MSD SHARP & DOHME

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2011 m. geguzés 5d.*

Byloje C-316/09

dél Bundesgerichtshof (Vokietija) 2009 m. liepos 16 d. sprendimu, kurj Teisingumo
Teismas gavo 2009 m. rugpjucio 10 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje

MSD Sharp & Dohme GmbH

pries§

Merckle GmbH

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas K. Lenaerts, teiséjai D. Svéby (praneséjas), R. Silva
de Lapuerta, G. Arestis ir . Malenovsky,

* Proceso kalba: vokie¢iy.
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generaliné advokaté V. Trstenjak,
posédzio sekretoré C. Stromholm, administratore,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2010 m. rugséjo 23 d. posédziui,

i$nagrinéjes pastabas, pateiktas:

— MSD Sharp & Dohme GmbH, atstovaujamos advokaty U. Karpenstein ir F. Fellen-
berg,

— Cekijos vyriausybés, atstovaujamos M. Smolek,

— Danijos vyriausybés, atstovaujamos B. Weis Fogh ir C. Vang,

— Vengrijos vyriausybeés, atstovaujamos M. Fehér ir K. Szijjarto,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos M. Dowgielewicz,

— Dortugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir A.P. Antunes,
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— Svedijos vyriausybés, atstovaujamos A. Falk,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos S. Hathaway,

— Europos Komisija, atstovaujamos M. Simerdov4 ir G. Wilms,

susipazines su 2010 m. lapkricio 24 d. posédyje pateikta generalinés advokatés i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietu-
viy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136 p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietu-
viy k., 13 sk., 34 t., p. 262; toliau — Direktyva 2001/83), 88 straipsnio 1 dalies a punkto
isaiskinimo.

Sis pragymas pateiktas nagrinéjant ginc¢a tarp MSD Sharp & Dohme GmbH (toliau —
MSD) ir Merckle GmbH pagal ieskinj kuriuo pastaroji siekia, kad teismas uzdrausty
MSD savo interneto svetainéje skleisti informacija apie tris savo gaminamus recepti-
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nius vaistus (VIOXX, FOSAMAX ir SINGULAIR), nes toks skleidimas yra visuome-
nei skirta reklama, uzdrausta Direktyva 2001/83.

Teisinis pagrindas

Sgjungos teisé

Direktyvos 2001/83 2, 40, 44 ir 45 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»2)  Pagrindinistaisykliy,reguliuojanciyvaistygamybag,platinimairvartojima, tikslas—
visuomeneés sveikatos apsauga.

40) Nuostatose, reguliuojanciose informacijos pateikima vartotojams, turi buti nu-
matyta auksto lygio vartotojy apsauga, kad vaistai baty tinkamai vartojami re-
miantis i$samia ir suprantama informacija.
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44) 1989 m. spalio 3 d. Tarybos direktyva 89/552/EEB dél valstybiy nariy jstaty-
muose ir kituose teisés aktuose iSdéstyty nuostaty, susijusiy su televizijos pro-
gramy transliavimu, derinimo [OL L 298, p. 23; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 6 sk., 4 t., p. 224], draudzia valstybei narei pavaldzioje televizijoje
reklamuoti vaistus, kuriuos galima jsigyti tik su gydytojo receptu. Sis principas
turéty bati visuotinai taikomas ir kitose ziniasklaidos priemonése.

45) Net ir vaisty be recepto reklama placiajai visuomenei gali paveikti Zmoniy svei-
kata, jeigu ja piktnaudziaujama ir ji neapgalvota. Vaisty reklama placiajai visuo-
menei, kai ji leidziama, turi atitikti esminius kriterijus, kuriuos batina nustatyti

Direktyvos 2001/83 1 straipsnyje nustatyta:

,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

24) Antriné pakuoté:

Pakuotg, j kurig jdedama pirminé pakuoté.
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25) Zenklinimas:

Informacija ant pirminés arba antrinés pakuotés.

26) Informacinis lapelis:

Prie vaisty pridedamas lapelis, suteikiantis vartotojui informacija.

Informacinis lapelis turi buti jdétas j visy vaisty pakuotes, i$skyrus minétos direktyvos
58 straipsnyje numatytus atvejus. Direktyvos 2001/83 59 straipsnyje numatyta, kad
informacinis lapelis turi biiti sudarytas pagal vaisty charakteristiky santrauka, ir nu-
rodoma informaciniame lapelyje pateiktina informacija.

