NOVO NORDISK

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2011 m. geguzés 5d.*

Byloje C-249/09

dél Tartu ringkonnakohus (Estija) 2009 m. birzelio 11 d. Nutartimi, kurj Teisingumo
Teismas gavo 2009 m. liepos 7 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje

Novo Nordisk AS

pries

Ravimiamet,

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas K. Lenaerts, teis¢jai D. Svaby (praneséjas),

R. Silva de Lapuerta, E. Juhdsz ir J. Malenovsky,

* Proceso kalba: esty.
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generalinis advokatas N. Jadskinen,
posédzio sekretoré R. Seres, administratoreé,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2010 m. rugséjo 2 d. posédziui,

i$nagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Novo Nordisk AS, atstovaujamos advokato M. Ménnik ir solisitoriaus A. Kmiecik,

— Estijos vyriausybés, atstovaujamos L. Uibo ir M. Linntam,

— Belgijos vyriausybés, atstovaujamos A. Wespes ir T. Materne,

— Cekijos vyriausybeés, atstovaujamos M. Smolek,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos M. Dowgielewicz,

— Dortugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir A.P. Antunes,
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— Europos Komisijos, atstovaujamos M. Simerdova ir E. Randvere,

susipazines su 2010 m. spalio 19 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Par-
lamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Ta-
rybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 34 t., p. 262, toliau — Direktyva 2001/83), 87 straipsnio 2 dalies i$aiskinimu.

Sis pragymas pateiktas nagrinéjant gin¢a tarp bendrovés Novo Nordisk AS (toliau —
Novo Nordisk) ir Ravimiamet (Estijos Respublikos vaisty kontrolés tarnyba) dél sios
tarnybos sprendimo nurodyti Novo Nordisk nutraukti Levemir (insulino detemiras)
reklama, nes ji priestarauja Vaisty jstatymui (Ravimiseadus, toliau — RavS), batent jo
83 straipsnio 3 daliai in fine, kurioje numatyta, kad vaisto reklamoje negali buti patei-
kiama informacija, kurios néra vaisto savybiy santraukoje.
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Teisinis pagrindas

Sgjungos teisé

Direktyvos 2001/83 47, 48 ir 52 konstatuojamosiose dalyse numatyta:

»47) Vaisty reklamavimas asmenims, turintiems teise juos paskirti ar tiekti, papildo
$iy asmeny turimg informacija. Tac¢iau $iai reklamai turéty buti taikomi griezti
reikalavimai ir ji turéty buti veiksmingai kontroliuojama, ypac atsizvelgiant j
Europos Tarybos atliekama darba.

48) Vaisty reklama turéty bati veiksmingai ir tinkamai kontroliuojama. Sioje srityje
turéty buati atsizvelgta j Direktyva 84/450/EEB nustatytas kontrolés priemones.

52) Asmenys, turintys teise paskirti ar tiekti vaistus, privalo turéti galimybe gauti
objektyvia ir nesaliska informacija apie rinkoje sitlomus gaminius. Taciau, kad
pasiekty siuos tikslus, valstybés narés, atsizvelgdamos j konkrecia padétj savo
$alyse, turi imtis visy butiny priemoniy*
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Pagal Direktyvos 2001/83 11 straipsnj vaisto savybiy santraukoje pateikiamas iSsamios
informacijos sarasas, be kita ko, kokybiné ir kiekybiné veikliyjy medziagy ir pagalbi-
niy medziagy sudedamuyjy daliy sudétis, kuria buatina Zinoti, kad vaistai bty tinka-
mai paskirti, farmakologinés savybés, terapinés indikacijos, kontraindikacijos, nepa-
geidaujamos reakcijos daznumas ir rimtumo laipsnis), atsargumo priemonés, saveika
su kitais vaistais, dozavimas ir vartojimo buidas bei pagrindiniai nesuderinamumai.

Direktyvos 2001/83 VIII antrastinéje dalyje ,Reklama“ yra 86—88 straipsniai, o VI-
IIa antrastinéje dalyje ,Informacija ir reklama“ — 88a—100 straipsniai.

