MSD SHARP & DOHME

GENERALINES ADVOKATES
VERICA TRSTENJAK ISVADA,
pateikta 2010 m. lapkricio 24 d.*

I — Jvadas

1. Sibyla pradéta remiantis Bundesgerichtshof
(toliau — prasyma priimti prejudicinj spren-
dima pateikes teismas) prasymu priimti pre-
judicinj sprendima, pateiktu vadovaujantis
EB 234 straipsniu? kuriuo jis Teisingumo
Teismui pateiké klausima dél 2001 m. lap-
kri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodek-
so, reglamentuojancio zmonéms skirtus vais-
tus?, 88 straipsnio 1 dalies a punkto, kuriuo
draudziama Europos Sajungoje visuomenei
reklamuoti receptinius vaistus, i$aiskinimo.

2. Sis prasymas priimti prejudicinj sprendi-
ma pateiktas nagrinéjant dviejy farmacijos
sektoriaus gamybos jmoniy — MSD Sharp &
Dohme GmbH (atsakové ir kasatoré, toliau —
MSD) ir Merckle GmbH (ieskové ir kita

1 — Originalo kalba: vokieciy.

2 — Remiantis 2007 m. gruodzio 13 d. Lisabonos sutartimi, i$
dalies kei¢iancia Europos Sajungos sutartj ir Europos ben-
drijos steigimo sutartj (OL C 306, p. 1), nuo $iol su prasy-
mais priimti prejudicinj sprendima susijusios proceduros
reglamentuojamos Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
267 straipsnyje.

3 — OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk, 27 t., p. 69.

kasacinio proceso $alis, toliau — Merckle) tei-
sinj gincy, kuriuo pastaroji siekia, kad teismas
uzdrausty MSD platinti internete reklaminio
pobudzio informacija apie jos gaminamus
receptinius vaistus. Ar bus patenkintas toks
prasymas, priklausys nuo to, ar atsakovés pa-
grindinéje byloje veiksmai teisiskai turi buti
vertinami kaip draudziama receptiniy vaisty
reklama visuomenei.

3. Nagrinéjamoje byloje keliami klausimai
yra tiesiogiai susije¢ su Europos Sajungos tei-
sés akty leidéjo pastangomis rasti sunkiai
jgyvendinama pusiausvyra tarp visuome-
nés sveikatos apsaugos ir visuomenés teisés
i informacija. Vienas i§ tokiy informacijos
$altiniy dél technologijy raidos tapo viena
svarbiausiy $iandienos rysio priemoniy — tai
internetas, kuriuo vis daugiau Zmoniy greitai
ir paprastai gauna informacijos ir ja dalijasi
su kitais. Paprastai informacijos verté didélé,
todél internetas, be jokios abejonés, prisidéjo
prie didelés informacijos sklaidos, vadinasi, ir
prie dabartinés informacinés visuomenés su-
sikarimo. Taciau siekiant teigiamo informa-
cijos poveikio buatina uztikrinti, kad pateikta
informacija atitikty tam tikrus kokybés reika-
lavimus ir kartu per daug netrukdyty laisvam
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informacijos srautui. Nagrinéjamu atveju
aktualioje ir labai svarbioje sveikatos prie-
zitros srityje batina apsaugoti pacientus nuo
neobjektyvios ir klaidinancios informacijos i$
nepatikimy $altiniy, bet negalima atimti i$ jy
apsisprendimo laisvés. Kartu i$ informacija
skleidzianciy subjekty batina reikalauti, kad
jie laikytysi auksty kokybés standarty. Tada
pacienty teisé j informacija, batent dél nau-
dojimosi moderniais informacijos $altiniais,
kaip antai internetu, tapty papildomu sveika-
tos prieziaros paslaugy srities instrumentu.

II — Teisinis pagrindas

A — Europos Sajungos teisés aktai

4. Sio proceso dél prasymo priimti prejudi-
cinj sprendima dalykas — Direktyva 2001/83,
i$ dalies pakeista 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/
EB*

4 — OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk, 34 t., p. 262.
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5. Direktyvos 2001/83 2 konstatuojamojoje
dalyje iSdestyta:

»Pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty
gamybg, platinima ir vartojima, tikslas — vi-
suomeneés sveikatos apsauga’

Direktyvos 40
nurodyta:

konstatuojamojoje  dalyje

»Nuostatose, reguliuojanciose informacijos
pateikimg vartotojams, turi bati numatyta
auksto lygio vartotoju apsauga, kad vaistai
buty tinkamai vartojami remiantis i$samia ir
suprantama informacija:“

45 konstatuojamojoje dalyje iSdéstyta:

»Net ir vaisty be recepto reklama placiajai vi-
suomenei gali paveikti Zmoniy sveikata, jeigu
ja piktnaudziaujama ir ji neapgalvota. Vaisty
reklama placiajai visuomenei, kai ji leidziama,
turi atitikti esminius kriterijus, kuriuos buti-
na nustatyti:*
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6. Direktyvos 2001/83 86 straipsnyje, kuriuo
pradedama VIII antrastiné dalis (,,Reklama®),
nustatyta:

»1. Sioje dalyje vaisty reklama — tai bet ko-
kia forma teikiama informacija apie vaistus,
einant | zmoniy namus ar jstaigas, pirkéjy
paieskos veikla ar siilomos paskatos, skati-
nancios vaisty skyrima, tiekimg, pardavima
ar vartojimg, ypac:

— vaisty reklama visuomenei,

— vaisty reklama asmenims, turintiems tei-
se juos paskirti ar tiekti,

— prekybos vaistais atstovy apsilankymas
pas asmenis, turincius teise juos paskirti,

— vaisty pavyzdziy tiekimas,

— skatinimas paskirti arba tiekti vaista duo-
dant, sialant ar Zadant dovanas, asmeni-
ne naudg ar apdovanojimus pinigais ar
nattra, i$skyrus tuos atvejus, kai ty pas-
katy verté yra minimali,

— reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja
asmenys, turintys teise paskirti arba tiek-
ti vaistus, finansinis rémimas,

— moksliniy konferencijy, kuriose dalyvau-

ja asmenys, turintys teise paskirti ar tiekti
vaistus, finansinis rémimas ir ypac tokiy
asmenu kelionés bei apgyvendinimo is$-
laidy, susijusiy su jy dalyvavimu tokiuose
renginiuose, apmokéjimas.

2. Si dalis nereglamentuoja:

vaisty zenklinimo ir kartu su pakuote pa-
teikiamy informaciniy lapeliy, kuriems
yra taikomos V dalies nuostatos,

susirasinéjimo, kurio dalj gali sudaryti
nereklaminio pobidzio medziaga, butina
atsakant i specifinius klausimus apie kon-
krecius vaistus,

dalykiniy ir informaciniy skelbimy bei
rekomendacinés medziagos, susijusios,
pavyzdziui, su prane$imais apie pakuotés
pakeitima, jspéjimais apie zalinga povei-
ki, kuris yra vaisty vartojimo bendry at-
sargumo priemoniy dalis, prekybos kata-
logy ir kainoras¢iy, jei juose néra teiginiy
apie vaisty savybes,

informacijos, susijusios su Zmoniuy svei-
kata ar ligomis, jei ji nedaro net netiesio-
ginés nuorodos j vaistus.
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7. Direktyvos 87 straipsnyje nustatyta:

»1. Valstybés narés draudzia bet kokiy vaisty,
kuriems pagal Bendrijos teise¢ nebuvo isduo-
tas leidimas prekiauti vaistu, reklama.

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

3. Vaisty reklama:

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

ma jy savybiy;

— néra klaidinanti*

8. Direktyvos 88 straipsnyje nurodyta:

»1. Valstybés narés draudzia reklamuoti vi-
suomenei vaistus:

a) kuriuos galima jsigyti tik su receptu pagal
VI antrastine dalj,
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<.>

B — Nacionalinés teisés aktai

9. Bylai reik$mingi Vokietijos teisés aktai —
1994 m. spalio 19 d. paskelbto Vaisty rekla-
mos jstatymo (Heilmittelwerbegesetz, toliau —
HWG) redakcija®, paskutinj kartg i§ dalies
pakeista 2006 m. balandzio 26 d. [statymo
2 straipsniu®.

»10 straipsnis

1. Receptinius vaistus leidziama reklamuoti
tik gydytojams, odontologams, veterinarams,
vaistininkams ir asmenims, kurie turi leidima
prekiauti $iais vaistais.

2. Vaisty nuo nemigos ar psichikos sutrikimy
arba vaisty, daranciy poveikj nuotaikai, rekla-
ma ne profesionalams draudziama:*

5 — BGBI. 19941, p. 3068.
6 — BGBI. 2006 1, p. 984.
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III — Faktinés aplinkybés, pagrindiné byla
ir prejudicinis klausimas

10. Bylos $alys yra tarpusavyje konkuruojan-
¢ios farmacijos jmonés. MSD pristaté savo
receptinius vaistus VIOXX, FOSAMAX ir
SINGULAIR interneto svetainéje, kuri buvo
laisvai prieinama visiems per slaptazodziu
neapsaugota nuorodg ir kurioje buvo pateikta
produkto pakuoté, vartojimo indikacijy apra-
$ymas ir vartojimo instrukcija.

11. Merckle mano, kad taip buvo pazeistas
HWG 10 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas drau-
dimas visuomenei reklamuoti vaistus, kuriuos
galima jsigyti tik su receptu, o kartu tai —
konkurencija pazeidziantis MSD elgesys.
Landgericht (apygardos teismas) pareikstu
ieskiniu ji prasé MSD skirti drausmines prie-
mones ir uzdrausti prekyboje turint konku-
rencijos tiksly skleisti internetu reklamine
informacija apie receptinius vaistus taip, kad
$i informacija buty laisvai prieinama ir ne
medicinos specialistams. Landgericht ieskinj
patenkino. Oberlandesgericht (aukstesnysis
apygardos teismas) atmeté dél $io sprendimo
paduota MSG apeliacinj skunda.

12. Ar bus patenkintas MSD pateiktas ka-
sacinis skundas iudex a quo, priklausys nuo
to, ar Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 da-
lies a punktas taikytinas reklamai, kuri skirta
visuomenei, kaip nagrinéjamu atveju, jeigu

tokioje reklamoje nurodoma tik informaci-
ja, kuri buvo pateikta leidimus i§duodanciai
institucijai per leidimo prekiauti iSdavimo
procedura ir kuri prieinama kiekvienam pre-
parata jsigyjanciam asmeniui, ir jeigu ji ne-
teikiama suinteresuotiesiems asmenims be
ju prasymo, o prieinama internetu tik tiems,
kurie siekia ja gauti.

13. Prasyma priimti prejudicinj sprendi-
ma pateikes teismas nurodo, kad nors i$
Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 2 dalies ai$-
kéja, kad jos VIII antrastinés dalies nuostatos
netaikomos vaisty zenklinimui ir kartu su
pakuote pateikiamiems informaciniams lape-
liams (54—69 straipsniai), etiketéje ir informa-
ciniame lapelyje esanti informacija nelaikoma
reklama, direktyvos 86 straipsnio 1 dalyje
pavartota prasme tik tada, kai ji naudojama
pagal atitinkama etiketés ar informacinio la-
pelio paskirtj, t. y. pateikiama ant vaisto dé-
Zutés ar iSorinés pakuotés, jei tokia yra, arba
pridedama prie vaisto pakuotés ir pateikiama
pacientui kartu su vaistu. Taciau, remiantis
Bundesgerichtshof praktika, reklama yra tada,
kai $i privaloma informacija nebeatitinka
vaistus reglamentuojanciuose teisés aktuose
jtvirtintos Zenklinimo formos ir jgyja sava-
rankiska komunikacine paskirtj, pavyzdziui,
pateikiama kaip skelbimas laikrastyje.

14. Tokiomis aplinkybémis iudex a quo kyla
klausimas, ar dél reklamos draudimo teleolo-
ginio aiskinimo neturéty bati siaurai aiskina-
mas Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies
a punkte nustatytas reklamos draudimas, taigi
kaip neapimantis reklamos visuomenei, kaip
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nagrinéjamu atveju, kai informacija prieina-
ma internetu tik tiems, kurie siekia ja gauti, ir
kai tokioje reklamoje pateikiama tik informa-
cija, kuri buvo pateikta leidimus iS§duodanciai
institucijai ir kuri ir taip prieinama jsigyjan-
¢iam vaistg pacientui. Pirmiausia ¢ia reikia at-
sizvelgti j tai, kad, pirma, informacija skelbia
gamintojas ir, antra, tokia informacija galéty
padéti i$vengti neinformuoto asmens savigy-
dos pavojy arba juos sumazinti.

15. Kadangi Bundesgerichtshof kilo abejoniy
dél nagrinéjamo reklamos visuomenei drau-
dimo suderinamumo su Bendrijos pagrindi-
némis teisémis ir proporcingumo principu,
jis nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima
ir pateikti Teisingumo Teismui §j prejudicinj
klausima:

»Ar Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skir-
tus vaistus, 88 straipsnio 1 dalies a punktas
taikomas taip pat vaisty, kuriuos galima jsi-
gyti tik su receptu, reklamai, kuri skirta vi-
suomenei, jeigu tokioje reklamoje nurodoma
tik informacija, kuri buvo pateikta leidimus
i$duodanciai institucijai per leidimo prekiauti
iS$davimo procedtra ir kuri yra prieinama kiek-
vienam preparata jsigyjanc¢iam asmeniui, ir
jeigu ji neteikiama suinteresuotiesiems asme-
nims be jy prasymo, o prieinama internetu tik
tiems, kurie siekia ja gauti?*
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IV — Procesas Teisingumo Teisme

16. 2009 m. liepos 16 d. priimta nutartis pa-
teikti prasyma priimti prejudicinj sprendima
Teisingumo Teismo kanceliarijoje buvo gauta
2009 m. rugpjucio 10 dieng.

17. Savo rasytines pastabas per Teisingumo
Teismo statuto 23 straipsnyje nustatyta ter-
ming pateiké MSD, Portugalijos Respublikos,
Cekijos Respublikos, Danijos Karalystés,
Vengrijos Respublikos, Lenkijos Respublikos
ir Jungtinés Karalystés vyriausybés, taip pat
Europos Komisija.

18. Per 2010 m. rugséjo 23 d. posédj savo
zodines pastabas pateiké MSD atstovai,
Portugalijos Respublikos, Danijos Karalystés
ir Svedijos Karalystés vyriausybiy atstovai bei
Komisijos atstovai.

V — Esminiai Saliy argumentai

19. Proceso dalyviy argumentus i§ esmés gali-
ma suskirstyti pagal tai, kaip jie vertina prakti-
ka, kaip isdéstytoji prejudiciniame klausime, —
ar ja kvalifikuoja kaip reklama, skirta visuo-
menei Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 da-
lies a punkte pavartota prasme, ar ne. Kaip
reklama, skirta visuomenei, vertina Lenkijos,
Vengrijos ir Portugalijos vyriausybés, o
Cekijos vyriausybé uzima tarpine pozicija.
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Jungtinés Karalystés, Danijos, Svedijos vy-
riausybés ir Komisija mano, kad tai néra re-
klama, skirta visuomenei.

A — Vertinimas kaip reklamos, skirtos
visuomenei

20. Lenkijos vyriausybés manymu, konkre-
taus vaisto pakuotés nuotrauky, indikacijy
aprasymo ir vartojimo instrukcijos pateiki-
mas interneto svetainéje atitinka Direktyvos
2001/83 86 straipsnio 1 dalyje nustatytus
reklamos savokos apibrézties kriterijus.
Siandien internetas yra visuomenés infor-
mavimo priemoné, kuri leidzia vartotojui be
pastangy gauti informacijos apie konkrety
vaista, ypac kai prieiga prie interneto svetai-
nés niekaip neapsaugota, kaip antai nagri-
néjamoje byloje. Tai, kad gin¢ijamo vaisto
reklama vartotojui néra pateikiama aktyviai,
o tiesiog paskelbiama interneto svetainéje,
néra svarbu teisiniam tokios priemonés verti-
nimui, nes tokia informacija buvo prieinama
kiekvienam.

21. Lenkijos vyriausybé mano, kad sprendi-
mui $ioje byloje priimti néra svarbi ir aplinky-
bé, kad nagrinéjamoje reklamoje pateikiama
vien informacija, kuri buvo pateikta per leidi-
mo prekiauti $iuvo vaistu iSdavimo procedirg,

nes Direktyvos 2001/83 86 straipsnyje néra
nuostaty, leidzian¢iy nukrypti atsizvelgiant j
pateiktos informacijos pobudj. Atsizvelgdama
i tai, ji nurodo Direktyvos 2001/83 89 straips-
nj, pagal kurj kiekvienoje reklamoje turi bati
pateiktas bent jau vaisty pavadinimas ir buti-
na informacija apie taisyklingg jy vartojima.
Taigi konkreti informacija gali bati vertinama
kaip vaisty reklama, skirta visuomenei, net
tada, kai joje pateikiama tik $i informacija.

22. Lenkijos vyriausybé daro i$vada, kad
Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalyje nu-
statytas absoliutus reklamos draudimas cia
nurodytoms vaisty kategorijoms.

23. Vengrijos vyriausybé primena, kad vaisty
reklamos savokos apibréztyje aiskiai nurodo-
mas informacijos tikslas, taigi nustatant, ar
informacijos pateikimas laikytinas reklama,
ar ne, reikia atsizvelgti | tai, ar $ia informa-
cija siekiama skatinti vaisty skyrima, tiekima,
pardavimg arba vartojima.

24. Atliekant sio tikslo vertinima pagrindiné-
je byloje, labai svarbu atsizvelgti i aplinkybe,
kad atsakové interneto svetainéje skelbé in-
formacija apie savo produktus, taigi $ia infor-
macija buvo siekiama skatinti nagrinéjamy
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vaisty skyrima, tiekima, pardavima arba var-
tojima. Vengrijos vyriausybés nuomone, tai
leidZia daryti iSvada, kad nagrinéjama veikla,
atsizvelgiant j jos tiksla, reikia vertinti kaip
reklama Direktyvoje 2001/83 vartojama pras-
me. Vertinant, ar $i veikla laikytina reklama,
néra svarbu tai, kad internetinéje svetainé-
je buvo paskelbta vien ta informacija, kuria
reikia pateikti norint gauti leidima prekiauti
vaistais, ir tai, kad informacija ir taip priei-
nama asmeniui, kuris jsigyja vaista. Taip pat
néra svarbu, kad nagrinéjama informacija be
prasymo nepateikiama, o internete prieinama
tik tiems, kurie siekia ja gauti.

