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Santrauka
Straipsnio tikslas – analizuoti perpakavimo átakos 
lygiagreèiai importuojamø vaistiniø preparatø 
kokybei vertinimà Europos Sàjungos Teisingumo 
Teismo (toliau – ir ESTT, ir Teimas) jurispruden-
cijoje. 
Straipsnyje konstatuojama, kad perpakavimo áta-
kos lygiagreèiai importuojamø vaistiniø preparatø 
kokybei vertinimo kriterijai ESTT jurisprudencijoje 
yra labai fragmentiðki ir Teismas daugiau apsi-
riboja prezumpcijø nustatymu, kada galimybë 
paveikti kokybæ perpakuojant yra maþai tikë-
tina. Antra vertus, Teismas, lyginant su kitomis 
prekëmis, vaistiniø preparatø perpakavimui ir 
procedûriniams, su perpakavimo átakos vaistinio 
preparato kokybei vertinimu susijusiems, reikala-
vimams akivaizdþiai kelia aukðtesnius kriterijus, 
netgi átvirtindamas importuotojo pareigà pateikti 
produkto pavyzdá vaistinio preparato prekës þen-
klo turëtojui, kad tas galëtø ávertinti, ar preparato 
kokybë nëra pakitusi. Lietuvoje importuotojo pa-
reiga apie atliktà perpakavimà informuoti prekës 
þenklo turëtojà ir, jo praðymu, pateikti jam per-
pakuoto produkto pavyzdá teisës normomis nëra 
apibrëþta. Tai sukelia prielaidas paþeisti prekës 
þenklo turëtojo teises.

ÁVADAS
Þmogui skirtø vaistiniø preparatø lygiagretus importas 

– vienoje Bendrijos valstybëje narëje registruoto vaistinio 
preparato, tapataus kitoje valstybëje narëje registruotam 
referenciniam1 vaistiniam preparatui ar pakankamai á já 
panaðaus, áveþimas nesinaudojant vaistinio preparato 

rinkodaros teisës turëtojo platinimo tinklu [1, 2 str. 57 
d.; 2, p. 22]. Taigi, lygiagretus importuotojas naudojasi 
á skirtingas Bendrijos valstybes nares to paties gamintojo 
ar jo atstovo teikiamø prekiø kainø skirtumais ir áveþa 
prekes ið tø valstybiø, kur pats gamintojas ar jo atstovas 
rinkai tiekia uþ maþesnæ kainà arba kur maþesnæ kainà 
lemia palankesnë kainodaros sistema. Tokiame lygiagre-
taus vaistiniø preparatø importo kontekste tenka ávertinti 
ir tà faktà, kad kalbiniai skirtumai tarp ES valstybiø nariø 
komplikuoja lygiagreèià vaistiniø preparatø prekybà: 
vaistiniø preparatø pakuotëms taikomi nacionalinës kal-
bos reikalavimai2, todël lygiagretus importuotojas, norë-
damas juos tiekti á rinkà, turi vaistinio preparato pakuotæ 
perþenklinti ar net perpakuoti. Tad neiðvengiamai kyla 
klausimai, kada toks perþenklinimas ar perpakavimas 
nepaþeidþia prekës þenklo savininko teisiø (intelektinës 
nuosavybës apsaugos), kaip jis turi bûti atliekamas, kad 
nekeltø abejoniø vaistiniø preparatø kokybe ir kartu 
atitiktø ES teisës keliamus reikalavimus, o ypaè ESTT 
praktikà, kuri ðiuos reikalavimus aiðkina bei konkretina 
ES bendrøjø teisës normø taikymà vaistiniø preparatø 
perpakavimo atþvilgiu.

Todël ðio straipsnio tikslas – analizuoti perpakavimo 
átakos lygiagreèiai importuojamø vaistiniø preparatø 
kokybei vertinimà ESTT jurisprudencijoje. 

TYRIMO OBJEKTAS IR  METODAS
1. Prekës þenklo savininko teisës ir jø pasibaigimas. 