Pagal Direktyvos 2001/83 61 straipsni:

»1. Prasant leidimo prekiauti, leidimus prekiauti iSduodan¢ioms kompetentingoms
institucijoms pateikiamas vienas ar daugiau vaisto iSorinés pakuotés ir vidinés pa-
kuotés maketai kartu su informaciniu pakuotés lapeliu. Ivertinimy, atlikty bendra-
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darbiaujant su tikslinémis pacienty grupémis, rezultatai taip pat pateikiami kompe-
tentingai institucijai.

2. Kompetentinga institucija atsisako isduoti leidima prekiauti vaistu, jeigu zenklini-
mas ar informacinis lapelis neatitinka $ios dalies nuostaty arba jei jie neatitinka vaisty
charakteristiky santraukos duomenuy.

3. Visi sitllomi pakeitimai kokiu nors $ios dalies reglamentuojamu Zenklinimo ar in-
formacinio lapelio aspektu ir nesusije su vaisty charakteristiky santrauka yra patei-
kiami kompetentingai institucijai, atsakingai uz leidimo prekiauti vaistu i§davima. Jei
ta kompetentinga institucija per 90 dieny po $ios paraiskos padavimo nepriestaravo
sitlomam pakeitimui, pareiskéjas gali daryti ta pakeitima.

Direktyvos 2001/83 62 straipsnyje nustatyta:

»Ant antrinés pakuotés ir informaciniame lapelyje gali buti pateikiami simboliai arba
piktogramos, skirtos paaiskinti tam tikrai 54 straipsnyje ir 59 straipsnio 1 dalyje mi-
nétai informacijai ir bet kuriai kitai informacijai, suderintai su vaisty charakteristiky
santrauka, jeigu ji yra naudinga $vietimui sveikatos klausimais ir neturi jokiy reklami-
nio pobudzio elementy.
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Pagal $ios direktyvos 71 straipsnio 1 dalj:

»Vaistams gauti gydytojo receptas reikalingas, jeigu jie:

— gali sukelti pavojy sveikatai tiesiogiai ar netiesiogiai, netgi tinkamai vartojami,
jeigu tai daroma be gydytojo prieziaros,

arba

— yradaznai ir labai dideliu mastu vartojami netinkamai, ir dél to gali kelti tiesioginj
ar netiesioginj pavojy Zzmoniy sveikatai,

arba

— turi medziagy ar preparaty, kuriy veikimas ir (arba) nepageidaujama reakcija rei-
kalauja tolesnio tyrimo,
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Pagal minétos direktyvos 86 straipsnj, kuriuo prasideda jos VIII antrastiné dalis ,,Re-
klama“:

,1. Sioje dalyje vaisty reklama — tai bet kokia forma teikiama informacija apie vaistus,
einant | Zmoniy namus ar jstaigas, pirkéju paieskos veikla ar siilomos paskatos, ska-
tinancios vaisty skyrimg, tiekima, pardavima ar vartojima, ypac:

— vaisty reklama visuomenei,

2. Si dalis nereglamentuoja:

— vaisty zenklinimo ir kartu su pakuote pateikiamy informaciniy lapeliy, kuriems
yra taikomos V dalies nuostatos,

— susirasinéjimo, kurio dalj gali sudaryti nereklaminio pobadzio medziaga, butina
atsakant j specifinius klausimus apie konkrecius vaistus,

— dalykiniy ir informaciniy skelbimy bei rekomendacinés medziagos, susijusios,
pavyzdziui, su prane$imais apie pakuotés pakeitimg, jspéjimais apie zalinga po-
veikj, kuris yra vaisty vartojimo bendry atsargumo priemoniy dalis, prekybos ka-
talogy ir kainorasciy, jei juose néra teiginiy apie vaisty savybes,

I - 3303



10

2011 M. GEGUZES 5 D. SPRENDIMAS — BYLA C-316/09

— informacijos, susijusios su Zzmoniy sveikata ar ligomis, jei ji nedaro net netiesiogi-
nés nuorodos j vaistus.*

Tos pacios direktyvos 87 straipsnyje nustatyta:

»1. Valstybés narés draudzia bet kokiy vaisty, kuriems pagal Bendrijos teise nebuvo
iSduotas leidimas prekiauti vaistu, reklama.

