo reguliavimg Europos

Sajungoje, kartu atliekant ir sisteming bei lyginamaja Lietuvos Respublikos nacionaliniy teisés

akty, reguliuojanciy §ig sritj, analize.

Darbo objektas — lygiagrety zmogui skirty vaistiniy preparaty importa ES

reguliuojancios teisés normos bei jy aiSkinimas ESTT praktikoje.

1.

Darbo uZdaviniai:
atskleisti lygiagretaus vaistiniy preparaty importo prielaidas ES teis¢je ir jvardinti
lygiagretaus vaistiniy preparaty importo reguliavimo ypatumus;
analizuoti leidimy lygiagretaus vaistiniy preparaty importui iSdavimo sistemos bruozus
ESTT praktikoje bei atlikti Sig sritj reguliuojan¢iy ES valstybiy nariy ir Lietuvos teisés
akty lyginamajg analizg;
nagrinéti intelektinés nuosavybés apsaugos klausimus, kylan¢ius vykdant lygiagrety
vaistiniy preparaty importa, bei atlikti Sig sritj regulivojanc¢iy ES valstybiy nariy ir
Lietuvos teisés akty lyginamaja analizg;
atskleisti ES konkurencijos teisés normy taikymo lygiagretaus vaistiniy preparaty
importo reguliavimui galimybes;
analizuoti lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty kainodaros reguliavima, ji
jvertinant ekonominio pagrjstumo aspektu.

Darbe naudoti metodai:
analizés metodas, Kuris pasitelkiamas nagrinéjant teisés norminius aktus, teismy praktika
bei teisés doktring.
lyginamasis metodas, kurio déka atlieckama ES valstybiy nariy ir Lietuvos teisés akty
lyginamoji analiz¢ bei atskleidziama ESTT jurisprudencijos raida.
Apibendrinimo metodas, kurio pagalba daromi apibendrinimai, formuluojamos iSvados
bei rekomendacijos.

Darbo struktiira. Baigiamgjj magistro darbg sudaro jvadas, déstomoji dalis i$ trijy

skyriy, iSvados ir rekomendacijos. Darbo pabaigoje pateikiamas literatiros sgrasas ir santraukos

lietuviy bei angly kalbomis.



1. LAISVAS PREKIU JUDEJIMAS EUROPOS SAJUNGOJE -
ESMINE LYGIAGRETAUS VAISTINIU PREPARATU IMPORTO PRIELAIDA

Pagrindiné Europos Sgjungos (toliau tekste — ir ES) susikiirimo priezastis ir kartu jos
funkcionavimg palaikanti jéga — Europos valstybiy ekonominis vienijimasis ir integracija, kuri
skatinama pabréZiant laisva prekyba tarp valstybiy ir i§ jos atsirandan¢ia ekonoming nauda.'
Atitinkamai, palaikant laisvo prekiy judéjimo idéja ES ir uztikrinant bendros rinkos veikima,
siekiama pasalinti fizines, technines, mokestines, o taip pat ir kitas klifitis, atsirandancias dél
valstybiy nariy nustatyty taisykliy.'?

Laisvo prekiy judéjimo nuostatos kyla i§ pirminés ES teisés — sutar¢iy. Butent sutar¢iy
pagrindu ES vidaus importe draudziami kiekybiniai apribojimai ir visos jiems lygiavercio
poveikio priemonés — Sutarties dél Europos Sajungos veikimo'* (toliau tekste — Sutartis) 34
straipsnis (Europos Bendrijos Steigimo sutarties'’ (toliau tekste — ir ex) 28 straipsnis).
AnalogiSkos nuostatos taikomos ir eksportui i§ vienos valstybés narés j kita — Sutarties 35
straipsnis (ex 29 straipsnis). Kiekybiniais apribojimais vadinamos priemonés, kuriy poveikis yra
visiskas'® arba dalinis importo per tranzito valstybiy nariy teritorija suvarzymas'’; pavyzdziui, tai
gali bt tiesioginis draudimas arba kvoty sistema'®, t. y. kiekybiniai apribojimai kyla, kai
pasiekiama tam tikra importuojamo arba eksportuojamo kiekio riba. Tuo tarpu Sutartyje
naudojama sgvoka ,,lygiavercio poveikio priemoné“ apima nacionalines taisykles, kurios gali
kliudyti ar kliudo tarpvalstybinei prekybai, tafiau kuriy negalima priskirti kiekybiniams
apribojimams, pvz., valstybiy nariy nustatyti reikalavimai pakuotei'®, prekés formai,”’ pardavimo
salygoms®' ir pan. Byloje Dassonville Europos Sajungos Teisingumo Teismas (toliau tekste — ir
ESTT, ir Teismas) taip paaiskino lygiavercio 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
lygiaver&io poveikio priemonémis.”> Nors Kartais gali buti nelengva nustatyti tikslia riba tarp
kiekybiniy apribojimy ir lygiaver¢io poveikio priemoniy, nes jomis siekiama to paties

rezultato™, tadiau tai daugiau reik§minga teoriniu poZidriu ir neturi didelés praktinés reik§mes,

'2'A. Dashwood. Hastening Slowly // Policy Making in the European Community (ed. H. Wallace). — Manchester:
Press Inc., 1983. P.178.

L. Cockfield. The EU: Creating the Single Market. — Chichester, 1994. P. 34.

' Sutarties dél Europos Sajungos veikimo suvestiné redakcija // OJ C 83/47, 2010-03-30.
"> Europos Bendrijos Steigimo sutartis // Zin., 2004, Nr.2(2).

' Byla 34/79 Henn and Darby [1972] ECR 3795. Para. 12-13.

" Byla 2/73 Geddo [1973] ECR 865.

'8 Byla 13/68 Salgoi [1968] ECR 453.

' Byla C-315/92 Clinique [1994] ECR 1-317.

2 Byla C-16/83 Prantl [1984] ECR 1229.

! Byla 247/81 Komisija pries Vokietijg [1984] ECR 1111.

22 Byla 8/74 Dassonville [1974] ECRI 837. Para. 5.

3 P. Craighton. EU: Single Market. — Aldershot, 2009. P. 152.



nes tiek kiekybiniams apribojimams, tiek ir jiems lygiavercio poveikio priemonéms taisyklés
taikomos vienodai: jie draudziami.

Antra vertus, prekybos laisvé Bendrijoje ir prekiy judéjimas néra absoliucios vertybés.
Tam tikromis aplinkybémis, siekiant apsaugoti kitus Bendrijos politikos tikslus, gali tekti
nustatyti apribojimus arba net draudimus, kurie varzys prekybos laisve (vadinamosios
,,leidzian¢ios nukrypti nuostatos”), taciau kartu tokiu suvarzymu uztikrins kity reikSmingy tiksly
pasiekima, pavyzdziui, aplinkos arba Zmoniy sveikatos apsauga, visuomenés dorové, viesoji
tvarka, intelektinés nuosavybés apsauga. Minétyjy tiksly siekimas bus teisétas, jei jis bus
atliekamas naudojant proporcingas priemones ir nebus diskriminacinis importuojamy prekiy
atzvilgiu. Sie ir kiti reik§mingi politikos tikslai, kurie leidzia daryti i§imtis i§ prekybos laisvés,
kaip ir pats proporcingumo ir nediskriminacijos principas, jtvirtinti Sutarties 36 straipsnyje (ex
30 straipsnis).

Véliau, ESTT praktikoje jie buvo papildyti ,,privalomaisiais reikalavimais”, kuriais
valstybé naré taip pat gali pagristi savo nacionalines, prekyba ribojancias, priemones. Tokie
reikalavimai pirmiausiai susij¢ su visuomenés sveikata, vartotojy apsauga, mokesciy kontrolés
veiksmingumu ir jy saraSas néra baigtinis.”* Taigi, §is saraSas gali buti pletiamas keiliantis
visuomeniniy santykiy realybei. Taciau nei remiantis leidzian¢iomis nukrypti nuostatomis, nei
privalomaisiais reikalavimais negalima siekti varzyti rinkg dél ekonominiy priezasCiy, o taip pat
dél priezasCiy, kurios nepatenka ] leidziancias nukrypti nuostatas ar privalomuosius
reikalavimus.

Tenka pripazinti, kad taip sureguliuotas laisvas prekiy judéjimas Bendrijoje yra viena
sékmingiausiai jgyvendinty ES prioritetiniy sri¢iy. Jis padéjo sukurti ir padeda iSlaikyti vieng
vidaus rinka, kurios teikiamais pranasumais dabar naudojasi Europos pilieciai bei tikio subjektai
ir kuri yra ES politikos pamatas. Dabartin¢je vidaus rinkoje yra lengva pirkti ir pardavinéti
produktus visose valstybése narése, kuriose, bendrai paémus, gyvena daugiau kaip 490 min.
7moniy. > Vartotojui $ioje rinkoje sukuriamas platus prekiy asortimentas, patraukli pasiiila, ir
kainas mazinanti konkurencija.’® Siame, ypa¢ kainy konkurencijos skatinimo, kontekste,
lygiagreti prekyba jvairiais produktais yra logiska, o jvertinus Sutarties 34 ir 35 straipsnius (ex
28 bei 29 straipsnius) — ir teiséta — prekybos laisvés Bendrijoje realizavimo forma. 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. nesinaudojant gamintojo ar pradinio tiekéjo iSvystyta prekiy tiekimo

* Byla 120/78 Cassis di Dijon [1979] ECR 649.

» Europos Komisija. Laisvas prekiy judéjimas. Laisva prekiy judéjima reglamentuojanéiy Sutarties nuostaty
taikymo vadovas (Parengé ir sudaré Jmoniy ir pramonés generalinio direktorato C direktoratas (Reguliavimo
politika)). — Liuksemburgas: Europos Sajungos leidiniy biuras, 2010. P. 8.

%6 p_ Oliver. Free Movement of Goods in the EC. — London, 2003. P. 235.



sistema, bet $alia ju,”’ taip pasinaudojant j skirtingas Bendrijos valstybes nares gamintojo ar jo
atstovo teikiamy prekiy kainy skirtumais ir jvezant prekes i$ ty valstybiy, kur pats gamintojas ar
jo atstovas rinkai tiekia uz mazesn¢ kaing arba kur mazesne kaing lemia palankesné kainodaros
sistema. Zinant, kad Bendrijos valstybiy nariy sveikatos apsaugos sistemose taikomi skirtingi
kainy reguliavimo biidai, valstybiy nariy rinkos dydziai, vaistiniy preparaty gamintojy
naudojama kainodaros strategija ypa¢ itakoja vaisty kainas, yra naturalu, kad Bendrijos
valstybése narése susiformuoja Zenkliis vaistiniy preparaty kainy skirtumai.”® Tai daro vaistiniy
preparaty lygiagrety importa patraukliu tiek tikio subjektams, tiek ir pacioms valstybéms naréms,
kurios juo pasinaudodamos gali prisidéti prie vaisty ekonominio prieinamumo uztikrinimo bei
taupyti biudzeto 1€Sas. Tad lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra nuosekli prekybos laisvés
Bendrijoje ir joje naudojamy ekonominiy sverty — kainy konkurencijos — iSdava.

Ivardinus lygiagretaus importo prigimtj prekybos laisvés Bendrijoje kontekste, kituose
skyriuose bus dar griztama prie prekybos laisve jtvirtinanciy Sutarties nuostaty (34, 35 bei 36
straipsniai (ex 28, 29, 30 straipsniai)), jas analizuojant jau ne lygiagretaus importo prielaidy
aplinkoje, bet vertinant vaistiniy preparaty importo specifika, ypa¢ Sutarties 36 straipsnyje (ex

30 straipsnyje) numatyty apribojimy atzvilgiu.

2. LYGIAGRETAUS VAISTINIU PREPARATU IMPORTO
REGULIAVIMO EUROPOS SAJUNGOJE YPATUMAI
Analizuojant lygiagrety importg tenka pripazinti, jog pirminés ar antrinés ES teisés
lygmenyje neegzistuoja specialiosios normos, kuriomis lygiagretus importas bty
reglamentuojamas. Tas pats pasakytina ir apie vaistiniy preparaty lygiagrety importg. Dél Sios
priezasties, reguliuojant vaistiniy preparaty lygiagrety importa, ES formuojasi savita reguliavimo
sistema, kuri Siame skyriuje ir bus nagrinéjama, pirmiausiai apsistojant ties ESTT praktika,
suformulavusia taisykles, susijusias su lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty pateikimu j
rinkg — leidimy iSdavimo sistema (2.1.), o paskui bus analizuojama, kaip lygiagreciam vaistiniy
preparaty importui reguliuoti taikomos atskiry ES teisés instituty normos, nes vaistinis preparatas
visy pirma gali biiti saugomas patentu kaip intelektinés nuosavybés objektas, o taip pat jo
pakuoté — prekés zZenklu (2.2.). Be to, vaistinio preparato, kaip prekés lygiagrety judéjima,

reguliuoja ir konkurencijos teisés normos (2.3.).

7 Europos Komisija. Laisvas prekiy judéjimas. Laisva prekiy judéjima reglamentuojanéiy Sutarties nuostaty
taikymo vadovas. P. 22.
28 p. Kanavos, S. Vandoros. Competition in Prescription Drug Markets: Is Parallel Trade the Answer? P. 153.



2.1. Leidimy lygiagretaus vaistiniy preparaty iSdavimo sistema Europos

Sajungos Teisingumo Teismo praktikoje bei $aliu nariy teiséje
ES Saliy nariy rinkai vaistiniai preparatai gali buti tiekiami tik tuomet, kai jiems yra
suteikta rinkodaros teisé ir jie yra registruoti nacionaliniuose ES Saliy nariy vaistiniy preparaty
registruose” (nacionaliné registracija) arba Bendrijos vaistiniy preparaty registre (centring
registracija).’® Pagrindinis tokiy ES teisés normy dél privalomos registracijos tikslas —
visuomenés sveikatos apsauga,’’ todél privalomos registracijos buvimas, kai gamintojui ar
rinkodaros teisés turétojui privalu gauti kompetentingy institucijy leidimg vaistinius preparatus
teikti ] rinkg, nepazeidzia laisvo prekiy judéjimo principo Bendrijoje. Taciau Sios bendrosios
normos neatsako ] visus klausimus, atsirandancius lygiagretaus importo atveju. Dél to tieck ESTT
praktika (2.1.1.), tiek Saliy nariy sukurtos taisyklés (2.1.2.) siekia §j reglamentavimo vakuuma

uzpildyti.

2.1.1. Leidimy lygiagretaus vaistiniy preparaty importui iSdavimo
sistemos bruoZai Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktikoje

Pirmasis, plétojantis lygiagreCiam vaistiniy preparaty importui, neiSvengiamai kiles
klausimas, ar yra reikalingas kompetentingy valstybiy nariy institucijy leidimas (sutikimas ar
pritarimas) lygiagre¢iai importuoti vaistinius preparatus ir, jei vis délto jis yra reikalingas, kokios
salygos turi biti iSpildytos, kad tokio leidimo gavimas netapty klititimi prekybai Bendrijoje. | §j
klausimg, nesant lygiagretaus importo nuostaty detalizavimo pirmingje ar antrin¢je ES teis¢je, ir
teko atsakyti ESTT jurisprudencijai.

De Peijper I ir De Peijper Il bylos. ESTT pirma karta su leidimy lygiagretaus vaistiniy
preparaty importui i§davimo sistemos vertinimu susidiré De Peijper I byloje*>. Teismas joje
pripazino, kad visuomenés apsauga nuo rizikos, kurig galéty sukelti nesaugiis lygiagreciai
importuojami vaistiniai preparatai, kelia teisétg susirtipinimg ir tokiu atveju Sutartis, remiantis
Zmoniy ir gyviny sveikatos apsauga (36 straipsnis (ex 30 straipsnis)), leidzia Bendrijos
valstybéms naréms nukrypti nuo taisykliy, reguliuojanciy prekybos laisve Bendrijoje. Taciau

Bendrijos valstybiy nariy priemonés, kurios yra biitinos tokiam tikslui pasiekti, turi biiti

¥ Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva 2001/83/EB Dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus / OL L 311, 2001-11-28. 6 str. 1 d.

% Tarybos 1993 m. liepos 22 d. reglamentas 2309/93/EEB, nustatantis Bendrijos 1993 leidimy dél Zzmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziiiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agenttirag / OL L 214,
1993-8-24.

' Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva 2001/83/EB Dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus. Preambulé, 2 punktas. Tarybos 1993 m. liepos 22 d. reglamentas
2309/93/EEB, nustatantis Bendrijos 1993 leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei priezitiros
tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentiirg. Preambulé, 3 punktas.

32 Byla 15/74 Centrafarm pries Sterling Drug (De Peijper I) [1974] ECR 01147.
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» 33 (angl.k. — properly be adopted in the field of

,tinkamai priimtos sveikatos kontrolés srityje
health control) ir ,neturi suteikti galimybés piktnaudziauti taisyklémis, kurios reguliuoja
pramoning ar komercing nuosavybe” (angl. k. — must not constitute a misuse of the rules
concerning industrial and commercial property).>* Taigi Teismas 1§ principo patvirtino
Bendrijos valstybiy nariy teis¢ priimti nacionalinés teis€s normas, kurios nustatyty leidimy
iSdavimo sistema lygiagreCiam vaistiniy preparaty importui ir taip uZztikrinty Siy produkty
sauguma vartotojui.

Taciau vaistiniy preparaty atzvilgiu taikomy priemoniy ,,biitinumas konkreciam tikslui
pasiekti” (t. y. proporcingumas) ir Teismo nustatyti kriterijai: ,,priemoniy tinkamas priémimas
sveikatos kontrolés srityje” bei tai, kad priemonés ,,neturi suteikti galimybés piktnaudziauti
normomis, kurios reguliuoja pramoning ar komercing nuosavybg” kélé tolesnius klausimus,
kuriems buvo reikalingi papildomi Teismo iSaiSkinimai.

Neilgai trukus, ESTT De Peijper I > byloje susidiré su ginéu, kuris kilo dél to, kad A.
de Peijper, Centrafarm vykdantysis direktorius, Olandijoje buvo patrauktas i baudziamaja
atsakomybe uz tai, kad jo vadovaujama jmoné, neturédama Olandijos Kompetentingos
institucijos leidimo, teiké¢ Olandijos vaistinéms i Jungtinés Karalystés importuotus vaistinius
preparatus. Tokio leidimo jmoné negalé¢jo gauti, nes nepajégé¢ pateikti Kompetentingos
institucijos reikalaujamy dokumenty apie vaistinj preparata. Olandijos teis¢ numaté, kad Siy
reikalingy pateikti dokumenty turinyje, be kita ko, turéjo buti atskleista ir informacija apie
vaistinio preparato gamybos procesg, produkto kokybine bei kiekybing sudétj (angl. k. — the
quantitative and qualitative composition). Be to, minétieji dokumentai turéjo biiti patvirtinti
preparato gamintojo atstovo paraSu, o tg padaryti jis kategoriSkai atsisaké. ESTT buvo
klausiama, ar Kompetentinga nacionaliné institucija, iSduodama leidimg vaistinio preparato
lygiagre¢iam importui, gali sieti leidimo iSdavimg su importuotojo pareiga pateikti tuos
dokumentus, kuriuos anksCiau jau yra pateikes pats vaistinio preparato rinkodaros teis€s
turétojas.

Atsakydamas ] prejudicinj klausimg, Teismas atkreipé démesj i tai, jog Sutarties 36
straipsnyje (ex 30 straipsnyje) numatytomis iSimtimis negalima remtis siekiant pateisinti
,taisykles ar praktika, kuri, nors naudinga, ta¢iau turi apribojimy, pirmiausiai paaiSkinamy siekiu
palengvinti administravimo nastg arba sumazinti vieSojo sektoriaus iSlaidas, nebent, nesant tokiy
taisykliy ir praktikos, iSlaidy nasta biity didesné uz ta, kurios protinga biity reikalauti*®. Toks

Teismo pastebéjimas skatino pripaZzinti, kad nacionalinéje teiséje, nustatant pareigg lygiagreciam

33 Byla 15/74 De Peijper I. Para. 28.

** Ten pat.

3 Byla 104/75 Adrian de Peijper, Managing Diretor of Centrafarm (De Peijper II) [1976] ECR 00613.
36 Ten pat. Para. 18.
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importuotojui pateikti tam tikrus dokumentus apie siekiamg importuoti vaistinj preparata, turéty
buti daromas skirtumas tarp ,,bendros” informacijos, kurig lygiagretus importuotojas pateikia
apie ketinamg importuoti produkta ir ,specialios” informacijos apie ta produkta, kuri
Kompetentingai institucijai paprastai yra jau Zinoma, nes buvo rinkodaros teisés turétojo pateikta
ankscCiau, kai jis sieké gauti rinkodaros teis¢ toje Bendrijos valstybéje nar¢je. Todél tokios
taisyklés ar praktika, kai rinkodaros teisés turétojas, atsisakydamas pateikti lygiagreCiam
importuotojui dokumentus, kuriais jau ir taip disponuoja Kompetentinga institucija, gali islaikyti
to vaistinio preparato importo bei prekybos juo monopolj turéty biti vertinama kaip
neproporcinga ir néra leidziama pagal Sutarties 36 straipsnj (ex 30 straipsnj). Tokio pobiidzio
reikalavimas yra lygiaver¢io poveikio priemoné, draudziama Sutarties 34 straipsnyje (ex 28
straipsnyje), jei ji tiesiogiai arba netiesiogiai, esamu laiku ar potencialiai sudaro klifitj importui
tarp Bendrijos Saliy nariy. Teismas taip pat atkreipé démesj, jog tokia praktika, kai i$
lygiagretaus importuotojo reikalaujama gauti rinkodaros teisés turétojo pasirasytus byloje
minimus dokumentus lemia tai, kad kai kurie importuotojai gali tas prekes importuoti, o kitiems
tai padaryti tampa nejmanoma.’’ Taigi Teismas Sioje byloje sukonkretino, kad reikalavimas
lygiagreciam importuotojui pateikti dokumentacijg, kurig jau turi Bendrijos valstybiy nariy,
kuriose vaistas yra registruotas, Kompetentingos institucijos negalés biiti laikomas ,,butina
tikslui (Zmogaus sveikatos apsaugai) pasiekti priemone”. Todé¢l, galima sutikti su Joel P.
Trachtman, kad Siame kontekste ,,biitinumo testas” gimdo reikalavima bendradarbiauti Bendrijos
$aliy nariy Kompetentingoms institucijoms ir jpareigoja jas keistis turimais dokumentais.*® Kartu
Teismas pazyméjo, kad jeigu gamintojas ta patj produkta pateikia skirtingose Bendrijos Salyse
narése, to produkto importas i$ vienos valstybés narés, kur jis yra registruotas, i kita valstybe
nar¢, taip pat turin€ig to paties produkto registracija, negali biti prilyginamas produkto
pateikimui pirmg kartg j rinkg. Atitinkamai, negali biiti nustatyta prievolé produktg pakartotinai
registruoti. Taciau, antra vertus, valstybés narés turi teis¢ taikyti Sutarties 36 straipsnyje (ex 30
straipsnyje) numatytus apribojimus, kai jie pateisinami Zmoniy sveikatos ar gyvybés apsauga, ir,
Sutarties numatytose ribose, gali ,,nuspresti, kokj apsaugos lygj jos ketina uztikrinti ir butent
kokios grieztumo patikrinimai bus atlickami.** Tokia Teismo pozicija leido Komisijai*® ir
Bendrijos valstybéms naréms suformuluoti unikalig supaprastinto leidimo vykdyti lygiagrety
vaistiniy preparaty importa tvarka, nustatant, kad importuotojas pateikia bendrus duomenis apie

ketinamg importuoti produkta, o Kompetentingos Bendrijos valstybiy nariy institucijos viena

37 Byla 104/75 De Peijper II. Para. 12-13.

3% J. P. Trachtman. Trade and Problems: Cost-Benefit Analysis and Subsidiarity / European Journal of International
Law. 1998, No. 9. P. 69.

3% Ten pat. Para. 15.

% 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.
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kitai perduoda specialiuosius duomenis, kuriuos yra gavusios i§ vaistinio preparato gamintojo
(rinkodaros teisés turétojo).

Teismas De Peiper Il byloje Zengé ir dar vieng tolesnei vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo raidai reikSminga Zingsnj: Teismui teko atsakyti j prejudicinj klausima, ar leidimas
lygiagreCiam importui gali bti iSduotas, kai praSoma leisti importuoti vaistinj preparatg i§ vienos
valstybés narés, kai to importuojamo vaistinio 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, taciau skirtumai tarp
produkty yra tokie mazareikSmiai, jog yra tikétina, kad gamintojas juos specialiai sukuria, nes
siekia pasinaudoti S§iais skirtumais ribojant lygiagrecia prekyba. Formuluodamas atsakyma
Teismas démesj sutelké | tai, ar tokie mazai besiskiriantys produktai (vieno vaistinio preparato
variacijos) turi skirtingg terapinj poveikj. Tik tuo atveju, kai terapinis poveikis yra skirtingas,
tokie produktai gali biti laikomi skirtingais produktais ir, atitinkamai, lygiagretaus importo
leidimas jiems neidduodamas.*' Tam, kad jie biity pateikti j rinka, bus batinas rinkodaros teisés
suteikimas (registravimas). Taip pat i§ De Peijper sprendimo galima spresti, kad ne lygiagretus
importuotojas, bet gamintojas (rinkodaros teisés turétojas), turi valstybés narés Kompetentingai
institucijai pateikti visus duomenis, kurie leidzia jvertinti skirtingo terapinio poveikio buvima
(nebuvima).* Dar daugiau, generalinio advokato Mayras vertinimu, Komisija turi nustatyti
objektyvius kriterijus, pagal kuriuos buty tikrinamas terapinio poveikio tapatumas.*® Ir nors
pastaroji Teismo pozicija dél gamintojo (rinkodaros teisés turétojo) pareigy vis dar susilaukia
kritikos teisés doktrinoje, kaip per daug pareigy sukurianti gamintojui (rinkodaros teisés
turétojui), nes jpareigoja pateikti jj dokumentus, kuriy tur¢jimas atspindi konkurento rinkoje —
lygiagretaus importuotojo interesus,** tatiau, tenka pripazinti, kad véliau Teismas biitent §io
sprendimo pagrindu plétojo vadinamgja bendros vaistinio preparato kilmés doktring.

Smith and Nephew byla. Bendros vaistinio preparato kilmés doktring teismui teko
plétoti atsakant j prejudicinius klausimus Smith and Nephew byloje.*® Jungtinéje Karalystéje
nagrin¢jamu metu lygiagretus importas nebuvo reguliuojamas jokiu teisés aktu, taciau 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

*I Byla 104/75 De Peijper II. Para. 36.

2 Ten pat. Para. 33-35.

# Opinion of Mr Advocate General Mayras delivered on 17 March 1976. Case 104/75 Adriaan de Peijper,
Managing Director of Centrafarm BV (De Peijper II) [1976] ECR 00613. Para. 15.

* Fr. Murphy. Abuse of Regulatory Procedures: the AstraZeneca Case: Part 3 // European Competition Law
Review. 2009, No. 30(7). P. 314-323.

* Byla C-201/94 Smith and Nephew [1996] ECR 05819.
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importuotojas nori jvezti vaistin] preparata (jo variacijg) i$ valstybés narés, kur jis taip pat turi
registracija. Tokiu atveju, Jungtingje Karalystéje, kaip ir numaté De Peijper praktika, buvo
taikomos supaprastintos registracijos taisyklés. Kompanija Smith and Nephew Jungtingje
Karalystéje pagal sutartj su Jungtiniy Amerikos Valstijy (toliau tekste — ir JAV) kompanija
Marion Merrell Dow JK jgydavo vaistui ,,Ditropan‘ gaminti reikalingg veikligja medziaga, is jos
Boots Pharmaceuticals Limited gamino vaistg ,,Ditropan®, o Smith and Nephew §] produkta
registravo ir teiké Jungtinés Karalystés rinkai. Kompanija Primecrown pateiké prasyma
lygiagreciai importuoti j Jungtinés Karalystés rinkg ,,Ditropan® variacijg, kurig Pranciizijos
rinkai teiké Laboratoires Debat. Kompetentinga Jungtinés Karalystés institucija atmeté
Primecrown praSyma importui, nes teisinio ry$io —,,bendros produkto kilmés”, t. y. teikimo
rinkai i§ to paties gamintojo, kaip ja apibiidino De Peijper byla — tarp Laboratoires Debat bei
Smith and Nephew teikiamy rinkai produkty nebuvo. Taigi, kompanijos negaléjo biiti pripazintos
tarpusavyje susijusiomis. Po to Primecrown pateiké¢ dar vieng praSymg Kompetentingai
institucijai. Sj karta kompanija sické importuoti ,,Ditropan® i§ Belgijos, kurj rinkai teiké Marion
Merrell Dow Belgium. Kompetentinga institucija buvo jsitikinusi, jog egzistuoja teisinis rysys
tarp Smith and Nephew bei Marion Merrell Dow Belgium ir davé leidima. Sis leidimas véliau
buvo atSauktas, nes JAV kompanija Marion Merrell Dow jrod¢, jog 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 1§ Marion Merrell Dow USA gaudavo tik veikligja medziaga, i§
kurios kitas gamintojas Boots Pharmaceuticals Limited, taip pat nesusijes su Marion Merrell
Dow ar Marion Merrell Dow Belgium, gamino vaista ,,Ditropan®.*® Taigi, Teismas, atsakydamas
1 prejudicinius klausimus dél lygiagrecios prekybos suvarzymo leistinumo, gavo spresti situacija,
kuri neturéjo precedento jo ankstesnéje praktikoje, nes i§ tos pacios veikliosios medZziagos
pagamintg preparatg rinkai teiké skirtingi tarpusavyje nesusij¢ gamintojai. Vis délto Teismas ir
$iuo atveju buvo linkes jzvelgti, kad bendra vaistinio preparato kilmé egzistuoja*’ ir, kai kuriy
autoriy vertinimu, Smith and Nephew byloje bendros kilmés doktrina buvo iSplésta, pripazinus,
kad bendra vaistinio preparato kilmé bus iSlaikyta ir tuo atveju, kai kompanijos yra nesusijusios
tarpusavyje, tatiau yra susijusios (turi sutartis) su bendru licencijos turétoju.*® Priesingu atveju,
kaip pripazino Teismas, tokios sutartys su licencijos turétoju galéty biiti panaudotos Bendrijos
rinkos padalijimui. Tod¢l, Kompetentingai institucijai jsitikinus, kad siekiama importuoti

kompanijy, nors ir nesusijusiy tarpusavyje, taciau susijusiy su bendru licencijos turétoju,

* Byla C-201/94 Smith and Nephew. Para. 2-15.

" Ten pat. Para. 22-24.

*].'S. Nazerali. Imports of Pharmaceuticals — a Prescription for Success or a Free Market Overdose? // European
Competition Law Review. 1998, No. 19(6). P. 338.
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pagamintus vaistinius preparatus, kurie, nors ir ne identiSki visais atzvilgiais, tac¢iau bent jau
pagaminti pagal tg pacig formule ir naudojant tg pacia veikliaja medziaga bei turintys t3 patj
terapinj poveiki, toks produktas turi biiti vertinamas kaip jau pateiktas valstybés narés rinkai ir
supaprastinta tvarka leidimas lygiagreCiam importui turi buiti duodamas, nebent biity zinomy
aplinkybiy, susijusiy su zmogaus gyvybés ir sveikatos apsauga. Aplinkybé, kad licencijos
davéjas yra uz Bendrijos riby, $iuo atveju leidimo i§davimui yra nereikiminga.*

Tokia Teismo pozicija teisés doktrinoje susilauké pritarimo ir buvo apibiidinta kaip
reikSmingas Teismo jurisprudencijos indélis palengvinant prekybg 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, Europos komisaras pramonés, informacijos ir telekomunikacijy klausimams,
netgi surengé apskritg stalg, pakviesdamas Europos Komisijos, valstybiy nariy ir farmacijos
pramongés atstovus. Apskritojo stalo metu prabilta apie tai, kad Bendrijos konkurencijos teis¢je
galimai buty tikslinga numatyti iSimtis, kurios pripazinty, kad farmacijos kompanijy susitarimai,
ribojant lygiagrety importa, yra leistini.”' Vis tik toks pasiiilymas nebuvo jtrauktas j apskritojo
stalo darbiniuose dokumentuose pateiktus pasiiilymus.’* Lygiai taip pat j pasitilymus nepateko ir
kitas ne maziau radikalus sprendimo budas, kuris biity sumazings vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo poreikj — centralizuotai tvarkoma vaistiniy preparaty kainodara.’®

Antra vertus, nors Smith and Nephew byla pateiké reikSmingy nuostaty lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo atzvilgiu, vis tik tenka pripazinti, kad ji neiSsprend¢, o ir negaléjo
i8spresti, visy su leidimy iSdavimy lygiagreciam vaisty importui susijusiy problemy. Pvz., Smith
and Nephew byla i$ karto sukelé diskusijas ar joje ESTT tik taiké 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) panasumo) testai, vienas i§ kuriy taikomas
tuo atveju, kai gamintojas yra tas pats, o kitas — kai skirtingi gamintojai tarpusavyje yra nesusije,
tatiau turi sutartis su vienu ir tuo pa¢iu licenzijos turétoju. **

Rhone-Poulenc byla. Smith and Nephew byloje taikoma produkty tapatumo (esminio

panasumo) testa Teismas tur¢jo galimybe patikslinti vélesné¢je savo praktikoje — byloje Rhone-

* Byla C-201/94 Smith and Nephew. Para. 25-32.

*0 F. Schaeffer, St. Kon. Parallel Imports of Pharmaceutical Products: a New Realism, or Back to Basics // European
Competition Law Review. 1997, No. 18(3). P. 126.

> B. Gahill. The Bangemann Round Table, What Next? // Papers Prepared for a Conference Given by Beachcroft
Stanleys on February 6, 1998. — Brussels: The European Parliament Press, 1998.

52 J. S. Nazerali. Parallel Imports of Pharmaceuticals — a Prescription for Success or a Free Market Overdose? P.
333.

% K. Beynon, A. D. Porter. Valuing Pharmaceutical Companies. A Guide to the Assessment and Evaluation of
Assets, Rerformance and Prospects. — Cambridge: Woodhead Publishing Limited, 1994. P. 35.

> M. Meulenbelt. Parallel Imports of Medicinal Products. A New Balance? // The Journal of World Intellectual
Property. 1998, Vol. 1(3). P. 531.
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Poulenc.” Rhon -Poulenc Rorer Ltd. pagal sutart] su May and Baker Ltd. gamino ir tieké
Jungtinés Karalystés rinkai vaistg ,,Zimovane®, taip pat Jungtinéje Karalystéje buvo iSduoti Sio
vaisto lygiagretaus importo leidimai, jgalinantys jo jvezimg i$ kity ES nariy. Véliau, naudodama
kita gamybos buida bei kitas pagalbines medziagas Rhone-Poulenc Rorer Ltd. sukiiré nauja vaisto
variacija®® ir ja sékmingai registravo Jungtinéje Karalystéje. Po naujosios variacijos
registravimo, senoji versija buvo neteikiama Jungtinés Karalystés rinkai. Tuo tarpu kitose ES
Salyse rinkai buvo teikiama tik senoji vaisto ,,Zimovane® variacija. Rhone-Poulenc Rorer Ltd.
bei May & Baker Ltd. kreipési | Jungtinés Karalystés Kompetentingg institucijg, reikalaudama
atSaukti lygiagretaus importo leidimus senajai ,,Zimovane* variacijai. Kompetentinga institucija
tai padaryti atsisaké, motyvuodama, kad leidimy panaikinimas sukelty klidtis prekybai
Bendrijoje. Tuo tarpu Rhonee-Poulenc Rorer Ltd. bei May and Baker Ltd. teigimu, $iy dviejy
preparaty nebiity galima laikyti tais paciais ar pakankamai panaSiais pagal Smith and Nephew
bylos nustatytg testa, nes Jungtin¢je Karalystéje registruota tik naujoji vaisto variacija, senosios
registracija atSaukta, o be to, jis pagamintas naudojant kita gamybos procesa, o taip pat ne pagal
ta paciag 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 sengja. Be to, kompanijy manymu,
atSaukus registracija, nelicka subjekto, atsakingo uz farmakologinj budruma.”’

Generalinis advokatas La Pergola savo iSvadoje Teismui, taip pat buvo linkes pabrézti
papildomag nauda visuomenés sveikatai ir Sio aspekto reikSme, pripazjstant, ar vaistiniai
preparatai yra pakankamai panaSiis. Generalinio advokato manymu, jei tik gamintojas gali
Kompetentingai institucijai jrodyti, kad vaistiniy preparaty gamybos formuliy skirtumas atsirado
del tikro ir objektyvaus riipescio visuomenés sveikata — tada biity tinkama daryti iSvada, jog tie
du vaistiniai preparatai skirtingi.’®

Vis tik, §1 advokato nuomoné nebuvo Teismo praktikoje pavirtinta. PrieSingai, Teismas,
atsakydamas ] prejudicinius klausimus atkartojo De Peijper ir Smith and Nephew praktika, jog
lygiagretaus importo apribojimai pagal Sutarties 36 straipsnj (ex 30 straipsnj) bty galimi tik
tada, jei importuojamas produktas kelty grésme visuomenés sveikatai, ir atkreipé démesj, jog

Jungtinés Karalystés Kompetentinga institucija jvertino turimus duomenis ir, prieSingai, yra

> Byla C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer and May § Baker [1999] ECR 1-8789.

> Bylos Rhone-Poulenc Rorer and May § Baker tekstas angly kalba vartoja ne ,,variacijos”, o ,,versijos” savoka.
Taciau jvertinant, kad bylos faktinés aplinkybés, susijusios su joje minimy vaistiniy preparaty charakteristikomis,
atitinka Reglamento 1234/2008 I priedo kriterijus, vertimui ] lietuviy kalba, kaip labiau priimtina ir teisés aktuose
vartojama, buvo pasirinkta ,,variacijos” sgvoka. Plg. Komisijos 2008 m. lapkri¢io 24 d. Reglamentas 1234/2008 dél
zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo // OL L 334, 2008-
12-12.

°" Byla C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer and May § Baker. Para. 14-20.

¥ Opinion of Mr Advocate General La Pergola delivered on 19 May 1999. Case C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer and
May § Baker [1999] ECR 1-08789. Para. 27.
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jsitikinusi, jog senoji vaisto variacija, kuria prekiaujama ES Salyse narése, yra efektyvi ir saugi
vartoti, o pasikeitusi pagalbiné medZiaga nei efektyvumo, nei saugumo nejtakoja.”’ Tokiy
pastebéjimy déka Teismas suformulavo iSsamias taisykles, kada, atSaukus registracijg vienoje
Salyje nar¢je, galima vaistinj preparatg ir toliau importuoti j tg Salj lygiagreciai. Toks lygiagretus
importas leistinas, kai iSpildomos visos Sios sglygos:

- Vaistinis preparatas ,,X* yra registruotas vienoje Salyje nar¢je ,,A“ ir buvo
registruotas kitoje Salyje naréje ,,B*, nors registracija joje esamu laiku atSaukta.

- Vaistinis preparatas ,,Y* yra registruotas Salyje nar¢je ,,B*, bet néra registruotas
Salyje nar¢je ,,A*.

- Vaistinis preparatas ,,X“ turi ta pacig veikliaja medziagg ir terapinj poveikj kaip
vaistinis preparatas ,,Y*, ta¢iau yra pagamintas naudojant kita gamybos procesg 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 ji jprastinémis sglygomis (anglk - normal
conditions of use) ir gali uztikrinti farmakologinj budruma.

- Vaistiniy preparaty ,,.X“ bei , Y“ registracija yra gavusios kompanijos,
priklausancios tai paciai kompanijy grupei, ir ,,X* bei ,,Y* gamintojai taip pat yra
tos kompanijy grupés nariai.

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

Dar daugiau, tokiu atveju, i§ Teismo sprendimo darytina iSvada, jog néra reikSminga,
kad vaistinis preparatas ,,Y* yra sukurtas ir teikiamas rinkai su tikslu teikti visuomenés sveikatai
kazkokia papildoma nauda, kurios neteikia vaistinis preparatas ,,X“.° Pagrindinis vertinamasis
kriterijus — ne papildoma nauda visuomenés sveikatai, kuri net nebuvo byloje jrodyta, bet tai, kad
turédamas tg patj terapinj poveikj lygiagre€iai importuojamas produktas atitinka kokybes,
saugumo ir efektyvumo reikalavimus.

