MSD SHARP & DOHME

TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)
2011. gada 5. maija*

Lieta C-316/09

par lagumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko Bundesge-
richtshof (Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2009. gada 16. jalija un kas Tiesa
registréts 2009. gada 10. augusta, tiesvediba

MSD Sharp & Dohme GmbH

pret

Merckle GmbH.

TIESA (tresa palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs K. Lénartss [K. Lenaerts], tiesnedi D. Svabi
[D. Svdby] (referents), R. Silva de Lapuerta [R. Silva de Lapuerta], Dz. Arestis [G. Ares-
tis] un J. Malenovskis [J. Malenovsky],

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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generaladvokate V. Trstenjaka [V, Trstenjak],
sekretare S. Stremholma [C. Stromholm], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2010. gada 23. septembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— MSD Sharp & Dohme GmbH varda — U. Karpensteins [U. Karpenstein] un F. Fel-
lenbergs [E Fellenbergl, Rechtsanwiilte,

— Cehijas valdibas varda — M. Smoleks [M. Smolek], parstavis,

— Danijas valdibas varda — B. Veisa Foga [B. Weis Fogh] un K. Vangs [C. Vang],
parstaviji,

— Ungarijas valdibas varda — M. Fehérs [M. Fehér] un K. Sijarto [K. Szijjdrtd], par-
stavji,

— Dolijas valdibas varda — M. Dovgelevi¢s [M. Dowgielewicz], parstavis,

— DPortugales valdibas varda — L. Iness Fernandiss [L. Inez Fernandes] un A. P. An-
tuniss [A. P Antunes], parstavji,
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— Zviedrijas valdibas varda — A. Falka [A. Falk], parstave,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — S. Hetavejs [S. Hathaway], parstavis,

— Eiropas Komisijas varda — M. Simerdova [M. Simerdovd)] un G. Vilmss [G. Wilms),
parstaviji,

noklausijusies generaladvokates secinajumus 2010. gada 24. novembra tiesas sédg,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. Ipp.), redakcija ar groziju-
miem, kuri izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu
2004/27/EK (OV L 136, 34. lpp.) (turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 88. panta
1. punkta a) apaks$punktu.

Sis lagums tika iesniegts tiesvediba starp MSD Sharp & Dohme GmbH (turpmak tek-
sta — “MSD”) un Merckle GmbH par pédéjas prasibu ar tiesas noléemumu aizliegt
MSD izplatit tas interneta vietné informaciju par trim zalém, kuram nepieciesama
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arsta recepte, proti, Vioxx, Fosamax un Singulair, tapéc, ka §1 informacijas izplatiSana
esot ar Direktivu 2001/83 aizliegta reklama iedzivotajiem.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Direktivas 2001/83 preambulas 2., 40., 44. un 45. apsvérums ir formuléti sadi:

“(2) Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabut visu to noteikumu pamatmerkim, kas
reglamenté zalu razo$anu, sadali un izmantosanu.

(40) Noteikumiem, kas reglamenté zalu lietotajiem sniedzamo informaciju, batu
janodrosina maksimala patérétaju aizsardziba, lai zales varétu lietot pareizi,
balstoties uz pilnigu un saprotamu informaciju.
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(44) Ar Padomes 1989. gada 3. oktobra Direktivu 89/552/EEK par dazu tadu tele-
vizijas raidijumu veido$anas un apraides noteikumu koordinésanu, kas ietver-
ti dalibvalstu normativajos un administrativajos aktos [OV L 298, 23. Ipp.], ir
aizliegts televizija reklameét zales, kas dalibvalsti, kuras jurisdikcija ir televizijas
raiditajs, ir pieejamas tikai ar arsta recepti. Sis princips biitu japieméro vispareé-
ji, attiecinot to ari uz citiem masu sazinas lidzekliem.

