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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO MACIE] SZPUNAR
ISVADA
pateikta 2025 m. gruodzio 18 d.!

Byla C-604/24

FARMAKEIO YZ & SIA O.E.
pries
Ypourgos Anaptyxis kai Ependyseon,
Ypourgos Ygeias,
dalyvaujant
Panellinios Farmakeftikos Syllogos

(Symvoulio tis Epikrateias (Valstybés Taryba, Graikija) pateiktas prasymas priimti prejudicinj
sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Nereceptiniai vaistai —
Draudimas parduoti visuomenei nuotoliniu biadu — Visuomenés sveikatos apsauga —
Proporcingumo vertinimas®“

I. Jvadas

1. Si byla susijusi su Direktyvos 2001/83/EB? 85c straipsnio, susijusio su vaisty prekyba internetu,
aiskinimu. Sios nuostatos 1 dalyje nustatytos salygos, kuriomis reglamentuojamas vaisty
pardavimas visuomenei nuotoliniu biiddu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis. Sio
straipsnio 2 dalyje pripazjstama tokiy vaisty paskirties valstybés narés kompetencija nustatyti
salygas mazmeniniam vaisty tiekimui, pateisinamas visuomenés sveikatos apsauga. Prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas praso Teisingumo Teismo patikslinti Sios
kompetencijos apimtj, siekiant nustatyti, ar valstybé naré gali uzdrausti pardavinéti tam tikrus
nereceptinius vaistus (toliau — NV) internetu.

Originalo kalba: prancazy.

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zzmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), su pakeitimais, padarytais 2011 m. birzelio 8 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES (OL L 174, 2011, p. 74) (toliau — Direktyva 2001/83).
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II. Teisinis pagrindas
A. Sagjungos teisé

1. Direktyva 2001/83

2. Direktyvos 2011/62/ES® 1 straipsnio 20 punktu j Direktyva 2001/83 buvo jtraukta
VIIA antrastiné dalis ,Nuotolinis pardavimas visuomenei“; joje, be kita ko, yra 85c straipsnis,
kuriame nurodyta:

»1. Nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos draudziama sialyti parduoti
visuomenei receptinius vaistus nuotoliniu budu, naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, valstybés narés uztikrina, kad vaistai visuomenei bty silomi parduoti nuotoliniu
badu,  naudojantis  informacinés  visuomenés  paslaugomis  kaip  apibréziama
[Direktyvoje 98/34/EB*], laikantis $iy salygy:

a) fizinis arba juridinis asmuo, sitlantis parduoti vaistus, turi leidima arba yra jgaliotas tiekti
vaistus visuomenei, taip pat ir nuotoliniu bidu, pagal valstybés narés, kurioje $is asmuo
isisteiges, nacionalinés teisés aktus;

b) a punkte nurodytas asmuo pranesé valstybei narei, kurioje tas asmuo yra jsisteiges, bent $ia
informacija:

i) varda, pavarde arba pavadinimg, nuolatinj veiklos vietos, i$ kurios tiekiami tie vaistai,
adresy;

ii) veiklos, kuria bus siiloma parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu badu, naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis, pradzios data;

iii) tam tikslui naudojamos svetainés adresa ir atitinkama informacija, kuri reikalinga, kad baty
galima nustatyti ta svetaing;

iv) prireikus, nuotoliniu badu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, visuomenei
parduodamy vaisty klasifikacija pagal VI antrastine dalj.

Prireikus tokia informacija atnaujinama;
c) vaistai turi atitikti paskirties valstybés narés nacionalinés teisés aktus pagal 6 straipsnio 1 dalj;

d) nedarant poveikio informavimo reikalavimams, nustatytiems [Direktyvoje 2000/31/EB°],
svetainéje, kurioje silloma parduoti vaistus, pateikiama bent $i informacija:

3 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinkla prevencijos
(OL L 174, 2011, p. 74).

* 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, nustatanti informacijos apie techninius standartus ir reglamentus
teikimo tvarkg (OL L 204, 1998, p. 37; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 20 t., p. 337).

5 2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél kai kuriy informacinés visuomenés paslaugy, ypa¢ elektroninés
komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés komercijos direktyva) (OL L 178, 2000, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k. 13 sk., 25 t., p. 399).
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i) kompetentingos institucijos arba kompetentingos institucijos, kuriai pranesta informacija
pagal b punkta, kontaktiniai duomenys;

ii) internetiné nuoroda su jsisteigimo valstybés narés svetaine, nurodyta 4 dalyje;

iii) bendras logotipas, nurodytas 3 dalyje, kuris aiskiai nurodomas kiekviename svetainés, kuri
susijusi su sitlymu parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu bidu, puslapyje. Bendrame
logotipe pateikiama internetiné nuoroda, susieta su asmens jrasu sarase, nurodytame
4 dalies c punkte.

2. Valstybés narés gali dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasCiy nustatyti savo
teritorijoje salygas mazmeniniam vaisty tiekimui visuomenei nuotoliniu badu, naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis.

<>

6. Nedarant poveikio [Direktyvai 2000/31] ir reikalavimams, nustatytiems pagal $ia antrastine
dalj, valstybés narés imasi priemoniy, butiny uztikrinti, kad kitiems asmenims, kurie nenurodyti
1 dalyje, sitlantiems visuomenei parduoti vaistus nuotoliniu badu pasinaudodami visuomenés

informavimo paslaugomis ir vykdantiems savo veikla jy teritorijose, baty taikomos veiksmingos,
proporcingos ir atgrasancios sankcijos.”

2. Direktyva 2000/31

3. Direktyvos 2000/31 3 straipsnyje ,,Vidaus rinka“ nustatyta:

»1. Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad informacinés visuomenés paslaugos, kurias teikia jos
teritorijoje jsisteiges paslaugy teikéjas, atitikty toje valstybéje naréje taikomas nacionalines

nuostatas, kurios priklauso koordinuojamai sriciai.

2. Valstybés narés negali dél koordinuojamai sric¢iai priskiriamuy priezasc¢iy riboti laisve teikti
informacinés visuomenés paslaugas i$ kitos valstybés narés.

3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalys netaikomos priede nurodytoms sritims.

4. Valstybés narés gali imtis priemoniy taikyti Sio straipsnio 2 dalies iSlygas konkreciai
informacinés visuomenés paslaugali, jei jivykdomos tokios salygos:

a) priemoneés yra:
i) butinos dél vienos i$ toliau i§vardyty priezasciuy:

— vieSosios politikos, ypa¢ baudziamyjuy nusikaltimy prevencijos, tyrimo, atskleidimo ir
persekiojimo uz juos baudziamaja tvarka, jskaitant nepilnameciy apsauga ir kova su bet
kokiu neapykantos skatinimu dél rasés, lyties, religiniy jsitikinimy ir tautybés bei atskiry
asmeny zmogiskojo orumo zZeminima,

— visuomeneés sveikatos apsaugos,

- <...>
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ii) taikomos konkreciai informacinés visuomenés paslaugai, kuri priestarauja tikslams,
nurodytiems i papunktyje, arba kuri kelia itin didelj pavojy, kad $iy tiksly nebus paisoma;

iii) proporcingos tiems tikslams;

b) prie§ imdamasi $iy priemoniy ir nepazeisdama teisminiy priemoniy, jskaitant parengtinj
nagrinéjima ir baudziamojo tyrimo metu atliktus veiksmus, valstybé naré:

— paprasé sio straipsnio 1 dalyje nurodytos valstybés narés imtis priemoniy, ir pastaroji tokiuy
priemoniy nesiémé arba jos buvo nepakankamos,

— pranes$é Komisijai ir §io straipsnio 1 dalyje nurodytai valstybei narei apie savo ketinima imtis
tokiy priemoniuy.

5. Skubos atveju valstybés narés gali taikyti iSlygas Sio straipsnio 4 dalies b punkte numatytoms
salygoms. Tokiu atveju apie priemones reikia kuo greic¢iau pranesti Komisijai ir $io straipsnio
1 dalyje nurodytai valstybei narei, taip pat nurodyti priezastis, kodél valstybé naré mano, kad tai
yra skubus atvejis.