Direktyvos 2001/83 86 straipsnyje nustatyta:

,1. Sioje dalyje vaisty reklama — tai bet kokia forma teikiama informacija apie vaistus,
einant  zmoniy namus ar jstaigas, pirkéjy paieskos veikla ar sitlomas paskatas, skati-
nancias vaisty skyrimg, tiekimg, pardavima ar vartojimga, ypac:

— vaisty reklama visuomenei,

— vaisty reklama asmenims, turintiems teise juos paskirti ar tiekti,
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— prekybos vaistais atstovy apsilankymas pas asmenis, turincius teise juos paskirti,

— vaisty pavyzdziy tiekimas,

— skatinimas paskirti arba tiekti vaista duodant, sialant ar Zadant dovanas, asmeni-
ne naudg ar apdovanojimus pinigais ar natara, i$skyrus tuos atvejus, kai ty paska-
ty verté yra minimali,

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

— moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja 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.

Direktyvos 2001/83 87 straipsnyje numatyta:

»1. Valstybés narés draudzia bet kokiy vaisty, kuriems pagal Bendrijos teise nebuvo
iSduotas leidimas prekiauti vaistu, reklama.
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2. Visose vaisty reklamos dalyse pateikiama informacija privalo atitikti santraukoje
pateikta vaisty savybiy aprasyma.

3. Vaisty reklama:

— skatina protingai vartoti vaistus, pristatydama juos objektyviai ir nepervertinda-
ma juy savybiy,

— néra klaidinanti.*

Direktyvos 2001/83 91 straipsnyje nurodyta:

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

— vaisty charakteristiky santrauka [produkto savybiy santrauka] atitinkanti esminé
informacija,

— vaisty i$davimo salygos.
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Valstybés narés taip pat gali reikalauti, kad reklamoje buty pateikiama pardavimo
kaina ar orientaciné jvairiy pakuociy kaina bei nurodoma, kokiais atvejais socialinés
apsaugos institucijos ta kaina kompensuoja.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad reklamuojant vaista asmenims, turintiems teise
juos paskirti ar tiekti, galima, neatsizvelgiant j 1 dalies nuostatas, nurodyti tik vaisto
pavadinimg, arba jo tarptautinj nepatentuota pavadinima, jei toks egzistuoja, arba
prekinj zenklg, jei juo norima tik priminti apie vaistg*

Direktyvos 2001/83 92 straipsnyje nurodyta:

»1. Visuose su vaistais susijusiuose dokumentuose, kurie asmenims, turintiems teise
juos paskirti ar tiekti, yra pateikiami kaip jy reklamos dalis, batinai pateikiama bent
91 straipsnio 1 dalyje jvardyta informacija ir nurodoma data, kada ji buvo parengta ar
paskutinj karta pataisyta.

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

3. Citatos, lentelés ir kita vaizdiné medziaga, paimta i§ medicinos Zurnaly ar kity
mokslo darby ir naudojama 1 dalyje minimuose dokumentuose, perteikiama tiksliai,
aiskiai nurodant jos $altinj*
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Nacionaliné teisé

RavS§ 83 straipsnyje numatyti vaisto reklamai taikomi bendrieji reikalavimai. Pagal
Tartu ringkonnakohus (Tartu apeliacinis teismas) $io straipsnio 3 dalyje numatyta:

»Vaisty reklama turi atitikti Reklamos jstatyme nustatytus pagrindinius ir bendruo-
sius reikalavimus, buti grindziama Vaisty kontrolés tarnybos patvirtinta vaisto savy-
biy santrauka ir joje negali buti pateikiama informacija, kurios néra produkto savybiy
santraukoje’*

Rav$ 85 straipsnis susijes su vaisty reklama, skirta sveikatos sektoriaus specialistams.
Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo teigimu, $io straipsnio 1 da-
lyje nustatyta:

»Asmenims, turintiems teise skirti vaistus, vaistininkams ir kitiems farmacijos spe-
cialistams skirtoje vaisty reklamoje vartojamos mokslinés literattros citatos turi bati
pateiktos nepakeistos, nurodant pirminj $altinj. Leidimo prekiauti vaistu turétojas,
gaves prasyma, privalo uztikrinti, kad per tris dienas nuo jo pateikimo buty sudaryta
galimybé gauti pirminio $altinio kopija.
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Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

2008 m. balandzio mén. medicinos zZurnale ,Lege Artis“ Novo Nordisk paskelbé tik
pagal recepta iSduodamo vaisto Levemir (insulino detemiras) reklama.

2008 m. birZelio 6 d. Sprendimu Ravimiamet nurodé Novo Nordisk nutraukti Levemir
vaisto reklama ir joje neteikti informacijos, kurios néra vaisto savybiy santraukoje
(toliau — gincijamas sprendimas).

