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Santrauka

Straipsnio tikslas — analizuoti perpakavimo jtakos
lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty
kokybei vertinima Europos Sajungos Teisingumo
Teismo (toliau — ir ESTT, ir Teimas) jurispruden-
cijoje.

Straipsnyje konstatuojama, kad perpakavimo jta-
kos lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty
kokybei vertinimo kriterijai ESTT jurisprudencijoje
yra labai fragmentiski ir Teismas daugiau apsi-
riboja prezumpcijy nustatymu, kada galimybé
paveikti kokybe perpakuojant yra mazai tike-
tina. Antra vertus, Teismas, lyginant su kitomis
prekémis, vaistiniy preparaty perpakavimui ir
proceddriniams, su perpakavimo jtakos vaistinio
preparato kokybei vertinimu susijusiems, reikala-
vimams akivaizdziai kelia aukstesnius kriterijus,
netgi jtvirtindamas importuotojo pareiga pateikti
produkto pavyzdj vaistinio preparato prekés zen-
klo turétojui, kad tas galéty jvertinti, ar preparato
kokybé néra pakitusi. Lietuvoje importuotojo pa-
reiga apie atlikta perpakavima informuoti prekeés
zenklo turétoja ir, jo prasymu, pateikti jam per-
pakuoto produkto pavyzdj teisés normomis néra
apibrézta. Tai sukelia prielaidas pazeisti prekés
Zenklo turétojo teises.

IVADAS

2mogui skirty vaistiniy preparaty lygiagretus importas
—vienoje Bendrijos valstybéje naréje registruoto vaistinio
preparato, tapataus kitoje valstybéje naréje registruotam
referenciniam’ vaistiniam preparatui ar pakankamai j jj
panasaus, jvezimas nesinaudojant vaistinio preparato

', Referenciniu vaistiniu preparatu” straipsnyje laikomas toks
vaistinis preparatas, su kuriuo lyginamas lygiagreciai importuojamo
vaisto tapatumas ar pakankamas panasumas.

rinkodaros teisés turétojo platinimo tinklu [1, 2 str. 57
d.; 2, p. 22]. Taigi, lygiagretus importuotojas naudojasi
j skirtingas Bendrijos valstybes nares to paties gamintojo
ar jo atstovo teikiamy prekiy kainy skirtumais ir jveza
prekes i$ ty valstybiy, kur pats gamintojas ar jo atstovas
rinkai tiekia uz mazesne kaing arba kur mazesne kaing
lemia palankesné kainodaros sistema. Tokiame lygiagre-
taus vaistiniy preparaty importo kontekste tenka jvertinti
ir ta fakta, kad kalbiniai skirtumai tarp ES valstybiy nariy
komplikuoja lygiagrecia vaistiniy preparaty prekyba:
vaistiniy preparaty pakuotéms taikomi nacionalinés kal-
bos reikalavimai?, todél lygiagretus importuotojas, nore-
damas 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 (intelektinés
nuosavybés apsaugos), kaip jis turi bati atliekamas, kad
nekelty abejoniy vaistiniy preparaty kokybe ir kartu
atitikty ES teisés keliamus reikalavimus, o ypac¢ ESTT
praktika, kuri Siuos reikalavimus aiskina bei konkretina
ES bendryjy teisés normy taikyma vaistiniy preparaty
perpakavimo atzvilgiu.

Todél Sio straipsnio tikslas — analizuoti perpakavimo
jtakos lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty
kokybei vertinima ESTT jurisprudencijoje.

TYRIMO OBJEKTAS IR METODAS

1. Prekés zenklo savininko teisés ir ju pasibaigimas.
Prekés Zenklo specifinj turinj ESTT atskleidé byloje
Centrafarm prie$ Winthrop [5, para. 8], pripazindamas,
kad prekiy zenklo specifinis turinys: ,,garantija, kad
prekiy Zenklo savininkas turi isskirtine teise prekiy
zenkla naudoti pirma kartg isleidziant j laisva apyvarta
juo saugomus produktus” ir prekeés zenklas , skirtas ap-
saugoti jj [prekés Zenklo savininka] nuo konkurenty,
kurie noréty pasinaudoti i$ prekés zenklo statuso ir re-