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 jy savybiy,

— neéra klaidinanti
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Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkte numatyta:

»Valstybés narés draudzia reklamuoti visuomenei vaistus:

a) kuriuos galima jsigyti tik su receptu pagal VI antrastine dalj.‘

Nacionaliné teisé

1994 m. spalio 19 d. paskelbto Vaisty reklamos jstatymo (Heilmittelwerbegesetz, toliau —
HWG, BGBI., 1, 1994, p. 3068), i§ dalies pakeisto 2006 m. balandzio 26 d. jstatymu
(BGBL., 1, 2006, p. 984), 10 straipsnyje numatyta:

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

2. Vaisty nuo nemigos ar psichikos sutrikimy arba vaisty, daranciy poveikj nuotaikai,
reklama ne profesionalams draudziama.
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Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

Bylos $alys yra tarpusavyje konkuruojancios farmacijos jmonés. MSD pristaté savo
receptinius vaistus VIOXX, FOSAMAX ir SINGULAIR interneto svetainéje, kuri
buvo laisvai prieinama visiems per slaptazodziu neapsaugota nuoroda ir kurioje buvo
pateikta produkto pakuoté, vartojimo informacinis lapelis ir nurodyta terapiné indi-
kacija.

Merckle GmbH mano, kad taip buvo pazeistas i$ dalies pakeisto Vaisty reklamos jsta-
tymo 10 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas draudimas visuomenei reklamuoti receptinius
vaistus, o kartu tai — konkurencija pazeidziantis elgesys. Ji kreipési j Landgericht, pra-
$ydama jpareigoti MSD nebeskleisti reklaminés informacijos apie receptinius vaistus
internetu, siekiant konkurencijos tiksly, taip, kad $i informacija baty laisvai prieina-
ma ir ne medicinos specialistams, o priesingu atveju jai skirti nustatytas baudas.

Landgericht $j ieskinj patenkino. Oberlandesgericht atmeté dél $io sprendimo paduo-
ta MSG apeliacinj skunda ir nurodé, kad jos internete pateikta informacija, nors su-
formuluota objektyviai ir jai nebadingas komerciskumas, patenka j placiai aiskinama
vaisty reklamos sgvoka.

Anot prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo, sprendi-
mas dél MSD pateikto kasacinio skundo priklauso nuo atsakymo i klausima, ar
Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punktas taip pat taikytinas visuomenei
skirtai reklamai, kaip antai nagrinéjama $iuo atveju, jeigu tokioje reklamoje nurodo-
ma tik informacija, kuri buvo pateikta leidimus i$duodanciai institucijai per leidimo
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pateikti nagrinéjamus vaistus j rinka i8davimo procedara ir kuri prieinama kiekvie-
nam juos jsigyjanciam asmeniui, ir jeigu $i informacija neteikiama suinteresuotie-
siems asmenims be jy prasymo, o prieinama internetu tik tiems, kurie siekia ja gauti.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad |
Direktyvos 2001/83 VIII antrastinés dalies taikymo sritj patenka ir skelbimai inter-
nete, jeigu jais siekiama daugiau parduoti, ir nesvarbu, ar tai yra tam tikra vaista re-
klamuojantis pristatymas, ar tik paprastas su juo susijusios informacijos pateikimas.
Jis pazymi, kad pagal Sios direktyvos 86 straipsnio 2 dalj jos VIII antrastinés dalies
nuostatos netaikomos zenklinimui ir informaciniams lapeliams, kai jie naudojami
pagal savo paskirtj. Remiantis jo paties praktika, reklama yra tada, kai $i privaloma
informacija, kurig privaloma pateikti Zenklinime ir informaciniame lapelyje, nebea-
titinka vaistus reglamentuojanciuose teisés aktuose jtvirtintos Zenklinimo formos ir
naudojama savarankiskai komunikacinei paskirciai.

Tokiomis aplinkybémis Bundesgerichtshof kyla klausimas, ar dél reklamos draudimo
teleologinio aiskinimo Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkte nustatytas
toks draudimas neturéty buti aiskinamas siaurai, taigi kaip neapimantis tokios re-
klamos visuomenei, kaip nagrinéjamoji $ioje pagrindinéje byloje. Siuo pozitriu rei-
kia atsizvelgti j tai, kad, viena vertus, informacija skelbia gamintojas ir, antra, tokia
informacija galéty padéti i§vengti neinformuoto asmens savigydos pavojaus arba ji
sumazinti.