Atkreiptinas démesys, jog Ferring byla, taip pat kilusi sprendziant gincg dél
lygiagretaus importo leistinumo, kai rinkodaros teisé€s turétojas nutraukia senos vaisto variacijos
rinkodaros teis¢ valstybéje nar¢je, véliau patikslino jtakos visuomenés sveikatai vertinima,
nustatydama taisykle, jog jei rinkoje egzistuojant senai bei naujai produkto variacijai kyla
grésme, jog abiejy variacijy koegzistavimas sglygos pavojy visuomenes sveikatai (pvz., abu

vaistai laikomi skirtingomis sglygomis ir vartotojai galéty lengvai dél laikymo salygy suklysti),

> Byla C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer and May § Baker. Para. 39-42.
% Ten pat. Para. 48.
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tokiu atveju lygiagretaus importo apribojimas biity pateisinamas. Taciau pavojus visuomenés
sveikatai tokiu atveju turéty biti nustatytas Salies narés Kompetentingos institucijos. Rémimasis
vien rinkodaros teisés turétojo tvirtinimu yra nepakankamas pagrindas ribojant lygiagrecia
prekyba senaja vaisto variacija.®’

Griztant prie Rhone-Polenc Rorer bylos analizés, tenka pripazinti, kad $i byla patvirtino
Smith and Nephew praktika dél bendros produkto kilmés, bendra kilme nustatant tada, kai
produkta gamina tas pats gamintojas (arba subjektas priklausantis tai paciai kompanijy grupei)
arba tada, kai skirtingus gamintojus sieja bendras licenzijos turétojas, su kuriuo jie sudaro
sutartis.®* Ta¢iau, nepaisant ESTT praktikos, bendros kilmés doktrina nerado didesnio atgarsio
Europos Komisijos Komunikate D¢l patentuoty vaistiniy preparaty, kuriy prekybos leidimai jau
yra iSduoti, lygiagretaus importo (toliau tekste — Komunikatas).”® Bendros kilmés nustatymas
Siame dokumente minimas tik vienoje vietoje — 16 Komunikato iSnasoje, daromoje apibuidinant
produkty pakankamg panasuma. Taigi, vis tik galima manyti, kad bendrg kilme ir ESTT praktika
jos atzvilgiu Komisija jau 2003 metais buvo linkusi interpretuoti ne kaip savarankiska
pakankamo vaistiniy preparaty panasumo vertinimo aplinkybe¢ iSduodant lygiagretaus importo
leidimg, bet kaip pagalbing (kvestionuotina — ar biiting) priemon¢ jrodinéjant produkty
pakankamg panasumg. Prie Sios Komisijos pozicijos analizés dar bus grjztama nagriné¢jant ESTT
praktika Kohlpharma byloje.

Tesiant Rhone-Polenc Rorer analizg, svarbu panagrinéti ir byloje spresta klausima dél
farmakologinio budrumo uZztikrinimo lygiagretaus importo atveju. Atrodyty, kad farmakologinio
budrumo uztikrinimas, kai lygiagre€iai importuojama sena vaistinio preparato variacija, jau
neteikiama importo valstybés rinkai paties rinkodaros teises turétojo (kaip ir ,,biitinumo testas”
De Peijper byloje), pirmiausiai gimdo ne tiek jsipareigojimus lygiagretaus importo leidimo
turétojui, kiek pareigg bendradarbiauti Bendrijos Saliy nariy Kompetentingoms institucijoms ir
Jpareigoja jas keistis turimais dokumentais bei duomenimis, gamintojo arba kitos tos pacios
grupés kompanijos atstovo teikiamais apie sengja vaisto variacija, kuria prekiaujama pagal Salyje
nar¢je iSduotg galiojant] leidima (rinkodaros teis¢). Be to, Teismas pazyméjo, kad yra galima
priversti (angl. k. — to compel) rinkodaros teisés turétojg importo valstybéje, kuris priklauso tai
paciai grupei, kaip ir kompanijos teikiancios rinkai sengja variacijg kitose Bendrijos valstybése
narése, pateikti visg reikalinga informacije}.64 Be to, pastebétina, byloje néra duomeny, kurie

leisty spresti apie tiesioginius lygiagretaus importuotojo jsipareigojimus farmakologinio

5! Byla C-172/00 Ferring [2002] ECR 1-06891. Para. 43-44.

52 Byla C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer and May § Baker. Para. 40-45.

63 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.

5 Byla C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer and May § Baker. Para. 46.
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budrumo atzvilgiu. Taigi, pagrindin¢ institucija, kuriai tenka Sios pareigos, jskaitant ir pareiga
bendradarbiauti gaunant farmakologiniam budrumui reikalingg informacija, Rhone-Polenc Rorer
bylos Sviesoje yra Kompetentinga Bendrijos valstybés narés, i kuria vykdomas lygiagretus
importas, institucija.

Kaip atkreipia démesj F. Murphy, i§ Rhone-Polenc Rorer bylos galima spresti, kad
kompanijai suteikta teisé atSaukti rinkodaros teisés leidima nereiSkia, kad su atSaukimu
pasibaigia visos jos pareigos, tada, kai Siy pareigy neatlikimas gali varzyti kity kompanijy
(lygiagretaus importuotojo) komercinius interesus. Tod¢l, teisé¢ atSaukti rinkodaros teisés leidima
neatleidzia kompanijos nuo pareigos testi bendradarbiavimg su Bendrijos valstybés narés
Kompetentinga institucija farmakologinio budrumo uZztikrinimo srityje, kai ta kompanija
priklauso kompanijy grupei, kuri kitose Bendrijos valstybése narése seng produkto variacija
teikia j rinka.*® Tokia teismo praktika dél to, kam tenka pareiga vykdyti farmakologinj budruma
patvirtinta ir Ferring byloje. Taciau Ferring byla neatmeté ir galimybés, jog tam tikrais atvejais
ir lygiagretaus importo leidimo turétojas gali turéti pareigy farmakologinio budrumo srityje.®®
Taciau, pazymétina, kad Teismas Ferring byloje vis délto neparémé joje dalyvavusio generalinio
advokato iSvados, jog ,,leidimo prekiauti atSaukimas reiskia, kad leidimo turétojas daugiau neturi
jokiy pareigy vaistinio preparato atzvilgiu. Todél yra logiSka, kad Sios pareigos pereina
lygiagrec¢iam importuotojui. Jo pareigy iSaugimas turi pasitarnauti tinkamos lygiagreciai
importuoty produkty priezidiros uztikrinimui.”®” Taigi, tikétina, kad tolesnéje praktikoje ESTT
dar gali tekti sukonkretinti tuos atvejus, kai lygiagretaus importo leidimo turétojas gali turéti
pareigy farmakologinio budrumo srityje ir aiSkiau apibrézti pusiausvyrg tarp Kompetentingy
institucijy pareigos bendradarbiaujant uztikrinti farmakologinj budruma bei lygiagretaus importo
leidimo turétojo pareigy farmakologinio budrumo atzvilgiu.

Paranova byla. ESTT su lygiagre¢iu importu, kai importo valstybéje i§ rinkos iSimama
senoji vaisto variacija, nors ji teikiama j rinkg kitose Bendrijos valstybése narése, susidure ir
Paranova Oy byloje.®® Kompanija Suomen Astra Oy Suomijos rinkai teiké ,,Losec enteric*
kapsules, o Paranova turéjo $iy kapsuliy lygiagretaus importo leidimg Suomijoje. Kompanija
Suomen Astra Oy atsiémé leidimg teikti rinkai kapsules, paaiSkindama, kad toliau Suomijos
rinkoje prekiaus ,,Losec MUPS enteric* tabletémis bei gavo i§ Kompetentingos institucijos

leidima teikti tabletes i Suomijos rinka. Tuo tarpu kapsulés ir toliau buvo teikiamos kity

% Fr. Murphy. Abuse of Regulatory Procedures: the AstraZeneca Case. Part 3. P. 314-315.

5 Byla C-172/00 Ferring [2002] ECR 1-06891. Para. 38.

57 Opinion of Advocate General Geelhoed delivered on 7 February 2002. Case C-172/00 Ferring [2002]. ECR 1I-
06891. Para. 76.

% Byla C-113/01 Paranova Oy [2003] ECR 1-04243. Taip pat panasiomis faktinémis aplinkybémis dél to paties
preparato lygiagretaus importo Svedijoje apribojimy kilo byla C-15/01 Paranova Léikemedel [2003] ECR 1-04175.
ESTT sprendimas pastarojoje byloje nebus nagrinéjamas iSsamiau, nes jis identiskas su Paranova Oy sprendimu.
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Bendrijos valstybiy nariy rinkoms. Abi ,,Losec* variacijos tur¢jo ta pat] terapinj poveikj, ta
prasme, jog ,,jos abi turi tg pacig aktyvaus ingrediento doze, kuri kiine absorbuojama tuo paciu
grei¢iu ir ta padia apimtimi, jei vartojama per burng”®, tagiau veiklioji medZiaga kapsulése ir
tabletése buvo ne identiska: kapsulése — omeprazolo rtgstis, o tabletése — omeprazolo magnio
druska. D¢l cheminiy pastarosios savybiy vaistag buvo lengviau gaminti tableciy, o ne kapsuliy
forma. Nutraukus leidima kapsules teikti j rinka, kompanijai Paranova Kompetentinga institucija
pranese, jog ji neteko ir lygiagretaus importo leidimo kapsuléms jvezti. Kilus gin¢ui, ESTT teko
atsakyti j prejudicinius klausimus, ar toks leidimo lygiagreciai importuoti atémimas suderinamas
su Sutarties 34 ir 36 straipsniais (ex 28 ir 30 straipsniais), kai produkto tiekimas rinkai
nutraukiamas ne dél priezascCiy, susijusiy su visuomenés sveikatos apsauga, ir kokia reikSmé, be
kita ko, priimant sprendimg d¢l lygiagretaus importo apribojimo, tokiu atveju tenka faktui, kad
naujas ] rinkg teikiamas produktas yra kitos farmacinés formos, nei senasis (tabletés vietoj
kapsuliy), bei yra sudarytas i$ ne identiSkos veikliosios medziagos (omeprazolo magnio druska
vietoj omeprazolo riigsties).

Atsakydamas | pirmajj klausima, ESTT atkartojo Ferring bylos praktika, kad
lygiagretaus importo leidimo atSaukimas po to, kai atSaukiama referencinio produkto rinkodaros
teis¢, bus prekybos apribojimas Sutarties 34 ir 36 straipsniy (ex 28 ir 30 straipsniy) prasme,
nebent Zmoniy sveikatai kelty pavojy produkto buvimas rinkoje, pvz. dél dviejy produkto versijy
buvimo.”” Tad lygiagretaus importo leidimo pasibaigimas sietinas tik su rinkodaros teisés
pasibaigimu (atSaukimu) eksporto valstybé¢je ir negali buti tapatinamas su rinkodaros teisés
atSaukimu importo valstybéje. Tokio atsakymo ] pirmgjj prejudicin klausimg Sviesoje, Teismas
nematé biitinybés nagrinéti antrojo klausimo deél vaisto formos ir vaisto veikliyjy medZziagy
skirtumo.”" 1§ byloje naudojamos savokos apibiidinti abiem vaistams ,.dvi to paties farmacijos
produkto versijos” (angl. k. — two versions of the same medicinal product), akivaizdu, jog
nepriklausomai nuo formos ir nuo veikliyjy medziagy skirtumo (veiklioji medziaga ir jos druska)
Teismas buvo linkes manyti, jog tai ,tas pats” vaistinis preparatas. Atrodyty, De Peijper
nuoroda, kad i§ esmés panasiy produkty kiekybiné ir kokybiné sudétis (kuri apimty farmacing
formg ir veikligja medziaga, ne tik pagalbines medziagas) gali skirtis, Paranova Oy ir Paranova
Ldkemedel bylose buvo patvirtinta.

Kohlpharma byla. Dar vienas reikSmingas etapas ESTT jursprudencijoje, susijusioje su
leidimy lygiagre¢iam importui isdavimu, stebimas Kohlpharma byloje.” Joje Teismas vél grjzo

prie bendros kilmés doktrinos. Byloje kompanija Chinion teiké aktyvig medziaga Selefinile

% Byla C-113/01 Paranova Oy. Para. 14.

7 Ten pat. Para. 23.33.

' Ten pat. Para. 34.

72 Byla C-112/02 Kohlpharma [2004] ECR 1-03369.
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dviems kompanijoms: Chiesi (Italija) pagal licencija gaminusiai vaista ,, Jumex* bei, pagal
tieckimo sutartj, vokie¢iy kompanijai Orion, gaminusiai ,,Movergan®“. Bendrové Kohlpharma
nor¢jo i§ Italijos | Vokietija importuoti preparatg ,,Jumex“ tafiau negavo tam leidimo tuo
pagrindu, kad abu preparatai neturéjo bendros kilmés, kaip kad ja apibrézé¢ Smith and Nephew
byla. T. y. jy gamintojai neturéjo licencijos sutariy su vienu ir tuo paciu licencijuotoju.
Kohlpharma teigé, kad bendra kilmé Siuo atveju néra biitina sglyga leidimui gauti, o tai, kas yra
svarbu, — Siy produkty pakankamas panasumas. Teikdamas iSvada byloje Generalinis advokatas
Tizzano atkreipé¢ démesj, kad lygiagrecCiai importuojamas produktas atitiko dvi sglygas: buvo
registruotas kitoje Salyje naré¢je ir buvo pakankamai panasus su kitu Salyje, kurioje praSoma
leidimo lygiagreciai importuoti, esan¢iu produktu, kuriam jau buvo suteikta rinkodaros teis¢. Tad
keltinas tik klausimas ar bendra kilmé yra treCiasis savarankiSkas reikalavimas, ar tik
indikatorius, padedantis sukonkretinti antrgja salyga, taCiau savyje kaip toks — neprivalomas.
Pasak Generalinio advokato, bendra kilmé, taip kaip ji suprantama Smith and Nephew byloje,
interpretuotina kaip naudingas indikatorius nustatant produkty panaSuma, bet ne kaip
savarankiska salyga ir advokatas daré iSvada, jog: ,,Sutarties 28 straipsnis (autoriaus pastaba —
Sutarties 34 straipsnis (ex 28 straipsnis)) neleidzia Kompetentingoms nacionalinéms jstaigoms
nesuteikti lygiagretaus vaistinio preparato importo leidimo tuo atveju, kai vaistinis preparatas yra
registruotas valstybéje nar¢je, i$ kurios eksportuojama, ir, nors ir néra identiSkas produktui ar
neturi bendros kilmés su produktu, registruotu Salyje, | kurig norima lygiagreciai importuoti,
taciau turi, kokybiskai ir kiekybiskai tg pacig aktyvig medziaga, ta pacig farmacing formg ir
bioekvivalentiSkumg, ir, moksliniais duomenimis, neturi reikSmingy skirtumy saugumo ir

7 Teismas Kohlpharma byloje taip pat paneigé valstybiy nariy nustatyta

efektyvumo atzvilgiu
salyga, kad norint lygiagreciai importuoti yra buitina bendra kilme: vien tik bendros kilmés, kaip
ja supranta Smith and Nephew byla, nebuvimas negali pateisinti apsisprendimo riboti lygiagrety
importg Bendrijoje. Taigi, bendros kilmés saglyga yra ne lemiama, o tik naudinga jrodin¢jant, kad
preparatas, kuriam praSoma iSduoti lygiagretaus importo leidima, ir referencinis preparatas i$
esmés yra tapatiis (pakankamai panasiis).”* Byloje ESTT rémési prielaida, kad tarp jvezamo ir
referencinio vaistinio preparato nebuvo jokio esminio skirtumo saugumo bei veiksmingumo
vertinimo pozitiriu, nors juos ir gamino dvi atskiros jmonés. Taigi lemiamas kriterijus, leidziantis
nevertinti bendros kilmés — esminis prepraty tapatumas (pakankamas panasSumas). Primings, kad
proporcingumo principas reikalauja taikyti atitinkamus teisés aktus tiek, kiek butina jy
pagrindiniam tikslui — Zzmoniy sveikatos apsaugai — pasiekti, ESTT pazyméjo, jog minétos bylos

aplinkybéms buvo biidinga tai, kad veiklioji medziaga parduota dviem skirtingose valstybése

3 Opinion of Mr Advocate General Tizzano delivered on 11 September 2003. Case C-112/02 Kohlpharma [2004]
ECR 1-03369. Para. 90.1.
™ Byla C-112/02 Kohlpharma. Para. 15-17.
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narése jsisteigusiems gamintojams, todél leidimo lygiagreciam 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 poZiiriu’.
Kompetentingy institucijy bendradarbiavimas paskui wuztikrinty visos joms prieinamos
informacijos apie jregistruoto vaisto saugumg ir veiksmingumg jvertinimg, ir, nesant jokios
rizikos Zzmoniy sveikatai, norimas lygiagre€iai importuoti vaistas buty laikomas jau pateiktu
rinkai ir galimas lygiagre¢iai importuoti.”® Si praktika jau patvirtinta ir kitose ESTT bylose.”” ™
Taigi, atrodyty, jog Europos Komisijos Komunikate jauc¢iamas rezervuotumas dél bendros
kilmés reikSmés sprendziant apie lygiagretaus importo leidimo iSdavima, kuris jau buvo aptartas
Siame skyriuje, rado atgarsj ir Teismo praktikoje.

Antra vertus, Kohlpharma byloje, prezumuojant, jog vaistai yra tapatiis (panasus),
nebuvo nei remiamasi ankstesne Teismo praktika, nei daroma nuoroda | Komisijos komunikata.
Atkreiptinas démesys, jog vertindamas produkty esminj panaSumg ESTT nesirémé ir jau minéta
Generalinio advokato nuomone, jog panaSumas sietinas su kokybiskai ir kiekybiSkai ta pacia
aktyvia medziaga bei ta padia farmacine forma.”” Taigi ie Generalinio advokato svarstymai
iSlieka tik autentiSkais teisés eksperto pastebéjimais ir Teismo nesaisto. Be to, bendros kilmés
nelaikant savarankisSku ir privalomu vertinimo kriterijumi, kyla klausimy, kokie yra kiti kriterijai,
i§skyrus labai aiskiai visoje Teismo praktikoje jvardinamag vieng kriterijy — vaisto sauguma
zmogaus sveikatai bei efektyvuma, kuris akivaizdziai suprantamas kaip tas pats terapinis
poveikis. Tad Kohlpharma byla iskélé¢ daugiau klausimy, nei pateiké j juos atsakymy, o testas,
kuris nurodyty kaip vertinamas pakankamas vaisty panaSumas, kai jy abiejy nesieja bendra
kilme, manytina, dar bus reikalingas tolesnio iSaiSkinimo. Taciau teisés doktrinoje jau dabar
iSreiSkiama nuostata, kad sprendimas Kohlpharma byloje, atveria kelius lygiagreciai prekybai
generiniais vaistais, kai j rinkg teikiamas patentinis vaistas, nes tiek vieny, tiek kity gamintojai

paprastai biina tarpusavyje nesusijusios konkuruojancios kompanij 0g.20 81 82

> Byla C-112/02 Kohlpharma. Para. 11.14.19.

76 Ten pat. Para. 21.

" Byla C-201/06 Europos Bendrijy Komisija pries Prancizijos Respublikq [2008] ECR 1-00735. Para. 41. Pastaroji
byla susijusi su farmacijos produktais, naudojamais augaly apsaugai. Pastebétina, kad nors ESTT ir pripazino, jog
bendra kilmé néra privaloma salyga sprendziant dél zmogui skirty vaisty lygiagretaus importo leidimy iSdavimo,
taciau bendra kilme ir toliau linkgs laikyti bltina salyga sprendziant dél augaly apsaugos tikslais naudojamy
produkty lygiagretaus importo. Tokio skirtingo pozitirio pagrindas — Teismo argumentas, siejamas su Zzmogui skirty
vaisty reglamentavimo iSsamumu Bendrijoje: ,,augaly apsaugos produkty srityje teisés akty leid¢jas néra priémes
nuostaty, prilygstanciy vaisty srityje priimtoms normoms <...>”. Ten pat. Para. 44.

® Generalinés Advokatés Verica Trstenjak i§vada, pateikta 2007 m. rugséjo 11 d. Byla C-201/06 Europos Bendrijy
Komisija pries Pranciizijos Respublikq [2008] ECR 1-00735.

7 Opinion of Mr Advocate General Tizzano delivered on 11 September 2003. Case C-112/02 Kohlpharma. Para.
90.1.

% J. Faus. Similarity of Medicinal Products and Free Movement of Goods // Journal of Generic Medicines. 2005,
Vol. 3(1). P. 45.
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Apibendrinat ESTT jurisprudencija, susijusig su leidimy iSdavimu lygiagreciam
importui ir klititimis prekybai, atsirandanCiomis Siame etape, tenka pripazinti, kad, nesant
lygiagrecios prekybos detalizavimo pirminéje ir antrinéje ES teis¢je, ESTT jurisprudencija labai
fragmentiSkai atsako ] Sioje srityje valstybéms naréms kylancius klausimus, nes ji yra saistoma
bylos objekto. Tuo tarpu ir Europos Komisijos Komunikatas, kuris apzvelgia ESTT
jurisprudencija ir pateikia paaiskinimus, kaip Europos Komisija supranta vaistiniy preparaty
lygiagrety importa, jau neatspindi véliausios ESTT praktikos. Be to, jis yra soft law
(,,minkStosios teisés”) dalis. Antra vertus, bent jau pagrindiniy leidimo iSdavimo principy
lygmenyje, ypac kiek tai susije su vaistiniy preparaty pakankamo panasumo nustatymu, ESTT
jurisprudencijoje nestokojama gairiy, kuriomis valstybés narés gali naudotis nacionaliniu

lygmeniu reguliuodamos lygiagrety vaistiniy preparaty importg.

2.1.2. Leidimy lygiagretaus vaistiniy preparaty importui iSdavimo

reguliavimas nacionalinéje Europos Sajungos valstybiuy nariy teiséje
Pastebétina, kad ESTT jurisprudencijoje lygiagretaus vaistiniy preparaty importo
reguliavimas specialiaisiais teisés aktais Bendrijos Salyse narése yra laikomas Bendrijos
valstybés narés pareiga, uz kurios jgyvendinimg ji yra atsakinga: byloje Europos Bendrijy
Komisija pries Pranciizijos Respublikq Teismas konstatavo, kad ,,Nenustatydama specialiyjy
teisés akty, susijusiy su leidimu importuoti vaistus i§ kity Bendrijos valstybiy nariy, kai jie yra
tapatlis Pranciizijoje leidziamiems prekiauti vaistams (lygiagretus importas), Pranciizijos
Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal EB Sutarties 28 straipsnj (autoriaus pastaba —

Sutarties 34 straipsnj (ex 28 straipsnj).”*

Kai tuo tarpu bet kokiy kity produkty lygiagretus
judéjimas Bendrijoje tokios pareigos kurti specialiuosius teisés aktus valstybei nesukuria ir yra
vykdomas vadovaujantis tiesiogiai taikomomis pirminés teisés normomis (Sutarties 28 ir 30
straipsniais (ex 34 ir 36 straipsniai) bei jy interpretavimy ESTT praktikoje.

Taip pat ESTT atkreipia ES Saliy nariy démesj | nacionalinés leidimy lygiagreciam
vaistiniy preparaty importui iSdavimo sistemos funkcionaluma: nacionaliné leidimo iSdavimo

procediira turi biiti lengvai pasiekiama (pranc. k. facilement accessible) ir galima pabaigti per

,,protinga laiko tarpa” (prac. k. dans un délai raisonnable).**

' D. A. Cooper. Kohlpharma vs Bundesrepublik Deutschland — European Court Blurs the Rules on Parallel
Importation with Those on Generic Marketing Auhorisation. May 2004 /
http://www.dac.co.uk/whatsnew/uploads/DAC_wire_kohlpharma 27may.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-09-01.

%2 A. Wearing. Parallel Trade in the EU and US Pharmaceutical Markets // Life Sciences. 2004. No. 05. P. 117-118.
$3.C-263/03 Commission of the European Communities v French Republic ECR 1-05861. Para. 19-20.

8 Ten pat. Para. 21. Taip pat plg. byla C-212/03 Commission of the European Communities v French Republic ECR
1-04213. Para. 45-49.
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Todé¢l norint iSsamiau atskleisti lygiagretaus vaistiniy preparaty importo leidimy
iSdavimo sistemos funkcionavimg ES yra tikslinga panagrinéti valstybiy nariy nacionalingje
teiséje nusistovejusia praktikyg ir tai, kiek ji atspindi poky¢ius ESTT jurisprudencijoje.

PavyzdZiui, Pranciizijoje 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 rinkodaros teise¢ eksporto
Salyje naréje (De Peijper I bylos reikalavimas) ir turi arba turéjo tinkodaros teis¢ importo
valstybéje (Rhone-Poulenc bylos reikalavimas). Tapatus vaistinis 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 rinkodaros teisé suteikta Pranctzijoje. Vaistinio preparato
tapatumas bus pripazintas iSlaikytu ir tuo atveju, jei pagalbinés medziagos bus kitos arba jos nuo
referencinio vaisto pagalbiniy medziagy skirsis kiekybiSkai (pakankamai panaSts vaistai).
Taciau tokie skirtumai neturi buti reikSmingi terapiniam poveikiui ir negali kelti rizikos
visuomenés sveikatai (R5121-115 straipsnis). 2006 mety sausio 12 dienos Dekretu Nr. 2006-45
buvo priimtos §io straipsnio pataisos, kuriomis Jstatymo leidéjas atsisaké trecCiosios tapatumo
salygos — bendros kilmés. Taip Pranctzijos nacionalingje teiséje buvo jgyvendinta Kohlpharma
byloje suformuluota praktika bendros kilmés doktrinos atzvilgiu.

Sveikatos Kodekso R5121-117 straipsnyje apibréziamos salygos pakankamam vaistiniy
preparaty panaSumui nustatyti. Vaistinis preparatas Pranciizijoje bus laikomas pakankamai
panasiu ir, atitinkamai, tinkamu lygiagre¢iam importui, jei skirsis jo stabilumo trukmé, vaisto
laikymo salygos, tabletés, kapsulés ar pan. dydis, vaisto forma, spalva, ispaudai vaisto pavirsiuje,
pagalbinés medziagos, pakuotés lapelis paskutinio patvirtinimo data (R5121-117 straipsnis).
Taciau kai stebimi lygiagreciai 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 biitina nurodyti, kad tuo vaistinis preparatas skiriasi
lyginant jj su vaistiniu preparatu, kuriam Salyje yra gauta rinkodaros teis¢ (R5121-118).

Nei Sveikatos kodekse, nei Kompetentingos institucijos gairése® dél lygiagretaus
importo néra kity Kohlpharma bylos nuostaty jgyvendinimo pozymiy, tad licka neaisSku, kaip

Pranciizijoje sprendziamas klausimas dél leidimo iSdavimo lygiagrefiai importuojamiems

% Code de la Santé Publique. Version consolidée au 17 novembre 2010.
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20101122.
Prisijungimo laikas: 2010-12-01.

% Direction de I’Evaluation des medicaments et des produits biologiques, Unité Autorisations d’Importation et
Déclarations d’Exportation. Avis aux demandeurs d'autorisations d'importation parallele en France de specialites
pharmaceutiques a usage humain. Mai 2004. //
http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storage/original/application/ba6¢cf797ddb64789b5f319118e75278f.pdf.
Prisijungimo laikas: 2010-10-15.
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panaSiems vaistiniams preparatams, kuriy veiklioji medziaga kokybiSkai ir kiekybiskai skiriasi
nuo referenciniy, o terapinis poveikis iSlieka toks pats.

Kiek kitokiy nuostaty pakankamai panasiy vaistiniy preparaty atzvilgiu laikosi
Danija.”” Pakankamo panaSumo 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 pana§uma.®® Taigi, galima
pastebéti, kad nors Kolpharma bylos nuostatos bendros kilmés atzvilgiu atsispindi Danijos
teis¢je, kity pakankamo panaSumo kriterijy atzvilgiu kilty abejoniy dél jy atitikimo ES teisei.
Taciau jvertinant tai, kad dalis teisés akty tyrinéjimui néra prieinami dél kalbiniy apribojimy,
kategoriskas teigimas §iuo atveju néra jmanomas. Tas pats pasakytina ir apie Olandija® bei
Belgija.”

Tuo tarpu Suomijoje tam, kad bty iSduotas leidimas lygiagre¢iam vaistinio preparato
importui yra svarbu, kad tik nebiity terapinio skirtumo tarp vaistinio preparato, turincio
rinkodaros teise 3alyje ir to, kuris lygiagre&iai importuojamas.”’ Jokios kitos salygos, jrodinéjant
preparaty tapatuma ar pakankamg panasuma, kai siekiama gauti lygiagretaus importo leidima
Jstatyme néra nurodomos.

Dar vienu pasirinkto nacionalinio lygiagretaus importo leidimo iSdavimo reguliavimo
pavyzdziu galéty buti Airija. Joje vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimas yra
suteikiamas, jei vaistinis preparatas atitinka tokius tris kriterijus:

- Yra tapatus ar pakankamai panaSus vaistiniam preparatui, kuriam suteikta
rinkodaros teisé Airijoje. Leidimas bus iSduodamas ir tada, kai rinkodaros teisé
Airijoje preparatui buvo suteikta, bet praSymo dél lygiagretaus importo leidimo
pateikimo metu yra atSaukta iSimtinai dél komerciniy priezasciy.

- Lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas turi tg pacig aktyviaja medziaga
(-as), ta pacig farmacing formg ir yra identiSkas Airijoje rinkodaros teise
turiniam vaistiniam preparatui arba neturi reikSmingy terapiniy skirtumy nuo

Airijoje rinkodaros teis¢ turincio preparato.

¥ Ministry of Health and Prevention. Danish Medicines Agency. Guidelines on Parallel Import of Medicinal
Products. No. 44 of 14 July 2008 // http://www.dkma.dk/1024/visUKLSArtikel.asp?artikelID=14374#1 3.
Prisijungimo laikas: 2010-10-15.

% Ten pat. Para. 1.3.

¥ Medicines Evaluation Board, Parallel-import Authorizations. MEB-14-3.0. 2008 // http:/www.cbg-
meb.nl/NR/rdonlyres/5043262C-0B98-4186-8BEA-

8C41CBCB4BF9/0/MEB1430 parallelimport_authorisations.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-10-15.

% 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) // http://www.fagg-
afmps.be/en/binaries/AR-KB-18-04-01-FR-NL tcm292-26704.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-10-15.

! Medicines Act. 203/2006 (PJ 853/2005). Sec. 21d.
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- Lygiagre€iai importuojamas vaistinis preparatas yra importuojamas i§ ES arba
Europos Ekonominés Bendrijos narés ir toje Salyje turi galiojantj rinkodaros teisés
leidima.”

Pastebétina, kad Sios normos, lyginant su 2.1.1 skyriuje nagrinéta ESTT
jurisprudencija, visiSkai atitinka ESTT praktika, juo labiau, nustatant kriterijus, yra daroma
tiesioginé nuoroda i Kohlpharma byla, tad dél to, kaip nustatin¢jamas veikliosios medziagos
tapatumas ir farmacinés formos tapatumas nekyla abejoniy. Antra vertus, Airija $ias normas
priémé 2010 mety pradzioje, tad jos reguliavimas yra Siuo metu vienas i$ naujausiy Europoje.

Taip pat tenka atkreipti démesj, kad Airijoje, skirtingai nei kitose Siame skyriuje
analizuojamose valstybése, jau atsisakyta lygiagretaus importo leidimo atnaujinimo kas
penkerius metus ir leidimas i§duodamas neribotam laikui. Sios taisyklés iimtis Airijoje taikoma
tik tada, kai dél farmakologinio budrumo priezas¢iy yra biitina vaistg atidziau vertinti. Tada
leidimas iSduodamas penkeriems metams ir neribotai galioti pradeda tik po leidimo
atnaujinimo.” Tokia norma atsizvelgia j jau minéta ESTT praktika Ferring byloje, kuri
lygiagretaus importo leidimo galiojimo pabaigg sieja tik su rinkodaros teisés pasibaigimu Salyje,
1§ kurios importuojama, o ne su kitomis aplinkybémis.

Apibendrinant, kad ir gana fragmentiskai aptartg Saliy praktika, kaip jos sprendzia
klausimg dél leidimy iSdavimo, tenka pastebéti, kad teisékiira néra tokia paslanki kaip ESTT
praktika, ir daznai reikalingas nemazas laiko tarpas bei politiné valia tam, kad jstatymo leidé¢jas
pakoreguoty teisés normas tokiu biidu, kad jose nelikty ESTT jvardinty kliic¢iy prekybai
Bendrijoje.

Ivertinant, kad vaistiniy preparaty lygiagretaus importo procediiras reguliuojantys teisés
aktai Lietuvoje buvo kuriami gerokai véliau, nei aptartose valstybés narése, biity svarbu
analizuoti, kaip Lietuvoje reguliuojamas leidimy lygiagre¢iam importui iSdavimas ir kiek jj
jtakojo ESTT praktika. Juo labiau, kad Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas’®, nustatantis
vaistiniy preparaty lygiagretaus importo bendrgsias salygas ir reikalavimus, jsigaliojo 2006
metais, o specialiosios lygiagretaus importo normos, patvirtintos Sveikatos apsaugos ministro
jsakymu Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo’> — 2007
metais. Taigi, jstatymo leidéjas, formuluodamas vaistiniy preparaty lygiagretaus importo teis€s
normas, jau gal¢jo naudotis ir ESTT praktika naujausioje — Kohlpharma byloje. Taip pat,

atsizvelgiant | nacionalinés teisés svarbg, kartu bus nagrin¢jami ir procediiriniai leidimo

%2 Irish Medicines Board, Guide To Parallel Imports — Human Medicines. 11 February 2010. GRP-1525. Para. 2.2.

% Ten pat. Para. 2.2.

% Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas // Zin., 2006, Nr. 78-3056.

% Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
taisykliy patvirtinimo // Zin., 2009, Nr.151-6801.
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iSdavimy aspektai, kas, jvertinant ribota darbo apimtj, nebuvo daroma kity nagrinéty ES Saliy
nariy atzvilgiu.

I Lietuvos Respublika, Farmacijos ijstatymo 17 straipsnyje nustatyta tvarka, gali buti
lygiagre€iai importuojami vaistiniai preparatai, kurie jregistruoti Lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty sgraSe ir dél kuriy Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau tekste — ir VVKT) yra iSdavusi lygiagretaus importo leidimg.
LygiagreCiai vaistiniai preparatai gali biiti importuojami tik tuo atveju, kai jie yra tapatis
Lietuvos Respublikoje registruotiems vaistiniams preparatams (arba preparatams, kuriems
suteikta rinkodaros teis€¢) arba pakankamai ] juos panaSis. Pastebétina, kad jstatymas
neapibrézia, kas yra tapatus vaistinis preparatas. Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalis
nustato tik salygas, kurias iSpildzius, vaistinis preparatas bus pripazintas pakankamai panasiu.
Pakankamas panasumas patvirtinamas tada, kai norimg lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg
ir Lietuvos Respublikoje registruotg (turintj rinkodaros teis¢) referencinj vaistinj preparatg sieja:
ta pati veiklioji medZziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys,
kompleksas ar darinys; tas pats stiprumas; ta pati farmaciné forma ir vartojimo buidas; 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,
taikymo apimties bei pakankamo panasumo vertinimo procediiros nenustato nei jau minétame
Sveikatos apsaugos ministro jsakyme Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
taisykliy patvirtinimo, nei VVKT virSininko 2010-10-11 patvirtintoje Lygiagre¢iai importuojamy
vaistiniy preparaty registravimo procediroje.”® Pastarojoje (8.9 punktas), nepateikiant
pakankamo panaSumo vertinimo procediiros aprasymo, téra apsiribojama bendro pobiidzio
norma, jog ,,vyr. specialistas jvertina, ar vaistinis preparatas pakankamai panasus j Lietuvos
Respublikoje registruotg vaistinj preparatg” ir nurodomi du teisé€s aktai, kuriais vadovaujamasi
vertinant pakankama panaSuma — Farmacijos jstatymas bei Sveikatos apsaugos ministro
jsakymas D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo. Taigi, darytina
iSvada, jog daugiau neturima jokiy Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vidaus tvarka
nustatanciy teisés akty, o neapibrézty Farmacijos jstatymo sgvoky apibiidinanciy 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 buidas; tokios pat
klinikinés ir farmacinés savybés; tas pats arba susijes rinkodaros teisé€s turétojas ir (ar) tas pats

gamintojas) aiSkinimas paliekamas nacionaling teis¢ taikancio subjekto diskrecijai, kuris renkasi,

% Valstybinés vaisty kontrolés prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2010-10-11
patvirtinta Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty registravimo procedira. Dokumento zymuo: 4/P-10:2010-
10-14.
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ar Sias sgvokas suprasti specialigja (technine) reikSme, kuri néra apibrézta teisés aktuose, ar,
nesant apibrézimo — bendrine reik$me, ,,toks pats” suprantant kaip ,,identiskas”.”” Todél tenka
pripazinti, kad ir Siuo aspektu yra ,,nepakankamai skaidriai ir aiSkiai reglamentuotas paraiskos
(autoriaus pastaba — lygiagre¢iam importui gauti) iSsamaus nagrin¢jimo etapas iki Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos virSininkui jsakymu priimant sprendimg iSduoti/neiSduoti lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato leidimg <.>“ bei ,,VisiSkai nereglamentuotas vaistinio
preparato pavyzdziy ekspertizés vykdymo etapas”.”®

Savoky neapibréztumas bei jy pakankamo panasumo nustatymo procediiros apraso
nebuvimas sudaro prielaidas pazeisti ES teis¢ (Plg. 1. lentelé. Vaisto pakankamo panasumo
kriterijy atitikimas ESTT praktikai) tuo atveju, jei pakankamo panaSumo salygos biity pradétos
interpretuoti bendrine prasme, kaip nustatancios tapatumo reikalavimus: kaip minéta 2.1.1
skyriuje, ESTT praktika sgvokas ,,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 | tg patj terapinj poveikj (De Peijper,
Paranova Oy ir Likemedel bylos), t. y. i specialiaja reikime.”” Analogiskai yra ir ,,to paties
stiprumo” reikalavimo atveju (De Peijper byla) — ESTT praktikoje vél Siai sgvokai priskiriama
specialioji reikSmé.

1 lentelé. Vaisto pakankamo panaSumo kriterijy atitikimas ESTT praktikai

Salyga Komentaras
1) ta pati veiklioji medziaga ir ta pati jos | Galimas prieStaravimas De Peijper I,
druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, | neatitinka Paranova Oy ir Paranova

izomery misinys, kompleksas ar darinys;

Ldkemedel bei Kohlpharma salygy

2) tas pats stiprumas;

neatitinka De Peijper salygy

3) ta pati farmaciné¢ forma ir vartojimo
biidas;

Neatitinka Paranova Oy ir Paranova

Ldikemedel salygy

4) tokios pat klinikinés ir farmacinés
savybés;

Tokiy pat farmaciniy savybiy reikalavimas
neatitinka De Peijper I, Paranova Oy ir
Paranova Likemedel bei Kohlpharma salygy

5) tas pats arba susij¢s rinkodaros teisés
turétojas ir (ar) tas pats gamintojas.

Neatitinka Kohlpharma salygy

*7 Atkreiptinas démesys, jog Lietuviy kalbos Zodynas iuos ZodZius vartoja sinonimiskai. Lietuviy kalbos Zodynas /
http://www.lkz.1t/. Prisijungimo laikas: 2010-10-15.

% Lietuvos Respublikos Specialiyjy tyrimy tarnyba. I§vada dél korupcijos rizikos analizés Valstybingje vaisty
kontrolés tarnyboje prie Sveikatos apsaugos ministerijos. //
http://www.stt.lt/documents/korupcijos_rizikos analze/VVKT prie SAM KRA.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-12-
15.P. 22.

% Klausimas, kokia forma laikytina ,,ta pagia”, buvo sprendZiamas ir byloje SangStat. Plg. Byla C-106/01 SangStat
[2004] ECR 1-04403. Bet byla susijusi ne su lygiagre¢iu vaistiniy preparaty importu, bet su generikams taikomais
ES teisés reikalavimas. Tad darbe ji detaliau nenagrinéjama.
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Be to, i§ Siuo metu galiojanc¢io Farmacijos jstatymo 17 str. 4 dalies 5 punkto galima
spresti, jog Lietuva, produkto bendrg kilme¢ laiko butina salyga produkty pakankamam
panasumui jrodyti. Tai priestarauja byloje Kohlpharma suformuluotai praktikai bei, draudziant
lygiagre€iai importuoti teisiSkai nesusijusiy gamintojy vaistinius preparatus, sukuriamos
prielaidos riboti generiniy vaistiniy preparaty lygiagrety importg. Galima prielaida, jog tokie
neatitikimai ES teisei atsirado dél to, jog kuriant Farmacijos jstatyma ,,buvo pasinaudota Cekijos,

1 v . . . . .. .
«!% "o mazesnis démesys skirtas ESTT jurisprudencijos analizei.

Danijos, Vengrijos patirtimi.
Taciau §i prielaida reikalinga tolesnés analizés.