Prekës þenklo specifiná turiná ESTT atskleidë byloje 
Centrafarm prieð Winthrop [5, para. 8], pripaþindamas, 
kad prekiø þenklo specifinis turinys: ,,garantija, kad 
prekiø þenklo savininkas turi iðskirtinæ teisæ prekiø 
þenklà naudoti pirmà kartà iðleidþiant á laisvà apyvartà 
juo saugomus produktus” ir prekës þenklas ,,skirtas ap-
saugoti já [prekës þenklo savininkà] nuo konkurentø, 
kurie norëtø pasinaudoti ið prekës þenklo statuso ir re-
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1 ,,Referenciniu vaistiniu preparatu” straipsnyje laikomas toks 
vaistinis preparatas, su kuriuo lyginamas lygiagreèiai importuojamo 
vaisto tapatumas ar pakankamas panaðumas.

2 Remiantis direktyvos 2001/83/EB 63 straipsniu [3] vaistinio 
preparato þenklinimo duomenys yra pateikiami tos valstybës narës, 
kurioje tas preparatas yra registruotas, oficialiàja kalba. Ðis reikalavimas 
perkeltas á Sveikatos apsaugos ministro ásakymà Nr. V-596 [4]. 
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putacijos prekiaudami produktais, neteisëtai paþymëtais 
tuo prekës þenklu”. Tad prekës þenklo turinys yra prekës 
þenklo savininko teisë pirmà kartà pateikti á rinkà (taip 
yra ir patentø atveju) [6]. Taèiau, skirtingai nei patentø 
atveju, prekës þenklo turinys dar yra ir prekës þenklo 
statuso bei reputacijos apsauga. Vëliau, Hoffman - La 
Roche byloje specifinis prekës þenklo turinys dar labiau 
praplëstas, pripaþástant, kad prekës atlieka ir kilmës bei 
kokybës garantijos funkcijà, nes, matydami tam tikrà 
prekiø þenklà, vartotojai su juo sieja tam tikrus gamybos 
standartus bei kokybæ ir yra uþtikrinti, kad treèiosios ðalys 
nesukëlë jokio poveikio prekëms paveikdamos originalià 
produkto bûklæ [7].

Pirmasis prekës þenklo turinio elementas – teisë juo 
paþymëtà prekæ pirmà kartà pateikti á rinkà – pasibaigia 
prekæ pateikus á kitos valstybës narës rinkà. Nacionalinë-
je teisëje ðá prekës þenklo teikiamos teisës pasibaigimà 
átvirtina Lietuvos Respublikos Prekiø þenklø ástatymo 40 
straipsnis: ,,Þenklo registracija nesuteikia jo savininkui 
teisës uþdrausti kitam asmeniui þymëti juo prekes, kurios 
paties þenklo savininko arba jo sutikimu yra paþymëtos 
ir iðleistos á Europos Bendrijos rinkà” [8]. 40 straipsnyje 
átvirtinta norma bûtø taikytina reguliuojant ir vaistinio 
preparato prekës þenklo turëtojo bei lygiagretaus impor-
tuotojo santykius, áskaitant ir santykius, kurie atsiranda 
vykdant lygiagreèiai importuojamø vaistiniø preparatø 
perpakavimà. Antra vertus, Prekiø þenklø ástatymas (kaip 
ir á ji perkeliamos Direktyvos 2008/95/EB [9] 7 straipsnis) 
numato galimybæ ir lygiagretaus importo atveju prekiø 
þenklo savininkui remtis prekës þenklu nesutinkant su 
tolesniu prekiø komercializavimu (40 straipsnis, 2 dalis), 
kai: ,,yra pagrástø prieþasèiø, dël kuriø þenklo savininkas 
gali nesutikti su tolesniu prekiø komercializavimu, ypaè 
jeigu paþymëtø tokiu þenklu ir iðleistø á rinkà prekiø 
kokybë pasikeitë ar pablogëjo” [8]. Manytina, kad ðias 
,,pagrástas prieþastis‘‘, kuriø ástatymas nesiima detalizuo-
ti, kiekvieno individualaus ginèo atveju turëtø nustatinëti 
teismai. Taèiau ðiuo metu Lietuvos teismø praktikoje dar 
nëra iðaiðkinta, kokios prieþastys pagal Prekiø þenklø 
ástatymo 40 straipsnio 2 dalá yra pripaþástamos pagrás-
tomis ir dël to leidþianèiomis riboti lygiagreèià prekybà 
vaistiniais preparatais ar kokiais kitais produktais,3 ir kaip 

bûtø vertinamas perpakavimo poveikis kokybei. Tad Pre-
kiø þenklø ástatyme nurodytø ,,pagrástø prieþasèiø‘‘, tarp 
jø ir poveikio kokybei, ávertinimui vienintele galimybe 
lieka ESTT praktika, aiðkinanti Direktyvos 2008/95/EB 
atitinkamà straipsná, kiek jis bylose taikomas saugant 
vaistiniø preparatø prekës þenklus.