Siomis aplinkybémis Bundesgerichtshof nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui $j prejudicinj klausima:

»Ar pagal [Direktyvos 2001/83] <...> 88 straipsnio 1 dalies a punkta taip pat draudzia-
ma visuomenei skirta receptiniy vaisty reklama, jeigu tokioje reklamoje nurodoma tik
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informacija, kuri buvo pateikta leidimus i$duodanciai institucijai per leidimo prekiau-
ti iSdavimo procedurg ir kuri yra prieinama kiekvienam produkta jsigyjanc¢iam asme-
niui, ir jeigu ji neteikiama suinteresuotiesiems asmenims be jy pragymo, o prieinama
internetu tik tiems, kurie siekia ja gauti?“

Dél prejudicinio klausimo

Dél prasymo priimti prejudicini sprendimag dalyko

MSD nuomone, prejudicinis klausimas susijes ne tik su Direktyvos 2001/83 88 straips-
nio 1 dalies a punkto isaiskinimu; visy pirma jis susijes su $ios nuostatos galiojimu,
nes teisés norma, pagal kuria draudziama internete skelbti kompetentingos institu-
cijos patikrinta ir pacientui naudingg informacija apie vaistus, yra nesuderinama su
pagrindinémis Sajungos teisémis, batent su informacijos laisve, teise apsispresti dél
gydymosi budo, saviraiskos laisve ir teise uzsiimti verslu. Be to, nurodziusi, kad pra-
$yma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas abejoja dél $ios nuostatos pro-
porcingumo, MSD ragina Teisingumo Teisma pareiksti nuomone dél jos galiojimo.

Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika vien prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas gali apibrézti jo siekiamy issiaiskinti klausimy dalyka. I$
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esmeés tik nacionaliniai teismai, j kuriuos buvo kreiptasi dél ginco ir kuriems tenka at-
sakomybé dél sprendimo, atsizvelgdami j kiekvienos bylos aplinkybes, gali nuspresti,
ar reikalingas prejudicinis sprendimas, kad galéty priimti savo sprendima, ir dél Tei-
singumo Teismui pateikiamy prejudiciniy klausimy svarbos (2006 m. lapkricio 30 d.
Sprendimo Briinsteiner ir Autohaus Hilgert, C-376/05 ir C-377/05, Rink. p. I-11383,
26 punkta).

Konstatuotina, kad prejudiciniu klausimu i$ tiesy aiskiai prasoma pateikti
Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkto isaiskinima. I§ tikryjy i$ sprendi-
mo pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima aiskiai matyti, kad prasyma priim-
ti prejudicinj sprendima pateikes teismas nori i§ esmés suzinoti, ar Europos Sajungos
savoka ,vaisty reklama“ apima konkrecia, prejudiciniame klausime i$samiai i$déstyta
situacija, nes prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, atsizvelges i
pagrindines teises, nurodo galimybe $ia savoka aiskinti siaurai. Tac¢iau tai nereiskia,
kad keliamas klausimas ir dél paties nagrinéjamo Sajungos teisés akto galiojimo. Pra-
$yma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nenurodo turjs abejoniy dél Sios
direktyvos 88 straipsnio 1 dalies a punkto galiojimo, taip pat nenurodo, kad toks klau-
simas biity iskeltas nagrinéjant pagrindine byla.

Pagal nusistovéjusia teismo praktika, kadangi EB 267 straipsnyje nenumatyta apskun-
dimo galimybé nacionalinio teismo nagrinéjamos bylos $alims, Teisingumo Teismas
neturéty vertinti Sajungos teisés galiojimo vien dél to, kad $j klausima rasytinése pas-
tabose jam pateikeé viena i$ $iy $aliy (minéto Sprendimo Briinsteiner ir Autohaus Hil-
gert 28 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).

Darytina i$vada, kad nereikia pareiksti nuomoneés dél Direktyvos 2001/83 88 straips-
nio 1 dalies a punkto galiojimo.
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Dél Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkto aiskinimo

Pagal Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkta be isim¢iy draudziama bet
kokia visuomenei skirta receptiniy vaisty reklama. Tam, kad buty galima atsakyti i
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausima, reikia iSanalizuo-
ti, ar pagrindinéje byloje nagrinéjama veikla susijusi su receptiniais vaistais, kaip tai
numatyta $ios direktyvos VI antrastinéje dalyje, ar ji yra reklama, kaip tai suprantama
pagal $ia nuostata, ir galiausiai, ar ji skirta visuomenei.