(45) Patbezrecepsu zalu reklamésana iedzivotajiem varétu ietekmét sabiedribas ve-
selibuy, ja ta ir parmériga un nepardomata. Ja zalu reklamésana iedzivotajiem ir
atlauta, tai butu jaatbilst daziem batiskiem kritérijiem, kas batu jadefiné”

Direktivas 2001/83 1. panta noteikts:

“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

24. Aréjais iesainojums:

iesainojums, kura ievieto tie$o iesainojumu.
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25. Etiketes:

informacija uz tiesa vai aréja iesainojuma.

26. LietoSanas instrukcija:

lapina ar lietotajiem paredzétu informaciju, kas pievienota zalém.

Lietosanas instrukcijas ieklausana visu zalu iesainojumos ir obligata, iznemot $is di-
rektivas 58. panta paredzétajos gadijumos. Direktivas 2001/83 59. panta noteikts, ka
lietosanas instrukciju sastada saskana ar zalu aprakstu, un precizéta taja ietverama
informacija.

Atbilstosi Direktivas 2001/83 61. pantam:

“1. Pieprasot tirdzniecibas atlauju, iestadém, kuru kompetencé ir tirdzniecibas at-
laujas pieskir$ana, jaiesniedz viens vai vairaki aréja un tiesa iepakojuma maketi,
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pievienojot lietosanas pamacibas projektu. Novértéjumu rezultati, kas ieguti sadarbi-
ba ar pacientu mérka grupam, ari jaiesniedz kompetentajai iestadei.

2. Kompetenta iestade atsaka tirdzniecibas atlauju, ja etiketes vai lietosanas instruk-
cija neatbilst §is sadalas noteikumiem vai ja tie nav saskana ar zalu apraksta minéta-
jiem datiem

3. Visas ieteiktas parmainas etike$u vai lieto$anas instrukcijas joma, uz ko attiecas
$i sadala un kas nav saistitas ar zalu aprakstu, iesniedz iestadém, kuru kompetence ir
atlaut tirdzniecibu. Ja kompetentas iestades 90 dienas péc pieprasijuma iesnieg$anas
nav iebildusas pret ieteiktajam parmainam, iesniedzéjs var istenot parmainas.

Direktivas 2001/83 62. panta noteikts:

“Uz aréja iesainojuma un lieto$anas instrukcijas var bat simboli vai piktogrammas, ko
lieto, lai precizétu konkrétu 54. panta un 59. panta 1. punkta minétu informaciju un
citu ar zalu aprakstu saderigu informaciju, kas ir lietderiga pacientam, tomér nepie-
laujot nekadus reklamas elementus”
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Saskana ar §is direktivas 71. panta 1. punktu:

“Zaléem nepiecie$ama arsta recepte, ja:

— pat pareizi lietojot, tas var radit tieSu vai netiesu apdraudéjumu, ja tos lieto bez
arsta uzraudzibas,

vai

— tas biezi un loti daudz lieto nepareizi, un tapéc tie [tas] var tiesi vai netie$i apdrau-
dét cilveku veselibu,

vai

— tas satur vielas vai preparatus, kuru darbiba un/vai blaknes jaturpina pétit,
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Atbilstosi $is direktivas 86. pantam, ar kuru sakas tas VIII sadala ar nosaukumu
“Reklama”:

“1. Saja sadala zalu reklama nozimé jebkada veida informacijas izplatisanu, apstaiga-
jot klientus, agitéjot vai pamudinot vinus, noluka veicinat zalu parakstisanu, piegadi,
tirdzniecibu vai patérésanu; ta jo ipasi ietver:

— za]u reklamésanu iedzivotajiem,

2. Sisadala neattiecas uz $adiem jautajumiem:

— etiketes un pievienotaslietosanas instrukcijas, kam pieméro V sadalas noteikumus,

— sarakste, kam var but pievienoti materiali, kas nav reklama, bet kas vajadzigi, lai
atbildétu uz konkrétu jautajumu par konkrétam zalém,

— faktiskus datus saturosi informativi pazinojumi un uzzinas materials, kas attiecas,
pieméram, uz iesainojuma mainu, ar narkotikam saistitos visparigos piesardzibas
pasakumos ietilpstosi bridinajumi par blakném, tirdzniecibas katalogi un cenrazi,
ar noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas,
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— informacija par cilvéku veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka taja nav kaut vai
netiesa norade uz zalém.

