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SANTRAUKA

Pastaruoju metu Lietuvoje auga farmacijos produkty lygiagretus importas. Lygiagretus
importuotojas, jsigijes farmacijos produktus vienoje Europos Sqjungos valstybéje naréje ir
norédamas juos pateikti j rinkq kitoje Europos Sqjungos valstybéje naréje, turi preke perpakuoti,
kad ji atitikty nacionalinius reikalvimus. ESTT yra numates 5 BMS kriterijus, kurivos ispildzius
lygiagretus importuotojas jgyja teisg¢ perpakuoti produktq. Straipsnyje aptariama naujausia
ESTT bei uzsienio valstybiy teismy praktika, kaip turi biti taikomi praktiskai visi 5 BMS kriterijai.
Straipsnyje atskleidziama naujausia diskusija dél lygiagretaus importuotojo teisés pervadinti
generinj vaistq etiniu prekés Zenklu. Lygiagretus importuotojas turi teise perpakuoti vaistinj
preratg, jei jis negali pateikti rinkai vaisty pakuotés tokio dydzio, kokia yra uzsienio Salyje. Taip
pat apzvelgiama opi problema dél lygiagretaus importuotojo teisés perpakuoti produktq dél
Falsifikuoty vaisty direktyvos nuostaty laikymosi, pagal kurig visi farmacijos pruduktai turi biti
jpakuoti su apsaugos priemonéms, t.y. atidarius dézute, jos nebegalima vél uzdaryti, nes pazeista
vienkartiné apsauga, o lygiagretus importuojas, norédamas perzenklinti viding pakuote bei jdéti
informacinj lapelj nacionaline kalba, turi atidaryti pakuote, kuri jau nebegali biiti naudojama
pakartotinai, todél farmcijos produktas turi biiti perpakuojamas. Straipsnyje analizuojama ir
lygiagretaus importuotojo pareiga pranesti prekés Zenklo savininkui apie ketinimg perpakuoti
produktq bei prekés Zenklo savininko pareiga pateikti priestavimus lygiagreciam importuotojui
per protingq terming. Straipsnyje aptariamos ir pavéluoto pranesimo pasekmés. Straipsnis turéty
biti naudingas farmacininkams, lygiagretiems importuotojams, intelektinés nuosavybés
teisininkams, teismams ir kitiems teisininkams.

! Dr. Jurgita Grigiené yra VDU Teisés fakulteto docenté, kuri désto tarptauting privatine teise bei
imoniy teis¢. Taip pat Jurgita Grigiené yra praktikuojanti advokate, dirbanti advokaty profesin¢je bendrijoje
“Cerka ir partneriai“, besispecializuojanti farmacijos ir intelektinés nuosavybés teis¢je. El p.
jurgita.grigiene@cerka.lt, tel: +370 611 56827.

2 Justina Jacunskaité yra advokaty profesinés bendrijos ,,Cerka ir partneriai“ advokato padéjéja,
dirbanti farmacijos ir intelektinés nuosaybés teisés srityje. El. p. justina.jacunskaite@cerka.lt, tel: +370
63892425.
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REIKSMINIAI ZODZIAI

Farmacijos produktai, lygiagretus importas, prekés zenklas, perpakavimas.

PREKES ZENKLAI IR JU APSAUGA

Prekés yra zenklinamos dar nuo antikos laiky siekiant parodyti, kad nuosavybé priklauso
tam tikram asmeniui ar genéiai. Zenklinimas ne tik suteikdavo atlygj tiems, kurie pagamindavo
daiktus, bet ir padédavo surasti kaltininkg tuo atveju, jei preké buvo nekokybiska.® Prekés Zenklo
paskirtis parodyti prekiy kilme¢ nuo antikos laiky néra pakitusi — zmonés ir Siandieng skiria prekes
viena nuo kitos ir sieja prekiy kokybe bei kilme su prekés Zenklu. Lietuvoje prekés Zenklo
samprata yra jtvirtinta 2001 m. jsigaliojusiajame Lietuvos Respublikos prekiy zenkly jstatymo 5
straipsnyje, pagal kurj prekés Zenklas gali buti sudarytas i§ bet kokiy zZymeny, pavyzdziui, i$
zodziy, iskaitant asmenvardzius, ar pieSiniy, raidziy, skaitmeny, spalvy, prekiy ar jy pakuotés
formos arba garsy, jeigu tokie Zymenys gali atskirti vieno asmens prekes arba paslaugas nuo kity
asmeny prekiy arba paslaugy ir jei tokius Zymenis galima pateikti Lietuvos Respublikos prekiy
zenkly registre taip, kad kompetentingos institucijos ir visuomené galéty aiskiai ir tiksliai
nustatyti Zenklo savininkui suteiktos apsaugos objekta.* Analogiskas prekés Zenklo apibréZimas
yra jtvirtintas 2015 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) Nr.
2015/2436 dél valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais, 3 straipsnyje °, kurig
igyvendinant atitinkamai buvo pakeistas Lietuvos Respublikos prekiy zenkly jstatymo 5
straipsnis. Europos Sajungos Teisingumo Teismo (toliau — ESTT) praktikoje savoka ,,prekés
zenklas* aiskinama, kaip bet koks originalus grafinis Zenklas, padedantis atskirti vienos jmonés
prekes ar paslaugas nuo kitos jmonés prekiy ar paslaugy.® Kaip matyti, prekés Zenklo samprata,
itvirtinta Lietuvos teisés aktuose, atitinka ES teisés aktuose ir ESTT teismy praktikoje pateikta
savoka.

Biitent prekés zenklui suteikiama apsauga leidzia prekeés zenklo savininkui uzdrausti kitiems
asmenims naudoti jo prekés Zenkla ir tokiu biidu pelnytis i§ prekés zenklo ar net kenkti jo
reputacijai. Pagrindinis prekés Zenklo tikslas yra patvirtinti vartotojui, kad produktas, pazymétas
tam tikru Zenklu, yra susijgs su tam tikra jmone bei yra originalus ir jokia treioji Salis, be prekés
Zenklo savininko Zinios, nejsiterpé j produkto gamybg iki jo patekimo j rinkg.” Atsizvelgiant j tai,
tiek 2015 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) Nr. 2015/24368, tiek
Lietuvos Respublikos prekiy zenkly jstatymas® numato, kad prekés Zenklo savininkas turi teise

3 M. L. Cole, The Complete Guide to Patents, Copyrights, and Trademarks: What You Need to Know
Explained Simply (Atlantic Publishing Group Inc., 2008).

4 Lietuvos Respublikos prekiy Zenkly jstatymas, Zin. (2000, Nr. 92-2844), 5 str.

52015 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/2436, valstybiy nariy
teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais, suderinti, 3 str.

6 Hoffmann-La Roche & Co. AG v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse
mbH, byla 102/77.

7 Pharmacia & Upjohn SA v Paranova A/S, byla C-397/97, para. 16.

82015 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/2436, valstybiy nariy
teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais, suderinti, 10 str.

9 Lietuvos Respublikos prekiy Zenkly jstatymas, Zin. (2000, Nr. 92-2844), 14 str.
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uzdrausti kitiems asmenims, neturintiems jo sutikimo, vykdant komercing veikla naudoti bet kokj
zymen] prekéms ar paslaugoms Zyméti.

Taciau prekés zenklo savininkas jgyvendinti prekés zenklo teising apsauga gali tik tuo
atveju, jei jis yra oficialiai uZregistruotas. 1® Prekés Zenklas Europos Sajungoje gali biiti
uzregistruotas dviem lygiais: nacionaliniu ir Europos Sajungos, kurie taikomi kartu ir papildo
vienas kitg. ! Dviejy lygmeny apsaugos sistema reikalinga dél keliy priezas¢iy. Pirma,
,»[nJacionaliniai prekiy zenklai ir toliau i§licka buitini toms jmonéms, kurios nenori apsaugoti savo
prekiy Zenkly Bendrijos lygiu“.'? Antra, prekés Zenklas pasizymi teritorialumu — prekés Zenklui
suteikiama apsauga ne tik galioja tos valstybés, kurioje apsauga suteikta, teritorijoje, bet ir
priklauso nuo konkrecios tautybés Zzmoniy pripazinimo, kad tam tikras zenklas atlieka prekés
zenklo funkcijas, pavyzdziui, rodo produkto kilme. Prekés Zenklo teritorialumo pubidis kelia
problemy siekiant jgyvendinti vieng i§ pagrindiniy Europos Sajungos tiksly — skatinti laisva
prekiy judéjima.t®

Vienas i§ Europos Sajungos pagrindinio tikslo — bendros rinkos sukiirimo - jgyvendinimo
probleminiy aspekty yra optimalaus balanso tarp prekiy zenklo apsaugos ir laisvo farmacijos
produkty judéjimo principo jgyvendinimo nustatymas, kadangi siekiant, kad prekés galéty laisvai
judéti Europos Sajungoje kaip vienoje rinkoje, tam tikrais atvejais gali tekti perpakuoti vaistinius
preparatus ir i$ naujo pazenklinti prekés Zenklu, nepaizeidziant prekés zenklo savininko teisiy.

Sios temos problemiskumg lemia tai, kad ESTT, priimdamas prejudicinius sprendimus,
pateikia teisinius kriterijus, i kuriuos turi atsizvelgti nacionaliniai teismai, spr¢sdami gincus tarp
lygiagreéiy importuotojy ir prekés Zenkly savininky. Atsizvelgiant | tai, kad faktai yra
nustatinéjami ir interpretuojami valstybiy nariy nacionaliniy teismy, gali susidaryti situacija, kai
skirtingy valstybiy nariy nacionaliniai teismai tuo paciu teisiniu klausimu priima skirtingus
sprendimus.'* Tai gali lemti, kad vaistiniy preparaty lygiagretus importas j vienas valstybes nares
gali biiti lengviau jgyvendinamas nei | kitas ir tokiu btidu gali bti ribojamas ne tik laisvas prekiy
judéjimas, bet ir apsunkinamas tam tikry vaisty tiekimo uZztikrinimas pacientams prieinamomis
kainomis.!® Pazymétina, kad Lietuvos nacionaliniai teismai dar néra nagrinéje ginéy tarp prekiy
zenklo savininko ir vaistiniy preparaty lygiagretaus importuotojo.

Straipsnio aktualumg lemia tai, kad importuojama preké yra specifinio pobudzio, kurios
reglamentavimas taip pat turi uztikrinti visuomenés sveikata ir pacienty sauguma. D¢l to teisés
aktuose jtvirtintos naujos pareigos, kuriomis siekiama uztikrinti pacienty sauguma, pavyzdziui,

10 Igskyrus gerai zinomus prekés zenklus, kurie dél jy naudojimo jgijo prekés Zenklo reputacijg. 2015
m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/2436, valstybiy nariy teisés aktams,
susijusiems su prekiy zenklais, suderinti, preambulés 11 punktas.

L A. Kur, “Convergence After All? A Comparative View on the U.S. and EU Trademark System in
the Light of the "Trade Mark Study"”, Journal of Intellectual Property Law (2012, Vol. 19, Iss. 2), Art. 4.