25. Portugalijos vyriausybé nurodo: kadangi
néra numatyta i$imciy, kurios leisty nukrypti
nuo receptiniy vaisty reklamos, skirtos visuo-
menei, draudimo, nereikia atsizvelgti ir | tai,
kokios informacijos priemonés naudojamos,
koks yra reklamos turinys arba jos forma.

26. Jos manymu, prejudicinj klausima su-
daro dvi dalys: i) ar receptiniy vaisty rekla-
ma, skirta visuomenei, leidziama, jeigu joje
pateikiama vien informacija, kuri buvo pa-
teikta leidimus isduodanciai institucijai per
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leidimo prekiauti isdavimo procedura ir kuri
yra prieinama kiekvienam preparata jsigy-
janc¢iam asmeniui; ir ii) ar receptiniy vaisty
reklama, skirta visuomenei, leidZiama, jeigu
informacija neteikiama suinteresuotiesiems
asmenims be jy prasymo, o prieinama inter-
netu tik tiems, kurie siekia ja gauti?

27. Dél pirmosios klausimo dalies ji nurodo,
kad receptiniy vaisty reklama néra vien vais-
to pakuotés vaizdo ir informacijos apie var-
tojimo indikacijas bei vartojimo instrukcijos
pateikimas, nes tokia reklama visada pazeisty
tam tikrus leistinos reklamos, skirtos visuo-
menei, reikalavimus.

28. Dél antrosios klausimo dalies ji nurodo,
kad jos formuluoté atspindi netinkama rekla-
mos supratima. Reikia atriboti reklamg, kuri
gavéjui pateikiama be jo prasymo, ir reklama,
kuri jam pateikiama tik tada, kai jis siekia ja
gauti. Vis délto reklamos adresato pastangos,
kuriy jis turi imtis, kad rasty internete esancia
pagrindinéje byloje nagrinéjamuy vaisty rekla-
ma, yra kur kas mazesnés uz tas, kuriy jam
prireikty tada, kai jis, pavyzdziui, norédamas
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gauti $iy vaisty reklama, turéty jsigyti kios-
ke tam tikra Zurnalg ir uz jj sumoketi, jei to-
kia reklama galéty buti pateikta visuomenei
prieinamame Zurnale.

29. Be to, Portugalijos vyriausybé teigia, kad
jei reklama, kaip antai nagrinéjama pagrindi-
néje byloje, buty leistina, ji buty klaidinanti
tiek, kiek visuomenéje jau seniai yra jsitvir-
tinusi nuostata, kad leidZziama reklamuoti
tik nereceptinius vaistus. Formuojant tokia
visuomenés nuomone didelj poveikj turéjo
radijo ir televizijos reklama.

30. Cekijos vyriausybé mano kiek kitaip. Ji
tvirtina, kad esminis reklamos nustatymo po-
Zymis yra nurodytas tikslas, t. y. bet kuriuo
atveju reikia tikrinti reklamos tikslg, neatsi-
zvelgiant j pateiktos informacijos turinj ar
vykdomos veiklos pobtdj, juo labiau kad tai
yra ne reklamos apibrézties pozymiai, o tik
pagalbiniai veiksniai.

31. Cekijos vyriausybés manymu, direktyvos
86 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija
negali buti a priori pasalinta i vaisty rekla-
mos savokos ir (arba) reikalavimy, kurie ke-
liami vaisty reklamai, taikymo srities, nes tai

pazeisty pirminj direktyvos tiksla — batent
uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga. Tai
leisty nesunkiai apeiti vaisty reklamos rei-
kalavimus ir atitinkamas informacijos rasis
buty galima skelbti (pateikti) siekiant rekla-
muoti, taigi pateikti tokiu biadu, kuriuo skati-
namas vaisty skyrimas, tiekimas, pardavimas
ir vartojimas. Todél i$ principo jmanoma, kad
direktyvos 86 straipsnio 2 dalyje nurodytos
informacijos rasys patenka j vaisty reklamos
savoka, kuri apibrézta direktyvos 86 straips-
nio 1 dalyje. Ar konkrecia informacija siekia-
ma reklamos tikslo ir todél ji turi bati verti-
nama kaip reklama, ar ja siekiama kito tikslo
ir todél ji néra reklama, turi nustatyti nacio-
nalinis teismas, atsiZvelgdamas | kiekvieno
konkretaus atvejo aplinkybes.

B — Nevertinimas kaip reklamos, skirtos
visuomenei

32. MSD manymu, prejudicinis klausimas su-
sijes ne tik su Direktyvos 2001/83 88 straips-
nio 1 dalies a punkto i$aiskinimu, bet ir su jos
galiojimu. Teisés norma, draudzianti interne-
te skelbti valdzios jstaigos patikrinta ir pacien-
tui naudinga informacija apie vaistus, yra
nesuderinama su pagrindinémis Bendrijos
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teisémis, batent su informacijos laisve, teise
apsispresti dél savo sveikatos, saviraiskos lais-
ve ir teise uzsiimti verslu. Ji teigia, kad nors
Teisingumo Teismui pateikti klausimai yra
aiskiai susije tik su Bendrijos teisés normos
iaiskinimu, jis gali patikrinti ir jos galiojima.

33. MSD tvirtina, kad siaurai aiSkinant
Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies
a punkta apribojamos vartotojo, pirmiausia
paciento, galimybés gauti objektyvia informa-
cija apie receptinius vaistus, todél pazeidzia-
ma tiek pagrindiné teisé j informacija, tiek pa-
grindiné teisé apsispresti dél savo sveikatos.
Taciau su tuo tiesiogiai susijes ir dar sunkes-
nis pagrindiniy teisiy pazeidimas, butent pa-
ciento teisés j fizinj vientisuma apribojimas.

34. Be to, receptiniy vaisty reklamos, skirtos
visuomenei, draudimas pazeidzia saviraiskos
laisve, kuri jtvirtinta kaip pagrindiné teisé ir
apima vadinamgja komercinio pobudzio in-
formacija. Butent sveikatos srityje Europos
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Zmogaus Teisiy Teismas (EZTT) jau ne karta
nagrinéjo neproporcingus reklamos draudi-
mus. Be to, pazeidziama pagrindiné teisé uz-
siimti verslu, kuri jtvirtinta Pagrindiniy teisiy
chartijoje ir kuria Teisingumo Teismas pripa-
Zino teisés verstis profesine veikla dalimi.

35. Be to, Direktyvos 2001/83 88 straipsnio
1 dalies a punkte numatytas receptiniy vaisty
reklamos, skirtos visuomenei, draudimas pa-
zZeidzia proporcingumo principg, nes bendras
informacijos draudimas akivaizdziai néra nei
tinkamas, nei batinas siekiant apsaugoti vi-
suomeneés sveikata. Tokiomis aplinkybémis
reikia atsizvelgti j tai, kad Bendrijos teisés
akty leidéjas Sio reklamos, skirtos visuome-
nei, draudimo nepagrindé.

36. Toliau MSD nurodo, kad EZTT byloje
Stambuk prie$ Vokietijg” pabrézé, jog rekla-
mos draudimus sveikatos srityje visada reikia
vertinti kiekvienu konkreciu atveju, atsizvel-
giant | teisétus visuomenés interesus, varto-
tojy interesus bati informuotiems ir draudi-
muy turinj, todél jy niekada negalima taikyti
bendrai. Dél jgyvendinancios Vokietijos tei-
sés nuostatos, HWG 10 straipsnio 1 dalies,

7 — 2002 m. spalio 17 d. EZTT sprendimas (37928/97).
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Bundesverfassungsgericht (Vokietijos konsti-
tucinis teismas) taip pat pripazino, kad batina
taikyti tokj diferencijuotg vertinima®.

37. Nekeliant klausimo dél Direktyvos
2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkto ga-
liojimo, bet kuriuo atveju, kaip toliau tvirtina
MSD, reikia remtis siauru reklamos savokos
aiskinimu. Be to, siekiant nepazeisti pagrin-
diniy teisiy ir laikantis proporcingumo prin-
cipo | prejudicinj klausima reikia atsakyti
neigiamai. Motyvuodama ji nurodo, kad
direktyvos tekstas gali bati aiskinamas jvai-
riai, nes pagal teksta néra galimybés vienodai
aiskinti savoky ,reklama“ ir ,informacija“
Prielaida, kad gamintojas kiekvieng informa-
cija skelbia siekdamas padidinti pardavima,
yra neteisinga, nes motyvai, kodél gaminto-
jas skelbia informacijg, gali bati labai jvairas.
Informacijos pateikimas, pavyzdziui, gali bati
susijes su bendra jmoneés viesyjy rysiy veikla,
ir in concreto juo visai nesiekiama pardavimo
skatinimo tikslo.

38. Be to, sisteminis ai$kinimas rodo, kad
egzistuoja nereklaminio pobudzio infor-
macija apie vaistus, kuria de lege lata lei-
dziama skleisti internetu. Be to, atsakoveés

8 — 2004 m. balandzio 30 d. Bundesverfassungsgericht sprendi-
mas (1 BVR 2334/03).

pagrindinéje byloje nuomone, siauras savo-
kos ,reklama visuomenei“ aiskinimas taip pat
nepriestarauja reklamos draudimo logikai ir
tikslui.

39. Danijos vyriausybés manymu, atsakant j
klausima, ar tai yra vaisty reklama, i$ principo
néra svarbu, kad atitinkama informacija jau
buvo pateikta leidimus i§duodandiai instituci-
jai per leidimo prekiauti i§davimo procedirs.
Atvirksciai, nulemia konkretus informacija
siekiamo tikslo vertinimas, kurj atliekant ba-
tina atsizvelgti taip pat i informacijos turinj
ir forma.

40. Reklamos nebus tada, kai jmonés inter-
neto svetainéje pateikta niekaip neapdorota
ir nesutrumpinta leidimus i$duodancios ins-
titucijos patvirtinta informacija apie vaista,
kaip antai kartu su pakuote pateikiami in-
formaciniai lapeliai, vaisty savybiy santrau-
ka arba vie$ai prieinama vaistiniy preparaty
tarnybos vertinimo ataskaita. Tokios rusies
informacijos forma ir turinys néra badingas
reklamai. Tac¢iau apdorotos informacijos apie
vaista pateikimo atveju galima manyti esant
reklamg, kuria siekiama vaisty skyrimo, tieki-
mo, pardavimo ir vartojimo skatinimo, jei tai
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néra butini duomenys saugumo (o ne rekla-
mos) tikslams uztikrinti.

41. Be to, Danijos vyriausybé nurodo, kad sa-
vigydos receptiniais vaistais pavojus yra daug
mazesnis uz savigydos nereceptiniais vaistais
pavojy, nes receptiniy vaisty, bent jau lega-
liai, negalima jsigyti be gydytojo ir vaistinin-
ko dalyvavimo ir be gydytojo konsultacijos ir
apziaros. Kita vertus, receptiniy vaisty rekla-
ma galéty paskatinti tokiy vaisty uzsisakyma
internetu arba pastu be recepto tiek i$ teisé-
ty, tiek neteiséty prekiautojy, kurie prekiauja
originaliais arba padirbtais vaistais.

42. Jungtinés Karalysté vyriausybés manymu,
nagrinéjamu atveju ginc¢ijamos informacijos,
kurig sudaré leidimus iSduodancios institu-
cijos patvirtinta pagrindiné informacija apie
produkto savybes, skelbimas néra reklama
direktyvos 88 straipsnio 1 dalies a punkte pa-
vartota prasme. Sis skelbimas néra reklami-
nio pobudzio, nes jame pateikiama tik esminé
informacija apie gaminius.
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43. Pagal Direktyvos 2001/83 86 straipsnio
2 dalj vaisty Zenklinimas ir kartu su pakuo-
te pateikiami informaciniai lapeliai néra re-
klama, jiems taikomos direktyvos V dalies
nuostatos. Taip yra tik todél, kad pakuotés
ir informaciniy lapeliy paskirtis — teikti pa-
cientui esmine informacija, o ne skatinti
medikamento pardavima ir pan. Direktyvos
V dalyje nustatyti pakuotés ir informacinio
lapelio turinio reikalavimai uztikrina, kad
$ie duomenys bty vien informacinio, bet ne
reklaminio pobudzio. Beje, tai patvirtina ir
62 straipsnis, kuriame vienareik$miskai nu-
rodyta, kad ant pakuotés ir informaciniame
lapelyje draudziama pateikti reklaminio po-
budzio informacija.

44. Ant pakuodiy ir informaciniuose lape-
liuose pateiktos leistinos informacijos nere-
klaminis pobudis nepasikeicia ir ja paskelbus
jmonés internetinéje svetainéje taip, kai ji
prieinama tik tiems asmenims, kurie aktyviai
siekia ja gauti. Siuo atveju ta pati informacija
pateikiama analogiskai neutraliai ir tuo paciu
tikslu — batent suteikti pacientams reik§min-
gos informacijos apie konkrety medikamen-
ta, o ne skatinimo arba reklamos tikslais. Taip
skelbti informacija yra jprasta kai kuriose vals-
tybése narése, taip pat Jungtinéje Karalystéje,
ir toks informacijos pateikimas ten laikomas
teisétu, be to, jis atitinka Europos vaisty agen-
taros praktika.
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45. Toks informacijos pateikimas nekenkia
visuomenés sveikatai, kurios apsauga yra
direktyvos VIII antrastinés dalies nuostaty
tikslas. Savaime suprantama, tokios informa-
cijos turinys patikrinamas per leidimo iSda-
vimo procediry ir i$ jo pasalinami bet kokie
reklaminio pobudzio elementai. Informacija
pateikiama tik tiems asmenims, kurie siekia ja
gauti. Be to, pacientai nagrinéjamy produkty
gali jsigyti tik tada, kai tam pritaria gydytojas,
parasydamas recepta. Taigi juos galima jsigyti
tik tada, kai gydytojas mano, kad juos skirti
batina dél sveikatos buklés.

46. Komisija primena, kad reklamos drau-
dimas yra saviraiS$kos laisvés apribojimas,
kurj galima pateisinti Zmogaus sveikatos ap-
saugos tikslu ($iuo klausimu Zr. Sprendimo
Damgaard?® 26 ir paskesnius punktus), tac¢iau
batina atsizvelgti taip pat | proporcingumo
principa. Komisijos nuomone, i§ daugelio
aplinkybiy matyti, kad nagrinéjamoji priemo-
né neatitinka reklamos savokos.

47. Kvalifikuojant informacija kaip reklama
i$ pradziy svarbiausia nustatyti informacijos
tiksla, batent, ar ja skatinamas pardavimas.
Aplinkybé, kad gamintojas yra kartu ir in-
formacijos autorius, — tik vienas i§ daugelio

9 — 2009 m. balandZio 2 d. Sprendimas Damgaard (C-421/07,
Rink. p. 1-2629).

kriterijy, i kuriuos reikia atsizvelgti. Siekiant
nustatyti, ar jgyvendinamas draudimo tikslas,
be autoriaus, butina atsizvelgti ir j informaci-
jos turinj, adresaty grupe, techninj informa-
cijos priemonés pavidala ir tai, ar informacija,
galimas dalykas, buvo pateikta jau anksciau.

48. Dél informacijos turinio Komisija nuro-
do, kad nagrinéjamu atveju informacija apie
receptinius vaistus buvo patikrinta ir patvir-
tinta kompetentingy tarnyby, todél galima
manyti, kad jos turinys pavojaus vartotojams
nekelia.

49. Dél adresaty grupés Komisija teigia, kad
bent jau $iuo atveju rizika, kad vaisty vartoji-
mas taps nekontroliuojamas, yra labai nedi-
delé, nes nagrinéjamus vaistus galima jsigyti
tik su receptu. Be to, jei pacientas ar kitas
asmuo receptinius vaistus rasty vadinamoje
pirminéje pakuotéje, t. y. be iSorinés pakuotés
ir be kartu su ja pateikiamo informacinio la-
pelio, nagrinéjamas informacijos pateikimas
nesumazinty sveikatos apsaugos ir nepazeisty
direktyvoje nustatytos auksto lygio vartotojy
apsaugos, nes tokiomis aplinkybémis tai leisty
iSvengti neinformuotos savigydos. Situacijos,
kai tam tikromis aplinkybémis suinteresuotas
asmuo, perskaites informacija apie preparata,
mano, kad apsilankymas pas gydytoja jam ne-
bereikalingas, galima nesunkiai i$vengti, kai
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skelbiant informacija aiskiai nurodoma, jog
informacija atitinkamoje interneto svetainéje
niekaip nepakeicia gydytojo konsultacijos.

50. Dél informacijos techninio pavidalo
Komisija teigia, kad tokiu atveju, kai nurody-
ta informacija yra tiesiog pateikiama interne-
te (vadinamosios pull paslaugos), vartotojas
turi pats jos aktyviai ieskoti, taigi tas, kurio
konkretus vaistas nedomina ir kuris nesie-
kia tokios informacijos, jos ir negaus. Kitaip
yra vadinamuyju push paslauguy atveju, kai in-
terneto naudotojui dél vadinamyjy Pop-ups,
t. y. be jo prasymo ekrane atveriamy naujy
langy, pateikiama informacija, kurios jis pats
neieskojo.

51. Galiausiai Komisija nurodo, kad, siekda-
ma uztikrinti vienoda direktyvoje nustatyto
bendro reklamos draudimo taikyma ir auksto
lygio vartotojy apsauga, ji pateiké pasialyma
dél direktyvos pakeitimo i§ dalies. Komisija
daro iSvada, kad nagrinéjamas draudimas,
kitaip negu byloje Damgaard', negali buti
vertinamas kaip tinkamas ir proporcingas sa-
viraiskos laisvés apribojimas dél teiséto tikslo,
butent visuomenés sveikatos apsaugos.

10 — 9 i$nasoje nurodyto sprendimo 28 punktas.
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52. Per posédj Teisingumo Teismo paprasyta
Komisija patikslino savo pastabas ir nurodé,
kad prejudiciniame klausime nurodyta infor-
macija ji supranta kaip informacija, pateikta
informaciniame lapelyje.