Toliau analizuojant Lietuvoje taikoma reguliavimg pakankamam panaSumui nustatyti,
galima prielaida, jog apibiidinant vaisto panasuma Farmacijos jstatyme pagal 17 straipsnio 4
dalj, daugiau buvo remtasi generiniams vaistams taikomais panasumo kriterijais, o ne kriterijais,
kurios taiko ESTT siekdamas nustatyti lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty panasuma.
Tokia iSvada darytina remiantis tolesniais dviem pasteb&jimais. Pirma, remdamasis Tarybos
posédzio, kurio metu buvo priimta direktyva 87/21 medziaga, ESTT byloje Generics generiniy
vaisty pakankamo panasumo kriterijus apibiidino per tokius poZymius: esminis panasumas tarp
medicinos produkty yra tada, kai produktai pasizymi ta pacia veikliyjy medziagy kiekybine ir
kokybine sudétimi, ta palia farmacine forma, ir, kur reikalinga, biologinis atitikimas abiejy

101 . . s
Antra, Generics kriterijus

produkty yra nustatytas atitinkamais biologinio aktyvumo tyrimais.
véliau atkartotas direktyvos 2004/27/EB 10 straipsnyje'®® apibréziant generinio vaisto savoka:
,.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
paciame direktyvos straipsnyje daroma nuoroda ir i druskas, esterius, eterius, izomerus, jy
miSinius, kaip kad ir Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalyje. Atkreiptinas démesys, jog tiek
Generics byla, tieck minétoji direktyva néra susij¢ su lygiagrecia prekyba ir jose apibiidinti
kriterijai ESTT néra taikomi sprendziant vaistiniy preparaty panaSumo klausimus lygiagretaus
importo atveju.'” Kaip galima matyti i§ 2.1.1 skyriuje analizuoty byly, vaistiniy preparaty
panaSumo vertinimui lygiagretaus importo atveju, jos nustato visai kitus kriterijus: lygiagretaus
importo atveju Teismo praktikoje vaistinio preparato forma, jo stiprumas, néra jvardijami kaip

biitini pakankamo panaSumo kriterijai. Butinu pakankamo panaSumo kriterijumi lygiagretaus

% Farmacijos srities reglamentavimas atitiks ES reikalavimus / LR Vyriausybés posédziy sprendimai. 2005.
http://www.Irvk.It/naujienos/posedziu-sprendimai/?nid=539. Prisijungimo laikas: 2010-10-15.

""Byla C-368/96 Generics [1998] ECR 1-07967. Para. 25.

12 Buropos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004 m. kovo 31 d. 2004/27/EB, i§ dalies keiGianti Direktyva
2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus Tekstas // OL L 136, 2004-4-30.

1% Kad generiniams vaistams ir lygiagre&iai importuojamiems vaistiniams preparatams taikytini ne tie patys
pakankamo panaSumo priterijai, pastebima ir teisés doktrinoje. Plg. M. Meulenbelt. Parallel Imports of Medicinal
Products. A New Balance? // The Journal of World Intellectual Property. 1998, Vol. 1(3). P. 532.
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importo atveju néra laikoma ir ta pati veikliosios medziagos druska, tas pats esteris, eteris,
izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys.

Vertinant Lietuvos Respublikoje esamo vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
reguliavimo pasekmes tenka pazyméti, kad to paties stiprumo, tos pacios formos Kkriterijy
padarymas privalomais jrodin¢jant pakankamg vaistiniy preparaty panasumg gali skatinti
rinkodaros teisés turétoja Lietuvos rinkai teikti tg patj terapinj poveiki, taciau kitg veikliosios
medziagos koncentracija turinCius produktus, nei jis teikia j rinkag ten, kur vaistai kainuoja
maziau ir dél to tampa patraukliais lygiagrec¢iam eksportui (pvz. Ispanijoje, Graikijoje) arba
pateikimui j rinkg rinktis kitg farmacing formg (pvz. kapsules Lietuvoje, tabletes — kitose Salyse)
ir tokiu biidu padalinti bendra ES rinka, sukuriant klititis lygiagreciai prekybai Lietuvoje. Tuo
labiau, kad praktikoje kitose Salyse narése rinkodaros teisés turétojai imasi tokiy priemoniy. Pvz.
kompanija Bayer norédama apsunkinti vaistiniy preparaty lygiagrec¢ig prekyba vienu metu
Europos rinkai 1989 — 1993 metais teiké 24 skirtingas vaistinio preparato ,,Adalat® variacijas,
kurios skyrési forma ir stiprumu, taciau nesiskyré terapiniu poveikiu. Matydama, kad Suomijoje
did¢ja lygiagretus vaistinio preparato ,,Adalat“ importas i§ Graikijos, ir galimai jvertinusi
Suomijos tuo metu vaisty panaSumui nustatyti naudojamag tos pacios vaisto formos ir stiprumo
kriterijy, Bayer Graikijos rinkai pradéjo teikti kitos formos ir veikliosios medziagos
koncentracijos vaistinj preparata ,,Adalat“. Panagiai buvo elgiamasi ir kity $aliy atzvilgiu.'™ Tad,
jvertinant tokiy situacijy pasitaikymo praktikoje galimybe buty svarstytina, ar, atsizvelgiant |
ESTT praktika, nereikéty atsisakyti to paties stiprumo ir tos pacios farmacinés formos kriterijy,
kaip neturinciy teisinio pagrindo ES teis¢je.

Pakankamo panaSumo neapibréZtumas ir jo jrodin¢jimo salygy nebuvimas gali buti
problemiskas taikant ir Sveikatos apsaugos ministro jsakymo D¢l vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo 38.4 punkta, kuriame nurodoma, jog VVKT gali
sustabdyti lygiagretaus importo leidimo galiojimg, kai nustatoma, jog dé¢l pasikeitusiy
lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato salygy eksportuojancioje valstybéje, preparatas
yra netapatus referenciniam vaistiniam preparatui ar neatitinka pakankamo panasumo j jj
kriterijy. Juo labiau, kad pagal VVKT virSininko jsakymu patvirtintos Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty registravimo procediros 8.9 punktg 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
vertinimui paliekama spresti dél lygiagreciai importuojamo preparato galiojimo sustabdymo, taip

tokiu reguliavimu sukuriant prielaidas korupcijos apraiSkoms atsirasti.

1 M. K. Kyle. Strategic Responses to Parallel Trade // National Bureau of Economic Research. NBER Working
Paper Series. Working Paper 12968.
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Atkreiptinas démesys, jog dalj Siame skyriuje jvardinty vaistiniy preparaty
pakankamo panasumo nustatymo problemy Lietuvoje bandoma spresti Sveikatos apsaugos
ministerijos pateiktomis Farmacijos jstatymo pataisomis, taciau tos pacios farmacinés formos ir
to paties stiprumo sgvokos yra paliekamos prie biitinyjy kriterijy irodin¢jant pakankama vaisty
panauma ir vél néra apibréziamos.'” Antra vertus, siilomomis pataisomis numatoma
atsisakyti nepagristo ty paciy farmaciniy savybiy reikalavimo. Taip pat patikslinamos
panasumo salygos pritaikant jas generiniy vaistiniy preparaty importui, ir nustatant, kad ,,jei
lygiagreCiai importuojamas vaistinis preparatas yra generinis vaistinis preparatas, jis turi buti
bioekvivalentiskas Lietuvos Respublikoje registruotam referenciniam vaistiniam preparatui. Jei
lygiagreciai importuojamas generinis vaistinis preparatas yra lyginamas su Lietuvoje
registruotu generiniu vaistiniu preparatu, abu Sie preparatai turi biiti bioekvivalentiski tam
patiam referenciniam vaistiniam preparatui”'*®. Taciau keltinas klausimas, ar cituojamame
tekste jstatymo leidéjas neturéty patikslinti, kad referencinis preparatas turéty biiti tik patentinis
vaistinis preparatas, nes bioekvivalentiSkumo tyrimai yra atlieckami tik lyginant generj ir
patentinj preparatus. BioekvivalentiSkumo tyrimas tarp dviejy generiniy vaistiniy preparaty
klinikiniy tyrimy praktikoje niekada néra daromas. Tad toks reikalavimas, koks yra siiilomas
cituojamo teksto pirmame sakinyje, padaryty dalies generiniy preparaty lygiagrety importa
neimanomu. D¢l Sios priezasties jstatymo leid¢jas tam atvejui, kai referencinis preparatas yra
generinis vaistinis preparatas ir norima importuoti j jj panasy generinj preparata, turéty taikyti
Jprastines ~ pakankamo  panasumo  vertinimo salygas,  neskirdamas  démesio
bioekvivalentiSkumui, kuris yra neatsiejama generinio vaistinio preparato savybe.

Pastebétina, jog projekto Aiskinamajame raste pazymima, kad ,, Tikslinant nuostatas dél
lygiagretaus importo atsizvelgta | Europos Sajungos Teisingumo Teismo 2004 m. balandzio 1 d.
priimtg sprendima byloje Kohlpharma GmbH v Bundesrepublik Deutschland C-112/02 (OL C
106-2004, p. 8) dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo ir iaiskinimus .”'%” Ta¢iau patiame
jstatymo projekte bendros kilmes doktrina, kurios buvo atsisakyta Kohlpharma byloje, faktiskai
yra palickama kaip alternatyvus pakankamo panaSumo kriterijus, jterpiant tik jstatyming
nuostatg, kad pakankamas panaSumas bus pripazjstamas ir tada, kai ,tas pats veikliosios
medziagos (veikliyjy medziagy) gamintojas”, o visa norma suformuluojama taip: ,,tas pats arba

susijes vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ir (ar) tas pats vaistinio preparato

1% Tietuvos 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. Projektas //
http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc _1?p id=377403. Prisijungimo laikas: 2010-10-15.

1% Ten pat. 6 str. 2 d.

197 Aigkinamasis rastas Dél 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  jstatymo  projekto  //
http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc _1?7p id=377406.
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gamintojas (bendros kilmés kriterijus) arba tas pats veikliosios medziagos (veikliyjy medziagy)
gamintojas”. Atkreiptinas démesys, kad nors Kohlpharma byloje ir buvo sprendziamas
klausimas, susij¢s su vaistiniais preparatais, kuriy veikliosios medziagos gamintojas yra tas pats,
ta¢iau Teismas Sios aplinkybés nepaverté bitina vaisty pakankamo panasumo sglyga, o tik
pripazino aplinkybe, palengvinancia leidimo praSytojui jrodinéjimg, kad norimas importuoti
vaistinis preparatas i§ esmés nesiskiria nuo jau turin&io rinkodaros teise.'® T. y. bendros kilmés
doktrina Kohlpharma byloje nebuvo iSplésta, papildant ja tuo paciu veikliosios medziagos
gamintoju, bet jos kaip privalomos buvo atsisakyta, paliekant bendros kilmés doktrinai tik
pagalbinj (palengvinantj) vaidmenj jrodin¢jant pakankama panaSumg. Taigi sitlymas |
Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalies 5 punkty jterpti kad ir alternatyviai, taciau vis tiek
privaloma, salyga ,tas pats veikliosios medziagos (veikliyjy medziagy) gamintojas” neturi
pagrindo Kohlpharma byloje. Be to, ir analizuotose ES Salyse narése tokios normos jgyvendinant
Kohlpharma sprendimg néra priimamos (pvz. jau minétas reguliavimas Pranciizijoje, Airijoje,
Suomijoje, atsirades Kohlpharma bylos pasekoje). I klausima, kodél Lietuvoje sitilomas biitent
toks 17straipsnio 4 dalies 5 punkto modelis, vietoj to, kad Sio punkto biity i§ viso atsisakyta,
neatsako ir projekto Aiskinamasis rastas, apsiribojantis tokiu paaiskinimu:

,,Galiojanciame jstatyme reikalaujama, kad abu vaistiniai preparatai biity bendros kilmés, t. y.

abiejy vaistiniy preparaty (lygiagreciai importuojamo ir Lietuvoje registruoto) turi biiti tas pats arba

susijes vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ir (ar) tas pats vaistinio preparato gamintojas.

Taciau tai neatitinka Europos Sgjungos Teisingumo Teismo 2004 m. balandzio 1 d. priimto

sprendimo byloje Kohlpharma GmbH v Bundesrepublik Deutschland C-112/02 (OL C 106-2004, p.

8) dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo iSaiSkinimy ir nepagrijstai riboja vaistiniy preparaty

lygiagrety importa, o tai uzkerta kelig vaistiniy preparaty kainoms mazéti. Atsizvelgiant j tai,

Istatymo projektu siiiloma nustatyti, kad vaistiniai preparatai yra pakankamai panasiis ir tais

atvejais, kai jy veikliosios medziagos yra pagamintos to paties gamintojo. Kadangi tokia nuostata

sudaro prielaidas importuoti generinius vaistinius preparatus, todél bitina uztikrinti, kad generiniai
vaistiniai preparatai biity bioekvivalentigki.”'"

Antra vertus, lygiagretaus importo leidimo turétojui Farmacijos jstatymo 2, 4, 9, 12, 14,
17, 20, 23, 27, 33, 39, 55, 57, 62 ir 64 straipsniy pakeitimo ir papildymo projekte (Projekto 6
straipsnio 8 dalis) numatoma pareiga ,jei lygiagreCiai importuojamas vaistinis preparatas
neatitinka bendros kilmés kriterijaus, (autoriaus pastaba — leidimo turétojas) turi vykdyti visas
su farmakologiniu budrumu susijusias rinkodaros teisés turétojo pareigas”. Taigi, daroma su 17
straipsnio 4 dalies 5 punktu konkuruojanti koliziné norma. Taip pat diskutuotina, ar §i norma yra
proporcinga ir suderinama su ESTT praktika, kuri (kaip minéta darbo 2.1.1 dalyje) dalj pareigy

farmakologinio budrumo srityje yra linkus priskirti ir valstybei bei jos Kompetentingai

1% Byla C-112/02 Kohlpharma. Para. 19.

19 Aigkinamasis rastas Dél 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  jstatymo  projekto  //
http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc _1?7p id=377406.
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institucijai. Biitent tokios pareigy farmakologinio budrumo atzvilgiu pasidalijimo ir stokojama
projekte.

Analizuojant kitus, daugiau procediirinio pobiidzio leidimy lygiagreCiam importui
iSdavimo aspektus Lietuvoje, tenka pripazinti, jog ir ¢ia susiduriama su galimomis kliGitimis
vaistiniy preparaty lygiagre€iai prekybai. Viena i§ tokiy ribojanciy nuostaty — Farmacijos
istatymo 17 straipsnio 8 dalis, nustatanti, jog lygiagretaus importo leidimas iSduodamas 5
metams ir jiems pasibaigus lygiagre€iai importuojamas vaistinis preparatas perregistruojamas,
iSduodant naujg lygiagretaus importo leidima, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Kai
tuo tarpu ESTT praktika Ferring byloje lygiagretaus importo leidimo galiojimo pabaigg sieja tik

110 &- ey
0 Sios apr1b01anc10s normos

su rinkodaros teisés pasibaigimu Salyje, i§ kurios importuojama.
Farmacijos jstatymo 2, 4, 9, 12, 14, 17, 20, 23, 27, 33, 39, 55, 57, 62 ir 64 straipsniy pakeitimo ir
papildymo projekte jau siiiloma atsisakyti, numatant neterminuota leidimo galiojima''' ir
termino atsisakymas grindZiamas administracinés natos palengvinimu verslo subjektams.'"?

Kity procediiry ir joms atlikti reikalingy terminy nustatymas taip pat kelia abejoniy:
svarstytina, ar VVKT virSininko 2010-10-11 patvirtintoje Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy
preparaty registravimo procediiros 8.8 punkte nustatytas 12 ménesiy terminas, kuris skirtas laukti
informacijos pateikimo i kitos Bendrijos Salies narés''® yra protingas terminas jsitikinti, jog
kitos Salies agentiira nepateiks dokumenty, ko pasekoje turés buti nutrauktas paraiskos
lygiagre¢iam importui nagrin¢jimas. Juo labiau, kad per tg 12 ménesiy terming Valstybin¢ vaisty
kontrolés tarnyba tik vieng kartg pagal nustatytg tvarkg yra jpareigota pakartotinai kreiptis dél
informacijos pateikimo. Nereglamentuotas ir pretenzijy, susijusiy su lygiagretaus leidimo
i§davimo procediiromis, nagrinéjimas.'"*

Taip pat atkreiptinas démesys, kad Lietuvos nacionalingje teisé¢je numatant vaistinio
preparato lygiagretaus importo leidimo galiojimo pasibaigimg néra nustatomi terminai, per
kuriuos lygiagre¢iam importuotojui tuo atveju, jei leidimas nustoja galioti del to, kad eksporto
valstyb¢je dél komerciniy priezasciy (o ne dél vaisto saugumo ir efektyvumo ar kity imperatyviy

teisés akty reikalavimy pazeidimo) buvo atSaukta vaistinio preparato rinkodaros teisé, biity

"% Atliekant VVKT veiklos antikorupinj vertinimga taip pat buvo iskelta abejoné ir dél leidimo i§davimo 5 mety
laikotarpiui tikslingumo, nors nenurodytas Sios abejonés pagrindas. Plg. Lietuvos Respublikos Specialiyjy tyrimy
tarnyba. ISvada dél korupcijos rizikos analizés Valstybingje vaisty kontrolés tarnyboje prie Sveikatos apsaugos
ministerijos. P. 23.

" 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 papildmo jstatymas. Projektas. 6 str. 8 d.

"2 Aigkinamasis rastas Dél Letuvos 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 jstatymo projekto.

'3 Valstybinés vaisty kontrolés prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos virsininko 2010-10-11
patvirtinta Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty procediira. Dokumento zymuo: 4/P-10:2010-10-14.

"4 Tietuvos Respublikos Specialiyjy tyrimy tarnyba. ISvada dél korupcijos rizikos analizés Valstybinéje vaisty
kontrolés tarnyboje prie Sveikatos apsaugos ministerijos. P. 22.
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leidziama iSparduoti savo produkcija. PrieSingai, Lietuvoje importuotojas visais atvejais, jei tik
panaikinamas vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo galiojimas ir preparatas
iSbraukiamas i§ Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty saraso, bendradarbiaudamas su
kitomis didmeninio platinimo jmonémis turi pareiga nedelsiant atSaukti vaistinj preparatg i$
rinkos.'"® Tokiu atveju, negarantuodama galimybés i§parduoti produkcija, valstybé naré gali buti
ESTT pripazinta paZeidusi Sutarties 34 straipsnj (ex 28 straipsnj).''® Toks reguliavimas
taisytinas jvertinant ne tik tai, jog Lietuvos Respublikai gali buti Europos Komisijos inicijuota
ES teisés pazeidimo procediira pagal Sutarties 258 straipsnj (ex 226 straipsnis) straipsnj, bet ir
dél to, jog valstybé gali patirti Zenkliy finansiniy nuostoliy, nes gali kilti ir valstybés pareiga
atlyginti lygiagreC¢iam importuotojui atsiradusig Zzalg dél negaléjimo realizuoti sukauptas
produkcijos atsargas: Russo byloje ESTT pazyméjo, kad tais atvejais, kai nacionalinis teismas
nustato, jog asmuo dé¢l EB teisés pazeidimo patyré zalg, valstybé naré, kuri tg pazeidima padaré,

privalo atlyginti asmens patirta Zala pagal nacionalinés teisés nuostatas.''’

Apibendrinant tenka pripaZzinti, jog nacionalin¢je Bendrijos Saliy nariy teiséje pasitaiko
atvejy, kada ESTT praktika interpretuojama skirtingai ir (arba) néra operatyviai atsizvelgiama |
naujausias ESTT tendencijas. Tas ypac pasakytina apie praktika Kohlpharma byloje, nors po §ios
bylos jau praéjo Seseri metai.

Lietuvos nacionalinéje teiséje, nustatant sglygas lygiagretaus vaistiniy preparaty
importo leidimy iSdavimui, kyla problemy apibréziant, kas yra pakankamai panasis vaistiniai
preparatai, kuriuos pagal ES teise lygiagretus importuotojas turi teise teikti j rinka. Sie
probleminiai aspektai, susij¢ su reikalavimais tai paciai veikliajai medziagai, tai paciai formai,
toms pacioms farmacinéms savybéms, tam paciam stiprumui bei biitinai bendrai produkty kilmei
kelia abejoniy dé¢l jy atitikimo Sutarties 34 bei 36 straipsniy (ex 28 bei 30 straipsniy)
reikalavimams ir juos aiSkinanciai ESTT jurisprudencijai. Taip pat kyla abejoniy dél atskiry
procediiry iSduodant leidimus skaidrumo, apibréztumo, trukmés laike pagristumo bei leidimo
lygiagreciai importuoti galiojimo pasibaigimo pasekmiy atitikimo ES teisei, kiek tos pasekmés
yra susij¢ su lygiagretaus importuotojo turtiniy interesy pazeidimu, kaip juos apibiidina byla C-
114/04 Komisija pries Vokietijq. Sie nacionalinés teisés trikumai biity taisytini. Be to, manytina,
jog biity reikalinga tolesné iSsami ekonominé analizé, kokj tiesiogini praktini poveiki daro
jvardinti galimi trikumai verslui (t. y. kiek leidimy lygiagreciai importuoti vaistinius preparatus

VVKT atsisakoma iSduoti dél galimai ES teisés atzvilgiu neteiséty nacionaliniy reikalavimy), o

15 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirinimo. Punktas 45.7.

16 Byla C-114/04 Commission v. Germany // OJC 217, 2005-11-02.

"7 Byla 69/75 Russo v. AIMA [1976] ECR 3514. Para. 45-56.
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taip pat — ir vaistiniy preparaty kainy mazinimui Lietuvos rinkoje, bei kiek esama leidimy
iSdavimo sistema bendrai jtakoja Ukio subjekty nenorg imtis komercinés veiklos, prekybos

lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty srityje.

2.2. Intelektinés nuosavybés apsauga vykdant lygiagrety vaistiniy

preparaty importa
Vaistiniai preparatai, kaip lygiagretaus importo objektai, nuo kity lygiagreciai
importuojamy produkty skiriasi ir jiems taikoma intelektinés nuosavybés apsauga: patys
preparatai, jy gamybos budai gali bliti saugomi patenty, o vaistiniy preparaty pakuotés — su
prekés Zenklais susijusiy teisiy.''® Patento ar prekés Zenklo turétojui apsisprendus pasinaudoti
turimomis teisémis, gali kilti prielaidos lygiagretaus importo ribojimui. Todél toliau magistro
darbe nagrin¢jama, kokios yra patento (2.2.1.) ar prekés Zenklo (2.2.2.) teikiamos apsaugos ribos
lygiagretaus vaistiniy prepataty importo atveju. Taip pat daugiau démesio skiriama ir Lietuvos
Respublikai aktualaus klausimo — Stojimo sutartyje esanciy lygiagretaus importo apribojimy —

detalizavimui.

2.2.1. Patenty teisés klausimai lygiagretaus vaistiniu preparaty importo

atveju ir lygiagretaus importo apribojimai Stojimo sutartyse
ESTT jurisprudencijoje pripazistama, kad patentas jo savininkui suteikia teis¢ pirma
kartg pateikti produktg | Bendrijos valstybés narés rinkg. Jei Sia teise savininkas pasinaudoja,
pateikdamas produkta ir j kitos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) rinka (-as), arba kas kitas pateikia j
ja (jas) su savininko sutikimu, patento savininko teisés remtis patentu pasibaigia ir jis negali
riboti treCiyjy asmeny vykdomo jo produkto lygiagretaus importo (vadinamoji ,teisiy
i§sémimo/pasibaigimo doktrina”).'" Ta&iau Merk v. Stephar byloje ESTT teko atsakyti j
ankscCiau nespresta klausima, ar galima remtis patentu ribojant lygiagrety importa, kai patento
turétojas pateikia produkta i tokios Bendrijos valstybés narés rinka, kur produktas yra
nepatentabilus. Teismas konstatavo, kad patento savininkas priima sprendima, i kurig rinka
pateikti savo produkty. Jei jis nusprendzia pateikti prekes j rinka toje valstybéje, kur néra

patentinés apsaugos, jis turi susitaikyti su pasekmémis.'*® Tokio ESTT nuostata susilauké daug

"8 Th. Hays. Parallel Importation under European Union Law. — London: Sweet & Maxwell, 2004. P. 61.
19 Byla 15/74 De Peijper I. Para. 12.
120 Byla C-187/80 Merk v. Stephar (Merk I) [1981] ECR 2063. Para. 11.
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kritikos 1§ vaistiniy preparaty gamintojy ir spaudimo ja perzitréti.'?! Tagiau Teismas ankstesnio
savo sprendimo nekeité.'*

Taigi, nevienodos salygos intelektinés nuosavybés apsaugai Salyse narése bei nekintanti
ESTT pozicija skatino galvoti apie tai, kad reikia imtis priemoniy Sutartyse numatant teisinj
mechanizmg (pereinamyjy laikotarpiy priemones), leidziant] ginti vaistinio preparato patento
turétojo interesus, kai jis pateikia produkta j rinka, kurioje produktas negali (negal¢jo) buti
patentabilus.

Analizuojant pereinamyjy laikotarpiy priemones, tenka pripazinti, kad Austrijos,
Suomijos, Svedijos, Norvegijos,'” Graikijos'** Stojimo sutartyse nebuvo numatytas joks
pereinamasis laikotarpis dél vaistiniy preparaty patentinés apsaugos, kuris leisty patento
turétojui, po to, kai jo atzvilgiu jau galéty veikti ,,teisiy pasibaigimo” doktrina, riboti lygiagrety
vaistiniy preparaty importg. 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 lygiaver&io poveikio priemonés”,'*’
o pereinamieji laikotarpiai prekybos laisvés jgyvendinimo srityje beveik iSimtinai siejami su
muity tarifais bei kitais privalomaisiais mokéjimais ir palaipsniu jy atsisakymu.'?® Austrijos,
Suomijos, Svedijos Stojimo sutarties prieduose patentinei apsaugai skirtos normos, nors ir keité
Tarybos 1992 m. birZelio 18 d. reglamenta (EEB) 1768/92 d¢l papildomos apsaugos sertifikato
medicinos produktams sukiirimo'?’, numatydamos papildomos patentinés apsaugos laikotarpiy

realizavimg Siose valstybése, taciau taip pat nesuteiké patento turétojui teisés imtis priemoniy,

"2l J.'S. Nazerali. Parallel Imports of Pharmaceuticals — a Prescription for Success or a Free Market Overdose? //
European Competition Law Review. 1998, No. 19(6). P. 335.

122 Sujungtos bylos C-267/95 ir C-268/95 Merck & Co. Inc. pries Primecrown ir Beecham Group Plc. v. Europharm
of Worthing Ltd. (Merk II) [1996] ECR 1-6285. Para. 39.

12 Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Graikijos Respublikos, Ispanijos
Karalystés, Pranctizijos Respublikos, Airijos, Italijos Respublikos, Liuksemburgo Didziosios Hercogystés,
Nyderlandy Karalystés, Portugalijos Respublikos, Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
(Europos Sajungos 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 // OJ C 241, 29-08-2004.

12 Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Pranciizijos Respublikos, Airijos,
Italijos Respublikos, Liuksemburgo Didziosios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés, Jungtinés Didziosios Britanijos
ir Siaurés Airijos Karalystés (Europos Bendrijy valstybiy nariy) ir Graikijos Respublikos Sutartis dél Graikijos
Respublikos stojimo j Europos ckonoming bendrija ir Europos atominés energijos bendrija // http://eur-
lex.europa.eu/It/treaties/index.htm. Prisijungimo laikas: 2010-10-15.

'2 Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Pranciizijos Respublikos, Airijos,
Italijos Respublikos, Liuksemburgo DidZiosios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés, Jungtinés Didziosios Britanijos
ir Siaurés Airijos Karalystés (Europos Bendrijy valstybiy nariy) ir Graikijos Respublikos Sutartis dél Graikijos
Respublikos stojimo j Europos ekonoming bendrija ir Europos atominés energijos bendrija. 35 str.

126 Ten pat. II antrastiné dalis. Laisvas prekiy judéjimas.

27 Tarybos 1992 m. birzelio 18 d. reglamentas (EEB) 1768/92 dél papildomos apsaugos sertifikato medicinos
produktams suktirimo // OL L 182, 1992-07-02.
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kurios Stojimo sutartimi biity pripazintos teisétomis ribojant prekyba Bendrijoje, kai patento
turétojas preke pats pirma karta pateiké j rinka.'*®

Kitokios pozicijos susitariancios valstybés laikési Ispanijos ir Portugalijos atzvilgiu. Jy
Stojimo sutartis'®’ (atitinkamai 42 ir 202 straipsniai) numaté, kad po nuo 1986 m. sausio 1 d.
kiekybiniai importo ir eksporto apribojimai ir visos lygiaver¢io poveikio priemonés tarp
Bendrijos ir Ispanijos Karalystés bei Portugalijos yra panaikinami. Taciau, Ispanijos atveju,
Stojimo sutarties 47 straipsnio 1 dalis jau jtvirtino specialigja norma, leidziancig 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 esamg valstybe narg ar valstybes nares, kuriose tas produktas
turi patenting apsauga, ir ten jo realizuoti, net jeigu tas produktas buvo isleistas j rinka Ispanijoje
pirmg kartg jo sutikimu”. Tam, kad galéty Sia iSimtimi patento savininkas ar jo jpédinis
pasinaudoti, jis turi biiti padaves paraiska patentui gauti kurioje nors valstybéje naréje tuo metu,
kai produkto patentas negaléjo buti tam produktui gautas Ispanijoje. Teise riboti importa patento
savininkas arba jo jpédinis gali remtis ,,iki treiyjy mety po to, kai Ispanija pripaZjsta tuos
produktus patentabiliais, pabaigos™ (47 straipsnio 2 dalis). AnalogiSkas reguliavimas Stojimo
sutartyje nustatomas ir Portugalijai: Stojimo sutarties 209 straipsnio 1 dalis jtvirtina specialigja
norma, leidZiancig daryti teisiy pasibaigimo doktrinos iSimtj, kuri prieSingu atveju pagal 202
straipsnj biity negalima, o 209 straipsnio 2 dalis numato trijy mety S$ios normos galiojimo
laikotarpj.

Pazymétina, kad 8 bei 19 Stojimo akto protokolai nustaté reikalavima Ispanijai bei
Portugalijai suderinti savo patenty teis¢ su Bendrijos nustatytu pramoninés nuosavybés apsaugos
lygiu. Siuo tikslu abi valstybés turéjo prisijungti prie 1973 mety Europos patenty i$davimo
konvencijos"’ (kitaip — Miuncheno konvencija) ir padaryti vaistinius preparatus patentabiliais.
Tokiu biidu, Miuncheno konvencijai jsigaliojus, 1992 mety spalio 7 d. vaistiniai preparatai tapo
patentabiliais Ispanijoje, o 1992 mety sausio 1d. — Portugalijoje. Atkreiptinas démesys, jog ES

Salimis narémis jos abi buvo nuo 1986 mety sausio ménesio. Taigi, vaisty patentabilumo

128 Pplg. Belgijos Karalystés, Danijos Karalystés, Vokietijos Federacinés Respublikos, Graikijos Respublikos,
Ispanijos Karalystés, Pranciizijos Respublikos, Airijos, Italijos Respublikos, Liuksemburgo DidZiosios Hercogystés,
Nyderlandy Karalystés, Portugalijos Respublikos, Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
(Europos Sajungos 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. Antrastiné dalis F. Intelektiné nuosavybé ir atsakomybé uz gaminj.

1% Treaty between the Kingdom of Belgium, the Kingdom of Denmark, the Federal Republic of Germany, 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 os 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 // OJ L 302, 15-11-1985.

0 Europos patenty i§davimo konvencija // Zin., 2004, Nr.147-5325.
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klausimas pasiraSant Miuncheno konvencija buvo sprendZiamas jau narystés ES metu, ir,
atitinkamai, Steigimo sutarties pasiraSymas buvo viena i$ prielaidy, jpareigojusiy Sias dvi
valstybés spresti vaisty patentabilumo problema. Galima hipotezé, kad Stojimo sutarties 47 ir
209 straipsniai turéjo veikti kaip kompensacinis mechanizmas iSrad¢jams uz tai, kad valstybés
narés kurj laika, iki jsigaliojant Miuncheno konvencijai jy atzvilgiu, negaléjo garantuoti iSradéjui
Bendrijos nustatyto pramoninés nuosavybés apsaugos lygmens. Taciau §i hipotezé yra reikalinga
iSsamesnio tyrimo, ypa¢ jvertinant Stojimo sutarties parengiamuosius dokumentus, kuriy
prieinamumas yra ribotas.

Véelesnés ES plétros metu, | kurig pateko ir Lietuva, vaistiniy preparaty patentinés
apsaugos pereinamyjy laikotarpiy klausimg vél teko spresti naujyjy Saliy nariy Stojimo sutartyje.
Stojimo akto 22 straipsnyje nurodytas sgrasas jvardina ,,specialyjj mechanizmg” taikant Europos
Bendrijos steigimo sutarties treCiosios dalies I antrasting dalj ,,Laisvas prekiy judéjimas‘
Cekijoje, Estijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Vengrijoje, Lenkijoje, Slovénijoje ir Slovakijoje.
,Specialusis 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 gauta
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 produktas
pirma kartglbuvo pateiktas | rinka toje naujojoje valstybéje naréje jo paties ar su jo
sutikimu.”

22 straipsnio nurodyto saraSo antrojoje pastraipoje nustatomas privalomo pranesimo

patento ar papildomos apsaugos turétojui mechanizmas:

,Kiekvienas asmuo, ketinantis importuoti farmacijos produkta, kuriam taikoma
pirmesné pastraipa, ar juo prekiauti valstybéje naréje, kurioje produktui taikoma
patentiné ar papildoma apsauga, praS§yme dél importo, pateikiamame kompetentingoms
institucijoms, nurodo, kad apie tokia apsauga savininkui ar jo teisiy peréméjui buvo
pranesta pries vieng ménesj.”

IS Sutarties teksto galima spresti, kad ,,specifinis mechanizmas” neabejotinai taikomas
vaistiniams preparatams, kurie yra patento turétojo pateikti j Cekijos, Estijos, Latvijos, Lietuvos,
Vengrijos, Lenkijos, Slovénijos arba Slovakijos rinkas, jgalinant eksporto apribojimus i$ Sity
naujyjy valstybiy ] bet kurig kita i§ 15 senyjy nariy arba Europos Ekonominés Bendrijos Salis.
Manytina, kad importas 1§ senyjy ES valstybiy nariy j naujasias, jei tik senojoje valstyb¢je nar¢je
patentiné apsauga vaistiniam preparatui buvo galima, biity leistinas be mechanizme numatyty
apribojimy. Taciau, pasak O. Lemaire, kyla klausimas, ar Stojimo sutarties 22 straipsniu gali biiti

remiamasi tada, kada tenka vykdyti lygiagrety importg 1§ senosios Salies narés, kai joje vaistiniy

B Akto dél Cekijos Respublikos, Estijos, Kipro, Latvijos, Lietuvos, Vengrijos, Maltos, Lenkijos, Slovénijos ir
Slovakijos stojimo salygy IV, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII ir XIV priedy priedéliai // OL C 227 E 2003-09-11.
IV PRIEDAS. Stojimo akto 22 straipsnyje nurodytas sarasas.
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preparaty patentabilumas kurj laika buvo neprieinamas, net tai Saliai tapus ES nare.'*”

Pavyzdziui, jau minétoje Ispanijoje, kuri yra viena didziausiy $iuo mety vaisty lygiagreciai

prekybai teikéjy Europoje,'’

patentabilumas atsirado po 1992 mety spalio 7 d. Tad
eksporto/importo 1§ jos atzvilgiu, jei biity taikomas ,,specialusis mechanizmas”, eksporto
apribojimai visiSkai nustoty galioti 2017 mety spalio ménesj, nes tada baigtysi paskutiniy
vaistiniy preparaty, kuriems patentas negaléjo buti gautas iki 1992 mety spalio 7 d., patentinés
apsaugos ir papildomos apsaugos laikotarpiai. Taciau vis tik atkreiptinas démesys, jog pagal
Stojimo sutarties 22 straipsnj patento ar papildomo apsaugos liudijimo turétojas gali riboti
prekybg ,,siekdamas uzdrausti to produkto importg ir prekybg valstybéje naréje ar narése, kuriose
minétam produktui taikoma patentiné apsauga ar papildoma apsauga” (pazZyméta autoriaus) ir
Sutarties tekstas nedaro jokios tiesioginés nuorodos i tai, kaip reguliuotinas klausimas, kai ir
senojoje valstyb¢je naré€je de facto buvo tokia situacija, kad vaistiniy preparaty patentabilumas
nebuvo prieinamas, t. y., tam tikrg laikg nebuvo taikoma apsauga. D¢l pastarosios aplinkybés
kilty klausimas, kaip gali buti interpretuojama Stojimo sutartis: pleciamai ar siaurai.

Bitent | $j klausimg ESTT teko atsakyti Merck II byloje. Teismas pazyméjo, jog
1Simtys 18 prekybos laisvés Bendrijoje gali buti aiSkinamos tik siaurai ir dél to vaistinio preparato
patentinés apsaugos ar papildomos apsaugos nebuvimas nebuvo pripazintas priezastimi riboti
prekyba i§ Ispanijos ar Portugalijos, po to, kai jy atzvilgiu apribojimy laikotarpis i$seko, t. y.
baigési jy Stojimo sutartyse numatytas trejy mety pereinamasis laikotarpis.'** Tokia Teismo
praktika pabréziama ir naujausioje ESTT jurisprudencijoje, 2010 m rugs€jo mén. priémus
prejudicin} sprendima byloje Amgen pries Lietuvos Respublikos valstybinj patenty biurg:
Teismas konstatuoja, kad ,,Pagal gerai nusistovéjusig teismo praktika Stojimo aktuose numatytos
leidzian¢ios nukrypti nuostatos turi biiti aiskinamos siaurai”,'*> ir remiasi anksGiau priimtais
sprendimais Merck II bei Beecham ir KappAhl bylose."*® Pazymétina, kad Beecham ir KappAhl
byla pateiké ir platesnj Stojimo sutar¢iy aiSkinimo komentarg, atkreipdama démesj, jog Stojimo
akte esancios leidziancios nukrypti nuostatos turi biiti aiSkinamos tokiu budu, kad palengvinty
Sutartyje numatyty tiksly pasiekimg ir ,,pilng jos normy taikyma” (angl. k. — application in full of
its rules). Taigi, jvertinus §ig ESTT praktikg aiSkinant leidZianCias nukrypti nuostatas, kurios

Jjtvirtina pereinamuosius laikotarpius Stojimo sutartyse, bei tai, kad vaistiniy preparaty

320, Lemaire. Parallel Trade of Pharmaceutical Products within the Enlarged European Union // European
Intellectual Property Review. 2005, Vol. 27(2). P. 44.

3 K. E. Maskus, M. Ganslandt. Parallel Imports of Pharmaceutical Products in the European Union //
http://www.colorado.edu/Economics/mcguire/workingpapers/piphv212.PDF. Prisijungimo laikas: 2010-12-15. P.
16.

134 Sujungtos bylos C-267/95 ir C-268/95 Merk II. Para. 23.

135 Byla C-66/09 Kirin Amgen Inc. pries Lietuvos Respublikos valstybinj patenty biurg [2010] ECR 1-51211. Para.
31.

136 Byla C-233/97 KappAhl Oy [1998] ECR 1-08069. Para. 18.
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patentabilumas Ispanijoje ir Portugalijoje atsirado dar prie§ atsirandant vaistiniy preparaty
patentabilumui naujosiose narése, galima iSvada, jog Stojimo Sutartis nesudaro tiesioginiy
prielaidy riboti eksporta i§ senyjy nariy, kuriose patentiné ar papildomo apsaugos laikotarpio
teikiama intelektinés nuosavybés apsauga neatitiko Bendrijoje esancio apsaugos lygio
ankstesniais ES plétros etapais (Ispanija ir Portugalija).

Taip pat pastebétina, kad Stojimo sutarties teksto dalis ,,sieckdamas uzdrausti to
produkto 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 naujgsias. Taip pat nesukonkretina, kg reiskia
»taitkoma” patentin¢ ar papildomo apsaugos laikotarpio apsauga: taikoma konkretaus ketinimo
importuoti ir prekiauti metu, ir vaitinio preparato patentabilumo atsiradimo faktas Salyje naréje
néra teisiskai reikSmingas; arba taikoma konkretaus ketinimo importuoti ir prekiauti metu, kartu
jvertinant ir patentabilumo atsiradimo laikotarpj, ka leisty suponuoti ir pirmoji nagrinéjamo
sakinio dalis. Atsakymas j Siuos klausimus bty juridiskai reikSmingas, jei tekty spresti klausima
apie importo/eksporto galimybes tarp dviejy naujy Saliy nariy, kurioms abiem taikytinas Stojimo
sutarties ,,specialusis mechanizmas” pavyzdziui, tarp Lietuvos ir Slovakijos. Juo labiau, kad
vaistiniy preparaty patentabilumas naujosiose Salyse atsirado skirtingu laiku: 1990-1994 metais
(Plg. 2 lentelé. Farmacijos produkty patentabilumo atsiradimas naujosiose valstybése narése) ir
gali biiti, kad egzistuoja vaistiniai preparatai, kuriems patentas negal¢jo buti gautas i§ karto
abiejose valstybése arba tik vienoje 1§ valstybiy, o pats preparatas sprendimo dél

eksporto/importo metu atitinka kriterijy ,,minétam produktui faikoma patentiné apsauga ar

papildoma apsauga” (iSskirta autoriaus).

