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GENERALINIO ADVOKATO
NIILO JAASKINEN ISVADA,
pateikta 2010 m. spalio 19 d.!

1. Sis pragymas priimti prejudicinj sprendima
pateiktas dél 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan-
¢io zmonéms skirtus vaistus? 87 straipsnio
2 dalies i$aiskinimo, kiek tai susije su vaisty
reklamos turiniu.

2. Tartu Ringkonnakohus (Tartu Apeliacinis
teismas, Estija) dél citaty i§ medicinos Zur-
naly ar kity mokslo darby siekia i$siaiskinti
Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalyje nu-
statyto reikalavimo, kad visose asmenims, tu-
rintiems teise skirti ar tiekti vaistus (toliau —
specialistai), skirtos vaisty reklamos dalyse
pateikiama informacija atitikty prekeés savy-
biy santraukoje (toliau — santrauka) pateikia-
ma informacija, taikyma ir apimtj.

1 — Originalo kalba: prancuzy.

2 — (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeista 2004 m. kovo 31 d. Euro-
pos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (toliau —
Direktyva 2001/83). Direktyva 2001/83 susistemintos
kelios sios srities direktyvos, sujungiant jas j viena teksta (zr.
Direktyvos 2001/83 1 konstatuojamaja dalj).
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I — Teisinis pagrindas

A — Sgjungos teisé®

3. Direktyvos 2001/83 47, 48 ir 52 konsta-
tuojamosios dalys susijusios su specialistams
skirta vaisty reklama. Jose nustatyta:

»(47) Vaisty reklamavimas asmenims, turin-
tiems teise juos paskirti ar tiekti, pa-
pildo $iy asmeny turima informacija.
Tacdiau $iai reklamai turéty bati taiko-
mi griezti reikalavimai ir ji turéty buti
veiksmingai kontroliuojama, ypac atsi-
zvelgiant | Europos Tarybos atliekama
darba.

(48) Vaisty reklama turéty bati veiks-

mingai ir tinkamai kontroliuojama.
Sioje srityje turéty buti atsizvelgta |

3 — Sis prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas
iki Sutarties dél Europos Sajungos veikimo jsigaliojimo
(OL C 115), todél $ioje i$vadoje remiamasi Europos bendri-
jos steigimo sutarties straipsniais (OL C 325).
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Direktyva 84/450/EEB nustatytas kon-
trolés priemones.

(52) Asmenys, turintys teise paskirti ar tiek-
ti vaistus, privalo turéti galimybe gau-
ti objektyvia ir nesaliska informacija
apie rinkoje sitlomus gaminius. Ta¢iau
kad pasiekty Siuos tikslus, valstybés
narés, atsizvelgdamos j konkrecia pa-
détj savo $alyse, turi imtis visy batiny
priemoniy

4. Direktyvos 2001/83 11 straipsnyje, susiju-
siame su prekés savybiy santrauka, i$samiai
ir konkreciai apibréziama joje pateiktina in-
formacija, t. y. pirmiausia vaisto sudétis ir tai,
ka batina zinoti, kad jis baty tinkamai paskir-
tas, terapiniais tikslais naudinga informacija,
kontraindikacijos, nepageidaujamo poveikio
daznumas ir stiprumas, dozavimas ir vartoji-
mo budas bei pagrindiniai nesuderinamumo
atvejai.

5. Pagal Direktyvos 2001/83 23 straipsnio tre-
Cig pastraipg leidimo prekiauti turétojas pri-
valo kompetentingai institucijai nedelsdamas

pateikti visg nauja informacija, dél kurios rei-
kéty pakeisti 11 straipsnyje minimus aprasus
ar dokumentus.

6. Direktyvos 2001/83 VIII antrastinéje daly-
je, susijusioje su reklama, yra 86—88 straips-
niai, o VIIIa antrastinéje dalyje ,Informacija
ir reklama“ — 88a—100 straipsniai.

7. Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalyje
nustatyta:

»<..> vaisty reklama — tai bet kokia forma
teikiama [teikiama] informacija [informacija]
apie vaistus, einant | zmoniy namus ar jstai-
gas, pirkéjy paieskos veikla [veikla] ar sitlo-
mas paskatas [siilomos paskatos], skatinan-
¢ias [skatinancios] vaisty skyrimg, tiekimag,
pardavima ar vartojima, ypac:

— vaisty reklama [reklama] visuomenei,

— vaisty reklama [reklama] asmenims, tu-
rintiems teise juos paskirti ar tiekti,

— prekybos vaistais atstovy apsilankyma
[apsilankymas] pas asmenis, turindius
teise juos paskirti,

I - 3159



GENERALINIO ADVOKATO N. JAASKINEN ISVADA — BYLA C-249/09

8. Direktyvos 2001/83 87

nurodyta:

straipsnyje

»1. Valstybés narés draudzia bet kokiy vaisty,
kuriems pagal Bendrijos teise nebuvo isduo-
tas leidimas prekiauti vaistu, reklama [bet ko-
kia vaisty, kuriais prekiauti nebuvo i$duotas
leidimas pagal Bendrijos teise, reklama].

2. Visose vaisty reklamos dalyse pateikiama
informacija privalo atitikti santraukoje pa-
teikta vaisty savybiy aprasyma.

3. Vaisty reklama:

— skatina protingai vartoti vaistus, pristaty-
dama juos objektyviai ir nepervertinda-

ma jy savybiy,

— néra klaidinanti

9. Direktyvos 2001/83 88-90 straipsniai
susije su visuomenei skirta reklama, nors
88a straipsnis susijes su informacija apie
vaistus.
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10. Direktyvos 2001/83 91-96 straipsniai su-
sije su specialistams skirta reklama.