53. Posédyje dalyvavusi Svedijos vyriausybé
savo pastabose tvirtino, kad situacija, kaip
antai pagrindinéje byloje, nepatenka j rekla-
mos, skirtos visuomenei, draudimo sritj. Ji
i§ esmés pritaria Jungtinés Karalystés argu-
mentams. Norint atskirti reklama nuo kito-
kio pobudzio informacijos, butina vertinti
kiekvieng konkrety atvejj ir atsizvelgti j dau-
gelj veiksniy, pavyzdziui, informacijos turinj.
Atsizvelgdama i tai, Svedijos vyriausybé nu-
rodo, kad, be abejonés, galima ir tokia infor-
macija, kuri skleidziama nesiekiant reklamos
tiksly, ir tai pirmiausia matyti i§ Direktyvos
2001/83 86 straipsnio 2 dalies. Batent joje nu-
rodyta informacija — tai kompetentingy tar-
nyby patikrinta informacija. Be to, Svedijos
vyriausybé nurodo visuomenés teise gauti
informacija. Dél aplinkybés, kad pagrindinéje
byloje nagrinéjama informacija skleidé pats
gamintojas, Svedijos vyriausybé tvirtina, kad
nors gamintojo autorysté ir galéty nurodyti
galimg reklamos tiksla, ji pati neturi lemia-
mos reik$meés. Jei tai buty vertinimo kriteri-
jus, Europos Sajungos teisés akty leidéjas tai
buty aiskiai nurodes direktyvoje.
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VI — Teisinis vertinimas

A — [vadinés pastabos

1. Atribojimo svarba

54. Nagrinéjamoje byloje vél keliamas sudeé-
tingas klausimas — kaip vaisty teisés akty sri-
tyje atriboti reklama nuo informacijos.

55. Batinybé taikant aiSkius kriterijus kuo
tiksliau atriboti viena nuo kitos Sias dvi
kategorijas, be kita ko, paaiskinama tuo,
kad Direktyva 2001/83, i§ dalies pakeista
Direktyva 2004/27, kaip Teisingumo Teismas
pripazino Sprendime Gintec', visiskai sude-
rinama vaisty reklamos sritis %, o tie atvejai,

11 — 2007 m. lapkric¢io 8 d. Sprendimas Gintec (C-374/05, Rink.
p. 1-9517).

12 — Ten pat 20 ir 39 punktai. Taip pat zr. F. Meyer ,Das strenge
deutsche Heilmittelrecht — ein Fall fiir den Européischen
Gerichtshof*, Pharma Recht, 2007, p. 231, kur nurodyta,
kad direktyvoje esancios reklamos nuostatos sudaro issa-
mig ir uzbaigta sistema, kuri i§ principo nepalieka galimy-
bés nuo jos nukrypti.

kai valstybés narés turi teise priimti teisés
aktus, kuriais nukrypstama nuo sia direktyva
patvirtinty taisykliy, yra aiskiai iSvardyti. Dél
Sios priezasties butinas vienodas Direktyvos
2001/83 88 straipsnio 1 dalyje nustatyto re-
ceptiniy vaisty reklamos draudimo, kurj
Teisingumo Teismas laiko absoliuciu 3, aiski-
nimas visoje Europos Sgjungoje, kuriuo, tai-
kydami Europos Sajungos teisés aktus, galéty
remtis nacionaliniai teismai.

56. Reklamos ir informacijos skirtumas ai$-
kiai matyti jau i§ Direktyvos 2001/83 VIlIa
antrastinés dalies pavadinimo. Reikia atsi-
Zvelgti | tai, kad teisés akty derinimas apsi-
riboja vien reklamos sritimi, o informacijos
apie vaistus srities reglamentavimas paliktas
valstybiy nariy kompetencijai su salyga, kad
$ios srities nuostatos nepazeis Direktyvoje
2001/83 jtvirtinty Europos Sgjungos teisés
normy dél reklamos'. Stai kodél nacionali-
nés teisés sistemos vis dar turi dideliy skirtu-
my, susijusiy su informacijos apie vaistus pa-
teikimu pacientams. Kaip pripazino Komisija
savo 2007 m. gruodzio 20 d. Komunikate
Europos Parlamentui ir Tarybai dél ataskaitos
apie dabartine informacijos apie vaistinius
preparatus teikimo pacientams praktika ', kai

13 — Sprendimas Gintec (nurodytas 11 i$na$oje, 26 punktas).

14 — Zr. 2008 m. lapkri¢io 18 d. generalinio advokato D. Ruiz-
Jarabo Colomer i$vados, pateiktos byloje Damgaard
(C-421/07, 2009 m. balandzio 2 d. sprendimas, nurodytas
9 i$nasoje), 34 punkta. Taip mano ir N. De Grove-Valdeyron
»Vers un marché unique des médicaments: acquis et nou-
velles orientations communautaires’, Cahiers de droit
européen, 45 leidimo metai, 2009, Nr. 3—4, p. 357.

15 — 2007 m. gruodzio 20 d. Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui ir Tarybai dél ataskaitos apie dabartine infor-
macijos apie vaistinius preparatus teikimo pacientams
praktika, COM(2007) 862 galutinis, p. 3 ir 10.
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kurios valstybés narés taiko labai ribojancias
nuostatas, o kitos leidzia skleisti informacija,
kuri néra reklaminio pobudzio. Todél iy ka-
tegorijy atribojimas taip pat svarbus teiséka-
ros kompetencijos tarp Europos Sgjungos ir
valstybiy nariy pasiskirstymui.

2. Reklamos draudimas kaip teiséktros pro-
ceso, kuriuo siekiama interesy pusiausvyros,
rezultatas

57. Dél reguliavimo politikos bendras vaisty
reklamos visuomenei draudimas grindzia-
mas siekiu uztikrinti visuomenés sveikatos
apsauga — apsaugoti pacientus nuo ,pikt-
naudziavimo elementy turincios ir nepro-
tingos reklamos“'® pavojy. Tai ai$kiai matyti
i§ Direktyvos 2001/83 45 konstatuojamosios
dalies, kurioje nurodyta, kad nereceptiniy
vaisty reklama leidziama iSimtiniais atvejais
su salyga, kad atitinka esminius kriterijus,

16 — Zr. 2007 m. vasario 13 d. generalinio advokato D. Ruiz-
Jarabo Colomer i$vada, pateikta byloje Gintac (sprendimas
nurodytas 11 i$na$oje, 60 punktas), kurioje jis tvirtina, jog
néra jokiy abejoniy, kad Direktyva 2001/83, kuria atsizvel-
giama | EB sutarties tiksla — sveikatos apsauga, siekiama
tinkamo ir protingo vaisty vartojimo (40 konstatuojamoji
dalis, 87 straipsnio 3 dalies pirma jtrauka, 89 straipsnio
1 dalies b punkto antra ir trecia jtraukos), todél joje drau-
dziama neprotinga ir piktnaudziavimo elementy turinti
reklama (45 konstatuojamoji dalis), klaidinanti reklama
(89 straipsnio 3 dalies antra jtrauka ir 90 straipsnio j punk-
tas). Toliau zr. Sprendima Damgaard (nurodytas 9 isnasoje,
22 ir 29 punktai) ir 2010 m. balandzio 22 d. Sprendimg
Association of the British Pharmaceutical Industry
(C-62/09, Rink. p. I-3603, 30 punktas).
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nustatytus teisés aktuose. Taciau receptiniams
vaistams $i nuo reklamos draudimo leidzianti
nukrypti nuostata netaikoma, todél darytina
iSvada, kad $iai vaisty kategorijai taikomas
absoliutus reklamos draudimas. Tokiu abso-
liu¢iu reklamos draudimu siekiama i$vengti
pavojy sveikatai, kurie kyla dél reklamos pa-
skatintos pacienty savigydos ir paprastai susi-
je su receptiniy vaisty vartojimu. Su §iy vaisty
vartojimu susijusius pavojus sveikatai nurodée
Teisingumo Teismas Sprendime Deutscher
Apothekerverband", atkreipdamas démesj |
Direktyvos 2001/83 71 straipsnio 1 dalj'®.

58. Véliau Europos Sajungos teisés akty lei-
déjas, Direktyva 2004/27, i$ dalies keiciancia
Direktyva 2001/83, jtraukdamas 88a straips-
nj, taip pat pabrézé butinybe ,uztikrinti auks-
tos kokybés, objektyvia, patikima ir nerekla-
minio pobudzio informacija apie vaistus ir
kitas gydymo priemones”. Sia nuostata reikia
skaityti kartu su Direktyvos 2001/83 40 kons-
tatuojamgja dalimi, i§ kurios aiskéja, kad
»nuostatose, reguliuojanciose informacijos
pateikimg vartotojams, turi bati numatyta
auksto lygio vartotojy apsauga, kad vaistai
buty tinkamai vartojami remiantis i$samia ir
suprantama informacija“

17 — 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimas Deutscher
Apothekerverband ~ (C-322/01, Rink. p. 1-14887,
117 punktas).

18 — Sioje nuostatoje numatyta, kad gydytojo receptas vaistams

gauti reikalingas, jeigu jie gali sukelti pavojy sveikatai tie-
siogiai ar netiesiogiai, netgi tinkamai vartojami, jeigu tai
daroma be gydytojo prieZitros.
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59. Remiantis tuo reikia daryti i$vada, kad
Europos Sajungos teisés akty leidéjas, draus-
damas teikti apie produkta tik tokia informa-
cija, kuri dél savo specifiniy savybiy zalinga
visuomenei, siekia tarpusavyje suderinti vi-
suomeneés sveikatos apsauga ir vartotojo teise
gauti informacija bei vaisty gamintojo teise i
savirai$kos laisve. Todél reklamos draudimas
galiausiai yra teisékaros proceso, kuriuo buvo
siekiama rasti pusiausvyra tarp pagrindiné-
mis teisémis saugomuy vertybiy, rezultatas,
i kurj reikia atsizvelgti aiskinant Direktyvos
2001/83 88 straipsnio 1 dalj.

B — Dél prasymo priimti prejudicing sprendi-
maq dalyko

60. Priéjome prie klausimo dél nagrinéjamo
prasymo priimti prejudicinj sprendima daly-
ko. Nurodydama, kad vaisty reklamos drau-
dimas turi ribojantj poveikj pagrindinéms
teiséms, MSD butent tvirtina, kad prejudi-
cinis klausimas susijes ne tik su Direktyvos
2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkto i$ais-
kinimu, bet ir su jo galiojimu. Tokj prejudi-
cinio klausimo aiskinima ji grindzia nutarties

dél prasymo priimti prejudicinj sprendima
15 punktu, kuriame prasyma priimti prejudi-
cinj sprendimg pateikes teismas nurodo:

»Pirma aprasytomis aplinkybémis kolegija
abejoja, ar draudimas reklamuoti receptinius
vaistus ne profesionalams yra proporcingas
Bendrijos pagrindiniy teisiy poziariu, jei pa-
teikiama tik privaloma informacija ir ji priei-
nama tik internetu ir todél néra per§ama tam
nepasirengusiai placiajai visuomenei <...>

61. Tam reikia papriestarauti, nes prejudici-
niu klausimu i$ tiesy aiskiai praSoma pateik-
ti Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies
a punkto iSaiskinima. AtidZiai vertinant $ia
nutarties dél prasymo priimti prejudicinj
sprendima teksto dalj, klausima reikia supras-
ti taip, kad prasyma priimti prejudicinj spren-
dima pateikes teismas nori i$ esmés suzinoti,
ar Europos Sgjungos savoka ,vaisty reklama“
apima konkrecia, prejudiciniame klausime
i$samiai iSdéstyta situacija. Prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas praso
Teisingumo Teismo patvirtinti konkrety $ios
savokos iSaiskinimg ir, atsizvelgdamas j pir-
minés teisés reikalavimus, nurodo galimybe
$ig sgvoka aiskinti siaurai. Taciau tai nereiSkia,
kad keliamas klausimas ir dél nagrinéjamos
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Europos Sajungos teisés normos galiojimo.
Prasyma priimti prejudicinj sprendimg pa-
teikes teismas nenurodo turjs abejoniy dél
$ios nuostatos galiojimo, taip pat nenurodo,
kad toks klausimas buty iskeltas nagrinéjant
pagrindine byla. Atvirksciai, konkrecios situ-
acijos pagrindu jis siekia i$siaiskinti, kur yra
riba, skirianti draudziama reklamga nuo leisti-
nos informacijos.

62. Tiek, kiek sis MSD argumentas iSeina
uz tikrojo prejudicinio klausimo riby, atsi-
Zvelgiant j proceso teise jj reikia vertinti kaip
vieno i$ proceso dalyviy prasyma i$plésti pra-
dinj prasymo priimti prejudicinj sprendima
dalyka.

63. Pirmiausia $iuo klausimu reikia nurodyti,
kad EB 234 straipsnyje numatyta sistema yra
skirta vienodam Bendrijos teisés aiskinimui
valstybése narése uztikrinti ir joje numatytas
tiesioginis Teisingumo Teismo ir nacionaliniy
teismy bendradarbiavimas, kuris nuo bylos
galiy valios nepriklauso . Vadinasi, pagrin-
dinés bylos salys per prejudicinio sprendimo
procesa neturi iniciatyvos teisés, o gali buti

19 — Siuo klausimu zr. 1963 m. kovo 27 d. Sprendima Da Costa
ir kt. (28/62-30/62, Rink. p. 65 ir 81), 1973 m. kovo 1 d.
Sprendima Bollmann (62/72, Rink. p. 269, 4 punktas),
1997 m. liepos 10 d. Sprendima Palmisani (C-261/95, Rink.
p. 1-4025, 31 punktas) ir 2008 m. vasario 12 d. Sprendima
Kempter (C-2/06, Rink. p. I-411, 41 ir kt. punktai).
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tik isklausytos®. Todeél Teisingumo Teismas
teisingai pripazino: kadangi EB 234 straips-
nyje nenumatyta apskundimo galimybé
nacionalinio teismo nagrinéjamos bylos sa-
lims, Teisingumo Teismas neturéty vertinti
Bendrijos teisés galiojimo vien dél to, kad $j
klausimg raSytinése pastabose jam pateiké
viena i§ iy Saliy?. I§ Sios teismo praktikos
matyti, kad pagal proceso teisés normas MSD
neturi teisés prasyti keisti praSymo priimti
prejudicinj sprendimg dalyko, pavyzdziui,
nurodydama abejones dél tam tikros antrinés
teisés normos galiojimo. Todél jos prasyma
reikia atmesti.

64. Atsizvelgiant j tai, kad galiojimo klausi-
mo kiti proceso dalyviai, i$skyrus MSD, neké-
lé, dél atsargumo reikia nurodyti Teisingumo
Teismo praktika, pagal kurig atsakymas j pa-
pildomus pagrindinés bylos saliy pastabose
pateiktus klausimus baty nesuderinamas su
EB 234 straipsnyje Teisingumo Teismui nu-
matytu uzdaviniu ir pareiga valstybiy nariy
vyriausybéms ir proceso dalyviams suteikti

20 — Zr. 2008 m. liepos 10 d. generalinés advokatés J. Kokott
i$vada, pateikta byloje Katz (C-404/07, Rink. p. 1-7607,
28 punktas). Taip pat dél proceso dalyviy vaidmens per
prejudicinio sprendimo priémimo procedura Zr. mano
2010 m. liepos 6 d. i$vada, pateikta byloje Pénziigyi Lizing
(C-137/08, 2010 m. lapkri¢cio 9 d. sprendimas, Rink.
p. 1-10847, 80 punktas).

21 — Zr. 1982 m. spalio 6 d. Sprendima Cilfit (283/81, Rink.
p. 3415, 9 punktas), 2000 m. liepos 6 d. Spendima ATB ir
kt. (C-402/98, Rink. p. I-5501, 30 ir 31 punktai), 2006 m.
sausio 10 d. Sprendima IATA ir ELFAA (C-344/04, Rink.
p. 1-403, 28 punktas) ir 2006 m. lapkric¢io 30 d. Sprendima
Briinsteiner (C-376/05, Rink. p. I-11383, 27 ir 28 punktai).
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galimybe teikti pastabas pagal Teisingumo
Teismo statuto 23 straipsnj, nes pagal $ig tei-
sés norma proceso dalyviams prane$ama tik
apie nutartj dél prasymo priimti prejudicinj
sprendima *.

65. Nepaisant $iy proceso teisés argumenty,
Teisingumo Teismui nereikia nagrinéti tokios
teisés normos galiojimo ir remiantis materia-
linés teisés pagrindais, nes $i konkreti antri-
nés teisés norma gali bati aiskinama pirmine
teise atitinkanciu badu. Batent remiantis nu-
sistovéjusia teismo praktika, kai Bendrijos an-
trinés teisés nuostatg galima aiskinti jvairiai,
prioriteta reikia teikti Sutartj atitinkan¢iam
$ios nuostatos ai$kinimui*. Dogmatiniu po-
zitriu tokia aiskinimo taisykle galima kildinti
i§ Sajungos teisés sistemos vienovés princi-
po?. Teisingumo Teismas turi kompetencija

22 — 1997 m. kovo 20 d. Sprendimas Phyteron (C-352/95, Rink.
p. 1-1729, 14 punktas) ir 1998 m. rugséjo 17 d. Sprendimas
Kainuun Liikenne ir Pohjolan Liikenne (C-412/96, Rink.
p. 1-5141, 23 punktas).

23 — 1983 m. gruodzio 13 d. Sprendimas Komiisija pries Tarybg
(218/82, Rink. p. 4063, 15 punktas), 1986 m. gruodzio 4 d.
Sprendimas Komisija pries Vokietijg (205/84, Rink. p. 3755,
62 punktas) ir 1986 m. lapkri¢io 25 d Sprendimas Klensch
prie$ Staatssekretdr (201/85 ir 202/85, Rink. p. 3477,
21 punktas).