Gincijamame sprendime nurodyta, kad RavS 83 straipsnio 3 daliai prieStarauja sie
Levemir reklamoje pateikti teiginiai:

— veiksminga gliukozés kiekio kraujyje kontrolé ir mazesné hipoglikemijos rizika,

— 68% pacienty nepriauga svorio arba net jo netenka, ir

— klinikinéje praktikoje vaisto Levemir (insulino detemiras) karta per diena sulei-
dziama 82 % pacienty.

I - 3184



15

16

17

NOVO NORDISK

Taciau i$ produkto savybiy santraukos matyti, kad:

— hipoglikemija kaip tik yra dazniausias Levemir $alutinis poveikis,

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

— Levemir skiriama vartoti viena ar du kartus per diena.

Pagal gincijama sprendima gincijama reklama neteiséta, nes:

— joje nenurodyta, kad naktj hipoglikemijos rizika yra mazesné,

— reklamoje teigiama, kad sumazéja svoris, taciau i§ produkto savybiy santraukos to
nematyti, ir

— reklamoje minimi 82 % produkto savybiy santraukoje nenurodyti.

2008 m. liepos 4 d. Novo Nordisk pareiskeé ieskinj dél sio sprendimo panaikinimo Tar-
tu halduskohus (Tartu administracinis teismas). Ji pirmiausia teigé, kad asmenims,
turintiems teise skirti vaistus, skirta vaisto reklama siekiama suteikti papildomos
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informacijos, pagristos mokslo literatiroje paskelbtais duomenimis, todél teiséta
vartoti citatas i medicininés ir mokslo literataros, kurios néra aiskiai pateikiamos
produkto savybiy santraukoje.

2008 m. lapkricio 24 d. Sprendimu Tartu halduskohus ieskinj atmeté. Jis pirmiausia
nurodé, kad pagal Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalj visose vaisto reklamos da-
lyse pateikiama informacija turi atitikti produkto savybiy santraukoje pateikiamag in-
formacija, o galimybé vaisto reklamoje paskelbti informacija, kurios néra santraukoje,
nenumatyta nei Direktyvos 2001/83 91 straipsnio 1 dalyje, nei 92 straipsnio 1 dalyje,
nei 47 konstatuojamojoje dalyje.

Novo Nordisk dél sio sprendimo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame
teisme padavé apeliacinj skunda.

Siomis aplinkybémis Tartu ringkonnakohus nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui §iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar <...> Direktyvos 2001/83 <...> 87 straipsnio 2 dalis aiskintina taip, kad ji taiko-
ma ir i$ medicinos zurnaly ar mokslo darby paimtoms citatoms, kurios pateikia-
mos vaisto reklamoje, skirtoje asmenims, turintiems teise skirti vaistus?
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2. Ar <..> Direktyvos 2001/83 <...> 87 straipsnio 2 dalis aiskintina taip, kad ja drau-
dziama vaisto reklamoje vartoti produkto savybiy santraukai priestaraujancius
teiginius, taciau nereikalaujama, kad visi vaisto reklamoje vartojami teiginiai
buty produkto savybiy santraukoje arba galéty buti kildinami i$ joje pateikiamos
informacijos?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
teiraujasi, ar Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalis apima tik visuomenei skirta
vaisty reklamag, ar taip pat taikoma ir i$ medicinos zurnaly ar mokslo darby paimtoms
citatoms, kurios pateikiamos vaisto reklamoje, skirtoje asmenims, turintiems teise
skirti ar tiekti vaistus.

Kaip savo i$vados 30 punkte nurodé generalinis advokatas, $iuo atzvilgiu pirmiau-
sia reikia pazymeéti, jog i$ sisteminés analizés matyti, kad Direktyvos 2001/83 VIII ir
VIlla antrastinése dalyse laipsniskai pateikiamos keturios normy grupés. Direktyvos
VIII antrastinéje dalyje ,Reklama“ esanciuose 86—88 straipsniuose visy pirma pa-
teiktos su vaisty reklama susijusios bendrosios ir pagrindinés nuostatos, o VIIIa ant-
rastinés dalies ,Reklama ir informacija“ 88—90 straipsniuose — su visuomenei skirta
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reklama susijusios specialios taisyklés, 91-96 straipsniuose — su sveikatos sektoriaus
specialistams skirta reklama susijusios taisyklés ir galiausiai 97—100 straipsniuose —
su valstybiy nariy ir leidimy prekiauti turétojy jsipareigojimais susijusios ir homeopa-
tiniy vaisty reklamai skirtos taisyklés.