2 Remiantis direktyvos 2001/83/EB 63 straipsniu [3] vaistinio
preparato Zenklinimo duomenys yra pateikiami tos valstybés nares,
kurioje tas preparatas yra registruotas, oficialiaja kalba. Sis reikalavimas
perkeltas | Sveikatos apsaugos ministro jsakyma Nr. V-596 [4].
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putacijos prekiaudami produktais, neteisétai pazymeétais
tuo prekeés zenklu”. Tad prekés zenklo turinys yra prekés
zenklo savininko teisé pirma karta pateikti j rinka (taip
yra ir patenty atveju) [6]. 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 turinys dar labiau
prapléstas, pripazjstant, kad prekeés atlieka ir kilmés bei
kokybés garantijos funkcija, nes, matydami tam tikra
prekiy zenkla, vartotojai su juo sieja tam tikrus gamybos
standartus bei kokybe ir yra uztikrinti, kad treCiosios Salys
nesukeélé jokio poveikio prekéms paveikdamos originalia
produkto bakle [7].

Pirmasis prekés Zenklo turinio elementas — teisé juo
pazyméta preke pirma karta pateikti j rinkg — pasibaigia
preke pateikus j kitos valstybés narés rinka. Nacionaliné-
je teiséje §j prekés zenklo teikiamos teisés pasibaigima
jtvirtina Lietuvos Respublikos Prekiy Zenkly jstatymo 40
straipsnis: ,,Zenklo registracija nesuteikia jo savininkui
teisés uzdrausti kitam asmeniui zymeéti juo prekes, kurios
paties zenklo savininko arba jo sutikimu yra pazymeétos
ir iSleistos j Europos Bendrijos rinka” [8]. 40 straipsnyje
jtvirtinta norma baty taikytina reguliuojant ir vaistinio
preparato prekés zenklo turétojo bei lygiagretaus impor-
tuotojo santykius, jskaitant ir santykius, kurie atsiranda
vykdant lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty
perpakavima. Antra vertus, Prekiy Zenkly jstatymas (kaip
ir j ji perkeliamos Direktyvos 2008/95/EB [9] 7 straipsnis)
numato galimybe ir lygiagretaus importo atveju prekiy
zenklo savininkui remtis prekés Zenklu nesutinkant su
tolesniu prekiy komercializavimu (40 straipsnis, 2 dalis),
kai:,,yra pagristy priezasciy, dél kuriy Zenklo savininkas
gali nesutikti su tolesniu prekiy komercializavimu, ypac
jeigu pazymety tokiu zenklu ir isleisty j rinka prekiy
kokybé pasikeité ar pablogéjo” [8]. Manytina, kad $ias
,,pagristas priezastis”, kuriy jstatymas nesiima detalizuo-
ti, kiekvieno individualaus ginco atveju turéty nustatinéti
teismai. Taciau $iuo metu Lietuvos teismy praktikoje dar
néra isaiskinta, kokios priezastys pagal Prekiy Zenkly
jstatymo 40 straipsnio 2 dalj yra pripazjstamos pagrijs-
tomis ir dél to leidzianciomis riboti lygiagrecia prekyba
vaistiniais preparatais ar kokiais kitais produktais,? ir kaip

3 Pazymeétina, kad nacionaliniy teismy praktikoje, kiek ji susijusi
su prekiy zenkly apsauga (tarp jy ir vaistiniy preparaty), bylos kilo
dél Prekiy zenkly jstatymo 38 straipsnio pazeidimy, o $is straipsnis
taikomas tik pirma karta prekes teikiant j rinka, t.y. ne lygiagretaus
importo atveju [10-14]. Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo
praktikoje taip pat néra pasisakymy 40 straipsnio atzvilgiu, nes
Teismas vertino tik procedariniy zalos kompensavimo mechanizmy
(Prekiy zenkly jstatymo 51straipsnis) atitikima Lietuvos Respublikos

bdty vertinamas perpakavimo poveikis kokybei. Tad Pre-
kiy Zenkly jstatyme nurodyty ,,pagristy priezasciy”, tarp
ju ir poveikio kokybei, jvertinimui vienintele galimybe
lieka ESTT praktika, aiskinanti Direktyvos 2008/95/EB
atitinkama straipsnj, kiek jis bylose taikomas saugant
vaistiniy preparaty prekés zenklus.