24 — Siuo klausimu S. Leible ir R. Domrése ,Die primirrech-
tskonforme Auslegung®, Europdische Methodenlehre, Karl
Riesenhuber (leid.), Berlynas, 2006, p. 187 ir paskeni, su
nuoroda j 2006 m. kovo 9 d. Sprendimg Werhof (C-499/04,
Rink. p. 1-2397, 32 punktas). Jame Teisingumo Teismas
priminé, kad ,pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo
praktika aikinant direktyvos nuostatas reikia atsizvelgti
1 Bendrijos teisés sistemos vienovés principa, pagal kurj
reikalaujama, kad antriné Bendrijos teisé buty aiskinama
remiantis bendraisiais Bendrijos teisés principais®.

patikrinti, ar iSkeltas klausimas dél antrinés
teisés normos galiojimo yra grindziamas tei-
singu tos normos aiskinimu. Dél $ios priezas-
ties kiekvienu atveju, kai konkrecia antrine
teisés norma buvo galima aiskinti pirminés
teisés aktus atitinkanciu buadu, Teisingumo
Teismas atsisakydavo tikrinti jos galiojima
priminés teisés akty atzvilgiu®.

66. Mano manymu, batent taip reikéty elgtis
nagrinéjamoje byloje, nes klausimas dél abso-
liutaus draudimo suderinamumo su pirminés
teisés aktais kilty tik tuo atveju, jei informaci-
jos apie vaistus pateikima internete, kaip an-
tai nurodyta prejudiciniame klausime, buty
galima vertinti kaip vaisty reklamg. Teisinés
metodikos pozitriu reikia atsizvelgti j tai, kad
jau per patj aiskinimo procesa, pavyzdziui,
aiSkinant $ia savoka sisteminiu ir teleolo-
giniu budu, galima remtis samprotavimais,

25 — Zr. 1997 m. liepos 17 d. Sprendima Kriiger (C-334/95, Rink.
p. [-4517, 21 ir 35 punktai). Taip pat K. Lenaerts, D. Arts
ir 1. Maselis Procedural Law of the European Union, 2-asis
leidimas, Londonas, 2006, 2-021 punktas, p. 50, kuriy
nuomone, Teisingumo Teismas gali nustatyti, ar galiojimo
klausimas grindziamas teisingu nagrinéjamo antrinés tei-
sés akto i$aiskinimu. Po i$aiskinimo Teisingumo Teismas
dazniausiai pripazjsta, kad nebereikia tikrinti teisés nor-
mos suderinamumo su aukstesne galia turinciu teisés aktu,
nes argumentas dél Sutarties pazeidimo grindziamas kitu
i$aiskinimu.
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kuriais atsizvelgiama j pirminés teisés rei-
kalavimus®. Tacdiau jei gamintojo veiksmus
vertinsime kaip teiséta informacija pacien-
tams, suderinamumo klausimas i$ viso nekils.
Todél buty tikslinga teisine analize pradéti
Direktyvos 2001/83 aiskinimu.

C — Prejudicinio klausimo nagrinéjimas

1. Vaisty reklamos apibréztis ir jos atriboji-
mas nuo informacijos

67. I pradziy reikia nurodyti, kad Europos
Sajungos teisés aktuose néra nustatytas nei
aiskus draudimas, nei leidimas skelbti in-
formacija apie konkrety vaista internete. Ar
$is veiksmas teisétas, pirmiausia priklau-
so nuo to, ar jis patenka j Bendrijos kodek-
se numatytos reklamos sgvokg. Direktyvos

26 — S. Leible ir R. Domrése (ten pat, nurodyta 24 i$nasoje,
p. 186 ir kt.) manymu, pirming teise atitinkantis aiskinimas
nepasalina galimybés dar vykstant aiskinimo procesui, t. y.
nés teisés reikalavimus ir atmesti jai prie$taraujancius aiski-
nimo variantus, o ne vien tikrinti, ar i$ai$kinimo rezultatas
atitinka pirminés teisés kriterijus.
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2001/83 86 straipsnio 1 dalyje esancia api-
bréztj sudaro dvi dalys: objektyvigja prasme
tai turi bati ,bet kokia forma teikiama infor-
macija“, o kaip subjektyvaus pozymio reika-
laujama tikslo, ,skatinancio vaisty skyrimg,
tiekimg, pardavimg ar vartojima“. Nuostatoje
iSvardyti keli vaisty reklamos pavyzdziai.

68. Akivaizdu, kad $i apibréztis apima re-
klama, skirta visuomenei, todél tokios re-
klamos draudimas taikytinas ir skelbimui
internete?”. Toliau i§ direktyvos nuostatos
formuluotés ir jos konteksto aiskéja, kad
reklama sudaro tik dali visos pateikiamos
informacijos®. Vadinasi, informacijos sa-
voka yra platesné ir teisine prasme tampa
reikSminga tik tada, kai informacijai badin-
gi specifiniai Europos Sgjungos teisés ak-
tuose numatyti reklamos pozymiai®. Taigi
Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalyje
esanciai apibrézéiai nepriestarauja skelbimo,
kuriame pateikiama tik objektyvi informacija,

27 — Taip pat zr. G. Gellissen, Arzneimittelwerbung im Internet,
Hamburgas, 2008, p. 149.

28 — Zr. L. Gonzélez Vaqué ,Publicidad e informaci6n sobre los
medicamentos: dos conceptos dificiles de delimitar en el
ambito del Derecho comunitario, Revista electrénica de
Derecho del Consumo y de la Alimentacién, Nr. 21, 2009,
p. 34, kur nurodyta, kad galima ir informacija, kuri néra
reklamos pobudzio.

29 — G.Michaux ,La publicité et I'information relative aux médi-
caments en droit européen, European Journal of Consumer
Law, 2-3/2009, p. 349, teisingai nurodo, kad néra nei ,kitos
informacijos“ apibrézties, nei ,reklamos“ atribojimo kri-
terijy. Mano manymu, Teisingumo Teismas, pateikdamas
i$aiskinimg, turi nustatyti tinkamus atribojimo kriteri-
jus ir taip uztikrinti teisinio saugumo principa atitinkantj
Direktyvos 2001/83 taikyma.
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pripazinimas reklama. Direktyvoje néra nu-
matyta, kad reklama batinai turi bati jkyri,
réksminga ar perdéta, kaip dazniausiai su-
prantama komerciné reklama®. Atvirksciai,
pagrindinis kriterijus, padedantis reklama
atriboti nuo paprastos informacijos, yra in-
formacijos tikslas: jei siekiama skatinti vais-
ty skyrima, tiekimg, pardavima ar vartojima,
tokia informacija yra reklama direktyvoje
pavartota prasme; jei, atvirksciai, pateikia-
ma ,gryna“ informacija be tikslo skatinti, jai
nebus taikomos Bendrijos teisés nuostatos,
susijusios su vaisty reklama. Taigi svarbiau-
sia atsizvelgti | tai, koks yra informacija pa-
teikiancio subjekto samoningas ir tiesioginis
tikslas®".

2. Vertinimo kriterijai

69. Ar informacija siekiama reklamos tikslo,
kaip Teisingumo Teismas galiausiai pripa-
zino Sprendime Damgaard, i$ principo turi
nustatyti nacionaliniai teismai, atsizvelgdami
i konkrecias atitinkamos pagrindinés bylos

30 — Siuo klausimu 7r. A. Lorz »Internetwerbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel aus gemeinschaftsrechtlicher
Perspektive“, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht
- Internationaler Teil, 2005, p. 895.

31 — Zr. generalinio advokato D. Ruiz-Jarabo Colomer
i§vady, pateikta byloje Damgaard (nurodyta 14 i$nasoje,
38 punktas).

aplinkybes *. Taciau tai netrukdo Teisingumo
Teismui pasinaudoti turima i$ai$kinimo
kompetencija ir pateikti nacionaliniams teis-
mams tinkamus kriterijus, kurie leisty taikant
Europos Sgjungos teisés aktus ir juos j nacio-
naline teise perkelian¢ius jstatymus* konkre-
¢iai nustatyti tokio reklamos tikslo buvima.

a) Atsizvelgimas | pagrindines teises patei-
kiant aiskinima

70. Nustatant vertinimo kriterijus butina at-
sizvelgti ir | siauro aiSkinimo galimybe, nes
Direktyvoje 2001/83 esancios reklamos sgvo-
kos formuluoté yra gana neapibrézta ir todél,
nelygu koks ai$kinimas, gali bati suprasta
labai placiai ir netgi taip, kad ji, galimas da-
lykas, apima ir veiksmus, kurie tiek vertinant
kiekviena konkrecia situacija atskirai, tiek

32 — Sprendimas Damgaard (nurodytas 9 i$nasoje, 23 punktas).
L. Gonzélez Vaqué (ten pat, nurodyta 28 i$nasoje, p. 41)
manymu, reklamos tikslo nustatymas gali bati vien atspir-
ties tagkas siekiant atriboti reklamg nuo kitos informacijos.
Teisingumo Teismas nacionalinés valdzios institucijoms
ir nacionaliniams teismams pavedé uzduotj kiekvienu
konkreciu atveju nustatyti, ar tam tikra informacija sie-
kiama vaisto skyrimo, teikimo, pardavimo arba vartojimo
skatinimo.

33 — Remiantis Teisingumo Teismo praktika, nacionalinis teis-
mas, taikydamas vidaus teisés aktus, turi juos aiskinti
kuo labiau nagrinéjamos direktyvos formuluote ir tiksla
atitinkanciu budu, taip siekdamas jgyvendinti joje nusta-
tyta tiksla (zr. 11 iSnaSoje nurodyto Sprendimo Gintec
38 punktg ir 2004 m. spalio 5 d. Sprendimo Pfeiffer ir kt.,
C-397/01-C-403/01, Rink. p. I-8835, 113 punkta).
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atsizvelgiant j reikSmingas teisés nuostatas,
neturéty bati draudziami.

71. Kaip jau buvo nurodyta®, vaisty reklamos
visuomenei draudimu siekiama apsaugoti pa-
cientus nuo neteisingos arba neobjektyvios
informacijos poveikio, vadinasi, galiausiai sie-
kiama uztikrinti visuomenés sveikatos apsau-
ga. Sis vaisty reklama reglamentuojanciuose
teisés aktuose nustatytas draudimas dar la-
biau praplecia apsauga, kurig uztikrina par-
eiga gauti recepta. Tacdiau aiskinant reklamos
savoka batina atsizvelgti ir j §j apsaugos tiks-
la. Kai tam tikra informacija nekelia pavojaus
vartotojy sveikatai arba, priesingai, informa-
cijos nepateikimas baty zalingas, tada visisko
draudimo nebity galima objektyviai pagrijsti.

72. Be to, butinybé reklamos savoka antrinés
teisés akty lygmeniu aiskinti siaurai atsiranda
ir dél reikalavimo uztikrinti pusiausvyra tarp
teisiniy gériy, kuriy apsauga siekiama uzti-
krinti ta teisés norma, ir pirminés teisés ak-
tuose jtvirtinty vartotojy ir vaisty gamintojy

34 — Zr. sios i$vados 57 punkta.
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teisiy, kuriy apsaugos tikslai kiti*. Be to, to-
kia pusiausvyra turi atitikti ir proporcingumo
principa, kuris yra teisinés valstybés veiksmy
iSraiska. Vadinasi, pagrindinés teisés ir pro-
porcingumo principas, kurie yra Europos
Sajungos bendrieji teisés principai, yra esmi-
né teisinio pagrindo, su kuriuo turi deréti ir
antrinés teisés akty iaiskinimas, dalis*.

73. Kaip Teisingumo Teismas ne karta
nurodé”, Bendrijoje nepriimtinos prie-
moneés, kurios nesuderinamos su pripa-
Zistamomis ir garantuojamomis Zmogaus
teisémis. Remiantis nusistovéjusia teismo
praktika, pagrindinés teisés yra sudedamoji

35 — Panasiai dél jgyvendinanciy Vokietijos teisés akty V. Stoll
»Das Publikumswerbeverbot fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel — erste Anzeichen einer Auflockerung®,
Pharma Recht, 2004, p. 101 ir kt., mano, kad pagrindziant
reklamos, skirtos visuomenei, draudimg atsizvelgiant
i pagrindines teises butina rasti interesy pusiausvyra.
Autorius mano, kad $is draudimas apriboja tiek gamintojo,
tiek paciento saugomas pagrindines teises.

36 — Savo i$vados, pateiktos byloje Damgaard (nurodyta
14 i$naSoje), 74 punkte generalinis advokatas D. Ruiz-
Jarabo Colomer daro panasia i$vada, nurodydamas, kad
siekj apsaugoti visuomenés sveikata butina suderinti su
saviraiskos laisve, nes i $ios teisés apsaugos sritj patenka
ir informacija, kuri, sveikatos apsaugos institucijy nuo-
mone, pazeidzia sveikatos apsaugos tiksla. W. Schroeder
»Die Auslegung des EU-Rechts®, Juristische Schulung,
2004, Nr. 3, p. 182, $iuo klausimu nurodo butinybe aiskinti
Konstitucijg atitinkan¢iu badu. Pirmiausia tai reiskia, kad
visi Europos Sgjungos teisés aktai turi bati aiskinami atsi-
zvelgiant | Europos Sajungos pagrindines teises ir laikantis
proporcingumo principo.

37 — Pirmiausia zr. 1991 m. birzelio 18 d. Sprendima ERT
(C-260/89, Rink. p. 1-2925, 41 punktas), 1997 m. gegu-
zés 29 d. Sprendima Kremzow (C-299/95, Rink. p. 1-2629,
14 punktas) ir 2008 m. rugséjo 3 d. Sprendima Kadi ir
Al Barakaat International Foundation pries Tarybg ir
Komisijg (C-402/05 P ir C-415/05 P, Rink. p. 1-6351,
284 punktas).
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bendryjy teisés principy, kuriy laikymasi uz-
tikrina Teisingumo Teismas, dalis. Siuo tikslu
Teisingumo Teismas vadovaujasi bendromis
valstybiy nariy konstitucinémis tradicijomis
ir tarptautiniais dokumentais zmogaus teisiy
apsaugos srityje, kuriuos priimant valstybés
narés bendradarbiavo ar prie kuriy prisi-
junge. Siuo atzvilgiu ypatinga reikéme turi
Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy
apsaugos konvencija (toliau — EZTK) %, Sioje
teismo praktikoje nustatyti principai buvo
jtvirtinti ES 6 straipsnio 2 dalyje. Remiantis
$ia nuostata, ,Sajunga gerbia pagrindines tei-
ses, kurias uztikrina 1950 m. lapkricio 4 d.
Romoje pasiradyta Europos Zmogaus teisiy
ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija
ir kurios kyla i§ valstybéms naréms bendry
konstituciniy tradicijy kaip bendri Bendrijos
teisés principai“ Be to, Teisingumo Teismas
ne kartg rémesi 2000 m. gruodzio 7 d. Nicoje
paskelbta Europos Sgjungos pagrindiniy tei-
siy chartija®, pripazindamas konkreciy ben-
dryjy teisés principy buvima®; jsigaliojus

38 — Pirmiausia zr. Sprendima ERT (nurodytas 37 i$nasoje,
41 punktas), 2001 m. kovo 6 d. Sprendima Connolly pries
Komisijg (C-274/99 P, Rink. p. I-1611, 37 punktas), 2002 m.
spalio 22 d. Sprendimg Roquette Fréres (C-94/00, Rink.
p. I-9011, 25 punktas), 2003 m. birzelio 12 d. Sprendima
Schmidberger (C-112/00, Rink. p. 1-5659, 71 punktas),
2006 m. birzelio 27 d. Sprendima Parlamentas pries Tarybg
(C-540/03, Rink. p. I-5769, 35 punktas), 2007 m. sausio
18 d. Sprendima PKK ir KNK pries Tarybg (C-229/05 P,
Rink. p. I-439, 76 punktas) ir 2004 m. kovo 25 d. Sprendima
Karner (C-71/02, Rink. p. I-3025, 48 punkta).

39 — OLC364,p. 1.

40 — Zr. 2008 m. vasario 14 d. Sprendima Dynamic Medien
(C-244/06, Rink. p. 1-505, 42 punktas), 2007 m. gruo-
dzio 11 d. Sprendima International Transport Workers’
Federation ir Finnish Seamen’s Union (C-438/05, Rink.
p. 1-10779, 43 punktas) ir 2006 m. birzelio 27 d. Sprendima
Parlamentas pries Tarybg (nurodytas 38 i$nasoje,
38 punktas).

Lisabonos sutarciai, pagal ESS 6 straipsnio
1 dalies pirma pastraipa Chartija turi tokia
pacia teisine galig kaip ir Sutartys*.

74. Teisingumo Teismo nuomone, Europos
Sajungos pareiga gerbti pagrindines teises
taip pat taikoma valstybiy nariy instituci-
joms ir teismams, kurie aiskina ir taiko di-
rektyva perkeliancius nacionalinés teisés
aktus. Teisingumo Teismas Sprendime Bodil
Lindgvist*® pripazino, kad jie privalo ne
tik savo nacionaline teise aiSkinti konkre-
¢ig direktyva atitinkanc¢iu badu, bet ir at-
kreipti démesj, kad nebaty remiamasi tokiu
sios direktyvos aiskinimu, kuris kirstysi su
Bendrijos teisinés sistemos saugomomis pa-
grindinémis teisémis arba kitais bendraisiais
Bendrijos teisés principais, kaip antai propor-
cingumo principu.

75. Be to, pagal nusistovéjusig teismo prak-
tika kai nacionalinés teisés aktas patenka j
Bendrijos teisés taikymo sritj, Teisingumo
Teismas per prejudicinio sprendimo priémi-
mo procedura prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusiam teismui turi pateikti
visas aiskinimo gaires, batinas, kad naciona-
linis teismas galéty jvertinti $io teisés akto su-
derinamuma su pagrindinémis teisémis, kuriy

41 — Zr.2010 m. liepos 1 d. Sprendima Knauf Gips pries Komisija
(C-407/08 P, Rink. p. I-6375, 91 punktas) ir 2010 m. sausio
19 d. Sprendima Kiiciikdeveci (C-555/07, Rink. p. I-365,
22 punktas).