2 lentelé. Farmacijos produkty patentabilumo atsiradimas naujosiose valstybése narése

Valstybé naré Patentiné apsauga | Patentiné apsauga | Patentiné apsauga | Papildoma
aktyvigjai kitoms terapinéms | gamybos procesui | apsauga
V medZiagai/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), 43-52.

40



ESTT praktika su Siuo probleminiu Sutarties aiSkinimo aspektu dar nesusidiiré ir
aptariamos problemos vertinimas epizodiSkai randamas tik teisés doktrinoje, kuri labai
fragmentiska, nes Stojimo sutartis, kiek ji susijusi su vaistiniy preparaty intelektinés nuosavybés
apsauga, nagrinéta negausiai. Antai, jau minétasis O. Lemaire siiilo sprendziant $ig problema
remtis 22 straipsnio tikslu ir tg tikslg jvardina kaip tikslg koreguoti rinkos iskraipyma, kuris
galéjo atsirasti dél naujyjy Saliy nariy intelektinés nuosavybés apsaugos lygio, kuris neatitiko EB
teikiamo apsaugos lygio. Autoriaus manymu, siekiant iSvengti diskriminacijos tarp naujyjy ir
senyjy Saliy nariy, kuriy intelektinés nuosavybés apsaugos lygis buvo pakankamas, bity tinkama
leisti patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui naudotis savo intelektinés nuosavybés
teisémis ribojant eksporta ne tik i§ naujos narés j sena, bet ir tarp naujy nariy tarpusavyje."’
Panagios pozicijos laikosi ir Christoph T. Feddersen ."** Siy mokslininky pozicijas paremty jau
minéta KappAhl bylos nuostata, kad leidzianCios nukrypti nuostatos aiSkintinos taip, kad
palengvinty Sutartyje numatyty tiksly pasiekima ir ,,pilna jos normy taikyma."*’

Kita vertus, tenka atkreipti démesj, jog ESTT 2010 m. spalio 28 d. sprendime byloje
Komisija pries Lietuvg'* (sprendimas susijes su Stojimo sutartyje nenumatytais pereinamaisiais
laikotarpiais biotechnologiniu biidu sukurtiems vaistams (,,Grasalva‘)) konstatuota, jog is ,,2003
m. Stojimo akto 2 ir 10 straipsniy matyti, kad jis yra pagrjstas principu, jog naujosioms

valstybéms naréms i§ karto taikomos visos Sgjungos teisé€s nuostatos, o isimtys galimos tik tais

atvejais, kai jos aiskiai numatytos pereinamojo laikotarpio nuostatose” (isskirta autoriaus). O
butent Sio aiSkumo ir triikksta nagrinéjamu atveju. Tad tolesné ESTT jurisprudencijos raida,
manytina, galés pateikti daugiau atsakymy tiek dél teisés doktrinoje prieStaringai vertinamy
Stojimo sutarties ,,specialiojo mechanizmo” aisSkinimo, tiek ir dél to, kokia galima pusiausvyra
tarp KappAhl ir Komisija pries Lietuvg bylose Teismo apibrézty Stojimo sutarties leidzianciy
nukrypti nuostaty aiskinimo principy, kai tenka spresti lygiagretaus importo klausima tarp dviejy
naujyjy valstybiy nariy.

Stojimo sutarties aiSkinimui bei taikymui problemy gali kelti ir ,,specialaus

mechanizmo” 1 bei 2 pastraipos santykio interpretavimas. 1 pastraipoje:

,,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)

370. Lemaire. Parallel Trade of Pharmaceutical Products within the Enlarged European Union. P. 46.

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

139 Byla C-233/97 KappAhl Oy. Para. 18.

140 Byla C-350/08 Komisija pries Lietuvg [2010] ECR [nepaskelbtas]. Para. 55.
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2 pastraipoje, kur jau numatoma lygiagretaus importuotojo prane$imo patento ar
papildomos apsaugos liudijimo turétojui procedira, naudojamas ne jungtukas ir, bet jungtukas

ar:

,,Kiekvienas asmuo, ketinantis importuoti farmacijos produkta, kuriam
taikoma pirmesné pastraipa, ar juo prekiauti valstybéje naréje, kurioje
produktui taikoma patentiné ar papildoma apsauga, praSyme dél importo,
pateikiamame kompetentingoms institucijoms, nurodo, kad apie tokia
apsauga savininkui ar jo teisiy peréméjui buvo pranesta prie§ vieng
ménesj.” (iSskirta autoriaus)

Taigi, pagal 1 pastraipg buty galima spresti, jog patento ar papildomo apsaugos
liudijimo turétojas gali pasinaudoti savo teisémis, kai siekia riboti importg ir prekyba, tuo i§ 2
pastraipos galima iSskaityti, jog lygiagretus importuotojas turi pareigg pranesti ir tada, kai ketina
importuoti, net neturédamas ketinimo prekiauti (pvz. vaistinj preparata gabens valstybés
teritorija pervezimo metu, arba tik sandéliuos tokioje valstyb¢je neleisdamas j komercing
apyvartg). Tuo tarpu toliau tekste esanti frazé ,,praSyme dél importo” jau visai nemini
,,prekybos” sgvokos.

Nagrinéjamos pastraipos pabaigoje (Stojimo sutarties tekstas lietuviy kalba) nustatoma
pareiga lygiagreCiam importuotojui, prieS ménesj iki pateikiant praSyma Kompetentingai
institucijai, informuoti patentinés apsaugos turétoja ar jo teisiy perémeéja ,,apie tokiqg apsaugq
savininkui ar jo teisiy peréméjui’. Kas suponuoty, kad lygiagretus importuotojas patento
savininkg ar jo teisiy peréméjg turi informuoti apie valstybéje nar¢je jam taikomga patenting
apsaugg ir po to apie $i informavimg pateikti duomenis kompetentingai institucijai, kai kreipsis
dél lygiagretaus importo leidimo. Tuo tarpu tekstai kitomis kalbomis numato, kad lygiagretus
importuotojas turéty patento savininkg ar jo teisiy perémeja informuoti prieS ménesj apie

! arba tekstas pranciizy kalba.'** Taigi

numatomg importg: pavyzdziui tekstas angly kalba
lietuviskas Stojimo sutarties tekstas numato visai kitg pateikiamos informacijos patento turétojui
turinj: ne planuojamo importo fakta, kaip nustato sutarciy tekstai kitomis kalbomis, bet fakta, jog
patento turétojui taikoma apsauga, apie kurig patento turétojas, manytina, kad ir taip turi
informacijos. Toks vertimo netikslumas galéty biiti problemiskas tiek aiskinant, tiek ir taikant
Sutartj. Jvertinus tai, kad pagal Stojimo sutarties 3 straipsnj tekstai kiekviena kalba yra
autentiSki, sutarties aiSkinime, kuri pagal savo pobudj yra tarptautiné, biity tinkama remtis

143

Vienos Konvencijos dél tarptautiniy sutarciy teisés 33 straipsnio 4 dalimi. ™ T. y., jei, sulyginus

autentiSkus sutarties tekstus, nustatomas reikSmiy skirtumas, kuris neiSnyksta pritaikius bendras

141 Accession of the Czech Republic, Estonia, Cyprus, Latvia, Lithuania, Hungary, Malta, Poland, Slovenia and
Slovakia (2003) // OJ L 236, 23-08-2003. Annex IV: List referred to in Article 22 of the Act of Accession.

142 Adhésion de la République Tchéque, de I'Estonie, de Chypre, de la L’Ettonie, de la Lituanie, de la Hongrie, de
Malte, de la Pologne, de la Slovénie et de la Slovaquie (2003) //JO L 236, 23-08-2003. Annexe IV. Liste visée a
l'article 22 de I'acte d'adhésion.

' Vienos Konvencija dél tarptautiniy sutar&iy teisés // Zin., 2002, Nr. 13-480.
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aiSkinimo taisykles ir papildomas sutarties aiSkinimo priemones (pagal Vienos Konvencijos 31 ir
32 straipsnius), vadovaujamasi ta reikSme, kuri, atsizvelgiant j sutarties objekty ir tiksla, yra
artimiausia visiems sutarties tekstams.

Atliekant tolesnge Stojimo sutarties 22 straipsnio analizg, atkreiptinas démesys, jog,
skirtingai nei Ispanijos ir Portugalijos atveju, Lietuvos ir kity Saliy atveju, kurioms taikomas
,Specialusis mechanizmas”, néra nurodyta pereinamojo laikotarpio trukmé laike, nustatanti
,,Specialiojo mechanizmo” veikimo pabaigg. Tuo tarpu termino atskaitos pradzia yra sietina su
,Specialiajame mechanizme” nurodytu laikotarpiu ,,kai tokia apsauga tam produktui negal¢jo
buti gauta vienoje i§ anksCiau minéty naujyjy valstybiy nariy”. Vadinasi, norint nustatyti
,,Specialiojo mechanizmo” veikimo trukme laike, prie mety, kada dar patentiné apsauga negaléjo
biiti gauta naujojoje valstybéje nar¢je (vaistinis preparatas buvo nepatentabilus) tekty pridéti
patentinés apsaugos bei papildomos apsaugos laikotarpius. Tolesne¢ analizg¢ apribojant Lietuva ir
siekiant sukonkretinti ,,specialiojo mechanizmo” veikimo pabaigg, biity tinkama nustatyti, kada
Lietuvoje atsirado vaistiniy preparaty patentabilumo prielaidos.

Lietuvai bunant SSSR sudétyje pagal 1964 mety Lietuvos Taryby Socialistinés
Respublikos Kodeksa (toliau — LTSR CK)'** galiojo dvejopa isradimy apsaugos sistema:
autorystés liudijimas arba patentas, kuriy iSdavimo tvarkg nustaté Atradimy, iSradimy ir
racionalizaciniy pasitilymy nuostatai.'*’ Tarybiniu laikotarpiu patentas negaléjo buti isduotas, kai
iSradimo objektas buvo cheminé ar gydomoji medziaga, zmony arba gyvuliy ligy profilaktikos,
diagnostikos ar gydymo bidas.'*® Tokiu atveju galéjo biti iSduodamas tik autorystés liudijimas,
kuris pripazindavo i§radimo autoryste, tatiau valstybei perduodavo i§imtine teise j isradima.'*’
Lietuvai tapus nepriklausoma valstybe, 1994 mety vasario 1d. jsigaliojes Lietuvos Respublikos
Patenty jstatymas'*® pripaZino netekusiais galios tuo metu dar galiojusio LTSR Civilinio kodekso
normas dél intelektinés nuosavybés apsaugos (557-559 straipsniai) bei Sestajj skyriy (560-566
straipsniai) ir, nustatydamas apribojimus patentabilumui, suformulavo normga, kad patentai
neiSduodami uz Zmoniy ir gyviny gydymo, ligy diagnozavimo ir profilaktikos biidus (i$skyrus
irenginius ir medziagas, kurie naudojami tiems biidams). Tad vaistinis preparatas pagal 1994 m.
Patenty jstatymg tapo patentabiliu. Vadinasi, atskaitos tasku renkantis 1994 mety vasario 1 d.,
,,Specialiojo mechanizmo” veikimo trukmé Lietuvoje baigsis 2019 mety vasario 2 d. Biitent $ig

dieng teoriSkai turéty baigtis patento (20 mety) ir papildomos apsaugos liudijimo (5 mety)

' Lietuvos Taryby Socialistinés Respublikos Civilinis Kodeksas // Lietuvos TSR Auks¢iausiosios Tarybos ir
Vyriausybés zinios. 1964, Nr. 19-138.

145 Ten pat. 560 str.

146y, J. Zilinskas ir kt. Intelektiné nuosavybé ir jos teisiné apsauga. — Klaipéda: Klaipédos universiteto leidykla,
2007.P. 229.

“7LTSR CK, 560 str.

18 1 jetuvos Respublikos Patenty jstatymas // Zin., 1994, Nr. 8-120.
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maksimali galiojimo trukme vaistiniams preparatams, kurie Lietuvoje negaléjo biiti patentuoti iki
1994 mety vasario 1d. Kitose naujose Salyse narése Sis ,,specialiojo mechanizmo” veikimo
pasibaigimo laikotarpis svyruos apie 2015-2019 m. (Plg. 2 lentel¢). '*°

Ivertinus tai, kad Ispanijos ir Portugalijos atveju taikyti pereinamyjy laikotarpiy
lygiagrecios prekybos apribojimai buvo trumpalaikiai (treji metai), svarstytina, ar tokia ilga
,Specialiojo mechanizmo” trukmé yra proporcinga priemoné siekiant apsaugoti intelekting
nuosavybe, kai kartu tenka rupintis ir naujyjy Saliy sveikatos sistemy interesais, kurie gali per
tokj ilga laikotarpj patirti Zala, jeigu buty suvarzomas lygiagretus importas tarp naujyjy Saliy
nariy. Ch. Stotthers linkes manyti, kad tokia priemoné niekada nebtity buvusi pripazinta
tinkama ir teiséta ESTT praktikoje, kuri Siai priemonei jokiy prielaidy ir nesukire, taciau,
pasak autoriaus, ji tapo pripaZinta politiniu lygmeniu, pasiraant Stojimo sutartj,"*® o sutar&iai
jsigaliojus tapo ir teisine realybe.

Kita vertus, patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojas turi placig Stojimo
sutartimi jam palikta diskrecijos laisvg leisti arba drausti eksporta, po to, kai jis gauna
lygiagretaus importuotojo praneSimg. Todél ,,specialusis 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 prekiauti jo
produktais, kas sukurty prielaidas diskriminacijai rinkoje arba skirtingai traktuos valstybes
nares, ] vienas i§ jy savo nuoziiira ribodamas lygiagrety importa, o i kitas — ne. Tokiu atveju
,,Specifinis mechanizmas” kurty prielaidas dirbtiniam rinkos padalinimui arba, kaip buvo
nuoggstaujama dar prie§ jam jsigaliojant — ilgam laikui jtakoty kainas atskirose valstybése
narése.'”' Svarstytina, ar toks patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojo elgesys taip

- . . . . . 152
pat biity suderinamas su ,,specifinio mechanizmo” tikslu

ir ar del to nejgyty kiekybiniy
apribojimy, draudziamy Sutarties 34 straipsnyje (ex 28 straipsnyje), pozymiy, nes, kaip
Teismas pripazino byloje Deutsche Grammophon, ,nors Sutartis leidzia uzdrausti ar riboti
laisva produkty judéjima remiantis pramoninés ar komercinés nuosavybés apsaugos tikslais,
[ex] 30 straipsnis [dabar — Sutarties 36 straipsnis] leidzia nukrypti nuo Sios laisvés tik tiek, kiek

99153

tai susije su teisiy, sudaranciy tokios nuosavybés specifinj turinj, apsauga (isskirta

' Taciau jose (priesingai nei Lietuvoje, kur patentiné apsauga aktyviajai medziagai/formulei, kitoms indikacijoms
ir gamybos procesui atsirado vienu metu) patentiné apsauga aktyviajai medziagai/formulei, kitoms indikacijoms ir
gamybos procesui atsirado skirtingais laikotarpiais. Kas, vélgi, kelty savy interpretavimo problemy, nes reikéty
surasti atskaitos taska, kuris patentabilumas (medziagos/formulés, kity indikacijy, gamybos proceso) sietinas su
farmacijos produkto patentabilumu ,,specialiojo mechanizmo” prasme.

130 Ch. Stothers. Parallel Trade and Free Trade Agreements // Journal of Intellectual Property Law & Practice. 2006,
Vol. 1(9). Autorius savo nuomonei pagristi remiasi bylomis Merk I ir Merk I1.

51 EU Drug-Import Restrictions Could Affect Prices for Years / Wall Street Journal Europe. April 30, 2003, No. 4.
P. A4.

152 Tikslas buvo aptartas $io skyriaus 40-41 puslapiuose.

153 Byla C-78/70 Deutsche Grammophon v. Metro [1971] ECR 487. Para. 11.
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autoriaus). Nors toks Teismo pasisakymas Deutsche Grammophon byloje yra susijes su
Sutarties 36 straipsnio (ex 30 straipsnio) tikslo aiSkinimu, diskutuotina, ar toks proporcingumo
reikalavimas netapty esminiu aiSkinant ir Stojimo sutarties normas, kurios leidzia riboti laisva
vaistiniy preparaty judéjima, jei tos normos biity pradétos naudoti uZzsléptam prekybos
apribojimui.

Apibendrinant Siame skyriuje atlikta Stojimo sutarties analize, galima konstatuoti, jog
joje numatytas ,,specialusis mechanizmas” pereinamuoju laikotarpiu sukuria leidziancias
nukrypti nuostatas kai realizuojamas laisvas prekiy judé¢jimas Bendrijoje ir jame numatytais
atvejais bei jo veikimo laikotarpyje patento arba papildomo apsaugos liudijimo turétojas,
pasinaudodamas savo teise ] intelektinés nuosavybés apsauga, gali teisétai riboti lygiagrety
importa. Taciau ,,specialiojo mechanizmo” turinio apibréztumas, sagvoky vartosena ir esancios
formuluotés kelia sutarties aiSkinimo problemy, reikalaujanciy iSsamesnés jy analizés teisés
doktrinoje bei, kas biity ypac reikSminga, ESTT jurisprudencijoje.

Taip pat apibendrinant §j skyriy yra svarbu atkreipti démes;j ir j esminj skirtumg tarp
Ispanijos ir Portugalijos Stojimo sutarties ir naujyjy nariy (tame tarpe ir Lietuvos) Stojimo
sutarties sudarymo aplinkybiy: Ispanijoje ir Portugalijoje vaistiniy preparaty patentabilumas
atsirado jau Sioms Salims esant ES sudétyje, dél to pereinamojo laikotarpio nuostatos veiké kaip
kompensavimo mechanizmas esant nevienodoms intelektinés nuosavybés apsaugos salygoms
tarp ES Saliy nariy. Lietuvos ir kity naujyjy nariy atveju vaistiniy preparaty patentabilumas
atsirado beveik deSimtmeciu anksciau, nei jos tapo ES narémis, taip pat ir prie Miuncheno
konvencijos jos prisijunge iki narystés ES. Taigi Siuo atveju pereinamojo laikotarpio nuostatos
,Specialiajame mechanizme” negaléty biti laikytinos tik kompensavimo mechanizmu, kuris
veikia kai yra nevienodos intelektinés nuosavybés apsaugos salygos tarp ES Saliy nariy. Todél
atskiros analizés reikalauty pati naujyjy Saliy nariy Stojimo sutarties ,,specialiojo mechanizmo”
prigimtis, kuri galimai yra iSorinio pobiidzio ES teisés atzvilgiu, nes ja vargu ar biity galima sieti
su Merk II bylos formule: ,,Jei, naujoms Salims jsijungiant j Bendrija, tokios situacijos pasikartos
[autoriaus pastaba — situacijos, kai skiriasi vaistiniy preparaty patentabilumas ES Salyse narése],
Valstybés narés galéty imtis priemoniy, kokias mano esant reikalingas, kaip kad buvo padaryta
Ispanijos Karalystei ir Portugalijai stojant j Bendrija.">*” Tag&iau §i analizé, jvertinant magistro

darbo tiksla bei apimties ribotuma, toliau nebus atlieckama.

13 Sujungtos bylos C-267/95 ir C-268/95, Merk II. Para. 39.
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2.2.2. Prekés Zenklo apsauga vykdant lygiagrety vaistiniy preparaty importg
Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo kontekste tenka jvertinti ir tg fakta, kad
kalbiniai skirtumai tarp ES S$aliy nariy komplikuoja vaistiniy preparaty prekyba: vaistiniy
preparaty pakuotéms taikomi nacionalinés kalbos reikalavimai'>, todél lygiagretus
importuotojas, norédamas juos tiekti j rinka, turi vaistinio preparato pakuote perzenklinti ar net
perpakuoti. Tad neiSvengiamai kyla klausimai, kada toks perzenklinimas ar perpakavimas
nepazeidzia prekés zenklo savininko teisiy, kaip jis turi biiti atliekamas, kad atitikty ES teisés
akty reikalavimus, ESTT praktikg ir nacionaling teis¢ bei nesukelty kliti¢iy prekiy judéjimui
Bendrijoje. Pastarasis, prekiy judéjimo ribojimo klausimas, yra svarbus ir dél to, jog lygiagretus
importas vykdomas remiantis Sutarties 34 ir 35 straipsniuose (ex 28 ir 29 straipsniuose) jtvirtintu
laisvo prekiy judéjimo principu, o 36 straipsnis (ex 30 straipsnis) numato vieng i§ galimy
leidzianCiy nukrypti nuo §io principo nuostaty — nuostata, skirtg pramoninés ir komercinés
nuosavybés apsaugai, kas, be kita ko, suponuoty ir prekiy Zenkly apsauga.
Sie probleminiai klausimai ir bus analizuojami $ioje darbo dalyje, pirmiausiai apibréziant
prekés zenklo savininko teises bei jy pasibaigima, o véliau gilinantis | perpakavimo ir

perzenklinimo specifika lygiagretaus importo atveju.

2.2.2.1. Prekés Zenklo savininko teisés ir jy pasibaigimas

Prekés Zenklo specifinj turinj ESTT atskleidé byloje Centrafarm pries Winthrop'™,
pripazindamas, kad prekiy zenklo specifinis turinys: ,,garantija, kad prekiy zenklo savininkas turi
iSskirtine teis¢ prekiy Zenklg naudoti pirmg kartg iSleidziant j laisvg apyvarta juo saugomus
produktus” ir prekés Zenklas ,,skirtas apsaugoti ji [prekés zenklo savininkg] nuo konkurenty,
kurie noréty pasinaudoti i§ prekés zenklo statuso ir reputacijos prekiaudami produktais, neteisétai
pazymetais tuo prekés zenklu”. Tad prekés Zenklo turinys yra teisé pirmg kartg pateikti j rinka
(taip yra ir patenty atveju), taciau skirtingai nei patenty atveju, prekés zenklo turinys dar yra ir
prekés Zenklo statuso bei reputacijos apsauga. Véliau, Hoffman - La Roche byloje specifinis
prekés zenklo tyrinys dar labiau prapléstas, pripaZjstant, kad prekés atlieka ir kilmés garantijos
funkcija, nes, matydami tam tikrg prekiy zenklg, vartotojai su juo sieja tam tikrus gamybos

standartus ir yra uztikrinti, kad treciosios Salys nesukélé jokio poveikio prekéms paveikdamos

originalia produkto kokybeés bikle.">’

133 Remiantis 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus (63 straipsnis) zenklinimo duomenys yra pateikiami tos valstybés nareés,
kurioje tie vaistai yra registruojami oficialigja kalba. Sis reikalavimas perkeltas j Sveikatos apsaugos ministro
jsakymag Nr. V-596 (Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596
Dél vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprao patvirtinimo // Zin., 2007, Nr.
78-3176).

136 Byla 16/74 Centrafarm v. Winthrop [1974] ECR 1183. Para. 8.

157 Byla 102/77 Hoffinan - La Roche [1978] ECR 1139. Para. 7.
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Lietuvoje prekés zenkly apsaugai taikomas Lietuvos Respublikos Prekiy Zzenkly
jstatymas'>®, kuris jgyvendina Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. spalio 22 d. direktyva
2008/95/EB valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti'’ ir Europos
Parlamento ir Tarybos Direktyva 2004 m. balandzio 29 d. 2004/48/EB dél intelektinés
nuosavybeés teisiy gynimo,'®® bei Tarybos Reglamenta (EB) Nr. 422/2004 2004 m. vasario 19 d.
i§ dalies pakeiciantj Reglamenta Nr. 40/94 dél Bendrijos prekiy Zenklo.'®' Prekiy Zenkly
istatymo 38 straipsnio 1 dalis nustato, kad Lietuvoje jregistruoto prekiy zenklo savininkas turi
1Simtine teis¢ 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 tapacioms ar panasioms prekéms ir (ar) paslaugoms ar
klaidinamai i ji panasus ir dél to yra galimybé suklaidinti visuomeng, iskaitant ir
klaidinama asocijavima su jregistruotu zenklu;
3) tapatus jregistruotam Zenklui nepanaSioms prekéms ir (ar) paslaugoms ar
klaidinamai panasus | ji, jeigu jregistruotasis zenklas Lietuvos Respublikoje turi
reputacija ir jeigu dél neteiséto tokio Zymens vartojimo jgyjamas nes3ziningas
pranasumas arba pazeidziamas to Zenklo skiriamasis poZymis, arba pakenkiama jo
reputacijai.”
Vadovaudamasis Siomis Prekiy zenkly jstatymo nuostatomis (38 straipsnis 2 dalis)

prekiy zenklo savininkas, gali uzdrausti tokiu zymeniu Zyméti prekes ar jy pakuote; sitilyti tokiu
zymeniu pazymeétas prekes, iSleisti jas j rinkg arba tuo tikslu jas sandéliuoti, nuomoti, skolinti ar
kitaip jomis disponuoti, taip pat sitlyti bei teikti juo pazymétas paslaugas; importuoti ar
eksportuoti tokiu zymeniu pazymétas prekes; naudoti tokj zymenj komercinés veiklos
dokumentuose arba reklamoje; gaminti tokj Zymenj arba laikyti jo pavyzdzius turint tikslg atlikti
bet kuriuos 1§ paminétyjy veiksmy. Nepaisant tokios didelés diskrecijos, paliktos prekiy zenklo
savininkui, tenka pripaZzinti, jog analizuojamas Prekiy Zenkly jstatymo straipsnis taikomas tik
prekéms, kurios | rinkg paties prekés zenklo savininko pateikiamos pirmg kartg. Sistemiskai
aiSkinant 38 straipsnio 1 dalj bei 40 straipsnj, nustatantj, kad prekés ,,zenklo registracija
nesuteikia jo savininkui teisés uzdrausti kitam asmeniui Zymeéti juo prekes, kurios paties zenklo
savininko arba jo sutikimu yra pazymétos ir iSleistos ] Europos Bendrijos rinkg”, darytina iSvada,
kad 40 straipsnyje jtvirtinta norma jau bty taikytina reguliuojant prekiy Zenklo ir lygiagretaus
importuotojo santykius, jskaitant ir santykius, kurie atsiranda vykdant lygiagreciai importuojamy

vaistiniy preparaty perpakavima.

"% Lietuvos Respublikos Prekiy Zenkly jstatymas // Zin., 2000, Nr. 92-2844.

%% Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. spalio 22 d. direktyva 2008/95/EB valstybiy nariy teisés aktams,
susijusiems su prekiy zenklais, suderinti (kodifikuota redakcija) / OL L 299, 2008-11-08.

10 Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. balandzio 29 d direktyva 2004/48/EB dél intelektinés nuosavybeés teisiy
gynimo // OJ L 83, 2004-05-13.

! Tarybos 2004 m. vasario 19 d. reglamentas (EB) Nr. 422/2004 i§ dalies pakei¢iantis Reglamenta Nr. 40/94 dél
Bendrijos prekiy zenklo // OJ L 70, 09-03-2004.
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Antra vertus, tenka pazymeéti, kad jstatymas (kaip ir j ji perkeliamos Direktyvos
2008/95/EB 7 straipsnis) numato galimybe ir Siuo, lygiagretaus importo, atveju prekiy zenklo
savininkui remtis prekés Zenklu nesutinkant su tolesniu prekiy komercializavimu (40 straipsnis 2
dalis): ,,jeigu yra pagristy priezasciy, del kuriy Zenklo savininkas gali nesutikti su tolesniu prekiy
komercializavimu, ypac¢ jeigu pazyméty tokiu zenklu ir isleisty j rinka prekiy kokybé pasikeité ar
pablogéjo.” Manytina, kad Sias pagristas priezastis kiekvieno individualaus ginco atveju turéty
nustatinéti teismai. Taciau Siuo metu Lietuvos teismy praktikoje dar néra iSaiskinta, kas pagal 40
straipsnio 2 dalj yra svarbios priezastys, leidziancios riboti lygiagrecCig prekybg vaistiniais
preparatais ar kokiais kitais produktais,'®® ir kokiomis salygomis jos gali biti taikomos, tad jy
jvertinimui vienintelé galimybé liecka ESTT praktika, aiSkinanti Direktyvos 2008/95/EB 7
straipsnj, kiek jis bylose taikomas saugant vaistiniy preparaty prekés zenklus. Ivertinant tai, kad
ESTT byloje Bristol-Myers Squibb pripazino, kad Direktyva 2008/95/EB turi biiti aiSkinama
atsizvelgiant ] Sutarties nuostatas dél laisvo prekiy judéjimo, o ypac¢ Sutarties 36 straipsnj (ex 30
straipsnj)'®®, biity svarbu analizuoti ir ESTT jurisprudencija, kurioje prekés Zenkly apsauga yra
siejama su lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimo ir perzenklinimo salygy

atitikimu Sutarties 34 bei 36 straipsniy (ex 28 bei 30 straipsniy) reikalavimams.

192 pazymétina, kad nacionaliniy teismy praktikoje, kiek ji susijusi su prekiy Zzenkly apsauga (tame tarpe ir vaistiniy
preparaty), buvusios bylos kilo dél 38 straipsnio pazeidimy, o $is traipsnis taikomas tik pirma kartg prekes teikiant j
rinka, t.y. ne lygiagretaus importo atveju. Pvz. Civiliné byla Nr. 2A-572/2008 (D¢l prekiy zenklo pripazinimo
placiai zinomu, prekiy Zenklo tarptautinés registracijos pripazinimo negaliojancia Lietuvos Respublikoje ir prekiy
zenklo uzdraudimo naudoti komercinéje veikloje Lietuvos Respublikoje), Civiliné byla Nr. 2-517/2008 (Dél prekiy
zenklo savininko teisiy gynimo ir nesaziningos konkurencijos veiksmy nutraukimo.), Civiliné byla Nr. 2-446/2008
(Dél prekiy zenklo registracijos pripazinimo negaliojancia ir prekiy Zenklo savininko teisiy gynimo) Civiliné byla
Nr. 2-404-51/2008 (D¢l juridinio asmens teisés j pavadinimg ir prekés zenklo savininko teisiy pazeidimo.) Civiliné
byla Nr. 2-235-1/2006 (Dél pazeisty prekiy zenklo savininko teisiy gynimo). LR Konstitucinis teismo praktikoje taip
pat néra pasisakymy 40 straipsnio atzvilgiu, nes Teismas vertino tik procediiriniy Zalos kompensavimo mehanizmy
atitikimg konstitucijoje (Prekiy zenkly jstatymo Slstraipsnis). Plg. Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo
2009-03-27 nutarimas D¢l prekiy Zenkly jstatymo// Zin., 2009, Nr. 36-1390.

1% Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb [1996] ECR 1-3457.
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2.2.2.2. Lygiagrec¢iai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimas bei
perZenklinimas naudojant ta patj prekeés Zenkla'**

Vienas i§ pagrindiniy klausimy, kilusiy ESTT sprendziant bylas dél lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimo, yra susij¢s su tuo, ar prekés Zenklo savininkas
turi teis¢ riboti prekybg remdamasis ,,pagristomis priezastimis”, kokios tos priezastys gali biiti ir
ar perpakavimas gali paveikti neigiamai prekés biuklg, jei gali — kokiomis salygomis ir kaip tai
gali grésti prekés Zenklo reputacijai. Siy klausimy pagrindu nuo 1977 mety ESTT praktikoje
formuojasi prekés zenklo apsaugos perpakavimo metu doktrina.

Hoffimann-LA Roche byla.'® 1977 m. Teisma pasieké pirmoji tokio pobidzZio byla —
Hoffmann-La Roche. Hoffmann-La Roche firma teiké Vokietijos rinkai preparata ,,Valium”
pakuotése po 20 ir 50 tableCiy (privatiems pirkéjams) bei po 100 ir 250 tableciy (gydymo
jstaigoms). Tuo tarpu j Jungtinés Karalystes rinkg buvo tiekiamos kur kas didesnés pakuotés (po
100 ir 500 tableciy), taciau mazesne kaina. Centrafarm jsigijusi Jungtinés karalystés rinkoje 500
tableCiy pakuotes, jas sujunge ir Vokietijos rinkai ¢émé tiekti 1000 tableciy pakuotes, ant jy
naudodama Hoffmann-La Roche prekés zenkla bei pazyméjusi, jog perpakavimas yra padarytas
importuotojo Centrafarm. Taip pat Centrafarm informavo Hoffmann-La Roche, kad norés
prekiauti ir mazesnémis pakuotémis, skirtomis privatiems pirkéjams. Hoffimann-La Roche teigé,
kad toks perpakavimas pazeidzia jos prekés Zenkla ir sieké riboti prekyba, pasinaudodama
Sutarties 36 straipsniu (ex 30 straipsnis).

Spresdamas kilusj gin¢g, ESTT pripazino kad prekiy zenklas turi dvejopa funkcijg —
uztikrinti jo savininko teis¢ pirmg kartg pateikti j rinkg garantuojant savininko reputacijg, ir
saugoti vaisty vartotojus nuo apgaulés ar klaidos, teikiant ,kilmés garantija”, kuri be kita ko
reiSkia, kad vartotojas igys tokig preke, kuriai prekiy Zenklo savininko leidimo neturintys
asmenys prekybos etape nesukélé poveikio, galinCio paveikti originalig vaistinio preparato
kokybe.'® Tagiau vertindamas 36 straipsno (ex 30 straipsnio) antrajj sakinj, Teismas nurodé, kad
poveikis produkto kokybei priklauso tiek nuo produkto prigimties, tiek nuo jo perpakavimo
metodo. Todel, ESTT pripazino, kad yra keletas akivaizdziy situacijy, kada galéty buti
preziumuojama, jog perpakavimas prekés kokybei neturéjo jtakos: pirmiausiai, kai preké yra
teikiama ] rinkg dviguboje pakuotéje ir lygiagretus importuotojas perpakuodamas keicia tik

iSoring pakuote, o vidiné lieka nepaliesta. Antra, kai perpakavima kontroliuoja valstybinés

1% Perpakavimas apibiidinamas kaip vidinés pakuotés isémimas i3 iSorinés pakuotés ir jdéjimas j kita iSoring
pakuote arba pakuotés lapelio jdéjimas j pakuote arba perzenklinimas. Tuo tarpu perZenklinimas yra naujos etiketés
prilipdymas prie gamintojo jau pazenklintos pakuotés (Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro jsakymas
Dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo. 3 punktas). Taigi perpakavimo sgvoka apima
perzenklinimg ir perzenklinimas yra vienas i§ perpakavimo buidy. D¢l Sios priezasties, jei nebus reikSminga teisiniu
poziiiriu, bus naudojama perpakavimo sgvoka ir ji reiks tiek perpakavima, tiek ir perZzenklinima.

195 Byla 102/77 Hoffman - La Roche.

1% Ten pat. Para. 7.
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institucijos, siekiancios uZztikrinti, kad produkto kokybé biity nepakeista.'®” Tagiau kaip $iuo
atveju turéty buti vykdoma wvalstybés kontrolé ir, ar ji pakankama, jei valstybés jgaliota
Kompetentinga institucija tvirtina tik pakuotés perpakavime pateikiamg informacija nacionaline
kalba, Teismas nepaaiskino.

Taciau svarbu yra tai, kad Hoffmann — La Roche sprendime vertinant 36 straipsnio (ex
30 straipsnio) antrg sakinj buvo suformuluotas testas, kurio salygas iSpildzius, ESTT
perpakavima pripaZjsta leistinu pagal 36 straipsnj (ex 30 straipsnj).'®® Tos salygos'® yra:

— nustatoma, kad savininkas, naudodamasis prekiy Zenklu, pasirinkto rinkodaros
metodo déka prisidés prie dirbtinio valstybiy nariy rinky padalijimo;

— irodoma, kad perpakavimas negali neigiamai paveikti originalios produkto kokybés
biiklés;

— prekiy zenklo savininkas gauna iSankstinj pranesimg apie perpakuoto produkto
teikimg j rinka;

— ant naujos pakuotés nurodoma, kas perpakavo produkta.

C. Bernard teigimu, Sis ESTT sprendimas Hoffmann—La Roche byloje buvo ,,atsargi
pusiausvyra” tarp prekiy zenklo savininko teisés pagal 36 straipsnio (ex 30 straipsnio) pirmag
sakinj ir vartotojo teisés biiti uztikrintam, kad gauna tam tikros kokybés preke, i§ vienos puses,
bei lygiagretaus vaistinio preparato importuotojo teisés pagal 36 straipsnio (ex 30 straipsnio)
antrg sakinj ar netgi vartotojo teisés jsigyti pigesnes prekes — i§ kitos pusés.'”® Véliau §is Teismo
sprendimas buvo jtvirtintas Direktyvos 89/104 7 straipsnyje, jau konkreciai nurodant kaip
pavyzdj'”" viena i§ salygy — negatyvy poveikj originaliai produkto kokybés biiklei — kada prekés
zenklo turétojas gali teisétai pasiprieSinti komercializavimui. Antra vertus, tolesné ESTT
praktika parod¢, kad kyla problemy praktikoje interpretuojant Direktyvos 7 straipsnio nuostatas,
nes salygy apibréztumo lygis vis délto néra pakankamas. Tad Teismas jas turéjo plétoti tolesnése
bylose — Bristol-Myers Squibb byloje'”” bei po to sekusiame jos salygy aiSkinime ir
konkretinime.

Bristol-Myers Squibb byla ir jos sqlygy aiskinimas tolesnéje ESTT praktikoje.

Trys kompanijos — Bristol-Myers Squibb, Boehringer (Danijoje registravusi prekes
zenklg Boehringer Ingelheim), bei Bayer — Bendrijos Salyse narése, tame tarpe ir Danijoje, rinkai

teiké vaistinius preparatus. Bayer komerciné veikla i$siskyré tuo, kad j Danijos rinka kompanija

1" Byla 102/77 Hoffman - La Roche. Para. 10.

18 Ten pat. Para. 14(b).

19 K eturios Hoffmann - La Roche salygos dar vadinamos ,,Hoffinann - La Roche testu”.

170 C. Bernard. Europos Sajungos materialiné teisé. — Vilnius: Eugrimas, 2005. T. 1, P. 227.

! Pavyzdinis $ios salygos pobiidis pabréztas ir sujungtose bylose C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers
Squibb [1996] ECR 1-3457. Para. 39.

172 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb.
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teik¢é tik 100 tableCiy pakuotes kai kitose Bendrijos Salyse narése rinkai teikiamy pakuotése
esanciy tableciy skaicius svyravo nuo 20 iki 100 vienety. Boehringer ypatumas buvo kitoks —
aerozoliai bronchinei astmai gydyti skyrési savo veikliosios medziagos kiekiu. Paranova turéjo
leidimg lygiagre€iam visy §iy preparaty importui j Danijos rinkg i§ Graikijos, Jungtinés
Karalystés, Ispanijos ir Portugalijos. Norédama prekiauti vaistais Danijoje, Paranova turéjo juos
perpakuoti. Naujasias 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 keiciamas pakuotés
dydis, prie ampuliy klijuojamos naujos etiketés, pridedami kito gamintojo inhaliatoriai. Kilus
gincui dél prekés zenklo turétojo teisés neleisti komercializavimo, nacionalinis Danijos teismas
ESTT adresavo klausimus: ar toks perpakavimas suderinamas su Direktyvos 89/104/EEC 7
straipsniu ir koks ESTT jurisprudencijos (o ypa¢ joje naudojamy savoky ,,dirbtinis rinky
padalijimas” bei ,,neigiamas poveikis originaliai produkto kokybés biiklei”’) vaidmuo, aiskinant
Direktyvos 89/104/EEC 7 straipsnj po to, kai jis jgyvendinamas nacionalinéje teis¢je ir ar Sis
vaidmuo gali buti subsidiarus, nes pirmiausiai biity taikomos nacionalinés nuostatos,
jgyvendinan&ios minétaja direktyva.'”

Atsakydamas 1 Siuos klausimus, Teismas grizo prie Direktyvos aiskinimo jo
jurisprudencijos Sviesoje klausimo ir pirmiausiai pazyméjo, kad jei Bendrijos direktyvos
hormonizuoja priemones, reikalingas apsaugoti Sutarties 36 straipsnyje (ex 30 straipsnyje)
saugomus interesus, jas igyvendinanc¢ios nacionalinés priemonés pirmiausiai turi biiti vertinamos
direktyvy, o ne 28 ir 30 straipsniy (ex 28 ir 29 straipsniy) Sviesoje. Taciau direktyva, kaip
antrinés teisés aktas, turi biti interpretuojama pagal Sutaréiy nuostatas dél prekybos laisves.'”
Sprendime Bristol-Myers Squibb byloje ESTT nurodé, kad jo praktika dél Sutarties 36 straipsnio
(ex 30 straipsnio) turi biiti pagrindas sprendziant, ar prekiy zenklo savininkas pagal direktyvos 7
straipsnio 2 dalj gali drausti pateikti j 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 7 straipsnyje néra

nieko, kas siekty apriboti Teismo suformuluota praktika dél prekybos laisvés Bendrijoje.'” Tuo

' Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 7-41.
174 Ten pat. Para. 25-27.