Be to, reikia konstatuoti, kad Direktyvos 2001/83 VIII antrastinés dalies nuostatos yra
bendrojo pobudzio.

Minétos direktyvos 86 straipsnis, kuriame apibréziama savoka ,vaisty reklama“ ir
patikslinama, kad ji, be kita ko, apima vaisty reklama visuomenei ir vaisty reklama
asmenims, turintiems teise juos skirti ar tiekti, yra bendroji taisyklé, taikoma visais
atvejais, kai reikia nustatyti, ar tam tikra veikla turi vaisto reklamos pozymiy.

Be to, i§ Direktyvos 2001/83 87 straipsnio teksto ir turinio matyti, kad jame nustatyti
bendrieji principai, taikomi visoms vaisty reklamos rasims ir dalims.

I$ tikryjy, viena vertus, Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 1 dalyje numatytas bet ko-
kios vaisto, dél kurio pagal Sgjungos teise nebuvo iSduotas leidimas prekiauti, rekla-
mos draudimas butinai taikomas visoms reklamos ras$ims, nes tokia leidimo i§davimo
procedura privalomai taikoma visiems vaistams.

Kita vertus, akivaizdu, kad minétos direktyvos 87 straipsnio 3 dalyje nurodyti ben-
drieji principai, pagal kuriuos vaisto reklama turi skatinti protingai jj vartoti ir pri-
statyti objektyviai, nepervertinant jo savybiy ir negali klaidinti, taikomi visoms vaisty
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reklamos rasims, be kita ko — visuomeneés ir sveikatos sektoriaus specialistams skirtai
reklamai.

Dél Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalies, kurig prasoma i$aiskinti atsakant j na-
grinéjama klausima, pabréztina, jog i$ jos teksto matyti, kad joje jtvirtinta bendroji
taisyklé, kuri, be kita ko, taikoma visuomenei ir sveikatos sektoriaus specialistams
skirtai vaisty reklamai. PrieSingai nei $ios direktyvos VIlIa antrastinés dalies nuosta-
tos, minéto 87 straipsnio 2 dalyje nenurodoma, kad ji taikoma tik visuomenei skirtai
reklamai ar reklamai, skirtai asmenims, turintiems teise skirti ar tiekti vaistus.

Be to, $ioje nuostatoje vartojama formuluoté ,visose reklamos dalyse“ pabrézia ati-
tikties produkto savybiy santraukoje pateiktai informacijai pareigos, keliamos vaisty
reklamoje pateikiamai informacijai, bendraji pobudj. Kyla klausimas, ar $i formuluoté
apima i$ medicinos zZurnaly ar mokslo darby paimtas citatas, kaip ir bet kokia kita
vaisto reklamoje pateikiama informacija.

Tiek i$ Direktyvos 2001/83 87 straipsnio pateikimo $ios direktyvos sistemoje, tiek i$
minéto 87 straipsnio viso teksto ir turinio matyti, kad jo 2 dalis yra bendroji nor-
ma, susijusi su bet kokia vaisty reklama, jskaitant reklama asmenims, turintiems teise
skirti ar tiekti vaistus.

Tokia i$vada patvirtina aiskinimas pagal Direktyva 2001/83 siekiama tiksla.
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Kaip yra nusprendes Teisingumo Teismas, vaisty reklama gali padaryti Zalos visuo-
meneés sveikatai, kurios apsauga yra esminis Direktyvos 2001/83 tikslas (zr. 2009 m.
balandzio 2 d. Sprendimo Damgaard, C-421/07, Rink. p. I-2629, 22 punkta ir 2010 m.
balandzio 22 d. Sprendimo Association of the British Pharmaceutical Industry,
C-62/09, Rink. p. I-3603, 34 punktg).

Direktyvos 2001/83 87 straipsniu §j tiksla siekiama uztikrinti reguliuojant vaisty re-
klama — pirma, draudziant ar apribojant naudoti informacija, kuri galéty suklaidinti
adresata arba buty netiksli ar nepatikrinta, dél ko vaistas galéty bati netinkamai var-
tojamas, ir, antra, nustatant pareiga pateikti tam tikra bating informacija.