2. Perpakavimo jtakos vaistiniy preparatu kokybei
klausimas ESTT praktikoje. Su vaistiniy preparaty koky-
bés* klausimu juos perpakuojant ESTT savo praktikoje
susiduria nuo 1977 mety sprendimo Hoffmann-LA Ro-
che byloje [7]. Véliau Sios bylos suformuluotas taisykles
Teismas turéjo galimybe plétoti Bristol-Myers Squibb [16]
byloje bei ja konkretinusioje tolesnéje savo praktikoje.

2.1. Jtakos vaistiniy preparaty kokybei vertinimas
Hoffmann-LA Roche byloje. Gincas Hoffmann-La
Roche byloje kilo dél to, kad Hoffmann-La Roche teiké
Vokietijos rinkai preparatg ,,Valium” pakuotése po 20
ir 50 tableciy (privatiems pirkéjams) bei po 100 ir 250
tableCiy (gydymo jstaigoms), tuo tarpu j Jungtinés Kara-
lystés rinka buvo tiekiamos kur kas didesnés pakuotés
(po 100 ir 500 tableciy), taciau mazesne kaina. Centra-
farm jsigijusi Jungtinés Karalystés rinkoje 500 tableciy
pakuotes, jas perpakuodama sujungeé ir Vokietijos rinkai
émeé tiekti 1000 tableciy pakuotes, ant jy naudodama
Hoffmann-La Roche prekés Zenklg bei pazyméjusi, jog
perpakavimas yra padarytas importuotojo Centrafarm.
Taip pat Centrafarm informavo Hoffmann-La Roche,
kad ims prekiauti ir mazesnémis pakuotémis, skirtomis
privatiems pirkéjams. Kompanija Hoffmann-La Roche
su tuo nesutiko, be kita ko, pabrézdama ir galima per-
pakavimo jtaka kokybei, ir sieké riboti prekyba.

Spresdamas kilusj gin¢a, ESTT pripazino, kad prekiy
zenklas turi funkcija saugoti vaisty vartotojus nuo ap-
gaulés ar klaidos ir teikia , kilmés garantija”, reiskiancia,
kad vartotojas jgys tokia preke, kuriai prekiy zenklo sa-
vininko leidimo neturintys asmenys nesukeélé poveikio,
galincio paveikti originalig vaistinio preparato kokybe
[7, para. 7]. Taciau vertindamas Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 36 straipsnio (ex 30 straipsnio) antrajj
sakinj, t.y. ar prekés zenklo savininkas galés remtis prekés