“«

<...>

B. Graikijos teisé

4. 2022 m. balandzio 19 d. ministro jsakyme GP oik. 22609, kurj bendrai priémé Plétros ir
investicijy ministras bei Sveikatos apsaugos ministras ir kuriuo i§ dalies keiciamas Plétros,
konkurencingumo, infrastruktaros, transporto ir tinkly ministro ir Sveikatos apsaugos ministro
isakymo D.YG3a/G.P. 32221/2013° 116 straipsnis (toliau — ginc¢ijamas aktas), nurodytos vaisty,
kuriais leidZiama prekiauti nuotoliniu badu, kategorijos, o jo 1 straipsnyje numatyta:

»Draudziama parduoti visuomenei receptinius vaistus nuotoliniu badu.

Kiti vaistai gali buati parduodami visuomenei nuotoliniu badu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, internetu veikianciose vaistinése, kurios buvo siam tikslui sertifikuotos
[farmacininky asociacijos] pagal [2016 m. kovo 15 d. Ekonomikos, plétros ir turizmo ministro bei
Sveikatos apsaugos ministro bendra jsakyma G5(b)/G.P. Oik. 20293 dél ,Kompetentingos
institucijos, atsakingos uz internetiniy vaistiniy sertifikavima, paskyrimo“ ([FEK] B’ 787)]; tai yra
tik vaistai, kurie pagal jy rinkodaros leidima priskiriami arba buvo priskiriami prie [NV]
kategorijos laisvai parduodamuy vaisty pogrupio (toliau — laisvai parduodami vaistai arba LPV),
laikantis [2016 liepos 14 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakymo G5(a)51194 ([FEK] B’ 2219)]
nuostaty.

[Nacionalinés vaisty jstaigos] valdyba pazeidéjams skiria nuo dvidesimt takstanciy (20 000) EUR
iki simto tukstanciy (100 000) EUR siekiancia bauda, o pakartotinio pazeidimo atveju — nuo pen-

kiasdesimt takstanciy (50 000) EUR iki dviejy $imty takstanc¢iy (200 000) EUR. Pirma nurodytos
baudos taikomos kartu su bet kokiomis kitomis bausmémis.“

¢ FEK B’ 1965/2022.4.20.
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III. Pagrindinés bylos faktinés aplinkybés, procesas Teisingumo Teisme ir prejudiciniai
klausimai

5. Pareiskéja pagrindinéje byloje Farmakeio YZ & Sia valdo fizine vaisting, kurios pagrindiné
veikla yra, be kita ko, internetiné prekyba ,prekémis, kuriomis prekiauja vaistiné pagal farmacijos
srities teisés aktus®.

6. 2022 m. geguzés 25 d. §i bendroveé kreipési i Symvoulio tis Epikrateias (Valstybés Taryba,
Graikija), prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusj teisma, prasydama panaikinti
gincijama aktg, kuriuo buvo i§ dalies pakeisti ankstesni teisés aktai tiek, kiek juo leidziama
nuotoliniu budu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, sertifikuotose internetinése
vaistinése parduoti vaistus, kurie pagal savo rinkodaros leidima priskiriami prie NV kategorijos
LPV pogrupio.

7. Pagal ankstesnius teisés aktus sertifikuotoms internetinéms vaistinéms buvo leista be i§imties
parduoti visus NV ir socialinio draudimo jstaigy nekompensuojamus vaistus. Kita vertus, vaisty
priskyrima prie LPV pogrupio, Siuo metu numatyta nacionalinés teisés aktuose, atlieka
kompetentinga nacionaliné institucija ir jis grindziamas kriteriju sarasu, susijusiu su: a)
ankstesniu vaisto priskyrimu prie NV arba tinkamumu buti priskirtam prie NV, jei néra naujy
mokslo duomeny, pateisinanc¢iy jo perklasifikavima | receptinj vaista; b) vienareik$miais
simptomais (akivaizdus simptomas (galvos skausmas, pykinimas ir pan.)) arba nedideliais
susirgimais, kuriems $is vaistas skirtas gydyti; ¢) dozavimo instrukcijy paprastumu; d) reta
saveika su Kkitais jprastai skiriamais gydymo budais; e) nesudétingomis laikymo salygomis; f)
pateikimu mazose pakuotése ir g) rimty ir pagristy irodymy, rodanciy didele rizika, susijusia su
ilgalaikiu vaisto vartojimu, nebuvimu.

8. Grisdama skunda pareiskéja pagrindinéje byloje teigia, kad ginc¢ijamas aktas, kiek juo leidziama
internetu parduoti tik prie $io pogrupio priskiriamus vaistus, prieStarauja, be kita ko,
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 daliai. Si bendrové taip pat pazymi, kad né vienas vaistas
nebuvo priskirtas prie minéto pogrupio, todél teisés aktai, kuriais leidziama parduoti tam tikrus
vaistus, netaikomi. Be to, néra jokiy visuomenés sveikatos apsaugos priezasciy, pateisinanciy
nagrinéjama ribojamaja priemone, kaip ji suprantama pagal Direktyvos 2001/83 85c¢ straipsnio
2 dalj.

9. Gincijama akta priémusios institucijos ir farmacininky asociacija teigia, kad $io akto priémimas
pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj buvo pateisinamas bendrojo intereso pagrindais.
Sios galys tvirtina, kad internetiniy vaistiniy galimybé pagal ankstesne tvarka be igimties parduoti
visus NV ir nekompensuojamus vaistus lémé tai, kad internetu buvo galima prekiauti daugiau kaip
1000 rasiy vaisty, dél to kilo sunkumuy kontroliuoti pernelyg didelj vaisty vartojima ir suklastoty
ar netinkamuy vaisty prekyba.

10. Farmacininky asociacija taip pat pirmiausia pazymi, kad vaisty pardavimo internetu (net ir
nereceptiniy) atveju kyla pavojus visuomenés sveikatai, nes ,vaistininkas i§ esmés netenka
galimybés patikrinti, kas yra galutinis vartotojas“, ir panaikinamas ,uztikrintumas, kuris
suteikiamas vaistininkui asmeniskai iSduodant vaistus®, nors tokio pavojaus néra LPV atveju dél
ju specifiniy ypatybiy. Be to, Graikijos valstybés ir Farmacininky asociacijos teigimu, Graikijoje
néra poreikio, kad internetinés vaistinés tiekty visus nereceptinius ir nekompensuojamus vaistus
»dél optimalaus ir racionalaus geografinio vaistiniy pasiskirstymo® Graikijos teritorijoje.
Galiausiai, remdamasi savo teiginiais Farmacininky asociacija nurodo kitas Sajungos valstybes
nares, t. y. Kipra ir Portugalija, kurios, jos nuomone, riboja NV tiekima internetu.
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11. Siomis aplinkybémis Symvoulio tis Epikrateias (Valstybés Taryba) 2024 m. liepos 16 d.
sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2024 m. rugséjo 16 d., nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar pagal [Direktyvos 2001/83] 85c straipsnio 1 dalj draudziama nacionalinés teisés nuostata,
pagal kuria nuotoliniu buadu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis,
internetinése vaistinése galima parduoti visuomenei ne visus [NV], o tik tam tikra ju pogrupj
($iuo atveju — [LPV])?

2. Ar, atvirksciai, pagal [Direktyvos 2001/83] 85c straipsnio 2 dalj nacionalinés teisés
reglamentuojamojo pobudzio akty leidéjui leidziama dél su visuomenés sveikatos apsauga
susijusiy priezasCiy uzdrausti internetinéms vaistinéms nuotoliniu badu, naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis, parduoti visuomenei tam tikrus [NV]?

3. Jeigu | antrgjj klausima buaty atsakyta teigiamai, ar motyvai, kuriais $ioje byloje remiasi
Graikijos valstybé ir Farmacininky asociacija, siekdamos pateisinti nagrinéjama apribojima
(kova su polifarmacija ir prekyba padirbtais ar netinkamais vaistais ir t. t.), yra su visuomenés
sveikatos apsauga susijusios priezastys, kaip jos suprantamos pagal
[Direktyvos 2001/83] 85c straipsnio 2 dalj?