175 Ten pat. Para. 40-41.

176 Ten pat. Para. 36.
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labiau, ir Direktyva jgyvendinant nacionalingje teis¢je biity neleistina jtvirtinti ribojancias
priemones prekybai Bendrijoje.'”’

Analizuodamas Direktyvos 7 straipsnio 2 dalj Teismas pakartotinai pripazino
Hoffmann-La Roche testo biitinuma, kai gamintojas prieStarauja tolesniam jo paties ar su jo
sutikimu pateikty prekiy komercializavimui'”® ir apsistojo ties keturiy Hoffimann-La Roche bylos
testo kriterijy detalizavimu.

1)Pirmojo Hoffmann-La Roche testo kriterijaus detalizavimas

D¢l pirmojo testo reikalavimo, jog prekiy zenklas neturéty buiti naudojamas tokiu biidu,
kad dirbtinai padalyty valstybiy nariy rinkas, Teismas pabrézé, jog jis nereikalauja, kad
lygiagretus importuotojas, norédamas remtis pirmaja testo taisykle, jrodinéty, jog rinkos
padalijimas tikrai yra ,,dirbtinis” ir prekés Zenklo turétojo tiesiogiai siekiamas. Pakankama, kad
prekés Zenklo turétojo veiksmai potencialiai sudaryty salygas rinkos padalijimui.'” Taip pat,
kalbédamas apie rinkos padalijimg, ESTT atribojo aplinkybes, kai perpakavimas yra biitinas dél
objektyviy priezasCiy, kad lygiagretus importuotojas veiksmingai patekty i importo valstybés
rinka, ir aplinkybes, kai perpakavimas negali biiti pripazintas biitinu. ESTT manymu, perpakuoti
objektyviai yra biitina tais atvejais, kai lygiagretus importuotojas vaistiniy preparaty negali teikti
] importo valstybés rinka originaliose pakuotése, nes pakuotes reguliuojancios nacionalinés
taisyklés ar praktika neleidzia prekiauti naudojant originalia pakuot¢ arba pagal sveikatos
draudimo taisykles medicininiy islaidy kompensavimas siejamas su tam tikra pakuote arba
vaistai receptuose paprastai yra iSraSomi tam tikromis standartinémis dozémis, kurias
rekomenduoja profesinés mediky grupés arba sveikatos draudimo institucijos. Perpakavimas
biitinu bus pripaZzintas ir tada, kad importo valstybeje prekés Zenklo turétojas pats teikia i rinkg
jvairaus dydzio pakuotes, o eksporto valstybéje teikia tik vieno dydzio pakuote.'™ UzdraudZiant
perpakavimg tokiu atveju rinka biity taip pat padalinta, nes lygiagretus importuotojas galéty
uzimti tik rinkos dalj (vieno dydzio pakuociy segmentg), o prekés zenklo turétojas jgyty
komercinj pranaguma,'®' todél perpakavimas jungiant pakuotes ar jas padalinant yra biitinas.

Tolesn¢je praktikoje Teismas dar karta grizo prie rinkos padalijimo klausimo,

pabrézdamas, jog ypa¢ farmacijos sektoriuje yra aktualu vengti rinkos padalinimo, nes valstybiy

77 Ch. Stothers. Are Parallel Imports Bad Medicine? Repackaging of Trade-Marked Pharmaceuticals within the EU
// European Competition Law Review. 2002, Vol. 23(8). P. 419.

'8 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 49.

"7 Biity svarbu pazyméti, kad ESTT nereikalauja, jog lygiagretus importuotojas, norédamas remtis pirmaja testo
taisykle, jrodinéty, jog rinkos padalijimas tikrai yra ,,dirbtinis” ir prekés Zenklo turétojo siekiamas. Pakankama, kad
prekés zenklo turétojo veiksmai potencialiai sudaryty salygas rinkos padalijimui. Plg. Sujungtos bylos C-427/93, C-
429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 57. Taip pat §i teismo praktika pakartojama ir byloje C-232/94
Rhone-Poulenc [1996] ECR 1-03671. Para. 29.

180 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 52-54. Si praktika atkartojama ir
byloje C-232/94 Rhone-Poulenc. Para. 25-26.

'81' C Bernard. Europos Sajungos materialiné teisé. P. 228.
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nariy nustatytos taisyklés, nustatan¢ios maksimalias kainy ribas arba reguliuojancios antkainius,
ir taip salygoja didelius skirtumus tarp atskiry nariy. Tas ypa¢ pasakytina apie kainy
skirtumus'®, dél ko prekés Zenklo turétojas, remdamasis prekés Zenklu ribojant lygiagrety
importa, gali biiti ypatingai suinteresuotas saugoti savo iSskirtinai komercinius interesus. Taciau
yra autoriy, abejojanciy, ar ,,dirbtinio rinkos padalijimo” galimybés buvimas yra lemiantis
kriterijus jrodinéjant pirmaja Hoffmann-La Roche testo pirmaja salyga. Tokig savo prielaidg jie
remia Pfizer v. Eurim - Pharm'® byla, kurioje ESTT net neminéjo dirbtinio rinkos padalijimo
jrodinéjimo poreikio.'**

Grjztant prie ,,biitinybés perpakuoti” salygos analizés, tenka pastebéti, kad véliau Salyse
narése kilo nemazai problemy ja aiSkinant, ir sprendziant, kokiy pakuotés ypatumy atzvilgiu
taikoma ,,bitinybé perpakuoti”. Upjohn'®’, Boehringer Ingelheim'®® bei Paranova' bylose
buvo pripazinta, kad biitinybés perpakuoti sglyga apima tik prekés perpakavimo faktg bei
pasirinkimg naudoti naujg pakuote arba Zenklinimg nauja etikete, kad biity galima prekiauti Sia
preke importo valstybés rinkoje, o ne pasirinktos pakuotés biida ir stiliy, kuriais perpakavimas
atlickamas. Pastarieji, t. y. budas ir stilius, ,,butinybés perpakuoti” atzvilgiu negali biiti
vertinami,'®® tatiau, kaip matysime véliau, gali buti vertinami ir perpakavimas ribojamas i3 kito
kriterijaus pozicijy — kiek jy pasirinkimas gali pazeisti prekés zenklo turétojo gerg varda
(reputacija).

Antra vertus, jei Teismas praktikoje daugiau démesio skyré ,.biitinybei perpakuoti” ir
jos jrodingjimui, atvejy, kada perpakavimas bty pripazintas ,,nebiitinu”, atzvilgiu jis yra
nuosaikesnis. Kalbédamas apie aplinkybes, kai perpakuoti yra ,,nebiitina”, Bristol-Myers Squibb
byloje ESTT apsiribojo konstatavimu, kad dél ,,butinybés” stokos prekes zenklo turétojas
perpakavimui galéty prieStarauti tokiu atveju, kai perpakuojant siekiamy tiksly lygiagretus
importuotojas gali pasiekti tik perzenklindamas produkcija, t. y. pritvirtindamas prie originalios
iSorinés ar vidinés pakuotés etikete su informacija, pateikta 3alyje naréje reikalaujama kalba.'®’
Tokia Teismo iSvada veliau praktikoje leido jsivyrauti nuostatai, kad Bristol-Myers Squibb
byloje perpakavimui nustatytas ,,minimalios intervencijos principas”, nurodantis, kad

perpakuojant yra privalu pasirinkti tokj perpakavimo biidg, kuriuo biity sickiama kuo mazesnés

'%2 Byla C-232/94 Rhéne-Poulenc. Para. 19.

'S Byla 1/81 Pfizer v. Eurim - Pharm [1981] ECR 2913.

'8 Ch. Stothers. Parallel Trade in Europe. Intelectual Property, Competition and Regulatory Law. — Oxford: Hart
Publishing, 2007. P. 86.

%3 Byla C-379/97 Upjohn [1999] ECR 1-6927. Para. 37-39.43.

'% Byla C-143/00 Boehringer Ingelheim (Boehringer I) [2002] ECR I-3759.

'87 Byla E-3/02 Paranova v. Merck [2004] ECR 1-04243.

'8 H. Armengod, L. M. Baudenbacher. The Repackaging of Pharmaceutical Products and Parallel Trade in the EU.
— RAJ Pharma 2009. Para. 785. Autoriai mato galimybe, kad ateityje ESTT susidurs su klausimu, jog turés apibrézti
aiSkias taisyklés, kada perpakavimo biidas ir stilius gali paveikti prekés zenklo reputacija, nes tokiy taisykliy
pasigendama.

1% Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 55.
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intervencijos ] prekés zenklo turétojo pateikta pakuote, kitaip perpakavimas bus pripaZintas
,.nebitinu”.'”® Tokia vyraujanti nuostata Teismo praktikoje buvo paneigta tik 2008 metais, The
Wellcome Foundation byloje."”" Ji atkartojo ankstesne Teismo praktika, kad salyga, pagal kurig
farmacijos prekés perpakavimas ] naujg pakuot¢ yra ,,biitinas” vélesnei jo prekybai importo
valstybéje naréje apima tik perpakavimo fakta, o ne bida ir stiliy, kuriais jis atlickamas ’** ir
konstatavo, kad vis tik ,,Kadangi naujos prekés pakuotés apipavidalinimo biidas nevertinamas
butinybés salygos, kad biity galima véliau prekiauti minéta preke, atzvilgiu, juo labiau jis
neturéty biiti vertinamas pagal kriterijy, kad teisés j prekiy Zenklg pazeidimas turi biiti kuo
lengvesnis. Biity nelogiSka tvirtinti, kad néra pagrindo patikrinti, ar lygiagretaus importuotojo
pasirinktas nagrin¢jamos prekés naujos pakuotés apipavidalinimas yra biitinas tolesnei $ios
prekeés prekybai, ir tuo paciu metu reikalauti, kad jis atitikty kuo lengvesnio teisés | prekiy zenkla
pazeidimo kriterijy.”'*® Todél Direktyvos 89/104 7 straipsnio 2 dalis turi biti aiskinama taip: jei
nustatoma, jog vaistinio preparato perpakavimas j naujg pakuote yra ,,biitinas” tam, kad ja véliau
bty galima prekiauti importo valstybéje naréje, Sios pakuotés apipavidalinimo budas turi biiti
vertinimas tik salygos, pagal kurig jis negali kenkti prekiy Zenklo ir jo savininko reputacijai,
atzvilgiu,”* t. y. nevertinant pasirinkto vaistinio preparato perpakavimo bido ar stiliaus
butinumo, kad ir ,,minimalios intervencijos principo” atzvilgiu.

Aiskinant Bristol-Myers Squibb byloje jtvirtintg ,,biitinumg”, ESTT byloje Boehringer I
teko priimti sprendima ir dél to, kad butent perpakuotojui tenka jo jrodinéjimo pareiga. '*° Po
apeliacijos Sioje byloje pateikdama savo iSvadg Generaliné advokaté E. Sharpston pateikia
iSsamesn] tokio Teismo sprendimo paaiSkinimg. Jos jsitikinimu, jrodiné¢jimo nasStos perkélimas
lygiagreCiam importuotojui biitj tinkamas, nes jis turés daugiausiai ,,blitinumui” jrodyti
reikalingos informacijos. Esant jprastai jvykiy eigai jis bus susipazings su teisés akty
reikalavimais, reguliuojanc¢iais vaistiniy preparaty platinimg ir prekyba importo valstybéje
naréje. Jis iSmanys tokius dalykus, kaip pvz., kokig informacijg ir kokia kalba reikalaujama
pateikti ant pacienty informacinio lapelio, o taip pat, kokiy dydziy prekiy pakuotés yra paprastai
iSraSomos (arba neiSraSomos) 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 pacienty pasiprieSinimas

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

Y1 Byla C-276/05 The Wellcome Foundation Ltd v. Paranova Pharmazeutika [2008] ECR 1-10479.

12 Ten pat. Para. 38-39.

193 Ten pat. Para. 27-28.

19 Ten pat. Para. 30.

195 Byla C-348/04 Boehringer I. Para. 48-54.
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196

pakuotéms su naujomis etiketémis ir pan. = Dél to ir tolesn¢je ESTT praktikoje jsitvirtino

nuostata, kad perpakavimo bitinumo jrodymo nasta yra perkeliama perpakuotojui.'”’

2 ) Antrojo Hoffmann-La Roche testo kriterijaus detalizavimas

Bristol-Myers Squibb byloje aplinkybiy, kada perpakavimas negali pakeisti kokybés,
saraSas buvo prapléstas: kokybés nepakeisty buteliuky, ampuliy, perkélimas j naujas pakuotes,'*®
etikeCiy priklijavimas prie buteliuky, ampuliy, inhaliatoriy, informacinio lapelio valstybés narés
kalba jdé¢jimas, papildomo daikto (pvz. inhaliatoriaus) pridéjimas, net jei jis gamintas ne
lygiagreciai importuojamy prekiy zenklo savininko, bet yra kito rinkodaros teisés turétojo
teikiamas valstybés rinkai.'”” Teismas patvirtino ir ankstesnéje praktikoje pripaZinta aplinkybe,
kai gali buti preziumuojama, kad kokybé buvo nepakitusi — tai atvejai, kai perpakavimas
atlickamas prizitrint valstybinéms institucijoms.”*”* Antra vertus, tam tikrais atvejais net ir
aukscCiau iSvardintos naujosios aplinkybés gali netiesiogiai paveikti preparato kokybe ir ESTT
tokiems galimiems atvejams iliustruoti pateiké tokius pavyzdzius: pateikiant naujg informacinj
lapel; praleidziama svarbi informacija, arba informacija apie preparato prigimtj, sudéti, poveiki,
naudojimg ir saugojimo salygas pateikiama netiksliai arba importuotojas nurodo tokj dozavima
ar vartojimo biida, kuris neatitinka ty, kuriuos nurodé¢ gamintojas, arba prideda tokj nesusijusj su
vaistiniu preparatu jrenginj, kuris neatitinka prekés Zenklo turétojo rekomenduojamo vartojimo

21 yelesnése bylose, vienaip ar kitaip susijusiose su vaistiniy preparaty perpakavimo

salygy.
klausimu, kaip antai Rhone-Poulenc (1996), Pharmacia & Upjohn (1999), Boehringer I (2002),
Merck, Sharp and Dohme (2002)*** Teismas nepateiké jokiy naujy aplinkybiy, kada bity galima
preziumuoti, jog perpakavimas neturés poveikio kokybei. Taciau vis tik i§ Sio fakto negalima
preziumuoti, jog ESTT pateiktas salygy sarasas yra baigtinis. Tikétina, jog jis galés pléstis ESTT
susiduriant su naujomis bylomis ir konkreCiomis jy faktinémis aplinkybémis. Juo labiau, kad
perpakavimo poveikio konkretaus vaistinio preparato kokybei jrodin¢jimas kiekvienu konkreciu
atveju lieka nacionaliniy teismy prerogatyva ir yra atliktinas lyginant lygiagreciai importuotg
vaistinj preparata su tuo, kurj importo valstybés rinkai teikia pats prekés zenklo savininkas ar jo

jgaliotas asmuo.”” Pazymétina, kad tokio perpakavimo poveikio produkto kokybei vertinimo

metu, pirmiausiai vertintina ne pakuoté (pakuotés kokybé¢), bet vaistinio preparato, esancio

1% Generalinés advokatés Sharpston i$vada, pateikta 2006 m. balanzio 6 d. byloje C-348/04 Boehringer Ingelheim
(Boehringer 1I) [2007] ECR 1-03391.

17 K. Harris. 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, Vol. 1(9).

' Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 61.

1 Ten pat. Para. 64.

2% Ten pat. Para. 60.

2! Ten pat. Para. 65.

22 Byla C-232/94 Rhéne- Poulenc. Byla C-379/97 Upjohn. Byla C-143/00 Boehringer I, byla C-443/99 Merck,
Sharp and Dohme [2002] ECR 1-3703.

293 Byla C-348/04 Boehringer Ingelheim (Boehringer II) [2007] ECR 1-03391. Para. 66.
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pakuotés viduje kokybe.?**

Ir, kaip ir pirmojo Hoffmann-La Roche testo kriterijaus, taip ir antrojo
iSpildymo vertinimo atveju — jrodin¢jimo nasta perkeliama perpakuotojui. Tafiau Teismas
pripazjsta, kad jrodingjant, jog perpakavimas negali paveikti originalios pakuotéje esancios
prekés biukles, vis délto pakanka, tokiy lygiagretaus importuotojo pateikty jrodymy, kurie leisty

pagristai preziumuoti, kad §i salyga jvykdyta.’®

Generaliné advokaté E. Sharpston, Sioje byloje
atkreipia démesj, jog c¢ia lemiamas vaidmuo gali tekti tam, kad ,Bitent lygiagretus
importuotojas pasirenka prekés perpakavimo apimtj ir biida, o taip pat prizidiri (taigi, ir
kontroliuoja) perpakavimo procesa <...>. Be to, kalbant apie vaistinius preparatus, beveik
neabejotina, kad atitinkamoms reguliuojan¢ioms valdzios institucijoms lygiagretus importuotojas
jau iki tol turés buti jrodes, kad Sis perpakavimo biidas nekelia zalos prekiy biiklei.” Tad
manytina, kad perpakuotojui jrodzius, kad jis laikosi geros gamybos praktikos keliamy
reikalavimy,’® ir yra Kompetentingy institucijy sutikimas su perpakavimu ir jo salygomis bei i§
Kompetentingos institucijos gautas naujy pakuociy patvirtinimas, — visa tai galéty biti panaudota
kaip juridiskai reikSmingas faktas, leidziantis spresti, kad perpakuota nepaveikiant kokybés
nebent prekeés 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 Teismas, patvirtindamas savo ankstesn¢ praktika, jog prekiy zenklo
savininkas turi gauti praneSimg apie perpakavimg, jos taikymg iSplété ir konstatavo, kad
lygiagretus importuotojas, prieS teikdamas j rinkg perpakuotus vaistinius preparatus, privalo
prekeés zenklo savininko prasymu pateikti ir perpakuoto produkto pavyzdzius, nes toks pavyzdziy
pateikimas leisty savininkui patikrinti, ar perpakavimas nepakeité¢ kokybés prie§ pateikiant

207

produkta i rinkg™' arba, kaip pripaZinta velesnéje praktikoje, — prekés zenklo savininkui bei

visuomenei leisty geriau apsisaugoti nuo padirbinétojy veiklos,”*® kuri, kaip galima matyti ir kai
kuriose $alyse narése, pasitaiko ir lygiagregiai importuojamy produkty atveju.””’

ReikSminga yra tai, kad savo sprendima dél perzenklintos pakuotés pateikimo prekes
zenklo savininkui Bristol-Myers Squibb byloje ESTT susiejo ir su svarstymu apie prekés zenklo
kilmés garantijos funkcijg. D¢l Sios priezasties, gaudamas pakuotg, prekés zenklo savininkas gali

jvertinti ne tik perpakavimo kokybe, bet ir tai, ar perpakavimas ir perpakuoto vaistinio preparato

2% Byla C-348/04 Boehringer II. Para. 30.

2% Ten pat. Para. 53.

2% Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva 2001/83/EB D¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus. 77 str. ir 44 str. 2 d.

27 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 79.

2% Byla C-348/04 Boehringer II. Para. 61. Galima manyti, jog tokiu atveju, padedant apsisaugoti nuo padirbinétojy,
pranesimo ir produkto pateikimo sistema prisideda ir prie visuomenés sveikatos tiksly uztikrinimo.

299 Ch. Stothers. Counterfeit Pharmaceuticals Enter the Parallel Supply Chain // Journal of Intellectual Property Law
& Practice. 2007, Vol. 2(12).
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pateikimo buidas negali pakenkti geram prekiy zenklo ir jo savininko vardui, griauti sukurtg
pasitikéjimag prekés Zenklu kaip tokiu. Tas ypac svarbu vaistiniy preparaty atzvilgiu, nes jie turi
kelti iSskirtinj visuomenés pasitikéjimg. Taciau, kaip pripazjsta ESTT, kiekvienu atveju
perpakavimo jtaka prekés zenklo geram vardui bei pasitikéjimui juo bus vertinama individualiai,
atsizvelgiant j rinka bei prekybos buda.?'® Dél to Teismas padaré aiskia takoskyra tarp dviejy
vartotojy grupiy ir jiems skirty perpakavimy: vaistiniy, kurios parduos preparatg vartotojui, ir
ligoniniy bei joms skirty pakuociy. Teismas pazymejo, 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
pasitikéjima produkto kokybe nei antruoju atveju, kai pakuoté skirta vartoti tik ligoninése, kur
jas vartos profesionalai®'' Kaip matyti Teismo sprendime, Bristol-Myers Squibb byla,
iSskirdama kokybés uztikrinimo ir gero prekés Zenklo vardo (reputacijos) ir pasitikéjimo prekés
zenklu svarbg perpakavimo metu, Hoffmann-La Roche bylos kriterijus iSpléteé, praktiSkai esamus
keturis kriterijus papildydama penktu: perpakuotos prekés pateikimas negali pakenkti geram
prekiy zenklo ir jo savininko vardui. D¢l tokios Teismo iSvados tiek tolesn¢je teismo
praktikoje’'?, tick Europos Komisijos komunikate®'®, bei teisés doktrinoje*'* dabar vieningai
sutariama.

Véliau teismas §] nauja penkty kriterijy plétojo, Boehringer II byloje apibendrindamas
Bristol-Myers Squibb praktika ir pripazindamas, kad salyga, pagal kurig perpakuotos prekés
pateikimas neturi biiti toks, kad galéty kenkti prekiy zenklo ir jo savininko geram vardui, néra
apribota baigtiniu sarasu aplinkybiy, kaip antai, tik pakuotés su triikumais, prastos kokybés arba
netvarkingos pakuotés atvejais.”'> Boehringer II byloje ESTT palaiké ir Europos Komisijos
nuomone, kad lygiagretus importuotojas pakuotéje nurodydamas savo logotipa i$ principo gali
pazZeisti prekés Zenklo savininko teises, pakenkdamas jo reputacijai.’'®

Sioje Boehringer II byloje ESTT taip pat jvardino aplinkybes, kurios gali sukelti
prielaidas pakenkti geram prekés zenklo savininko vardui: tai, kad lygiagretus importuotojas
naujos iSorinés pakuotés nezenklina prekiy zenklu (,,de-branding®) arba ja zymi savo logotipu,

arba jai taiko savo stiliy arba ,jam budinga apipavidalinimg®, arba apipavidalinima, skirtg

1% Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 75-78.

' Ten pat. Para. 77.

*12 Tokiais tolesnés praktikos pavyzdziais galéty bati byla C-348/04 Boehringer II, byla C-443/99 Merck, Sharp and
Dohme.

13 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.

214 Ch. Stothers. Parallel Trade in Europe. Intelectual Property, Competition and Regulatory Law. P.74-109; K.
Harris. Parallel Imports: the Never-Ending Saga on Repackaging and Use of Trade Marks May Finally be Ending
and not Before Time. P. 564-567.

215 Byla C-348/04 Boehringer II. Para. 41.

216 Ten pat. Para. 45.
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daugeliui skirtingy prekiy (,,co-branding®), kaip ir papildomos etiketés pritvirtinimas taip, kad ji
visiSkai arba i§ dalies uzdengia savininko prekiy zenkla, arba ant papildomos etiketés
nenurodymas, kad aptariamas prekiy Zenklas priklauso pastarajam, arba lygiagretaus
importuotojo pavadinimo iSspausdinimas didZiosiomis raidémis, i§ principo gali pakenkti prekiy
7enklo geram vardui,”'” tatiau tai yra fakto klausimas, kurj konkre&ioje byloje ESTT atsisaké
nagrinéti, fakto nustatyma palikdamas nacionaliniam teismam, nagrinéjanéiam ta byla.*'®
Dar vienoje, The Wellcome Foundation byloje,”” keltas klausimas, ar Direktyvos
89/104 7 straipsnis ir su juo susijusi ESTT praktika aiskintina taip, kad lygiagrety importa
vykdantis subjektas jvykdo savo pareigg informuoti prekés zenklo savininkg tik tuomet, jei
pranesa prekiy Zenklo savininkui ne tik apie perpakavimo fakta, bet taip pat ir apie eksporto
valstybe ir konkregias perpakavimo priezastis. Sioje byloje lygiagrety vaisto ,,Zovirax” importa
vykdanti bendrové Paranova atsisaké Austrijos prekiy Zzenklo ,,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 biitinas. Toks argumentas Teismui
pasirodé jtikinamas ir byloje, atsizvelgiant j aplinkybe, jog tinkamas jspé€jimo sistemos
funkcionavimas suponuoja, jog kiekviena suinteresuotoji Salis turi saziningai stengtis gerbti kitos
Salies teisétus interesus,”*’ konstatuota: lygiagretus importuotojas privalo pateikti prekiy Zenklo
savininkui reikalingg ir pakankamg informacija, kuri leisty pastarajam patikrinti, ar Siuo prekiy
zenklu zymimos prekés perpakavimas yra biitinas, kad biity galima ja prekiauti importo
valstyb¢je naréje. TaCiau pateiktinos informacijos rasis (apimtis) i§ esmés priklauso nuo
kiekvieno atvejo aplinkybiy: a priori negalima atmesti, kad iSimtiniais atvejais tai galéty apimti
eksporto valstybés narés nuoroda, kai tokios informacijos nebuvimas trukdyty prekiy zenklo
savininkui jvertinti perpakavimo bitinybe. Taciau, tuo atveju, jei paaiskéty, kad pateikta
informacija prekiy Zenklo savininkas naudoja siekdamas nustatyti savo pardavimo struktiiros
silpnasias vietas ir taip kovoti su lygiagrecia prekyba jo prekémis, su lygiagrecia prekyba susije¢
asmenys turéty gintis nuo tokiy veiksmy biutent remdamiesi konkurencijg reglamentuojan¢iomis
EB sutarties nuostatomis. **'
Vertinant pareigg informuoti prekés zenklo savininkg apie perpakavima, tenka pastebéti,

kad ESTT praktikoje sprendziamas ir subjekto, kuriam atsiranda tiesiogin¢ ir nedeleguojama

27 Byla C-348/04 Boehringer II. Para. 45.

218 S Blakeney. Repackaging and Parallel Import of Pharmaceutical Products // European IP Bulletin. 2007 May,
Issue 40. P. 2.

219 Byla C-276/05 The Wellcome Foundation.

220 Ten pat. Para. 34. Taip pat plg. Byla C-143/00 Boehringer I. Para. 62.

21Byla C-276/05 The Wellcome Foundation. Para. 33-37.
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pareiga informuoti prekés Zenklo savininka, klausimas. IS bylos Boehringer Il galima spresti, kad
nepakanka, jog savininkas bity informuotas per kitus Saltinius, kaip antai institucijos, kuri
importuotojui i§duoda leidima lygiagre&iai importuoti.”** Lygiagretus importuotojas privalo pats
asmeniskai jspéti prekés Zenklo savininka. Jeigu jis nesilaiko Sios salygos, prekiy Zenklo
savininkas gali uzprotestuoti perpakuoto vaistinio preparato komercializavimg. Dar daugiau, kai
lygiagretus importuotojas i§ anksto nejspéja arba netinkamai jspéja prekiy zenklo savininkg apie
perpakuotg vaistg, jis pazeidzia Sio savininko teises kiekvieng karta, kai minéta vaista véliau
importuoja, ir §is paZeidimas tesiasi iki tol, kol jspéjimas bus padarytas tinkamu badu.**
Manytina, kad Sis ESTT sprendimas leidzia prekés zenklo savininkui, valstybés narés nustatyta
tvarka, reikalauti zalos uz prekés zenklo suteikiamy teisiy pazeidima tinkamai nepranesant.

Galiausiai, ESTT praktika tur¢jo atsakyti ir j klausima dél termino, per kurj turi buti
pranesta prekés zenklo savininkui, tinkamumo. Boehringer Il byloje ESTT buvo jsitikines, kad
Siuo konkreCiu bylos atveju 15 darbo dieny buvo pakankamas protingas laiko tarpas prekés
7enklo savininkui sureaguoti j informacija apie perpakavima,”** o valstybés Kompetentinga
institucija turi nustatyti sankcijas uz pareigos pranesti nevykdyma, kurios biity proporcingos, bet
ir pakankamai efektyvios ir atgrasantios.””” Nors 15 dieny termino Teismas nesuabsoliutina,
palikdamas nacionaliniams teismams, iSnagrin€jus 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) konkretinimo,
pripazindamas, kad nors ir egzistuoja pareiga ant pakuotés nurodyti, kad lygiagretus
importuotojas atliko perpakavima, taciau §i pareiga nereiSkia, kad lygiagretus importuojas
privalo pakuote pazyméti jdédamas nuoroda, kad ,,perpakavimas atliktas be prekés zenklo
turétojo sutikimo™.”*® Taip Teismas patvirtino Generalinio advokato i§vada, jog perpakuojant ant
naujosios pakuotés pateiktas nurodymas apie prekeés zenklo savininko sutikimo neturé¢jima gali
klaidinti vartotoja, nes sukuriama prielaida pastarajam abejoti perpakavimo teisétumu.**’ Tagiau
jei perpakuotojas ] pakuote jdeda papildomg daikta (pvz. inhaliatoriy), kuris pazymétas kitu
prekés zenklu, nei j rinkg toje pat pakuotéje teikiamas vaistas, apie to daikto kilme turi bti

informuojama, nes antraip vartotojas taip pat buty suklaidintas. Taip pat vartotojg klaidinty ir tai,

2 Cl. Gottlieb. Repackaging of Pharmaceutical Products by Parallel Importers: ECJ’s Judgment in Case C-348/04
Boehringer Ingelheim and Others v Swingward and Others // Reports. 2007, No. 4. P. 12.

233 Byla C-348/04 Boehringer II. Para. 56. 63-64.

2 Ten pat. Para. 67.

223 Ten pat. Para. 59.

226 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 72.

227 Joined opinion of Mr Advocate General Jacobs delivered on 14 December 1995. Case C-427/93, C-429/93 and
C-436/93 Bristol-Myers Squibb. [1996] ECR 1-03457. Para. 88.
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jei lygiagretus importuotojas ant naujosios pakuotés nenurodyty gamintojo.””® Aiskinant
ketvirtaja salyga ESTT taip pat skyré démesio pakuotés informacijos pateikimo biidui: jsp¢jimas
apie atlikta perpakavimg ant naujosios pakuotés turi buiti atspausdintas taip, kad ja galéty
perskaityti normalaus regéjimo ir normalaus atidumo vartotojas.””’ Pasiremiant Generalinio
advokato i§vada,”® ESTT palieka ,,normalaus regéjimo ir normalaus atidumo vartotojo* savoka
vertinti nacionaliniams teismams.

Taigi, apibendrinant Bristol-Myers Squibb byla, galima konstatuoti, kad ESTT ispléte
Hoffmann-La Roche kriterijus, nuspresdamas, kad pagal Direktyvos 7 straipsnio 2 dalj prekiy
zenklo savininkas gali teisétai uzprotestuoti tolesn¢ prekyba perpakuotomis farmacijos prekémis,
nebent:

1) tai prisideda prie dirbtinio valstybiy nariy rinky atskyrimo; taip yra biitent tuo atveju,

kai savininkas identiSkg farmacijos preke skirtingy formy pakuotémis patieke j keliy

valstybiy nariy rinkas, o perpakuoti yra biitina norint prekiauti preke importo valstybéje
nar¢je;

2) perpakavimas negali paveikti originalios pakuotéje esancios prekeés buklés;

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

4) perpakuotos prekés pateikimas negali pakenkti geram prekiy Zenklo ir jo savininko

vardui; taigi pakuoté turi buiti be trikumy, nebiiti prastos kokybés arba netvarkinga;

5) prie§ perpakuotos prekés pateikimg parduoti importuotojas jsp¢ja prekiy Zenklo

savininkg ir jo praSymu jam pateikia perpakuotos prekés pavyzdi.

Sios penkios salygos toliau tekste bus vadinamos ,,Bristol-Myers Squibb (BMS)
kriterijais* arba ,,BMS salygomis”.

Kaip galima matyti i§ juos konkretinusiy byly, per beveik 30 mety laikotarpj ESTT
1Svysté pakankamai iSsamias taisykles perpakuotojui bei Kompetentingoms institucijoms, kurios
gali bati taikomos praktikoje sprendziant kylanéias problemas. Sios taisyklés, apimanéio
laikotarpj iki 2003 mety, apibendrintos ir Komisijos Komunikate.>'

Apibendrinant pastebétina, kad ESTT vaistiniy preparaty perpakavimo atzvilgiu yra
linkes taikyti auksStesnius standartus, nei perpakuojant kitus produktus. Pvz. Lendersloot byloje
kity produkty perpakavimo atzvilgiu Teismas laikosi nuosaikesnés pozicijos, nereikalaudamas
nei perpakuotg viskio butelj pateikti prekés Zenklo turétojui susipazinti, nei perpakuotoja

nurodyti etiketéje ant butelio, nes BMS salygy taikymo budai jvairiy raSiy produktams gali

28 Sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 73.

229 Ten pat. Para. 71.

39 Joined opinion of Mr Advocate General Jacobs delivered on 14 December 1995. Case C-427/93, C-429/93 and
C-436/93 Bristol-Myers Squibb. Para. 128.

#! 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.
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. 232
skirtis.

Kadangi prekés Zenklo turétojo teisiy apsaugos doktrina beveik iSimtinai 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, atkleis ir daugiau skirtumy tarp reikalavimy vaistiniy preparaty perpakavimui ir

kitiems produktams.

2.2.2.3. Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimas bei

perzenklinimas naudojant nauja prekés Zenkla
Tenka pripazinti, kad visa 2.2.2.2 skyriuje aptarta ESTT praktika susijusi tik su
vaistiniy preparaty perpakavimu, nekeifiant paties prekés zenklo. Tad norint pilnai atskleisti
ESTT suformuluotas vaistiniy preparaty perpakavimo taisykles, biitina aptarti tuos perpakavimo
atvejus, kada vaistinis preparatas perpakuojamas naudojant nauja prekés Zenkla. Sia problema
Teismui teko spresti tik keliose bylose. Pirmoji 1§ jy — Centrafarm pries American Home

3 Kompanija American Home Products Corporation Jungtinés

Products Convoration.2
Karalystés rinkai teiké preparata su prekés zenklu Seremid, o Belgijoje, Liuksemburge ir
Nyderlanduose — su prekés Zenklu Seresta. Lygiagretus importuotojas Centrafarm i§ Jungtinés
Karalystés j Nyderlandus lygiagreciai importavo Serenid, taiau vaistinj preparatg pries
pateikiant j rinkg perpakuodavo, suteikdamas jam prekés zenkla Seresta. Kilus teisiniam gincui,
nes American Home Products Corporation sieké nutraukti nauju prekés zenklu pazyméty
vaistiniy preparaty prekyba, ESTT buvo pateikti prejudiciniai klausimai dé¢l tokio perzenklinimo
nauju prekés zenklu atitikimo ES teisei. Teismas Sioje byloje plétojo prekiy zenklo funkcijos —
garantuoti produkto kilme — aiSkinimg ir pripaZino, kad ,.tik savininkas, pazymédamas prekés

7enklu, gali suteikti produktui jo tapatuma™***

. Dar daugiau, jei galimybe ta produkta pazymeéti
kitu prekés zenklu turéty kiti asmenys, tokie jy veiksmai sukelty pavojy kilmés garantijai. Dél
Sios priezasties, Sutarties 36 straipsnio (ex 30 straipsnio) pirmasis sakinys neleidzia vaistinio
preparato, pazenklinto vienu prekés zenklu, lygiagrec¢iam importuotojui perZenklinti kitu prekés
zenklu ir American Home Products Corporation tur¢jo pilng teis¢ prieStarauti tokiam
veiksmui.”> Antra vertus, ESTT jvertino ir Sutarties 36 straipsnio (ex 30 straipsnio) antrajj
sakinj, pripazindamas, kad prekés Zenklo turétojas gali samoningai naudoti tokig rinkodaros
sistema, kai skirtingoms rinkoms teikiamas tas pats vaistinis preparatas, taciau pazymétas
skirtingais prekés Zenklais, ir taip siekti dirbtinio rinky padalijimo. Sios aplinkybés jvertinima

ESTT byloje paliko spresti nacionaliniams teismams. Taciau nustadius tokig aplinkybe

32 Byla C-349/95 Loendersloot [1997] ECR 1-6227.

3 Byla 3/78 Centrafarm v American Home Products Corporation [1978] ECR 1923.
34 Ten pat. Para. 13.

33 Ten pat. Para. 14.
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draudimas teikti ] rinkg nauju prekés Zenklu paZymétus vaistinius preparatus bty
nepateisinamas.**®

Upjohn byloje,”” kilus klausimui ar buvo teiséta prekeés zenkla DALACIN C (juo
prekiauta Pranciizijoje ir Graikijoje) keisti | Zenkla DALACIN (Danijoje), Si praktika buvo
sukonkretinta pazymint, kad prekiy Zenklo pakeitimas kitu Zenklu bus teisétas, jei toks
pakeitimas objektyviai yra biitinas, kad lygiagretus importuotojas galéty veiksmingai dalyvauti
importy valstybés rinkoje. Taip pat pakeitimas biity pateisinamas ir tada, kai valstybiy nariy
nustatytos taisyklés ar jose egzistuojanti praktika neleidzia pateikti produkto originaliu
pavadinimu, nes tas pavadinimas klaidinty vartotojus. Taciau biity nepateisina tada, jei prekés
zenklo keitimas bty lemiamas tik noro jgyti konkurencinj pranasumg. Analizuodamas $ias dvi
bylas Ch. Stothers daro i§vada, jog ESTT linkes Svelninti 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 kei¢iamas prekés zenklas, yra per mazai,
kad biity galima daryti labai i§samius apibendrinimus dél poky¢iy ESTT jurisprudencijoje. Tad
klausimas d¢l to, kokiomis salygomis leistinas vaistinio produkto perzyméjimas nauju prekés

zenklu yra kur kas labiau atviras nei klausimas, kada yra butina vaistin] preparatg perpakuoti

arba perzenklinti naudojant jam prekés zenklo savininko suteiktg prekés zenkla.

2.2.2.4. Valstybiy nariy taisyklés perpakuojant ar perZenklinant
lygiagre€iai importuojamus vaistinius preparatus
Norint i$samiau atskleisti, kokie reikalavimai taikomi lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty perpakavimui ES, yra tikslinga panagrinéti ir ES valstybiy nariy, tame tarpe ir
Lietuvos, nacionalingje teiséje nusistovejusig praktika. Manytina, kad siekiant iSlaikyti analizes,
kuri pradéta 2.1.2 skyriuje, nuoseklumg biity tinkama pirmiausiai analizuoti ty Saliy
perpakavimo reguliavimo ypatumus, kurios jau buvo analizuotos leidimo lygiagreciam vaistiniy
preparaty importui iSdavimy reguliavimo atzvilgiu.
Analizuojant vastybiy nariy pasirinkta reguliavima, galima pastebéti, kad nacionaliniy
savitumy, skirtingai, nei leidimy iSdavimo atveju, yra reta ir valstybés nuosekliai laikosi ESTT
nustatytos praktikos. Antai, Pranciizijoje Visuomenés sveikatos kodeksas (R5121-118)*’

reikalauja, kad lygiagreciai importuoto produkto Zenklinimas atitikty produkto, kuris teikiamas

rinkodaros teisé€s turétojo, zenklinimg. Sios normos nepazeidzia tik tie atvejai, kai zenklinime

236 Byla 3/78 Centrafarm v. American Home Products Corporation. Para. 15.

37 Byla C-379/97 Upjohn. Para. 40.

3% Ch. Stothers. Parallel Trade in Europe. Intelectual Property, Competition and Regulatory Law. P. 96.
3% Code de la Santé Publique. Version consolidée au 17 novembre 2010.
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pridedama nuoroda ] perpakuotoja; lygiagretaus importo leidimo numeris bei nurodomas
rinkodaros teisés suteikimo dokumento numeris, iSduotas kilmés Salyje; ispéjimai apie saugojimo
salygas, jei Sios salygos lygiagreciai importuoto produkto atveju yra grieztesnés nei to, kuris
rinkai teikiamas rinkodaros teisés turétojo (R5121-118). Apie Zenklinimg privalu pranesti prekés
zenklo savininkui (R5121-124). Taciau reikéty pastebéti, kad Pranciizijos Visuomenés sveikatos
kodeksas nenumato perpakavimo galimybés, o Kompetentingos institucijos Gairés lygiagreciam
importuotojui taip pat numato ir apibudina tik perzenklinimo galimybe.**’ Tik perzenklinimas
yra galimas ir Olandijos teiséje.”"!