4 Atkreiptinas démesys, jog ESTT jurisprudencijoje dazniau naudo-
jama savoka ,originali baklé” (angl.k. - original condition). Direktyvoje
2008/95/EB (tekstas angly kalba) — ,prekiy baklé” (angl.k. — condition
of goods). Tuo tarpu direktyvos 2008/95/EB tekstas lietuviy kalba bei
Prekiy zenkly jstatymas jau vartoja ,prekiy kokybés” savoka. Nesi-
gilindami j galimus $iy savoky skirtumus bei jy teisinj reikSminguma,
straipsnyje autoriai Sias savokas vartoja preziumuodami, jog jos si-
nonimiskos (t.y. skirtos vienodai apibadinti tam pac¢iam objektui) ir
prioriteta teikia Lietuvos teisés sitemoje esanciai ,kokybés” savokai.
Taciau minétyjy savoky prasminiai skirtumai ir jy teisinis reik$mingu-
mas galéty tapti tolesnio mokslinio tyrimo dalyku.
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zenklu ribodamas vaistinio preparato importa, Teismas
nurodé, kad poveikis produkto kokybei priklauso tiek
nuo produkto prigimties, tiek nuo jo perpakavimo me-
todo. Todél ESTT pripazino, kad yra keletas akivaizdziy
situacijy, kada galéty bati preziumuojama, jog perpa-
kavimas vaistinio preparato kokybei neturéjo neigiamos
jtakos: pirma, kai vaistinis preparatas yra teikiamas j
rinka dviguboje pakuotéje ir lygiagretus importuotojas
perpakuodamas keicia tik iSorine pakuote, o vidiné
lieka nepaliesta; antra, kai perpakavima kontroliuoja
valstybinés institucijos, siekiancios uztikrinti, kad perpa-
kuojamo preparato kokybé nepakisty [7, para. 10]. Sios
prezumpcijos praktiskai apima pagrindinius dazniausiai
pasitaikancius perpakavimo badus, todél jy nustatymas
buvo ir yra reikSmingas lygiagre¢iam importuotojui, nes
gerokai palengvina jam tenkancia jrodinéjimo nasta [17,
p. 70-82]. Taciau kaip turéty bati vykdoma valstybés
institucijy atliekama kontrolé ir ar ji pakankama vaistinio
preparato kokybei uZztikrinti, jei valstybés jgaliota Kom-
petentinga institucija tvirtina tik pakuotés perpakavime
pateikiama informacija nacionaline kalba, Teismas ne-
paaiskino. Sis klausimas ir $iandien dar yra atviras.
2.2. Bristol-Myers Squibb byla ir tolesné ESTT prak-
tika vertinant perpakavimo jtaka vaistinio preparato
kokybei. Kitas ginc¢as, kuriame taip pat naudotas perpa-
kavimo jtakos vaistinio preparato kokybei argumentas,
kilo Bristol-Myers Squibb byloje [16]. Kompanijos — Bris-
tol-Myers Squibb, Boehringer bei Bayer — Bendrijos vals-
tybése narése, tarp jy ir Danijoje, rinkai teiké vaistinius
preparatus. Bayer komerciné veikla issiskyré tuo, kad j
Danijos rinka kompanija teiké tik 100 tableciy pakuotes,
kai kitose Bendrijos narése | rinka teikiamy pakuotése
esanciy tableciy skaicius svyravo nuo 20 iki 100 vienety.
Boehringer ypatumas buvo kitoks — Danijos ir kity $aliy
rinkoms teikiami aerozoliai bronchinei astmai gydyti
tarpusavyje skyrési savo veikliosios medziagos kiekiu.
Dél siy priezasciy, norédama prekiauti vaistais Danijoje,
Paranova turéjo juos perpakuoti. Perpakuojant buvo
keiciamas pakuotés dydis, prie ampuliy klijuojamos
naujos etiketés, pridedami kito gamintojo inhaliatoriai.
Kilus gincui dél prekés Zenklo turétojo teisés neleisti
komercializavimo, Danijos teismas ESTT adresavo klau-
simus: ar toks perpakavimas suderinamas su Direktyvos
89/104/EEC 7 straipsniu ir koks ESTT jurisprudencijos
(tarp jy ir joje naudojamos savokos ,,neigiamas po-
veikis originaliai produkto buaklei”) vaidmuo, aiskinant
Direktyvos 89/104/EEC 7 straipsnj [16, para. 38]. At-
sakydamas j $j klausima, ESTT praplété prezumpcijy,
kada perpakavimas negali neigiamai veikti vaistinio
preparato kokybeés, sarasa: preparato kokybés nepakeisty

buteliuky, ampuliy, perkélimas | naujas pakuotes [16,
para. 61], etikeciy priklijavimas prie buteliuky, ampu-
liy, inhaliatoriy, informacinio lapelio valstybés narés
kalba jdéjimas, papildomo daikto (pvz., inhaliatoriaus)
pridéjimas, net jei jis yra kito rinkodaros teisés turétojo
teikiamas valstybés rinkai [16, para. 64]. Antra vertus,
tam tikrais atvejais net ir minétosios aplinkybés gali
netiesiogiai paveikti preparato kokybe ir ESTT tokiems
galimiems atvejams iliustruoti pateikeé tokius pavyzdzius:
pateikiant nauja informacinj lapelj praleidziama svarbi
informacija, arba informacija apie preparato prigimtj,
sudétj, poveikj, naudojima ir saugojimo salygas pateikia-
ma netiksliai, arba importuotojas nurodo tokj dozavima
ar vartojimo buada, kuris neatitinka ty, kuriuos nurodé
gamintojas, arba prideda tokj papildoma daikta (pvz., in-
haliatoriy), kuris neatitinka gamintojo rekomenduojamy
vartojimo salygy [16, para. 65]. Kitose bylose, vienaip
ar kitaip susijusiose su vaistiniy preparaty perpakavimo
klausimu, kaip antai Rhone-Poulenc (1996) [18], Phar-
macia & Upjohn (1999) [19], Boehringer | (2002) [20],
Merck, Sharp and Dohme (2002) [21] Teismas nepateiké
jokiy naujy aplinkybiy, kada baty galima preziumuoti,
jog perpakavimas neturés neigiamo poveikio preparato
bdklei. Taciau vis délto Sio fakto negalima spresti, jog
ESTT pateiktas salygy sarasas yra baigtinis. Tikétina,
jog jis plésis ESTT susiduriant su naujomis bylomis ir
konkreciomis jy faktinémis aplinkybémis. Antra vertus,
be Siy prezumpcijy lieka dar keli, daug universalesni
vertinamieji perpakavimo poveikio vaistinio preparato
baklei kriterijai:

pirma, i$ ESTT praktikos galima spresti, kad perpaka-
vimo jtakos preparato baklei vertinimo metu pirmiausia
vertintina ne pacios pakuotés kokybé (pakuotés kokybé
Teismo praktikoje daugiau siejama su pakenkimu geram
prekés Zenklo ir jo savininko vardui), bet vaistinio pre-
parato, esancio pakuotés viduje, kokybé [23, sprendimo
para. 3];

antra, ESTT yra nustates, kad rizika produkto kokybei
perpakuojant turi bati reali, o ne hipotetiné arba abstrakti
[22, para. 37.41]. Nacionaliniy teismy vaidmuo yra
svarbus apibréziant $Sia rizika, nes perpakavimo jtakos
konkretaus vaistinio preparato kokybei jrodinéjimas yra
nacionaliniy teismy prerogatyva ir atliktinas lyginant
lygiagreciai importuota vaistinj preparata su tuo, kurj im-
porto valstybés rinkai teikia pats prekés Zenklo savininkas
ar jo jgaliotas asmuo [23, para. 66]. Lietuvos teismai savo
praktikoje, kaip jau minéta, néra susidare su bylomis,
kuriose kilty gincai dél lygiagreciai importuojamy pro-
dukty perpakavimo, tad sukonkretinti rizikos vertinimo
kriterijus masy nacionalinéje teiséje yra sudétinga.
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Reiksminga yra tai, kad Bristol-Myers Squibb byloje
ESTT turéjo nagrinéti ne tik tiesioginio poveikio perpa-
kuojamo vaistinio preparato kokybei klausimg, bet ir
visuomeneés pasitikéjimo prekés zenklu ir su prekés zen-
klu siejama kokybe klausima. Tas ypac svarbu vaistiniy
preparaty atzvilgiu, nes visuomenés nuomoné vaistinius
preparatus sieja su isskirtiniu jy saugumu ir dél to jie
turi kelti ypatinga visuomenés pasitikéjima jy kokybe.
Taciau, kaip pripazjsta ESTT, kiekvienu atveju perpa-
kavimo jtaka visuomenés pasitikéjimui bus vertinama
individualiai, atsizvelgiant j rinka bei prekybos bada
[16, para. 75-78]. Dél to Teismas padareé aiskia takoskyra
tarp dviejy vartotojy grupiy ir jiems skirty perpakavimy:
vaistiniy, kurios parduos preparata tiesiogiai vartotojui,
ir ligoniniy bei joms skirty pakuociy. Teismas pazyméjo,
kad nuo to, kuriai i$ dviejy grupiy preparatas yra skirtas,
priklauso ir reikalavimai, kuriuos jis turi atitikti. Pirmuoju
atveju, kadangi pirkéjas néra profesionalas, pakuotés
turi jam kelti didesnj pasitikéjima produkto kokybe nei
antruoju atveju, kai pakuoteé skirta vartoti tik ligoniné-
se, kur vaistus skirs profesionalai [16, para. 77]. Taigi,
perpakavimo poveikis visuomenés pasitikéjimui prekeés
zenklo teikiama kokybés garantija yra vertinamas ir pri-
klausomai nuo vaista vartosianciy subjekty pobadzio.
Dél tokios Teismo isvados tiek tolesnéje ESTT praktikoje
[21, 23], tiek Europos Komisijos Komunikate [24] bei
teisés doktrinoje [25, 26] dabar vieningai sutariama.
Kartu galima prognozuoti, kad tolesné ESTT praktika
dar turés pasisakyti dél to, kokiais atvejais ir kokioms
salygoms esant perpakavimas gali bati pripazjstamas
mazinanciu pasitikéjima vaistinio preparato kokybe. Pir-
mieji zingsniai Sia linkme jau Zengti Boehringer Il byloje
pripazjstant, kad salyga, pagal kurig perpakuotos prekeés
pateikimas neturi bati toks, kad galéty kenkti prekiy zen-
klo ir jo savininko geram vardui (taigi ir skatinty abejoti
vaistinio preparato kokybe, nes prekeés Zenklas atlieka ir
kokybés garantijos funkcija [27, p. 212]), néra apribota
baigtiniu sarasu aplinkybiy, kaip, pvz., tik pakuotés su
trakumais, netinkamos kokybés arba netvarkingos pa-
kuotés [23, para. 41]. Tad panasu, kad Sis aplinkybiy
sarasas dar turés pléstis.