4. Jeigu | trecigji klausima buty atsakyta teigiamai, ar nacionalinis teismas turi patikrinti
ribojamosios priemonés proporcinguma neigiamu aspektu, t. y. tik patikrinti, ar ribojimas yra
akivaizdziai netinkamas arba akivaizdziai nereikalingas, ar ir teigiamu aspektu, t. y. patikrinti,
ar ribojimas yra tinkama ir absoliuciai baitina visuomenés sveikatos apsaugos priemoné?*

12. Rasytines pastabas pateiké pareiskéja pagrindinéje byloje ir Farmacininky asociacija, Graikijos
ir Italijos vyriausybés, taip pat Europos Komisija. Teismo posédzio nebuvo surengta.

IV. Analizé

A. Dél pirmojo ir antrojo prejudiciniy klausimy

13. Pirmuoju ir antruoju prejudiciniais klausimais, kuriuos siilau nagrinéti kartu, prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia iSsiaiskinti, ar pagal
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 ir 2 dalis draudziama nacionalinés teisés nuostata, pagal
kuria dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasCiy internetinéms vaistinéms
draudziama nuotoliniu budu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, parduoti
visuomenei tam tikrus NV.

14. Siekiant atsakyti j §j klausima, reikia nustatyti, pirma,

Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalyje valstybéms naréms nustatytos pareigos leisti sitlyti
parduoti visuomenei NV nuotoliniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis,
apimtj (1 dalis) ir, antra, $ios direktyvos 85c straipsnio 2 dalyje pripazintos valstybés narés
kompetencijos dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasCiy nustatyti salygas
mazmeniniam vaisty tiekimui savo teritorijoje ribas (2 dalis).
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1. Pareiga leisti vaistus parduoti internetu

15. Dél Direktyvos 2001/83 85c straipsnio Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad pagal §io
straipsnio 1 dalj valstybés narés turi leisti parduoti visuomenei NV nuotoliniu badu, naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis. Valstybés nareés teisés aktuose nustatyti draudimg sialyti
parduoti visuomenei nuotoliniu budu galima tik dél receptiniy vaisty’.

16. Be to, vis dar  kalbant apie @ NV  reikia  pazyméti, jog  pagal
Direktyvos 2001/83 85c¢ straipsnio 1 dalj valstybés narés uztikrina, kad vaistai visuomenei buty
sitilomi parduoti nuotoliniu budu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, laikantis
toje nuostatoje iSdéstyty salygy.

17. Reikia pazymeéti, kad Direktyvos 2001/83 VIla antrastiné dalis, kurioje, be kita ko, yra
85c straipsnis, buvo jtraukta Direktyva 2011/62 siekiant, kaip nurodyta jos 21 konstatuojamojoje
dalyje, reaguoti j ,didele grésme visuomeneés sveikatai, susijusia su falsifikuoty vaisty pardavimu
visuomenei internetu. Taigi Direktyva 2011/62 buvo priemoné, kuria Sgjungos teisés akty leidéjas
sieké reaguoti j rizika, susijusia su didéjancia vaisty prekyba internetu.

18. Nors Direktyvos 2001/83 konstatuojamosiose dalyse nurodytas tik vienas tikslas, t. y.
visuomenés sveikatos apsauga kovojant su vaisty falsifikatais, jos nuostatas reikia aiskinti
atsizvelgiant j jyu konteksta. Sia direktyva, priimta remiantis EB 95 straipsniu (dabar —
SESV 114 straipsnis), siekiama, kaip nurodyta vienoje i$ jos pirmyjy konstatuojamuyjy daliy,
sukurti sistema, kuri nestabdyty prekybos vaistais Sajungoje®. Siuo poziiiriu minétos direktyvos
85c straipsniu, kuris yra neatsiejama jos dalis, siekiama dvejopo tikslo, t. y. sukurti tinkama
teisine sistema vaisty prekybai internetu vidaus rinkoje ir reaguoti j rizika, kuri, Sgjungos teisés
akty leidéjo nuomone, padidéjo dél sios prekybos.

19. Siomis aplinkybémis, viena vertus, Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalyje numatyta, kad
valstybés narés privalo leisti parduoti visuomenei NV nuotoliniu badu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, kad bty sukurta sistema, kuri nestabdyty prekybos vaistais Sajungoje”’.
Kita vertus, vadovaujantis sveikatos apsaugos tikslu, $ioje nuostatoje nustatytos sglygos, susijusios
su asmenimis, vaistais ir interneto svetainémis, nuo kuriy priklauso nuotoliné vaisty prekyba
visuomenei, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, ir kuriy laikymasi turi uztikrinti
valstybés narés ™.

20. Taigi, kai tenkinamos Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalyje nustatytos salygos, valstybé
naré i$§ principo negali uzdrausti informacinés visuomenés paslaugos veiklos, kuriga sudaro
siilymas parduoti NV. Todél tokiai veiklai taikomos salygos bent jau i$ esmés atrodo suderintos
Sia direktyva.

21. Siekiant iSsamumo reikéty pazyméti, kad Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalies a punkte
numatyta salyga, susijusi su asmenimis, turinciais leidimg arba jgaliotais tiekti vaistus nuotoliniu
bidu, turi ypatinga statusa, nes valstybés narés yra kompetentingos nustatyti, kas yra tie asmenys.
Pagal $ia nuostata leidimo ar jgaliojimo buvimas turi biti nagrinéjamas atsizvelgiant j ,valstybés
narés, kurioje $is asmuo jsisteiges, nacionalinés teisés aktus®.

7 Zr. 2024 m. vasario 29 d. Sprendima Doctipharma (C-606/21, EU:C:2024:179, 41 punktas; toliau — Sprendimas Doctipharma). Taip pat
Zr. 2025 m. vasario 27 d. Sprendima Apothekerkammer Nordrhein (C-517/23, EU:C:2025:122, 74 punktas).

8 Zr. Direktyvos 2001/83 3 konstatuojamaja dalj.
9 Zr. $ios i$vados 15 punkta.
10 7r. Sprendima Doctipharma (42 punktas).
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22. Vis délto, i§skyrus $ia konkrecia salyga, NV pardavimo naudojantis informacinés visuomenés
paslauga salygos yra suderintos Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalyje. Dél Sios i§vados turiu
iSnagrinéti Sios direktyvos 85c straipsnio 2 dalj, susijusia su valstybiy nariy nustatytomis
mazmeninio vaisty tiekimo savo teritorijoje salygomis.

2. Mazmeninio tiekimo sglygos

23. Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalis susijusi su valstybés narés galimybe nustatyti salygas
mazmeniniam vaisty tiekimui savo teritorijoje, pagrijstas visuomenés sveikatos apsauga. Prie$
pradedant nagrinéti Sias salygas pirmiausia reikia nustatyti, ar draudimas parduoti tam tikrus
vaistus internetu gali bati laikomas ,mazmeninio tiekimo salyga“, kaip tai suprantama pagal $ia
nuostata.

24. Atsizvelgiant j neaisky ir dviprasmiska savokos ,tiekimas“ pobadj, man atrodo sunku atsakyti j
§i klausima remiantis vien pazodiniu aiskinimu'. Taigi savoka ,mazmeninio tiekimo salygos“
reikia aiskinti atsizvelgiant j jos konteksta ir Direktyvos 2001/83 tikslus.

25. Siuo klausimu savoka ,mazmeninis tiekimas“ bent jau kai kuriose kalbinése versijose!'
vartojama ir Direktyvos 2001/83 40 straipsnio 2 dalyje; joje numatyta, kad tam tikriems
procesams netaikomas reikalavimas turéti leidima vaistams gaminti. Remiantis $ia nuostata,
stokio leidimo nereikalaujama vaisty ruo$imui, skirstymui, pakavimui ir pateikimui, jei $iuos
procesus vaista ruoSianciose ir iSduodanciose vaistinése tik mazmeniniam tiekimui vykdo
vaistininkai arba asmenys, turintys teise ir leidima $iuos procesus vykdyti valstybése narése”. Si
aplinkybé gali buti pozymis, kad, kiek tai susij¢ su Direktyva 2001/83, savoka ,mazmeninis
tiekimas“ apima tam tikrus vaisty platinimo procesus, kurie vis délto nepriskiriami prie
didmeninio platinimo. Darytina iSvada, kad $i savoka, kaip ji suprantama pagal Sios direktyvos
85c straipsnio 2 dalj, reiskia procesus, vykdomus siekiant tiekti vaista klientui, kurie neapsiriboja
vien prekiy pristatymu.