Kaip teigia visos j byla jstojusios valstybés narés, $ias taisykles privalu taikyti visoms
asmenims, turintiems teise skirti ar tiekti vaistus, skirtos reklamos dalims, nes aki-
vaizdu, kad $ios rusies reklamoje dél klaidingos ar nei$samios informacijos taip pat
galety kilti pavojus asmeny sveikatai, todél baty pazeistas Direktyva 2001/83 siekia-
mas esminis tikslas.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, | pirmaji pateikta klausima reikia atsakyti, jog
Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip, kad ji taikoma ir i§ medici-
nos zurnaly ar mokslo darby paimtoms citatoms, kurios pateikiamos vaisto reklamo-
je, skirtoje asmenims, turintiems teise skirti ar tiekti vaistus.
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Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmeés
teiraujasi, ar Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalimi draudziama vaisto reklamoje
vartoti tik produkto savybiy santraukai priestaraujancius teiginius, ar ja taip pat rei-
kalaujama, kad visi vaisto reklamoje vartojami teiginiai buty tokioje santraukoje arba
galéty buti kildinami i$ joje pateikiamos informacijos.

Pirmiausia reikia priminti, kad, kaip matyti i§ Direktyvos 2001/83 antros konstatuoja-
mosios dalies, visuomenés sveikatos apsauga yra esminis $ios direktyvos tikslas (mi-
néto Sprendimo Damgaard 22 punktas).

Pagal Direktyvos 2001/83 47 konstatuojamaja dalj, nors vaisty reklamavimas as-
menims, turintiems teise juos skirti ar tiekti, papildo ju turima informacija, vis
délto siai reklamai reikia taikyti grieztus reikalavimus ir ji turéty bati veiksmingai
kontroliuojama.

Be to, kaip nurodyta 48 konstatuojamojoje dalyje, vaisty reklama turi bati veiksmin-
gai ir tinkamai kontroliuojama.

Toks pats rapestis matyti ir Direktyvos 2001/83 52 konstatuojamojoje dalyje, kurioje
nurodyta, kad asmenys, turintys teise skirti ar tiekti vaistus, privalo turéti galimybe
gauti objektyvia ir nesaliska informacija apie rinkoje sitilomus vaistus.
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Konkreciau kalbant apie minétos direktyvos 87 straipsnio 2 dalj, kuria praso isaiskinti
prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas, visy pirma reikia konstatuo-
ti, kad pagal jos teksta draudziama vaisto reklamoje pateikti produkto savybiy san-
traukai prieStaraujancius teiginius.

Pabréztina, kad vaisty reklamos dalyse niekada negali biiti nurodomos terapinés indi-
kacijos, farmakologinés ar kitos savybés, kurios priestarauty vaisto savybiy santrau-
kai, patvirtintai kompetentingos valdzios institucijos i§duodant leidima tokiu vaistu
prekiauti.

Taciau reikia pastebéti, jog Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalyje Sajungos teisés
akty leidéjas nenurodé, kad visos vaisto reklamos dalys turi buti tapacios $io vaisto
savybiy santraukoje nurodytoms dalims. Sia nuostata tik reikalaujama, kad tokios re-
klamos dalys atitikty minéta santrauka.

Kalbant, kaip antai pagrindinéje dalyje, apie sveikatos sektoriaus specialistams skirta
reklama, Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalj reikia nagrinéti kartu su minétos
direktyvos 91 ir 92 straipsniais.

Pagal Direktyvos 2001/83 91 straipsnio 1 dalj bet kokioje vaisto reklamoje, kuri skirta
asmenims, turintiems teise skirti ar tiekti tokj vaista, nurodoma produkto savybiy
santraukg atitinkanti esminé informacija.
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Sios direktyvos 92 straipsnio 1 dalyje patikslinama, kad visuose su vaistu susijusiuose
dokumentuose, kurie asmenims, turintiems teise ji skirti ar tiekti, yra pateikiami kaip
jo reklamos dalis, batinai pateikiama ,bent” minéto 91 straipsnio 1 dalyje jvardyta
informacija ir nurodoma data, kada ji buvo parengta ar paskutinj karta pataisyta.

Pagaliau Direktyvos 2001/83 92 straipsnio 3 dalyje, reklamuojant vaista asmenims,
turintiems teise jj skirti ar tiekti, aiskiai numatytas citaty, lenteliy ir kitos vaizdinés
medziagos, paimty i§ medicinos zZurnaly ar mokslo darby, naudojimas, su salyga, kad
jos buty perteikiamos tiksliai, aiskiai nurodant $altinj.