11. Direktyvos 2001/83 91

nustatyta:

straipsnyje

»1. Bet kokioje vaisty reklamoje, kuri skirta
asmenims, turintiems teise paskirti ar tiekti
tokius gaminius, nurodoma:

— vaisty charakteristiky santrauka atitin-
kanti esminé informacija,

— vaisty i$davimo salygos.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad rekla-
muojant vaista asmenims, turintiems teise
juos paskirti ar tiekti, galima, neatsizvelgiant
i 1 dalies nuostatas, jvardyti tik vaisty pavadi-
nimgy, jei norima jj tik priminti*
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12. Direktyvos 2001/83 92

nustatyta:

straipsnyje

»1. Visuose su vaistais susijusiuose doku-
mentuose, kurie asmenims, turintiems tei-
se juos paskirti ar tiekti, yra pateikiami kaip
ju reklamos dalis, batinai pateikiama bent
91 straipsnio 1 dalyje jvardyta informacija ir
nurodoma data, kada ji buvo parengta ar pa-
skutinj karta pataisyta.

2. Visa informacija, pateikiama 1 dalyje mini-
muose dokumentuose, turi bati tiksli, nauja,
patikrinama ir pakankamai i$sami, kad as-
muo, kuriam ji suteikiama, galéty susidaryti
savo nuomone apie ty vaisty gydomaja verte.

3. Citatos, lentelés ir kita vaizdiné medziaga,
paimta i§ medicinos zurnaly ar kity mokslo
darby ir naudojama 1 dalyje minimuose do-
kumentuose, perteikiama tiksliai, aiskiai nu-
rodant jos $altinj"

B — Nacionaliné teisé

13. Estijos vaisty jstatymo (Ravimiseadus,
toliau — RavS) 83 straipsnyje nustatyti ben-
drieji reikalavimai, taikomi vaisty rekla-
mai. Pra§yma priimti prejudicinj sprendima

pateikusio teismo teigimu,
3 dalyje nurodyta:

Sio straipsnio

#Vaisty reklama turi atitikti Reklamos jsta-
tyme (Reklaamiseadus) nustatytus pagrin-
dinius ir bendruosius reikalavimus, buti
grindziama Ravimiamet patvirtinta vaisty
savybiy santrauka ir joje negali buti pateikia-
ma jokia kita informacija, kurios néra vaisty
savybiy santraukoje:**

14. Ravs$ 85 straipsnis susijes su vaisty rekla-
ma, skirta asmenims, turintiems teise skirti
vaistus, vaistininkams ir kitiems farmacijos
specialistams. Praymag priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo teigimu, Sio
straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»~Asmenims, turintiems teise skirti vaistus,
vaistininkams ir kitiems farmacijos specia-
listams skirtoje vaisty reklamoje vartojamos
citatos turi buti pateiktos nepakeistos, nuro-
dant pirminj $altinj. Leidimo prekiauti vaistu
turétojas, gaves pras§ymga, privalo uztikrinti,
kad per tris dienas nuo jo pateikimo buty

4 — Estijos vyriausybé teismo posédyje pazymeéjo, kad $ios nuo-
statos formuluoté neseniai buvo i$ dalies pakeista, siekiant
priartinti ja prie Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalies
formuluoteés.
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sudaryta galimybé gauti pirminio $altinio
kopija.*

II — Pagrindiné byla ir prejudiciniai klau-
simai

15. 2008 m. balandzio mén. bendrové Novo
Nordisk AS (toliau — Novo Nordisk) medici-
nos zurnale ,Lege Artis“ paskelbé receptinio
vaisto Levemir (insulino detemiras) reklama.

16. 2008 m. birzelio 6 d. jsakymu Ravimia-
met (Vaisty kontrolés tarnyba), vyriausybi-
né jstaiga, kurios tikslas — uztikrinti Zmoniy
sveikatos apsauga kontroliuojant Estijoje
vartojamus vaistus ir naudojamus medicinos
prietaisus, nurodé Novo Nordisk nutraukti $ia
vaisto Levemir reklama (toliau — ginéijamas
isakymas), kuri neatitinka santraukos, ir jo
reklamoje neskelbti informacijos, kurios néra
santraukoje.

17. Ginc¢ijamame jsakyme nurodyta, kad
Rav$ 83 straipsnio 3 daliai priestarauja Sie
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aptariamo vaisto reklamoje pateikti teigi-
niai:

— ,veiksminga gliukozés kiekio kraujy-
je kontrolé ir mazesné hipoglikemijos
rizika“,

— ,68 proc. pacienty nepriauga svorio arba
net jo netenka®,

— LKlinikinéje praktikoje vaisto Levemir
(insulino detemiro) karta per diena sulei-
dziama 82 % pacienty”.