26. Tokj aiskinima patvirtina Direktyvos 2011/62 21-24 konstatuojamosios dalys, susijusios su
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalyje reglamentuojama sritimi.

27. Taigi Direktyvos 2011/62 21 konstatuojamojoje dalyje nustatyta, kad ,reikéty atsizvelgti j tai,
kad konkre¢ios mazmeninio tiekimo visuomenei sglygos nesuderintos Sgjungos lygiu, todél
valstybés narés gali nustatyti vaisty tiekimo visuomenei salygas laikydamosi SESV nustatyty
apribojimy*“.

28. Be to, Direktyvos 2011/62 22 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,[t]irdamas vaisty
mazmeninio tiekimo salygy suderinamuma su Sajungos teisés aktais, [Teisingumo Teismas]
pripazino itin specifinj vaisty pobudj, kuriy gydomasis poveikis i$skiria juos i$ kity prekiy.
Teisingumo Teismas taip pat patvirtino, kad butent valstybés narés turi nuspresti, kokj
visuomenés sveikatos apsaugos lygj jos ketina uztikrinti ir kaip $j lygj pasiekti. Kadangi sis lygis
jvairiose valstybése narése gali skirtis, valstybéms naréms turi bati suteikta diskrecija spresti dél
vaisty tiekimo visuomenei juy teritorijoje salygy®.

1 Siuo klausimu zr. mano i§vada byloje Doctipharma (C-606/21, EU:C:2023:585, 44 punktas; toliau — mano i$vada byloje Doctipharma).
2 7r. versijas pranciizy ir angly kalbomis.
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29. Be to, Direktyvos 2011/62 23 konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad , [y]pac atsizvelgiant j
grésme visuomenés sveikatai ir valstybéms naréms suteiktus jgaliojimus nustatyti visuomenés
sveikatos apsaugos lygj, Teisingumo Teismo [jurisprudencijoje] buvo pripazinta, kad i§ esmés
valstybés narés gali apriboti mazmenine prekyba vaistais ir leisti jais prekiauti tik vaistininkams®.

30. Sios direktyvos 24 konstatuojamojoje dalyje nustatyta: ,[t]odél ir atsizvelgiant | Teisingumo
Teismo [jurisprudencija], valstybés narés turéty galéti nustatyti visuomenés sveikatos apsauga
pagristas salygas mazmeniniam vaisty tiekimui, kuriuos taikant informacinés visuomenés
paslaugas siiloma parduoti nuotolinés prekybos bidu. Tokios salygos neturéty nepagristai riboti
vidaus rinkos veikimo®.

31. Sios keturios Direktyvos 2011/62 konstatuojamosios dalys ir Sprendimas Apothekerkammer
des Saarlandes ir kt.", | kurj daroma nuoroda Sios direktyvos 22 ir 23 konstatuojamosiose dalyse,
leidzia manyti, kad vaisty tiekimo visuomenei salygos susijusios, be kita ko, su mazmeninés
prekybos vaistais sglygomis ir visy pirma galimybe leisti mazmenine prekyba vaistais vykdyti tik
tiems vaistininkams, kurie profesiniu pozitriu yra faktiskai nepriklausomi.

32. Direktyvos 2011/62 23 konstatuojamojoje dalyje nurodyta valstybiy nariy kompetencija ,i$
esmés <...> apriboti mazmenine prekyba vaistais ir leisti jais prekiauti tik vaistininkams® nuo $iol
pripazjstama Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalies a punkte; jame numatyta, kad valstybés
narés nustato fizinius arba juridinius asmenis, turincius leidima arba jgaliotus tiekti vaistus
visuomenei nuotoliniu badu.

33. Valstybiy nariy kompetencija nustatyti kitas nuotoliniu budu sialomy vaisty tiekimo salygas
pripazjstama Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalyje. Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta Sios
iSvados 24, 25 ir 31 punktuose, $i kompetencija leidzia valstybei narei nustatyti tokiy vaisty
prekybos tvarkg, taikant salygas, susijusias su procesais, kurie vykdomi siekiant juos tiekti
klientams jos teritorijoje. Kadangi $i kompetencija apima tam tikras pareigas ir draudimus,
susijusius su procesais dél visy vaisty, draudimas prekiauti tam tikrais vaistais taip pat a priori
patenka j minétos kompetencijos sritj.

34. Vis délto ta kompetencija Sgjungos teiséje yra keliais atzvilgiais ribojama. Konkreciai kalbant,
jos igyvendinimas negali pazeisti nei valstybéms naréms pagal
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalj tenkancios pareigos, nei $ios nuostatos veiksmingumo.

35. Siuo klausimu Direktyvos 2011/62 24 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,valstybés narés
turéty galéti nustatyti visuomenés sveikatos apsauga pagristas salygas mazmeniniam vaisty
tiekimui, kuriuos taikant informacinés visuomenés paslaugas siiloma parduoti nuotolinés
prekybos budu” ir kad ,tokios sglygos neturéty nepagristai riboti vidaus rinkos veikimo* (iskirta
mano), o taip galéty bati, jeigu atitinkama valstybé naré vienasaliskai uzginCyty pareiga leisti
prekiauti vaistais internetu.

36. Sj aiskinima patvirtina Sprendimas Doctipharma, kuriame pateikiamos naudingos
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalies aiSkinimo gairés. Tame sprendime Teisingumo
Teismas nagrinéjo klausima, ar valstybés narés, remdamosi Sios direktyvos 85c straipsniu, gali
uzdrausti teikti paslauga, kuria per interneto svetaine sujungiami vaistininkai ir klientai, siekiant
parduoti NV is §ig paslauga uzsisakiusiy vaistiniy internetiniy svetainiy.

132009 m. geguzés 19 d. Sprendimas Apothekerkammer des Saarlandes ir kt. (C-171/07 ir C-172/07, EU:C:2009:316, 34 ir 35 punktai).
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37. Tame sprendime Teisingumo Teismas atskyré NV pardavimo paslauga nuo tarpininkavimo
paslaugos, kuria teikdamas paslaugy teikéjas neatlieka pardavéjo vaidmens. Teisingumo Teismas
nusprendé, kad antruoju atveju atitinkama paslauga neatitikty sgvokos ,salygos mazZmeniniam
vaisty  tiekimui“®  visuomenei  nuotoliniu  badu, kaip ji  suprantama  pagal
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj, ir negaléty buti uzdrausta remiantis Sia nuostata™. 13
tiesy, kaip nurodé Teisingumo Teismas, $ios direktyvos 85c straipsnio 1 dalyje aiskiai nustatyta:
valstybés narés uztikrina, kad vaistai visuomenei buty sitlomi parduoti nuotoliniu bidu,
naudojantis informacinés visuomeneés paslaugomis. Taigi bity nenuoseklu manyti, kad valstybeés
narés gali uzdrausti naudotis tokia paslauga, remdamosi minétos direktyvos 85c straipsnio
2 dalimi®.

38. Reikia pazymeéti, kad $is prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes ne su salyga, pagal
kuria draudziama prekiauti vaistais internetu, naudojantis konkrecia informacinés visuomenés
paslauga, o su salyga, pagal kuria tam tikri vaistai negali bati parduodami internetu. Vis délto
Sioje byloje galima taikyti argumentus (su tam tikrais patikslinimais), kuriais Teisingumo Teismas
vadovavosi Sprendime Doctipharma.

39. Siuo  klausimu, kalbant apie vaistams taikomas salygas, pazymétina, kad
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalies ¢ punkte numatyta, jog valstybés narés uztikrina, kad
vaistai visuomenei biity sialomi parduoti nuotoliniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, laikantis salygos, be kita ko, kad jie atitinka paskirties valstybés narés nacionalinés
teisés aktus pagal $ios direktyvos 6 straipsnio 1 dalj, kurioje numatyta, kad joks vaistas negali buti
pateikiamas valstybés narés rinkai, jeigu tos valstybés narés kompetentinga institucija ar Komisija
néra iSdavusios jo rinkodaros leidimo. Vaistus internetu galima tiekti tik tuo atveju, jei dél jy yra
gautas rinkodaros leidimas paskirties valstybés naréje '°.