Siomis salygomis Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalies negalima aigkinti taip, kad
ja reikalaujama, jog visi vaisto reklamoje, skirtoje asmenims, turintiems teise jj skirti
ar tiekti, vartojami teiginiai turi bati nurodyti produkto savybiy santraukoje ar kad
jie galéty buti kildinami i$ joje pateikiamos informacijos. Taip ai$kinant, tiek minétos
direktyvos 91 straipsnio 1 dalis, tiek 92 straipsnis, pagal kuriuos leidziama sveikatos
sektoriaus specialistams skirtoje reklamoje pateikti papildomos informacijos, su saly-
ga, kad ji atitinka tokia santrauka, netekty prasmeés.

Pagal Direktyvos 2001/83 47 konstatuojamaja dalj, siekiant prisidéti prie asmeny, tu-
rinciy teise vaista skirti ar jj tiekti, informavimo ir atsizvelgiant j jy, palyginti su placia-
ja visuomene, turimas mokslo Zinias, tokiems asmenims skirtoje vaisto reklamoje gali
buti pateikiama su produkto savybiy santrauka suderinama informacija, patvirtinanti
arba patikslinanti minétoje santraukoje pateikta informacija pagal minétos direktyvos
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11 straipsnj, su salyga, kad tokia papildoma informacija atitinka $ios direktyvos
87 straipsnio 3 dalyje bei 92 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytus reikalavimus.

Kitaip tariant, tokia informacija, viena vertus, negali klaidingi ir turi skatinti protingai
vartoti vaistus, pristatydama juos objektyviai ir nepervertindama jy savybiy, ir, kita
vertus, turi bati tiksli, nauja, patikrinama ir pakankamai i$sami, kad asmuo, kuriam ji
skirta, galéty susidaryti savo nuomone apie ty vaisty gydomaja verte. Pagaliau citatos,
lentelés ir kita vaizdiné medziaga, paimtos i$§ medicinos zurnaly ar mokslo darby, turi
buti aiskiai jvardytos ir jy Saltinis tiksliai nurodytas, kad sveikatos sektoriaus specia-
listai baty apie tai informuoti ir kad jie galéty tokia informacija patikrinti.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, i antrgjj pateikta klausima reikia atsakyti, jog
Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip, kad ja draudziama asme-
nims, turintiems teise vaistg skirti ar jj tiekti, skirtoje tokio vaisto reklamoje vartoti
produkto savybiy santraukai priestaraujancius teiginius, taciau nereikalaujama, kad
visi vaisto reklamoje vartojami teiginiai baty tokioje santraukoje arba galéty bati i$
jos kildinami. Tokioje reklamoje gali bati vartojami teiginiai, papildantys minétos
direktyvos 11 straipsnyje nurodyta informacija, jeigu jie:

— suderinamai patvirtina ar patikslina tokia informacija ir jos neiskraipo, ir

— atitinka minétos direktyvos 87 straipsnio 3 dalyje bei 92 straipsnio 2 ir 3 dalyse
nurodytus reikalavimus.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$§ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1.

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/
EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus, i$
dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 2004/27/EB, 87 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip, kad ji taikoma ir i$
medicinos Zurnaly ar mokslo darby paimtoms citatoms, kurios pateikiamos
vaisto reklamoje, skirtoje asmenims, turintiems teise skirti ar tiekti vaistus.

Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 87 straipsnio
2 dalj reikia aiskinti taip, kad ja draudziama asmenims, turintiems teise vais-
ta skirti ar jj tiekti, skirtoje tokio vaisto reklamoje vartoti produkto savybiy
santraukai priestaraujancius teiginius, taCiau nereikalaujama, kad visi vaisto
reklamoje vartojami teiginiai baty tokioje santraukoje arba galéty biti is jos
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kildinami. Tokioje reklamoje gali buti vartojami teiginiai, papildantys miné-
tos direktyvos 11 straipsnyje nurodyta informacija, jeigu jie:

— suderinamai patvirtina ar patikslina tokia informacija ir jos neiskraipo, ir

— atitinka minétos direktyvos 87 straipsnio 3 dalyje bei 92 straipsnio 2 ir
3 dalyse nurodytus reikalavimus.

Parasai.
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