42 — 2003 m. lapkricio 6 d. Sprendimas Bodil Lindqvist
(C-101/01, Rink. p. I-12971, 87 punktas).
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laikymasi uztikrina Teisingumo Teismas®.
Atsizvelgiant j tai, toliau reikia nurodyti tas
pagrindines teises, kurioms poveikj daro
Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies
a punkte numatytas reklamos draudimas ir i$
kuriy aiskéja, kad reikia taikyti siaurg pirmi-
nés teisés aktus atitinkantj aiskinima. Paskui
reikia iSsamiai iSnagrinéti kitus kriterijus,
kurie taip pat buty naudingi aiskinant $ia
nuostatg.

i) Pagrindiné teisé j saviraiskos laisve

76. Reklamos draudimas pirmiausia yra susi-
jes su pagrindine teise j saviraiskos laisve, kuri
pagal Teisingumo Teismo praktika laikoma
bendruoju teisés principu* ir yra jtvirtinta
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos

43 — Zr. 1991 m. birzelio 18 d. Sprendima Elleniki Radiophonia
Tileorassi (nurodytas 37 iS$nasoje, 42 punktas), 1991 m.
spalio 4 d. Sprendima Grogan (C-159/90, Rink. p. 1-4685,
31 punktas), Sprendima Kremzow (nurodytas 37 i$na$oje,
15 punktas) ir 2004 m. kovo 25 d. Sprendima Karner (nuro-
dytas 38 i$nasoje, 49 punktas).

44 — Zr. 1984 m. sausio 17 d. Sprendima VBVB ir VBBB pries
Komisijg (43/82 ir 63/82, Rink. p. 19, 34 punktas), 1985 m.
liepos 11 d. Sprendimg Cinéthéque ir kt. (60/84 ir 61/84,
Rink. p. 2605), 1988 m. balandzio 26 d. Sprendima Bond
van Adverteerders ir kt. (352/85, Rink. p. 2085, 40 punktas),
1989 m. gruodzio 13 d. Sprendimg Oyowe ir Traore pries
Komisijg (100/88, Rink. p. 4285, 16 punktas), Sprendima
ERT (nurodytas 37 i$naSoje, 44 punktas), 1991 m. liepos
25 d. Sprendima Collectieve Antennevoorziening Gouda
(288/89, Rink. p. I-4007, 23 punktas) ir Sprendima Komisija
pries Nyderlandus (353/89, Rink. p. 1-4069, 30 punk-
tas), 1994 m. spalio 5 d. Sprendima TVI0 (C-23/93,
Rink. p. I-4795, 23 ir kt. punktai), 1997 m. birzelio 26 d.
Sprendima Familiapress (C-368/95, Rink. p. 1-3689,
26 punktas), 2002 m. liepos 11 d. Sprendimg Carpenter
(C-60/00, Rink. p. I-6279, 42 punktas) ir Sprendima Karner
(nurodytas 38 i$nasoje, 50 punktas).
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11 straipsnio 1 dalyje. Teisingumo Teismas
pripazjsta saviraiskos laisve kaip esminj de-
mokratinés visuomenés pagrinda ir savo
praktikoje nurodo EZTK 10 straipsnio 1 dalj
bei Europos Zmogaus Teisiy Teismo praktika.

77. Atsakant j klausimg, ar informacijos apie
vaistus pateikimas internete patenka j $ios
pagrindinés teisés apsaugos sritj, reikia nuro-
dyti, kad bendra Europos pagrindiniy teisiy
samprata grindziama placia saviraiskos savo-
ka. Remiantis ja, nuomoné — tai bet koks po-
Ziaris, jsitikinimas, vertinimas, pozicija, fakty
pateikimas bei vertinamasis sprendimas neat-
sizvelgiant j kokybe ir tematika **. Saviraigkos
laisvé taip pat apima ir visi$kai ekonominius

45 — 7r. R. Streinz EUV/EGV-Kommentar, Miunchenas, 2003,
Pagrindiniy teisiy chartijos 11 straipsnis, 11 punktas,
p. 2597; C. Calliess EUV/EGV-Kommentar, Christian
Calliess ir Matthias Ruffert (leid.), 3-iasis leidimas,
Miunchenas, 2007, Pagrindiniy teisiy chartijos 11 straips-
nis, 5 ir 6 punktai, p. 2578. S. Sporn ,Das Grundrecht der
Meinungs- und Informationsfreiheit in einer Européischen
Grundrechtscharta®,  Zeitschrift ~ fiir ~ Urheber- und
Medienrecht, 2000, p. 540, nurodo, kad pagrinding teise j
saviraiskos laisve reikia suprasti placiai, kad jos apsaugos sri-
tis apima ne tik nuomones, bet ir fakty pateikima. Panasiai
mano ir M. Knecht EU-Kommentar, Jurgen Schwarze
(leid.), 2-asis leidimas, Baden Badenas, 2009, Pagrindiniy
teisiy chartijos 11 straipsnis, 6 punktas, p. 2229, kuris teigia,
jog savoka ,nuomoné" turi bati suprantama taip placiai, kad
jos apsauga apimty teisingg ir neteisinga fakty pateikima bei
vertinamyjy sprendimy skelbima.
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interesus atspindincia reklama . Ji yra dalis
saugomo vadinamojo komercinio pranesi-
mo, kuris apima nuomoniy, naujieny ir idé-
ju pateikima komerciniais tikslais, nesvarbu,
ar prioritetas teikiamas paciai informacijai,
ar reklamos sri¢iai¥’. Vadinasi, kartu su vais-
to pakuote pateikiamy informaciniy lape-
liy skelbimas, pakuotés vaizdas ir papildo-
ma informacija patenka j pagrindinés teisés
i saviraiskos laisve apsaugos sritj*®. Be to,
Teisingumo Teismas Sprendime Damgaard
pripazino, kad informacijos apie vaistus sklei-
dimui i$ principo taikoma pagrindinés teisés j
saviraiskos laisve apsauga®.

78. Taciau §i pagrindiné teisé néra taiko-
ma neribotai ir, kaip ne karta yra pripazines
Teisingumo Teismas, nurodydamas EZTK
10 straipsnio 2 dalj®, jai gali bati taikomi
tam tikri bendrojo intereso tikslais pagris-
ti apribojimai, jeigu jie numatyti jstatyme,

46 — Zr. Sprendima Karner (nurodytas 38 i$nasoje, 51 punk-
tas) ir 2003 m. spalio 23 d. Sprendima RTL Television
(C-245/01, Rink. p. I-12489, 73 punktas), 2000 m. birzelio
15 d. generalinio advokato N. Fennelly i$vada, pateikta
byloje Vokietija pries Parlamentq ir Tarybg (C-376/98,
2000 m. spalio 5 d. sprendimas, Rink. p. I-8423, 154 ir pas-
kesni punktai). Zr. 1989 m. lapkric¢io 20 d. EZTT sprendima
Markt intern Verlag GmbH ir Klaus Beermann (Reports
of judgments and decisions), A serija, Nr. 165, ir 2001 m.
birzelio 28 d. Sprendima VGT Verein pries Tierfabriken
(Sveicarija), Reports of judgments and decisions 2001-
VI. Taip pat zr. R. Streinz, ten pat, nurodyta 45 i$nasoje,
11 punktas, p. 2597; C. Calliess, ten pat, nurodyta 45 i$na-
So0je, 6 ir 10 punktai, p. 2578 ir 2579]; K. Reid A practioner’s
Guide to the European Convention on Human Rights, 2-asis
leidimas, Londonas, 2004, IIB-1765 punktas, p. 318.

47 — Zr. 1994 m. vasario 24 d. EZTT sprendima Casado Coca
pries Ispanijg, Reports of judgments and decisions, A serija,
Nr. 285, 35 ir paskesni punktai.

48 — Taip pat zr. A. Lorz, ten pat, nurodyta 30 i$naoje, p. 902.

49 — Sprendimas Damgaard (nurodytas 9 i$nasoje, 23 punktas).

50 — Ten pat, 26 punktas ir Sprendimas Karner (nurodytas
38 isnaoje, 50 punktas).

juos inspiravo vienas ar daugiau pagal EZTK
10 straipsnj teiséty tiksly ir jie yra batini
demokratinéje visuomenéje, t. y. pateisina-
mi imperatyviu visuomeniniu poreikiu, be
kita ko, yra proporcingi siekiamam teisétam
tikslui.

79. Pagal EZTK 10 straipsnio 2 dalj, skai-
tomg kartu su Pagrindiniy teisiy chartijos
53 straipsnio 1 dalies pirmu sakiniu, sveikatos
apsauga i$ principo yra toks teisétas tikslas,
kuriuo gali bati grindziamas saviraiskos lais-
vés apribojimas®'. Ta¢iau nuostata del ben-
drojo intereso tiksly yra susieta su kompe-
tencijy pasiskirstymu, todél Europos Sajunga,
siekdama pateisinti pagrindiniy teisiy ap-
ribojima, gali remtis tik tomis teisinémis
vertybémis, kuriy apsauga jai patikéta pagal
Europos Sgjungos teisés aktus. Nors pagal EB
152 straipsnio 4 dalies ¢ punkta draudziama
derinti sveikatos politikos sritj, taciau svei-
katos apsauga, kaip j kompetencijy sankirta
patenkanti sritis, bet kuriuo atveju pripazjs-
tama teisétu Europos Sgjungos tikslu, ir tai
ypac¢ matyti i EB 95 straipsnio 3 dalies bei
152 straipsnio 1 dalies. I$ $iy nuostaty aiskéja,

51 — 2002 m. gruodzio 10 d. Sprendimas British American
Tobacco (C-491/01, Rink. p. I-11453, 150 punktas).
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kad nustatant ir jgyvendinant visas Bendrijos
politikos sritis ir priemones buatina uztikrinti
auksta sveikatos apsaugos lygj. Tai atitinka-
mai numatyta ir Pagrindiniy teisiy chartijos
35 straipsnio antrame sakinyje.

80. Remiantis Teisingumo Teismo praktika,
kaskart butina palyginti esamy interesy svar-
ba ir remiantis kiekvieno konkretaus atvejo
aplinkybiy visetu nustatyti, ar buvo iSsaugota
teisinga interesy pusiausvyra. Toks pats rei-
kalavimas dél interesy pusiausvyros jtvirtin-
tas ir Europos Zmogaus Teisiy Teismo prak-
tikoje **. Vis délto reikia atsizvelgti i tai, kad
absoliutis reklamos draudimai, kaip teisingai
savo i$vadoje, pateiktoje byloje Vokietija pries
Parlamentq ir Tarybg (C-376/98)%, susiju-
sioje su draudimu laikra$c¢iuose ir Zurnaluose
reklamuoti tabako gaminius, pripazino gene-
ralinis advokatas N. Fennelly, yra labai didelis
pirmiausia saviraiskos laisvés apribojimas, to-
dél jiems pagristi reikalingi specialiis pagrin-
dai, patvirtinantys, kad maziau ribojancios
priemonés buty nepakankamos. Vadinasi,
reklamos draudimo teisétumui keliami ypac
dideli reikalavimai.

52 — Zr. 2002 m. spalio 17 d. EZTT sprendima Stambuk pries
Vokietijg (skundas Nr. 37928/97, 39 ir 41 punktai).

53 — Generalinio advokato N. Fenelly iSvada, pateikta byloje
Vokietija pries Parlamentq ir Tarybg (nurodyta 46 i$nasoje,
164 punktas).
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ii) Aktyvi informacijos laisvé

81. Tuo atveju, kai gamintojas, nesiekdamas
komerciniy tiksly, savo svetainéje pateiké ne-
vertinamojo pobudzio informacijg, papildo-
mai reikia atsizvelgti i aktyvios informacijos
laisvés, kaip antai specialiosios pagrindinés
teisés, taikytinumag. Ji suteikia savarankiska
teise informuoti kitus, nesvarbu, kokia for-
ma — zodziu, rastu, spaudoje ar elektronine —
tai daroma®. Aktyvi informacijos laisvé
paprastai patenka j bendrosios pagrindinés
teisés | saviraiskos laisve apsaugos sritj*.
Atitinkamai EZTK 10 straipsnio 1 dalyje pir-
miausia numatyta bendroji saviraiskos lais-
vé, o antrajame sakinyje ji sukonkretinama
nurodant, kad ji apima informacijos teikimo
laive *°. Taip pat pagal Pagrindiniy teisiy char-
tijos 11 straipsnio 1 dalies antra sakinj savi-
raiskos laisvé apima teise skleisti informacija
nekliudant valdzios institucijoms. Saugoma
ne tik laisvé skleisti savo idéjas, bet ir treciyjy
asmenu idéjas ir informacija.

54 — Zr.C.GrabenwarterEuropiiischeMenschenrechtskonventiun,
4-asis leidimas, Miunchenas, 2009, 5 punktas, p. 269.

55 — Zr. C. Calliess, ten pat, nurodyta 43 i$nasoje, 8 punktas,
p. 2579.

56 — Zr. J. Frowein Europdiische Menschenrechtskonvention,
Kehl, Strasburas, Arlingtonas, 1985, 2 punktas, p. 225.



MSD SHARP & DOHME

82. Siai pagrindinei teisei taikomos tos pa-
¢ios nuostatos dél apribojimy kaip ir savi-
raiskos laisvei siauraja prasme, todél Siuo
klausimu reikia nurodyti jau iSdéstytus
samprotavimus .

iii) Laisvé uzsiimti verslu

83. Vaisty reklamos draudimas taip pat susi-
jes su Pagrindiniy teisiy chartijos 16 straips-
nyje numatyta ir Teisingumo Teismo prakti-
koje pripazinta laisve uzsiimti verslu. Laisvé
uzsiimti verslu yra laisvés pasirinkti profesi-
ja, kuri laikoma Bendrijos teisés bendruoju
principu, speciali forma®. Komercinis pra-
nesimas yra glaudziai susijes su teise uzsiimti
verslu. Reklama ir informacija, kaip butinos
gaminio pardavimo salygos, yra jprasta pa-
grindinés teisés uzsiimti verslu jgyvendinimo
forma.

57 — Zr. $ios i$vados 78—80 punktus.

58 — Zr. R. Streinz (ten pat, nurodyta 45 i$nagoje, 4 punktas,
p. 2607), kurio teigimu, Teisingumo Teismas, spresdamas
jam pateiktas bylas, laisve pasirinkti profesija kaip bendrajj
Bendrijos teisés principg lig $iol plétojo vien kaip laisve
uzsiimti verslu. Panasiai teigia ir M. Knecht, ten pat, nuro-
dyta 45 i$nasoje, 1 punktas, p. 2237.

84. Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo
praktika ® $is principas néra absoliuti teisé
ir turi buti vertinamas pagal jo visuomenine
funkcija. Todél teisei laisvai verstis profesine
veikla gali biti nustatyti apribojimai, jeigu jie
faktiskai atitinka Europos Sajungos bendrojo
intereso tikslus ir néra neproporcingas bei
neleistinas kisimasis siekiamy tiksly atzvilgiu,
pazeidziantis garantuojamuy teisiy esme.

iv) Pasyvi vartotojy informacijos laisvé

85. Galiausiai vaisty reklamos draudimas ap-
riboja ir pasyvia vartotojo informacijos lais-
ve, kuri jtvirtinta Pagrindiniy teisiy chartijos
11 straipsnio 1 dalyje. | informacijos laisvés
apsaugos sritj ratione materiale patenka visas

59 — Zr. 1974 m. geguzés 14 d. Sprendima Nold pries Komisijg
(4/73, Rink. p. 491, 14 punktas), 1995 m. spalio 17 d.
Sprendima Fishermen’s Organisations ir kt. (C-44/94, Rink.
p. I-3115, 55 punktas), 1998 m. balandzio 28 d. Sprendima
Metronome Musik (C-200/96, Rink. p. 1-1953, 21 punk-
tas), 2003 m. liepos 10 d. Sprendima Booker Aquaculture
ir Hydro Seafood (C-20/00 ir C-64/00, Rink. p. 1-7411,
68 punktas) ir 2004 m. liepos 15 d. Sprendima Di Lenardo ir
Dilexport (C-37/02 ir C-38/02, Rink. p. I-6911, 82 punktas).
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procesas — nuo paprasto informacijos gavimo
iki jos apdorojimo ir kaupimo ®. Pasyvios in-
formacijos laisveés, kaip teisés i informacijos
prieinamuma ir gavima, negalima suprasti
vien kaip pasyvaus elgesio, nes ji apima ir pa-
vienio subjekto pastangas gauti informacija *'.

86. Vaisty srityje pacienty teisé j informacija
tampa ypac svarbi atsizvelgiant j nauja ,in-
formuoto paciento” samprata, kuriam turéty
bati suteikta visiska apsisprendimo laisvé dél
jam taikytino gydymo ir vaisty, vadinasi, jis
turi gauti objektyvia ir i$samia informacija *.
Taigi pirma nurodytame komunikate Europos
Parlamentui ir Tarybai®® Komisija daro i$-
vadg, kad pacientai turi teise bati informuo-
ti, todél jiems turi bati sudarytos galimybés
gauti informacija apie savo sveikata, jos bukle
ir galima gydyma. Sia teise gauti informacija,

60 — Zr. R. Streinz, ten pat, nurodyta 45 i$nasoje, 11 punktas,
p. 2597.

61 — Zr. C. Grabenwarter, ten pat, nurodyta 54 i$nagoje, 6 punk-
tas, p. 269.

62 — Pavyzdziui, dél Vokietijos teisés aktuose nustatyto vaisty
reklamos draudimo Zr. F. Stebner ,Einschrinkende
Auslegung einzelner Normen des HWG am Beispiel des
BGH-Urteils vom 1. Mérz 2007 (I ZR 51/04) sowie anderer
Urteile und rechtspolitische Uberlegungen®, Pharma Recht,
2008, p. 25, kur nurodoma, kad 1965 m. liepos 11 d. Vaisty
reklamos jstatyme (Heilmittelwerbegesetz (HWG)) numa-
tyta daug reklamos apribojimy pirmiausia reklamos, skirtos
visuomenei, srityje. Taciau po jstatymo priémimo salygos
labai pasikeité. Patiems pacientams tenka vis didesné atsa-
komybé ir budingas vis didesnis poreikis gauti informaci-
jos, kuris gali bati patenkintas naudojant daugelj $altiniy,
pavyzdziui, interneta.

63 — Zr. sios isvados 15 i$nasa.
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kaip teigia Komisija®, atsizvelgiama | aplin-
kybe, kad siandien pacientai nebenori vien
paklusniai vartoti jiems skirty vaisty, o pagei-
dauja patys skirti didesnj démesj savo svei-
katai. Jie intensyviai domisi savo liga, rodo
didelj susidoméjima sveikatos problemomis,
o informacijos poreikis nuolat didéja. Nauja
sinformuoto paciento“ samprata Komisija
aiskina kaip nuolat didéjantj aktyvy paciento
vaidmenj sveikatos prieziaros srityje, batent
atsizvelgiant j pilieciuy teisiy stiprinima, ir tai
matyti i$§ Komisijos Baltosios knygos sveika-
tos politikos srityje .