18. I$ santraukos, priesingai, matyti, kad:

— hipoglikemija kaip tik yra dazniausias Le-
vemir $alutinis poveikis,

— palyginamieji tyrimai su NPH insulinu ir
insulinu glarginu rodo, kad Levemir gy-
dyti pacientai svorio priaugo nedaug arba
visai nepriaugo,

— Levemir skiriama vartoti vieng du kartus
per diena.
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19. Ginc¢ijamame jsakyme ieskovei priekais-
taujama dél to, kad:

— reklamoje nenurodoma, kad hipoglike-
mijos rizika yra mazesné naktj,

— reklamoje teigiama, kad sumazéja svoris,
taciau i$ santraukos to nematyti,

— reklamoje minimi 82%

nenurodyti.

santraukoje

20. 2008 m. liepos 4 d. Novo Nordisk pareis-
keé ieskinj dél gincijamo jsakymo panaikinimo
Tartu halduskohus (Tartu administracinis
teismas). Ji pirmiausia teigia, kad asmenims,
turintiems teise skirti vaistus, skirta vaisto re-
klama siekiama suteikti papildomos informa-
cijos, pagristos mokslo literataroje paskelb-
tais duomenimis, todél teiséta vartoti citatas
i$ medicininés ir mokslo literatiros, kurios
néra aiskiai pateikiamos santraukoje.

21. 2008 m. lapkri¢io 24 d. sprendimu
Tartu halduskohus ieskinj atmeté. Jis pir-
miausia nurodé, kad pagal Direktyvos
2001/83 87 straipsnio 2 dalj visose vaisto
reklamos dalyse pateikiama informacija turi
atitikti santraukoje pateikiama informacijg, o

galimybé vaisto reklamoje paskelbti informa-
cija, kurios néra santraukoje, nenumatyta nei
Direktyvos 2001/83 91 straipsnio 1 dalyje, nei
92 straipsnio 1 dalyje, nei 47 konstatuojamo-
joje dalyje.

22. Novo Nordisk dél $io sprendimo pateiké
apeliacinj skunda Tartu ringkonnakohus.

23. Tartu ringkonnakohus nusprendé sustab-
dyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar Direktyvos 2001/83/EB 87 straipsnio
2 dalis aiskintina taip, kad ji taikoma ir
citatoms i§ medicinos zurnaly ar kity
mokslo darby, kurios pateikiamos vaisto
reklamoje, skirtoje asmenims, turintiems
teise skirti vaistus?

2. Ar Direktyvos 2001/83/EB 87 straipsnio
2 dalis aiskintina taip, kad ji draudzia
vaisto reklamoje vartoti santraukai pries-
taraujancius teiginius, taciau nereikalau-
ja, kad visi vaisto reklamoje vartojami
teiginiai baty santraukoje arba galéty
bati kildinami i$ santraukoje pateikiamos
informacijos?“
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III — Analizé

A — Dél pirmojo prejudicinio klausimo

24. Pirmuoju klausimu i§ esmés siekiama
suzinoti, ar Direktyvos 2001/83 87 straipsnio
2 dalis, kurioje nustatyta, kad visose reklamos
dalyse pateikiama informacija turi atitikti
santraukoje pateikiama informacijg, taikoma
citatoms i§ medicinos Zurnaly ar kity moks-
lo darby, vartojamoms specialistams skirtoje
vaisto reklamoje.

25. Komisija ir jstojusios i byla wvalsty-
biy nariy vyriausybés vieningai mano, kad
Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalis tai-
koma ir citatoms i§ medicinos Zurnaly ar kity
mokslo darby. Novo Nordisk aiskiai nenagri-
néjo $io klausimo.

26. Mano manymu, $is klausimas néra labai
sudétingas.

27. Valstybiy nariy sitlomas aiskinimas, ma-
nau, yra paremtas Direktyvos 2001/83 gene-
ze grindziamais argumentais, taip pat Sios
direktyvos tikslu ir sistema.
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28. Pirma, dél treciyjy asmeny pareiskimy
visuomenei pazymeétina, kad pagal Teisin-
gumo Teismo praktika, pirmiausia pagal
Sprendima Gintec, Direktyva 2001/83 ju ne-
draudzia®. Nors Sprendimas Gintec susijes
su visuomenei skirta reklama, jame padaryta
i$vada tinka ir specialistams skirtai reklamai.

29. Antra, Direktyvoje 2001/83 aiskiai pripa-
Zjstama, kad citatos i$ medicinos zurnaly ir
kity mokslo darby gali bati vartojamos rekla-
muojant vaista specialistams®.

30. SistemiSkai analizuojant Direktyvos
2001/83 VIII ir VIIla antrastines dalis ma-
tyti keturios normy grupés. Direktyvos
2001/83 86 ir 87 straipsniuose i$déstyti ben-
drieji bet kuriai reklamai taikomi principai;
iS$samios taisyklés, susijusios su visuomenei
skirta reklama, nustatytos $ios direktyvos 88—
90 straipsniuose, o su specialistams skirta re-
klama — 91-96 straipsniuose. 97—-100 straips-
niy nuostatos yra susijusios su valstybiy nariy
ir leidimo prekiauti turétojy jsipareigojimais
bei su reklamos taisykliy taikymu homeopa-
tiniams vaistams.

5 — 2007 m. lapkric¢io 8 d. sprendimas (C-374/05, Rink. p. 1-9517,
36 punktas).
6 — Direktyvos 2001/83 92 straipsnio 3 dalis.
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31. Nors jterpus 88a straipsnj ir VIIIa antra$-
ting dalj tam tikra prasme buvo sutrikdytas
Direktyvos 2001/83 reklamos nuostaty sis-
temos nuoseklumas, visiskai neabejoju, kad
86 ir 87 straipsniai taikytini vaisty reklamai
apskritai. Tokj ai$kinima patvirtina minétos
direktyvos genezé, nes jos 86 straipsnis i$
pradziy buvo Direktyvos 92/287 I skyriaus
1 straipsnis ,Apibréztys, taikymo sritis ir ben-
drieji principai®, taikomas visai $iai direktyvai.
Todél 86 ir 87 straipsniai taikytini bet kuriai
vaisty reklamai (su 100 straipsnio 1 dalyje nu-
statyta 87 straipsnio 1 dalies taikymo isimtimi
dél homeopatiniy vaisty).