2.3. Perpakavimo jtakos vaistiniy preparaty kokybei
patikros prielaidos ESTT jurisprudencijoje. Jau Hoffman-
La Roche byloje ESTT pripazino, kad vaistinio preparato
prekés Zenklo savininkas, pries teikiant perpakuotus
produktus j rinka, turi bati importuotojo informuojamas
apie atlikta perpakavima [7, para. 12]. Taciau tik Bristol-
Myers Squibb byloje $is informavimas tiesiogiai susietas
su kokybés kontrole: ESTT konstatavo, kad lygiagretus
importuotojas, informuodamas prekés Zenklo turétoja

apie atlikta perpakavima, prekés zenklo savininko prasy-
mu privalo pateikti ir perpakuoto preparato pavyzdzius,
nes toks pavyzdziy pateikimas leisty savininkui patik-
rinti, ar perpakavimas nepakeité preparato buklés pries
pateikiant jj j rinka [16, para. 79] arba, kaip pripaZinta
véliau, — prekés Zenklo savininkui bei visuomenei leisty
ir tinkamiau apsisaugoti nuo vaistiniy preparaty padir-
binétojy [23, para. 61], nes lygiagreciai importuojami
preparatai taip pat padirbinéjami [28]. Importuotojo
pareigos pateikti perpakuoto preparato egzemplioriy at-
zvilgiu vaistiniy preparaty lygiagretus importas Zenkliai
skiriasi nuo kitoms prekéms keliamy reikalavimy: pvz.,
Lendersloot byloje kity produkty perpakavimo atzvilgiu
Teismas laikosi nuosaikesnés pozicijos, pripazindamas,
kad Zenklinimas priklijuojant ant viskio butelio etikete
negali turéti jtakos gérimo kokybei ir nereikalauja per-
pakuota viskio butelj pateikti prekés zenklo turétojo su-
sipazinimui ir kokybés jverinimui [29]. Kadangi prekeés
zenklo turétojo teisiy apsaugos doktrina beveik isSimtinai
formavosi bylose, kur buvo sprendziami klausimai, susije
su vaistiniy preparaty perpakavimu lygiagretaus importo
metu, tikétina, kad, daugéjant byly dél kity produkty
perpakavimo, tolesné ESTT praktika atskleis ir daugiau
skirtumy tarp reikalavimy vaistiniy preparaty ir kity pro-
dukty perpakavimui.