Atrodyty, kad ir kitos valstybés, pvz. Jungtin¢ Karalysté, teikia pirmuma

perzenklinimui. Kai tuo tarpu Skandinavijoje*** *

ir Vokietijoje pirmenyb¢ atiduodama
perpakavimui, nors jam taikomi ir mazesni, supaprastinti, reikalavimai, nei prekés zenklo
turétojui. Pvz. néra reikalavimo nurodyti lygiagrety importuotoja ant vidinés pakuotés, nors
prekeés Zenklo turétojas turi buti nurodytas, néra nustatyti terminai pakuociy informacinio lapelio
atnaujinimui, kai vaistinis preparatas jau yra gaves leidima biiti teikiamos j rinkg ir pan.***
Danijoje pasirinktas treciasis modelis: yra skatinama atlikti ,,minimalius pakeitimus‘
vaistinio preparato pakuotei ir tokia pozicija pagrindziama apsauga nuo vaisty padirbinéjimo.**’
Taigi, teikiama pirmenybé perzenklinimui, taCiau perpakavimas néra jsakmiai ribojamas ir
sprendimas pirmiausiai paliekamas importuotojo diskrecijai. Be ESTT numatytos privalomos
informacijos apie perpakuotoja, lygiagretaus importo leidimo numerj bei gamintoja, Danijos
Kompetentinga institucija rekomenduoja perpakuotojui ant iSorinés pakuotés nurodyti ir ta
informacijg, kuria lygiagreciai importuotas vaistas skiriasi nuo to, kurj teikia rinkodaros teisés
turétojas, pvz. tabletés spalva, skonis ar pan. Tuo tarpu perzenklintojui ant iSorinés pakuotés bus
privalu nurodyti tik vaisto pavadinimg, jei vidinés ir iSorinés vaisto pakuotése nurodyti
pavadinimai skiriasi, t. y. jei importuotojas teiks rinkai vaistin] preparata, kuris eksporto
valstybéje yra vadinamas kitaip, nei importo valstybéje, tas ant pakuotés turés biti pazyméta.**®
Antra vertus, nors Danijos teis¢ leidzia perpakuoti, taciau tokios intervencijos, kaip dviejy

pakuoliy sujungimas permatoma pakuote, apvyniojimas lipnia juosta néra galimos.**’

0 Direction de I’Evaluation des medicaments et des produits biologiques, Unité Autorisations d’Importation et
Déclarations d’Exportation. Avis aux demandeurs d'autorisations d'importation parallele en France de specialites
pharmaceutiques a usage humain. Mai 2004. 1.1.3.

! Medicines Evaluation Board, Parallel-import Authorizations. MEB-14-3.0. 2008.

22D Macarthur. How to React to Parallel Trade. — Informa UK Ltd., 2007. P. 26.

% Republic of Finland. Medicines Act. 203/2006. Section 21d.

** Medicinal Products Act (Arzneimittelgesetz) of The Federal Republic of Germany. Non-official translation //
http://www.bmg.bund.de/cln_110/nn_1200354/SharedDocs/Downloads/EN/health/ AMG-
pdf,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/ AMG-pdf.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-12-15. Sec.10.

¥ Ministry of Health and Prevention, Danish Medicines Agency. Guidelines on Parallel Import of Medicinal
Products. No. 44 of 14 July 2008. 1.7.

46 Ten pat.

7 Ten pat. 2.5.
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Reguliavime numatomos netgi kartu su perpakuojamu produktu pridedamy daikty (pvz.
Inhaliatoriaus) Zenklinimo taisyklés,*® kas buty pozityvus jstatymo leidéjo Zingsnis tiek i
saugumo vartotojui, tiek i§ patogumo perpakuotojui pozicijy.

Tenka pripazinti, kad savo reguliavimo detalumo bei iSbaigtumo laipsniu Danijos
nustatytos perpakavimo normos, lyginant su kitomis analizuotomis valstybémis, vertintinos kaip
palankios lygiagre¢iam importuotojui, tuo atzvilgiu, kad sukuria jam detalias ir iSsamias
instrukcijas, kaip reikéty elgtis kiekvienu konkreCiu atveju ir atskleidzia, kaip perpakavimo
tinkamumas bus vertinamas. Toks reguliavimo laipsnis nepalieka perpakavimo tinkamuma
vertinan¢iam subjektui — Kompetentingai institucijai — subjektyviy sprendimy galimybés. Tokiu
pat reguliavimo detalumu issiskiria ir Malta,”* Airija.>° Beje, $iy 3aliy reguliavimas pasizymi ir
tuo, kad jis pateikiamas ne vien specialiose privalomo pobiidzio teisés normose, bet ir
Kompetentingy institucijy rekomendacinio pobiidzio leidiniuose (vadinamosiose ,,Gairése”),
kuriuose detalizuojama perpakavimo vertinimo tvarka bei rekomendacijos perpakuotojams, kartu
nurodant reikalavimus pagrindzianc¢ig ESTT praktika.

Tuo tarpu Vokietijoje, kuri, vertinant i§ Lietuvos perspektyvos, turi bene kodifikuoto
lygmens farmacijos teisés akta — Arzneimittelgesetz,”' buvo pasirinktas kitas reguliavimo buidas
— jstatymas jsakmiai nurodo, kad lygiagre¢iam importuotojui perpakavimo atzvilgiu taiko tuos
pacius reikalavimus, kaip ir tam, kuris pakuoja produktus pirmg kartg juos pateikdamas j rinka,
tai yra galioja bendrosios vaistiniy preparaty pakavimo normos, taciau atskiriems reikalavimams
Jjstatymas numato ir specialigsias normas. D¢l bendryjy farmacijos teisés normy detalumo
(jstatymo apimtis virSija 270 pusl.) galimai nebuvo praktinés bitinybés Vokietijos
Kompetentingai institucijai parengti gaires lygiagre¢iam importuotojui.

Lenkijoje pasirinktas dar kitoks reguliavimo modelis — nors néra teisés normos, kuri
iSskirty ar perpakavimg, ar perzenklinimg kaip labiau siekting, Kompetentinga Lenkijos
institucija neformaliai rekomenduoja perpakavimg, arba bent jau tokj perzenklinimg, kad jis
uzdengty eksporto valstybés kalba padarytus jragus ant iSorinés vaistinio preparato pakuotés.*>

Apibendrinant visy Siy Saliy reguliavimg, tenka konstatuoti ir tai, kad Siy $aliy teisé,
kaip ir Lietuvoje, nacionaliniame lygmenyje yra jgyvendinusi direktyva 89/104/EEB ir visi

Siame skyriuje iki Siol analizuoti specialieji valstybiy nariy teisés aktai arba bent jau soft law

¥ Medicines Evaluation Board. Parallel Import Authorizations // http://www.cbg-meb.nl/NR/rdonlyres/5043262C-
0B98-4186-8BEA-8C41CBCB4BF9/0/MEB1430 parallelimport authorisations.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-12-
15.

** Medicines Act. 2003 (ACT NO.III OF 2003) Medicinal Products (Labelling and Packaging) Regulations. 2003
L. N. 401. Taip pat plg. Medicines Authority General Guidelines on the Repackaging of Medicinal Products for
Human Use // www.medicinesauthority.gov.mt/pub/genguid_repack.doc. Prisijungimo laikas: 2010-12-15.

0 Irish Medicines Board, Guide To Parallel Imports — Human Medicines. 11 February 2010. 2.2.

! Medicinal Products Act (4rzneimittelgesetz) of The Federal Republic of Germany. Sec. 10.

2 A. Deeg, L. Stawatyniec. Packaging of Parallel Traded Products in Poland //
http://executiveview.com/knowledge centre.php?id=11343. Prisijungimo laikas: 2010-12-15.
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priskirtinos ,,gairés” turi aiSkias nuorodas | BMS salygas ir jas visas jvardina. Be to, daugumoje
siy Saliy, o ypac, Vokietijoje, Jungtinéje Karalystéje, Danijoje, dél gausiy visuomeniniy santykiy
lygiagretaus importo srityje, stebima ir turtinga nacionaliniy teismy praktika dél prekiy zenkly

apsaugos lygiagre¢iam importuotojui atliekant perpakavima.®>?

Tokios teismy praktikos
Lietuvoje, kaip jau minéta 2.2.2.1. skyriuje, neturime, todél Lietuvos nacionalinés teisés
kontekste tenka apsiriboti tik teisés akty analize.

Lietuvoje, be jau 2.2.2.1. skyriuje minéty bendryjy prekiy Zenkly apsaugai skirty
normy — Lietuvos Respublikos Prekiy zenkly jstatymo — yra ir specialiosios, konkreciai taikomos
lygiagrecCiai importuoty vaistiniy preparaty perpakavimui. Tai Sveikatos apsaugos ministro
isakymas D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo®* bei iy taisykliy
48 punkto nurodyta apimtimi — Sveikatos apsaugos ministro jsakymas D¢l vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio
pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti
nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, vaistinio preparato
rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo.”>> Kaip matyti i3
Sveikatos apsaugos ministro jsakymo D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy
patvirtinimo, perzenklinimas yra vienas 1§ perpakavimo budy, kuriam Lietuvoje teikiamas
pirmumas. Asmuo, vykdantis lygiagrety importa, norédamas lygiagre€iai importuojamiems
vaistiniams preparatams taikyti kitokj perpakavimo biidg, nei perZenklinimg, paraiSkoje,
pateikiamoje | VVKT, turi argumentuoti tokj savo apsisprendima.””® Tad Lietuva, kaip ir
daugelis kity Europos valstybiy, yra pasirinkusi ,,minimalios intervencijos” perpakuojant modelj,
kuris, kaip jau minéta 2.2.2.2 skyriuje, Wellcome Foundation byloje nesulauké aiSkaus pritarimo.

Antra vertus, nagrin¢jant Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy 6.6.1 punkto norma

233 Ch. Stothers. Parallel Trade in Europe. Intelectual Property, Competition and Regulatory Law. P. 61-123.

% Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 Dél vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo.

% Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 D¢l vaistiniy preparaty rinkodaros teisés
suteikimo taisykliy, supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, supaprastintos
tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés
suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy apraso, pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato
pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso
patvirtinimo // Zin., 2007, Nr. 78-3176.

6 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo. 6.6.1 punktas.
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néra aiSkus ir jsakymo leidéjo pasirinkimas, kod¢l lygiagrec¢iam importuotojui apie sprendima
perzenklinti, o ne perpakuoti, argumentuoti privalu paraiskos pateikimo VVKT metu, o ne
informuojant prekés zenklo turétoja apie perpakavimg, nes ar nepazeidziamos prekés zenklo
turétojo teisés pirmiausiai sprendzia biitent prekés Zenklo turétojas, o veliau, jei kyla gincas —
teismas, bet jokiu bidu ne Kompetentinga institucija, Siuo atveju VVKT. Be to, VVKT
virSininko jsakymu patvirtintoje Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty registravimo
procediiroje néra numatyta tvarka, kaip biity vertinami lygiagretaus importuotojo pateikti
perpakavimo, o ne perzenklinimo, pasirinkimg nuléme¢ argumentai. Atitinkamai, néra nurodytas
ir vertinantis subjektas (VVKT tarnautojas) bei tokio vertinimo pasekmés, t. y. kokiy veiksmy
VVKT imtysi, pripazinus, kad pateikti argumentai néra pakankami. Toks teisinis neapibréztumas
palicka sprendimo priémimo diskrecija vertinimg atliekanc¢iam asmeniui, o tai vertinimo
skaidrumo uztikrinimo poZiiiriu biity nepriimtina.””’

Analizuojant Lietuvoje lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty perzenklinimo
metu privalomos pateikti informacijos turinj, tenka pripazinti, kad jis nesiskiria nuo numatytojo
ESTT praktikoje. Lietuvoje privalu ant iSorinés pakuotés nurodyti: lygiagrety importuotoja,
perpakuotojg, perpakavimo serijos numer] lygiagretaus importo leidimo numerj. Taip pat
nurodomi skirtumai nuo referencinio vaistinio preparato (pvz., spalvos, iSvaizdos, skonio,
pagalbiniy medZiagy).”® Ant vidinés pakuotés nurodoma: du vaistinio preparato pavadinimai,
jei eksportuojancioje valstybéje vartojamas ir VVKT patvirtintas pavadinimai yra skirtingi,
tinkamumo laikas, jei eksportuojancioje valstybéje jis nurodomas kitaip. Tuo atveju, jeigu ant
vaistinio preparato pakuotés ir (ar) pakuotés lapelyje nurodoma papildoma informacija, kuri
nepateikta ant rinkodaros teisés turétojo importuojamo vaistinio preparato pakuotés ir (ar)
pakuotés lapelio, turi buiti aiSkiai nurodyta, kad tekstas nepriklauso referencinio vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojui.”>’

Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisyklés numato, kad perpakuoti vaistinj
preparatg turi teis¢ tik gamybos licencijg turintis Bendrijoje isisteiges asmuo. Jei importuotojas
pats neturi gamybos licencijos, jis turi sudaryti sutart] dél perpakavimo su kitu tokig licencija
turin¢iu asmeniu. Sutartyje turi biti nustatyti abiejy Saliy, taip pat kvalifikuoto asmens, atsakingo
uz gamybg ir (arba) importg, atsakomybé¢ ir jsipareigojimai uztikrinant geros gamybos principy
laikymasi*®. Pastarasis, gamybos licenzijos, reikalavimas sietinas su tuo, kad lygiagre¢iam

importuotojui yra taikomi ir didmenininkui, ir gamintojui keliami reikalavimai pagal Direktyvos

7 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. spalio 8 d. nutarimas Nr. 1601 D¢l korupcijos rizikos analizés
atlikimo tvarkos patvirtinimo // Zin., 2002, Nr. 98-4339. 15.3 punktas.

2% Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-228 D¢l vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo. 47 punktas.

9 Ten pat. 48-52 punktas.

260 Ten pat. 56-57 punktas.
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2001/83 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
preparaty perpakavimui, reikéty juos panagrinéti ir BMS salygy atzvilgiu. Pastebétina, kad BMS
salygy, nustatanciy, kada prekés zenklo turétojas gali riboti komercializavima, jgyvendinimas
teisés aktuose, tiek bendrai reguliuojanc¢iuose prekés zenklo apsauga (Prekiy zenkly jstatymas)
tiek ir specialiuosiuose, kurie reguliuoja vaistiniy preparaty lygiagrety importg néra pakankamas:
Prekiy zenkly jstatymas daro nuoroda tik j vieng BMS salyga (40 straipsnio 2 dalies salyga
»jeigu pazymety tokiu zenklu ir iSleisty j rinkg prekiy kokybé pasikeité ar pablogéjo”) tuo tarpu

kitos salygos, kaip ir jgyvendinamoje direktyvoje 2008/95/EB 2%

, 1vardijamos abstrakciai kaip
,.pagristos priezastys”, nors Teisingumo Teismas visas BMS salygas laiko lygiavertémis viena
kitos atzvilgiu ir pateikia baigtiniu sgrasu, kaip matyti i§ 2.2.2.2 skyriaus, plésdamas tik jy turinj.

BMS salygy néra ir specialiuosiuose Lietuvos nacionalinés teisés aktuose,
reguliuojanciuose vaistiniy preparaty perpakavimo klausimus. Kaip zinia, VVKT gairés
lygiagretiems importuotojams, kurios galéty biti pagalbiné priemoné, padedanti iSsamiau
suprasti esamg reguliavimg ir atlieckamas procediras, neegzistuoja. Todél Vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy 11 punkto ,PareiSkéjas, teikdamas paraiskg ir reikiamus
dokumentus, turi nepazeisti intelektinés nuosavybés apsauga reglamentuojanciy teisés akty™
jgyvendinimas praktikoje yra apsunkinamas.

Nesant jtvirtinty BMS salygy, teisés aktuose lieka ir nenumatyta pareiga lygiagreiam
importuotojui pranesti prekés Zenklo savininkui apie perpakavimg ir, atitinkamai, néra nustatytas
praneSimo terminas bei visi su §iuo praneSimu susij¢ klausimai: pvz. pareiga pateikti pakuote
prekés zenklo savininko reikalavimu, kad jis jvertinty perpakavimo tinkamuma.

Vienintelé¢ norma, kuri jtvirtina prievole lygiagre¢iam importuotojui informuoti kitg
Sali, ne VVKT, apie savo veiksmus — Farmacijos jstatymo 17 str. 11 d. Taciau ji kelia abejoniy
del pasirinkto praneSimo objekto bei subjekty, kuriems praneSama: ,,Lygiagretaus importo
leidimo turétojas apie ketinimqg lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg ne véliau kaip pries 30
dieny iki numatomo importo turi pranesti rastu Sio vaistinio preparato rinkodaros teisés
turétojui ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai” (iSskirta autoriaus). Akivaizdu, jog normoje
numatoma lygiagretaus importuotojo pareiga yra siejama ne su perpakavimo faktu ir prekés

zenklo savininko informavimu apie numatomg perpakuoto produkto tiekimg j rinka, bet su

! Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6d. direktyva 2001/83/EB D¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus.

262 Buropos Parlamento ir Tarybos 2008 m. spalio 22 d. direktyva 2008/95/EB valstybiy nariy teisés aktams,
susijusiems su prekiy Zenklais, suderinti (kodifikuota redakcija).
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ketinimo lygiagre€iai importuoti vaistinj preparatg faktu ir rinkodaros teisés turétojo
informavimu. Pastebétina, kad rinkodaros teisés turétojas nebutinai bus prekés zenklo
savininkas. Juo labiau, kad kaip matyti i§ 2.2.2.2 skyriaus, praneSimo prekés zenklo turétojui
terminas, nurodytas ESTT praktikoje, yra per puse trumpesnis, nei numatytasis nagrin¢jamoje
normoje. Tad néra jokiy pozymiy, pagal kuriuos $i Farmacijos jstatymo norma gali biiti siejama
su BMS salygomis. Taip pat Sios normos negalétume priskirti ir Stojimo sutartyje numatytam
,Specialiajam mechanizmui”, kuris nagrinétas 2.2.1 skyriuje, nes visy pirma, Sutartys taikomos
tiesiogiai ir néra pareigos jas perkelti j nacionaling teisg, o be to, pagal ,,specialyjj mechanizmg”,
nors ir praneSama apie ketinimg lygiagre€iai importuoti, ta¢iau praneSimo subjektas turi biti
patento turétojas, o ne rinkodaros teisés turétojas, arba teisétas patento turétojo atstovas. Tad
lieka neaiski 17 straipsnio 11 dalyje numatyto praneSimo rinkodaros teisés turétojui kilmé bei
termino — 30 dieny — pagrjstumas. Juo labiau, kad jstatymas nenumato jokio rinkodaros teisés
turétojo veiksmo po informacijos gavimo ar sankcijos lygiagretaus importo turétojui, jei
informacija nebiity pateikta. Tad tai, kokig teisés saugomag vertybe gina §i norma, lieka neaisku.
Taciau svarstytina ar tokia norma jos taikymo atveju negali suskurti salygy, igalinanciy, kad
rinkodaros teisé€s turétojas, turédamas tokig reikSmingg informacijg apie pokycius rinkoje, kurie
atsiras dé¢l lygiagretaus importuotojo atéjimo j rinka, ir ja disponuodamas 30 dieny laikotarpyje,
nesiims kokiy nors priemoniy, kad lygiagreciam importuotojui apsunkinty pateikima j rinkg arba
jvertinty savo pardavimo struktiiros silpngsias vietas, kad galéty riboti lygiagrecig prekyba jo
prekémis. Taip pat, nacionalinéje teiséje aiSkiai nenustacius pareigos lygiagreciam importuotojui
pranesti apie perpakavima, liko neiSpildyta ir Boehringer II *® nustatyta salyga, kad valstybés
Kompetentinga institucija turi nustatyti sankcijas uz pareigos pranesti nevykdyma, kurios biity
proporcingos, bet ir pakankamai efektyvios ir atgrasancios.

Apibendrinant lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimg Lietuvoje
reguliuojancias teisés normas, tenka konstatuoti, kad nors Lietuvoje lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty perzenklinimo metu privalomos pateikti informacijos turinys bei pagrindiniai
reikalavimai lygiagretaus vaistinio preparato perpakavimui (reikalavimas turéti gamybos
licencijg arba sutartj su tokig licencija turinCiu perpakuotoju) atitinka ES keliamus reikalavimus,
vis délto teisés normy kiiréjui nepavyko iSvengti atskiry procedirines normas nustatanciy
reikalavimy neapibréztumo, kas biity reikalinga padaryti siekiant uZztikrinti priimamy sprendimy
skaidrumg. Be to, tai, kad jokiame teisés akte néra jtvirtintos BMS salygos, lemia, jog teisés
normomis liko neapibrézta lygiagretaus importuotojo pareiga apie atlikta perpakavimag
informuoti prekés Zenklo turétoja. Sios pareigos nebuvimas sukuria spraga intelektinés

nuosavybés apsaugos srityje. Taip pat lieka neaiSkus pagrindas, kuo remiantis teisés normy

263 Byla C-348/04 Boehringer II. Para. 59.
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leidéjas lygiagreCiam importuotojui nustato pareigg apie planuojamg importg pranesti

konkurentui rinkoje — rinkodaros teisés turétojui.

2.3. Europos Sajungos konkurencijos teisés normuy taikymas lygiagretaus

vaistiniy preparaty importo reguliavimui
Sioje magistro darbo dalyje analizuojamos kliditys lygiagre¢iam vaistiniy preparaty
importui (arba tokiy preparaty eksportui i§ kilmés valstybés), kylancios dél iikio subjekty
lygiagreCiam importui taikomy apribojimy pagal Sutarties 101 ir 102 straipsnius (ex 81 ir 82
straipsnius). Sutarties 81 straipsnyje kaip nesuderinamas su bendrgja rinka yra numatytas
draudimas jmonéms sudaryti bet kokius susitarimus ar vykdyti suderintus veiksmus, kurie gali
paveikti valstybiy nariy tarpusavio prekyba ir kuriy tikslas ar padarinys yra konkurencijos
trukdymas, ribojimas arba iSkraipymas bendrojoje rinkoje. Sutarties 82 straipsnyje kaip
nesuderinamas su bendrgja rinka draudziamas bet koks vienos ar keleto jmoniy piktnaudziavimas
dominuojancia padétimi bendroje rinkoje arba didel¢je jos dalyje, galintis paveikti valstybiy

nariy tarpusavio prekyba.

2.3.1. Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) taikymas lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo (eksporto) apribojimu atveju
Farmacijos sri¢iai (ypa¢ kompensuojamy vaisty atveju) biidinga tai, kad daugelyje
valstybiy nariy ja reglamentuoja teisés aktai, apimantys daugiau nei paprastg ekonominés veiklos
priezitra, kaip kitose iikio srityse, pvz., nustatant kainodaros principus vaistiniams preparatams,
yra reguliuojamos kainos. D¢l to konkurencija gali biiti natiiraliai iSkraipyta, susieta ne tiek su
kaina, o su kitais parametrais, ypa¢ inovacija.’** Ta&iau ir kainy konkurencijos negalima
besalygiskai atmesti, ypa¢ vertinant konkurencija ne pavienés valstybés narés mastu, bet
Bendrijos valstybiy nariy bendrai: tarp gamintojo (rinkodaros teisés turétojy) ir lygiagrecia
prekyba uzsiimanc¢iy didmenininky gali egzistuoti konkurencija, pagrista biitent dideliais kainy
skirtumais skirtingose valstybése narése, o tuo atveju, kai vaistai saugomi patento, iki §io patento
galiojimo pabaigos lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra vienintelé jmanoma kainy
konkurencijos forma.
ES teiséje konkurencija pagal Sutarties 3 straipsnio 1 dalies b punkta (ex 3 straipsnio 1
dalies g punktg) ir 81 straipsnj (ex 101 straipsnj) — suprantama kaip veiksminga konkurencija, t.

y. Bendrijos rinkoje reikalingas toks konkurencijos lygis, kuris yra biitinas Sutarties tikslams

24 H. E. Bale. The Conflicts Between Parallel Trade and Product Access and Innovation: the Case of
Pharmaceuticals // Journal of International Economic Law. 1998, Vol. 1(4). P. 643.
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pasiekti.’®> Jos intensyvumas gali skirtis priklausomai nuo atitinkamo produkto ir atitinkamos
rinkos struktiiros. Be to, jos parametrai gali biiti skirtingos svarbos, nes kainy konkurencija néra
nei vienintelé veiksminga, nei tokia konkurencijos forma, kuriai visais atvejais turi buti teikiama
absoliuti pirmenybé.”®® Todél, apibudinant konkurencijos ribojimg Sutarties 101 straipsnio 1
dalies (ex 81 straipsnio 1 dalies) prasme, reikia atsizvelgti | esamas aplinkybes ir atitinkamai
teisinj ir ekonominj susitarimo, kuriuo esa ribojama konkurencija, konteksta. Tai bitina
nagrinéjant tiek draudziamo susitarimo tiksla, tiek jo poveikj.

Analizuojant Sutarties 101 straipsnj (ex 81 straipsnj) biitina pazyméti, jog jo 3 dalyje
yra numatyta iSimtis, numatanti galimybe, kad 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 1 dalyje
numatytiems draudziamiems jmoniy susitarimams ar suderintiems veiksmams, draudimas gali
biiti netaikomas, jeigu tokie jmoniy susitarimai ar bendri veiksmai padeda tobulinti prekiy
gamybg ir paskirstyma arba skatinti technikos ir ekonomikos pazangg, kartu sudarydami salygas
vartotojams sgziningai dalytis gaunama nauda, ir kurie: a) atitinkamoms jmonéms nenustato
jokiy apribojimy, nebiitiny Siems tikslams pasiekti; b) nesuteikia tokioms jmonéms galimybés
panaikinti konkurencija didelei atitinkamy produkty daliai. Pastebétina, kad Sutarties 101
straipsnio (ex 81 straipsnio) 3 dalyje minima nauda suprantama ne kaip bet kokia nauda, kurig
savo veiklai gali gauti susitarimg sudariusios jmonés, bet kaip pastebima objektyvi nauda, galinti
kompensuoti §io susitarimo neigiamg poveikj konkurencijai. Objektyvia naudg leidzia jvertinti su
faktinémis aplinkybémis susije argumentai ir jrodymai.”®’

ESTT turi ilgg patirt] taikant 101 straipsnj (ex 81 straipsnj) lygiagretaus importo
ribojimo atveju: pirmag kartag 101 straipsnj (ex 81 straipsnj) ESTT konkurencijos ribojimui
lygiagretaus importo atveju taiké Consten and Grunding byloje dar 1964 metais, taciau
konkurencijos ribojimu kaltintas Gikio subjektas nesugebéjo irodyti, kad sieké 3 dalyje numatyty
tiksly, t. y. kad buvo tobulinamas elektronikos prekiy paskirstymas.?*® Kiek véliau, 1974 metais,
ESTT pasieké ir pirmosios bylos, kuriose vertinti antikonkurenciniai veiksmai lygiagretaus
vaistiniy preparaty importuotojo atzvilgiu. Bet tiek De Peijper I, tiek Centrafarm v Winthrop
bylose 101 straipsniu (ex 81 straipsniu) remtasi nesékmingai — Teismas pripazino, kad
antikonkurencinis susitarimas padarytas ne tarp dviejy ekonomiSkai savarankisky jmoniy, o tos
pacios jmonés viduje ir dél to negali biiti vertinamas 101 straipsnio (ex 81 straipsnio)

atzvilgiu®® Kitoje lygiagretaus vaistiniy preparaty importo byloje — Sandoz prodotti

2% A. Coscelli. Parallel Trade in Pharmaceuticals: More Harm Than Good // European Competition Law Review.
2008, Vol.29(8). P. 490-492.

266 Ch. Stothers. Parallel trade in Europe. Intellectual Property, Competition and Regulatory Law. P. 136.

7 Byla T-7/93 Langnese-Iglo pries Europos Komisijg [1994] ECR II-1533. Para. 180; Byla T-231/99 Joynson pries
Komisijqg ECR 11-2085. Para. 48-49.

268 Byla 64/566 Consten and Grunding [1964] ECR 229.

9 Byla 15/74 De Peijper I. Para.38-41. Byla 16/74 Centrafarm v. Winthrop [1974] ECR 1183. Para. 31-32.
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farmaceutici SpA v. Europos Komisija’”’ — vaistiniy preparaty tiekéjo sistemingas saskaity,
kuriose nurodoma ,,Eksportas draudziamas”, siuntimas savo klientams buvo pripazintas
susitarimu draudziamu Sutarties 101 straipsnyje (ex 81 straipsnyje). Byloje pazyméta, kad tokie
veiksmai negali biiti vertinami kaip vienaSaliai veiksmai, jei jie yra nusistovéjusios komercinés
praktikos, salygotos ankscCiau pasiraSytos pagrindinés sutarties, dalis, o taip pat yra atsiradg ir dél
klienty nebylaus sutikimo su tiekéjo elgesiu jy atzvilgiu, kurj jrodo nauji uzsakymai pateikiami
nepriestaraujant sgskaitose nurodytai salygai ir nekeiciant elgesio rinkoje.

Tuo tarpu Adalat’”’

byloje, kilusioje panasiomis aplinkybémis, Sutarties 101 straipsnio
(ex 81 straipsnio) pazeidimas nebuvo pripazintas vien dél skirtingo kliento elgesio rinkoje.
Adalat byla prasidéjo Bayer apskundus Europos Komisijos sprendimg dél antikonkurenciniy
veiksmy. Europos Komisijos nuomone, vienaSalis Bayer AG sprendimas teikti Ispanijos ir
Pranciizijos didmenininkams tokj vaistinio preparato ,,Adalat” kiekj, kur] ji pripazino
pakankamu jy nacionalinéms rinkoms, ir Siy platintojy susitaikymas su mazesniu tiekiamos
produkcijos kiekiu leido teigti, jog buvo sudarytas susitarimas Sutarties 101 straipsnio (ex 81
straipsnio) 1 dalies prasme. Komisija buvo jsitikinusi, kad vien faktas, jog Ispanijos ir
Pranciizijos didmenininkai nenutrauké komerciniy santykiy su Bayer po to, kai jis pakeité savo
eksporto politikg, yra pakankamas pagrindas teigti, jog buvo sudarytas susitarimas:
didmenininkai suprato naujai vykdomos politikos tikslus ir motyvus, taciau vis vien teikdavo
Bayer uzsakymus. Pirmosios Instancijos Teismas pripazino S$iuos Komisijos argumentus
nepagrijstais ir panaikino jos sprendimg, pazymédamas, kad vien komerciniy santykiy tarp Saliy
palaikymas néra pakankamas pagrindas teigti, kad pasiektas toks bendros nuomonés lygis, koks
reikalingas susitarimui (Saliy valios suderinimui) konstatuoti. Teismas nurodé, kad valios
suderinimui yra reikalingi du svarbiis aspektai — aiSkus tiekéjo ketinimas primesti savo vienaSalg
politika ir platintojy pritarimas $iai politikai bet kokia (aiSkiai iSreiksta ar tylia) forma. Komisija
né vieno 18 jy nejrodé. Bayer nesieké primesti savo valios platintojams, o didmenininkai taip pat
nesilaiké naujos eksporto politikos, nes pradéjo ieskoti naujy prekiy tiekimo Saltiniy tolesniam
vaistiniy preparaty eksportui ar netgi kuré¢ dukterines jmones. Komisija su kitu lygiagreciu
importuotoju pateiké apeliacijg ESTT, taciau jis paliko Pirmos Instancijos Teismo sprendimg
galioti.”’* Taigi byloje (skirtingai negu Sandoz atveju) toks jmonés elgesys rinkoje nebuvo
pripazintas antikonkurenciniu dél jrodymy stokos, atitinkamai, galima manyti, kad Komisijai
pavykus irodyti, jog egzistavo ,,bendra nuomoné” toks elgesys biity buves taip pat pripazintas

antikonkurenciniu ir pazeidzianc¢iu 101 straipsnj (ex 81 straipsnis). Antra vertus, C. Desogus

10 Byla C-277/87 Sandoz prodotti farmaceutici SpA pries Europos Komisijg [1990] ECR 1-00045.

"' Byla T-41/96 Bayer AG v. Commission [2000] ECR 11-3383.

22 Sujungtos bylos C-2/01 ir C-3/01 P Bundesverband der Arzneimittel-Importeure eV v. Bayer AG [2004] ECR I-
23.
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pazymi, kad netiesiogiai ESTT parémé Bayer taikytus kiekybinius apribojimus ir Siuos
apribojimus buvo labiau linkes vertinti kaip vienasalj sprendima, o ne kaip eksporto draudima,
patenkantj j Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 1 dalies b punkta. Todél lieka neaisku,
kaip ESTT buty pasielges, jei Europos Komisija Bayer veikla biity kvalifikavusi kaip
piktnaudZiavima dominuojan&ia padétimi pagal 102 straipsnj (ex 82 straipsnj).””> L.W.Reynolds
teigia, kad ESTT Adalat byloje nepavyko tinkamai jvertinti tokiy Bayer veiklos pasekmiy

274 o g
72" Taciau,

prekybai Bendrijoje, dél to Teismas ,,supurté ES pamatus — bendros rinkos politika.
nepaisant tokios neapibréztos bylos baigties, kuri nebuvo palanki lygiagre¢iam importuotojui,
kaip pastebi D. Svirinas,””” Adalat byla yra svarbi vienasaliy veiksmy ir susitarimo santykiui
nustatyti.

Naujausioje savo praktikoje — GlaxoSmithKline Services pries Europos Komisijg*'®
byloje — Teismas dar karta pabandé atsakyti j klausimg ar visais atvejais, kuomet jmoniy
veiksmais yra ribojama lygiagreti vaistiniy preparaty prekyba, tokie veiksmai yra laikomi
pazeidziantys Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 1 dalyje numatyta konkurencijos
ribojimo draudimg, o taip pat analizavo klausimag dél jrodingjimo pareigos tkio subjektui,
noriniam pasinaudoti Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 3 dalies nuostatomis. Pagal
pateikty argumenty apimtj bei atliktos analizés gylj Si byla teisés doktrinoje yra laikoma
geriausiai atspindinéia ir iSsamiausiai atskleidzian¢ia ESTT praktikg lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo apribojimo bylose taikant 101 straipsnj (ex 81 straipsnj),””’ dél §ios prieZasties
joje ESTT suformuluoty argumenty analizei darbe ir bus skirtas didesnis démesys.

GlaxoSmithKline Services byla prasidéjo po to, kai konkurencijos teisés pazeidima
nagrin¢jusi Europos Komisija pripazino, jog bendrovés GlaxoSmithKline dukteriné bendrove
Glaxo Wellcome SA, sudarydama su Ispanijos didmenininkais susitarima, jtvirtinantj skirtingas
kainas, 1§ kuriy mazesnés buvo taikomos didmenininkams, perparduodantiems kompensuojamus
vaistus valstybés teritorijoje esancioms vaistinéms arba ligoninéms, o didesnés —
didmenininkams, eksportuojantiems vaistus j kurig nors kitg valstyb¢ nare, pazeidé Sutarties 101
straipsnio (ex 81 straipsnio) 1 dalj. Be to, Europos Komisija atmeté GlaxoSmithKline praSyma

Siam susitarimui taikyti Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 3 dalyje numatytg iSimtj.

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

% L. W. Reynolds. ECJ in Bayer Allows Pharmaceutical Companies to Increase Profits by Breaking Down
European Union Cohesion — With Just One Pill // Loyola of Los Angeles International and Comparative Law
Review. 2006, Vol. 28. P. 384.

"5 D. Svirinas. Rekomenduojamy perpardavimo kainy taikymo vertinimo pagal Europos Bendrijos Sutarties 81
straipsnj ypatumai // Socialiniy moksly studijos. 2010, Nr. 1(5). P. 219-236.

%76 Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P GlaxoSmithKline [2009] ECR 1-09291.

77 0. Obudu. The Boundaries of EC Competition Law: The Scope of Article 81 // Oxford Studies in European Law
(ed. D. Marks). — Oxford 2010. P. 267.
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Pirmosios Instancijos Teismas (toliau — PIT) vertino, ar galima pritarti pagrindinei
Komisijos iS$vadai, kad GlaxoSmithKline elgesys rinkoje draudziamas pagal Sutarties 101
straipsnio (ex 81 straipsnio) 1 dalj, nes juo siekiama riboti lygiagrecig prekyba ir nusprendé, kad,
atsizvelgiant ] teisinj ir ekonominj konteksta, vien Sio tikslo apriboti lygiagreciag prekyba
nepakakty padaryti prielaida, jog susitarimas turéjo antikonkurencinj tikslg. Atvirksciai, PIT
man¢, kad 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 1 dalies taikymas $iuo atveju negali priklausyti tik
nuo to, kad susitarimu siekiama apriboti lygiagrecia vaisty prekyba arba atskirti bendraja rinka, —
Sie dalykai leidzia daryti iSvadg, kad jis veikia valstybiy nariy tarpusavio prekyba, — taip pat
reikia iSnagrinéti, ar jo tikslas arba poveikis yra galutiniam vartotojui nepalankus konkurencijos
atitinkamoje rinkoje trukdymas, ribojimas arba iskraipymas.’’® PIT paaiskino, jog nors
pripazjstama, kad lygiagreti prekyba tam tikru poziiiriu yra saugoma, taciau ne pati savaime, o
kaip veiksnys, kuris, viena vertus, skatina prekybos plétrg ir, kita vertus, stiprina konkurencija, t.
y. vertinant antruoju aspektu, kaip veiksnys, kuris apriipinimo arba kainy atzvilgiu galutiniams
vartotojams suteikia veiksmingos konkurencijos privalumy. PIT manymu, nors yra pripazjstama,
kad susitarimas, kuriuo siekiama apriboti lygiagrecia prekyba, turi buti i§ esmés laikomas
susitarimu, kurio tikslas yra konkurencijos ribojimas, taciau tik tiek, kiek galima daryti prielaida,
kad jis atima i§ galutiniy vartotojy Siuos privalumus. Tuo tarpu, pasak PIT, atsizvelgiant j
GlaxoSmithKline sudaryto susitarimo teisinj ir ekonominj konteksta, negali biiti preziumuojama,
kad $is atima i§ galutiniy vaisty vartotojy tokius privalumus.*”’ I§ esmés PIT mané, kad Ispanijos
eksportuotojai galé¢jo patys pasinaudoti nauda, kurig lygiagreti prekyba gali suteikti kainy
atzvilgiu, o tokiu atveju galutiniai vartotojai §ios naudos negauty.”*

Taip pat PIT nurodé, kad Komisija visiSkai 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 Siy kainy
lygmenj, Bendrijoje nusistovi struktiriSkai skirtingais lygmenimis ir kad jos yra beveik
nepriklausomos nuo laisvos pasiiilos ir paklausos sgveikos, skirtingai nei kity vartojimo prekiy
kainos. PIT jsitikinimu, $i aplinkyb¢ taip pat neleidzia daryti prielaidos, kad lygiagreti prekyba
turi jtakos kainoms, tatkomoms nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy kompensuojamy vaisty

galutiniams vartotojams ir tod¢l suteikia jiems pastebimos naudos, kaip biity tuo atveju, jei Sios

2”8 Appeal brought on 20 December 2006 by Asociacion de exportadores espafioles de productos farmacéuticos
(Aseprofar) against the judgment of the Court of First Instance (Fourth Chamber, Extended Composition) delivered
on 27 September 2006 in Case T-168/01: GlaxoSmithKline Services Unlimited, formerly Glaxo Wellcome plc v
Commission of the European Communities / OJ C 56, 10-3-2007. Para. 117—-119.

2" Ten pat. Para. 122.