32. Be to, mano manymu, Komisija
savo pasialyme 87 straipsnio 2 dalj ke-
tino taikyti ir visuomenei, ir specialis-
tams skirtai reklamai. Kaip pazyméjo
Komisija, Direktyvos 2001/83 87 straips-
nio 2 dalj primenanti nuostata jau buvo
Direktyvos 92/28 2 straipsnio 2 dalyje. Miné-
to pasitlymo ai$kinamajame memorandume
buvo nurodyta, kad, ,,i$skyrus tam tikrus ben-
druosius ir pagrindinius principus (2 straips-
nis) direktyvos pasiilyme numatytos skir-
tingos sistemos, susijusios su visuomenei

7 — 1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyva 92/28/EEB dél zmo-
néms skirty vaisty reklamos (OL L 113, p. 13).

skirta reklama ir specialistams skirta reklama

<48

33. Sia  ivada patvirtina  Direktyvos
2001/83 87 straipsnio 2 dalies pagrindinis
tikslas — apsaugoti visuomeneés sveikata”®.

Konkreciai kalbant, nuostaty, susijusiy su
vaisty reklama, tikslas — uztikrinti pusiausvy-
ra tarp specialisty teisés gauti informacija ' ir
reklamos kontrolés, kad reklamoje pateikia-
ma informacija baty nesaliska ir objektyvi'".

34. Todél Direktyvos 2001/83 87 straipsnio
2 dalyje vartojama savoka ,visos reklamos
dalys“ turi bati aiskinama kaip apimanti ir ci-
tatas i$ medicinos zurnaly, pateikiamas speci-
alistams skirtoje vaisto reklamoje.

35. Kitoks aiskinimas, pagal kurj tokios ci-
tatos nepatekty j 87 straipsnio 2 dalies tai-
kymo sritj, baty problemiskas, nes reiksty,
kad farmacijos jmonéms leidziama naudoti
citatas i$§ medicinos Zurnaly ir kity mokslo

8 — COM(90) 212 galutinis, 12 punktas.
9 — Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamoji dalis. 2009 m. balan-
dzio 2 d. Sprendimas Damgaard (C-421/07, Rink. p. 1-2629,
22 punktas) ir 2010 m. balandzio 22 d. Sprendimas Associa-
tion of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, Rink.
p. I-3603, 34 punktas).
10 — 47 ir 52 konstatuojamosios dalys.
11 — 48 konstatuojamoji dalis.
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darby siekiant paveikti savo vaisto jvaizdj
rinkoje, nors $i informacija neatitinka san-
traukoje pateikiamos patikrintos ir kontro-
liuojamos informacijos, o tai prieStarauty
Direktyvos 2001/83 tikslui.

36. Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, dary-
tina i$vada, kad citatos i§ medicinos Zzur-
naly ar kity mokslo darby, pateikiamos
specialistams skirtoje reklamoje, patenka i
Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalies tai-
kymo sritj.

B — Dél antrojo prejudicinio klausimo

37. Dél antrojo klausimo $alys vieningai
mano, kad vaisto reklamoje negali bati san-
traukai priestaraujanciy teiginiy. Siuo atveju
tikrasis sunkumas — nustatyti, ar Direkty-
va 2001/83 draudzia reklamoje pateikti pa-
pildoma informacijg, kurios néra santraukoje
arba kuri negali bati kildinama i$ joje patei-
kiamos informacijos.
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1. Pirminés pastabos

38. Sis klausimas susijes su Direktyvos
2001/83 87 straipsnio 2 dalimi. Tadiau ma-
nau, kad jis turi buti ai$kinamas kartu su $ios
direktyvos 91 ir 92 straipsniais, nes yra susijes
butent su specialistams skirta reklama. Pri-
durtina, kad, mano manymu, atsizvelgiant j
tai, jog Direktyvos 2001/83 86 straipsnyje ,re-
klama“ apibréziama i§samiai, $ios direktyvos
92 straipsnio nuostatos taikomos ir plaka-
tams bei skelbimams, nors i$ $io straipsnio
1 dalies formuluotés matyti, kad jis taikomas
visy pirma prekybos vaistais atstovy pareng-
tai vaisty reklamai.

39. 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad
vaisto reklama turi ,atitikti“ santrauka. 91 ir
92 straipsniuose aiskiai nurodyta, kad specia-
listams skirtoje reklamoje turi bati pateikiama
santrauka ,atitinkanti“ esminé informacija.

40. I$ nacionalinés nuostatos formuluotés ir
i$ Saliy pateikty pastaby matyt, kad $i nuo-
stata gali bati aiSkinama jvairiai, pirmiausia,
kad visi vaisto reklamoje pateikiami teiginiai
turi bati santraukoje arba kad visi reklamo-
je pateikiami teiginiai turi buati santraukoje
ar galéti buti i$ jos kildinami, arba kad visi



NOVO NORDISK

teiginiai galimi su salyga, kad jie nepriesta-
rauja santraukai.