Sis pasas direktivas 87. panta noteikts:

“1. Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, kam saskana ar Kopienas tiesi-
bu aktiem nav pieskirta tirdzniecibas atlauja.

2. Visas zalu reklamas dalas jaievéro dati, kas minéti zalu apraksta.

3. Zalu reklama:

— veicina zalu racionalu izmanto$anu, iepazistinot ar to [tam] objektivi un nepar-
spiléjot to ipasibas,

— nemaldina”
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Direktivas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apak$punkta paredzéts:

“Dalibvalstis aizliedz reklamét iedzivotajiem zales, kas:

a) saskana ar VI sadalu ir pieejamas tikai ar arsta recepti”’

Valsts tiesibas

Arstniecibas lidzeklu reklamas likuma (Heilmittelwerbegesetz) redakcija, kas tika
publicéta 1994. gada 19. oktobri (BGBI. 1994 1, 3068. Ipp.), ar grozijumiem, kas izdari-
ti ar 2006. gada 26. aprila likumu (BGBI. 2006 1, 984. Ipp.), 10. panta noteikts:

“(1) Recepsu zales drikst reklameét tikai arstiem, zobarstiem, veterinararstiem, aptie-
kariem un personam, kuram ir tiesibas nodarboties ar $o zalu tirdzniecibu.

(2) Zales, kas ir paredzétas cilvéku bezmiega vai psihisku traucéjumu novérsanai vai
garastavokla ietekmésanai, nedrikst reklamét arpus specialistu aprindam”
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Pamata lieta un prejudicialais jautajums

Lietas dalibnieki ir sava starpa konkuréjosi farmacijas uznémumi. MSD sava interneta
vietné prezentéja savas recepsu zales “Vioxx’, “Fosamax” un “Singulair’, izmantojot ar
paroli neaizsargatu elektronisku savienojumu, kas tadéjadi bija pieejams ikvienam,
attélojot preces iepakojumu, indikaciju aprakstu un lieto$anas pamacibu.

Merckle GmbH taja saskata Arstniecibas lidzeklu reklamas likuma 10. panta 1. pun-
kta redakcija ar grozijumiem noteikta aizlieguma reklamét plasai sabiedribai receps$u
zales parkapumu un nepielaujamu ricibu konkurences joma. Ta ladza Landgericht
[apgabaltiesai] uzdot MSD, piedraudot ar noteiktam procesualam sankcijam, izbeigt
konkurences noluka izplatit interneta informaciju ar reklamas raksturu par receps$u
zalém tada veida, ka $i informacija ir vienkarsi pieejama ari arpus medicinas profe-
sionalu aprindam.

Landgericht $o prasibu apmierinaja. MSD iesniegto apelacijas sidzibu Oberlandesge-
richt [Federalas zemes Augstaka tiesa] noraidija, noradot, ka uz informaciju, ko MSD
publicéjusi sava interneta vietné, kaut ari ta ir faktuala rakstura un tai nav tipiski ko-
merciala rakstura, tomeér attiecas zalu reklamas jédziens, kurs jainterpreté plasi.

Péc iesniedzéjtiesas domam, tai iesniegtas MSD “Revision” stidzibas iznakums ir at-
karigs no ta, vai Direktivas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apak$punkts attiecas ari
uz tadu $aja lieta apskatama veida reklamu plasai sabiedribai, kas ietver tikai attieci-
go zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanas procediras ietvaros iestadei sniegtus da-
tus, kuri ikvienam, kas $is zales iegadajas, katra zina ir pieejami, ja tie ieinteresétajai
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personai netiek piedavati uzmaciga veida, bet ir pieejami interneta tikai tam, kas pats
tos mekle.