40. Jei vaistas turi tokj leidima, galiojantj valstybés narés teritorijoje, ir $is leidimas nebuvo
atSauktas ar sustabdytas, $i valstybé naré pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj ir
nepazeisdama galimybés prekiauti Siuo vaistu tradicinéje vaistinéje negali uzdrausti jo parduoti
internetu savo teritorijoje. A fortiori valstybé naré taip pat negali nustatyti NV pogrupio ir
uzdrausti juos parduoti internetu, nepazeisdama pagal Sios direktyvos 85c straipsnio 1 dalj jai
nustatytos pareigos.

41. Atrodo, kad sprendime dél prasymo priimti prejudicinj sprendima nurodytas Prancutzijos
Conseil d’Etat (Valstybés Taryba) sprendimas !’ grindZiamas tais paciais argumentais. Tas teismas
nusprendé, kad teisés aktas, pagal kurj draudziama parduoti NV internetu, iSskyrus viena vaisty
pogrupi (,nereceptiniai vaistai, kurie gali buti tiesiogiai prieinami visuomenei vaistinéje®),
neatitinka Direktyvos 2001/83. IS to sprendimo galima suprasti, kad valstybés narés neturi jokios
diskrecijos, kiek tai susij¢ su galimybe neleisti parduoti internetu tam tikry NV.

4 7r. Sprendima Doctipharma (53 punktas).

15 Zr. Sprendima Doctipharma (55 ir 56 punktai).

16 7r. 2021 m. liepos 8 d. Sprendima Pharma Expressz (C-178/20, EU:C:2021:551, 53 punktas), pagal kurj, ,kai pagal paskirties valstybés
narés teisés aktus nedraudziama sialyti parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu badu, juos galima tiekti internetu, tik jeigu dél jy iSduotas
rinkodaros leidimas paskirties valstybéje naréje“. Noréciau patikslinti, kad to sprendimo 53 punktas, kuriame nurodyta, kad vaisty
silymas parduoti visuomenei nuotoliniu badu gali bati draudziamas pagal $iy vaisty paskirties valstybés narés teisés aktus, atrodo, yra
susijes su receptiniais vaistais.

7 7r.2013 m. liepos 17 d. Sprendima M. L. ir kt., Nr. 365317, 366195, 366272 ir 366468, ECLL:FR:CESSR:2013:365317.20130717.
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42. Taigi Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalyje pripazinta kompetencija leidzia vaisty
paskirties valstybei narei nustatyti ju prekybos tvarka salygomis, susijusiomis su mazmeninés
prekybos jos teritorijoje procesais, taciau ji negali uzgin¢yti galimybés sialyti parduoti vaistus
internetu.

43. Farmacininky asociacijos teiginiai nekelia abejoniy dél $ios iSvados; pasak jos, kelios valstybés
narés jvedé vaisty pardavimo internetu apribojimus. I$ $io prasymo priimti prejudicinj sprendima
matyti, kad Farmacininky asociacija, be kita ko, nurodo Kipro® ir Portugalijos’ teiséje priimtus
sprendimus, kurie taip pat paminéti jos rasytinése pastabose®.

44. I$ mano atliktos paieskos dél Sios srities teisés akty ir kompetentingy nacionaliniy valdzios
institucijy oficialiose interneto svetainése esancios informacijos?® matyti, kad kai kurios valstybés
narés ne tik NV pardavima, bet ir jy pristatyma klientams leidzia vykdyti tik vaistininkams. Taip
pat egzistuoja praktika nustatyti NV pogrupius, kad jy mazmeniniam tiekimui baty taikomos
specialios salygos.

45. Vis délto, nenorédamas vertinti atitinkamos valstybés narés priimty sprendimy atitikties
Sajungos teisei pazymiu, kad reikia atskirti nacionalines priemones, kuriomis nustatoma NV
prekybos tvarka (juos sitlyti parduoti valstybés narés i§ esmés turi leisti
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalyje numatytomis salygomis), nuo priemoniy, kurios, kaip
ir pagrindinéje byloje nagrinéjama priemoné, draudzia tokiy vaisty pardavima internetu arba turi
tokj poveiki.

3. Tarpiné isvada

46. IS to, kas isdéstyta, matyti, pirma, kad valstybé naré privalo leisti sialyti parduoti visuomenei
NV nuotoliniu badu, naudojantis informacinés visuomeneés paslaugomis,
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalyje numatytomis salygomis®. Antra, jei $ios salygos
ivykdytos, Siy vaisty paskirties valstybé naré negali buti atleista nuo Sios pareigos, remdamasi

18 Kalbant apie Kipro teise, pazymétina, kad administracinio teisés akto Nr. 281/2001 3 straipsnio 1 dalyje numatyta, jog vaistus, kaip
,visuomenei skirtus produktus®, gali tiekti tik vaistininkas. Sis reikalavimas, atrodo, aiskinamas taip, kad vaisty pardavimas internetu néra
leidziamas. Zr. https://www.moh.gov.cy/Moh/phs/phs.nsf/All/23DFAFA481BB9FEAC225857D0030E9B2?OpenDocument. Kategoriska
$io draudimo pobudj susvelnina Vaisty ir nuody jstatymo 4A straipsnio 2 dalis, kurioje numatyta, kad j $io jstatymo priede pateikta
lentele jtraukti vaistai gali bati parduodami ir be vaistininko jsiki$imo.

1 Nors Farmacininky asociacija nepateikia informacijos apie Portugalijos teiséje numatytus sprendimus, i$§ mano atliktos paieskos matyti,
kad Sioje teiséje daromas skirtumas tarp NV, kurie gali bati i§duodami tik vaistinése, ir NV, kurie néra i§duodami tik vaistinése.
Remiantis atitinkamomis nuostatomis, t. y. Dekreto jstatymo Nr. 307/2007 9 straipsnio 1, 2 ir 5 dalimis, batent dél visuomenés sveikatos
apsaugos priezasCiy pirmajai kategorijai priklausancius vaistus turi i$duoti vaistininkas, o antrajai kategorijai priklausancius vaistus —
vaisty pardavimo vietos darbuotojai. Siose nuostatose taip pat numatyta, kad uz informacijos, bitinos tinkamam vaisto vartojimui,
pateikima atsako $ioje srityje kompetentingas vaistinés vadovas arba vaisty pardavimo vietos vadovas.

% Nepateikdama i$samesnés informacijos $iuo klausimu, vaistininky asociacija taip pat nurodo Kroatijos teise kaip sistemos, draudzianéios
NV pardavima internetu, pavyzdj. Pagal Vaisty jstatymo 136 straipsnio 1 dalj fiziniai ir juridiniai asmenys, vykdantys farmacine veikla
Kroatijoje, gali sialyti visuomenei parduoti NV nuotoliniu badu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis. Be to, Vaisty
jstatymo 136 straipsnio 2 dalyje, be kita ko, numatyta, kad asmuo, norintis vykdyti $ia veikla, turi buti jtrauktas j subjekty, sialanciy
parduoti vaistus internetu, sarasa. Remiantis kompetentingos nacionalinés institucijos interneto svetainéje pateikta informacija, $iuo
metu $iame sara$e néra né vieno jraso. Zr.
https://www.halmed.hr/en/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Prodaja-lijekova-na-daljinu-putem-
Interneta/

2 7r. $ios isvados 12—14 i$nasas.
2 7r. $ios i$vados 20 punkta.
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tokiy vaisty tiekimo jos teritorijoje salygomis, numatytomis $ios direktyvos 85c straipsnio
2 dalyje®. Valstybé naré taip pat negali apriboti Sios pareigos apimties, remdamasi pretekstu
nustatyti visuomeneés sveikatos apsauga pateisinamas salygas™.

47. Dél nurodyty priezasciy sitlau j pirmajj ir antrajj prejudicinius klausimus atsakyti taip: pagal
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 ir 2 dalis draudziama nacionalinés teisés nuostata, pagal kuria
dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasciy internetinéms vaistinéms draudziama
nuotoliniu badu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, pardavinéti visuomenei tam
tikrus NV.

48. Siomis aplinkybémis j treciajj ir ketvirtaji prejudicinius klausimus atsakyti nereikia, nes jie
buvo pateikti tam atvejui, jei Teisingumo Teismas j pirmuosius du klausimus atsakyty taip, kad
NV paskirties valstybé naré gali uzdrausti ju pardavimg savo teritorijoje. Vis délto juos
iSnagrinésiu iS$samumo sumetimais, jei Teisingumo Teismas nepritarty mano analizei.