41. Mano nuomone, kalbama veikiau apie
kelias ais$kinimo alternatyvas nei apie kon-
krecius pasirinkimo variantus, kurie nesude-
rinami tarpusavyje. [vairas atvejai galéty bati
susije su keliomis tokiomis alternatyvomis.
Pavyzdziui, aplinkybé, kad reklamoje patei-
kiama santraukoje esanti informacija varto-
jant sinoniminius pasakymus galéty buti susi-
jusi ir su pirmgja, ir su antrgja alternatyvomis,
o tai, kad minimas klinikinis bandymas, kurio
rezultatai tikslesni nei santraukoje nurodyti
parametrai, galéty buati susieta ir su antrgja, ir
su trecigja alternatyvomis.

42. Pridurtina, kad formaliosios logikos po-
zitriu prie$taravimo nebuvimas tarp santrau-
koje ir reklamoje nurodyty prekés savybiy
yra labai silpnas atitikties kriterijus. Logiskai
mastant, teiginys ,A arba B“ nepriestarau-
ja teiginiui ,A" kuris i§ tikryjy gali bati i$ jo
kildinamas. Ta¢iau manau, kad akivaizdu, jog
naujy alternatyviy terapiniy indikacijy, kuriy
néra santraukoje, pridéjimas $ios neatitikty,
nors formaliosios logikos pozitriu priestara-
vimo nebuty 2

12 — Apie vadinamagjj Rosso paradoksa zr. José Juan Moreso
»Legal Indeterminacy and Constitutional Interpretation®,
Dordrechtas, 1998, p. 39.

2. Laisvé uzsiimti verslu ir proporcingumo
principas

43. Prie$ priimant atitinkama poziarj reikia
iSnagrineéti du dalykus, kurie, Novo Nordisk
teigimu, suteikia pagrinda treciajai prielai-
dai. Novo Nordisk tvirtina, kad, atsizvelgiant
i proporcingumo principag ir pagrindine teise
j saviraiskos laisve, kuri taikoma ir komerci-
niams prane$imams, turi bati draudziama tik
santraukai priestaraujanti informacija.

44, 1% tikryjy Europos Zmogaus Teisiy Teis-
mas nusprendé kai kurias teises ir laisves, ku-
rias Teisingumo Teismas taip pat taiko savo
praktikoje, taikyti ir jmonéms bei kitiems
komerciniams subjektams'®. Tas pats galioja
ir pagal Sajungos teise bei Europos Sgjungos
pagrindiniy teisiy chartija (toliau — Chartija).
Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy
apsaugos konvencijos 10 straipsnis ' ir Char-
tijos 11 straipsnis susije su saviraiskos laisve,
kuri apima ir laisve uzsiimti verslu *°.

13 — Generalinio advokato L.-A. Geelhoed i$vada byloje Komi-
sija pries SGL Carbon (2006 m. birZelio 29 d. sprendimas,
C-301/04 P, Rink. p. I-5915, 64 punktas).

14 — Pasirasyta Romoje 1950 m. lapkricio 4 d. (toliau — EZTK).

15 — Zr. generalinio advokato S. Alber isvada byloje Karner
(2004 m. kovo 25 d. sprendimas, C-71/02, Rink. p. [-3025,
75 punktas). Taip pat zr. 1989 m. lapkric¢io 20 d. Europos
Zmogaus Teisiy Teismo sprendima Markt intern Verlag
GmbH ir Klaus Beermann, A serija, Nr. 165, 25 ir paskesni
paragrafai bei 1994 m. vasario 24 d. Europos Zmogaus Tei-
siy Teismo sprendimg Casado Coca pries Ispanijg, A serija,
Nr. 285-A, 35 ir paskesni paragrafai.
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45, Taciau Furopos Zmogaus Teisiy Teismas
nurodo skirtuma tarp fiziniams ir juridiniams
asmenims suteikiamos apsaugos lygio °.

46. Europos Zmogaus Teisiy Teismas nusta-
té, kad ,svaras su visuomenes sveikata susije
pagrindai, kuriais remdamosi valstybé ir Eu-
ropos Sajunga yra priémusios teisés aktus,
gali bati svarbesni uz ekonominius poreikius
ir net kai kurias pagrindines laisves, kaip an-

tai saviraiskos laisvé“".

47. Vaisty reklamos srityje Sajungos teisés
akty leidéjas jvertino poreikius, kylancius
i$ buatinybés apsaugoti, viena vertus, visuo-
meneés sveikaty ir, kita vertus, laisve uzsiimti
verslu bei tuo remdamasis nustaté pusiau-

svyra, apibrézta Direktyvoje 2001/83'".
Mano manymu, aiSkinant aptariamas
nuostatas svarbiausia turi bati visuome-

nés sveikatos apsauga. Todél man neatrodo
pagrista alternatyvy poziirj, pagal kurj kuo di-
desné saviraiskos laisvé, susijusi su farmacijos

16 — Minétos i$vados byloje Komisija pries SGL Carbon
64 punktas.

17 — Zr. 2009 m. kovo 5 d. Europos Zmogaus Teisiy Teismo
sprendimus: Hachette Filipacchi Presse automobile ir
Dupuy pries Prancizijg, 56 punktas bei Société de con-
ception de presse et dédition ir Ponson prie§ Prancizijg,
46 punktas.