122009 m. vasario 26 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 207/2009 dél Bendrijos prekiy Zenklo, OL L
78,2009 3 24, p. 1.

13 R. S. Smith, ,,The Unresolved Tension Between Trademark Protection and Free Movement of Goods
in the European Community*, Duke Journal of Comparative & International Law, (1992, 3), p. 89-118.

14 N. Reggiannie, “Proper Implementation of the Exhaustion Theory for Increasing Benefit of Parallel
Imports”, Verity: International Relations Journal (2017).

15V. Dockus, Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo vertinimas Lietuvos farmacijos politikoje:
magistro darbas (Mykolo Romerio universitetas, 2017).
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2019 m. vasario 9 d. Falsifikuoty vaisty direktyva'® jtvirtinta prievolé ant vaisto iSorinés pakuotés
uzdéti apsaugos jtaisa, reikalauja, kad biity i§ naujo perziiiréta ESTT teismy praktika, jtvirtinusi
kriterijus, kuriems esant lygiagrefiai importuojamy vaistiniy preparaty perpakavimas yra
leidziamas. Pazymétina, kad Siuo metu pagal Danijos nacionalinio teismo prasyma ESTT
nagrinéjama byla dél teisés perpakuoti vaistinj preprata dél apsaugos jtaiso uzdéjimo.*’

Tyrimo tikslas — nustatyti, j kokius kriterijus teismai atsizvelgia vertindami, ar lygiagretaus
importuotojo pasirinktas perpakavimo biidas nepazeidzia prekiy Zenklo savininko teisiy. Siekiant
Sio tikslo, straipsnyje naudojami dokumenty ir byly analizés, mokslinés literatiiros analizés,
apibendrinimo ir loginiai metodai.

Straipsnio temos naujumg rodo tai, kad 2020 m. Danijos ir Belgijos nacionaliniai teismai,
nagrinédami ginCus Siame straipsnyje nagrin¢jama tema, pateiké praSymus ESTT priimti
prejudicinius sprendimus, kuriais biity atsakyta j klausimus: 1) ar Falsifikuoty vaisty direktyva
savaime suteikia teisg perpakuoti vaistinj preparatg j nauja pakuote,'® 2) ar galima lygiagre¢iai
importuojamg generin] vaistinj preparatg pervadinti etiniu vardu.'® Svarbu pabrézti, kad Lietuvos
teisés doktrinoje vaistiniy preparaty lygiagretaus importo tema néra placiai nagrinéjama Lietuvos
teisés mokslininky — per paskutinius trylika mety Sia tema buvo parasyti vos 10 moksliniy
darby.?®

Straipsnis turéty biiti naudingas farmacininkams, lygiagretiems importuotojams, intelektinés
nuosavybés teisininkams, teismams ir kitiems teisininkams.

LAISVAS PREKIU JUDEJIMAS EUROPOS
SAJUNGOJE

Laisvas prekiy judéjimas yra vienas esminiy Europos Sajungos principy, kuriant ir plétojant
vidaus rinka.? Sis principas reiskia, kad valstybése narése turi biiti pasalintos visos kliditys
(tokios kaip, muito mokesciai, kiekybiniai prekybos apribojimai, lygiavercio poveikio priemoniy
panaikinimas)?, kad biity sukurta Europos Sajungos vidaus rinka, kurioje prekés galéty judéti
taip pat laisvai, kaip jos juda nacionalinéje rinkoje.?®

Laisvo prekiy judéjimo principu yra grindZiama lygiagretaus importo veikla. Vaistiniy
preparaty lygiagretus importas vyksta dél skirtingy vaisty kainy skirtingose valstybése narése, t.
y. lygiagretus importuotojas jsigyja vaistinj preparata valstybéje naréje, kurioje produktas
pardavinéjamas mazesne kaina ir importuoja i valstybe¢ nare, kurioje tas pats vaistinis preparatas

162011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria i§ dalies
kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojandio zmonéms skirtus vaistus,
nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinkla prevencijos (OL L 174, 2011 7 1).

17 Merck Sharp & Dohme BV ir kiti v Abacus Medicine A/S ir kiti, byla C-224/20.

18 Ten pat.

19 Impexeco NV v Novartis AG, byla C-253/20.

20 Mokslinius darbus vaistiniy preparaty lygiagretaus importo tema yra parenge: E. Andriugkevicitite,
T. Baltuska, M. Jurcyté, R. Kazakevicius, D. Klimkevicitte, S. Paliokieng, A. Sirinskiené ir M. Zaleptiga.

21 European Commission, Free movement of goods, Guide to the application of Treaty provisions
governing the free movement of goods, Publications Office of the European Union, (Luxembourg, 2010).

22 Sutartis dél Europos Sajungos veikimo, OJ C 326, 34-35 str.

23 C. Barnard, S. Peers, eds. European Union Law, (Oxford: Oxford University Press, 2014).
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pardavinéjamas didesne kaina. ?* Lygiagretiai importuojant vaistinius preparatus |

importuojancias valstybes nares, lygiagre¢iam importuotojui kyla poreikis pakoreguoti vaistinio
preparato pakuotes, pritaikant jj importuojancios valstybés nacionalinei rinkai, pavyzdziui, dél
vaistiniy preparaty pakuociy Zenklinimui taikomy nacionalinés kalbos reikalavimy.?®

Taciau laisvas prekiy judéjimas néra vienintelé ir absoliuti Europos Sajungos vertybé.
Laisvas prekiy judéjimas gali biiti ribojamas siekiant uztikrinti kitus Europos Sajungos tikslus,
pavyzdziui, aplinkos arba Zmoniy sveikatos apsauga, visuomenés dorove, vieSaja tvarka ar
pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugg,?® j kurig patenka ir intelektinés nuosavybés
apsauga. Minéti Europos Sgjungos politikos tikslai, leidziantys daryti iSimtis i§ laisvo prekiy
judéjimo, yra jtvirtinti Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — Europos Sajungos
sutartis) 36 straipsnyje. Siy minéty tiksly sieckimas bus teisétas, jei bus atlickamas naudojant
proporcingas priemones, kuriy naudojimas netaps uzslépta priemone prekybai tarp valstybiy
nariy riboti ir nebus diskriminacinis importuojamy prekiy atzvilgiu.?’

Lygiagretus importuotojas, norédamas tiekti vaistinj preparatg j rinkg, turi vaistinio
preparato pakuote perZenklinti ar net perpakuoti, todél susiduriama su prekiy zenkly apsaugos
problema, nes lygiagretaus importuotojo pasirinktas vaistinio preparato pakuotés perzenklinimas
ar perpakavimas neturi pazeisti prekés zenklo savininko teisiy.

INTELEKTINES NUOSAVYBES TEISIU ISNAUDOJIMO
DOKTRINA IR 5 BMS SALYGOS LYGIAGRECIAM
IMPORTUOTOJUI DEL VAISTINIU PREPARATU
PERPAKAVIMO

Siekiant suderinti prekés zenklo apsauga reguliuojancias teisés normas ir laisvo prekiy
judéjimo principa, yra taikoma ,.intelektinés nuosavybés teisiy iSnaudojimo* doktrina, pagal
kurig intelektinés nuosavybés teisiy turétojas praranda teis¢ kontroliuoti intelektinés nuosavybés
teisiy saugomy prekiy perpardavimg. Kai atitinkamas produktas yra pirma karta parduodamas,
(tiesiogiai paties intelektinés nuosavybés teisés savininko arba su jo sutikimu) intelektinés
nuosavybés teisiy savininkas negali priestarauti tolimesniam produkto i§leidimui j rinka. Sis
principas dar Zinomas kaip ,,pirmojo pardavimo doktrina“ ir nustato momenta, kai intelektinés
nuosavybés teisés savininkas praranda teise prieStarauti tolimesniam prekiy perpardavimui.?®

»Pirmojo pardavimo doktrina“ jtvirtinta 1988 m. gruodzio 21 d. Pirmosios Tarybos
direktyvos, skirtos valstybiy nariy jstatymams, susijusiems su prekiy zenklais, suderinti
(89/104/EEB) 7 straipsnyje. Sia doktrina remiasi lygiagretus importuotojas, siekdamas apginti
savo teis¢ uzsiimti lygiagretaus importo veikla. Taciau, kaip pastebi I. Anton Juérez, pirmojo

24 M. Wolpert, “Parallel Imports of medicinal products”, Wettbewerb in Recht und Praxis (2008, No.
4).

% R. C. Bird & P. E. Chaudhry, ,,Pharmaceuticals and the European Union: Managing Gray Markets
in an Uncertain Legal Environment®, Virginia Journal of International Law (2010, vol. 50, iss. 3).

2% Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 36 str.

27 Ten pat.

28 E. Bonadio, “Parallel Imports in a Global Market: Should a Generalised International Exhaustion be
the Next Step?”, European Intellectual Property Review, (2011, No. 33(3)), pp. 153-161.
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pardavimo doktrina yra bendroji taisyklé, kaip ir visos turinti i§im¢iy. Vadovaujantis Direktyvos
2015/2436% 15 straipsnio 2 dalimi, prekés Zenklo savininkas gali susigrazinti savo iSimtines
teises ir i§vengti jo produkto perpardavimo tuo atveju, kai lygiagretus importuotojas pazeidzia
prekés Zenklo funkcijas arba kenkia prekés Zenklo kokybei ar reputacijai.®® Todél, nagrinéjant
klausimus, susijusius su specifinio produkto, t. y. vaistinio preparato, importu, ESTT savo
sprendimuose nustaté salygas, kurioms esant, prekés zenklo savininkas neturi teisés priestarauti
lygiagreéiam vaistinio preparato importui. Byloje Bristol-Myers Squibb v Paranova ESTT
nurodé, kad perpakavimas pripazjstamas leistinu pagal Sutarties 36 straipsnj jeigu:

1) yra objektyvi bitinybé perpakuoti ir prekés Zenklo savininko prie$taravimas vaistinio
preparato lygiagreCiam importui prisideda prie dirbtinio valstybiy nariy rinky
padalijimo;

2) perpakavimas negali paveikti originalios pakuotéje esancio vaistinio preparato buklés;

3) ant naujos pakuotés aiSkiai nurodoma, kas vaistinj preparatg perpakavo ir jos
gamintojas;

4) perpakuoto vaistinio preparato pateikimas negali pakenkti geram prekiy Zenklo ir jo
savininko vardui;

5) prie§ perpakuoto vaistinio preparato pateikimg parduoti importuotojas jspéja prekiy
7enklo savininkg ir jo praSymu jam pateikia perpakuoto vaistinio preparato pavyzdj. 3

Sie atvejai dar yra Zinomi kaip ,,BMS salygos* ir lygiagre¢iam importuotojui nesilaikant

nors vienos i$ jy, prekés zenklo savininkas gali teisétai prieStarauti tolesnei perpakuoto vaistinio
preparato prekybai importuojanéioje valstybéje naréje.3? Atsizvelgiant j tai, toliau straipsnyje bus
aptariama kiekviena i§ BMS salygy atskirai.