Atkreiptinas démesys, kad ESTT, nustatydamas pa-
reiga pranesti apie perpakavima ir pateikti perpakuoto
preparato pavyzdj, savo jurisprudencijoje sprendzia ir
atsakomybés uz netinkama pranesima klausimus [30,
p.12]. I bylos Boehringer Il galima spresti, kad jei lygiag-
retus importuotojas nevykdo savo pareigy, jis pazeidzia
savininko teises kiekvieng karta, kai importuoja vaistinj
preparata ir juo prekiauja, ir $is pazeidimas tesiasi iki tol,
kol pranesimas apie perpakavima bus padarytas tinkamu
badu [23, para. 56.63-64.67].° Savo ruoztu, valstybeés
Kompetentinga institucija turi nustatyti sankcijas uz pa-
reigos pranesti nevykdyma, kurios baty proporcingos,
pakankamai efektyvios ir atgrasancios [23, para. 59].
Manytina, kad $is ESTT sprendimas leidzia prekés zenklo
savininkui valstybés narés nustatyta tvarka reikalauti
zalos atlyginimo uz jo teisiy pazeidima, padaryta impor-
tuotojui tinkamai nepranesant. Todél specialiyjy teisés
normy egzistavimo klausimas nacionalinéje teiséje yra
esminis, siekiant, kad ES teiséje numatytas prekeés zenklo
apsaugos mechanizmas bty tikrai veiksmingas.

15 darbo dieny iki planuojamos prekybos perpakuotu produktu
terming ESTT pripazino pakankamu terminu, kad pranesimas bty pri-
pazintas savalaikiu. Tac¢iau 15 dieny termino Teismas nesuabsoliutina,
palikdamas jo pagristuma vertinti nacionaliniams teismams, galintiems
iSnagrinéti visas konkrecios bylos aplinkybes.
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Analizuojant Lietuvos Respublikos nacionalinés tei-
sés aktus, reguliuojancius vaistiniy preparaty lygiagrety
importg, tenka pripazinti, jog juose stokojama auksciau
paminéty normy, kurios Lietuvoje apibrézty ESTT nu-
statyta pareiga lygiagreCiam importuotojui pranesti
prekés Zenklo savininkui apie perpakavima ir uztikrinty
jos jvykdyma. Taip pat Lietuvos nacionalinéje teiséje
néra numatytas tokio pranesimo terminas bei kitos su
Siuo praneSimu susijusios pareigos: pvz., pateikti pa-
kuote prekés zenklo savininko reikalavimu. Atitinkamai
néra ir konkreciy sankcijy, kuriy buvimo reikalaujama
Boehringer Il byloje. Vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisyklés [31, 11 punktas] apsiriboja tik kons-
tatavimu ,,Pareiskéjas, teikdamas paraiska ir reikiamus
dokumentus, turi nepazeisti intelektinés nuosavybés
apsauga reglamentuojanciy teisés akty”, taciau Sios
normos jgyvendinimas praktikoje yra apsunkinamas,
nes Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos Gairés lygiag-
retiems importuotojams, kurios galéty bati pagalbiné
priemoné, padedanti iSsamiau suprasti ES teiséje esan-
Cius reikalavimus bei nustatytas proceddras, skirtingai
nei kitose ES Salyse [32-34], neegzistuoja.

ISVADOS

1. Perpakavimo jtakos lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty kokybei vertinimo kriterijai ESTT
jurisprudencijoje yra labai fragmentiski: daugiau ap-
siribojama prezumpcijy nustatymu, kada neigiamas
poveikis kokybei perpakuojant yra netikétinas. Taciau
Teismas, lyginant su kitomis prekémis, vaistiniy prepa-
raty perpakavimui ir proceddriniams su perpakavimo
jtakos vaistinio preparato kokybei vertinimu susijusiems
reikalavimams akivaizdziai kelia aukstesnius kriterijus,
netgi jtvirtindamas importuotojo pareiga pateikti perpa-
kuoto preparato pavyzdj prekés zenklo turétojui, kad
tas galéty jvertinti, ar perpakavimas nejtakojo vaistinio
preparato kokybés baklés.

2. Lietuvoje lygiagretaus importuotojo pareiga apie
atlikta perpakavima informuoti vaistinio preparato prekés
zenklo turétoja ir jo praSymu pateikti jam perpakuoto
preparato pavyzdj teisés normomis néra apibrézta. Tai
sukelia prielaidas pazeisti prekés zenklo turétojo teises
ir apsunkina (ar netgi padaro nejmanoma) jo galimybe
jvertinti perpakavimo jtaka jo prekés zenklu pazyméto
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 Zalepiaga, Agné Sirinskiené

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
1l). 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 Il. Therefore, the possibility for the infrindgement of
intellectual property rights exists.
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