87. Atsizvelgdamos | $ia nauja sampratg,
daugelio valstybiy nariy kompetentingos
valdzios institucijos S$iandien visuomenei
pateikia vis daugiau informacijos apie ligas
ir vaistus, pavyzdziui, internete arba Zurna-
luose, brosiarose, rengdamos informacijos
kampanijas, seminarus ar simpoziumus. Be
to, informacija taip pat skleidziama per vaisti-
nes ir ziniasklaida ®. Nagrinéjant konkrecius
kriterijus, taikomus atsakant j klausimg, ar
gamintojo internete pateikiama informacija
apie vaistus turi bati vertinama kaip reklama,

64 — Zr. Komisijos komunikato 3 punkta (,Pacienty poreikiai
informacijos teikimo srityje. Nauda ir pavojai“).

65 — Zr. 2007 m. spalio 23 d. Komisijos pateikta Baltaja knyga
»Kartu sveikatos labui. 2008—2013 m. ES strateginis pozia-
ris“, COM(2007) 630 galutinis, 2 punktas (,Bendromis svei-
katos vertybémis pagrjsta strategija“).

66 — Zr. Komisijos komunikato 2.1 punkta (,Valstybiy nariy
praktika®).
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reikia iSsamiau i$nagrinéti Sios raidos pase-
kmes vaisty sriciai.

b) Dél konkreciy vertinimo kriterijy

88. Kaip buvo nurodyta $ios i$vados 69 punk-
te, toliau reikia i$vardyti objektyvius kriteri-
jus, kurie turéty padéti nacionaliniam teismui
atsakyti j klausima, ar konkrecios su vaistais
susijusios informacijos pateikimas internete,
atsizvelgiant j visas konkretaus atvejo aplin-
kybes, gali buti vertinamas kaip turintis rekla-
mos tiksla.

i) Ribota autorysteés reik§mé

89. Pirmiausia reikia atsakyti j klausima,
kokia reiksmé tenka informacijos apie ga-
minj autorystei. Vien pagal Direktyvos
2001/83 86 straipsnio formuluote negalima
a priori atskirti reklaminiy skelbimy nuo ty,
kurie yra visi$kai informaciniai, remiantis pa-
prastu jy autoriaus kriterijumi®. Atvirkséiai,

67 — Taip teigé generalinis advokatas D. Ruiz-Jarabo Colomer
savo i$vadoje, pateiktoje byloje Damgaard (nurodyta
14 i$nasoje, 56 punktas). Taip pat zr. N. De Grove-
Valdeyron, ten pat, nurodyta 14 i$nasoje, p. 356.

tam batinas i$samus $ios nuostatos teleologi-
nis iSaiskinimas.

90. Reikia pripazinti, jog aplinkybé, kad pa-
grindinéje byloje gamintojas pateikia infor-
macija apie savo pagamintus vaistus ir tai
daro internetu, kuris prieinamas didziajai
visuomenés daliai, yra reikSminga, kad $ia
veiklg baty galima kvalifikuoti kaip reklama
atsizvelgiant | nurodyta apibréztj, nes ga-
mintojas paprastai turi ekonominj suinte-
resuotuma parduoti gaminj. Sia i$vada, kaip
paaiskés véliau, galima pagrijsti ir ligSioline
Teisingumo Teismo praktika, susijusia su
Europos Sgjungos teisés aktais dél vaisty.

91. Pavyzdziui, Teisingumo Teismas
Sprendime Ter Voort®® dél gaminio pripa-
zZinimo vaistu Direktyvos 65/65% 1 straips-
nio 2 punkto 1 dalyje esancios vaisty ,pagal
apibudinimg“ apibrézties prasme pripazino,
kad ,gamintojo arba pardavéjo veiksmai, ini-
ciatyvos ir priemonés, i§ kuriy aiskéja keti-
nimas vidutiniskai informuotam vartotojui
sukelti jspidj, kad i rinka pateiktas gaminys

68 — 1992 m. spalio 28 d. Sprendimas Ter Voort (C-219/91, Rink.
p. 1-5485).

69 — 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél vais-
tus reglamentuojanciy jstatymy ir kity teisés akty suderi-
nimo (OL 22, p. 369).
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yra vaistas, gali turéti lemiama reik§me tam,
kad gaminys dél apibadinimo bty laikomas
vaistu“”®. Teisingumo Teismo nuomone,
sypac aplinkybé, kad gamintojas arba parda-
véjas pirkéjui atsiuncia informacija, kurioje $j
produkta apibadina kaip turintj gydomajj po-
veikj ir jj rekomenduoja, laikytina reiksmingu
irodymu to, kad gamintojas ar pardavéjas ke-
tina §j produkta pateikti j rinka kaip vaista“”".
Kitaip tariant, tam tikromis aplinkybémis
yra preziumuojamas gamintojo pasirengi-
mas reklamuoti savo produktus, j kurj batina
atsizvelgti.

92. Tac¢iau ir  Sprendime  Damgaard
Teisingumo Teismas pabrézé, kad ,informa-
cijos apie vaista skleidéjo situacija, batent jo
santykis su jmone, kuri gamina arba platina
vaista, yra veiksnys, padedantis nustatyti,
ar §i informacija yra reklamos pobudzio“™.
Teisingumo Teismas daro netiesiogine i$-
vadg, kad treciyjy asmeny glaudis rysiai su
gamintoju gali turéti poveikj vertinant, ar in-
formacija apie konkrety vaista pateike tretieji
asmenys i$ tiesy yra neutralts, ar jie, galimas
dalykas, atstovauja gamintojo interesams.

70 — Sprendimas Ter Voort (nurodytas 68 isnasoje, 26 punktas,
kitu $riftu i$skirta tik cia).

71 — Ten pat (27 punktas, kitu $riftu i§skirta tik ¢ia).

72 — Sprendimas Damgaard (nurodytas 9 i$nasoje, 24 punk-
tas). Cia Teisingumo Teismas pritaré generalinio advokato
D. Ruiz-Jarabo Colomer nuomonei, kuris savo 2008 m. lap-
kricio 18 d. i$vados 56 punkte nurodé, kad informacijos apie
vaista skleidéjo santykis su jmone, kuri gamina vaista, yra
ypac reiksmingas. Konkreciai kalbant, generalinis advoka-
tas nurodé, kad nors $is santykis néra lemiamas veiksnys,
taciau tai labai svarbi aplinkybé, nes ne taip daznai tretieji
asmenys dél reklamos skleidzia informacij apie vaistg.
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Vadinasi, tikrai negalima atmesti tokios gali-
mybés, kad gamintojas, pats pateikdamas in-
formacija apie savo vaistus, i§ principo siekia
reklamos tiksly.

93. Mano manymu, nors tam tikromis aplin-
kybémis tokia i$vada priimtina, ji néra pri-
valoma visada, nes gamintojas, pateikdamas
informacija, gali turéti jvairiausiy motyvy.
Prielaida, kad gamintojas, pateikdamas in-
formacija, visada siekia pardavimo skatinimo,
suponuoty per placia vaisty reklamos savoka.

94. Kaip butent jtikinamai teigia MSD, in-
formacijos pateikimas gali bati, pavyzdziui,
susijes su jmonés vieSyjy rysiy darbu, kon-
kreciai nesiekiant pardavimo didinimo tiks-
lo. Vienas i$ motyvy, pavyzdziui, galéety buti
siekis paneigti internete privaciy asmeny pa-
teikta nepatikrinta, taigi nesaugia informacija
apie jmonés vaistus, paskelbiant objektyviai
teisingg informacijg. Juk savaime supranta-
ma, kad gamintojas disponuoja informacija i$
pirmuy ranky, todél geriausiai geba atpazinti
klaidinga informacija ir gali reikalauti ja pa-
$alinti. Tokiomis priemonémis nesiekiama
konkreciy produkty pardavimo skatinimo, o
atvirksciai, siekiama apsaugoti gera jmonés
ir jos darbuotojyu varda. Be to, gamintojas
taip siekia informuoti ir pacientus, kurie jau
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isigijo vaistg, bet pameté kartu su pakuote pa-
teikiama informacinj lapelj. Imoné, siekdama
apsaugoti savo gera varda ar, galimas dalykas,
net idvengti atsakomybés’, taip pat suinte-
resuota neleisti, kad informacinio lapelio ne-
perskaites vartotojas uzsiimty sveikatai pavo-
ju keliancia savigyda. Galiausiai be pagrindo
negalima paneigti ir vaisty gamintojo siekio
paprasciausia atsizvelgti | visuomenés teise
ir poreikj gauti informacija ir taip reklamuoti
savo jmonés skaidruma.

95. Tai rodo, kad gamintojo pateikiamos
informacijos negalima automatiskai ver-
tinti kaip priemonés, kuria siekiama vaisty
skyrimo, tiekimo, pardavimo ir vartojimo
skatinimo. Atvirk$ciai, tokiam vertinimui
pagristi reikalingos papildomos aplinkybés.

73 — Taip mano ir K. Hoff ,Zuléssigkeit des Einstellens von
Beitragen {iber Arzneimittel bei Wikipedia und diesbeziigli-
che Uberwachungspflichten und Léschungsanspriiche
pharmazeutischer Unternehmen®, Pharma Recht, 2010,
p. 49, kuris teigia, kad informacijos apie vaistus pateikimas
internete bendrgja prasme ir, konkreciai kalbant, Wikipedia
svetainéje — tai farmacijos jmonéms tolygu balansavimui
ties bedugne, kai, viena vertus, siekiama pateikti informa-
cija pacientams ir apginti rinkodaros interesus, o kita ver-
tus — neperzengti teises aktais nustatytos vaisty reklamos ir
atsakomybés rizikos ribos. Dél klaidingo turinio neigiamo
Wikipedia pranesimo apie vaista gali kilti didelis pavojus
pacientams ir milziniskos ekonominés pasekmés vaistus
gaminanciai jmonei, todél suinteresuota jmoné gali turéti
interesg pataisyti arba panaikinti tokius pranesimus.

Komisijos manymu?, be kita ko, reikia atsi-
zvelgti | nagrinéjamos informacijos dalyka ir
turinj, adresaty grupe bei informacijos prie-
moniy, kurias naudojant $i informacija buvo
pateikta visuomenei, forma.

96. Taciau prie§ pradédama konkreciai na-
grinéti kiekvieng $iy vertinimo kriterijy, dél
s$io konteksto pateiksiu keleta trumpy sam-
protavimy dél valstybés vaidmens skleidZiant
informacija apie vaistus, kuris buvo nagriné-
tas per posedj. Atsizvelgiant j aplinkybe, kad
pati autorysté, kaip jau buvo nurodyta, i$ tie-
sy nedaug ka atskleidzia apie gamintojo, pa-
teikianc¢io visuomenei informacija apie vais-
tus, motyvus, manes nejtikino Portugalijos
vyriausybés priekaistas, kad tokia informacija
privaloma pateikti per valstybés institucija.
Atvirks¢iai, puikiai galima jsivaizduoti ir ki-
tus informacijos pateikimo modelius, pavyz-
dziui, kai ir patiems gamintojams leidziama
internete pateikti informacija apie vaistus,
jei prieziura vykdo valstybés institucijos, o
gamintojai laikosi tiksliai nustatyty reikalavi-
my, taip pat Europos Sgjungos teisés aktuose
nustatyto draudimo reklamuoti receptinius
vaistus. Mano manymu, direktyvos tikslai,
kuriy jgyvendinimo siekiama tokia valstybine
sistema, galéty bati pasiekti ir tada, kai infor-
macija pateikia gamintojas. Tokio poziirio

74 — Komisijos rasytiniy pastaby 14 punktas.
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nauda — optimalus tiesioginis dalyko Zziniy
panaudojimas. Nors sveikatos informacijos
sistemy karimas i§ esmés yra valstybiy nariy
kompetencija, taciau tai neatleidzia valstybiy
nariy nuo pareigos i nacionaline teise perke-
liant Europos Sgjungos teisés aktus, susijusius
su vaisty reklama, skirta visuomenei, tinka-
mai atsizvelgti i paciento teise gauti informa-
cija ir gamintojo teises, o prireikus ir perzia-
réti esamas sistemas.

ii) Informacijos dalykas

97. Remiantis nutartyje dél prasymo priimti
prejudicinj sprendima pateiktais duomeni-
mis, informacijos dalykas pagrindinéje byloje
buvo keletas receptiniy vaisty, kuriuos ga-
mina MSD. I§ pirmo zvilgsnio atrodyty, kad
draudimas reklamuoti visuomenei recepti-
nius vaistus yra pagristas, nes netaisyklingas
$iy vaisty vartojimas gali turéti labai sunkiy
padariniy vartotojy sveikatai, todél nustaty-
ta griezta tvarka — juos galima jsigyti tik su
receptu ir tik vaistinése. Kita vertus, pavo-
jus, kad buatent Sios kategorijos vaistai bus
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naudojami savigydai, yra mazesnis negu ne-
receptiniy vaisty, nes receptiniy vaisty, bent
jau legaliai, galima jsigyti tik apsilankius pas
gydytoja ir tik vaistinéje, taigi po gydytojo
konsultacijos ir apziaros. Todél galima pa-
traukli reklama neturi tiesioginio poveikio
sprendimui pirkti.

98. Nors negalima visiSkai paneigti galimy-
bés, kad farmacijos koncerno interneto sve-
tainéje skelbiama informacija apie vaistus
vis délto gali turéti poveikj tokiy produkty
pardavimui, vien paprastas informacijos pa-
teikimas i$ principo tik labai ribotai galéty
skatinti vaisto pardavima, nes dél nustatytos
receptinés tvarkos sprendima, ar skirti ir kokj
butent vaista skirti, priima tik gydytojas. Tam
reikalinga informacija jis paprastai gauna i$
specialios spaudos ir farmacijos jmoniy.

99. Papildoma informacija paciento var-
tojimo elgesiui gali turéti dvejopa poveiki.
Viena vertus, pacientas, internete i§ anksto
perskaites informacinj lapelj, gali nesutikti,
kad jam buty skirtas konkretus vaistas dél
galimos rizikos ir $alutinio poveikio. Tokiu
atveju informacijos pateikimas netgi suma-
zinty pardavima. Kita vertus, dél internete
pateiktos informacijos pacientas gali savo
gydytojo démesj atkreipti butent j konkrety
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vaista ir taip netgi nulemti vaisto paskyri-
ma. Tadiau, nepaisant to, i§ principo darytina
prielaida, kad gydytojas apie galimus vaistus
yra informuotas geriau uZ pacienta. Be to,
mazai tikétina, kad neprofesionalas tikslingai
ieskodamas internete suras tinkama prepara-
ta, ypac tada, kai atliekant informacijos apie
produkta paie$ka paprastai batina nurodyti
gaminio pavadinima. Be to, juk galiausiai ga-
lutinj sprendima dél skiriamo vaisto visada
priima gydytojas. Todél internete pateikiama
informacija gali turéti tik netiesioginj poveikj
perkant, butent tik per gydytojg, kuris privalo
kritiskai i$analizuoti produkta ir gali tai pada-
ryti dél savo profesinés kvalifikacijos.

100. Vadinasi, informacija néra tinkama ska-
tinti pardavima. Teigiant priesingai, kad gydy-
tojas negali nepaisyti savo pacienty pageida-
vimy dél konkretaus vaisto skyrimo, gydytojo
vaidmuo buaty sumenkinamas iki paprasto
tarpininko tarp paciento ir farmacijos imo-
nés, ir nebaty niekaip atsizvelgiama j gydy-
tojui tenkantj pagrindinj vaidmenj sveikatos
apsaugos sistemoje. Be to, visose valstybése
narése gydytojams draudziama skirti netin-
kamus vaistus arba skatinti piktnaudziavima
jais. Kaip galiausiai pripazino Teisingumo

Teismas 2010 m. balandzio 22 d. Sprendime
Association of the British Pharmaceutical
Industry™, gydytojus saisto baudZiamosios ir
civilinés atsakomybés, profesiniy ir socialiniy
teisés akty nuostatos, kuriy tikslas — uztikrin-
ti nustatyty pareigy laikymasi”.

101. Netinkamo receptiniy vaisty vartojimo
grésmé apima vien paskirta konkrecia pakuo-
te. Preparato vartojimas ne tiems tikslams
arba netikslus jo dozavimas gali pakenkti
paciento sveikatai. Taciau $ie pavojai neat-
siranda dél reklamos poveikio, todél jais ne-
galima pagristi visiSko reklamos draudimo.

75 — Teisingumo Teismas Sprendime Association of the British
Pharmaceutical Industry (nurodytas 16 i$nasoje, 40 ir
41 punktai) galiausiai pripazino, kad vaistus skiriantis
gydytojas yra saistomas profesinio elgesio taisykliy. Siame
sprendime jis konstatavo, kad pagal profesinio elgesio tai-
sykles vaistus skiriantis gydytojas negali skirti vaisto, jeigu
jis néra tinkamas pacientui gydyti, ir butent neatsizvelg-
damas | tai, ar valstybé finansiskai skatina skirti §j vaista.
Teisingumo Teismas taip pat nurodé, kad bet kuris gydyto-
jas turi teise uzsiimti savo profesija tik kontroliuojant vie-
Sosioms uz sveikatg atsakingoms valdzios institucijoms, o
sia kontrole tiesiogiai arba netiesiogiai vykdo atitinkamos
igaliotos profesinés organizacijos.