18 — Zr, pavyzdziui, Direktyvos 2001/83 2 ir 3 konstatuojama-
sias dalis.
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laboratorijy komerciniais pranesimais, ir kuo
mazesné reklamos apribojimy apimtis, laikyti
Direktyvos 2001/83 aiskinimo principu.

48. Toks poziaris negali buti pagristas ir
proporcingumo principu. Sajungos teisé-
je $is principas pirmiausia taikomas kliaciy
pagrindinéms laisvéms apimties teisminei
kontrolei ir leistinai Sajungos veiklos sri¢iai .
Pagal ji reikalaujama, kad reikiamos priemo-
nés atitikty tinkamumo, batinumo ir propor-
cingumo kriterijus stricto sensu, t. y. kad jos
kuo maziau kliudyty naudotis pagrindinémis
laisvémis ir palikty kuo didesne laisve priimti
sprendimus nacionaliniu lygiu.

49. Mano manymu, proporcingumo prin-
cipas stricto sensu netaikomas vertinant dvi
pagrindines teises, t. y. teise | sveikata® ir
savirai$kos laisve, jeigu jis suprantamas kaip
reikalavimas apriboti pirmgja ir padidinti
antrgja. Siuo atveju taikant proporcingu-
mo principa veikiau siekiama jvertinti san-
tykine $iy dviejy pagrindiniy teisiy svarba
nei sumazinti kliatis laisvei uzsiimti versluy,

19 — Dél antrojo aspekto zr. Protokola dél subsidiarumo ir pro-
porcingumo principy taikymo (Protokolas Nr. 2, pridétas
prie Europos Sgjungos sutarties) ir Europos Sajungos sutar-
ties 5 straipsnio 4 dalj.

20 — Zr. perziirétos Europos socialinés chartijos 11 straipsnj
ir Tarptautinio ekonominiy, socialiniy ir kultariniy teisiy
pakto 12 straipsnj (http://www2.ohchr.org/french/law/
cescr.htm). 1998 m. birzelio 9 d. Sprendime LCB pries
Jungting Karalyste (Recueil des arréts et décisions 1998-111)
Europos Zmogaus Teisiy Teismas taip pat pripazino teisés j
sveikatg, susijusios su teise j gyvybe, buvima.
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susidarancias dél su vaisty reklama susijusiy
priemoniy, kurias nustaté Sgjungos teisés
akty leidéjas siekdamas apsaugoti visuome-
nés sveikatg. Visuomenés sveikatos apsauga
yra butina siekiant uztikrinti pagrindines tei-
ses, zmogaus orumg, teise j gyvybe bei i fizine
ir psichine nelie¢iamybe, minimas chartijos
1-3 straipsniuose *..

50. Pagrindiniy teisiy sistemoje teisé | gy-
vybe yra svarbiausia ir turi bati vir§esné uz
pagrindines teises, susijusias su veikimo lais-
ve?. Laisvé uzsiimti verslu néra esminé $ios
pagrindinés teisés dalis. Todél Sajungos teisés
akty leidéjas turi didele diskrecija, susijusia su
uztikrinamu visuomenés sveikatos apsaugos
lygiu, taigi ir neprivalo apsiriboti tik tuo, kas
butina siekiant apsaugoti saviraiskos laisve.
Todél manau, kad argumentas, jog propor-
cingumo principas reikalauja laikytis siauro
poziurio aiskinant vaisty reklamos apriboji-
mus, yra nepagristas.

21 — Pagrindiné teisé j sveikatos apsauga, nustatyta chartijos
25 straipsnyje, yra ne viena $iuo atveju svarbi pagrindiné
teisé. Mano nuomone, atsizvelgiant j valstybéms naréms
tenkantj jpareigojima imtis tinkamy priemoniy, pripazinta
Europos Zmogaus Teisiy Teismo praktikoje (1998 m. rug-
séjo 23 d. Sprendimas A pries Jungting Karalyste, Recueil
des arréts et décisions 1998-VI), pateisinamos ir priemones,
kuriomis siekiama kovoti su grésme visuomenés sveikatai,
atsirandancia dél priva¢iy asmeny veiklos.

22 — Zr. Robert Alexy ,On Balancing and Subsumption. A
Structural Comparison®, Ratio Juris, 14 t., Nr. 4, 2003,
p. 433, 440.

3. Atitikties reikalavimo tikslas

51. Dél Direktyvos 2001/83 87 straipsnio
2 dalyje vartojamo pasakymo ,privalo atitik-
ti, manau, kad pirmasis galimas aiskinimas,
pagal kurj visa vaisto reklamoje pateikiama
informacija turi bati santraukoje, yra perne-
lyg siauras atsizvelgiant | 87 straipsnio 2 dalj
ir 91 straipsnio 1 dalj, kuriose nurodoma,
kad reklamoje pateikiama informacija turi
atitikti santraukoje esancia informacija ar
deréti su ja, o ne bati visiskai tokia pati. Be
to, Direktyvos 2001/83 47 konstatuojamojo-
je dalyje teigiama, kad vaisty reklamavimas
specialistams papildo $iy asmeny turima
informacija.

52. Be to, pana$u, kad, atsizvelgiant i
91 straipsnio 1 dalies ir 92 straipsnio formu-
luotes, Direktyva 2001/83 leidziama skleisti
papildoma informacija tiesiog pranesant ja
sveikatos priezitros specialistams arba patei-
kiant jiems reklama. Sios nuostatos neturéty
prasmeés, jei reklamoje baty galima remtis tik
santraukoje esancia informacija.