Pirmoji BMS salyga - objektyvi butinybé perpakuoti ir prekeés
zenklo savininko priestaravimas vaistinio preparato
lygiagreciam importui prisideda prie dirbtinio valstybiuy nariy

rinky padalijimo

Dirbtiniu rinkos padalijimu gali biiti pripazjstamas atvejis, kai identiskas vaistinis preparatas
(to paties stiprumo ir tos pacios veikliosios medziagos) to paties gamintojo (prekés zenklo
savininko) yra pardavinéjamas skirtingose valstybése narése paZenklintais skirtingais prekés
zenklais.®®

Pavyzdziui, American Home Products Group pardavinéjo tam tikra vaistinj preparatg
Jungtinéje Karalystéje pavadinimu Serenid D ir ta patj produkta Nyderlanduose pavadinimu
Seresta. Lygiagretus importuotojas Centrafarm B.V. nusipirko produkta Jungtingje Karalystéje ir
pervadinegs Seresta noréjo importuoti i Nyderlandus. ESTT isaiskino, kad produkto gamintojas
turi teis¢ ta pati produkta skirtingose valstybése narése pazenklinti skirtingais prekés Zenklais.

292015 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/2436, valstybiy nariy
teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais, suderinti (OL L 336/1, 2015 12 23), preambulés 11 punktas.

301, A. Juarez, “The Ten Commandments of Parallel Trade”, Cuadernos de Derecho Transnacional
(Octubre 2016, vol. 8, N° 2).

31 Bristol-Myers Squibb v Paranova, sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93.

32 Boehringer Ingelheim and others, byla C-348/04.

33 Centrafarm BV v. American Home Products Corporation, byla 3/78 [1998].
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Taciau ESTT pazyméjo, kad yra jmanoma, jog tokia gamintojy praktika gali biiti naudojama
siekiant dirbtinai padalyti rinkg. Dél to kiekvienu konkreciu atveju nacionaliniai teismai turi
nuspresti aplinkybes, [émusias gamintojo poreikj tg patj produkta skirtingose valstybése narése
paZenklinti skirtingais prekés Zenklais.3*

Kitu atveju Upjohn Group prekiavo antibiotiku klindamicinu jvairiomis farmacinémis
formomis, dél to Upjohn Group §j vaistag Danijoje, Vokietijoje ir Ispanijoje buvo pazenkling
prekés zenklu Dalacin D, Prancizijoje — Dalacine, o kitose valstybése narése — Dalacin C.
Lygiagretus importuotojas Paranova Pranctizijoje isigijo klindamicino kapsules, kurias Upjohn
Group pateiké Pranciizijos rinkai su prekés Zenklu Dalacine, kad véliau galéty jas parduoti
Danijoje su prekés zenklu Dalacin. Paranova Graikijoje taip pat jsigijo klindamicino injekcinius
buteliukus, kuriuos Upjohn Group Graikijoje pardavinéjo su prekés zenklu Dalacin C. Paranova
§i produkta taip pat importavo | Danija, kurioje pardavingjo perzenklings prekés Zenklu Dalacin.

Sioje byloje ESTT isaiskino, kad dirbtinio valstybiy nariy rinky padalijimo salyga reiskia,
kad nacionaliniai teismai turi iSnagrinéti, ar dél rinkodaros metu vyravusiy aplinkybiy buvo
objektyviai biitina pakeisti originaly prekés Zenkla importuojancios valstybés narés zenklu, kad
aptariamg preke lygiagretus importuotojas galéty pateikti i rinka importuojancioje valstybéje
naréje. Si batinumo salyga yra jvykdyta, jei konkreéiu atveju importuotojui nustatytas draudimas
pakeisti prekés zenklg trukdo veiksmingai patekti j importuojancios valstybés narés rinka. Taip
biity tuo atveju, jei importuojancios valstybés narés taisyklés ar praktika draudzia nagrinéjama
produkta toje valstybéje parduoti su prekés zenklu, naudojamu eksportuojancioje valstybéje
naré¢je. Taip pat ir tada, kai vartotojy apsaugos taisyklés draudzia importuojancioje valstybéje
naré¢je naudoti prekés Zenkla, naudojamg eksportuojancioje valstybéje naréje, dél to, kad jis gali
suklaidinti vartotojus.®®

Klausimg dél objektyvios blitinybés pakeisti originaly vaisto pavadinimg j importuojancios
valstybés narés nagrinéjo Belgijos nacionalinis teismas. Pagal bylos aplinkybes, Novartis AG
platina krities véziui gydyti skirta receptinj vaista, kurio veiklioji medziaga yra letrozolas.
Belgijoje ir Nyderlanduose Novartis AG pardavinéjo §j vaista Femara pavadinimu. Novartis AG
uzregistravo prekés zenkla Femara, kurio veiklioji medziaga buvo apsaugota patentu. Pasibaigus
Femara patento galiojimui, Novartis AG pateiké vaisto generine versija veikliosios medziagos
letrozol pavadinimu Letrozol Sandoz. Letrozol Sandoz Vokietijoje pagamino subrangovas, 0 po
to nusipirko Sandoz BV Nyderlanduose ir Sandoz NV Belgijoje. Novartis AG ir Sandoz priklauso
tai paciai jmoniy grupei.

Lygiagretus importuotojas Impexeco NV jsigijo generinj vaistg Letrozol Sandoz i§ Sandoz
BV Nyderlanduose ir véliau jj pardavinéjo Belgijoje Novartis AG priklausanéiu prekés Zenklu
Femara. Novartis AG teigé, kad Europos Sajungos laisvo prekiy judéjimo principas neleido
lygiagreciam importuotojui Impexeco NV parduoti generinius vaistus, pavadintus etiniu prekés
zenklu.

Pirmosios instancijos teismas nustaté, kad generiniai vaistai ir etiniai vaistai priklauso
skirtingoms rinkoms, nes jie néra pakeiiami. Atsizvelgiant | tai, lygiagre¢iam importuotojui
nebuvo leidziama pervadinti generinj vaistg Letrozol Sandoz etiniu prekés Zenklu Femara.®

34 Ten pat.

3 Pharmacia & Upjohn SA v Paranova A/S, byla C-379/97.

3 T. D’hulst and L. Kengen, “Parallel Trade: Rebranding of Generic Medicine to Originator Brand
Name Constitutes Trade Mark Infringement, lexgo”, internetiné prieiga:
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Nesutikdamas su tokiu teismo sprendimu, lygiagretus importuotojas pateiké apeliacinj
skunda, o Belgijos apeliacinis teismas 2020 m. birZzelio 9 d. kreipési | ESTT su dviem prasymais
priimti prejudicinj sprendima, abu susijusius su prieStaringai vertinamu klausimu, ar
lygiagreciam importuotojui leidziama prekiauti generiniu farmacijos produktu po to, kai jis buvo
perpakuotas ir paZyméjus tg produkty etiniu prekés Zenklu. 3 Taigi, atsakant j Belgijos
nacionalinio teismo pateiktus prejudicinius klausimus, ESTT, ieSkodamas balanso tarp prekés
zenklo apsaugos ir laisvo prekiy judéjimo, turés jvertinti nacionalinio teismo kriterijaus dél
skirtingy rinky, kurias sudaro etiniai ir generiniai vaistai, pagristuma.

Prekés Zenklo savininko priestaravimas dél paties vaistinio
preparato perpakavimo i nauja pakuote ir reikalavimas
vietoje to originalia pakuote apklijuoti etiketémis

ESTT savo jurisprudencijoje yra iSskyres atvejus, kuriems esant, preziumuojama, kad
perpakavimas yra biitinas dél objektyviy priezasciy:

1) lygiagretus importuotojas vaistiniy preparaty negali tiekti j importo valstybés rinka
originaliose pakuotése, nes pakuotes reguliuojancios nacionalinés taisyklés ar praktika
neleidzia prekiauti naudojant originalig pakuotg;

a. Taip gali nutikti dél reikalavimo informacija apie vaistinj preparatg pateikti
nacionaline kalba. Vadovaujantis Direktyvos 2001/83 63 straipsniu, informacija
ant pakuotés ir informaciniame lapelyje turi biiti pateikiama tos valstybés narés,
kurioje tie vaistai yra registruojami oficialigja kalba arba oficialiosiomis
kalbomis.®®

b. Pavyzdziui, prekés zenklo savininkas ,AstraZeneca“ prekiauja skrandzio
rigStinguma mazinanciu vaistiniu preparatu ,.Losec ES wvalstybése narése,
i$skyrus Pranciizijg, kurioje vaistinis preparatas yra pazenklintas prekés Zenklu
,Mopral®“ dél frazés I’leau sec reik§més pranciizy kalba.®®

c. Kitu atveju, prekés zenklo savininkas ,Pfizer parduoda vaistinj preparata
,Norvasc” daugumoje ES valstybiy nariy, ta¢iau Sis produktas pazenklintas prekés
zenklu ,,Norvas® Ispanijoje, nes pagal ispany kalbos gramatika zodis negali baigtis
¢ raide.*

d. Taip pat reikéty paminéti, kad kai kuriose $alyse naudojama kirilicos abécélé. Dél
to tam tikrais atvejais vaistinio preparato gamintojas ir (ar) rinkodaros teisés
turétojas gali turéti pateisinamg prieZastj ta patj vaistinj preparatg uzregistruoti
skirtingais prekiy zenklais skirtingose valstybése narése.

<https://www.lexgo.be/en/papers/ip-it-telecom/intellectual-property-law/parallel-trade-rebranding-of-
generic-medicine-to-originator-brand-name-constitutes-trade-mark-infringement,121934.html>.

37 Impexeco NV v Novartis AG, byla C-253/20.

38 Bristol-Myers Squibb v Paranova, sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93.

3 C. Bjarnam, Parallel Trade in Pharmaceutical Products within the EEA: From First to Final
Marketing—Balancing the Need to Protect and Promote Public Health and Safety with the EC Treaty
Objective of Establishing a Common Market, PhD thesis, (Durham: Durham University, 2007).

40 1d.
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1) pagal sveikatos draudimo taisykles medicininiy i§laidy kompensavimas siejamas su tam
tikra pakuote;

2) vartotojy prieSiskumas tam tikrai medikamenty pateikimo praktikai, pavyzdziui,
vaistinio preparato pakuoté yra pernelyg apklijuota etiketémis;

3) vaistai receptuose paprastai yra iSraSomi tam tikromis standartinémis dozémis, kurias
rekomenduoja profesinés mediky grupés arba sveikatos draudimo institucijos.**

Byloje C 297/15 Ferring, ESTT nurodé atvejus, kuriems esant laikoma, kad yra objektyvi
bitinybé perpakuoti i naujg pakuotés dydi.

1. pagal nacionalinius teisés aktus arba pagal nacionaling praktika leidziamos tik tam tikro
dydzio pakuotés;

2. pagal sveikatos draudimo taisykles nuo pakuotés dydzio priklauso gydymo islaidy
kompensavimas;

3. nusistovéjusi vaisty skyrimo praktika grindziama, be kita ko, profesiniy organizacijy ir
sveikatos draudimo jstaigy rekomendacijomis dél standartiniy pakuodiy dydziy;*?