B. Dél treciojo prejudicinio klausimo

49. Treciuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
siekia i$siaiSkinti, ar priezastys, kuriomis grindziamas pagrindinéje byloje nagrinéjamas
draudimas, t. y. kova su ,polifarmacija“ ir ,prekyba padirbtais ar netinkamais vaistais“, yra
pagristos visuomeneés sveikatos apsaugos priezastys, atsizvelgiant j

Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj.

50. Kaip matyti i$ Sios nuostatos formuluotés, valstybés narés gali nustatyti tokias mazmeninio
tiekimo salygas, jeigu jos ,pateisinamos su visuomenés sveikatos apsauga susijusiomis
priezastimis®.

51. Siuo klausimu Teisingumo Teismas pripazino, pirma, kad, nors NV nekelia didelés rizikos
zmoniy sveikatai, panasios j receptiniy vaisty keliama rizika, negalima atmesti galimybés, jog tam
tikra rizika siejama ir su nereceptiniy vaisty vartojimu®. Akivaizdu, kad salygos, nustatytos
siekiant ,kovoti su [tokiy vaisty] polifarmacija“ (§i kova suprantama kaip perteklinio ir nejprasto
ju vartojimo prevencija) gali bati pateisinamos visuomenés sveikatos apsauga. Teisingumo
Teismas neseniai priémé tokj sprendima, nurodydamas, kad priemoniy, kuriy imtasi siekiant
reaguoti j rizika, kuri gali kilti dél perteklinio ar neapgalvoto NV vartojimo, pagrindinis tikslas yra
apsaugoti visuomenés sveikata .

52. Antra, tas pats pasakytina apie pateisinima, susijusj su vaisty tiekimo grandiniy saugumo
didinimu, siekiant uzkirsti kelig pateikti rinkai vaistus, kuriy sudétyje yra nepakankamos kokybés,
falsifikuoty, netinkamo kiekio ar netgi trakstamuy sudedamuyjy daliy.
Direktyvos 2011/62 2 konstatuojamojoje dalyje Sajungos teisés akty leidéjas pripazino, kad tokiy
vaisty tiekimas pacientams kelia didele grésme visuomenés sveikatai ir $i direktyva buvo priimta
batent siekiant kovoti su Sia grésme, remiantis, be kita ko, SESV 168 straipsnio 4 dalimi.

% 7r. $ios isvados 37 punkta.
% 7r. $ios isvados 42 punkta.

% Siuo klausimu zr. 2020 m. spalio 1 d. Sprendima A (Vaisty reklama ir pardavimas internetu) (C-649/18, EU:C:2020:764, 94 punktas;
toliau — Sprendimas A (Vaisty reklama ir pardavimas internetu)) ir 2022 m. gruodzio 22 d. Sprendima EUROAPTIEKA (C-530/20,
EU:C:2022:1014, 43 punktas).

% 7r. 2022 m. gruodzio 22 d. Sprendima EL/ROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, 39—41 punktai).
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Paprastai $is teisinis pagrindas naudojamas siekiant prisidéti prie visuomenés sveikatos apsaugos
tiksly jgyvendinimo. Todél nacionalinémis priemonémis, kuriy imtasi siekiant kovoti su padirbty
ar netinkamuy vaisty keliama rizika, taip pat siekiama apsaugoti visuomenés sveikata.

53. Dél 8iy priezasciy, jei Teisingumo Teismas manyty, kad batina iSnagrinéti trecigjj klausima,
sitilau j ji atsakyti taip: priezastys, dél kuriy siekiama kovoti su nereceptiniy vaisty ,polifarmacija“
(8i kova suprantama kaip jy perteklinio ir nejprasto vartojimo prevencija) ir su ,,prekyba padirbtais
ar netinkamais vaistais“, yra pagrjstos visuomenés sveikatos apsaugos priezastys, atsizvelgiant j
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj.

54. Siekiant iSsamumo pazymétina, jog tai, kad Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalyje
Sajungos teisés akty leidéjas suderino tam tikrus vaisty siilymo parduoti internetu aspektus,
siekdamas apsaugoti visuomenés sveikata nuo grésmés, susijusios su padirbty vaisty pardavimu,
negali kliudyti valstybei narei pasinaudoti Sios direktyvos 85c straipsnio 2 dalyje pripazinta
kompetencija siekiant to paties tikslo. Tai, ar valstybés narés nustatyta salyga galimai yra
pertekliné ar pernelyg griezta, turi buti nagrinéjama vertinant jos proporcinguma. Dabar
iSnagrinésiu ketvirtajj prejudicinj klausima, susijusj su $ia problema.

C. Dél ketvirtojo prejudicinio klausimo

55. Ketvirtasis prejudicinis klausimas pateiktas tam atvejui, jei Teisingumo Teismas | trecigjj
prejudicinj klausima atsakyty teigiamai ir nuspresty, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamam
draudimui  pateisinti ~ nurodytos priezastys  yra  tinkamos, atsizvelgiant |
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj. Tokiu atveju prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas siekia i$siaiskinti, ar §i nuostata turi buti aiskinama taip, kad nacionalinis teismas
turi patikrinti §io draudimo proporcinguma ir, prireikus, kokia yra tokio tikrinimo apimtis.
Konkreciai kalbant, §iam teismui kyla klausimas, ar nacionalinis teismas turi tik patikrinti, ar
minétas draudimas yra akivaizdziai netinkamas arba akivaizdziai nereikalingas visuomenés
sveikatai apsaugoti, o gal jis turi patikrinti, ar apribojimas yra tinkamas ir tikrai butinas $iam tikslui
pasiekti.

56. Patikslinu, kad toliau iSdéstyti pasvarstymai bus svarbis tik tuo atveju, jei Teisingumo
Teismas, pirma, nepritarty mano pateiktai pirmojo ir antrojo prejudiciniy klausimy analizei ir,
antra, pritarty mano siilomam atsakymui j trecigji prejudicinj klausima.

57. Dél ketvirtojo prejudicinio klausimo pazymétina, kad prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas nenurodo priezasc¢iy, dél kuriy jis abejoja pagrindinéje byloje nagrinéjamo
draudimo proporcingumu. Vis délto reikia konstatuoti, kad gaves praSyma panaikinti gincijama
aktg Sis teismas taip pat privalo priimti sprendima dél $io aspekto, kad galéty iSnagrinéti Sio
draudimo atitiktj Direktyvos 2001/83 85c straipsniui.

58. Siuo klausimu Direktyvos 2011/62 21 ir 24 konstatuojamosiose dalyse, susijusiose su
Direktyvos 2001/83 85c straipsnyje reglamentuojama sritimi, nurodyta, kad mazmeninio vaisty
tiekimo internetu salygos gali buti nustatytos ,laikantis [SESV] nustatyty apribojimy“ ir
»heturéty nepagrijstai riboti vidaus rinkos veikimo®.

59. Si informacija rodo, kad jgyvendinant kompetencija, kuria valstybés narés turi pagal

Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj, taikomi kriterijai, kurie i§ esmés sutampa su kriterijais,
taikomais nacionalinéms priemonéms, ribojan¢ioms SESV garantuojamas pagrindines
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laisves . Taigi, siekiant jvertinti pagrindinéje byloje nagrinéjamo draudimo atitiktj Sajungos teisei,
vertinant jo proporcinguma reikia iSnagrinéti, ar Siuo draudimu siekiama S$ioje nuostatoje
nurodyto tikslo, ar jis yra tinkamas jam uztikrinti ir nevirsija to, kas bttina siam tikslui pasiekti.

60. Be to, niekas neleidzia manyti, kad Direktyvoje 2011/62 Sagjungos teisés akty leidéjas,
sukonkretindamas salygas, pagal kurias valstybé naré gali pateisinti vienos i$ pagrindiniy vidaus
rinkos laisviy apribojima, ketino nukrypti nuo jprasto proporcingumo kriterijaus.

61. Siuo klausimu pazymétina, kad salygos, kurias valstybé naré nustaté jgyvendindama savo
kompetencija, jai suteikta pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj, yra susijusios su prekyba
vaistais, naudojantis informacinés visuomenés paslauga, todél gali labai sutrikdyti vidaus rinkos
veikima kitose valstybése narése jsisteigusiy tkio subjektuy ir jy klienty nenaudai.