Iesniedzéjtiesa norada, ka Direktivas 2001/83 VIII sadalas piemérosanas joma ietilpst
ari publikacijas internet3, ja tas ir domatas pardo$anas veicinasanai, un ka nav nozi-
mes tam, vai runa ir par informacijas pasniegsanas veidu, ar kuru attiecigas zales tiek
cildinatas, vai ari par citu uz tam attieco$os informaciju. Ta norada, ka atbilstosi $is
direktivas 86. panta 2. punktam tas VIII sadalas noteikumi neattiecas uz etiketéem un
lietosanas instrukcijam, tacu tikai tad, ja tas tiek izmantotas savu atbilstoso funkciju
veik$anai. Atbilstosi iesniedzéjtiesas judikattrai runa ir par reklamu, ja obligatie dati,
kuri jaietver etiketés un lieto$anas instrukcijas, ir nodaliti no tiesiska reguléjuma par
zalém paredzétas ipasas formas un tiek izmantoti patstaviga komunikativa zinojuma
nolukos.

Saja konteksta Bundesgerichtshof [Federala Augstaka tiesa] jauta, vai reklamas aizlie-
guma teleologiskai interpretacijai nevajadzétu Direktivas 2001/83 88. panta 1. punkta
a) apakspunkta paredzéto reklamas aizliegumu likt interpretét sauri, ta, ka tas neat-
tiektos uz tadu reklamu plagai sabiedribai ka pamata lieta. Saja sakara bitu janem
véra tas, ka, pirmkart, publicésanu veic razotajs un ka, otrkart, sada informacija va-
rétu bat piemérota, lai novérstu vai samazinatu neinformétas pasarstésanas riskus.

Sados apstaklos Bundesgerichtshof noléma tiesvedibu apturét un uzdot Tiesai $adu
prejudicialu jautajumu:

“Vai Direktivas 2001/83 [..] 88. panta 1. punkta a) apak$punkts attiecas ari uz tadu re-
cepsu zalu reklamu plasai sabiedribai, kas ietver tikai atlaujas sanemsanas proceduras
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ietvaros iestadei sniegtus datus, kas katram, kurs iegadajas preparatu, vienalga klast
pieejami, un ieinteresétajai personai dati netiek piedavati uzmaciga veida, bet gan ir
pieejami interneta tikai tai personai, kas pati tos meklé?”

Par prejudicialo jautajumu

Par lnguma sniegt prejudicialu nolemumu prieksmetu

MSD uzskata, ka prejudicidlais jautajums attiecas ne tikai uz Direkti-
vas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apakspunkta interpretaciju, bet pirmam kartam
uz §is tiesibu normas spéka esamibu tiktal, ciktal tiesibu norma, kas aizliedz interneta
ievietot kompetento iestazu parbauditus un pacientam noderigus datus par zalém,
nevarot but savienojama ar Savienibas pamattiesibam, it ipasi informacijas brivibu
un tiesibam brivi izvéléties veidu, ka arstéties, varda brivibu un tiesibam nodarboties
ar uznéméjdarbibu. Noradot ari, ka iesniedzéjtiesa ir skaidri paudusi $aubas par §is
tiesibu normas samérigumu, MSD aicina Tiesu lemt par tas spéka esamibu.

Saskana ar Tiesas judikataru tikai iesniedzéjtiesa nosaka jautdjumu, kurus ta vélas
uzdot, priek$metu. Vienigi valsts tiesu, kuras izskata lietu un kuram ir jauznemas
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atbildiba par tiesas nolémuma pienemsanu, zina ir, nemot véra katras lietas ipatni-
bas, novértét gan to, cik nepieciesams ir prejudicialais noléemums §is tiesas spriedu-
ma pienemsanai, gan to, cik pieméroti ir Tiesai uzdotie jautajumi (skat. 2006. gada
30. novembra spriedumu apvienotajas lietas C-376/05 un C-377/05 Briinsteiner un
Autohaus Hilgert, Krajums, 1-1183. Ipp., 26. punkts).