4. importo valstybéje prekés zenklo turétojas pats teikia j rinkg jvairaus dydzio pakuotes,
o eksporto valstybéje teikia tik vieno dydzio pakuote.

Minétoje byloje C-297/15 Ferring ESTT nustaté, kad nebuvo jrodyta objektyvi batinybé
lygiagreciam importuotojui perpakuoti i naujo dydzio pakuote. Prekés zenklo savininkas Ferring
prekiauja vaistiniu preparatu, pazymétu jam priklausanéiu prekiy Zenklu Klyx, Danijoje,
Suomijoje, Svedijoje ir Norvegijoje. Visose Siose valstybése Klyx parduodamas identiskomis N1
ir N10 dydzio pakuotémis. Lygiagretus importuotojas Orifarm Norvegijoje jsigyjo Klyx N10
dézutémis, perpakavo produkta j naujas N1 dydzio pakuotes, jas pakartotinai pazyméjo prekiy
zenklu Klyx ir prekiavo $ia preke Danijos rinkoje. ESTT nusprendé, kad bylos metu nebuvo
pateikta jokiy jrodymy, patvirtinanciy, kad neperpakavus vaistinio preparato i§ tikryjy buvo
galima prekiauti tik ribotoje Danijos rinkos dalyje. ESTT taip pat nurodé, kad Sias aplinkybes dél
ribotos Danijos rinkos dalies turi nustatyti nacionalinis teismas.

Taigi lygiagretus importuotojas negali perpakuoti importuojamo vaistinio preparato | kito
dydzio pakuote, jeigu 1) vaistiniu preparatu gali biiti prekiaujama importo valstybéje naréje tokio
paties dydzio pakuotéje, kokiu yra prekiaujama eksporto valstybéje naréje, ir 2) lygiagretus
importuotojas nejrodé, kad perpakuotu Vaistiniu preparatu galima prekiauti tik ribotoje
importuojancios valstybés narés rinkos dalyje.*3

Kitu atveju, pagal Austrijos nacionalinj reguliavima, reikalaujama, kad vaistinis preparatas
ZOVIRAX biity parduodamas 60 table¢iy pakuotémis. Sio preparato gamintoja Wellcome
Foundation Ltd yra Austrijoje registruoto prekiy zenklo ZOVIRAX savininké, kuriuo Zymimomis
prekémis Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) ribose prekiauja pati arba prekiaujama su
jos sutikimu. Gamintoja Graikijos rinkoje prekiavo ZOVIRAX 70 table¢iy pakuotémis.
Lygiagretus importuotojas Paranova Pharmazeutika Handels GmbH importavo ZOVIRAX Zenklu
pazymeétas prekes i§ Graikijos | Austrija. Kadangi pagal Austrijos teisinj reguliavima §is vaistas
galéjo buti parduodamas ne daugiau kaip 60 tableciy vienoje pakuotéje, §iuo konkreéiu atveju
lygiagretus importuotojas Paranova Pharmazeutika Handels GmbH turéjo objektyvia biitinybe

41 Bristol-Myers Squibb v Paranova, sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93.
2 Ferring Leegemidler A/S vs. Orifarm A/S, byla C 297/15.
43 Ten pat.
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dél nacionaliniy taisykliy perpakuoti produkta i§ pakuotés po 70 tableCiy | pakuote po
60 table¢iy.**

2017 m. balandZio 27 d. Belgijos nacionalinis teismas priémé sprendima byloje Merck Sharp
& Dohme v Pl Pharma NV, kuriame konstatavo, kad lygiagretaus importuotojo PI Pharma NV
atliktas perpakavimas nebuvo objektyviai biitinas, nes prekés zenklo savininkas Merck Sharp &
Dohme jrodé, kad originali 28 tabletiy pakuoté (su dviem lizdinémis plokstelémis) buvo
pakankamai didelé, kad joje tilpty dar papildomy 70 tableéiy (t. y. penkios lizdinés plokstelés
vietoje dviejy). Taigi lygiagretus importuotojas galéjo patekti | Belgijos 98 tableciy rinkos
segmenta, i§laikydamas originaliag pakuote, ant kurios biity pakake pritvirtinti naujas etiketes su
teisiniais prane$imais, kuriy reikalaujama norint importuoti produktg j Belgija.*®

Auksciau cituotos bylos iliustruoja atvejus, kai teismams nekilo abejoniy, kad prekeés zenklo
savininkas turi teiséta interesa sékmingai remtis teisiy iSnaudojimo principu ir prieStarauti
tolimesniam jo prekés zenklu pazenklinty produkty komercializavimui. 1. F. Jhetem teigimu,
ESTT suformuoti precedentai rodo, kad ESTT yra labiau linkgs simpatizuoti vaisty gamintojams,
t. y. prekés Zenklo savininkams, nei lygiagretiems importuotojams.*® O M. Ganslandt ir K. E.
Maskus laikosi pozicijos, kad ESTT, priimdamas sprendimus, teikia pirmenybg laisvam prekiy
judéjimui, o ne intelektinés nuosavybés teisiy apsaugai.*’ Autoriy nuomone, $iame straipsnyje
aptartos ESTT bylos rodo, kad ESTT visgi bando iSlaikyti pusiausvyra tarp prekés zenklo
savininko teisiy ir laisvo prekiy judéjimo, atidziai vertindamas ne tik kriterijus, kuriais yra
grindziama objektyvi biitinybé perpakuoti vaistinj preparata, bet ir tikrindamas, ar i§ tikryjy
egzistuoja rinkos segmentas, j kurj nori patekti lygiagretus importuotojas.

Daug diskusijy kelia 2019 m. vasario 9 d. jsigaliojusi Falsifikuoty vaisty direktyva,
jtvirtinusi pareiga ant vaisty pakuociy naudoti apsaugos priemones ir jas tikrinti. Falsifikuoty
vaisty direktyvos ir Reglamento 2016/161 nuostatomis yra siekiama uZtikrinti, kad vaistai,
kurie yra falsifikuoti arba kuriy istorija ar Saltinis yra falsifikuoti, nepatekty j teisétos prekybos
vaistais granding, nes tai kelty ypac didel¢ grésme¢ Zmoniy sveikatai ir pacientai gali imti
nepasitikéti teiséta tiekimo grandine.*® Falsifikuoty vaisty direktyvos 54a straipsnyje ir 50
straipsnio ,,0° punktyje numatyta, kad vaisty pakuotéms reikalingos dvi apsaugos priemonés, t.
y. unikalus identifikatorius, pagal kurj galima patikrinti vaisto autentiSkuma ir apsaugos nuo
pakuotés pazeidimo jtaisas, pagal kurj galima patikrinti, ar iSoriné pakuoté nebuvo paZzeista.

Valstybiy nariy nacionalinés vaisty kontrolés tarnybos yra priémusios gaires, pagal kurias,
siekiant uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga ir Falsifikuoty vaisty direktyvos igyvendinima,
lygiagretiems importuotojams yra nurodoma perpakuoti importuojamg vaistg | naujg iSoring
pakuote, kad biity galima uzdéti apsaugos mechanizmus, nesukeliant abejoniy, kad pakuoté
nebuvo pazeista. Taciau prekiy zenkly savininkai nesutinka su tokia pozicija ir reikalauja, kad

4 Generalinés advokatés i$vada, pateikta byloje C-276/05 The Wellcome Foundation Ltd v. Paranova
Pharmazeutika Handels GmbH [2008] ERC 10479.

45 Nederlandstalige Rechtbank van Koophandel/Tribunal de commerce néerlandophone 2017-04-27
sprendimas byloje Merck Sharp & Dohme v Pl Pharma NV.

46 1. F. Jhetam, Parallel Trade in Pharmaceuticals (Master of Laws of Cardiff University, 2007).

47 M. Ganslandt, K. E Maskus, ,,Parallel Imports and the Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence
from the European Union“, The Research Institute of Industrial Economics (2004, No. 622).

482015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i§samios
apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 32/1, 2016 9 2).

49 7r. i¥na$g Nr. 12: Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES.
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lygiagretlis importuotojai apsaugos mechanizmus uzdéty ant tos pacios pakuotés, kurioje jsigijo
ketinamg importuoti produkta. Tai salygoja gincy kilima teisme.

Svedijos patenty ir rinkos teismas 2019 m. rugséjo 6 d. priémé sprendima byloje Abacus
Medicine A / S v. Novartis AG, nurodydamas, kad lygiagretus importuotojas turi objektyvia
bitinybe perpakuoti vaistinj preparata dél saugos reikalavimy, pateikty Falsifikuoty vaisty
direktyvoje, kad galéty veiksmingai patekti j Svedijos rinka. Valstybés narés turi diskrecijos teisg
nuspresti, kokiu lygiu norima uZztikrinti visuomenés sveikatos apsauga ir kokiu budu §j lygj reikia
pasiekti. Svedijos medicinos produkty agentiira yra pateikusi gaires, pagal kurias neleidzia
prekiauti pakartotinai uzantspauduotu farmaciniu produktu. Todél teismas priémé sprendima, kad
prekiy zenklo pazeidimo néra tuo atveju, kai lygiagreciai importuojamas produktas yra
perpakuotas | naujg iSoring dézute, nes biitina laikytis Falsifikuoty vaisty direktyvos ir
nacionalinio reglamentavimo, kad farmacijos produktai negali biiti pakartotinai uzantspauduoti.>
Taigi Svedijos nacionalinis teismas atsizvelgé j Falsifikuoty vaisty direktyvos tiksla — garantuoti
pacienty sauguma.

Danijos vaisty agentiira taip pat yra pateikusi savo gaires, pagal kurias lygiagretus vaistiniy
preparaty importuotojas, siekdamas jgyvendinti Falsifikuoty vaisty direktyvos reikalavimus,
privalo perpakuoti produktus j naujas pakuotes ir ant pakuotés uzdéti nauja unikaly identifikatoriy
ir pakuotés apsauginj itaisa. Nesutikdami su tokia Danijos vaisty agentiiros pozicija, prekés
zenkly savininkai kreipési i Danijos Jiiry ir komerciniy byly teisma, prasydami vaistiniy preparaty
perpakavima | naujas pakuotes, perpakavimo biitinybe grindziant naujy apsaugos mechanizmy
pagal Falsifikuoty vaisty direktyva uzdéjimu, pripazinti neteisétu. 2020 m. geguzés 29 d. Danijos
Jiry ir komerciniy byly teismas pateiké ESTT praSyma priimti prejudicinj sprendima dél
padariniy, kuriy gali kilti lygiagretaus importuotojo teisei perpakuoti lygiagreciai importuojamus
vaistinius preparatus j naujas iSorines pakuotes pagal Falsifikuoty vaisty direktyvos nuostatas.>
Atsakant | Sioje byloje pateiktus prejudicinius klausimus, ESTT ne tik turés i$ naujo jvertinti jau
suformuotg praktika dél objektyvios biitinybés perpakuoti vaistinj preparata, bet ir atsizvelgti |
Europos Sajungos siekj uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga, kas gali lemti, jog iki Siol
iSimtimi laikytos taisyklés dél galimybés perpakuoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg
1 nauja pakuote taps bendra praktika.