53. Pagal antrgjj galima aiskinima, kad visi
reklamoje pateikiami teiginiai turi bati san-
traukoje ar galéty bati i$ jos kildinami, ir pa-
gal trecigjj aiskinima, kad visi teiginiai galimi
su salyga, kad jie neprie$tarauja santraukai,
Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalies
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apimtis apibréziama placiau. Mano manymu,
pirmasis galimas aiskinimas skiriasi tuo, kad
kalbama apie galimybe pateikti papildoma in-
formacija, palyginti su vaisto savybiy santrau-
ka; pagal antrgjj aiskinima tokios galimybés
néra, o pagal trecigji — yra, jeigu informacija
nepriestarauja santraukai.

54. Mano nuomone, ieskant atskaitos tasko
jtikinamiausiai skamba treciasis aiskinimas.
Man atrodo, kad galima pateikti esmine ar
naudinga su vaistais susijusia informacija,
kurios néra santraukoje, bet kuri su ja suderi-
nama. Manau, kad tiesiog prieStaravimo tarp
santraukos ir reklamos nebuvimas vis délto
yra per daug neaiskus kriterijus.

55. Aiskinti, kad reklamoje galima pateikti
nauja informacija, kurios néra santraukoje ir
kurios negalima i$ jos kildinti, su vieninte-
le salyga, kad $i informacija nepriestarauty
santraukai, baty problemiska, nes mokslo
tyrimai buana jvairios kokybés ir patikimu-
mo, be to, jy iSvados kartais bana skirtingos
ar net priestaringos. Pripazinus pagrijstu tokj
aiskinima farmacijos imonés galéty pasirink-
ti ir reklamoje naudoti savo vaistams palan-
kiausius tyrimus, neuztikrindamos tokios pat
kaip su santraukoje pateikiamais duomenimis
susijusios kontrolés, kuri yra neatsiejama lei-
dimo prekiauti suteikimo procediros dalis.
Tai galéty labai pakenkti informacijos, kuria
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specialistai gauna i$ tokiy S$altiniy, objekty-
vumui ir nesaliSkumui, priesingai Direktyvos
2001/83 VIII ir VIIIa antrastinémis dalimis
siekiamam tikslui %.

56. Todél apribojimai, susije su informacijos,
kuri gali bati naudojama specialistams skir-
toje reklamoje ir kurios néra santraukoje, po-
budziu, batini, net jei laikomasi poziario, kad
specialistams skirtoje reklamoje leidziama
pateikti papildoma informacija, kurios néra
santraukoje.

57. Aiskinant Direktyvos 2001/83 87 straips-
nio 2 dalj reikia pasverti visuomenés svei-
katos apsauga®, jgyvendinamg veiksmingai
kontroliuojant reklama?®, ir tiksla sudaryti
galimybe specialistams naudotis nesaliskais ir
objektyviais su rinkoje sitilomais vaistais susi-
jusiais informacijos $altiniais *.

58. Kalbédamas apie minéty apribojimy kva-
lifikavima vengsiu pasakymuy, kurie nesutei-
kia daugiau aiskumo nei tie, kurie vartojami

23 — Direktyvos 2001/83 47 ir 52 konstatuojamosios dalys.
24 — Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamoji dalis.

25 — Direktyvos 2001/83 47 ir 48 konstatuojamosios dalys.
26 — Direktyvos 2001/83 52 konstatuojamoji dalis.
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Direktyvoje 2001/83. Mano nuomone, aiski-
nant atitikties sgvoka taip, kaip ji suprantama
87 straipsnio 2 dalyje, reikéty atsizvelgti j san-
traukos tiksla ir turinj.

59. Santraukoje pateikiami esminiai tera-
peutiniai, farmakologiniai ir farmaciniai su
vaistais susije duomenys?. Siuos duomenis
kontroliuoja ir tikrina kompetentinga insti-
tucija®, o leidimo prekiauti turétojas privalo
savo iniciatyva atnaujinti santrauka *. Pagrin-
dinis kontrolés aspektas susijes su santrau-
koje pateikiamy moksliniy duomeny patiki-
mumo, reik§meés ir kokybés vertinimu. Tai
reiskia, kad aiskinant 87 straipsnio 2 dalj lei-
dimo prekiauti turétojui neturi buti leidziama
i$vengti jpareigojimy, susijusiy su santraukos
atnaujinimu ar informacijos pateikimu insti-
tucijy kontrolei.

60. IS esmés turety buti draudziama rekla-
moje pateikti su naujais mokslo laiméjimais
ir rezultatais susijusia informacija, i$sames-
ne uz ta, kuri isdéstyta santraukoje, kadangi
yra ai$kiai nustatyta reguliaraus santraukos
atnaujinimo procedira. Manau, kad tokiu

27 — Direktyvos 2001/83 11 straipsnis.
28 — Direktyvos 2001/83 21 straipsnis.
29 — Direktyvos 2001/83 23 straipsnis.

atveju nepateisinama leisti pateikti tokia in-
formacija specialistams skirtoje reklamoje
kompetentingoms institucijoms nedavus
leidimo. Aiskinant prie$ingai buaty paZeista
Direktyvos 2001/83 23 straipsnyje numatyta
procedura.