76 — Toliau $iuo klausimu zr. E. Hondius ,,General Introduction®,
leidinyje The development of medical liability, Ewould
Hondius (leid.), 3 tomas, 2009, p. 7, kuris nurodo, kad gydy-
tojy elgesys yra saistomas ne tik nuostaty, numatanciy atsa-
komybe, bet ir profesiniy bei etiniy taisykliy. Kaip pavyzdj
autorius nurodo 1940 m. Prancuzijoje jsteigta ,Ordre des
médecins“ (Profesiné gydytojy draugija), kuri 1941 m.
metais i$leido pirmajji gydytojy luomo etikos kodeksa.
Remiantis autoriaus duomenimis, XIX amziuje daugelyje
valstybiy nariy buvo jsteigtos profesinés draugijos, kuriy
tikslas — patvirtinti gydytojy luomo profesine kompeten-
cija. Dél jy gydytojy veiksmams buvo pripazintas tam tikras
profesionalumas, neatsizvelgiant j tai, kas atliko konkrety
gydyma — pripazinima pelnes tos profesijos atstovas ar pra-
dedantis gydytojas.
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Priesingai, galimybé ir véliau gauti informaci-
nj lapelj bei i§samesne objektyvig informacija
apie receptinius vaistus internete gali netgi
uzkirsti kelia tokiam netaisyklingam vaisto
vartojimui, nes joje dar karta nurodomi pa-
vojai. Tai ypac¢ svarbu tokiais atvejais, kuriy
pasitaiko, kai pacientas pameta informacinj
lapelj. Galima jsivaizduoti daugybe tikrovisky
situacijy, kai prireikia pakartotinai pasido-
méti vartojamo vaisto savybémis. Pacientas,
pavyzdziui, gali pamesti informacinj lapelj
arba iSvykdamas atostogauti jj tiesiog pamirs-
ti namuose, arba netgi iSmesti per neapdai-
rumag ir taip nei$vengiamai prarasti svarbig
informacija apie ligos gydyma. Siuo klausimu
reikia sutikti su pra§yma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nuomone, kad
internete pateikta objektyvi informacija apie
dozavima, pavojus, $alutinj poveikj ir galima
reakcija padéty iSvengti neinformuoto as-
mens savigydos pavojy arba juos sumazinti”’.

iii) Informacijos turinys

102. Buatent tokia situacija, kai nagrinéjami
veiksmai apima vien objektyvios informacijos

77 — Zr. nutarties dél pragymo priimti prejudicinj sprendima
14 punkta.
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pateikimg, yra sunku vertinti kaip reklama
Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalyje
pateiktos apibrézties prasme, nes negalima
neabejotinai nustatyti jos reklaminio pobu-
dzio. Nustatant, ar buvo siekiama reklamos
tikslo, labai svarbu atsizvelgti i konkrecios
informacijos turinj. I§ prejudicinio klausimo
aiskéja, kad nagrinéjamoje interneto sve-
tainéje buvo paskelbta tik ta medziaga, kuri
buvo pateikta leidimus i§duodandiai instituci-
jai per leidimo prekiauti i§davimo procedara
ir kuri yra prieinama kiekvienam preparata
jsigyjanc¢iam asmeniui. Remiantis $iuo teigi-
niu galima daryti isvada, kad nagrinéjamoje
medziagoje, atrodyty, buvo tik ta informaci-
ja, kuri ir taip nurodoma vaisto etiketéje ir jo
informaciniame lapelyje. Vadinasi, tai turéty
bati informacija, kuri i$vardyta Direktyvos
2001/83 54 straipsnyje. Tokia informacija, be
kita ko, yra duomenys apie vaisto sudedamuyjy
daliy kokybine ir kiekybine sudétj, terapines
indikacijas, kontraindikacijas ir $alutinj po-
veikij, dozavima, pateikimo forma, vartojimo
buda ir forma, numatoma galiojimo termi-
ng, perdozavima (simptomai, neatidéliotinos
priemoneés, priesnuodziai), informacija apie
poveiki gebéjimui vairuoti transporto prie-
mone ar valdyti jrengimus.

103. Siuo klausimu pirmiausia reikia nurody-
ti, kad pagal Direktyvos 2001/83 86 straipsnio
2 dalj vaisty Zenklinimas ir kartu su pakuote
pateikiami informaciniai lapeliai akivaizdziai
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nepatenka j draudimo reklamuoti vaistus
taikymo sritj”®. Darytina i$vada, kad i§ prin-
cipo nei informacinis lapelis, nei ant i$orinés
pakuotés pateikti duomenys néra svarbus
atsizvelgiant | vaistus reglamentuojancius
teisés aktus. Kaip teisingai nurodé Jungtinés
Karalystés vyriausybé ™, taip yra tik todél, kad
pakuotés ir informacinio lapelio paskirtis —
pateikti pacientams esmine informacija, o ne
skatinti vaisto pardavimag.

104. Be to, negalima pamirsti, kad daznai
didziausia informacinio lapelio dali uzima
informacija apie kontraindikacijas bei $alutinj
poveikj ir saveika, taigi pacientas labiau ska-
tinamas susilaikyti nuo preparato pirkimo ir
vartojimo negu motyvuojamas ji pirkti.

105. Taciau kyla klausimas, ar galima tokj
vertinima taikyti ir pateikiant informacinj la-
pelj internete. Tai, kad konkreti informacija
yra kartu ir privaloma informacija, i§ prin-
cipo netrukdo kitame kontekste jos vertin-
ti kaip reklamos. Taciau nesant papildomuy

78 — Taip pat zr. P. Marwitz ,Internetapotheken zwischen
Gerichten und Gesetzgebern®, Multimedia und Recht, 2004,
p. 218.

79 — Zr. Jungtinés Karalysté vyriausybés rasytiniy pastaby
12 punkta.

elementy, kurie leisty ja kvalifikuoti kaip re-
klama, vien pazodinio privalomos informa-
cijos pateikimo internete nepakanka tokiam
vertinimui pagristi. Tokia iSvada galima da-
ryti atsizvelgiant | nurodyta reklamos draudi-
mo apsaugos tiksla, nes nagrinéjama vaistg ir
su juo susijusia informacija pagal Direktyvos
2001/83 61 straipsnj jau patikrino kompeten-
tinga institucija ir iSdavé leidima. Direktyvos
62 straipsnyje aiskiai nustatyta, kad toks pati-
krinimas apima informacija, kuri galéty buti
reklaminio pobadzio. Todél reikia sutikti su
Komisijos vertinimu, kad tokiomis aplinky-
bémis informacijos turinys vartotojui nekelia
grésmes ¥, Taigi kyla abejoniy, ar toks infor-
macijos pateikimo apribojimas, kaip antai
nagrinéjamas pagrindinéje byloje, yra batinas
sveikatos apsaugai uztikrinti.

106. Vadinasi, reikia pripazinti, kad néra
reklamos tikslo tada, kai gamintojo interne-
to svetainéje pateikiama vien neapdorota ir
nesutrumpinta informacija apie vaista, kuri
buvo pateikta leidimus i$duodandiai instituci-
jai ir kuri atitinka informacinio lapelio, vaisto
charakteristiky santraukos arba vaistiniy pre-
paraty tarnybos viesai paskelbtos vertinimo
ataskaitos forma. Reikia pritarti Danijos vy-
riausybés® nuomonei, kad tokia informacija

80 — Zr. Komisijos ragytiniy pastaby 17 punkta.
81 — Zr. Danijos vyriausybés ragytiniy pastaby 10 punkta.
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nei savo turiniu, nei forma néra reklaminio
pobudzio. Kitaip vertinti tam tikromis aplin-
kybémis reikéty tada, jei tai baty gamintojo
apdorota informacija apie vaista, kuri néra
batina saugumui uztikrinti.

107. Galiausiai $ia nuomone galima pagris-
ti ir sisteminiu argumentu. Pagal direktyvos
86 straipsnio 2 dalj susirasinéjimas atsakant
i specifinius klausimus apie konkrecius vais-
tus ir konkretas duomenys bei dokumentacija
vertintini kaip informacijos pateikimas, o ne
kaip skatinimo ar reklamos priemonés. Jei es-
miné patvirtinta informacija, kuria jmoné pa-
teikia atsakydama j konkrety paciento klausi-
mgy, néra reklama, tada néra pagrindo kitaip
vertinti tos pacios informacijos, tik pateiktos
internete, kur ji prieinama suinteresuotiems
asmenims. Informacijos pateikimas internete
yra tik patogesné ir veiksmingesné komuni-
kacijos priemoné, padedanti atsakyti j svar-
bius klausimus apie vaisto savybes.

108. Remiantis $iais argumentais reklamos
savoka reikia aiskinti taip, kad objektyvi, tu-
rinio prasme teisinga informacija apie gami-
nj, kuria gamintojas pateikia vartotojams ir
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kuri atitinka vartojimo informacija ir vaisto
charakteristikas, patvirtintas leidima iSduo-
dancios institucijos, ypa¢ kai §i informacija
pateikiama internete, nepatenka i reklamos
savoka.

iv) Adresaty grupé ir priemonés

109. Kiti kriterijai, taikomi atribojant rekla-
ma nuo kitokio pobudzio informacijos, — tai
nagrinéjama adresaty grupé ir priemonés,
naudojamos informacijai skleisti, taCiau cia
svarbu atsizvelgti | tai, ar informacija patei-
kiama profesionalams konsultavimo tikslu, ar
ji skirta potencialiems pacientams. Tai nusta-
toma kiekvienu konkreciu atveju atskirai ver-
tinant atitinkama interneto svetaine.

110. Pirmiausia reikia nurodyti, kad, kaip
teisingai pazyméjo Lenkijos vyriausybé, $ian-
dien internetas yra Zziniasklaidos priemoné,
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kuri prieinama placdiajai visuomenei®. Jau
seniai internetas yra labai svarbus ieskant ar
pateikiant kokio nors pobudzio informacija.
Tokiomis aplinkybémis batina paminéti ir in-
terneto, kaip tarptautinés jvairiausiy produk-
ty, tarp ju ir vaisty, virtualios rinkos (vadi-
namoji elektroniné prekyba) svarbg ir su tuo
susijusius naujus isstukius sveikatos apsaugos
srityje. Taciau ne visos interneto sritys yra
prieinamos kiekvienam. Paprastai interne-
to svetainés administratorius, nustatydamas
slaptazodj, turi technine galimybe ne profe-
sionalams blokuoti prieiga prie tam tikry sve-
tainiy, taigi riboti prieiga ir leisti prisijungti
tik konkrecioms suinteresuoty asmeny gru-
péms, pavyzdziui, profesionalams®. Taciau
pagrindinéje byloje néra jokiy nuorody j tai,
kad prieiga prie informacijos apie vaistus
buty ribojama, taigi nagrinéjama informacija
apie vaistus i$ principo galéjo gauti kiekvie-
nas. Vadinasi, gamintojas aiskiai suprato, kad
$i informacija prieinama ir potencialiems pa-
cientams. I§ nagrinéjamos informacijos po-
buadzio taip pat negalima daryti i$vados, kad

82 — G. Michaux (ten pat, nurodyta 29 i$nasoje, p. 369) teisingai
nurodo, kad dél interneto atsirado ypatingy problemy, nes
vaisty gamintojams jis teoriskai suteikia galimybe jsteigti
reklamos portalus, kurie prieinami kiekvienam (pacientams
ir gydytojams specialistams).

83 — Zr. P. Marwitz ,Heilmittel im Internet Multimedia
und Recht, 1999, p. 84 ir 87, kuris teigia, kad internetas,
kitaip negu kitos visuomenei skirtos komunikacijos prie-
mones, sudaro galimybe informacijos prieiga apsaugoti
slaptazodziu ir informacija pateikti tik ribotam vartotojy
ratui. Autoriaus nuomone, slaptazodziy sistema neleisty
pazeisti jstatymo tikslo. Be to, zr. P. Dieners, U. Reese,
A. Gutmans ir R. Vonzun Handbuch des Pharmarechts,
1-asis leidimas, Miunchenas, 2010, 23 pastraipa, 123 punk-
tas, ir U. Eggenberger Stockli ,Praxis der schweizeris-
chen Behorde Swissmedic zur Arzneimittelwerbung im
Internet”, Pharma Recht, 2007, Nr. 3, p. 130, kuris nurodo
galimybe apriboti prieiga prie profesionalams skirtos
reklamos, tokiai praktikai savo gairése dél vaisty reklamos
internete 2006 m. rugpjutj pritaré Swissmedic ir $ig praktika
institutas jau taiko nuo 2007 m. sausio 1 dienos.

svetainés turinys skirtas tik konkreciai profe-
sionaly grupei.

111. Kad $i informacija nelaikytina reklama,
vél rodo tai, kad pagrindinéje byloje nagri-
néjamos informacijos internete gamintojas
nepateikia taip, kad potencialas klientai jos
gauty neprase. Kitaip baty vadinamyjy push
paslaugy atveju, t. y. kaip savo pastabose nu-
rodo Komisija®, kai informacija interneto
naudotojams pateikiama, pavyzdziui, iSkylan-
¢iy langy forma, t. y. be jy prasymo atveriant
ekrane langus su pateikiama tokio pobudzio
informacija, kurios jie patys neieskojo. Tokia
interneto svetainés forma galéty bati laiko-
ma jrodymu, kad gamintojas siekia reklamos
tiksly. Taciau pagrindinéje byloje tokios si-
tuacijos bet kuriuo atveju néra. Atvirksciai,
darytina iSvada, kad nagrinéjama informacija
apie vaistus buvo galima gauti tik jos tikslin-
gai ieskant. I§ principo internetas yra prie-
moné, kuriai badinga tai, kad naudotojas turi
vykdyti tikslinga paieska *. Potencialus pirke-
jas tikriausiai turéty i§ anksto Zinoti vaistus,
taip pat ir tai, kad gamintojas savo interne-
to svetainéje pateikia apie juos informacija.

84 — Zr. Komisijos ragytiniy pastaby 23 punkta.
85 — Taip pat zr. V. Stoll, ten pat, nurodyta 35 i$nasoje, p. 104.
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Asmuo, kuris nesidomi konkre¢iais vaistais ir
nenori tokios informacijos, su ja nesusidurs.
PrieSingai, nei tvirtina Portugalijos vyriausy-
bé®, jokiu budu nepakanka vien to, kad ku-
ris nors interneto naudotojas jvesty konkrety
interneto adresa, nes butent tokiam veiksmui
atlikti butina Zinoti apie gamintojo pateikiama
informacija. Todél reikia sutikti su Komisija,
kad toks informacijos pateikimas naudojant
pasyvia platforma dazniausiai néra jkyrus, ir
be prasymo informacija placiajai visuomenei
nepateikiama®. Kadangi i$ situacijos, kokia
buvo pagrindinéje byloje, negalima daryti
i$vados apie tai, kad informacijos priemonés
forma byloty apie gamintojo siekj reklamuoti,
reklamos savoka reikia aiskinti siaurai.

112. Vis délto, atsizvelgiant j pateiktus sam-
protavimus, kyla abejoniy, ar vien aplinkybe,
kad tokia informacija buvo skirta ir potencia-
liems pacientams kaip adresatams, galima pa-
teisinti prieigos prie informacijos apie vaistus

86 — Zr. Portugalijos vyriausybés rasytiniy pastaby 31 punkta.

87 — G. Gellissen (ten pat, nurodyta 27 i$nasoje, p. 167) taip pat
mano, kad tikslingai ieSkoma reklama néra tokia pavojinga
kaip ta, kuri reklamos adresatui pateikiama be jo prasymo.
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draudimg, nes pacientai, kaip jau buvo isdés-
tyta®, turi pagrista interesa gauti teisinga ir
objektyvia informacija.

113. Be to, atsizvelgiant j tai, kad pacientai
yra specifinio rinkos sektoriaus vartotojai,
mano manymu, i§ principo galima teismo
praktikoje nustatyta paprasto vartotojo sam-
prata ¥ atitinkamai perkelti ir vaisty sri¢iai®.
Taip pat atitinkama vartotojy apsaugos teisés
aktuose taikomo informacijos modelio per-
kélima galima pagristi ir tuo, kad Teisingumo

88 — Zr. sios isvados 85-87 punktus.

89 — Dél Teisingumo Teismo praktikoje jtvirtintos vartotojo
sampratos zr. 1992 m. sausio 16 d. Sprendima X (C-373/90,
Rink. p. I-131, 15 ir 16 punktai), 1998 m. liepos 16 d.
Sprendima Gut Springenheide ir Tusky (C-210/96, Rink.
p. 1-4657, 31 punktas), 1999 m. geguzés 4 d. Sprendima
Windsurfing Chiemsee (C-108/97 ir C-109/97, Rink.
p. 1-2779, 29 punktas), 2000 m. sausio 13 d. Sprendima Estée
Lauder (C-220/98, Rink. p. I-117, 27 punktas), 2001 m. bir-
zelio 21 d. Sprendima Komisija pries Airijg (C-30/99, Rink.
p. 1-4619, 32 punktas), 2002 m. spalio 24 d. Sprendima
Linhart und Biffl (C-99/01, Rink. p. 1-9375, 31 punktas),
2003 m. balandZio 8 d. Sprendima Pippig Augenoptik
(C-44/01, Rink. p. I-3095, 55 punktas), 2004 m. vasario 12 d.
Sprendima Koninklijke KPN Nederland (C-363/99, Rink.
p. 1-1619, 77 punktas) ir Sprendima Henkel (C-218/01,
Rink. p. [-1725, 50 punktas), 2006 m. kovo 9 d. Sprendima
Matratzen Concord (C-421/04, Rink. p. I-2303, 24 punk-
tas) ir 2006 m. rugséjo 19 d. Sprendima_Lidl Belgium
(C-356/04, Rink. p. 1-8501, 78 punktas). Siuo klausimu
toliau Zr. mano 2010 m. kovo 24 d. i$vados, pateiktos byloje
Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag (C-540/08,
2010 m. lapkri¢io 9 d. sprendimas, Rink. p. I-10909), 101 ir
paskesnius punktus.