Antroji BMS salyga - perpakavimas negali paveikti pakuoteéje
esancio vaistinio preparato originalios buklés

ESTT sujungtose bylose Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH v Beiersdorf AG (C-71/94),
Boehringer Ingelheim KG (C-72/94) ir Farmitalia Carlo Erba GmbH (C-73/94) nagrinéjo
klausima, ar lygiagretus importuotojas turi teise karpyti vaistinio preparato lizdine plokstelg,
siekiant, kad vaistinio preparato pakuotés dydis atitikty importuojancios valstybés narés pakuotés
dydziui keliamus reikalavimus. ESTT nusprendé, kad nacionaliniai teismai turi iSsiaiskinti, ar
lizdiniy ploksteliy karpymas ar partijy numeriy perspausdinimas ant lizdiniy ploksteliy yra
atlickamas tokiu budu, kad biity pasalinta reali rizika neigiamai paveikti originalig vidinéje

50 Svedijos patenty ir rinkos teismo 2019 m. rugséjo 6 d. sprendimas byloje Abacus Medicine A/S vs.
Novartis AG.
51 Merck Sharp & Dohme BV ir kiti v Abacus Medicine A/S ir kiti, byla C-224/20.
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pakuotéje esanéiy tableciy kokybe. Pavyzdziui, valstybés narés nacionaling institucija leidzia ir
kontroliuoja $ias operacijas, sieckdama uztikrinti, kad produktas i§likty nepaZeistas.5?

Atsizvelgiant j §] ESTT isaiskinima, 2019 m. geguzés 7 d. Lietuvoje buvo priimtas Vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007-03-30 jsakymu Nr. V-228 (toliau — Taisyklés), pakeitimas, kuriuo Taisyklés buvo
papildytos nauju 55%.1 punktu, numatant, kad vidiné pakuoté negali biti dalijama ar Kitaip
pazeidziama (pvz., karpoma, pjaustoma, lauzoma, perpilama, atidaroma). Tad Lietuvos
nacionaliniy institucijy pozicija klausimu dél lizdiniy ploksteliy karpymo yra aiski ir orientuota j
visuomenés sveikatos apsaugos uztikrinima.

Sujungtose bylose Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH v Beiersdorf AG (C-71/94),
Boehringer Ingelheim KG (C-72/94) ir Farmitalia Carlo Erba GmbH (C-73/94) ESTT taip pat
pateiké iSsamius iSaiSkinimus, kokiais atvejais yra preziumuojama, kad originalioje pakuotéje
esancio vaistinio preparato buklé néra paveikta:

1) kai buteliukai, ampulés perkeliami j naujas pakuotes,

2) Kkai etiketés priklijuojamos prie buteliuky, ampuliy, inhaliatoriy,

3) informacinio lapelio valstybés narés kalba jdéjimas,

4) papildomo daikto (pvz. inhaliatoriaus) pridéjimas, net jei jis gamintas ne lygiagreciai
importuojamy prekiy zenklo savininko, bet yra kito registruotojo teikiamas valstybés
narés rinkai.

Minétose bylose ESTT taip pat nurodé atvejus, kuriems esant laikoma, kad originalioje

pakuotéje esancio vaistinio preparato biiklé buvo pazeista:

1) kai pateikiant naujg informacinj lapelj praleidziama svarbi informacija,

2) kai informacija apie preparato prigimtj, sudétj, poveikj, naudojimg ir saugojimo saglygas
pateikiama netiksliai,

3) kai importuotojas nurodo tokj dozavimg ar vartojimo biida, kuris neatitinka ty, kuriuos
nurodé gamintojas,

4) kai importuotojas prideda tokj nesusijusj su vaistiniu preparatu jrenginj, kuris neatitinka
prekés zenklo turétojo rekomenduojamo vartojimo salygy,

5) kai pats perpakavimo biidas nesuteikia vaistiniui preparatui tinkamos apsaugos.

Irodinéjimo nasta, kad originalioje pakuotéje esanCio vaistinio preparato buklé néra
paveikta, tenka lygiagre¢iam importuotojui.>

Pritartina M. Zalepiigos ir A. Sirinskienés nuomonei, kad ,,perpakavimo jtakos lygiagreéiai
importuojamy vaistiniy preparaty kokybei vertinimo kriterijai ESTT jurisprudencijoje yra labai
fragmentiski: daugiau apsiribojama prezumpcijy nustatymu, kada neigiamas poveikis kokybei
perpakuojant yra netikétinas.“>* Taciau, autoriy nuomone, tokj fragmenti¥kumg lemia tai, kad
vaistinio preparato kokybei nustatyti reikia specialiy Ziniy, be to, tai yra fakto klausimas, kurio
nustatymas priskiriamas nacionaliniy teismy kompetencijai.

52 Boehringer Ingelheim KG ir kiti v. Swingward Ltd ir Dowelhurst Ltd. byla C-348/04.

53 Boehringer Ingelheim KG ir kiti v Swingward Ltd ir Dowelhurst Ltd, byla C-348/04.

54 M. Zalepiiga, A. Sirinskiené, ,,Perpakavimo jtakos lygiagre&iai importuojamy vaistiniy preparaty
kokybei vertinimas Europos Sajungos teisingumo teismo jurisprudencijoje®, Sveikatos mokslai (2011,
1(73)), p. 3854-3860.
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Trecioji BMS salyga - ant naujos pakuotés aiskiai nurodoma,
kas vaistinj preparata perpakavo ir jo gamintojas

Pagal ESTT iSaiSkinimus, pareiga ant naujos iSorinés pakuotés aiskiai nurodyti, kas vaistinj
preparata perpakavo ir kas yra jo gamintojas, nereiskia, kad lygiagretus importuojas privalo
pakuote pazyméti jdédamas nuoroda, kad ,,perpakavimas atliktas be prekés zenklo turétojo
sutikimo*.

Taciau, jei lygiagretus importuotojas pridéjo papildoma gaminj (pavyzdziui, matavimo
prietaisa, dezinfekavimo servetéle) kito gamintojo, nei prekiy Zenklo savininkas, jis privalo
uztikrinti, kad papildomo gaminio kilmé buty nurodyta taip, kad buty issklaidytas jspudis, jog
prekeés zenklo savininkas yra uz tai atsakingas.

Pagal ESTT, jspéjimas apie atlikta perpakavima ant naujosios pakuotés turi buti
atspausdintas taip, kad jg galéty perskaityti normalaus regéjimo ir normalaus atidumo
vartotojas.® Ar informacija atitinka §j kriterijy, turi vertinti nacionaliniai teismai. Lietuvos teisés
aktuose yra jtvirtinti aiSkiis reikalavimai pakuoCiy Sriftui. Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimo apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007-07-10 jsakymu Nr. V-596 4 punkte, yra jtvirtinta, kad informacija ant
pakuotés ir pakuotés lapelyje turi bati jskaitoma, aiski ir nenusitrinanti. Srifto dydis ant pakuo&iy
turi biiti ne maZesnis kaip 7 spaustuviniai punktai (arba tokio dydzio, kad mazoji raidé biity ne
zemesné kaip 1,4 mm), vienkalbés pakuotés lapelyje — ne mazesnis kaip 9 spaustuviniai punktai,
daugiakalbés pakuotés lapelyje — ne mazesnis kaip 8 spaustuviniai punktai. Tarpas tarp eiluciy
baziniy linijy turi biiti ne mazesnis kaip 3 mm. Taigi Lietuvos teisés aktuose jtvirtinti reikalavimai
zenklinimo tekstui yra suderinti su ESTT pateiktais iSaiskinimais.

Vertinant, ar lygiagretus importuotojas laikosi BMS salygos ant naujos pakuotés aiSkiai
nurodyti, kas perpakavo vaistinj preparata ir jo gamintoja, diskutuotina, ar ant iSorinés dézutés
nenurodzius, kam priklauso prekés Zenklas, yra pazeidziamos prekés zenklo ir jo savininko teisés.

Nacionaliniy teismy pozicija §iuo klausimu issiskiria. Pavyzdziui, 2018 m. birzelio 13 d.
Svedijos patenty ir rinkos teismas priémé sprendimag byloje Nr. PMT 2901-17, kuriame
konstatavo, kad néra prekés zenklo ir jo savininko teisiy pazeidimo tuo atveju, kai lygiagretus
importuotojas ant iSorinés dézutés nenurodo, kam priklauso prekés Zenklas. Svedijos patenty ir
rinkos teismas iSanalizavo ESTT jurisprudencijg ir i$aiSkino, kad lengvai jskaitomas ir aiskus
pareiskimas apie tai, kas yra vaisty gamintojas ir kas perpakavo vaistinj preparata, yra pakankama
informacija, kad biity patenkinti teiséti prekiy zenklo savininko interesai, susij¢ su prekés zenklo
funkcija garantuoti vaisty kilme.5®

Svedijos teismy pozicija minétu klausimu skiriasi nuo 2015 m. balandzio 30 d. Danijos
Auksciausiojo Teismo priimto sprendimo byloje Nr. 286/2013, kuriame teismas nurodé, kad
prekés zenklo reputacija i§ esmés gali biiti paZeista 1) net jei ant pakuociy nurodomas lygiagretus
platintojas, ii) prekés zenklo panaikinimo atveju arba iii) jei prekés zenklo naudojimas sukuria
ispiid, kad tarp platintojo ir prekés zenklo savininko egzistuoja tam tikras rysys. Sioje byloje
Danijos Auksciausiasis Teismas nustaté, kad lygiagretaus importuotojo Orifarm perpakavimas
buvo neteisétas ,,dalinis prekés Zenklo panaikinimas®, nes ant iSorinés pakuotés buvo nurodytas
tik produkto pavadinimas, o ne prekés zenklo savininko Merck Sharp & Dohme logotipas ar kiti

> Bristol-Myers Squibb v Paranova, sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93.
% Svedijos patenty ir rinkos teismo 2018-06-13 sprendimas byloje Nr. PMT 2901-17.
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duomenys, kad Merck Sharp & Dohme yra prekés Zenklo savininkas. Danijos Auks¢iausiasis
Teismas nustaté, kad perpakavimas gali sukelti vartotojui abejoniy dél prekés Zenklo savininko
tapatybés ir palikti jspudj, kad tarp lygiagretaus importuotojo ir prekés Zenklo savininko yra tam
tikras rySys. Todél Danijos Auks$Ciausiasis Teismas nutaré, kad lygiagretus importuotojas
Orifarm ant vaistiniy preparaty pakuociy turi nurodyti, kam priklauso prekés zenklas, pavyzdziui,
,YYY yra prekinio Zenklo XXX savininkas®.%’