2. Perpakavimo átakos vaistiniø preparatø kokybei 
klausimas ESTT praktikoje. Su vaistiniø preparatø koky-
bës4 klausimu juos perpakuojant ESTT savo praktikoje 
susiduria nuo 1977 metø sprendimo Hoffmann-LA Ro-
che byloje [7]. Vëliau ðios bylos suformuluotas taisykles 
Teismas turëjo galimybæ plëtoti Bristol-Myers Squibb [16] 
byloje bei jà konkretinusioje tolesnëje savo praktikoje.

2.1. Átakos vaistiniø preparatø kokybei vertinimas 
Hoffmann-LA Roche byloje.  Ginèas Hoffmann-La 
Roche byloje kilo dël to, kad Hoffmann-La Roche teikë 
Vokietijos rinkai preparatà ,,Valium” pakuotëse po 20 
ir 50 tableèiø (privatiems pirkëjams) bei po 100 ir 250 
tableèiø (gydymo ástaigoms), tuo tarpu á Jungtinës Kara-
lystës rinkà buvo tiekiamos kur kas didesnës pakuotës 
(po 100 ir 500 tableèiø), taèiau maþesne kaina. Centra-
farm ásigijusi Jungtinës Karalystës rinkoje 500 tableèiø 
pakuotes, jas perpakuodama sujungë ir Vokietijos rinkai 
ëmë tiekti 1000 tableèiø pakuotes, ant jø naudodama 
Hoffmann-La Roche prekës þenklà bei paþymëjusi, jog 
perpakavimas yra padarytas importuotojo Centrafarm. 
Taip pat Centrafarm informavo Hoffmann-La Roche, 
kad ims prekiauti ir maþesnëmis pakuotëmis, skirtomis 
privatiems pirkëjams. Kompanija Hoffmann-La Roche 
su tuo nesutiko, be kita ko, pabrëþdama ir galimà per-
pakavimo átakà kokybei, ir siekë riboti prekybà.

Spræsdamas kilusá ginèà, ESTT pripaþino, kad prekiø 
þenklas turi funkcijà saugoti vaistø vartotojus nuo ap-
gaulës ar klaidos ir teikia ,,kilmës garantijà”, reiðkianèià, 
kad vartotojas ágys tokià prekæ, kuriai prekiø þenklo sa-
vininko leidimo neturintys asmenys nesukëlë poveikio, 
galinèio paveikti originalià vaistinio preparato kokybæ 
[7, para. 7]. Taèiau vertindamas Sutarties dël Europos 
Sàjungos veikimo 36 straipsnio (ex 30 straipsnio) antràjá 
sakiná, t.y. ar prekës þenklo savininkas galës remtis prekës 

3 Paþymëtina, kad nacionaliniø teismø praktikoje, kiek ji susijusi 
su prekiø þenklø apsauga (tarp jø ir vaistiniø preparatø), bylos kilo 
dël Prekiø þenklø ástatymo 38 straipsnio paþeidimø, o ðis straipsnis 
taikomas tik pirmà kartà prekes teikiant á rinkà, t.y. ne lygiagretaus 
importo atveju [10-14]. Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 
praktikoje taip pat nëra pasisakymø 40 straipsnio atþvilgiu, nes 
Teismas vertino tik procedûriniø þalos kompensavimo mechanizmø 
(Prekiø þenklø ástatymo 51straipsnis) atitikimà Lietuvos Respublikos 