80 R. Eccles. Parallel Exports in the Pharmaceuticals Sector: Taking Nothing for Granted // European Competition
Law Review. 2007, Vol. 28(2). P. 138.
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kainos biity nustatytos dé¢l paklausos ir pasiiillos saveikos.
galiausiai nusprendé, jog negalima patvirtinti pagrindinés Komisijos iSvados, kad
GlaxoSmithKline elgesys rinkoje i$ principo turi buti laikomas draudziamu pagal Sutarties 101
straipsnio (ex 81 straipsnio) 1 dalj, nes jo tikslas yra lygiagrecios prekybos ribojimas. Komisija
buvo pripazinta ir netinkamai taikiusi 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 3 dalj. Antra vertus, toks
Teismo sprendimas yra vertinamas nevienareik§Smiskai. Pavyzdziui, E. Loozen manymu, ESTT
Siuo atveju, nors ir kaltino Komisija nepateikus pagristy iSvady, pats rémési prielaidomis apie
numanoma lygiagretiy importuotojy elgesj rinkoje.”** Sios Teismo prielaidos susilauké
priekaisty ir kity autoriy darbuose.”*®

ESTT po apeliacijos vertindamas tokj PIT sprendimg priminé, jog jis savo praktikoje
nagrinédamas bylas lygiagrecios prekybos srityje jau yra nusprendes, jog susitarimai, kuriais
sickiama uZdrausti ar apriboti lygiagre¢ia prekyba, i§ esmeés turi tiksla trukdyti konkurencija *** ir
palaiké¢ Generalinés advokatés iSvada, kurioje ji teigé, kad, principas, jog ,,susitarimu, kuriuo
siekiama riboti lygiagrec¢ia prekyba, yra siekiama apriboti konkurencija”, taikomas ir farmacijos
sektoriui®™®’ ir pazyméjo, jog negalima daryti i¥vados, kad tik susitarimai, kuriais i§ vartotojy
atimami tam tikri privalumai, gali turéti antikonkurencinj tikslg. Tuo pac¢iu ESTT priming, jog
Sutarties 101 straipsniu (ex 81 straipsniu), kaip ir kitomis Sutartyje iSdéstytomis konkurencijos
taisyklémis, siekiama apsaugoti ne tik konkurenty arba vartotojy interesus, bet ir rinkos struktiirg
ir kartu pacig konkurencija. Todeél antikonkurencinio susitarimo tikslo konstatavimas negali biiti
tiesiogiai siejamas su tuo, kad apriipinimo arba kainy atzvilgiu galutiniai vartotojai praranda

6

veiksmingos konkurencijos privalumus.’*® Tad, priimdamas galutinj sprendima, ESTT

konstatavo, kad siedamas antikonkurencinio tikslo buvimg su jrodymu, jog susitarimas tam tikru
atzvilgiu yra nepalankus galutiniams vartotojams, PIT padaré teisés klaida.”*’

Toliau ESTT Sioje byloje sprendé klausimus susijusius su Sutarties 101 straipsnio (ex
81 straipsnio) 3 dalies, numatancios iSimtis, kada antikonkurencinis elgesys tokiu nebus
laikomas, taikymu. Atsakydamas j §j klausimg ESTT pripazino, kad Teismas, nagrinédamas

sudétingg ekonominj Komisijos atlikta vertinimg, turi apsiriboti tikrinimu, ar buvo laikomasi

281 Appeal brought on 20 December 2006 by Asociacion de exportadores espafioles de productos farmacéuticos
(Aseprofar) against the judgment of the Court of First Instance (Fourth Chamber, Extended Composition) delivered
on 27 September 2006 in Case T-168/01: GlaxoSmithKline Services Unlimited, formerly Glaxo Wellcome plc v
Commission of the European Communities. Para. 133.

2 E. Loozen. 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, Vol. 31(9). P. 350.

D, Geradin. Judicial Remedies under EC Competition Law: the Modernisation Process. Fordham, Iuris
Publishing. 2010. Ch. 17.

2% Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P GlaxoSmithKline. Para. 59.

5 Generalinés advokatés Verica Trstenjak j$vada, pateikta 2009 m. birzelio 30 d. sujungtos bylos C-501/06 P,
C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P GlaxoSmithKline [2009] ECR 1-09291. Para. 198-212.

28 Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P GlaxoSmithKline. Para. 63.

87 Ten pat. Para. 64.
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procediiriniy ir motyvavimo taisykliy, ar faktinés aplinkybés tiksliai nustatytos ir ar nebuvo
akivaizdzios vertinimo klaidos arba piktnaudziavimo jgaliojimais®™. ESTT priimdamas
sprendimg dél jrodingjimo pareigos ir lygio konstatavo, jog PIT nepadar¢ teisés klaidos
vertindamas 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 3 dalies taikymg bei nurodé, kad Komisijai
priilmant sprendimg nebuvo atliktas pakankamas tyrimas, kadangi Komisija tinkamai
neatsizvelgé 1 visus GlaxoSmithKine pateiktus su faktinémis aplinkybémis susijusius jrodymus,
nepaneigé tam tikry jos argumenty, nors jie buvo pakankamai svarbiis ir pagristi, kad i juos buty
atsakyta, ir pakankamai teisiSkai nepagrindé savo i§vados.”® Taigi, ESTT patvirtino PIT
sprendima dél Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 3 dalies taikymo.

Svarbu pazyméti ir tai, jog ESTT zengé dar toliau ir savo sprendimu patvirtino, kad
imonei, praSanciai taikyti iSimtj pagal 101 straipsnio (ex 81straipsnio) 3 dalj, pakanka jrodyti,
jog tikétina, kad gali atsirasti veiksmingumas dél i§imties taikymo.””° Ta&iau tikétinumo laipsnis
ir jo jrodin¢jimo apimtis nebuvo apibiidinti — taip juos paliekant tolesnei Europos Komisijos
interpretacijai.””' ESTT tik akcentavo, jog biitent atsakingai institucijai (Europos Komisijai) gali
prireikti iSnagrinéti, kas, atsizvelgiant ] pateiktus su faktinémis aplinkybémis susijusius
argumentus ir jrodymus, atrodo labiau tikétina: ar kad atitinkamas susitarimas leis gauti
pastebimos objektyvios naudos, ar atvirk§¢iai.** Dar daugiau, sprendime ESTT paZyméjo, jog
siekiant nustatyti ar sudarytas susitarimas padeda tobulinti prekiy gamybg ir platinimg arba
skatinti technikos ir ekonomikos pazangg ir suteikia pastebimg objektyvia nauda, reikia
atsizvelgti ] susitarime nurodyto sektoriaus charakteristikas ir galima specifika, jeigu jie turi
lemiamos jtakos nagrinéjimo rezultatui.’®® Kai kuriy autoriy nuomone, taip GlaxoSmithKline
byloje Teismas netiesiogiai pripazino, kad 101 straipsnis (ex 81 straipsnis) yra skirtas saugoti ne
tik ekonominius konkuruojan¢iy jmoniy ir vartotjy interesus, bet ir pacig farmacijos rinka,
susitaikant su joje esan&iu konkurencijos stygiumi.”*

Atsizvelgiant | ESTT praktikg 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) taikymo bylose galima
formuluoti teiginj, kad ESTT patvirtino, jog visi tkio subjekty susitarimai ar bendri veiksmai,
kuriais galiausiai siekiama uzdrausti lygiagrecig prekyba arba aiSkiai nustatyti jai nepalankias
salygas, 1§ esmés turi biiti laikomi susitarimais, kuriy tikslas — konkurencijos ribojimas 101
straipsnio (ex 81 straipsnio) prasme. Taciau Teismas pripazino ir farmacijos sektoriaus

specifiSkumg bei pareigg i ji atsizvelgti taikant 101 straipsnj (ex 81 straipsnj): atsizvelgiant |

% Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P GlaxoSmithKline. Para. 85.

¥ Ten pat. Para. 118.

2% Ten pat. Para. 89-90.

! D. Geradin. Judicial Remedies under EC Competition Law: the Modernisation Process. P. 247.

292 Sujungtos bylos C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P GlaxoSmithKline. Para. 94.

2% Ten pat. Para. 102-104.

2 E. Loozen. 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). P. 351.
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sektoriaus specifikg, turi buti iSnagrinéta netgi tikétina galimybe, jog toks susitarimas duos
objektyvig naudg taip kaip ji suprantama Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 3 dalies
prasme. Nesant §io nagriné¢jimo, konkurencijos teisés pazeidimas nebus pripazjstamas tokiu vien
deél neiSpildyty procediiriniy reikalavimy, jei bus remiamasi 101 straipsnio (ex 81 straipsnio) 3

dalimi.

2.3.2. Sutarties 102 straipsnio (ex 82 straipsnio) taikymas lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo (eksporto) apribojimy atveju

Toliau Siame skyriuje bus aptariamos problemos, susijusios su vaistiniy preparaty
lygiagreciu importu, ir kylancios i$ wkio subjekty piktnaudziavimo dominuojancia padétimi,
Sutarties 102 straipsnio (ex 82 straipsnio) prasme. Taikant Sutarties 102 straipsnj (ex 82
straipsnj) pirmiausia jvertinama, ar jmoné uzima dominuojancig padét] ir kokia jos jtaka
rinkoje®” ir, ar remiantis ESTT praktika, dél dominuojangios padéties jmoné jgyja ypatinga
atsakomybe, kurios masta reikia vertinti pagal konkre¢ias kiekvieno atvejo aplinkybes.”® Taip
pat, nustatant 102 straipsnio (82 straipsnio) pazeidimg, vertinama, ar ukio subjektas
nepiktnaudziavo savo padétimi rinkoje (analizuojamo straipsnio a—d punktuose pateikiami galimi
piktnaudziavimo pavyzdziai) ir ar jo tokie veiksmai nepaveiké prekybos tarp Saliy nariy.

Vienas i§ pagrindiniy klausimy, kilusiy ESTT sprendZziant bylas dé¢l piktnaudziavimo
dominuojancia padétimi lygiagreCiai importuojant vaistinius preparatus, yra susijes su
dominuojancio iikio subjekto atsisakymu tiekti vaistinius preparatus (vadinamasis ,,atsisakymas
bendradarbiauti”’) eksportuotojui, kuris juos lygiagreciai importuos i kita Bendrijos Salj nare, ir
tokio atsisakymo objektyviu pateisinimu.

Kad dominuojanc¢io iukio subjekto atsisakymas tiekti gali bati laikomas
piktnaudziavimu dominuojancia padétimi pirmg karta ESTT pripazino Commercial Solvents

byloje.””” Po Commercial Solvents seké eilé byly, kuriose §i praktika buvo patvirtinta, 2 **° o

% Dominuojandios padéties nustatymo taisyklés apibréztos byla 27/76 United Brands [1978] ECR 173. Byloje
dominuojanti padétis buvo pripazinta tikio subjektui, kuris apémé 40 proc. rinkos. Taip pat ESTT pripazino, kad
tikio subjektui uzimant 50 proc. ir daugiau rinkos dominuojanti padétis yra preziumuojama.

2% K omisijos 2009 m. vasario 24 d. komunikatas Komisijos jgyvendinimo prioritety taikant EB sutarties 82 straipsnj
dominuojanciy tikio subjekty piktnaudziaujamam antikonkurenciniam elgesiui gairés // OJ C 45/02, 2009. Para. 9.
#7 Sujungtos bylos 6/73 ir 7/73 Istituto Chemioterapico Italiano S.p.A. and Commercial Solvents Corporation v
Commission of the European Communities [1974] ECR 223.

% Byla 78/68 Hugin/Liptons [1978] ECR 1869; byla 238/87 Volvo v Eric Veng [1988] ECR 6211.

9 Atkreiptinas démesys, kad ikio subjekto atsisakymas bendradarbiauti gali bati laikomas priesingu ES
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 atsisakymg bendradarbiauti pripaZinti neteisétu pagal Sutarties 102 straipsnj (ex 82
straipsnj) biitina sglyga yra atsisakanciojo tkio subjekto dominuojanti padétis atitinkamoje rinkoje, tuo tarpu pagal
101 straipsnj (ex 81 straipsnj) Gikio subjektas neturi biiti 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 biiti jrodomas tikio subjekty susitarimas atsisakyti
bendradarbiauti, arba jy suderinti veiksmai, pagal 102 straipsnj (ex 82 straipsnj) dominuojancéio iikio subjekto
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atsisakymas bendradarbiauti (tiekti eksportuotojui) nors Sutarties 102 straipsnio (ex 82
straipsnio) tekste a—d punktuose ir néra jvardytas expressis verbis tarp pavyzdiniy
piktnaudziavimo dominuojancia padétimi formy, taciau ESTT praktikoje iSskaitomas i§ Sutarties
102 straipsnio (ex 82 straipsnio) b punkto.**’ Pagal ji, piktnaudziavimu dominuojancia padétimi
gali biiti pripazintas iikio subjekto atlickamas ,,gamybos, rinky, ar technikos raidos ribojimas
pazeidziant vartotojy interesus*.

Vienas 1§ pirmyjy gincy, kilusiy ribojant pardavimus vaisty eksportuotojui, kilo
Pranciizijoje, kai buvo gauti didmeniniky 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 parduodamas lygiagreciai
kitoje Salyje. Pranciizijos Konkurencijos tarnyba atmeté lygiagreciy importuotojy skundus dél
dominavimo rinkoje jrodymy trilkumo, pazymeéjusi, kad toks gamintojo elgesys rinkoje, jei vis
tik biity jrodytas dominavimas, gali biiti suprantamas kaip 102 straipsnio (ex 82 straipsnio)
pazeidimas.*®' Taip pasibaiges gincas ESTT nepasické. Taliau panaSu, jog reiSkinys, kada
atsisakoma tiekti vaistinius preparatus eksportuotojui, zinant, kad po to jie bus parduodami kitoje
Salyje lygiagreciai, plito ir kitose Salyse.’®® Tai liudyty ir Europos Parlamento nariy klausimai
Europos Komisijai. Pavyzdziui, parlamentarui Ward Beysen pasiteiravus, ar Komisija negaléty
remtis 102 straipsniu (ex 82 straipsniu) ,kaip teisiniu pagrindu, uztikrinant, kad vaistiniy
preparaty gamintojai veikty pagal vieningos rinkos taisykles”, atsakydamas i paklausima,
komisaras P. Monti pazyme¢jo, jog Komisija svarsto per 30 byly ir mety pabaigoje tikisi pateikti
Komunikata dél 82 straipsnio taikymo ribojant vaistiniy preparaty tickima.’”> Deja, bet toks

. . . . . . .- . 304
Komunikatas taip ir nepasirod¢, o tolesnius debatus Siuo klausimu

nutrauké Komisijos
pareiskimas, jog ji nesiims komentuoti savo pozicijos, kol nesulauks ESTT sprendimo Syfait 1
byloje.*”® Si byla kilo GlaxoSmithKline kompanijai pradéjus riboti vaisty pardavimus Syfait ir
kitoms farmacininky asociacijoms, kuriuos vienijo vaisty eksportuotojus. Graikijos
Konkurencijos tarnyba (Epitropi Antagonismou) ESTT suformulavo du prejudicinius klausimus:

Pirma, ar jmonés, uzimancios dominuojanc¢ig padétj, atsisakymas jvykdyti visus jai pateiktus

atsisakymas bendradarbiauti yra vienasalis. Vieng i$ varianty kaip atsisakymu bendradarbiauti gali buti
pazeidziamas Sutarties 101 straipsnis (ex 81 straipsnis) nurodo H. H. Lidgard. Unilateral Refusal to Supply: An
Agreement in Disguise? // European Competition Law Review. 1997, Vol. 18(6). P. 352-360.

% Sujungtos bylos C-241/91 ir C-242/91 Radio Telefis Eireann (RTE) and Independent Television Publications Ltd
(ITP) v Commission (Magill) [1995] ECR 1-00743; Byla 27/76 United Brands.

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

392 1§ Administracinés bylos Nr. I-1465-473/2009 (Procesinio sprendimo kategorija 38, 74) galima spresti, jog
atsisakymy parduoti vaistinius preparatus didmenininkams pasitaiko ir Lietuvoje. Tiesa, byloje nebuvo jrodin¢jama,
jog vaistiniai preparatai buvo ketinami pirkti eksporto j kitas Salis tikslu.

3% Oral Question H-0315/03. Atsakymas plenariniuose debatuose 2003 m. liepos 3 d.

3% Written Question P-0193/04 [2004] OJ C783E/252.

3% Byla C-53/03 Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait I) [2005] ECR 1-04609.
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didmenininkiy uzsakymus, siekiant suvarzyti vaistiniy preparaty didmenininkiy eksportg ir
apriboti lygiagrecia prekyba daroma zala, ipso facto yra piktnaudziavimas 102 straipsnio (ex 82
straipsnio) prasme? Ar atsakymas j §j klausima 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 piktnaudziavimas, tuomet kaip turéty buti nustatytas galimas piktnaudziavimas?’®
Generalinio advokato Jakobs jsitikinimu, dominuojanciag padétj turinti farmacijos jmoné,
atsisakydama vykdyti visus vaistiniy preparaty didmenininky jai pateiktus uzsakymus vien dél
to, jog taip ji siekia riboti lygiagrecig prekyba, nebiitinai piktnaudziauja Sia padétimi. Pasak jo,
atsisakymas gali biiti 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 Siame jo vystymosi etape, o biitent j: visiska ir
jvairiapusj valstybés kiSimasi nustatant kainas; vaistiniy preparaty platinimo reguliavima, kuris
farmacijos bendrovéms skirtingose valstybése sukuria skirtingus 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 i§ lygiagrecios prekybos ne visais atvejais gali gauti
naudos.’®” Tagiau Teismas Syfait I byloje nesiémé nagrinéti piktnaudZiavimo dominuojancia
padétimi klausimo, apsiribodamas konstatavimu, jog Graikijos Konkurencijos tarnyba (Epitropi
Antagonismou) néra teismas pagal Sutarties 267 straipsnj (ex 234 straipsnj) ir ESTT neturi
kompetencijos atsakyti j Epitropi Antagonismou pateiktus prejudicinius klausimus.’® Vis délto
§i byla, o tiksliau — Generalinio advokato Jakobs iSvada, kuria ESTT taip niekada ir nepasirémé,
dar ir dabar kelia placias diskusijas: pradedant nuo besglygiskos paramos iSvadai i§ vaistiniy

preparaty gamintojy ir didmenininky pusés®®”

iki kritikos, pripazjstant, kad Generalinis
advokatas atsaké | prejudicinius klausimus visiskai prieSingai, nei igalinty apsispresti iki jo
plétota ESTT jurisprudencija, bei reikalavo farmacijos pramonei suteikti jskirting vieta kity tikio

Saky atzvilgiu ir jai taikyti kitokias taisykles.*'’

Kiti autoriai pastebi, jog valstybés kiSimasis ]
rinkg arba mazas galutinio vartotojo pelnas, kuriuos byloje ypaC sureikSmino Generalinis

advokatas, patys savaime negali biti priezastimi riboti lygiagrecig prekyba darant iSimtis i$

3% Byla C-53/03 Syfait I. Para. 20.

37 Generalinio advokato F. G. Jacobs i§vada, pateikta 2004 m. spalio 28 d. Byla C-53/03 Synetairismos
Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait I) [2005] ECR 1-04609. Para. 105.

3% Byla C-53/03 Syfait I. Para. 37-38.

3% D. Macarthur. The Syfait Case // Abuse of a Dominant Position in the EU: - Oxford, 2005. P. 83.

310 C. Desogus. Antitrust Issues in the European Pharmaceutical Market: an Economic Analysis of Recent Cases on
Parallel Trade. The Economics of EC Competition Law. 2002, Vol. 6(5). P. 195.
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Sutarties 34 straipsnio (ex 28 straipsnio), o taip pat negali biiti ir priezastis, lemianti
piktnaudziavimo dominuojan¢ia padétimi mazareikimiskuma.”'' Nesulaukusi ESTT atsakymo
Graikijos Konkurencijos taryba priémé sprendimg. Taryba pripazino, kad vaisto ,,Lamictal”
atveju GlaxoSmithKline turéjo dominuojancig padét] Graikijos rinkoje ir pazeidé nacionaling
Graikijos teise, atsisakydama parduoti vaistinius preparatus konkurentams, kurie juos
eksportuoty svetur. Taciau dauguma balsy Taryba nerado 102 straipsnio (ex 82 straipsnio)
pazeidimo, nes vaisty rinka Salyse narése yra reguliuojama skirtingai ir tokioms rinkoms 102
straipsnis (ex 82 straipsnis), Tarybos jsitikinimu, negaléty bti taikomas.*'* Taigi, nors ir ribota
apimtimi, Graikijos Konkurencijos taryba atkartojo Generalinio advokato nuomone¢ Syfait I
byloje. Tai tikrai nejne$¢ aiSkumo j 102 straipsnio (ex 82 straipsnio) taikymg ir aiskinima, o
GlaxoSmithKline ir toliau ribojo pardavimus.

Ta aiskuma ESTT galéjo inesti tik Sot. Lélos kai Sia ir kt. (Syfait II) byloje,*" 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 dél
prejudicinio sprendimo. Taigi, Syfait Il byloje ESTT Didzioji kolegija turéjo atsakyti i jai
pateiktus prejudicinius klausimus: Pirma, ar farmacijos jmonés, uzimancios dominuojancig
padét] tam tikry vaisty nacionalinéje rinkoje, atsisakymas jvykdyti jai pateiktus didmenininky
uzsakymus dél to, kad jie uzsiima lygiagreciu $iy vaisty eksportu | kitas valstybes nares, yra 102
straipsniu (ex 82 straipsniu) draudziamas piktnaudziavimas dominuojancia padétimi. Antra, jei
ESTT nustatyty, kad lygiagrecios prekybos ribojimai, kuriy imasi dominuojanti jmoné¢, ne visada
yra piktnaudziavimas, tuomet kaip turéty buti nustatytas galimas piktnaudziavimas ir ar
piktnaudziavimo nustatymui yra svarbu, kad galutinis vartotojas, pacientas, gauna ribotos
finansinés naudos i8 lygiagrecios prekybos ir ar nustatant piktnaudziavimga reikia atsizvelgti | tai,
kad socialinio draudimo institucijos yra suinteresuotos gauti pigesnius vaistus ir, jei taip, kiek Sis
jy suinteresuotumas yra reik§mingas?’'*

Atsakydamas ] pateiktus prejudicinius klausimus ESTT nurod¢, kad Sutarties 102
straipsnyje (ex 82 straipsnyje), kaip nesuderinamas su bendrgja rinka, draudziamas bet koks
vienos ar keleto jmoniy piktnaudziavimas dominuojancia padétimi bendroje rinkoje arba didel¢je
jos dalyje, galintis paveikti valstybiy nariy tarpusavio prekyba. Pagal to paties straipsnio
antrosios pastraipos b punktg toks piktnaudziavimas konkreciai gali biiti gamybos, rinky arba
technikos raidos ribojimas pazeidziant vartotojy interesus. Priimdama sprendimg ESTT Didzioji

kolegija pazyme¢jo, kad dominuojanc¢ig padét; tam tikro produkto rinkoje uzimancios jmonés

3 H. Miller. Syfait: further development of EU Competition Law // Parallel trade. Manchester, 2007. P. 54.
312 Byla 318/V/2006, GlaxoSmithKline.

313 Sujungtos bylos C-468/06 - C-478/06 Sot. Lelos kai Sia (Syfait 1I) [2008] ECR 1-07139.

314 Ten pat. Para. 23.
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atsisakymas vykdyti ankstesnio kliento uzsakymus yra piktnaudziavimas dominuojancia
padétimi pagal 102 straipsnj (ex 82 straipsnj), kai be jokios objektyvios priezasties tokie
veiksmai gali i§stumti prekybos partnerj i§ konkurencinés kovos’"”. Teismas taip pat konstatavo,
jog kalbant apie jmonés atsisakymg pristatyti savo produktus vienoje valstyb¢je nar¢je
didmenininkams, kurie eksportuoja Siuos produktus j kitas valstybes nares, pazymétina, kad toks
poveikis konkurencijai gali buti ne tik tada, kai Sis atsisakymas sudaro kliti¢iy $iy didmenininky
veiklai minétos valstybés narés rinkoje, bet taip pat ,,kai dél tokio atsisakymo jie pasalinami i§
veiksmingos konkurencijos platinant tuos pacius produktus Siy kity valstybiy nariy rinkoje”
lygiagretaus importo atveju.’'®

Toliau nagrin¢jant byla ESTT teko atsakyti | klausimus dél lygiagrecios prekybos
pasekmiy galutiniams vartotojams ir kainy reguliavimo valstybése narése teisiniy pasekmiy
pripazjstant piktnaudziavimg dominuojancia padétimi. Spresdamas §j klausimg, ESTT
akcentavo, kad lygiagretus vaistiniy preparaty eksportas i$ vienos Bendrijos valstybés narés, kur
kainos yra mazos, ] kitas Bendrijos valstybes nares, kur kainos yra didesnés, i§ esmes leidzia Siy
vaisty pirkéjams pastarosiose valstybése narése turéti alternatyvy vaisty tiekimo S$altinj, o tai
neabejotinai yra tam tikra nauda galutiniam Siy vaisty vartotojui. Kaip pazyméjo ESTT, kito
tiekimo S$altinio, kuris yra lygiagreti prekyba importo valstybéje nar¢je, patrauklumas ir yra
biutent tas, kad §i prekyba gali pasiiilyti Sios valstybés narés rinkoje tuos pacius produktus
mazesnémis kainomis nei tos, kurias toje pacioje rinkoje taiko farmacijos jmonés. ESTT taip pat
sutiko su Komisijos pozicija, kad lygiagreti prekyba vaistais tarp vienos valstybés narés ir kitos
valstybés narés gali iSplésti pasitila pastarosios institucijoms, kurios apsiriipina vaistais
rengdamos vieSyjy pirkimy konkursus, nes lygiagreciu importu uzsiimantys tkio subjektai gali
siilyti vaistus mazZesnémis kainomis. Teismas atsakydamas | prejudicinj klausimg ar
dominuojancig padét] uzimanti jmoné turi jvertinti savo piktnaudziavimg prekybos partnerio
atzvilgiu, atsizvelgiant ] laipsnj, kuriuo pastarojo veikla teikia naudg galutiniams vartotojams,
pazymejo, kad, tokiomis kaip bylos aplinkybémis, tokia jmoné negali remtis prielaida, kad
lygiagretus eksportas, kurj ji siekia apriboti, galutiniams vartotojams teikia tik labai nedidelés
naudos.’'” Taigi, kaip atkreipia démesj ir W. Mossialos, ne naudos laipsnis galutiniam vaistiniy
preparaty vartotojui lemia (ne)piktnaudziavimg dominuojancia padétimi, bet pats tikio subjekto
elgesys, kuriuo siekiama jtakoti santykius rinkoje.”'® Taip pat nagrinédamas jtaka galutiniam
vartotojui, ESTT pripazino, kad daugelyje valstybiy nariy vaisty kainy skirtumai priklauso nuo

skirtingos kainodaros sistemos. Taciau, kaip nurod¢ ESTT, valstybiy nariy atlieckama vaisty

315 Sujungtos bylos C-468/06 - C-478/06 Syfait II. Para. 34.

316 Ten pat. Para. 35.

317 Ten pat. Para. 53. 55-57.

318 W. Mossialos. Regulating Pharmaceuticals in Europe: Striving for Efficiency, Equity and Quality. — London:
Bridge Publishing House, 2004. P. 165.
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pardavimo kainy ar kompensavimo dydZzio kontrolé neuzkerta kelio taikyti jy kainoms pasitilos ir
paklausos désniy.>"”

Toliau vertindamas atsisakyma tiekti vaistinius preparatus eksportuotojams ESTT
priéjo iSvados, kad i$ tikryjy nors negalima sutikti, kad dominuojanciag padét] uZimanti
farmacijos jmoné nebevykdyty jprasty ankstesnio kliento uzsakymy vien dél to, kad jis,
apripindamas $ios valstybés narés rinka, eksportuoja tam tikrg uzsakyty produkty kiekj j kitas
valstybes nares, kuriose kainos yra didesnés, vis délto Siai jmonei leidziama, laikantis
protingumo ir proporcingumo kriterijaus, kovoti su grésme, kurig jos prekybiniams interesams
gali kelti jmonés, pageidaujancios, kad Sioje pirmojoje valstybéje naré¢je jai bty pristatytas
didelis 1§ esmés lygiagreCiam eksportui skirty produkty kiekis, veikla. Tuo paciu Teismas
pasiremdamas savo paties praktika®® akcentavo, jog norint jvertinti, ar farmacijos jmonés
atsisakymas pristatyti vaistus lygiagreciu eksportu uzsiimantiems didmenininkams yra protinga
ir proporcinga priemoné, palyginti su grésme, kuri kyla dél Sio eksporto jos teisétiems
komerciniams interesams, reikia nustatyti, ar $iy didmenininky pateikti uzsakymai yra jprasti
palyginti su ankstesniais komerciniais rySiais ir su uzsakymy apimtimi pagal atitinkamos
valstybés narés rinkos poreikius. Akivaizdu, kad ESTT ankstesnius komerinius rysius linkgs
vertinti kaip reikSmingus, taCiau jy vertinimg palieka valstybés narés valdzios institucijoms, o ne
farmacijos kompanijoms. Sia i§vada galima daryti i§ to, kad ESTT Syfait II byloje pabrézé, jog
tuo atveju, kai dél lygiagretaus eksporto atitinkamoje nacionalingje rinkoje atsiranda vaisty
nepakankamumas, tik kompetentingos valdzios institucijos, o ne dominuojancig padét]
uzimancios jmonés turi sureguliuoti S§ig situacijg, taikydamos tinkamas ir proporcingas
priemones, remdamosi nacionalinés teisés aktais.**'

Taigi, apibendrinant ESTT praktika Syfait II byloje, galima daryti iSvada, kad Sutarties
102 straipsnis (ex 82 straipsnis) turi buti aiSkinamas taip, kad jmon¢, uzimanti dominuojancig
padét] atitinkamoje vaisty rinkoje, atsisakydama vykdyti jai pateiktus jprastus didmenininky
uzsakymus, kad sutrukdyty lygiagreCiam vaistiniy preparaty eksportui, piktnaudziauja
dominuojanéia padétimi. Siai pozicijai i§ esmés pritaré ir Generalinis advokatas, pazymédamas,
jog ,,dominuojancig padét] uzimancios jmonés atsisakymas vykdyti visus jai farmacijos
didmenininky pateiktus uzsakymus siekiant apriboti jy eksporto veiklg ir todél jos padaryta zala
lygiagreciai prekybai yra piktnaudziavimas 82 straipsnio (autoriaus pastaba — dabar Sutarties
102 straipsnio) prasme”.322 Taigi, nors Teismas pripazjsta atskiras vaisty rinkos ypatybes (pvz.

rinkos valstybinj reguliavima, sglyginai neapibréztg ,,tam tikrg nauda” galutiniam vartotojui),

319 Sujungtos bylos C-468/06 - C-478/06 Syfait II. Para. 61.

320 pyz. Byla 27/76 United Brands.

32! Sujungtos bylos C-468/06 - C-478/06 Syfait II. Para. 75.

322 Generalinio advokato Damaso Ruiz-Jarabo Colomer i§vada, pateikta 2008 m. balandzio 1 d. Sujungtos bylos
C-468/06 - C-478/06 Sot. Lélos kai Sia E.E (Syfait I). Para. 123(1).
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Sios ypatybés nebuvo pripazintos reikSmingomis sprendziant konkretaus piktnaudziavimo
dominuojancia padétimi farmacijos sektoriuje klausima, o pats farmacijos sektorius nejgijo
i§skirtinio statuso 102 straipsnio (ex 82 straipsnio) taikymo atzvilgiu. Vadinasi, galima
konstatuoti, jog generalinio advokato nuomoné Syfait I byloje dél farmacijos sektoriaus

i$skirtinumo liko be atgarsio ir yra reikSminga tik istoriniu, bet ne ESTT praktikos pozitriu.

3. Lygiagrec€iai importuojamy vaistiniy preparaty kainodaros reguliavimas

Pagal Sutarties 168 straipsnio 7 dalj ES pripazjsta valstybiy nariy atsakomybe uz jy
sveikatos politikos apibrézima, sveikatos prieziliros organizavimg bei teikimg. Dél to, savo
sveikatos sistemas valstybés narés organizuoja skirtingai ir stebima didelé reguliavimo jvairové.
Tas pasakytina ir apie vaisty kainodarg, joje jtvirtinamas priemones islaidoms mazinti bei
vaistiniy preparaty kompensavimo mechanizmus. Kaip rodo Europos Komisijos iniciatyva 2008
metais atlikto Sveikatos ir vartotojy apsaugos generalinio direktorato ir Austrijos Sveikatos,
Seimos bei jaunimo ministerijos tyrimo ,,Informacija apie farmacijos produkty kainodarg ir
kompensavimg” ataskaita, ES Salys narés naudoja jvairius vaisty kainy kontrolés mechanizmus,
kaip antai: valstybés nustatytos vaisty kainos, valstybés priimtos priemonés jSaldyti ar sumazinti
kainas, referenciniy arba nustatyty kainy sistemos, jtraukimas/nejtraukimas j kompensuojamy
vaisty saraSa, dalies, kuria pacientas padengia savo léSomis, padidinimas ir pan.’*® Tagiau
nepaisant to, ekonominiu poziiiriu pastaraisiais deSimtmeciais beveik visose Bendrijos
valstybése narése stebimos tos pacios tendencijos: valstybiy iSlaidos vaistams ir paslaugoms
auga, todel, siekiant tai riboti rengiami bendri tyrimai ir bendros strateginés priemoneés kainy

kilimo kontrolei.***

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
nagrin¢jamu atveju, skatinimas pasinaudoti lygiagretaus importo buvimo rinkoje, net tuo atveju,

326 . . v ve
Kai kuriose Salyse Sie

kai vaisty kainodara yra kontroliuojama, teikiamais privalumais.
privalumai jau dabar jrodomi praktikoje, pvz. Svedijoje jau nuo 2004 mety lygiagre¢iai

importuoty vaistiniy preparaty pardavimai kai kuriy vaisty atveju sudaro iki 74 proc. nuo visy to

3% Sios skirtingos priemonés tam tikrais atvejais gali biiti naudojamos kartu su kitomis, o tam tikrais atvejais —
paeiliui, pavyzdziui, kai Sioje srityje kei¢iami politikos tikslai. Plg. European Commission, Directorate-General
Health and Consumer Protection, Austrian Federal Ministry of Health, Family and Youth. Pharmaceutical Pricing
and Reimbursement Information. — Vienna, 2008.

3 E. Rovira. Analysis of Differences and Commonalities in Pricing and Reimbursement Systems in Europe:
Europos Komisijos Imoniy ir pramonés generalinio direktorato 1éSomis finansuotas mokslinis tyrimas, galutiné
ataskaita. — Briuselis: Granada, 2007. P. 173.

325 Tarybos 1988 m. gruodzio 21 d. direktyva 89/105/EEB Dél priemoniy, reglamentuojanéiy Zmonéms skirty vaisty
kainy nustatymg ir $iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo // OL L 40, 1989-
2-11.

326 Ch. Li, K. E. Maskus. The Impact of Parallel Imports on Investments in Cost-Reducing Research and
Development // Journal of International Economics. 2006, Vol. 68.
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vaisto pardavimy, o bendrai lygiagreciai importuojamy vaisty rinka sudaro 16 proc. visos vaisty
rinkos.**’ Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo teikiama nauda jrodyta ir Suomijoje,’*®
Vokietijoje, Jungtinéje Karalystéje.”* Bendrai prognozuojama, kad Europoje dél lygiagretaus
importo konkurencijos, rinkodaros teisés turétojai praranda apie 3 milijardus eury pelno per
metus.>*” Atitinkamai, dalis §iy pelno praradimy vyksta valstybiy ir (ar) atskiry asmeny biudZety
santaupy saskaita. Taigi, galimybé taupyti léSas mazesnés lygiagreCiai importuoto vaistinio
preparato kainos arba jo sukeltos konkurencijos rinkoje saskaita yra gana akivaizdi.**'

[vertinus paminétgsias aplinkybes, Siame skyriuje bus analizuojama Lietuvos
Respublikoje taikoma vaistiniy preparaty kainodara, jvertinant kiek ji sukuria prielaidas
pasinaudoti laisvo prekiy judéjimo ES teikiamais ekonominiais privalumais (mazesne vaistiniy
preparaty kaina arba galimybe ja mazinti), o taip pat, tik tiek, kiek yra reikalinga Lietuvos
situacijai ES Saliy nariy kontekste iliustruoti, bus atlickama atskiry ES Saliy nariy kainodaros
reguliavimo lyginamoji analizé.

Pagrindinai Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainodaros principai yra numatyti Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo 12 skirsnyje.’*
Pagal Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 1 dalj kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bazines ir
didziausias mazmenines kainas, kurios véliau paskelbiamos Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyne, tvirtina sveikatos apsaugos ministras. To paties straipsnio 2 dalyje nurodyta,
jog kompensuojamyjy vaistiniy preparaty didziausios mazmeninés kainos skai¢iuojamos, prie
vaistinio preparato rinkodaros teisé€s turétojo ar jo atstovo deklaruotos kainos pridéjus sveikatos
apsaugos ministro nustatytus didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés
mokestj, jei vaistinis preparatas apmokestinamas Siuo mokes¢iu. Akcentuotina, kad 57
straipsnyje minima vaistiniy preparaty didziausia mazmeniné¢ kaina, didmeniné kaina ir
deklaruota kaina, nustatoma tik pagal vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo
deklaruotg kaing. Sistemiskai aiSkinat 57 straipsnio nuostatas lieka neaiSku kaip turéty biiti
apskaiciuojama didZiausia mazmeniné kaina vaistiniy preparaty, kuriuos j Lietuvos Respublikos
rinkg pateikia lygiagretus importuotojas.

Tuo tarpu farmacijos jstatymo 59' straipsnyje (3iuo straipsniu Farmacijos jstatymas

papildytas tik 2010 m. balandzio 1 d.) yra reglamentuojami nekompensuojamyjy vaistiniy

**7 M. Ganslandt, K. E. Maskus. Vertical Distribution, Parallel Trade, and Price Divergence in Integrated Markets.
Working Paper University of Colorado. — Boulder, 2005.

3281, Linnosmaa, T. Karhunen, I. Vohlonen. Pharmaceutical Importation of Pharmaceuticals in Finland: Effects on
Markets and Expenditures // Pharmaceutical Development and Regulation. 2003, Vol. 1. P. 67-74.

329 p. Kanavos, S. Vandoros. Competition in Prescription Drug Markets: Is Parallel Trade the Answer. P. 325.

3% Drug Makers Try to Curtail Cheap Imports // The Wall Street Journal. 11-04-2002, No. 147. P. A5,

31 M. Ganslandt, K. E. Maskus. Parallel Imports and the Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence from the
European Union // Journal of Health Economics. 2004, Vol. 23. P. 1035-1057.

332 Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas. XII skirsnis.
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preparaty kainodaros bendrieji reikalavimai. Skirtingai nuo kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty, kur nurodyta, kad jy didziausia mazmeniné kaina apskai¢iuojama tik pagal vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruota kaina, 59' straipsnyje, nustatant
nekompensuojamy vaisty kainas, nurodoma, kad Lietuvos Respublikoje taikoma
nekompensuojamojo vaistinio preparato kaing deklaruoja tiek vaistinio preparato rinkodaros
teisés turétojas ar jo atstovas, tiek ir vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimo turétojas.
Esant tokiai skirtingai taikomai kainodarai tarp kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
nekompensuojamyjy, kyla pagristas klausimas, dél kokiy priezas¢iy Farmacijos jstatyme néra
apibrézti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainodaros, kai juos j rinka tiekia lygiagretaus
importo leidimo turétojas, principai.

IS dalies, atsakymag dél kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainodaros, kai juos i
rinka teikia lygiagretaus importo leidimo turétojas, gali duoti pojstatyminis reguliavimas.
Farmacijos jstatymo 57 straipsnyje nustatyta vaistiniy preparaty, kuriy jsigijimo iSlaidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSy, baziniy kainy
apskai¢iavimo tvarka detalizuojama Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugsé¢jo 13 d.
nutarime Nr. 994 (su véliau pakeista redakcija (2008-05-28) ir priimtais pakeitimais) D¢l
ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
isigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy,

baziniy kainy apskaiGiavimo tvarkos aprago patvirtinimo®>>

(toliau Siame skyriuje — Nutarimas).
Kaip matyti i§ Nutarimo 2 punkte pateikto bazinés kainos apibrézimo, vaistinio preparato baziné
kaina yra vaistinio preparato mazmeninés kainos dalis pagal kurig vaistinio preparato jsigijimo
iSlaidos arba jy dalis kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢Sy.
Taigi Siuo atveju yra aktualu kaip kompetentingos valstybés institucijos supranta kas yra
mazmeniné kaina.

Analizuojant mazmeninés kainos savoka, pateikiamg Nutarimo 2 punkte, matyti, kad
vaistinio preparato mazmenin¢ kaina apskaiiuojama prie vaistinio preparato gamintojo
deklaruojamos kainos pridedant didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius, kuriy dydi
nustato sveikatos apsaugos ministras bei PVM, iSskyrus vaistinius preparatus, kurie
neapmokestinami PVM.. Atkreiptinas démesys, kad Nutarimo tame paciame 2 punkte jau yra
sukuriama teisin¢ prielaida skaiCiuoti ir lygiagreCiai importuojamy vaistiniy preparaty
mazmenine kaing, nurodant, kad vaistinio preparato mazmeniné kaina lygiagretaus importo

atveju yra nustatoma prie lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruojamos kainos pridedant

33 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 Dél ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€Sy, baziniy kainy apskaiCiavimo tvarkos apraso patvirtinimo //
Zin., 2005, Nr. 111-4048.
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didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius ir PVM iSskyrus vaistinius preparatus, kurie néra
apmokestinami PVM. Atitinkamai, pagal 21 punkte esan¢ig formule, atskirai paskai¢iuojama ir
lygiagreciai importuojamo preparato baziné kaina.