Taigi prekés zenklo savininko reikalavimas ant vaisto pakuotés nurodyti, kam priklauso
prekés zenklas, yra skirtingai vertinamas nacionaliniy teismy, nepaisant to, kad abiejy valstybiy
nariy nacionaliniai teismai, priimdami sprendimus, rémési tais paciais ESTT i$aiskinimais. ESTT
savo jurisprudencijoje nuosekliai laikosi pozicijos, kad ,,svarbiausia prekiy Zenklo paskirtis yra
garantuoti vartotojui ar galutiniam naudotojui prekiy Zenklu Zymimos prekés ar paslaugos
kilme.”%® Tagiau ESTT pridéjo svarbig islyga: vis tiek reikia apsvarstyti, ar prekés Zenklo
savininko naudojimasis intelektinés nuosavybés teise gali biiti pasléptas prekybos apribojimas,
priestaraujantis Europos Sajungos sutarties 34 straipsniui.>®

Nors galima teigti, kad prekés zenklo reikalavimas lygiagreéiam importuotojui dél
papildomos frazés jtraukimo j vaistinio preparato Zenklinima, dél kurio Svedijos ir Danijos
teismai priémé skirtingus sprendimus, yra mazareik$mis, kad galéty riboti laisva prekiy judéjima
ar apsunkinti tam tikry vaisty tiekimo uztikrinima pacientams prieinamomis kainomis, visgi tai
rodo, kad teisés doktrinoje N. Reggiannie keltas klausimas, ar skirtingi ieSkovai su ta pacia
problema gali sulaukti skirtingy sprendimy dél valstybése narése taikomy nacionaliniy teisés
akty, yra pagrjstas.5°

Nors teismai minétus gincus sprendé prekiy zenklo apsaugos kontekste, iki §iol dar nebuvo
keltas klausimas, ar frazé, nurodanti kam priklauso prekés zenklas, patenka j reklamos savoka
pagal Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus. Sios direktyvos 62 straipsnyje yra
jtvirtintas draudimas ant vaisto iSorinés pakuotés nurodyti informacija, kuri turi reklaminio
poblidzio elementy. Todél Siuo atveju néra aiSku, ar prekés zenklo savininko reikalavimas
identifikuoti jj ant iSorinés vaisto pakuotés atitinka teisinj reglamentavima, kuriuo siekiama
uztikrinti visuomenés sveikata ir pacienty sauguma.

Ketvirtoji BMS salyga — perpakuoto vaistinio preparato
pateikimas negali pakenkti prekiy Zenklo ir jo savininko
geram vardui

Sveikatos prieziiiros sektorius yra ypac jautri sritis, kurioje visuomenés pasitikéjimas
medicina ir sveikatos prieZiiira apskritai yra glaudziai susij¢s su kokybe, vientisumu ir produkto

57 Danijos Auks¢iausiojo Teismo 2015-04-30 sprendimas byloje Nr. 286/2013.

%8 Hoffmann-La Roche & Co. AG v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse
mbH, byla 102/77.

% E. Mossialos et al., eds., Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for efficiency, equity and
quality (2004).

8 Zr. i¥nasa Nr. 10: N. Reggiannie.
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pateikimu. Taigi prastos kokybés ar netvarkinga pakuoté gali pakenkti prekés zenklo
reputacijai.®

Salyga, numatanti, kad perpakuoto vaistinio preparato pateikimas negali pakenkti prekiy
7enklo ir jo savininko geram vardui, néra apribota baigtiniu aplinkybiy sgra$u.5? Laikoma, kad
pakuoté su trikumais, prastos kokybés arba netvarkingos i§vaizdos pakuotés gali pakenkti prekés
zenklo ir jo savininko geram vardui. Todél, kaip pazymi S. Brdarski, lygiagretus importuotojas
néra visiSkai laisvas savo nuozilira perpakuoti, net jei perpakavimas nepaveikia vaistinio
preparato originalios biiklés.®

Byloje C-348/04 Boehringer Ingelheim ir kiti, ESTT jvardijo atvejus, galinCius pakenkti
prekiy zenklo geram vardui. Tokie atvejai gali biiti, kai lygiagretus importuotojas naujos iSorinés
pakuotés nezenklina prekiy zenklu (angl. de-branding) arba jg Zymi savo logotipu, arba jai taiko
savo stiliy, arba ,,jam biidingg apipavidalinima®, arba apipavidalinima, skirtg daugeliui skirtingy
prekiy (angl. co-branding), kaip ir papildomos etiketés pritvirtinimas taip, kad ji visiskai arba i$
dalies uzdengia savininko prekiy Zenklg, arba ant papildomos etiketés nenurodymas, kad
aptariamas prekiy zenklas priklauso pastarajam, arba lygiagretaus importuotojo pavadinimo
iSspausdinimas didziosiomis raidémis, i§ principo gali pakenkti prekiy zenklo geram vardui.
ESTT pazyméjo, kad tai yra fakto klausimas, kurj turi jvertinti nacionalinis teismas,
atsizvelgdamas j kiekvieno konkretaus atvejo aplinkybes.5

Nors nacionaliniams teismams palikta spresti, ar prekés zenklo geram vardui nekenkia
naujos pakuotés nezenklinimas prekés Zenklu (angl. de-branding), aktualu iSlieka, ar vykdant
vaistiniy preparaty lygiagrety importg ir perpakavimo metu visiSkai pasalinus pradinj vaisto
prekeés zenkla, gali biiti pakenkta prekés zenklo geram vardui, jeigu jis faktiskai néra naudojamas.
PavyzdZiui, byloje C-129/17 - Mitsubishi Shoji Kaisha ir Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe
ESTT nurodé, kad prekiy Zenklo savininkas gali prieStarauti tam, kad treciasis asmuo be jo
sutikimo pasalinty nuo prekiy visus Siam prekiy zenklui tapacius Zymenis ir pazyméty jas kitais
zymenimis, kai prekés laikomos muitinés sandélyje, kaip yra nagrinéjamu atveju, turédamas
tikslg jas importuoti arba iSleisti j rinkg EEE, kur jomis niekada nebuvo prekiaujama. % Nors Sioje
byloje buvo sprendziama dél prekés Zenklo visisko pasalinimo nuo Sakiniy krautuvy pries jy
lygiagrety importa i$ treciyjy Saliy | Europos Sajunga, iSaiSkinimas dél prekés zenklo naudojimo
savokos gali buti iSpléstas ir | kitas lygiagretaus importo sritis.

2009 m. rugséjo 21 d. Danijos Auks¢iausiasis Teismas byloje Orifarm A/S and Medipack
AJ/S vs. Sanofi-Aventis Denmark A/S nusprendé, kad lygiagretus importuotojas Orifarm A/S turéjo
teise perpakuoti produktg j naujg iSorine dézute, taciau Orifarm A/S pasirinktas perpakavimo
biidas pakenké Sanofi-Aventis Denmark A/S prekés zenklo reputacijai. Danijos Auksciausiasis
Teismas nurodé, kad tiek lygiagretaus importuotojo Orifarm logotipas su tam tikru $riftu ir kitu
Orifarm trikampio logotipu su papildomomis geometrinémis figaromis, parodan¢iomis, ar vaista
pakuotéje sudaré tabletés, kapsulés, lasai ar tepalas, buvo labai dominuojantys ir pateikti ant

61 Bristol-Myers Squibb v Paranova, sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93.

62 M. Zalepiiga, Lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo teoriniai ir praktiniai
aspektai, daktaro disertacija, (Vilnius, 2016).

63'S. Brdarski, The Necessity of Repackaging and Relabelling Trade Marked Goods, master thesis
(University of Lund, 2004).

64 Boehringer Ingelheim ir kiti, byla C-348/04.

85 Mitsubishi Shoji Kaisha Ltd ir Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe BV p. Duma Forklifts NV ir
G.S. International BVBA, byla C-129/17.
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pakuotés tokiu buidu, kad buvo nejmanoma jy nesusieti su Sanofi-aventis prekés Zzenklu. Anot
teismo, abu logotipai — net vertinant juos atskirai - pakenké Sanofi-aventis prekés Zenklo
reputacijai, nes sukiiré jspudj, kad Orifarm A/S ir Sanofi-aventis Denmark A/S jmonés yra susije.
Pazymétina, kad toks sprendimas buvo priimtas nepaisant to, kad ant pakuoc¢iy smulkiu tekstu
buvo nurodytas perpakuotojas ir gamintojas.®

ESTT, nagrinédamas gincus tarp prekés zenklo savininky ir importuotojy, yra iSaiskings,
kad tai, kad prekés zenklas yra naudojamas perpardavéjo reklamoje taip, kad gali susidaryti
ispudis, jog tarp perpardavéjo ir prekés Zenklo savininko egzistuoja komercinis rysys, visy pirma,
kad perpardavéjo verslas yra susijes su prekés zenklo savininko platinimo tinklu arba kad tarp Siy
dviejy jmoniy yra ypatingas ry3ys, gali kenkti prekiy Zenklo geram vardui.®” Danijos teismy
sprendimai rodo, kad Danijos nacionaliniai teismai ESTT iSaiskinimus yra labiau linke vertinti
prekeés zenklo savininky naudai.

Penktoji BMS salyga - prieS perpakuoto vaistinio preparato
patiekima i importuojancios Valstybés Narés rinka,
lygiagretus importuotojas ispéja prekiu Zenklo savininka ir jo
prasymu jam pateikia perpakuoto vaistinio preparato fizini
pavyzdi

Paskutinioji BMS salyga, suformuluota ESTT byloje Bristol-Myers Squibb v Paranova,
numato, kad lygiagretus importuotojas, pries tickdamas j importuojancios valstybés narés rinka
perpakuota vaistinj preparata, privalo, prekés zenklo savininkui papraSius, jam pateikti
perpakuoto vaistinio preparato pavyzdj, nes pavyzdzio pateikimas sudaro salygas prekés zenklo
savininkui patikrinti, ar perpakavimas nepakenké produkto kokybei.

Pavyzdzio pateikimas prekés zenklo savininkui sudaro salygas ne tik jvertinti perpakavimo
kokybe, bet ir tai, ar perpakavimas ir perpakuoto vaistinio preparato pateikimo bitidas negali
pakenkti geram prekiy Zenklo ir jo savininko vardui.®®

Prane$imo siuntimo tvarka ir pranes$imo turinys néra detalizuota teisés aktuose. ESTT byloje
The Wellcome Foundation Ltd yra tik nurodes, kad lygiagretus importuotojas privalo pateikti
prekiy zenklo savininkui reikalingg ir pakankama informacija, kuri leisty pastarajam patikrinti,
ar jo prekiy zenklu zymimos prekés perpakavimas yra biitinas, kad biity galima ja prekiauti
importuojancioje valstybéje naré¢je. Tokia informacija gali biiti eksporto Salis, eksporto valstybés
narés pakuotés dydis ir ketinamo importuoti produkto pakuotés dydis.

Taciau tuo atveju, jei paaiskéty, kad pateikta informacija prekiy zZenklo savininkas naudoja
siekdamas nustatyti savo pardavimo struktiiros silpnasias vietas ir taip kovoti su lygiagrecia
prekyba jo prekémis, su lygiagreéia prekyba susije asmenys turéty gintis nuo tokiy veiksmy
biitent remdamiesi konkurencija reglamentuojan¢iomis ES sutarties nuostatomis.®

% Danijos Auk3¢iausiojo Teismo byla Nr. 40/2008 2009-09-21 Orifarm A/S vs. Sanofi-Aventis
Denmark A/S.