4 Atkreiptinas dëmesys, jog ESTT jurisprudencijoje daþniau naudo-
jama sàvoka „originali bûklë“ (angl.k. - original condition). Direktyvoje 
2008/95/EB (tekstas anglø kalba) – „prekiø bûklë“ (angl.k. – condition 
of goods). Tuo tarpu direktyvos 2008/95/EB tekstas lietuviø kalba bei 
Prekiø þenklø ástatymas jau vartoja „prekiø kokybës“ sàvokà.  Nesi-
gilindami á galimus ðiø sàvokø skirtumus bei jø teisiná reikðmingumà, 
straipsnyje autoriai ðias sàvokas vartoja preziumuodami, jog jos si-
nonimiðkos (t.y. skirtos vienodai apibûdinti tam paèiam objektui) ir 
prioritetà teikia Lietuvos teisës sitemoje esanèiai „kokybës“ sàvokai. 
Taèiau minëtøjø sàvokø prasminiai skirtumai ir jø teisinis reikðmingu-
mas galëtø tapti tolesnio mokslinio tyrimo dalyku.
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þenklu ribodamas vaistinio preparato importà, Teismas 
nurodë, kad poveikis produkto kokybei priklauso tiek 
nuo produkto prigimties, tiek nuo jo perpakavimo me-
todo. Todël ESTT pripaþino, kad yra keletas akivaizdþiø 
situacijø, kada galëtø bûti preziumuojama, jog perpa-
kavimas vaistinio preparato kokybei neturëjo neigiamos 
átakos: pirma, kai vaistinis preparatas yra teikiamas á 
rinkà dviguboje pakuotëje ir lygiagretus importuotojas 
perpakuodamas keièia tik iðorinæ pakuotæ, o vidinë 
lieka nepaliesta; antra, kai perpakavimà kontroliuoja 
valstybinës institucijos, siekianèios uþtikrinti, kad perpa-
kuojamo preparato kokybë nepakistø [7, para. 10]. Ðios 
prezumpcijos praktiðkai apima pagrindinius daþniausiai 
pasitaikanèius perpakavimo bûdus, todël jø nustatymas 
buvo ir yra reikðmingas lygiagreèiam importuotojui, nes 
gerokai palengvina jam tenkanèià árodinëjimo naðtà [17, 
p. 70-82]. Taèiau kaip turëtø bûti vykdoma valstybës 
institucijø atliekama kontrolë ir ar ji pakankama vaistinio 
preparato kokybei uþtikrinti, jei valstybës ágaliota Kom-
petentinga institucija tvirtina tik pakuotës perpakavime 
pateikiamà informacijà nacionaline kalba, Teismas ne-
paaiðkino. Ðis klausimas ir ðiandien dar yra atviras.

2.2. Bristol-Myers Squibb byla ir tolesnë ESTT prak-
tika vertinant perpakavimo átakà vaistinio preparato 
kokybei. Kitas ginèas, kuriame taip pat naudotas perpa-
kavimo átakos vaistinio preparato kokybei argumentas, 
kilo Bristol-Myers Squibb byloje [16]. Kompanijos – Bris-
tol-Myers Squibb, Boehringer bei Bayer – Bendrijos vals-
tybëse narëse, tarp jø ir Danijoje, rinkai teikë vaistinius 
preparatus. Bayer komercinë veikla iðsiskyrë tuo, kad á 
Danijos rinkà kompanija teikë tik 100 tableèiø pakuotes, 
kai kitose Bendrijos narëse á rinkà teikiamø pakuotëse 
esanèiø tableèiø skaièius svyravo nuo 20 iki 100 vienetø. 
Boehringer ypatumas buvo kitoks – Danijos ir kitø ðaliø 
rinkoms teikiami aerozoliai bronchinei astmai gydyti 
tarpusavyje skyrësi savo veikliosios medþiagos kiekiu. 
Dël ðiø prieþasèiø, norëdama prekiauti vaistais Danijoje, 
Paranova turëjo juos perpakuoti. Perpakuojant buvo 
keièiamas pakuotës dydis, prie ampuliø klijuojamos 
naujos etiketës, pridedami kito gamintojo inhaliatoriai. 
Kilus ginèui dël prekës þenklo turëtojo teisës neleisti 
komercializavimo, Danijos teismas ESTT adresavo klau-
simus: ar toks perpakavimas suderinamas su Direktyvos 
89/104/EEC 7 straipsniu ir koks ESTT jurisprudencijos 
(tarp jø ir  joje naudojamos sàvokos ,,neigiamas po-
veikis originaliai produkto bûklei”) vaidmuo, aiðkinant 
Direktyvos 89/104/EEC 7 straipsná [16, para. 38]. At-
sakydamas á ðá klausimà, ESTT praplëtë prezumpcijø, 
kada perpakavimas negali neigiamai veikti vaistinio 
preparato kokybës, sàraðà: preparato kokybës nepakeistø 