Siuo pozitriu aisku, kad pagrindinéje byloje nagrinéjama veikla susijusi su recepti-
niais vaistais pagal Direktyvos 2001/83 VI antrastine dalj.

Tam, kad buty galima iSaiskinti sagvoka ,reklama“, kaip ji suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkta, reikia iSnagrinéti ios direktyvos
nuostatos, kurioje $i savoka apibrézta, formuluote, taip pat jos struktirg ir paskirtj
minétos direktyvos sistemoje.

Dél savokos ,vaisty reklama“ pazymétina, kad Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 da-
lyje $i savoka apibréziama kaip ,bet kokia forma teikiama informacija apie vaistus,
einant j zmoniy namus ar jstaigas, pirkéjuy paieskos veikla ar sialomos paskatos, ska-
tinancios vaisty skyrimga, tiekimg, pardavima ar vartojima“
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Visy pirma i§ minétos nuostatos formuluotés, pirmiausia i§ Zodziy junginio ,bet ko-
kia forma®, matyti, kad Sgjungos teisé aktuy leidéjas savoka ,vaisty reklama“ supranta
labai placiai. Kaip matyti i$ Direktyvos 2001/83 44 konstatuojamosios dalies, i savoka
gali apimti su vaistais susijusios informacijos platinima internete ($iuo klausimu Zr.
2009 m. balandzio 2 d. Sprendimo Damgaard, C-421/07, Rink. p. I-2629, 28 punkta).

Konkreciai kalbant apie vaistus, kurie, kaip antai nagrinéjami pagrindinéje byloje,
parduodami tik turint gydytojo i$duota recepta, $i plati savokos ,reklama“ samprata
papildomai patvirtinama pagrindiniu Direktyvos 2001/83 tikslu, t. y. apsaugoti visuo-
meneés sveikata (zr. minéto Sprendimo Damgaard 22 punkta), kuris, atsizvelgiant i
rimtas pasekmes sveikatai, galinc¢ias atsirasti dél netinkamo ar per didelio tokiy vaisty
vartojimo, pagrindzia platuy $iy vaisty reklamos draudimo aiskinima.

Be to, i$ Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalies teksto matyti, kad pranesimo pa-
skirtis yra esminis reklamos pozymis ir pagrindinis elementas, pagal kurj reklama
atskiriama nuo paprastos informacijos.

Tad pagal apibrézima Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalyje nereiskia, kad is es-
meés vien objektyvios informacijos skelbimas ar skleidimas gali buti laikomas reklama.
Jeigu informacija siekiama skatinti vaisty skyrima, tiekima, pardavima ar vartojima,
tai yra reklama, kaip ji suprantama pagal $ig direktyva. Taciau vien informacinio po-
badzio nuoroda, kuria nesiekiama skatinti, nepatenka j sios direktyvos nuostatas dél
vaisty reklamos.
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Ar informacijos skleidimu siekiama reklamos tiksly, turi bati nustatyta konkreciai is-
nagrinéjus visas reik§mingas bylos aplinkybes, o tai padaryti turi nacionalinis teismas
(8iuo klausimu zr. minéto Sprendimo Damgaard 23 punkta).

Dél informacijos apie vaistg skleidéjo tapatybés pazymétina, jog nors, zinoma, nepa-
neigtina, kad minétas vaisto gamintojas turi ekonominj interesg prekiauti savo pro-
duktu, dél to, kad pats gamintojas skleidzia tokia informacija, savaime negali buti
daroma i$vada, kad jis siekia reklamos tiksly. Tokia aplinkybé turi lemiama reiksme
nustatant, ar minétas informacijos skleidimas yra reklama, tik jei i$ $io gamintojo
veiksmy, iniciatyvy ir priemoniy ai$kus ketinimas skleidZziant tokia informacija ska-
tinti $io vaisto skyrimg, tiekima, pardavima ar vartojima (pagal analogija Zr. 1992 m.
spalio 28 d. Sprendimo Ter Voort, C-219/91, Rink. p. I-5485, 26 punkta).