67 Bayerische Motorenwerke AG (BMW) ir BMW Nederland BV v Ronald Karel Deenik, byla C-
63/97.

8 Bristol-Myers Squibb v Paranova, sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93.

8 The Wellcome Foundation Ltd v Paranova Pharmazeutika Handels GmbH, byla C-276/05.
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Pazymétina ir tai, kad lygiagretus importuotojas pats turi jspéti prekiy Zenklo savininka apie
numatoma perpakavima, t. y. nepakanka to, kad prekés Zenklo savininkas biity informuotas per
kitus Saltinius, kaip, pavyzdziui, nacionalinés institucijos, iSduodancios leidima lygiagreciai
importuoti vaistinj prepratg.’

ESTT taip pat nagrinéjo klausima, per kokj terming prekés zenklo savininkas turi sureaguoti
1 lygiagretaus importuotojo praneSimg apie ketinimg lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg.
Byloje C-143/00 - Boehringer Ingelheim ir kiti ESTT iSaiskino, kad kiekvienu konkrec¢iu atveju
nacionalinis teismas turi jvertinti, ar prekiy Zenklo savininkas turéjo protinga terming sureaguoti
1 numatyta perpakavima. Tac¢iau ESTT nurodé, kad rekomendaciniu jspéjimo terminu turéty biti
laikoma 15 darbo dieny.”*

Analogiskas terminas yra jtvirtintas ir Lietuvos teisés aktuose. Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 17 straipsnio 11 dalyje yra numatyta, kad lygiagretaus importo leidimo
turétojas apie atlikta lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato perpakavima turi pranesti
rastu vaistinio preparato prekés zenklo turétojui arba jo teisiy peréméjui ne véliau kaip prie§ 15
darbo dieny iki numatomo pirmojo perpakuoto vaistinio preparato patiekimo rinkai ir prekés
zenklo ar jo teisiy peréméjo praSymu pateikti perpakuoto vaistinio preparato pavyzdj susipazinti.

Tinkamo praneSimo apie ketinima lygiagreéiai importuoti vaistinj preparata i$siuntimas
prekés zenklo savininkui yra svarbus tuo aspektu, kad tinkamai neinformavus prekés Zenklo
savininko, jis turi teis¢ prieStarauti perpakuoto vaistinio preparato lygiagreCiam importui ir
reikalauti jam atlyginti dél to patirta zala, tol, kol prekés Zenklo savininkas néra tinkamai
ispétas.”

PREKES ZENKLO SAVININKO INFORMAVIMO APIE
KETINIMA LYGIAGRECIAI IMPORTUOTI VAISTINI
PREPARATA TVARKA

Pranesimo apie ketinimg importuoti vaistinj preparata iSsiuntimas prekés zenklo savininkui
susideda i§ keliy etapy:

1. Surandamas konkretaus vaistinio preparato prekés zenklo savininkas.

2. ParuoSiamas ir iSsiun¢iamas pranesimas.

3. Prekés zenklo savininkui paprasius, paruoSiami ir i$siunciami vaistinio preparato
pavyzdziai.

4. Prekés zenklo savininkui pareiSkus prieStaravimus, analizuojami prieStaravimai, jy
pagristumas, atitinkamai rengiami atsakymai ir (arba) pakeitimai zenklinime.

0 Boehringer Ingelheim ir kiti, byla C-348/04.

"1 Boehringer Ingelheim ir kiti, byla C-143/00.

72]. Haller, The Legality of the Parallel Import of Trade-marked Goods: A Comparative Analysis
(McGill University, 2002).
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Konkretaus vaistinio preparato prekés zenklo savininko
paieska

Nors eksporto vaistinio preparato pakuotéje btina kelios nuorodos apie tai, kas yra tam tikro
prekés zZenklo savininkas, taCiau teisinés prekés zenklo registracijos informacija néra aiski.
Siekiant informuoti prekés zenklo savininkg apie ketinimg lygiagre€iai importuoti vaistinj
preparata, pirmiausia, reikia tiksliai nustatyti, kuris asmuo oficialiai jregistravo konkrety
pavadinima kaip prekés Zenklg ir kuriose valstybése narése prekés Zenklui yra taikoma apsauga.
Siuo tikslu galima j pagalba pasitelkti Europos prekés zenkly paieskos sistema — TMview. Si
duomeny bazé ne tik leidzia ieskoti tam tikro prekés Zenklo, bet ir susiaurinti paieska pagal tokius
kriterijus kaip prekés Zenklo tipas, nicos klasé, valstybé, kurioje taikoma prekés Zenklo apsauga.

PranesSimuy siuntimas

Svarbu pazyméti, kad praneSimas apie lygiagrety importa turi bati i$siystas prekés zenklo
savininkui. Nepakanka pranesti tik leidimo prekiauti turétojui eksportuojancioje Salyje.
Remiantis ESTT praktika, prekés Zenklo savininkas turi bati tiesiogiai informuojamas apie
lygiagrety importg ir gauti visa reikiamg informacija, kuri jam galéty leisti nustatyti, ar siilomas
lygiagretus importas nepaZeis prekés Zenklo savininko teisiy.”® Tai apima informacijg apie
siilomg gaminio pavadinima, jo stiprumg, pakuotés dydzius. Taip pat vienas i§ esminiy tokio
pranesimo elementy yra buidas, kaip produktas bus perpakuotas ar pazenklintas. Kartu su $iais
praneSimais yra siun¢iamas nacionalinés institucijos, reguliuojandios vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo leidimy iSdavima, patvirtintas vaistinio preparato pakuotés Zenklinimas.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 11 dalyje yra numatyta, kad
lygiagretaus importo leidimo turétojas apie ketinimg lygiagre€iai importuoti vaistinj preparatg ne
véliau kaip prie$ 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo importo turi pranesti rastu $io vaistinio
preparato registruotojui ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Atsizvelgiant | §] teisinj
reglamentavima, atskiri pranesimi dar turi buti siunciami ir §iems subjektams.

Stokholmo miesto teisme 2003-11-12 sprendziant ginca tarp prekés zenklo savininko
Beecham ir lygiagretaus importuotojo Paranova byloje Nr. T 12019-01 be teisés perpakuoti
vaistinj preparatg taip pat buvo iskeltas klausimas, ar lygiagretus importuotojas pranesimu apie
ketinimg lygiagreéiai importuoti vaistinj preparatg informavo tinkama asmenj. Prekés Zenklo
savininkas Beecham teigé, kad lygiagretus importuotojas Paranova tinkamai nejvykdé pareigos
informuoti prekés Zenklo savininkg, nes prane$imas buvo iSsiystas ne tiesiogiai prekés Zenklo
savininkui Beecham, o jo dukterinei jmonei Smithkline.

Lygiagretus importuotojas teigé, kad Svedijoje yra susiformavusi verslo praktika pranesima
siysti ne prekés Zenklo savininkui, bet jo dukterinei jmonei arba licencijos gavéjui Svedijoje.
Taciau Sio savo argumento Paranova nejrodé jokiais objektyviais duomenimis (neatliko jokio
tyrimo), todél teismas jj atmeté kaip nepagrista. Vis délto teismas nurodé, kad Paranova jrode¢,
jog ji turéjo pagrindg manyti, kad Smithkline turi teis¢ veikti prekés Zenklo savininko Beecham
vardu ir laiké pranes$img jteiktu tinkamai.

73 Bristol-Myers Squibb v Paranova, sujungtos bylos C-427/93, C-429/93 ir C-436/93.
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Teismas jvertino, kad 1999-05-26 laisku Paranova informavo SmithKline apie ketinima
lygiagreCiai importuoti vaistinj preparatg ir pridéjo pakuotés Zenklinimo projekta. Laiske
Paranova taip pat paprasé pateikti pastabas, jei tokiy turi ir nurodé, kad jei nesulauks jokiy
pastaby, laikys, kad Zenklinimas laikomas tinkamu.

2001-01-29 Paranova gavo Beechem ir SmithKline atstovo laiska, kad Paranova pazeidé
prekés zenklo savininko teises. Paranova buvo paprasyta sustabdyti vaistinio preparato lygiagrety
importa ir informuoti Smithkline, jeigu vél nuspres ta patj vaistinj preparata leisti j rinkg kartu su
praneSimu pateikiant pakuotés projekts. Atsizvelgiant | tai, teismas laike, kad pranesimas buvo
jteiktas tinkamai.”

Nors pranesimy siuntimas atrodo nesudétinga procediira, kurios metu lyg ir neturéty kilti
klitciy, taciau praktikoje susiduriama su jvairiais klausimais. Kadangi prekés zenklo savininkas
daZniausiai yra juridinis asmuo,”® inicijavus prane§imo procesa, néra Zinomas konkretus asmuo,
kuris gaus ir jvertins pranesima. Pastebima, kad kai kurios jmonés atsisako priimti siuntas, jeigu
néra konkreciai nurodyta, kuriam jmonés darbuotojui siunta su pranesimu yra skirta. Tuo atveju,
kai prekés zenklo savininkas yra jsikiires ne Europos Sajungoje, o tolimesnése valstybése, tokiose
kaip Jungtinés Amerikos Valstijos, Indija, Japonija ar Mauricijus, reikia jvertinti, kad pranesimo
siuntimas prekés zenklo savininkui uztruks ilgiau. Be to, 2020 m. kilusi pasauliné COVID-19
pandemija farmacijos jmones priverté prisitaikyti prie poky¢iy ir priimti siun¢iamy pavyzdziy
skanuotas versijas vietoje fizisSky pavyzdziy.

Pavyzdzio siuntimas

Gaves praneS$ima apie lygiagrety importa, prekés zenklo savininkas turi teis¢ reikalauti
atsiysti fizinius vaistinio preparato pavyzdzius.

Farmacijos produkty veikla yra gana grieztai reglamentuojama, todél su jais susijusi
komerciné veikla paprastai yra licencijuojama. Dauguma farmacijos kompanijy, turin¢iy teisg
prasyti pavyzdziy, yra isisteigusios Europos Sajungos valstybése narése, todél siysti fizinius
pavyzdzius tokioms kompanijoms yra gana paprasta, nes tai nereikalauja jokios muitinés
procediiros.

Tagiau kai kurios bendrovés yra jsikirusios EEE (pavyzdziui, Novartis AG - Sveicarijoje
arba Actavis Group Ptc Ehf. - Islandijoje). Kai jmonés, jsisteigusios uz Europos Sgjungos riby,
papraso joms pateikti fizinius vaistinio preparato pavyzdzius, yra reikalinga uzpildyti muitinés
saskaitg faktlira bei, atsiZzvelgiant | tai, kad yra siun¢iami farmacijos produktai, yra reikalinga
pridéti licencija, leidzian¢ig uzsiimti ekonomine veikla su farmacijos produktais.