buteliukø, ampuliø, perkëlimas á naujas pakuotes [16, 
para. 61], etikeèiø priklijavimas prie buteliukø, ampu-
liø, inhaliatoriø, informacinio lapelio valstybës narës 
kalba ádëjimas, papildomo daikto (pvz., inhaliatoriaus) 
pridëjimas, net jei jis yra kito rinkodaros teisës turëtojo 
teikiamas valstybës rinkai [16, para. 64]. Antra vertus, 
tam tikrais atvejais net ir minëtosios aplinkybës gali 
netiesiogiai paveikti preparato kokybæ ir ESTT tokiems 
galimiems atvejams iliustruoti pateikë tokius pavyzdþius: 
pateikiant naujà informaciná lapelá praleidþiama svarbi 
informacija, arba informacija apie preparato prigimtá, 
sudëtá, poveiká, naudojimà ir saugojimo sàlygas pateikia-
ma netiksliai, arba importuotojas nurodo toká dozavimà 
ar vartojimo bûdà, kuris neatitinka tø, kuriuos nurodë 
gamintojas, arba prideda toká papildomà daiktà (pvz., in-
haliatoriø), kuris neatitinka gamintojo rekomenduojamø 
vartojimo sàlygø [16, para. 65]. Kitose bylose, vienaip 
ar kitaip susijusiose su vaistiniø preparatø perpakavimo 
klausimu, kaip antai Rhône-Poulenc (1996) [18], Phar-
macia & Upjohn (1999) [19], Boehringer I (2002) [20], 
Merck, Sharp and Dohme (2002) [21] Teismas nepateikë 
jokiø naujø aplinkybiø, kada bûtø galima preziumuoti, 
jog perpakavimas neturës neigiamo poveikio preparato 
bûklei. Taèiau vis dëlto ðio fakto negalima spræsti, jog 
ESTT pateiktas sàlygø sàraðas yra baigtinis. Tikëtina, 
jog jis plësis ESTT susiduriant su naujomis bylomis ir 
konkreèiomis jø faktinëmis aplinkybëmis. Antra vertus, 
be ðiø prezumpcijø lieka dar keli, daug universalesni 
vertinamieji perpakavimo poveikio vaistinio preparato 
bûklei kriterijai:

pirma, ið ESTT praktikos galima spræsti, kad perpaka-
vimo átakos preparato bûklei vertinimo metu pirmiausia 
vertintina ne paèios pakuotës kokybë (pakuotës kokybë 
Teismo praktikoje daugiau siejama su pakenkimu geram 
prekës þenklo ir jo savininko vardui), bet vaistinio pre-
parato, esanèio pakuotës viduje, kokybë [23, sprendimo 
para. 3];