Neatmestina galimybé, kad tam tikromis aplinkybémis gamintojo skelbiama informa-
cija apie savo vaistus gali buti susijusi su jimonés vie$yjuy rysiy darbu, siekiant suintere-
suotiems pacientams pateikti objektyviai tikslia informacija ir kiek jmanoma i$vengti
dél savigydos neperskaicius informacinio lapelio keliamo pavojaus sveikatai. Taip gali
buti tuo atveju, kai pacientai pameta naudojamo vaisto informacinj lapelj. Be to, far-
macijos jmoné gali nuspresti skelbti su jos vaistais susijusia informacija paprasciausia
siekdama atsizvelgti j visuomenés teise ir poreikj gauti informacija ir taip reklamuoti
savo jmoneés skaidruma.

Dél informacijos dalyko pazymétina, jog paprastai pareiga tokius vaistus, kaip antai
nagrinéjami pagrindinéje byloje, parduoti tik su receptu uztikrina, kad dél gamintojo
interneto tinklalapyje nurodytos objektyvios informacijos apie vaistus atsirades susi-
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doméjimas negali tiesiogiai lemti sprendimo juy jsigyti, nes galutinis paciento sprendi-
mas dél vaisto priklauso nuo jj gydancio gydytojo.

7 Zinoma, negalima atmesti galimybés, kad informuoto paciento prasymu gydytojas
bus priverstas skirti kita nei i§ pradziy buvo numates vaista, tad dél objektyvios in-
formacijos, nors ir nezymiai, gali iSaugti prekyba. Taciau, atsizvelgiant i $ia galimy-
be, negalima teigti, jog vaisto gamintojas siekia reklamos tiksly. Be to, jei gydytojas
mano, kad gali bati skirtas vienas arba kitas vaistas, dél to nekyla konkretaus pa-
vojaus paciento sveikatai, ir tai negali paZeisti objektyvumo, kuriuo, kaip nurodyta
Direktyvos 2001/83 50 konstatuojamojoje dalyje, turi vadovautis gydytojas, skirda-
mas vaistus konkreCiam pacientui. I$ tiesy pagal profesinio elgesio taisykles vaistus
skiriantis gydytojas privalo neskirti konkretaus vaisto, jeigu jis netinka paciento te-
rapiniam gydymui ($iuo klausimu zr. 2010 m. balandzio 22 d. Sprendimo Association
of the British Pharmaceutical Industry, C-62/09, Rink. p. I-3603, 39 ir 40 punktus).

33 Be to, galimybé pacientui i$ anksto prie$ medicininius tyrimus susipazinti su objek-
tyvia informacija i$ patikimy $altiniy prireikus gali padéti skirti tinkama gydyma, nes
gydytojo ir informuoto paciento pokalbis galéty buti naudingesnis.

3 Taip pat dél vaisto pakuotés ir informacinio lapelio paskelbimo internete tam tikro-
mis aplinkybémis galéty buti i$vengta blogai informuoto paciento, kuris pameté in-
formacinj lapelj, savigydos.
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Dél informacijos turinio pazymétina, kad i§ sprendimo pateikti prasyma priimti pre-
judicinj sprendima matyti, jog savo interneto svetainéje MSD pateiké nagrinéjamuy
vaisty pakuotés vaizda ir informacija apie vartojimo indikacijas bei informaciniame
lapelyje nurodomas vartojimo instrukcijas.

Siuo atzvilgiu reikia pastebéti, kad Direktyvos 2001/83 61 straipsnyje numatyta, jog
visa informacija ant vaisto pakuotés, kartu ir vaisto informacinis lapelis, pateikiami
leidimus prekiauti i$duodanc¢ioms kompetentingoms institucijoms kreipiantis su pra-
$ymu leisti prekiauti, ir turi bati jy patvirtinti. Vadinasi, $i informacija ne tik objektyvi,
nekelia pavojaus vartotojams, bet ir patvirtinta bei nurodyta ant pakuotés ir informa-
ciniame lapelyje pagal minétos direktyvos 54 ir 59 straipsnius.

Be to, pagal Direktyvos 2001/83 62 straipsnj ant iSorinés pakuotés ir informaciniame
lapelyje negali buti pateikta jokiy reklaminio pobudzio elementy.