61. Be to, reklamoje nereikéty pateikti in-
formacijos, kuri turéty buati santraukoje, bet
néra | jg jtraukta. Taip sakydamas turiu gal-
voje Direktyvos 2001/83 11 straipsnyje nuro-
dyta informacija, kuri nejtraukta j santrauka,
nes tuo metu, kai institucijos ja tvirtino, ji
nebuvo zinoma. Taip galéty buti, kai, pavyz-
dziui, nepaminéta, kad valgant greipfrutus
gali sumazéti vaisto veiksmingumas, nors
pagal 11 straipsnj santraukoje turi bati nu-
rodyti pagrindiniai nesuderinamumo atvejai.
Atsizvelgdamos j naujg Sios rasies informa-
cija farmacijos jmonés turi pradéti atitinka-
ma procediirg, kad bty pakeista santrauka,
kaip numatyta pagal Direktyva 2001/83, o ne
apsiriboti $ios naujos informacijos paskelbi-
mu, j specialistams skirta reklama jterpiant
ispéjimus.

62. Vis délto, mano manymu, buna situacijy,
kai informacija, kuri turéty bati santraukoje,
nes minima 11 straipsnyje, taciau néra joje
pateikta, galéty bati jtraukta j reklama. Taip
yra tuo atveju, kai duomenys patvirtina ar pa-
tikslina santraukoje pateikiama informacija.
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Pavyzdziui, specialistams skirtoje vaisty re-
klamoje turéty buti leidziama minéti naujus
mokslinius bandymus, patvirtinanéius san-
traukoje pateikiamus duomenis arba susiau-
rinancius parametry apimtj, palyginti su ta,
kuri nurodoma santraukoje. Zinoma, kiek-
vienu atveju tai turéty buti patikrinta. Kon-
kretus pavyzdys: jei santraukoje teigiama,
kad valgant greipfrutus gali sumazéti vaisto
veiksmingumas, mano nuomone, teiséta re-
klamoje paminéti nauja tyrima, kurj atlikus
padaryta i$vada, jog suvalgius du greipfrutus
per dieng tiriamyjy pacienty grupéje vaisto
veiksmingumas sumazéjo 15 %.

63. Taciau gali bati ir tokia informacija
ar tyrimai, kuriy néra reikalaujama pagal
Direktyvos 2001/83 11 straipsnj, bet kurie
yra ne maziau naudingi gydytojams, besisten-
giantiems rasti savo pacientams tinkamiausia
gydymo buda.

64. Tokie tyrimai ir bandymai gali bati susije,
pavyzdziui, su tuo, kiek pacientus tenkina ap-
tariamas vaistas, arba su techninémis jo pa-
skyrimo galimybémis, arba su tuo, kiek paci-
entai turi paisyti rekomendacijy, pateikiamy
dél gydymo vaistais. Taip sakydamas turiu
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galvoje informacija apie vaisto vartojimo bua-
dus (pavyzdziui, poodiné injekcija). Pavyz-
dziui, gydant insulinu papildoma informacija
gali bati susijusi su pacienty teikiama pirme-
nybe tam tikriems injekcijos budams — nau-
dojant jprasta $virksta ar insulino injektoriy,
kurj sialo atitinkama laboratorija. Toks pats
tyrimas gali buti susijes su astmai gydyti skir-
tais vaistais, kurie gali bati $virk$¢iami arba
jkvepiami naudojant inhaliatoriy.

65. Naudoti tokia informacija reklamoje tu-
réty bati leidziama, jeigu ji nepriestarauja
santraukoje pateikiamai informacijai ar ne-
pazeidzia kity Direktyvoje 2001/83 nustatyty
reikalavimy, pavyzdziui, su klaidinancia re-
klama susijusio draudimo.

66. Todél papildoma informacija, kuri ne-
privalo bati pateikta santraukoje, bet $iai ne-
priestarauja, gali buti jtraukta j specialistams
skirta reklamg, jeigu yra perteikiama tiksliai,
aiskiai nurodant jos $altinj, néra klaidinanti
ir nepriestarauja kitiems Direktyvoje 2001/83
nustatytiems reikalavimams.
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IV — I$vada

67. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta, sialau Teisingumo Teismui Tartu ringkonna-
kohus atsakyti taip:

»1. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pa-
keistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/
EB, 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta bendroji taisyklé yra taikoma tiek visuome-
nei skirtai vaisty reklamai, tiek asmenims, turintiems teise skirti ar tiekti vaistus,
skirtai reklamai, jskaitant atvejus, kai $ioje reklamoje vartojamos citatos i§ medi-
cinos Zurnaly ar kity mokslo darby.

2. Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 87 straipsnio 2 dalis
turi buti aiskinama taip, kad ji draudzia vaisto reklamoje skelbti teiginius, kurie
priestarauja prekés savybiy santraukai.

Taciau nebitina, kad visi vaisto reklamoje pateikiami teiginiai baty prekeés savy-
biy santraukoje arba galéty buti i$ jos kildinami. | reklama gali bati jtraukti:

— teiginiai, papildantys minétos direktyvos 11 straipsnyje nurodyta ir i pre-
kés savybiy santrauka jau jtraukta informacijg, jei $ia papildoma informacija
patikslinama ar patvirtinama sioje santraukoje pateikiama informacija jos
neiskraipant,
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ir

— teiginiai, kurie papildo prekés savybiy santrauka, nors ir néra minimi $ios
direktyvos 11 straipsnyje, jeigu papildoma informacija perteikiama tiksliai,
aiskiai nurodant jos $altinj, néra klaidinanti ir nepriestarauja kitiems Sioje
direktyvoje nustatytiems reikalavimams.*
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