antra, ESTT yra nustatæs, kad rizika produkto kokybei 
perpakuojant turi bûti reali, o ne hipotetinë arba abstrakti 
[22, para. 37.41]. Nacionaliniø teismø vaidmuo yra 
svarbus apibrëþiant ðià rizikà, nes perpakavimo átakos 
konkretaus vaistinio preparato kokybei árodinëjimas yra 
nacionaliniø teismø prerogatyva ir atliktinas lyginant 
lygiagreèiai importuotà vaistiná preparatà su tuo, kurá im-
porto valstybës rinkai teikia pats prekës þenklo savininkas 
ar jo ágaliotas asmuo [23, para. 66]. Lietuvos teismai savo 
praktikoje, kaip jau minëta, nëra susidûræ su bylomis, 
kuriose kiltø ginèai dël lygiagreèiai importuojamø pro-
duktø perpakavimo, tad sukonkretinti rizikos vertinimo 
kriterijus mûsø nacionalinëje teisëje yra sudëtinga.
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Reikðminga yra tai, kad Bristol-Myers Squibb byloje 
ESTT turëjo nagrinëti ne tik tiesioginio poveikio perpa-
kuojamo vaistinio preparato kokybei klausimà, bet ir 
visuomenës pasitikëjimo prekës þenklu ir su prekës þen-
klu siejama kokybe klausimà. Tas ypaè svarbu vaistiniø 
preparatø atþvilgiu, nes visuomenës nuomonë vaistinius 
preparatus sieja su iðskirtiniu jø saugumu ir dël to jie 
turi kelti ypatingà visuomenës pasitikëjimà jø kokybe. 
Taèiau, kaip pripaþásta ESTT, kiekvienu atveju perpa-
kavimo átaka visuomenës pasitikëjimui bus vertinama 
individualiai, atsiþvelgiant á rinkà bei prekybos bûdà 
[16, para. 75-78]. Dël to Teismas padarë aiðkià takoskyrà 
tarp dviejø vartotojø grupiø ir jiems skirtø perpakavimø: 
vaistiniø, kurios parduos preparatà tiesiogiai vartotojui, 
ir ligoniniø bei joms skirtø pakuoèiø. Teismas paþymëjo, 
kad nuo to, kuriai ið dviejø grupiø preparatas yra skirtas, 
priklauso ir reikalavimai, kuriuos jis turi atitikti. Pirmuoju 
atveju, kadangi pirkëjas nëra profesionalas, pakuotës 
turi jam kelti didesná pasitikëjimà produkto kokybe nei 
antruoju atveju, kai pakuotë skirta vartoti tik ligoninë-
se, kur vaistus skirs profesionalai [16, para. 77]. Taigi, 
perpakavimo poveikis visuomenës pasitikëjimui prekës 
þenklo teikiama kokybës garantija yra vertinamas ir pri-
klausomai nuo vaistà vartosianèiø subjektø pobûdþio. 
Dël tokios Teismo iðvados tiek tolesnëje ESTT praktikoje 
[21, 23], tiek Europos Komisijos Komunikate [24] bei 
teisës doktrinoje [25, 26] dabar vieningai sutariama. 
Kartu galima prognozuoti, kad tolesnë ESTT praktika 
dar turës pasisakyti dël to, kokiais atvejais ir kokioms 
sàlygoms esant perpakavimas gali bûti pripaþástamas 
maþinanèiu pasitikëjimà vaistinio preparato kokybe. Pir-
mieji þingsniai ðia linkme jau þengti Boehringer II byloje 
pripaþástant, kad sàlyga, pagal kurià perpakuotos prekës 
pateikimas neturi bûti toks, kad galëtø kenkti prekiø þen-
klo ir jo savininko geram vardui (taigi ir skatintø abejoti 
vaistinio preparato kokybe, nes prekës þenklas atlieka ir 
kokybës garantijos funkcijà [27, p. 212]), nëra apribota 
baigtiniu sàraðu aplinkybiø, kaip, pvz., tik pakuotës su 
trûkumais, netinkamos kokybës arba netvarkingos pa-
kuotës [23, para. 41]. Tad panaðu, kad ðis aplinkybiø 
sàraðas dar turës plëstis.

2.3. Perpakavimo átakos vaistiniø preparatø kokybei 
patikros prielaidos ESTT jurisprudencijoje. Jau Hoffman-
La Roche byloje ESTT pripaþino, kad vaistinio preparato 
prekës þenklo savininkas, prieð teikiant perpakuotus 
produktus á rinkà, turi bûti importuotojo informuojamas 
apie atliktà perpakavimà [7, para. 12]. Taèiau tik Bristol-
Myers Squibb byloje ðis informavimas tiesiogiai susietas 
su kokybës kontrole: ESTT konstatavo, kad lygiagretus 
importuotojas, informuodamas prekës þenklo turëtojà 