Saja sakara jaatzist, pirmkart, ka prejudicialais jautajums neparprotami ir par Direk-
tivas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apak$punkta interpretaciju. No laguma sniegt
prejudicialu noléemumu izriet, ka iesniedzéjtiesa butiba vélas zinat, vai Savienibas tie-
sibu zalu reklamas jédziens ir piemérojams $aja liguma detalizéti aprakstitam kon-
krétam gadijumam, iesniedzéjtiesai apsverot iespéju to interpretét Sauri, nemot véra
pamattiesibas. Tacu tas nenozimé, ka tiek ap$aubita pasa attieciga Savienibas tiesibu
noteikuma spéka esamiba. Iesniedzéjtiesa nenorada nedz uz $aubam par $is direktivas
88. panta 1. punkta a) apakspunkta spéka esamibu, nedz uz to, ka $ads jautajums batu
ticis izvirzits taja izskatamaja pamata lieta.

Atbilstosi iedibinatai judikatarai LESD 267. pants nav tiesiskas aizsardzibas lidzek-
lis, kas ir pieejams lietas dalibniekiem lieta, ko izskata valsts tiesa, un tadéjadi Tiesai
nav jaizveérté Savienibas tiesibu speka esamiba tikai tadel, ka uz $adu jautajumu savos
rakstveida apsvérumos Tiesai ir atsaucies kads no lietas dalibniekiem (iepriek$ miné-
tais spriedums apvienotajas lietas Briinsteiner un Autohaus Hilgert, 28. punkts un taja
minéta judikatara).

No ta izriet, ka nav jalemj par Direktivas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apakspunkta
spéka esamibu.
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Par Direktivas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apakspunkta interpretdciju

Direktivas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apakspunkta bez iznémumiem aizliegta
jebkada tadu zalu reklama iedzivotajiem, kuras ir pieejamas tikai ar arsta recepti. Ta-
dejadi, lai atbildétu uz iesniedzéjtiesas jautajumu, jaanalizé, vai darbibas, par kuram ir
runa pamata lieta, attiecas uz zalém, kuras atbilsto$i is direktivas VI sadalai ir pieeja-
mas tikai ar arsta recepti, vai tas ir reklama sis tiesibu normas izpratné, un visbeidzot,
vai tas ir vérstas uz iedzivotajiem.

gajé zina nav strida, ka darbibas, par kuram ir runa pamata lieta, attiecas uz zalém,
kuras atbilstosi Direktivas 2001/83 VI sadalai ir pieejamas tikai ar arsta recepti.

Lai interpretétu “reklamas” jedzienu Direktivas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apaks-
punkta izpratné, jaanalizé $is direktivas tiesibu normas, kura $is jédziens definéts,
formuléjums, ka ari tas sistéma un meérkis $is direktivas ietvaros.

Kas attiecas uz “zalu reklamas” jédzienu, Direktivas 2001/83 86. panta 1. punkta $is
jédziens definéts ka “jebkada veida informacijas izplatiSana, apstaigajot klientus, agi-
téjot vai pamudinot vinus, nolaka veicinat zalu parakstisanu, piegadi, tirdzniecibu vai
patérésanu’.
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No $is tiesibu normas formuléjuma kopuma un it ipasi no vardu savienojuma “jebka-
da veida” izriet, ka Savienibas likumdevéja izmantotais zalu reklamas jédziens ir loti
plass. Ka izriet no Direktivas 2001/83 44. apsvéruma, $is jédziens var aptvert infor-
macijas izplatiSanu par zalém interneta ($aja zina skat. 2009. gada 2. aprila spriedumu
lieta C-421/07 Damgaard, Krajums, [-2629. Ipp., 28. punkts).

Attieciba it ipasi uz zalém, kuram, tapat ka zalém, par kuram ir runa pamata lieta, ir
nepiecieSama arsta recepte, $o plaso reklamas jédzienu apstiprina Direktivas 2001/83
pamatmerkis, proti — sabiedribas veselibas aizsardziba (skat. iepriek§ minéto sprie-
dumu lieta Damgaard, 22. punkts), kas, nemot véra smagas sekas, kadas var radit s$adu
zalu nepareiza vai parmeériga lieto$ana, pamato $adu zalu reklamas aizlieguma plasu
interpretaciju.

No Direktivas 2001/83 86. panta 1. punkta formuléjuma izriet ari, ka véstijuma meér-
kis ir batiska reklamas iezime un noteicos$ais faktors, lai noskirtu reklamu no vienkar-
$as informacijas.