62. Viena vertus, §i kompetencija susijusi su salygomis, kurias valstybé naré gali nustatyti
mazmeniniam vaisty tiekimui savo teritorijoje. Néra jokiy pozymiy, kad ji apsiriboja salygomis,
taikomomis konkrecioje valstybéje naréje jsisteigusiems paslauguy teikéjams.

63. Kita vertus, iki Direktyvos 2011/62 jsigaliojimo suformuotoje jurisprudencijoje, susijusioje su
laisvo prekiy judéjimo apribojimo nagrinéjimu atsizvelgiant § EB 28 straipsnj (dabar -
SESV 34 straipsnis), Teisingumo Teismas nusprendé, kad interneto, kaip tarptautinés prekybos
priemoneés, atsiradimas reiskia, kad prekybos pastu draudimo apimtj ir atitinkamai jos poveikj
reikia nagrinéti ,placiau“. I$ tiesy toks draudimas nepalankesnis vaistinéms, esancioms uz
valstybés narés, kuri ji nustaté, teritorijos riby nei jos teritorijoje esan¢ioms vaistinéms. Nekelia
abejoniy tai, kad dél tokio draudimo pastarosios prarado papildoma ar alternatyvy patekimo j
nacionaline galutiniy vaisty vartotojuy rinka buda, taciau tai nepaneigia fakto, kad jos iSsaugojo
galimybe prekiauti vaistais savo padaliniuose. Atvirksciai, internetas yra svarbesnis btudas
tiesiogiai patekti j $ig rinka ne atitinkamos valstybés narés teritorijoje jsteigtoms vaistinéms .

64. Aiskinima, kad salygoms, kaip jos suprantamos pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj,
turi buti taikomas jprastas proporcingumo vertinimas, patvirtina naujesné jurisprudencija, kurioje
daroma nuoroda j $ig nuostatg.

65. Taigi Sprendime A (Vaisty reklama ir pardavimas internetu)® nurodes, kad draudimu vykdyti
plataus masto reklamos kampanija buvo siekiama, be kita ko,
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalyje nurodyto visuomenés sveikatos apsaugos tikslo,
Teisingumo Teismas pateiké gaires, leidziancias prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui nuspresti, ar $is draudimas, pirma, yra tinkamas siekiamam tikslui
igyvendinti ir, antra, nevirsija to, kas biitina Siam tikslui pasiekti®.

66. Atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta, jei Teisingumo Teismas nuspresty, kad bitina iSnagrinéti
ketvirtgjj klausima, sitlau j ji atsakyti taip: nacionalinis teismas, nagrinéjantis valstybés narés
nustatytos salygos atitiktj Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 daliai, turi patikrinti, ar §i salyga
yra tinkama ir nevirsija to, kas butina visuomenés sveikatos apsaugos tikslui pasiekti.

7 Zr. mano i$vada byloje Doctipharma (71 punktas).

% Sjuo klausimu zr. 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendima Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 73 ir 74 punktai).
» 7r. Sprendima A (Vaisty reklama ir pardavimas internetu) (68 ir 69 punktai).

% Zr. Sprendima A (Vaisty reklama ir pardavimas internetu) (68 ir 73 punktai).
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67. Nepazeisdamas pirma pateikty pastaby, susijusiy su mazmeninio vaisty tiekimo atitinkamos
valstybés narés teritorijoje salygy proporcingumo nagrinéjimu, laikausi savo pozicijos, iSdéstytos
Sios iSvados 47 punkte, kad pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 ir 2 dalis draudziama
nacionalinés teisés nuostata, pagal kurig dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasciy
internetinéms vaistinéms draudziama nuotoliniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, parduoti visuomenei tam tikrus NV.

68. Siekdamas iS$samumo savo prejudiciniy klausimy analize papildysiu keliais pastebéjimais dél
vaisty prekybos internetu tarpvalstybinio pobudzio, kuri Komisija nurodé savo pastabose. Mano
pastebéjimai yra riboti: $is klausimas néra esminis S$ioje byloje, be to, as$ ji jau iSsamiai
iSnagrinéjau savo isvadoje byloje Doctipharma.

D. Tarpvalstybinis elektroninés prekybos pobiidis

1. Problemos isdéstymas

69. Kadangi tarpvalstybinis pobudis Siuo metu yra svarbus elektroninés prekybos vaistais
aspektas®, o prekybos NV tvarka valstybése narése skiriasi®?, kyla klausimas, ar savo mazmeninio
vaisty tiekimo salygas savo teritorijoje valstybé naré gali taikyti ir kitoje valstybéje naréje
jsisteigusiam paslaugy teikéjui.

70. Prekiy pardavimo internetu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis,
tarpvalstybinis pobudis i§ dalies reglamentuojamas Direktyva 2000/31. Nors $ios direktyvos
11 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ji nepazeidzia esamo apsaugos lygio, be kita ko,
Sajungos teiséje nustatyto visuomenés sveikatos apsaugos lygio, NV pardavimas néra visiskai
pasalintas is minétos direktyvos taikymo srities, kaip matyti is
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 dalies d punkte ir 6 dalyje esanciy nuorody j ta direktyva,
kuriose nurodyta, kad jy nuostatos taikomos nepazeidziant pirmosios direktyvos.

71. Direktyvos 2000/31 3 straipsnis grindziamas kontrolés principy taikymu kilmés valstybéje
naréje ir tarpusavio pripazinimu, todél Sios direktyvos 2 straipsnio h punkte apibréztoje
koordinuojamoje srityje informacinés visuomenés paslaugos reglamentuojamos tik toje valstybéje
naréje, kurios teritorijoje yra jsisteige Siy paslaugy teikéjai. ISimties tvarka pagal minétos
direktyvos 3 straipsnio 4 dalj informacinés visuomenés paslaugy paskirties valstybei narei
leidziama tam tikromis sglygomis nukrypti nuo laisvo informacinés visuomenés paslaugy judéjimo
principo®. Taigi tos pacios direktyvos 3 straipsnyje nustatytas mechanizmas yra svarbus
tarpvalstybiniais atvejais, kai vienoje valstybéje naréje jsisteiges informacinés visuomenés
paslaugos teikéjas gali susidurti su kitos valstybés narés nustatyta priemone .

72. Siuo klausimu, kaip pazymi Komisija, i$ gin¢ijamo akto formuluotés galima suprasti, kad
pagrindinéje byloje nagrinéjamas draudimas vienodai taikomas tiek Graikijoje, tiek kitose
valstybése narése jsisteigusiems paslaugy teikéjams. Vis délto prasyma priimti prejudicinj

3 Sjuo klausimu Zr. mano i$vada byloje Doctipharma (56 punktas).

2 7r. $ios isvados 43 ir 44 punktus.

B Zr. 2024 m. geguzés 30 d. Sprendima Airbub Ireland ir Amazon Services Europe (C-662/22 ir C-667/22, EU:C:2024:432, 53 punktas).
% Sjuo klausimu Zr. neseniai priimta 2023 m. balandzio 27 d. Sprendima Viagogo (C-70/22, EU:C:2023:350, 25—28 punktai).
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sprendima pateikes teismas mano, kad Sio draudimo nereikia nagrinéti atsizvelgiant j
Direktyva 2000/31 ir kad jo atitiktis Sgjungos teisei turi buti nagrinéjama atsizvelgiant tik j
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj.

73. Siuo klausimu pirmiausia reikia pazymeéti, kad pagrindiné byla néra tarpvalstybinio pobudzio.
Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas yra Graikijos teismas, gincas susijes su
Sios valstybés narés nacionalinés teisés aktais, o pareiskéja pagrindinéje byloje tikriausiai yra
isisteigusi Graikijoje.

74. Be to, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nagrinéja pareiskéjos
pagrindinéje byloje pateikta skunda dél panaikinimo. Siomis aplinkybémis nacionalinis teismas
nagrinéja gincijamo akto teisétuma pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnj ir i§ prasymo priimti
prejudicinj sprendima nematyti, kad jis taip pat galéty priimti sprendima dél pagrindinéje byloje
nagrinéjamo draudimo tarpvalstybinio pobudzio.