apie atliktà perpakavimà, prekës þenklo savininko praðy-
mu privalo pateikti ir perpakuoto preparato pavyzdþius, 
nes toks pavyzdþiø pateikimas leistø savininkui patik-
rinti, ar perpakavimas nepakeitë preparato bûklës prieð 
pateikiant já á rinkà [16, para. 79] arba, kaip pripaþinta 
vëliau, – prekës þenklo savininkui bei visuomenei leistø 
ir tinkamiau apsisaugoti nuo vaistiniø preparatø padir-
binëtojø [23, para. 61], nes lygiagreèiai importuojami 
preparatai taip pat padirbinëjami [28]. Importuotojo 
pareigos pateikti perpakuoto preparato egzemplioriø at-
þvilgiu vaistiniø preparatø lygiagretus importas þenkliai 
skiriasi nuo kitoms prekëms keliamø reikalavimø: pvz., 
Lendersloot byloje kitø produktø perpakavimo atþvilgiu 
Teismas laikosi nuosaikesnës pozicijos, pripaþindamas, 
kad þenklinimas priklijuojant ant viskio butelio etiketæ 
negali turëti átakos gërimo kokybei ir nereikalauja per-
pakuotà viskio butelá pateikti prekës þenklo turëtojo su-
sipaþinimui ir kokybës áverinimui [29]. Kadangi prekës 
þenklo turëtojo teisiø apsaugos doktrina beveik iðimtinai 
formavosi bylose, kur buvo sprendþiami klausimai, susijæ 
su vaistiniø preparatø perpakavimu lygiagretaus importo 
metu, tikëtina, kad, daugëjant bylø dël kitø produktø 
perpakavimo, tolesnë ESTT praktika atskleis ir daugiau 
skirtumø tarp reikalavimø vaistiniø preparatø ir kitø pro-
duktø perpakavimui.

Atkreiptinas dëmesys, kad ESTT, nustatydamas pa-
reigà praneðti apie perpakavimà ir pateikti perpakuoto 
preparato pavyzdá, savo jurisprudencijoje sprendþia ir 
atsakomybës uþ netinkamà praneðimà klausimus [30, 
p.12]. Ið bylos Boehringer II galima spræsti, kad jei lygiag-
retus importuotojas nevykdo savo pareigø, jis paþeidþia 
savininko teises kiekvienà kartà, kai importuoja vaistiná 
preparatà ir juo prekiauja, ir ðis paþeidimas tæsiasi iki tol, 
kol praneðimas apie perpakavimà bus padarytas tinkamu 
bûdu [23, para. 56.63-64.67].5 Savo ruoþtu, valstybës 
Kompetentinga institucija turi nustatyti sankcijas uþ pa-
reigos praneðti nevykdymà, kurios bûtø proporcingos, 
pakankamai efektyvios ir atgrasanèios [23, para. 59]. 
Manytina, kad ðis ESTT sprendimas leidþia prekës þenklo 
savininkui valstybës narës nustatyta tvarka reikalauti 
þalos atlyginimo uþ jo teisiø paþeidimà, padarytà impor-
tuotojui tinkamai nepraneðant. Todël specialiøjø teisës 
normø egzistavimo klausimas nacionalinëje teisëje yra 
esminis, siekiant, kad ES teisëje numatytas prekës þenklo 
apsaugos mechanizmas bûtø tikrai veiksmingas.

5 15 darbo dienø iki planuojamos prekybos perpakuotu produktu 
terminà ESTT pripaþino pakankamu terminu, kad praneðimas bûtø pri-
paþintas savalaikiu. Taèiau 15 dienø termino Teismas nesuabsoliutina, 
palikdamas jo pagrástumà vertinti nacionaliniams teismams, galintiems 
iðnagrinëti visas konkreèios bylos aplinkybes.
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Analizuojant Lietuvos Respublikos nacionalinës tei-
sës aktus, reguliuojanèius vaistiniø preparatø lygiagretø 
importà, tenka pripaþinti, jog juose stokojama aukðèiau 
paminëtø normø, kurios Lietuvoje apibrëþtø ESTT nu-
statytà pareigà lygiagreèiam importuotojui praneðti 
prekës þenklo savininkui apie perpakavimà ir uþtikrintø 
jos ávykdymà. Taip pat Lietuvos nacionalinëje teisëje 
nëra numatytas tokio praneðimo terminas bei kitos su 
ðiuo praneðimu susijusios pareigos: pvz., pateikti pa-
kuotæ prekës þenklo savininko reikalavimu. Atitinkamai 
nëra ir konkreèiø sankcijø, kuriø buvimo reikalaujama 
Boehringer II byloje. Vaistiniø preparatø lygiagretaus 
importo taisyklës [31, 11 punktas] apsiriboja tik kons-
tatavimu ,,Pareiðkëjas, teikdamas paraiðkà ir reikiamus 
dokumentus, turi nepaþeisti intelektinës nuosavybës 
apsaugà reglamentuojanèiø teisës aktø“, taèiau ðios 
normos ágyvendinimas praktikoje yra apsunkinamas, 
nes Valstybinës vaistø kontrolës tarnybos Gairës lygiag-
retiems importuotojams, kurios galëtø bûti pagalbinë 
priemonë, padedanti iðsamiau suprasti ES teisëje esan-
èius reikalavimus bei nustatytas procedûras, skirtingai 
nei kitose ES ðalyse [32-34], neegzistuoja. 