Tadéjadi Direktivas 2001/83 86. panta 1. punkta definicija principa izslédz vienigi ta-
das publikacijas un izplatisanu, kas ietver vienigi tadu objektivu informaciju, kura var
tikt uzskatita par reklamu. Ja véstijums ir vérsts uz to, lai veicinatu zalu parakstisanu,
piegadi, tirdzniecibu vai patérésanu, ir runa par reklamu $is direktivas izpratné. Savu-
kart uz tiri informativu noradi — bez veicinasanas nolitkka — $is direktivas noteikumi
par zalu reklamu neattiecas.
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Jautajums par to, vai informacijas izplati$anai ir vai nav reklamas meérkis, ir jaizskir,
veicot konkrétu visu attieciga gadijuma atbilsto$o apstaklu analizi, kas ir jadara valsts
tiesai ($aja zina skat. ieprieks minéto spriedumu lieta Damgaard, 23. punkts).

Attieciba uz informacijas par zalém izplatitaja autora identitati, lai gan, protams, ne-
var noliegt, ka $o zalu razotajam ir ekonomiska interese savu produktu pardot, ap-
staklis, ka $o izplatiSanu veic pats razotajs, pats par sevi nevar likt secinat, ka vinam
ir reklamas meérkis. Lai $ads apstaklis varétu bat noteicosa norade, kas $o izplatisanu
liek kvalificét ka reklamu, nepiecie$ams ari, lai §i razotaja uzvediba, ierosmes un rici-
ba atklatu vina nodomu ar $adas izplatisanas palidzibu veicinat $o zalu parakstisanu,
piegadi, tirdzniecibu vai patérésanu (péc analogijas skat. 1992. gada 28. oktobra sprie-
dumu lieta C-219/91 Ter Voort, Krajums, 1-5485. Ipp., 26. punkts).

Tomér nevar izslégt, ka noteiktos apstaklos razotaja veikta informacijas publicésana
par vina [raZzotajam] zalém notiek uznémuma visparéjas komunikaciju politikas ie-
tvaros, lai ieinteresétajiem pacientiem sniegtu objektivi precizu informaciju un péc
iespéjas izslégtu risku veselibai, ko rada pasarstésanas, neiepazistoties ar lietoSanas
instrukciju. Ta tas var bat tadu pacientu gadijuma, kuri izmantoto zalu lieto$anas ins-
trukciju ir pazaudéjusi. Turklat ari velme nemt véra sabiedribas vélésanos but infor-
meétai vai izcelt uznémuma parskatamibu varétu likt farmaceitiskajam uznémumam
publicét informaciju par ta zalém.

Attieciba uz véstijuma priek$metu janorada, ka parasti prasiba par arsta recepti ta-
dam zalém ka pamata lieta nodrosina, ka iespéjama interese, ko radijusi objektiva in-
formacija par zalém, kas atrodama razotaja interneta vietné, nevar ties$a veida izraisit
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lémumu izdarit pirkumu un ka galigais pacienta lémums par zalém turpina palikt
arstéjosa arsta zina.

Protams, nevar izslégt, ka informéta pacienta pieprasijuma rezultata arsts parak-
sta citas zales, nevis tas, kuram vin$ sakotnéji batu devis prieksroku, un ka tadéjadi
faktologiska informacija sekmé, kaut ari tikai nedaudz, pardosanas apjoma palieli-
nasanos. Tomér $ada iespéjamiba nav pietiekama, lai atzitu, ka zalu razotajam ir rek-
lamas noluks. Turklat principa ta nerada ipasas briesmas pacienta veselibai, ja arsts
uzskata, ka ir iespéjams parakstit vienas vai otras zales, un neapdraud objektivitati,
kuru, ka atgadinats Direktivas 2001/83 preambulas 50. apsvéruma, arstam ir piena-
kums ievérot, parakstot zales attiecigajam pacientam. Arstam, kur$ paraksta zales, ir
pienakums, nemot véra profesionalo étiku, neparakstit attiecigas zales, ja tas neatbilst
vina pacienta terapeitiskas arstésanas vajadzibam ($aja zina skat. 2010. gada 22. aprila
spriedumu lieta C-62/09 Association of the British Pharmaceutical Industry, Krajums,
[-3603. Ipp., 39. un 40. punkts).