Taigi, lyginant Farmacijos jstatyme nustatytus kainodaros principus su esanciais
Nutarime, akivaizdziai matyti, kad Nutarime kompensuojamyjy vaisty kainodara yra
interpretuojama placiau, nei yra apibrézta Farmacijos jstatyme, nes Nutarimas sukuria atskirg
kainodaros mechanizmg kompensuojamiems lygiagretaus importo leidimo turétojo j rinka
teikiamiems vaistiniams preparatams. Tokiu atveju nagrinétinas klausimas ar pasirinktas teisinis
reguliavimas neprieStarauja konstituciniam teisinés valstybés principui, kadangi Lietuvos
Respublikos Konstitucijoje itvirtintas teisinés valstybés principas suponuoja teisés akty
hierarchija, inter alia reiskianCig ir tai, kad pojstatyminiai teisés aktai negali priestarauti
jstatymams, Konstituciniams jstatymams ir Konstitucijai, kad pojstatyminiai teisé€s aktai turi buti
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.***
335 Teisinés valstybés principas taip pat reiskia, kad Vyriausybés priimtas teisés aktas yra
poistatyminis teisés aktas, kuris ,,negali priesStarauti jstatymui, keisti jstatymo normy turinio,
Jjame negali bitti tokiy teisés normy, kurios konkuruoty su jstatymo normomis™° Akivaizdu, kad
Farmacijos jstatyme ir Nutarime jtvirtinti skirtingi vaistiniy preparaty kainodaros principai®>’
nesuderinami su Konstitucinio Teismo suformuota doktrina, ta¢iau dél magistro darbo apimties
Sis klausimas placiau nebus nagrin¢jamas, apsiribojant tik pasisakymu dél esamos teisés normy
kolizijos.

Toliau analizuojant Nutarime numatyta ambulatoriniam gydymui skiriamy

334 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2003 m. gruodzio 30 d. Nutarimas Dél Respublikos Prezidento
dekreto // Zin., 2003, Nr. 124-5643.

33 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2007m. geguzés 5 d. Nutarimas Dél minimaliy kvalifikaciniy
reikalavimy mokslininkams // Zin., 2007, Nr. 52-2025.

336 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. vasario 7 d. Nutarimas Nutarimas Dél profesiniy ligy
socialinio draudimo i§moky // Zin., 2005, Nr. 19.

337 Taip pat paZymétina, jog yra ir daugiau, taciau jau teiséktros technikos pobtidzio, priestaravimy tarp Farmacijos
jstatymo ir Nutarimo normy, ypac ta apimtimi, kiek jos susijusios su sgvoky vartojimu. Antai, Farmacijos jstatymo
57 straipsnyje Istatymy leidéjas kalba apie ,,didZiausia mazmening kaing“, o Nutarime randama tik ,,mazmeniné
kaina®. Farmacijos jstatyme 57 straipsnyje nurodoma, kad vaistinio preparato kaing turi deklaruoti rinkodaros teisés
turétojas arba jo atstovas, kai tuo tarpu Nutarime pateikiama sgvoka ,,prie gamintojo daklaruojamos kainos <..>*.
Manytina, kad toks sgvoky vartojimo netolygumas gali sukelti teisés aiSkinimo ir taikymo problemy, nes praktikoje
nereti atvejai, kuomet vaistinio praparato gamintojas ir rinkodaros teisés turétojas yra netapatlis Gikio subjektai.
Taigi, vadovaujantis Nutarimu, darytina iSvada, kad, prie§ sieckdamas vieno ar kito vaistinio preparato jtraukimo j
kompensuojamyjy vaisty sarasus, vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas, turéty kreiptis j gamintoja, kad
pastarasis jgaliotai Lietuvos Respublikos institucijai pateikty duomenis apie vaistinio preparato kaing, nors kaing,
nesant gamintojo ir rinkodaros teisé€s turétojo sutapciai, gali nustatyti tik rinkodaros teisés turétojas, kuris preparatg
ir tiekia konkreciai (nagrinéjamu atveju — Lietuvos) rinkai. Antra vertus, aptartasis reguliavimas, kurj pasirinko
Nutarimo kuréjai, kelia klausimg ar vykdomosios valdzios institucijos, taip susiaurindamos asmeny, galinCiy
deklaruoti vaistiniy preparaty tiekiamy j Lietuvos rinkg kaing, nenusizengia jau minétam teisinés valstybés principui
ir nesudaro prielaidos pazeisti Konstitucijg.

85



kompensuojamyjy vaistiniy preparaty baziniy kainy apskaic¢iavima, matyti, kad yra nustatyta
skirtinga ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty baziniy kainy apskai¢iavimo tvarka
taikoma lygiagreciai importuojamiems vaistiniams preparatams (Nutarimo III skyrius) ir
rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo ] rinkg teikiamiems vaistiniams preparatams (Nutarimo II
skyrius), bei jtvirtinta sglyga, kad lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato baziné kaina
negali biiti didesné uz analogiSko vaistinio preparato, jvezamo j Lietuvos Respublika jo
rinkodaros teisés turétojo, bazing kaing (Nutarimo 22 punktas). Kompensuojamyjy vaisty
kainyne lygiagreciai importuojami ir rinkodaros teisés turétojo teikiami vaistai taip pat yra
pateikiami atskirais saraSais.

Esant tokiai situacijai, kyla klausimas, kod¢l vykdomosios valdzios institucijos
pasirinko tokig kainodaros metodika, kuri nenustato tiesioginés priklausomybés tarp lygiagretaus
importuotojo ir rinkodaros teisés turétojo sitilomy kainy ir neleidzia lygiagreCiam importui
konkuruojant sglygoti baziniy kainy mazéjimo. Svarstytina, ar toks reguliavimas nediskriminuoja
lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty, nes esant tokiai kainodarai yra sukuriama ydinga
situacija, kuomet kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarase i§ esmés vienodomis sglygomis
atsiduria tie patys vaistiniai preparatai, teikiami konkuruojanciy verslo subjekty, nors, biity
logiska tikétis, kad mazesn¢ kaing pasitiles subjektas turéty jgyti konkurencinj pranasumag
patekimo | kompensuojamy vaisty sarasa atzvilgiu arba bent jau jo egzistavimas rinkoje turéty
mazinti rinkodaros teisés turétojo siiilomg kaing. Antra vertus, dél taikomo skirtingo kainodaros
metodo $iy vaistiniy preparaty kainos yra skirtingos ir tuo atveju, kai pacientas pasirenka ir perka
ne lygiagretaus importuotojo j rinkg patiektg vaistinj preparatg, valstybé turi skirti didesn¢ pinigy
sumg i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto vaistinio preparato kompensavimui,
negu galéty iSleisti tuo atveju, jei lygiagretaus importuotojo sitiloma kaina galéty tiesiogiai
jtakoti rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo teikiamy vaisty baziniy kainy nustatyma.
Pastebétina, kad tokia ekonominiu poziiiriu nepagrjsta praktika pasitaiko ir kai kuriose kitose ES
Salyse narése, ir ypa¢ Ryty Europoje®™® dél ko netgi abejojama, ar i§ tiesy lygiagretus importas
tokiu atveju atneSa didele ekonoming nauda.”” Tagiau tenka pripazinti, kad tos valstybés, kurios
yra pirmaujancios pagal lygiagrefiai importuojamy vaistiniy preparaty skaiciy (Vokietija,
Danija, Svedija, Olandija), paprastai naudoja vadinamaja ,,viding referenciniy kainy sistema”,
kuri leidzia palyginti rinkoje esanciy ty paciy ar panasiy vaistiniy preparaty kainas, ir jtraukti jas
1 kainodarai naudojamas formules, taip sudarant salygas rinkoje esantiems generiniams

vaistiniams preparatams ir lygiagreciai importuojamiems vaistiniams produktams tiesiogiai

3% European Commission, Directorate-General Health and Consumer Protection, Austrian Federal Ministry of
Health, Family and Youth. Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information. P. 64-65.
339 p. Kanavos, S. Vandoros. Competition in Prescription Drug Markets: Is Parallel Trade the Answer. P. 326.
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itakoti kompetentingy institucijy nustatomas kompensuojamy vaisty kainas.>*

Tuo tarpu
Lietuvoje veikia tik ,,iSoriné referenciné sistema”, kai Lietuvos rinkai sitilomy teikti vaistiniy
preparaty kainos lyginamos su referencinése valstybése gamintojo deklaruojamy kainy vidurkiu
(Plg. Nutarimas, 5.1 punktas), o kainy konkurencija nacionalin¢je rinkoje néra vertinama.

Toliau analizuojant kainodaros principus, tenka pastebéti dar vieng Lietuvoje taikomos
vaistiniy preparaty kainodaros ypatuma: lygiagrec¢iai importuojamy vaistiniy preparaty patekima
1 kompensuojamyjy vaisty sarasus su salyga, kad lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty
ir tokiy paciy vaistiniy preparaty, jvezamy j Lietuvos Respublika jy rinkodaros teisés turétojo,
analogiskos pakuotés deklaruojamos kainos skirtumas turi biiti ne mazesnis negu nustatytas to
paties Nutarimo 2 priede (Nutarimo 19 punktas). Atitinkamai, esant maZesniam skirtumui,
lygiagre€iai importuojamas vaistinis preparatas nepateks 1 kompensuojamyjy vaisty sarasus. I§
visy ES wvalstybiy nariy toks apribojimas lygiagreCiai importuoto vaisto patekimui |
kompensuojamyjy vaisty sgrasus taikomas tik Estijoje (taip pat 10 proc. riba) bei Portugalijoje (5
proc. riba).>*! Sistemigkai analizuojant §iuos Nutarime lygiagre&iai importuojamiems vaistiniams
preparatams taikomus apribojimus kyla klausimas, kokiy tiksly buvo siekiama juos nustatant, nes
pagal esamg reguliavimg lygiagretus importuotojas yra betarpiskai priklausomas nuo vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojo, kadangi jis importuojamo vaistinio preparato kaing gali
deklaruoti tik atsizvelgdamas j rinkodaros teisés turétojo deklaruotg kaing.

Esant tokiems vaistiniy preparaty kainodaros reguliavimo ypatumams, pirmiausia kyla
pavojus, kad vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas, pasinaudodamas analizuojamomis
Nutarimo nuostatomis, gali i§ rinkos iSstumti jam konkurenciSkai nenaudingg lygiagrety
importuotoja. Tokia padétis susiklostyty tuo atveju, kai rinkodaros teisés turétojas, siekdamas
pasalinti konkuruojantj lygiagrety importuotoja, gali deklaruoti kiek imanoma Zemesn¢ vaistinio
preparato kaing. Tokiu atveju lygiagretus importuotojas, norédamas islaikyti lygiagreciai
importuojama vaistinj preparata Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne,’** bus priverstas
mazinti lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato deklaruojama 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

0 European Commission, Directorate-General Health and Consumer Protection, Austrian Federal Ministry of
Health, Family and Youth. Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information. P. 88.

**! Ten pat. P. 66.

**2 Nutarimo 23 straipsnyje yra jtvirtinta ne tik vaistiniy preparaty lygiagretaus importuotojo pareiga derinti
importuojamy vaistiniy preparaty deklaruojamg 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 biiti perskai¢iuojama pagal Nutarimu patvirtintg aprasg. Ir, tuo atveju
jeigu perskaiCiuota kaina neatitinka Nutarime numatyto privalomo kainy skirtumo, toks lygiagreciai importuojamas
vaistinis preparatas | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng néra jtraukiamas, o jtrauktasis, per derybas
nepavykus susitarti dél kainy mazinimo, iSbraukiamas.
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nenaudinga parduoti vaistinj preparata uz mazesn¢ kaing, nei kad jis sumokejo jsigydamas
vaistinj preparatg eksporto valstybéje. Pazymeétina ir tai, jog lygiagretus vaistiniy preparaty
importuotojas patiria sgnaudas, reikalingas lygiagreciam 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 didmening vaistiniy preparaty prekyba vykdanc¢iy jmoniy j rinkg teikiami
vaistiniai preparatai. Tuo tarpu rinkodaros teisés turétojas turi nepalyginamai daugiau erdvés
mazinti savo deklaruojamg vaistinio preparato kaing, nes jj arba gamina pats arba tiesiogiai jgyja
1§ gamintojo. ISstumdamas lygiagrety importuotoja i§ Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyno rinkodaros teisés turétojas uzsitikrinty savo produktui didesn¢ rinka ir sumazinty
konkurencijg. Tikétina, kad toks elgesys iSstumty lygiagreciai importuojamag vaistg ir i$ rinkos
bendrai: biidamas nekompensuojamas, jis galutiniam pirkéjui buity maziau patrauklus, nes tekty
mokeéti visg kaing. Todél Siuo atzvilgiu svarstytina, ar tokia praktika reguliuojant vaistiniy
preparaty kainas negali sukurti prielaidy, dél kuriy bus padalinama rinka, nes importuotojas galés
prekiauti tik tam tikroje rinkos dalyje.** Be to, tokiu atveju atsirasty prieStaravimas tarp
Nutarimo nuostaty ir, i$ kitos pusés, valstybés deklaruojamos pozicijos dél vaistiniy preparaty
kainy mazinimo bei siekio skatinti geresnj vaisty prieinamumg pacientams, kuris, be kita ko,
suprantamas ir per ekonominio prieinamumo prizme.***

Kita vertus, neatmestina ir galimybé, kad, Nutarime jvedant privaloma maziausiai.
skirtumg tarp lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty ir tokiy paciy vaistiniy preparaty,
jvezamy ] Lietuvos Respublikg jy rinkodaros teisés turétojo, analogiskos pakuotés deklaruojamos
kainos, valdzios institucijos sieké, kad vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas deklaruoty
kuo mazesn¢ vaistinio preparato kaing. Tokiu atveju bty taupomas Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1¢éSos. Taciau toks siekis turéty buti vertinamas kritiSkai, nes
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainodara yra iSskirtiné valstybés vieSosios valdzios
institucijy veikla ir valstybé, turédama sieki mazinti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainas, gali rinktis kitus instrumentus, kurie nesudaryty salygy galimam piktnaudziavimui
mazinant rinkos dalyviy skaiciy. Pvz., valstybé gali nustatyti mazesnius didziausius leidziamus
didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius arba jgyvendinti jau minéta ,,viding referenciniy
kainy sistemg”. Antra vertus, kaip atkreipia démesj Pasaulio Bankas, problemy kelia ir tai, kad
Lietuvoje, nors ir ,taikomos tam tikros kainy kontrolés priemonés <..>, taciau jy
veiksmingumas nebuvo vertintas.“ Norint i$siaiskinti pagrindines priezastis ir parengti tinkamas

vieSojo sektoriaus léSy taupymo priemones, reikéty iSsamiai iSanalizuoti farmacijos rinka,

33 Byla C-232/94 Rhéne-Poulenc. Para. 26.
3 Sveikatos apsaugos ministerija Nacionaliné vaisty politika. Programa. Programos kodas 04 (02.017). 2009.
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kainodarg ir pirkimus, kompensavimo mechanizmus, recepty iSraSymo ir mazmeninés prekybos
metodikas bei pacienty vartojimo jpro¢ius”.**

Taip pat keltinas klausimas, ar tai, kad vykdomosios valdzios institucijos yra
nustaciusios lygiagreiam importuotojui pareiga savo importuojamy vaistiniy preparaty
deklaruojamas kainas derinti prie rinkodaros teisés turétojo deklaruojamos kainos, néra vertintina
kaip prekybos apribojimai Sutarties 34 straipsnio (ex 28 straipsnio) prasme. Pavyzdziui, Van
Tiggele byloje ESTT, pasisakydamas dél valstybinés kainy kontrolés konstatavo, kad kainy
kontrolés taisyklés (jskaitant netgi vienodai taikomas vietinéms ir importuotoms prekéms) gali
tapti kiekybiniams apribojimams lygiavercio poveikio priemonémis 34 straipsnio (ex 28
straipsnio) prasme, jei trukdyty importui dél nustatytos kainos ar pelno marzos dydzio, kai
importuojamy produkty padétis rinkoje tampa nepalanki, nes nejmanoma pelningai prekiauti
nustatytomis salygomis arba yra panaikinamas Zemesniy kainy teikiamas prana$umas.**®
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 kompensuojamyjy vaisty
sgrase lyginant su tiesiogiai importuotais (rinkodaros teisés turétojo jvezamais) vaistiniais
preparatais) atsiduria maziau palankioje padétyje, nes kainodara panaikina zemesniy kainy
teikiamg pranaSuma, taip pat gali biiti laikytina kiekybiniams apribojimams lygiavercio poveikio
priemone®*’, nes ji, kaip nustato Dassonville bylos formulé, yra ,,valstybiy nariy jvesta prekybos
taisyklé, kuri tiesiogiai ar netiesiogiai, realiai ar potencialiai kliudo vidaus prekybai
Bendrijoje”,**® t. y. riboja arba kuria prielaidas riboti lygiagrety importa.

Taip pat pazymétina, kad Nutarimo 2 priede nustatant kainy skirtumus tarp lygiagreciai
importuojamy ir rinkodaros teisés turétojo teikiamy vaistiniy preparaty kainos yra kalbama, tik
apie tokj atvejj kad jeigu keiCiasi vaistinio preparato, analogisko lygiagreciai tiekiamam
vaistiniam preparatui, mazmenin¢ arba baziné kaina, tai lygiagre€iai importuojamo vaistinio
preparato kaina turi buti perskai¢iuojama pagal Nutarimu patvirtintg apraSa. Taciau Farmacijos
jstatymo 17 straipsnyje nurodant, kokie vaistiniai preparatai gali biti lygiagreciai importuojami,
kalbama apie tapacius ir pakankamai panasius vaistinius preparatus.

Jei praktikoje Nutarime nurodoma,,analogiSko vaistinio preparato” sgvoka biity

prilyginama sgvokai ,tapatus vaistinis preparatas”, tokiu atveju Nutarime likty visiskai

5 Ataskaita Nr. 48604-LT. Valstybés ilaidy Lietuvos socialiniuose sektoriuose apzvalga. [Lietuvos Respublikos
uzsakymu parengé Pasaulio banko grupé 2009 m. birzelis Zmogaus raidos departamentas Europos ir Vidurio Azijos
regionas] // http://jga.lt/uploads/studijos/pasaulio%20banko%?20ataskaita.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-10-15. Para.
152.

346 Byla 82/77 Van Tiggele [1978] ECR 25. Para. 14.

7 Byla 15/74 De Peijper I. Para. 13.

3% Byla C-8/74 Dassonville. Para. 5.
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nesureguliuota situacija, kaip turéty biiti elgiamasi, kai keiciasi vaistinio preparato, kuris yra
pakankamai panasus, lygiagreciai tickiamam vaistiniam preparatui, mazmeniné ar bazin¢ kaina,
ir jsakymg taikan¢iam subjektui tekty spresti, ar tokiu atveju reikéty perskaiciuoti lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato kaing pagal Nutarimu patvirtinta apra$a, ar ne. Atitinkamai,
vadovaujantis Nutarimo nuostatomis, taip pat yra neaiSku kaip turéty biiti elgiamasi kai i$
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno iSbraukiamas ne analogiskas (tapatus), bet
pakankamai panasus vaistinis preparatas ir nelieka su kuo lyginti baziniy ar mazmeniniy kainy
pokyCiy pagal Nutarimo 23 straipsnj. Nutarime yra numatyta tik situacija, kad iS
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno iSbraukus vaistinj preparatg analogiska
lygiagreciai tiekiamam vaistiniam preparatui, lygiagreCiai importuojamas vaistinis preparatas
palickamas Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne, nors kaip organizuojama jo
kainodara tokiu atveju, taip pat néra sureglamentuota.

IS lygiagre¢iy importuotojy pranesimy spaudai biity galima spresti, jog susiduriama ir
su kitais sunkumais, atsirandanciais véluojant patvirtinti kompensuojamy vaisty kainyng, su
lygiagreciai importuojamy vaisty sarasais, kaip tai jvyko 2009-2010 m. sandiiroje. Sveikatos
apsaugos ministerijai nuo 2009 m. gruodzio 23 d. iki 2010 balandzio men. nepatvirtinus
atnaujinto kainyno su mazmeniniy kainy korekcijomis lygiagrec¢iam importui UAB ,,Lex ano“,
vienas i§ trijy Lietuvoje veikianciy lygiagreciy importuotojy, buvo priversta netgi stabdyti
prekyba lygiagre¢iai importuojamais vaistiniais preparatais.**

Iki Siol Siame skyriuje 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 teikiamy paslaugy
kainodaros principus apibrézia Sveikatos apsaugos ministro 1997 m. birzelio 30 d. jsakymu
Nr.363 patvirtinta Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy, apmokamy i$ privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, baziniy kainy nustatymo metodika.>>® Jos 3 punkte nustatoma, kad
paslaugos bazin¢ kaina — tai asmens sveikatos prieziliros paslaugy, apmokamy i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto, kaina. Taigi, jsakymo leid¢jas | paslaugos kaing jskai¢iuoja
ir jai suteikti reikalingy vaistiniy preparaty kaing, o j kainodaros formules patenka vaistiniy
preparaty iSlaidos pagal poreikio normatyvus ir pirkimo kainas (17 punktas). 2008 m. geguzés 16
d. sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-466 D¢l Privalomojo sveikatos draudimo fondo

biudzeto 1¢Somis apmokamy stacionariniy asmens sveikatos priezitiros paslaugy ir baziniy kainy

3 UAB Lex ano. Naujienos. 2010 03 22 // http://www.lexano.lt/index.php?pid=6&lan=It&aid=95. Prisijungimo
laikas: 2010-12-15.

330 Sveikatos apsaugos ministro 1997 m. birzelio 30 d. jsakymas Nr. 363 Dél Asmens sveikatos prieziiros paslaugy
baziniy kainy nustatymo metodikos // Zin., 1997, Nr. 68-1710.
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sara$o patvirtinimo *! patvirtinti nauji stacionaro baziniy kainy jkainiai. Sis reguliavimas atitikty
Pasaulio Banko atlikta apibendrinimg, kad Lietuvoje ,,Ligoninés pinigus i§ VLK gauna uz
»atveji“, taip pat su jomis atsiskaitoma uz konkreias suteiktas paslaugas arba atliktas
procediiras™? Antra vertu, toks teisés akto leidéjo pasirinkimas vertinamas kritiSkai, nes
ministro jsakymu Nr.363 prie§ beveik kelis deSimtmecius patvirtinta metodika daugiau nustato
bendrus metodologinius principus, nei vertinimo metodika, o jsakymu Nr. V-466 taip pat buvo
i$vengta jos detalizavimo, apsiribojant tik pateikiamy jkainiy sarasu.>> Pagios metodikos, t. y.
reguliavimo, kaip tie jkainiai turi buti nustatomi, suktrimas atidétas iki 2010 paskutinio
ketvirgio.*** Toks jsakymo leidéjo apsisprendimas pirmiau patvirtinti jkainius, o po to — jiems
nustatyti skirta metodika, negali bati racionaliai paaiskinamas,” juo labiau, kad metodika iki
dabar dar néra priimta. D¢l to normos, leidziancios spresti, kokia 1€Sy dalis gali teikti j stacionarg
patenkantiems vaistiniams preparatams, bei sukurtos priemonés, kaip sveikatos priezitiros
Jstaigos yra skatinamos taupyti biudZeto 1€Sas jgydamos vaistus, lieka nezinomos ir, atitinkamai,
del tokio neapibréztumo, negalimos vertinti ir lygiagreciai importuojamy vaisty teikiamy
galimybiy jsisavinimo pozilriu.

Apibendrinant Siame skyriuje atliktg analiz¢ galima konstatuoti, jog Lietuvos valstybé
vieSosios valdzios institucijos, reguliuvodama kompensuojamyjy vaisty kainas ir tiesiogiai
dalyvaudama tokiy vaisty kainodaroje, nepasinaudoja visais lygiagretaus vaistiniy preparaty
importo buvimo rinkoje privalumais, nes nesudaro salygy, atsizvelgiant | lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato buvimag rinkoje, mazinti rinkodaros teis€s turétojo ar jo jgalioto
atstovo rinkai teikiamy kompensuojamyjy vaisty kainas (t. y. nesusieja lygiagreciai importuoto
vaistinio preparato ir tiesiogiai importuoto vaisinio preparato kainodaros). Taip pat, nustatant

atvirksting priklausomybe (kai lygiagretus importuotojas privalo mazinti kaing vos tik ja

31 Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. geguzés 16 d. jsakymas Nr. V-466 Dél Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1éSomis apmokamy stacionariniy asmens sveikatos prieziliros paslaugy ir baziniy kainy saraSo
patvirtinimo // Zin., 2009, Nr. 159-7227.

52 Ataskaita Nr. 48604-LT. Valstybeés islaidy Lietuvos socialiniuose sektoriuose apzvalga. Para. 146.

353 Specialiyjy tyrimy tarnyba. Nacionalinés kovos su korupcija priemoné Nr. 17 ,,Pakeisti Asmens sveikatos
priezitiros paslaugy, apmokamy i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, baziniy kainy nustatymo
metodika uZztikrinant objektyvesnj Siy paslaugy kainos skaic¢iavima” // http://www.stt.lt/lt/menu/nacionaline-kovos-
su-korupcija-programa/programos-priemones/1 7--baziniu-kainu-nustatymo-metodika/. Prisijungimo laikas: 2010-
12-15.

% Sveikatos apsaugos ministerija. Dél Lietuvos Respublikos Nacionalinés kovos su korupcija jgyvendinimo 2009-
2010 priemoniy plano vykdymo. Rastas Nr. 10-(16.3-21)-4783 //
http://www.stt.lt/files/200 priedas 1 4 143527.pdf. Prisijungimo laikas: 2010-12-15.

3% Pasaulio Bankas taip pat yra atkreipes Vyriausybés démesj, kad “Vyriausybé galéty persvarstyti ligoniniy
finansavimo sistemos poreikius ir stiprinti strateginius pirkimus”, nes “vyrauja nuomoné, kad tiek pacienty arba
paslaugy sarasas, tiek ir uz juos nustatytos kainos, kurios daugeliu atveju netiksliai atspindi sgnaudas, sudaro
galimybes piktnaudziauti sistema. Ligoniniy finansavimo sistema turéty skatinti ligonines sgnaudas naudoti
efektyviau <...>.” Plg. Ataskaita Nr. 48604-LT Valstybés islaidy Lietuvos socialiniuose sektoriuose apzvalga. Para.
146.
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sumazina tiesioginis importuotojas) kyla grésmé, jog tokiu reguliavimu potencialiai sukuriama
kiekybiniams apribojimams lygiavercio poveikio priemoné, kuri sudaro prielaidas pazeisti
Sutarties 34 straipsnj (ex 28 straipsnj). Antra vertus, ypa¢ atsizvelgiant j tai, kad esamu
reguliavimu gali biiti pazeidziamas Konstitucijoje jtvirtintas teisinés valstybés principas,
taisytinos ir Siame skyriuje analizuotos kolizinés normos bei, siekiant palengvinti teisés akty

aiSkinima, turéty biiti suderinamos teisés aktuose naudojamos sgvokos.
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ISVADOS

1. Lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra nuosekli prekybos laisvés
Bendrijoje, jtvirtintos Sutarties 34, 35 ir 36 straipsniuose (ex 28, 29 ir 30 straipsniuose), ir joje
naudojamy ekonominiy sverty — kainy konkurencijos — iSdava, pasizyminti farmacijos sektoriaus
ypatumy nulemtu ir skirtingy teis€s instituty normas apimanciu reguliavimu.

2. ESTT jurisprudencijoje nestokojama gairiy, kuriomis valstybés narés gali
naudotis reguliuvodamos lygiagrety vaistiniy preparaty importa nacionaliniu lygmeniu, taciau léti
teis¢kiiros procesai Bendrijos Salyse narése lemia nacionaliniy teisés sistemy neatitikimus ES
keliamiems reikalavimams. Lietuvos nacionalinéje teis¢je truksta aiSkumo apibréziant kas yra
pakankamai panasiis vaistiniai preparatai ir tai kelia abejoniy dél nacionalinés teisés atitikimo
Sutarties 34 bei 36 straipsniy (ex 28 bei 30 straipsniy) reikalavimams. Taip pat kyla abejoniy dél
atskiry procediiry iSduodant vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimus apibréztumo,
trukmés laike pagristumo bei leidimo lygiagreciai importuoti galiojimo pasibaigimo juridiniy
pasekmiy atitikimo ES teisei.

3. ESTT jurisprudencijoje pripazistama, kad patento (prekés zenklo) savininko teisé€s
remtis patentu (prekés zenklu) ribojant lygiagrety importg pasibaigia produkta pirma kartg
pateikus j kitos valstybés narés rinka. Si taisyklé ESTT jurisprudencijoje taikoma ir vaistiniams
preparatams. Naujyjy ES nariy atveju, jvertinus vaistiniy preparaty nepatentabiluma, buvusj iki
1991-1994 mety, juy Stojimo sutartyje 22 straipsnyje nurodytame sgraSe jtvirtinta §io principo
1Simtis. Taciau $io straipsnio turinio apibréztumas, sgvoky vartosena ir esanc¢ios formuluotés
kelia Stojimo sutarties aiSkinimo problemy, reikalaujanciy iSsamesnés jy analizés teises
doktrinoje bei, kas biity ypac reikSminga, ESTT jurisprudencijoje.

4.  ESTT vaistiniy preparaty perpakavimo atzvilgiu yra linkes taikyti aukStesnius
standartus, nei perpakuojant kitus produktus. ESTT sukiiré pakankamai iSsamias taisykles
(vadinamasias BMS salygas) vaistiniy preparaty perpakavimui. Lietuvoje lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty perzenklinimui privalomos pateikti informacijos turinys bei
pagrindiniai reikalavimai perpakavimui atitinka ES keliamus reikalavimus, taciau teisés normy
leid¢jas jokiame teisés akte néra jtvirtintes BMS salygy. Tai lémé, kad teisés normomis liko
neapibrézta perpakuotojo pareiga apie atliktag perpakavimg informuoti prekés zenklo turétoja.
Sios pareigos nebuvimas sukuria spragg intelektinés nuosavybés apsaugos srityje. Taip pat licka
neaisSkus pagrindas, kuo vadovaujantis teisés normy leid¢jas lygiagreCiam importuotojui nustato
pareiga apie planuojamg importg pranesti konkurentui rinkoje — rinkodaros teisés turétojui.

5. Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo klausimai gali biti reguliuojami ir ES
konkurencijos teisés normomis. ESTT savo praktikoje patvirtino: pirma, jog visi tikio subjekty

susitarimai ar bendri veiksmai, kuriais galiausiai siekiama uzdrausti lygiagrecia prekyba
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vaistiniais preparatais arba aiSkiai nustatyti jai nepalankias salygas, 1§ esmés turi buti laikomi
susitarimais, kuriy tikslas — konkurencijos ribojimas Sutarties 101 straipsnio (ex 81 straipsnio)
prasme; antra, ESTT yra linkes piktnaudziavimo dominuojancia padétimi atveju, kai atsisakoma
parduoti vaistinius preparatus lygiagreCiam eksportuotojui, taikyti 102 straipsnio (ex 82
straipsnio) normas, nepripazindamas atskiry farmacijos sektoriaus savybiy (valstybinis
reguliavimas, neapibrézta nauda galutiniam vartotojui) reikSmingomis sprendziant konkretaus
piktnaudziavimo dominuojancia padétimi farmacijos sektoriuje klausima.

6.  Sutarties 168 straipsnio 7 (ex 152 straipsnio 5 dalis) lemia, kad vaistiniy preparaty
kainodaros reguliavimo atzvilgiu valstybése narése stebima didelé pasirinkty principy jvairové.
Ivertinus Lietuvoje taikomus lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty kainodaros principus
ir palyginus juos su kitose Salyse esancia praktika, darytina iS§vada, kad Lietuvos vieSosios
valdzios institucijos nepasinaudoja visais lygiagretaus vaistiniy preparaty importo buvimo
rinkoje privalumais, nes nesudaro sglygy, atsizvelgiant j lygiagreciai importuojamo vaistinio
preparato buvima rinkoje, mazinti rinkodaros teisés turétojo ar jo jgalioto atstovo rinkai teikiamy
kompensuojamyjy vaisty kainas (t. y. nesusieja lygiagre€iai importuoto vaistinio preparato ir
tiesiogiai importuoto vaisinio preparato kainodaros). Nustatant atvirksting priklausomybe (kai
lygiagretus importuotojas privalo mazinti kaing vos tik ja sumazina tiesioginis importuotojas)
kyla grésme, jog tokiu reguliavimu potencialiai sukuriama kiekybiniams apribojimams
lygiavercio poveikio priemoné, kuri sudaro prielaidas pazeisti Sutarties 34 straipsnj (ex 28

straipsnj).
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REKOMENDACIJOS

Atsizvelgiant | magistro darbe padarytas i§vadas, rekomenduotina:

Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalyje atsisakyti tokiy
vaistinio preparato pakankamo panasumo kriterijy, kaip ,,ta pati jos druska, tas pats
esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys”; ,,tas pats stiprumas”;
,ta pati farmaciné forma”; ,,tokios pat farmacinés savybés” bei ,,tas pats arba susijes
rinkodaros teisés turétojas ir (ar) tas pats gamintojas”;

Farmacijos jstatymo 17 straipsnyje jtvirtinti lygiagretaus importuotojo teis¢ iSparduoti
lygiagreciai jveztus vaistinius preparatus, jei eksporto valstybéje rinkodaros teisés
turétojas atsisako ty vaistiniy preparaty rinkodaros teisés dél komerciniy priezasciy;
Farmacijos jstatymo 17 straipsnyje jtvirtinti BMS salygas, nustatant lygiagreciam
importuotojui pareigg: pirma, apie atlikta perpakavima pranesti prekés zenklo turétojui
per 15 dieny iki numatomo perpakuoto vaistinio preparato pateikimo j rinkg bei, antra,
prekés zenklo turétojo pageidavimu pateikti perpakuoto vaistinio preparato
egzemplioriy bei numatyti tokio pateikimo sglygas;

Kaip neturin€ios teisinio pagrindo atsisakyti Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 11
dalies;

Papildyti Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 2 dalj, numatant lygiagre¢iam importuotojui
galimybe deklaruoti kaing, o taip pat jtvirtinti ,,vidinés referencinés sistemos model;j”,
kuris leisty kainodaroje susieti rinkodaros teisés turétojo bei lygiagretaus importuotojo i

rinka tiekiamy ty paciy ar pakankamai panasiy vaistiniy preparaty kainas.
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SANTRAUKA

Zalpepuga M., Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo reguliavimas europos
sajungoje / Teisés magistro baigiamasis darbas. Vadové doc. dr. A. Sirinskiené. — Vilnius:

Mykolo Romerio universitetas, Teisés fakultetas, 2010. —p. 112.

Lygiagretus vaistiniy preparaty importas yra teiséta prekybos ES vidaus rinkoje forma,
kuri remiasi Sutarties 34 straipsniu (ex 28 straipsniu) ir gali buiti varzoma tik Zmogaus gyvybeés ir
sveikatos apsaugos bei industrinés ir komercinés nuosavybés apsaugos tikslais, kaip tai numato
Sutarties 36 straipsnio (ex 30 straipsnio) leidziancios nukrypti nuostatos.

Magistro darbe analizuojamas vaistiniy preparaty lygiagretus importas, pabréziant
pagrindinius ESTT jurisprudencijoje iSryskintus probleminius jo vykdymo aspektus: intelektinés
nuosavybés apsaugos klausimus, jskaitant ir ,,specialyji mechanizma” Stojimo sutartyje, o taip
leidimy lygiagreciam importui iSdavimo procediiras ir jose keliamus reikalavimus bei kai kuriuos
konkurencijos teisé€s aspektus, kiek jie yra susije su lygiagrecios prekybos apribojimais.

Nagrinéjant leidimy lygiagreCiam importui procediirg pazymima, kad tuo atveju, kai
Bendrijos valstybiy nariy Kompetentingos institucijos disponuoja informacija dél produkto, kurj
norima lygiagreiai importuoti, saugumo zmogaus sveikatai, leidimas lygiagreiam vaistinio
preparato importui turi biiti iSduotas naudojant supaprastintg procediira, jei tik preparatas yra
registruotas abiejuose Bendrijos valstybése narése (importo ir eksporto valstybéje) ir jei siekiama
importuoti ta pat] arba pakankamai panaSy produkty (de Peijper byla). Po Kohlpharma bylos
,bendros kilmés” doktrina tapo nebiitina jrodin¢jant pakankamg panasuma ir tai atvéré duris
generiniy vaisty importui. Kitose bylose (bylos Rhone-Polenc Rorer, Ferring) ESTT dar labiau
pléte salygas, kurioms esant neturéty biiti suvarzymy lygiagreCiam vaisty importui bei priémé
sprendima, kad lygiagretaus vaistinio preparato importo leidimas yra i§laikomas net ir tuo atveju,
jei importo valstybéje dél komerciniy priezasciy atSaukiamas referencinis preparatas.

Darbe atkreipiamas démesys | tai, kad nors Sutarties 36 straipsnis (ex 30 straipsnis) turi
leidziancig nukrypti nuostata, kuri jgalina riboti lygiagre¢ia prekyba, kai remiamasi industrinés ir
komercinés nuosavybés apsauga, taciau $i nuostata lygiagretaus importo atveju negalés buti
taikoma, jei preké pateikta rinkai su gamintojo ar jo teiséto atstovo sutikimu (teisiy i$sémimo
doktrina). Dar daugiau, prekiy zenklo turétojas negalés riboti ir vaistinio preparato perpakavimo,
remdamasis prekés zenklo apsauga, jei tik perpakuotojas iSpildys BMS salygas, labiau detaliai
sukonkretintas ESTT jurisprudencijoje.

Magistro darbe taip pat nagrin¢jamos ES $aliy nariy lygiagretaus importo taisyklés bei

praktika, didesnj démesj skiriant Lietuvoje esancio reguliavimo analizei. Darbe pastebima, kad
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nacionalinéje teis¢je galima rasti nemazai lygiagrecig prekyba ribojan¢iy nuostaty, nes kuriant
nacionalinj reguliavimg néra kreipiamas démesys | ESTT praktikg. Antai, nacionalinéje teis¢je
dar yra visiSkai nejgyvendinti Kohlpharma principai bei BMS salygos, o taip pat galima surasti
nemazai procediiriniy lygiagrety importa ribojan¢iy nacionaliniy nuostaty. Dar daugiau, néra
iSsprestos ir lygiagre€iai importuojamy vaisty kainodaros problemos, todél Lietuvos valstybé
negali tinkamai pasinaudoti lygiagretaus importo teikiamomis galimybémis vaisty rinkoje ir
neskatina kainy konkurencijos.

Atsizvelgiant ] tai, darbo pabaigoje pateikiami konkretiis pasitilymai nacionalinés teisés

tobulinimui.
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SUMMARY

Zalepiiga M., The Regulation of Parallel Import of Medicinal Products in the EU /
Master‘s Work in Law. Supervisor assoc. doc. dr. A. Sivinskiené. — Vilnius: Mykolas Romeris

University, Faculty of Law, 2010. — 76 p.112.

Parallel import of medicinal products is a lawful form of trade within the Internal
Market based on article 34 of the Treaty on the Functioning of the European Union (ex article 28
of the EC Treaty) and subject to the derogations regarding the protection of human health and
life and the protection of industrial and commercial property, provided by article 36 of the Treaty
on the Functioning of the European Union (ex article 30 of the EC Treaty).

In this paper the regulation of parallel import of medicinal products in the EU is being
analyzed and the main problematic aspects, which are emphasized by the CJEU, are discussed.
Therefore, the master thesis deals with intellectual property rights affected by the parallel import
of medicinal products, including those rights that are foreseen in the “specific mechanism” of the
Accession Treaty, as well as problems faced by parallel traders in obtaining authorizations and
selected aspects of competition law.

While discussing the questions of authorizations for parallel import, it is emphasized
that when the information necessary for the purpose of the protection of public health is already
available to the competent authorities of the Member State of destination as a result of the first
marketing of a product in this Member State, a parallel imported medicinal product is subject to
a license granted on the basis of a proportionally simplified procedure (if compared to marketing
authorization procedure), provided that the imported product has been granted a marketing
authorization in the Member State of origin and the imported product is essentially the same or
similar to a product that has already received marketing authorization in the Member State of
destination (de Peijper case). After the Kohlpharma case “common origin” is unnecessary for a
license of parallel import, thus parallel import of generics is possible. According to ECJ
jurisprudence (Rhone-Polenc Rorer case, Ferring case) parallel import of medicinal products is
still possible even when the reference authorization has been withdrawn and the parallel import
license may not be revoked unless such a measure is justified by reason of the protection of
public health.

Regarding industrial and commercial property rights (patent and trade mark) protected
by legislation in Member States, that legislation may not be used to oppose the import of a
product which has been lawfully placed on the market in another Member State by, or with the

consent of, the proprietor of that right. Moreover, the trademark proprietor may not use his right
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in order to prevent repackaging of a product imported in parallel when BMS criteria are being
met.

The paper also discusses the regulation and practice in the EU member states with the
emphasis being paid on the regulation of the parallel import of medicinal products in Lithuania.
It must be observed that Lithuanian national law still creates challenges for parallel trader, as
CJEU jurisprudence is not being taken into account in the regulation of parallel import in
Lithuania. The paper finds out that the main principles of Kohlpharma judgment and BMS
criteria are not yet implemented and other procedural obstacles for parallel trade remain.
Furthermore, the regulation of prices of medicinal products when they are reimbursed by state
pays no attention to the possibility to lower prices when “parallel” medicinal product coexists in
the market.

Therefore, after making conclusions, concrete suggestions for the improvement of

national law are given.
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