IÐVADOS
1. Perpakavimo átakos lygiagreèiai importuojamø 

vaistiniø preparatø kokybei vertinimo kriterijai ESTT 
jurisprudencijoje yra labai fragmentiðki: daugiau ap-
siribojama prezumpcijø nustatymu, kada neigiamas 
poveikis kokybei perpakuojant yra netikëtinas. Taèiau 
Teismas, lyginant su kitomis prekëmis, vaistiniø prepa-
ratø perpakavimui ir procedûriniams su perpakavimo 
átakos vaistinio preparato kokybei vertinimu susijusiems 
reikalavimams akivaizdþiai kelia aukðtesnius kriterijus, 
netgi átvirtindamas importuotojo pareigà pateikti perpa-
kuoto preparato pavyzdá prekës þenklo turëtojui, kad 
tas galëtø ávertinti, ar perpakavimas neátakojo vaistinio 
preparato kokybës bûklës. 

2. Lietuvoje lygiagretaus importuotojo pareiga apie 
atliktà perpakavimà informuoti vaistinio preparato prekës 
þenklo turëtojà ir jo praðymu pateikti jam perpakuoto 
preparato pavyzdá teisës normomis nëra apibrëþta. Tai 
sukelia prielaidas paþeisti prekës þenklo turëtojo teises 
ir apsunkina (ar netgi padaro neámanoma) jo galimybæ 
ávertinti perpakavimo átakà jo prekës þenklu paþymëto 
vaistinio preparato kokybei.  
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THE EVALUATION OF THE AFFECT OF REPACKAGING ON THE 
ORIGINAL CONDITION OF PARALLELLY IMPORTED MEDICINAL 
PRODUCTS IN THE JURISPRUDENCE OF THE COURT OF JUSTICE 
OF THE EUROPEAN UNION

Mindaugas Zalepûga, Agnë Ðirinskienë
Key words: Parallel import, medicinal product, repackaging, 

intellectual property, quality of pharmaceutical product. 
Summary 
The goal of the article is to analyze the evaluation of the affect of 

repackaging on the original condition of parallelly imported medicinal 
products in the jurisprudence of the Court of Justice of the European 
Union (CJEU).

The article observes that the criteria existing in the jurisprudence 
of CJEU for the above mentioned evaluation are rather fragmented and 
more confined to the determination of presumptions, when the possibi-
lity of the affect on the original condition of repackaged medicinal pro-

duct is unlikely (cases Hoffmann-La Roche and Bristol-Myers Squibb). 
However, in comparison with the other goods, the CJEU clearly creates 
higher criteria for the repackaging and procedural requirements for 
the evaluation of the affect of repackaging on the original condition of 
medicinal products. The Court even establishes a duty for importer to 
supply the trade mark proprietor with a specimen of the repackaged 
product in order to enable him to evaluate the affect of repackaging 
on the original condition (cases Bristol-Myers Squibb and Boehringer 
II). While evaluating the national legal system, the article concludes 
that national law of the Republic of Lithuania does not define a duty 
for importer to give a notice to the trade mark proprietor before the 
repacked product is put on sale and, on his demand, to supply him 
with a specimen of the repackaged medicinal product. Accordingly, 
national law does not establishes any terms (as stated by the CJEU 
– notice must be given 15 working days before the repacked product is 
put on sale) or adequate and proportionate sanctions, as it was required 
by Boehringer II. Therefore, the possibility for the infrindgement of 
intellectual property rights exists.
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