75. Galiausiai, nors pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 1 ir 2 dalis draudziamas mazmeninio
vaisty tiekimo draudimas, kurj valstybé naré ketina nustatyti savo teritorijoje, nebereikia nagrinéti
$ios nuostatos atsizvelgiant j Direktyva 2000/31. Toks draudimas prieStarauty Sgjungos teisei ir
valstybé naré negaléty jo taikyti nei nacionaliniams, nei kitose valstybése narése jsisteigusiems
paslaugu teikéjams. Taigi tos direktyvos 3 straipsnio analizé yra reik§minga tik tuo atveju, jei buty
nuspresta, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamas draudimas yra mazmeninio vaisty tiekimo salyga,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj, ir kad pagal $ia nuostata kartu
su jos 1 dalimi $is draudimas leidziamas. Vis délto, kaip nurodyta mano siilomame atsakyme j
pirmajj ir antrgjj prejudicinius klausimus, remiantis §ia nuostata, toks draudimas draudziamas
pagal tos direktyvos 85c straipsnio 1 ir 2 dalis, todél nebatina nagrinéti jo atitikties
Direktyvai 2000/31.

76. Tokiomis aplinkybémis tolesnés pastabos bus tik papildomos ir leis atskleisti platesnj vaisty
prekybos internetu konteksta.

2. Koordinuojama sritis, kaip ji suprantama pagal Direktyvos 2000/31 3 straipsnj

77. Direktyvos 2000/31 3 straipsnyje nustatytas mechanizmas taikomas tik nacionalinéms
priemonéms, patenkancioms j koordinuojama sritj, kaip ji suprantama pagal Sios direktyvos
2 straipsnio h punkta. Pagal $ig nuostata koordinuojama sritis, kaip apibrézta jos i papunktyje,
apima reikalavimus, susijusius su atitinkamos paslaugos teikimu, visy pirma su jy turiniu, jskaitant
tuos, kurie taikomi sutartims, taciau, remiantis tos nuostatos ii papunkdiu, $i sritis neapima tokiy
reikalavimy, kokie taikomi pacioms prekéms, prekiy pristatymui ir paslaugoms, kurios
neteikiamos elektroninémis priemonémis.

78. Taigi kyla klausimas, ar draudimas parduoti tam tikrus vaistus internetu yra reikalavimas,
patenkantis j koordinuojama sritj, kaip ji suprantama pagal Direktyva 2000/31, o gal jis i $ia sritj
nepatenka dél to, kad yra taikomas pacioms prekéms.

79. Siuo klausimu Teisingumo Teismas sprendime Deutscher Apothekerverband® leido suprasti,

kad draudimas pastu parduoti visus NV susijes ne su pacCiomis prekiy savybémis, o su juy
pardavimo tvarka.

% 2003 m. gruodzio 11 d. sprendimas (C-322/01, EU:C:2003:664, 68 punktas).
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80. Zinoma, galima teigti, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamas draudimas netiesiogiai lemia
vaisty, kuriuos galima parduoti internetu, savybes, todél nepatenka j koordinuojama sritj. I$ tiesy
$is draudimas netaikomas NV, kurie pagal savo savybes® priskiriami prie LPV pogrupio. Zvelgiant
i$ Sios perspektyvos, minéto draudimo tikslas buty neleisti prekiauti $iy savybiy neatitinkanciais
vaistais.

81. Vis délto pagrindinéje byloje nagrinéjamo draudimo priskyrimas prie prekéms taikomuy
reikalavimy néra jtikinamas, nes Graikijoje visi NV gali bati parduodami tradicinéje vaistinéje.
Taigi Sis draudimas nenustato paciy prekiy savybiy, o uzkerta kelia tam tikry vaisty teisétai
prekybai, t. y. ju pardavimui naudojantis informacinés visuomenés paslauga, todél jis turi buti
laikomas | koordinuojama sriti patenkanciu reikalavimu, kaip tai suprantama pagal
Direktyva 2000/31.

82. Vadinasi, pagrindinéje byloje nagrinéjamas draudimas gali buti laikomas mazmeninio vaisty
tiekimo salyga, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj, ir reikalavimu,
patenkanciu j Direktyvos 2000/31 koordinuojama sritj. Jeigu bity manoma, kad sis draudimas taip
pat turi bati nagrinéjamas atsizvelgiant j pastargja direktyva, reikéty iSnagrinéti Siy dviejy
Sajungos teisés akty nuostaty santykj.

3. Direktyvy 2000/31 ir 2001/83 santykis

83. Dél toliau nurodyty priezas¢iy manau, kad, kalbant apie reikalavimus, patenkancius j
koordinuojama sritj, kurie yra mazmeninio vaisty tiekimo salygos, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalj, §i nuostata turi buti suprantama kaip lex specialis
Direktyvos 2000/31 3 straipsnio 4 dalies atzvilgiu, nes joje numatyta galimybé apriboti laisva
informacinés visuomenés paslaugy judéjima dél visuomenés sveikatos apsaugos priezasciy. Tokio
$iy dviejy nuostaty santykio aiskinimo neatmeciau savo isvadoje byloje Doctipharma?.

84. Pirma, prieSingai nei Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 6 dalyje, $ios nuostatos 2 dalyje
nenurodyta, kad ji taikoma nedarant poveikio Direktyvai 2000/31.

85. Antra, skirtingai nuo tam tikry Sajungos teisés akty, kuriy konstatuojamosiose dalyse daroma
tiesioginé nuoroda | Direktyvos 2000/31 3 straipsnyje nustatyta mechanizma?®,
Direktyvos 2011/62 24 konstatuojamojoje dalyje, nenurodant S$ios pirmosios direktyvos
3 straipsnio 4 dalyje numatyty salygy, tik nustatyta, kad mazmeninio vaisty tiekimo salygos
neturéty nepagristai riboti vidaus rinkos veikimo.

86. Trecia, viena vertus, salygos, kurios turi bati jvykdytos, kad informacinés visuomenés
paslaugos paskirties valstybé naré galéty nukrypti nuo laisvo tokiy paslaugy judéjimo, ir kurios
numatytos Direktyvos 2000/31 3 straipsnio 4 dalyje, yra ypac grieztos®. Kita vertus, atsizvelgiant
i sveikatos ir gyvybés vieta tarp Sgjungos teise saugomuy vertybiy ir interesy, Sioje teiséje
valstybéms naréms pripazjstama diskrecija, susijusi su apsaugos lygiu, kurj jos ketina uztikrinti
savo teritorijoje visuomenés sveikatos srityje. Siekiant uztikrinti, kad valstybés narés galéty

% 7r. $ios isvados 7 punkta.

7 Sjos i$vados 63 punktas.

% Zr. mano i$vada sujungtose bylose WebGroup Czech Republic ir kt. (C-188/24 ir C-190/24, EU:C:2025:709, 123 ir 179 punktai).
®  Zr. mano i$vada bylose Airbub Ireland ir kt. (C-662/22—C-667/22, EU:C:2024:18, 4 punktas).
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naudotis $ia diskrecija laikydamosi salygy, taikomuy pagrindiniy vidaus rinkos laisviy
apribojimams, Direktyvos 2000/31 3  straipsnio 4  dalis turi buti pakeista
Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalimi.

87. Siomis aplinkybémis, kalbant apie Direktyvos 2001/83 85c straipsnio 2 dalies taikymo srities
aspekta, susijusj su tarpvalstybiniu elektroninés prekybos pobudziu, pazymétina, kad $i nuostata
turi bati laikoma lex specialis Direktyvos 2000/31 3 straipsnio 4 dalies atzvilgiu, nes joje
numatyta galimybé valstybei narei dél visuomenés sveikatos apsaugos priezasciy riboti laisve
teikti informacinés visuomenés paslaugas is kitos valstybés narés.

V. Isvada

88. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui taip atsakyti i Symvoulio tis
Epikrateias (Valstybés Taryba, Graikija) pateiktus klausimus:

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus, i$ dalies pakeistos 2011 m. birzelio 8 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/EB, 85c straipsnio 1 ir 2 dalys

turi bati aiskinamos taip:

pagal jas draudziama nacionalinés teisés nuostata, pagal kuria dél su visuomenés sveikatos apsauga

susijusiy priezasCiy internetinéms vaistinéms draudziama nuotoliniu budu, naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis, pardavinéti visuomenei tam tikrus nereceptinius vaistus.
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