Vadinasi, jeigu informacija apie receptinius vaistus gamintojo interne-
to tinklalapyje skleidziama vien pateikiant vaisto pakuotés vaizda, atitinkantj
Direktyvos 2001/83 62 straipsnj, ir pazodziui perteikiant visa informacinio lapelio tu-
rinj arba kompetentingu vaisty srities institucijy patvirtinta produkto charakteristiky
santraukg ir jeigu jos nepapildo joks kitas elementas, dél kurio $ia informacija baty
galima laikyti reklama, remiantis tokiy vaisty reklamos draudimu siekiamu sveikatos
apsaugos tikslu, negalima daryti i$vados, kad tai yra draudziamas reklamos skleidi-
mas pagal Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punkta.
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Taciau visiskai priesinga i$vada turi buti padaryta tokiu atveju, kai gamintojas atrenka
informacija apie vaista ir ja manipuliuoja, nes tokj manipuliavimg informacija galima
paaiskinti tik siekiu reklamuoti.

Kartu su kitomis aplinkybémis, svarbiomis norint jvertinti, ar pagrindinéje byloje na-
grinéjama informacija turi bati kvalifikuojama kaip reklama, $iuo atveju reikia aptarti
adresaty grupe ir informacijai skleisti naudojama informacijos techninj pavidala.

Siuo klausimu pazymétina, kad i$ sprendimo pateikti prasyma priimti prejudicinj
sprendima matyti, jog pagrindinéje byloje nagrinéjama informacija prieinama vi-
siems, nes i$§ tikryju MSD nenusprendé suteikti galimybés su ja susipazinti tik kai
kurioms asmeny grupéms, pavyzdziui, sveikatos prieziaros specialistams.

Nurodyta informacija yra tiesiog pateikiama gamintojo interneto tinklalapyje (pagal
vadinamyjy pull paslaugy sistema), todél interneto naudotojas turi pats jos aktyviai
ieskoti, o tas, kurio konkretus vaistas nedomina, tokios informacijos ir negaus. Toks
informacijos pateikimas naudojant pasyvia platforma dazniausiai néra jkyrus, ir ne-
prasoma informacija placiajai visuomenei nepateikiama, tad tokia situacija skiriasi
nuo vadinamuyjy push paslaugy situacijos, kai interneto naudotojui dél vadinamuyjy
pop-ups, t. y. be jo praS§ymo ekrane atveriamy naujy langy, pateikiama informacija,
kurios jis pats neieskojo ir dél kurios, atvirksciai, gali bati preziumuojama, jog daro-
ma reklama.

Atsizvelgiant | tai, kas pasakyta, j pateikta klausima reikia atsakyti, kad
Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 dalies a punktas aiskintinas taip: $ia nuostata ne-
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draudziama farmacijos jmonei per interneto svetaing skleisti informacija apie recep-
tinius vaistus, jei $i informacija prieinama jos tinklalapyje tik tam, kas jos iesko, o
skleidziama tik pateikiant tiksly vaisto pakuotés vaizda, kaip nurodyta $ios direktyvos
62 straipsnyje, ir pazodziui perteikiant visa informacinio lapelio turinj arba kompe-
tentingy vaisty srities institucijy patvirtinta produkto charakteristiky santraukg. Ta-
¢iau draudziama tokiame tinklalapyje skleisti informacija apie vaistg, kurig gaminto-
jas atrinko arba kuria manipuliuoja, nes tai galima paaiskinti vien siekiu reklamuoti.
Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi nustatyti, ar pagrindiné-
je byloje nagrinéjama veikla yra reklama, kaip ji suprantama pagal Direktyva 2001/83,
i$ dalies pakeista Direktyva 2004/27, ir, jei taip, tai kiek.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi sis 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:

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pa-
keistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB,
88 straipsnio 1 dalies a punktas turi bati aiskinamas taip: pagal ji nedraudziama,
kad farmacijos imoné per interneta skleisty informacija apie receptinius vaistus,
jei §i informacija prieinama jos tinklalapyje tik tam, kas jos iesko, o skleidziama
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tik pateikiant tiksly vaisto pakuotés vaizda, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83,
i$ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 62 straipsnyje, ir tiksliai pazodziui nuro-
dant informacinio lapelio arba vaisty srityje kompetentingy institucijy patvir-
tintas produkto charakteristiky santraukos turinj. Tac¢iau draudziama tokiame
tinklalapyje skleisti informacija apie vaista, kuria gamintojas atrinko arba kuria
manipuliuoja, nes tai galima paaiskinti vien siekiu reklamuoti. Pra§yma priim-
ti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi nustatyti, ar pagrindinéje byloje
nagrinéjama veikla yra reklama, kaip ji suprantama pagal Direktyva 2001/83, i$
dalies pakeista Direktyva 2004/27, ir, jei taip, tai kiek.

Parasai.
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