Sékmingai iSsiuntus fizinius pavyzdzius, jei per 15 darbo dieny néra gauti jokie prekiy
zenklo savininko prieStaravimai, prane$imo procesas gali biiti laikomas baigtu. Taciau svarbu
atkreipti démesj, kad 15 darbo dieny terminas yra rekomandacinis, ESTT byloje C-143/00 -
Boehringer Ingelheim ir kiti nurodytas kaip protingas terminas, per kurj prekés Zenklo savininkas
turi sureaguoti j pranesima apie ketinimg lygiagreciai importuoti vaistinj preparata. Tac¢iau kilus
gincui, ar laiku buvo pareiksti prieStaravimai, turéty biiti vertinamos konkrecios bylos aplinkybés.

74 Stokholmo miesto teismas 2003-11-12 byloje Nr. T 12019-01 Beecham vs Paranova [2003].
S Autoriy turimais vidaus duomenimis, i§ siysty 570 pranesimy prekés Zenklo savininkui, tik vienas
i§ jy buvo fizinis asmuo.
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Prekés zenklo savininkas turi laiku reaguoti j gauta praneSima apie ketinima vykdyti
vaistiniy preparaty lygiagrety importa, nes, kaip matyti, i§ nacionaliniy teismy formuojamos
praktikos, vélesnis draudimas gali nesukelti teisiniy pasekmiy, nepaisant to, kad prekés zenklo
savininko teisés buvo pazeistos. Danijos Auksciausiasis Teismas yra konstataves, kad norint, jog
pranesimy apie ketinima lygiagreciai importuoti vaistinj preparata sistema veikty tinkamai,
prekés Zenklo savininkas turi pareiksti prieStaravimus per protingg terming.”®

Analogiska sprendimg priémé Suomijos Auksciausiasis Teismas, nagrinédamas atvejj, kai
lygiagretus importuotojas Paranova OY i Suomijg importavo du farmacinius produktus Mercilon
ir Marvelon, kuriy prekés Zenklai priklausé Nyderlandy bendrovei Organon N.V. Paranova $alia
originaliy prekés Zenkly (Mercilon ir Marvelon) pritvirtino ir savo prekés Zenkla (statiakampio
formos zenklg ir zodj Paranova). Teismas nusprendé, kad toks Zenklinimas daro zalg prekés
zenklo savininkui. Tac¢iau Organon pateiké prieStaravima tik po 77 dieny ir tokiu biidy prarado
teise priestarauti lygiagretaus importo perpakavimui.”

Taigi, tiek lygiagretus importuotojas privalo pranesti prekés Zenko savininkui ketinamag
perpakuoti produkta, tiek ir prekés zenklo savininkas privalo biiti operatyvus ir pateikti
prieStaravimus per protingg terming, prieStaravimo pateikimas per 77 dienas nuo praneSimo
gavimo negali buti laikomas savalaikiu.

ISVADOS

1. Siekiant jgyvendinti laisvg prekiy judéjima, lygiagretus importuotojas turi teise
isigyti vaistinius preparatus vienoje valstybéje naréje, juos perpakuoti ir parduoti
kitoje valstybéje naré¢je. Taciau vaistiniy preparaty lygiagretus importas gali buti
vykdomas tik tuo atveju, jei yra iSpildomos ESTT suformuotos penkios BMS
salygos. Visy pirma, lygiagretus importuotojas turi teis¢ perpakuoti preke, jei kitaip
negalés patekti | rinka, turi nurodyti, kas perpakavo preke, kas yra lygiagretus
importuotojas, kas yra gamintojas, nepazeisti prekés kokybés ir nepakenkti prekés
zenklo geram vardui bei informuoti prekés Zenklo savininka apie ketinima
lygiagreciai importuoti vaistinj preparata, pazenklinta jo prekés zenklu.

2. ESTT iSaiSkinimai pateikia teisinius kriterijus, j kuriuos turi atsizvelgti
nacionaliniai teismai, spresdami gincus tarp lygiagreciy importuotojy ir prekés
zenkly savininky. Kadangi faktai yra nustatinéjami ir interpretuojami valstybiy
nariy nacionaliniy teismy, gali susidaryti situacija, kai skirtingy valstybiy nariy
nacionaliniai teismai tuo paciu teisiniu klausimu priima skirtingus sprendimus.
Tokig situacija puikiai iliustruoja Danijos ir Svedijos teismy skirtingi sprendimai
dél pareigos lygiagreCiam vaistiniy preparaty importuotojui ant iSorinés vaistinio
preparato dézutés nurodyti, kam priklauso prekés Zenklas.

3. Apzvelgta ESTT ir nacionaliniy teismy praktika rodo, kad esminiai kriterijai,
kuriuos vertina teismai, spresdami gincus dél teisés perpakuoti ar pervadinti
importuojama vaistinj preparata yra: 1) tikrinimas, ar prekés Zenklo savininko
draudimas importuoti produkta nedalina rinkos, 2) prekés Zenklo pagrindinés

76 Orifarm AJ/S vs. Sanofi-Aventis Denmark A/S [2009].
77 Suomijos AukSciausiojo Teismo 2011 01 26 sprendimas byloje Nr. KKO:2011:7.

53



Dr. Jurgita Grigiené, Justina Jacunskaité ISSN 2029-4239 (online)
»Prekes zenklo apsauga, vykdant vaistiniy Teisés apzvalga
preparaty lygiagrety importa“ Law review

No. 2 (24), 2021, p. 34-58

fukcijos — identifikuoti produkto kilme¢ — uztikrinimas, 3) vertinimas, ar pateiktas
perpakavimo buidas nesukelia jspiidzio, kad egzistuoja ekonominis rySys tarp
lygiagretaus importuotojo ir prekés zenklo savininko, 4) vartotojy saugumo
garantavimas, 5) nacionalinés taisyklés ir praktika ginco klausimu, 6) nustatymas,
ar i$ tikryjy egzistuoja rinka, j kurig nori paklititi lygiagretus importuotojas.

4. ESTT numaté teoring galimybe pervadinti perpakuojamg farmacijos produkta esant
bitinybei, taciau nacionaliniams teismams buvo palikta spresti, kada ta butinybé
yra. Belgijos teismai, spresdami ginéa, ar generinis vaistas gali biiti pervadinamas
etinio vaisto pavadinimu, kreipési su praSymais j ESTT priimti prejudicinius
sprendimus. Atsakant j Belgijos nacionalinio teismo pateiktus prejudicinius
klausimus, ESTT, ieSkodamas balanso tarp prekés zenklo apsaugos ir laisvo prekiy
judéjimo, turés jvertinti nacionalinio teismo kriterijaus dél skirtingy rinky, kurias
sudaro etiniai ir generiniai vaistai, pagrjstuma.

5. Diskutuotina, ar lygiagretus importuotojas jgyja teis¢ perpakuoti produkta dél
Falsifikuoty vaisty direktyvos nuostaty laikymosi. Pagal direktyva visi farmacijos
pruduktai turi biiti jpakuoti su apsaugos priemonéms, t. y. atidarius dézutg, jos
nebegalima vél uzdaryti, nes paZeista vienkartiné apsauga, o lygiagretus
nacionaline kalba, turi atidaryti pakuote, kuri jau nebegali buti naudojama
pakartotinai, todél farmacijos produktas turi biiti perpakuojamas. Danijos
nacionalinis teismas kreipési j ESTT su praSymu priimti prejudicinj sprendimg $iuo
klausimu. Atsakant j Danijos teismo pateiktus prejudicinius klausimus, ESTT ne
tik turés i§ naujo jvertinti jau suformuotg praktika dél objektyvios bitinybés
perpakuoti vaistinj preparata, bet ir atsizvelgti ] Europos Sgjungos siekj uztikrinti
visuomenés sveikatos apsaugag, kas gali lemti, jog iki Siol i§imtimi laikytos taisyklés
dél galimybés perpakuoti lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata j nauja
pakuote taps bendra praktika.

6. Lygiagretus vaistiniy preparaty importuotas privalo iSsiyti pranes$img prekés zenklo
savininkui, bet ne vaistinio preprato registruotojui, apie ketinimg perpakuoti
produkta. Prekés zenklo savininkas, norédamas uztikrinti savo teisiy apsauga, turi
1 pranesSimg apie ketinimg lygiagreciai importuoti vaistinj preparata reaguoti per
protinga terming (paprastai laikoma 15 darby dieny) ir komunikuoti su lygiagreciu
importuotoju vadovaudamasis sgziningumo ir protingumo principais.

7. Vykdant lygiagrety vaistiniy preparaty importg turi buti uztikrinamas ne tik
balansas tarp laisvo prekiy judéjimo ir prekés Zenklo savininko teisiy apsaugos, bet
ir vertinamas pacienty saugumas bei visuomenés sveikatos uztikrinimas.
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SUMMARY

TRADE MARK PROTECTION FOR IMPORTS OF
PARALLELS OF MEDICINAL PRODUCTS

In order to achieve the free movement of goods, a parallel importer has the right to acquire
medicinal products in one member state, to repackage them and to sell them in another member
state. However, parallel imports of medicinal products can only take place if the five conditions
of the BMS established by the CJEU are met. In particular, the parallel importer has the right to
repackage the product if he is not otherwise able to enter the market, to indicate who repackaged
the product, who is the parallel importer, who is the manufacturer, to not compromise the quality
of the product, to not harm the reputation of the trade mark and to inform the trade mark owner.

The CJEU's interpretations set out the legal criteria that national courts must take into
account when resolving disputes between parallel importers and trade mark proprietors. As the
facts are established and interpreted by the national courts of the Mmember States, a situation
may arise where the national courts of different Member States give different rulings on the same
legal issue. This situation is well illustrated by the different rulings of the Danish and Swedish
courts on the obligation for a parallel importer of pharmaceutical products to indicate on the
outer carton of a pharmaceutical product to whom the trade mark belongs.

The article reveals the recent discussion on the right of a parallel importer to rename a
generic medicine as branded one.

A parallel importer has the right to prepackage medicinal products if he is unable to place
on the market a package of medicinal products in the same size as in a foreign country.

The sensitive issue of the parallel importer's right to repackage a product in compliance
with the provisions of the Falsified Medicines Directive is also addressed in this article. The
Falsified Medicines Directive requires all pharmaceutical products to be packaged with a
protective tamper device, i.e., once opened, the box cannot be resealed, as one-time protection is
compromised, and parallel importers must open a package that can no longer be re-used, and
the pharmaceutical product must be repackaged in order to label the inner packaging and insert
the package leaflet in the national language.
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The parallel importer must send a notification only to the trade mark owner and not to the
registrant of the medicinal product about the intended repackaging of the product. And in order
to ensure the protection of his rights, the trade mark owner must respond to the notice of intention
to import a medicinal product in parallel within a reasonable time (usually 15 working days) and
communicate with the parallel importer in accordance with the principles of fairness and
reasonableness.

The parallel importation of medicinal products must not only ensure a balance between the
free movement of goods and the protection of the rights of the trade mark proprietor, but also
consider patient safety and the protection of public health.

The practical insights revealed in the article will be helpful for pharmacists, parallel
importers, intellectual property lawyers, courts and other legal practitioners.
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