90 — Panasiaiir U.Reese,Zur Bedeutungdes Verbraucherleitbilds
fiir das nationale und europdische Heilmittelwerberecht®,
Pharma Recht, 2002, p. 242, kurio manymu, Europos var-
totojo sampratg pagrindziantis informacijos modelis turéty
bati jgyvendinamas ir vaisty reklamos srityje. Todél reikia
nustatyti tokias vaistus reglamentuojancias teisés normas ir
jas aiskinti taip, kad baty galima objektyviai teisingg infor-
macija pateikti ir profesionalams, ir ne profesionalams.
Sis principas galéty buti pazeistas tik iSimtinais atvejais.
Tokius i$imtinius atvejus reikéty pagristi objektyviomis
priezastimis ir vertinti taikant proporcingumo kriterijy.
Sio autoriaus nuomone, butent sveikatos srityje vartotojai
yra suinteresuoti pagal galimybes gauti netrukdoma pri-
eiga prie informacijos, kurig jie galéty teisingai suprasti ir
jvertinti.
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Teismo praktikoje vaisty teisés akty srityje
jau nuo seno taikomas vertinimas zZvelgiant
i§ paprasto vartotojo perspektyvos, pavyz-
dziui, nustatant, ar produktas pagal savo
funkcija patenka i Direktyvoje 2001/83 esan-
Cig vaisto apibréztj. Remiantis nusistovéjusia
Teisingumo Teismo praktika, kompetentin-
gos nacionalinés valdzios institucijos, kuriy
veiklai taikoma teisminé kontrolé, turi priimti
$j sprendima, atsizvelgdamos j kiekvieno kon-
kretaus atvejo aplinkybes, jskaitant produkto
Zinomumag tarp vartotojy®'. Todél vertinant,
kokj poveikj informacija apie produkta daro
visuomenei, i§ principo reikia atsizvelgti j
tai, kaip ja suvokia paprastas pakankamai in-
formuotas ir protingai pastabus bei reiklus
pacientas.

114. Kita vertus, reikia pripazinti, kad medi-
cinos sritis yra labai specifiné ir kompleksiska,

91 — Remiantis nusistovéjusia teismo praktika, vertindamos,
ar produktas pagal funkcija patenka j vaisto apibrézima,
kaip tai suprantama pagal Direktyva 2001/83, kompe-
tentingos nacionalinés valdzios institucijos, kuriy veiklai
taikoma teisminé kontrolé, turi priimti sprendimus kie-
kvienu konkreciu atveju atsizvelgdamos | visas produkto
savybes, tarp jy, be kita ko, i sudeétj, farmakologines savy-
bes, kurios gali buti nustatytos remiantis turimais mokslo
duomenimis, vartojimo buda, platinimo apimtj, vartotojy
turimg informacija apie ji ir pavojy, kurj gali sukelti jo var-
tojimas. Zr. 2009 m. sausio 15 d. Sprendima Hecht-Pharma
(C-140/07, Rink. 2009, 32 punktas), 2007 m. lapkri¢io
15 d. Sprendimg Komisija pries Vokietijg (C-319/05, Rink.
p. 1-9811, 55 punktas), 2004 m. balandzio 29 d. Sprendima
Komisija prie§ Vokietijg (C-387/99, Rink. p. 1-3751,
57 punktas), 1991 m. balandzio 16 d. Sprendima Upjohn
(C-112/89, Rink. p. 1-1703, 23 punktas), 1992 m. geguzés
20 d. Sprendima Komisija pries Vokietijg (C-290/90, Rink.
p. 1-3317, 17 punktas), 1991 m. kovo 21 d. Sprendimg
Monteil ir Samanni (C-60/89, Rink. p. I-1547, 2 punktas) ir
1983 m. lapkricio 30 d. Sprendima Van Bennekom (227/82,
Rink. p. 3883, 29 punktas).

todél buty neleistina pavieniam pacientui per-
kelti visos atsakomybés uz jo sveikata®. Tai
ne tik neatitinka tikrovés, bet ir néra siektina
atsizvelgiant j visuomenés sveikatos apsaugos
politika. Pareiga uztikrinti Zmogaus sveika-
tos apsauga nustatyta EB 152 straipsnyje ir
SESV 168 straipsnyje *. O paciento teisé j in-
formacija baty tinkamai uztikrinta ir visiskai
neuzblokuojant jam prieigos prie objektyvios
informacijos, o tam tikromis aplinkybémis ja
leidziant. Tai baty maziau ribojanti priemo-
né uz visi$ka draudima teikti informacija apie
vaistus.

115. Be to, negalima pamirsti, kad ypac re-
ceptiniy vaisty atveju pacientui visada bus
reikalingas vaistus skirianc¢io gydytojo pa-
tarimas®. Gydytojo pagrindinio vaidmens
sveikatos prieziGros sistemoje nepanaikins

92 — Taip pat 7r. F. Stebner (ten pat, nurodyta 62 i$nasoje, p. 25),
kurio manymu, yra neginc¢ijama tai, kad, siekiant kovoti su
pavojais, kuriuos vartotojy sveikatai kelia netinkama savi-
gyda, batina sukurti reguliavimo instrumentus ne profe-
sionalams. Vartotojas turi bati apsaugotas nuo specifiniy
pavojy, kurie kyla dél dalyko ziniy stokos apie jsigyjamus
produktusir paslaugas. Taip yra pirmiausia todél, kad pacien-
tai dél savo ligos daznai yra ypatingos psichinés buklés ir
dél to linke nekritiskai vertinti reklama.

93 — Tai pripazjsta ir Komisija Baltojoje knygoje ,Kartu sveika-
tos labui. 2008-2013 m. ES strateginis pozitris“ (nurodyta
65 i$nasoje).

94 — Zr. $ios isvados 99 punkta.
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didesnis informacijos kiekis, atvirksciai — ji
tik sustiprins. Juk gydytojo pareiga — prie$
skiriant vaista kuo i$samiau informuoti
pacienta apie vaisto veikima ir galima rizika.
Iki gydytojo apziaros pacientui i§ patikimy
$altiniy prieinama objektyvi informacija netgi
padéty pagerinti sveikatos priezitra, nes to-
kiu atveju gydytojas kalbétysi su informuotu
pasnekovu, vadinasi, buty jpareigotas jam i$-
samiai iSdéstyti gydymo nauda ir trakumus.
Tai padéty uztikrinti, kad buaty skirtas tin-
kamas, o tam tikromis aplinkybémis — net ir
pigesnis gydymas. Pastaroji aplinkybé tampa
vis svarbesné, nes pacientai vis dazniau daly-
vauja finansuojant sveikatos sistema, pavyz-
dziui, turi patys apmokeéti dalj vaisto kainos *.
Tokiu bendru sutarimu rastas sprendimas
padéty jgyvendinti paciento apsisprendimo

95 — Remiantis SESV 168 straipsnio 7 dalimi, Sajungos teisé
nedaro jtakos valstybiy nariy kompetencijai tvarkyti savo
socialinés apsaugos sistemas ir ypa¢, siekiant uztikrinti savo
sveikatos prieziuros draudimo sistemy finansing pusiaus-
vyra, priimti farmaciniy produkty vartojima reglamentuo-
jancias nuostatas (zr. 2009 m. balandzio 2 d. Sprendima
A.Menariniirkt.,C-352/07-C-356/07,C-365/07-C-367/07 ir
C-400/07, Rink. p. 1-2495, 19 punktas; Sprendima
Association of the British Pharmaceutical Industry, nuro-
dytas 16 i$nasoje, 36 punktas). Todél valstybiy nariy svei-
katos priezitiros sistemos yra labai skirtingos. Pavyzdziui,
deél vie$yjy ir privaciy gydymo jstaigy skaiciaus santykio
Jungtinéje Karalystéje, Ispanijoje, Austrijoje, Prancizijoje
ir Nyderlanduose zr. E. Hondius, ten pat, nurodyta
76 i$nasoje, p. 4.
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teise, o kartu nesumenkinty ir vaistus skirian-
¢io gydytojo autoriteto.

116. Paciento neinformuotumas, prie kurio
prisidéty absoliutus draudimas, kaip antai
iSdéstytas prejudiciniame klausime, turéty
priesinga poveiki — pacientas tapty pazei-
dziamesnis, galimas dalykas, neteisingos
informacijos i$ nepatikrinty $altiniy, pavyz-
dziui, interneto pokalbiy svetainiy, laisvyjy
enciklopedijy ir sveikatos portaly. Tac¢iau sa-
vipagalbos, pacienty ir jy artimyjy grupéms
yra labai svarbu gauti informacijos, kurios
teisingumu ir objektyvumu jie galéty kliau-
tis. Atsizvelgiant j tai, kad internete, taip pat
spaudoje ir televizijoje esama daugybés pu-
blikacijy sveikatos ir vaisty tema, kuriy pati-
kimumas, turinio i§samumas ir teisingumas
ne visada uztikrinamas, tampa vis svarbiau
pateikti vartotojui informacija i§ patikimy ir
kompetentingy $altiniy *. Butent dél trediyjy
asmenu pateikty ir specialisty nepatikrinty
prane$imy gali bati klaidinama visuomené
pateikiant jai neteisinga informacija. Vadinasi,
per platus Direktyvos 2001/83 88 straipsnio
1 dalies a punkto aiskinimas galiausiai pries-
tarauty draudimo reklamuoti vaistus tikslui —
uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga,

96 — Siuo klausimu zr. A. Lorz, ten pat, nurodyta 30 i$nasoje,
p. 898.
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apsaugant pacientus nuo pavojy, kuriuos ke-
lia perdéta ir neprotinga reklama.

117. Siekiant neleisti i$vengti gydytojo kon-
sultacijos, i§ principo pakanka jpareigoti ga-
mintojus savo interneto svetainéje nurodyti
potencialiems pacientams, kad jy paciy gauta
informacija apie vaistus negali pakeisti gy-
dytojo konsultacijos. Todél kyla abejoniy, ar
visiskas draudimas, kuriuo gamintojams ka-
tegoriskai draudziama skelbti objektyvia in-
formacija apie savo pagamintus vaistus inter-
neto svetainéje, i$ viso yra tinkama priemoné
veiksmingai uztikrinti visuomenés sveikatos
apsauga. Atsizvelgiant j tai, vaisty reklamos
savoka turi buti aiskinama siaurai.

c) Pastabos dél de lege ferenda

118. Galiausiai reikia nurodyti 2008 m. gruo-
dzio 10 d. Komisijos pasiilyma i§ dalies pa-
keisti Direktyva 2001/83%, kuriuo jtraukiama
nauja VIIla antrastiné dalis (,Informacija

97 — 2008 m. gruodzio 10 d. Komisijos pasialymas dél Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos, i§ dalies kei¢iancios
Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus, nuostatas dél informa-
cijos visuomenei apie zmonéms skirtus receptinius vaistus,
COM(2008) 663 galutinis.

visuomenei apie receptinius vaistus) ir sie-
kiama tam tikromis aplinkybémis konkreciai
informacijai apie receptinius vaistus netaikyti
reklamos draudimo.

119. Direktyvos pasitlymo 100a straipsnyje
numatyta, kad ,valstybés narés leidzia leidi-
my prekiauti turétojams tiesiogiai arba ne-
tiesiogiai per trecigja $alj platinti visuomenei
ar jos nariams informacija apie receptinius
vaistus, kuriy leidimai prekiauti suteikti, jeigu
ji atitinka $ios antrastinés dalies nuostatas®
Taikant $ig nuostata tokia informacija nelai-
koma reklama. Si nuostata direktyvos pasii-
lymo 8 konstatuojamoje dalyje pagrindziama
taip, kad ,leidimy prekiauti turétojai gali teik-
ti vertinga nereklaminio pobudzio informaci-
ja apie vaistus” Toks vertinimas atitinka ir ¢ia
iSdéstyta nuomone®. Komisijos direktyvos
pasialymo 12 konstatuojamoje dalyje aiskiai
nurodyta, kad informacija apie receptinius
vaistus turéty buti teikiama ir internete.

120. 100b straipsnyje savo ruoztu isvardytos
informacijos, kuria leidimy prekiauti turéto-
jai gali platinti visuomenei, rasys. Cia batina

98 — Zr. §ios isvados 94 punkta.
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pazymeéti, kad nurodyta informacija — tai su
produktu susijusi informacija: vaisto charak-
teristiky santrauka, etiketé ir vaisto pakuotés
lapelis bei kompetentingy institucijy pareng-
tos vertinimo ataskaitos vie$ai paskelbta ver-
sija, dél kurios objektyvumo negali buti jokiy
abejoniy, nes ji buvo patikrina kompeten-
tinguy institucijy. Tai visiskai atitinka pagrin-
dinés bylos situacija. Nors Komisijos pasit-
lymas dar gali bati pakeistas per teisékiros
procesa, $iuo metu MSD internete pateiktos
informacijos, ko gero, negalima kvalifikuoti
kaip reklamos ir todél ji néra draudziama.

121. Si teisékaros iniciatyva susijusi su pro-
cesu, kurj paskatino Direktyva 2004/27 pa-
darytas Bendrijos kodekso pakeitimas ir
kuriuo siekiama aiskiai atriboti reklama nuo
objektyvios informacijos. | Bendrijos kodek-
sa buvo jtraukta nauja VIIla antrastiné dalis
»Informacija ir reklama“, kurios 88a straips-
nyje nustatyta, kad Komisija per trejus metus
pateikia ataskaitg apie dabartine praktika dél
informacijos pateikimo, ypac internete. Tada
Sios ataskaitos pagrindu Komisija parengia
informacijos strategija, kuri padéty uztikrinti
aukstos kokybés, objektyvia, patikima ir re-
klamos elementy neturinc¢ig informacija apie
vaistus.
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122. Sios iniciatyvos — tai reakcija i pavojy,
kurj kelia vaistus reglamentuojanciuose teisés
aktuose esantis reklamos sgvokos per platus
apibrézimas. Jos atspindi teisékiros procese
dalyvaujanc¢iy Europos Sgjungos institucijy
liberalesnj poziarj j objektyvios informacijos
apie receptinius vaistus skleidima, kuriuo sie-
kiama rasti optimalia pusiausvyra tarp visuo-
meneés sveikatos apsaugos ir pagrindiniy tei-
siy saugomuy vartotojo ir gamintojo interesy.
Mano manymu, j $ig pagrindine tendencija,
kuri atitinka cia iSdéstyta teisine pozicija, ba-
tina atsizvelgti ir ai$kinant Direktyva 2001/83.

3. I$vada

123. Atsizvelgdama j tai, kas buvo i$déstyta,
darau i$vada, kad, siekiant suderinti visuome-
nés sveikatos apsauga su vartotojy bei gamin-
tojy pagrindinémis teisémis, vaisty reklamos
savoka turi buti aiskinama pagrindines teises
atitinkan¢iu buadu. Svarbiausias kriterijus, ku-
ris taikomas atribojant reklama nuo paprastos
informacijos, — tai konkrecios informacijos
pateikimo tikslas. Ar atitinkama informaci-
ja siekiama reklamos tikslo, atsizvelgdamas
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i kiekvienos konkrecios bylos aplinkybes i$
principo turi spresti nacionalinis teismas.
Nustatant, ar informacija pateikiama rekla-
mos tikslais, reikia, be kita ko, atsizvelgti i
nagrinéjamos informacijos autoryste, daly-
ka ir turinj, adresaty grupe bei informacijos
priemoniy, kurias naudojant ji buvo pateik-
ta visuomenei, forma. Kadangi Teisingumo
Teismas turi pakankamai informacijos apie
pagrindinés bylos faktines aplinkybes, nau-
dodamasis savo ai$kinimo kompetencija,
jis pats gali atsakyti j jam pateikta konkrety
klausima *°.

124. Atsizvelgiant | nurodytus principus
i prejudicinj klausima reikia atsakyti, kad

99 — Per prejudicinio sprendimo priémimo procedura tam tikro-
mis aplinkybémis galima grazinti klausima svarstyti pra-
$yma priimti prejudicinj sprendimg pateikusiam teismui, jei
reikia nustatyti neaiskias aplinkybes arba nacionalinés tei-
sés aspektus. Teisingumo Teismas prane$a nacionaliniam
teismui, ka jis turi nustatyti, kad byla buaty iSspresta
teismo praktika atitinkanciu budu (Zr. 1984 m. sausio 31 d.
Sprendimo Luisi ir Karbone, 286/82 ir 26/83, Rink. p. 377,
36 punktg ir 1989 m. liepos 13 d. Sprendimo Rinner-Kiihn,
171/88, Rink. p. 2743, 14 ir 15 punktus). Tadiau tokiu budu
Teisingumo Teismas negali atsisakyti savo kompetenci-
jos aiskinti Europos Sajungos teisés aktus. Atvirkséiai, kai
Teisingumo Teismas turi negin¢ijamus faktus arba Zino
nacionalinés teisés aspektus, niekas jam nekliudo pateikti
nacionaliniam teismui konkrecias naudingas nuorodas,
padésiancias jam konkrecioje pagrindinéje byloje taikyti
Europos Sgjungos teisés aktus (zr. K. Lenaerts, D. Arts ir
I. Maselis, ten pat, nurodyta 25 i$nasoje, punktas 2-021,
p. 191 ir kt.).

Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies
a punktas turi bati aiskinamas taip, kad $i
nuostata neapima receptiniy vaisty reklamos
visuomenei, kokia nagrinéjama pagrindinéje
byloje, jeigu joje pateikiama vien informaci-
ja, kuri buvo pateikta leidimus i§duodanciai
institucijai per leidimo prekiauti isdavimo
procedura ir kuri yra prieinama kiekvienam
preparata jsigyjanCiam asmeniui, ir jeigu ji
neteikiama suinteresuotiesiems asmenims be
ju prasymo, o prieinama internetu tik tiems,
kurie siekia ja gauti.

125. Kadangi informacijos apie vaistus patei-
kimas internete tokiu budu, koks buvo nuro-
dytas prejudiciniame klausime, atsizvelgiant
i ¢ia sinloma siaura aiskinima, nepatenka i
vaisty reklamos savoka, néra batinybés nagri-
néti Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies
a punkto galiojimo atsizvelgiant | pirminés
teises aktus '

100 — Zr. ios isvados 65 ir paskesnius punktus.
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VII — I$vada

126. Atsizvelgdama | tai, kas buvo iSdéstyta, sialau Teisingumo Teismui j
Bundesgerichtshof pateikta prejudicinj klausima atsakyti taip:

Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus
vaistus, 88 straipsnio 1 dalies a punktas turi buti aiskinamas taip, kad jis neapima re-
ceptiniy vaisty reklamos, skirtos visuomenei, kaip nagrinéjamoji pagrindinéje byloje,
jeigu joje pateikiama vien informacija, kuri buvo pateikta leidimus i§duodanciai ins-
titucijai per leidimo prekiauti iSdavimo procedura ir kuri yra prieinama kiekvienam
preparata jsigyjanc¢iam asmeniui, ir jeigu ji neteikiama suinteresuotiesiems asmenims
be jy prasymo, o prieinama internetu tik tiems, kurie siekia ja gauti.
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