Turklat iespéja pacientam ieprieks, pirms arsta izmeklésanas, pieklat objektivai infor-
macijai no uzticamiem avotiem attieciga gadijuma var veicinat piemeérotas arstésanas
nozimeésanu, jo starp arstu un informétu pacientu var izveidoties augligaks dialogs.

Tapat zalu iesainojuma un lietosanas instrukcijas publiskosana interneta noteiktos
apstaklos varétu laut izvairities no pacienta, kurs pazaudéjis So instrukciju, neinfor-
meétas pasarstésanas.
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Attieciba uz véstijuma saturu no laguma sniegt prejudicialu nolémumu izriet, ka
MSD veikto tas produktu attélosanu interneta vietné veidoja attiecigo zalu iesainoju-
ma attélojums un lietosanas pamaciba ietverto terapeitisko indikaciju un instrukciju
uzskaitijums.

Saja sakara janorada, ka Direktivas 2001/83 61. panta noteikts, ka visa uz aréja iesai-
nojuma vai zalu lieto$anas instrukcija ietilpstosa informacija tirdzniecibas atlaujas
pieprasisanas bridi ir jaiesniedz kompetentajai iestadei, kuras apstiprinajums ir jasa-
nem. Tadéjadi ir runa par informaciju, kas ir ne vien objektiva un a priori patérétaju
neapdraud, bet ir ari apstiprinata un kuras klatbatne uz iesainojuma un lieto$anas
instrukcija atbilsto$i minétas direktivas 54. un 59. pantam ir pat obligata.

Turklat saskana ar Direktivas 2001/83 62. pantu uz aréja iesainojuma un lieto$anas
instrukcija nevar but nekadi reklamas elementi.

No ta izriet, ka, ja informacijas par zalém, kuram ir nepieciesama arsta recepte, iz-
platiSanu razotaja interneta vietné veido vienigi preciza zalu iesainojuma attélosa-
na, kas atbilst Direktivas 2001/83 62. pantam, ka ari kompetento iestazu zalu joma
apstiprinatas lieto$anas instrukcijas vai produkta Ipasibu apraksta burtiska un pil-
niga atveido$ana, kam nav pievienoti nekadi papildu elementi, kuri liecinatu par
labu to kvalificésanai par reklamu, $adu zalu reklamas aizlieguma meérkis — veselibas
aizsardziba —, skiet, neliek $adu izplatiSanu kvalificét par aizliegtu reklamu Direkti-
vas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apak$punkta izpratné.
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Savukart citada kvalifikacija jaizmanto, ja informaciju par zalém razotajs atlasa vai
parstrada, jo sada informacijas apstrade var tikt izskaidrota vienigi ar reklamas mérki.

Starp citiem atbilstosiem apstakliem, lai novértétu, vai attieciga komunikacija pamata
lieta ir jaatzist par reklamu, $aja gadijuma ir adresatu grupa un informacijas izplatisa-
nai izmantota medija tehniskas iezimes.

Saja sakara janorada, ka saskana ar iesniedzéjtiesas sniegtajam noradém informacija,
par kuru ir runa pamata lieta, ir visiem pieejama, jo MSD nav nolémusi pieeju tai pie-
skirt tikai noteiktam personu grupam, ka veselibas aprapes specialistiem.

Tomeér $i informacija ir vienkarsi pieejama razotaja interneta vietné ar ta sauktas
“pull” pakalpojumu sistémas palidzibu, un tadéjadi lietotajam ta aktivi ir jameklé un
kads, kuru neinteresé attiecigas zales, ar So informaciju nesaskarsies, ja vien to nevé-
lesies. Sads informacijas pazino$anas veids ar pasivas prezenticijas platformas pali-
dzibu principa nav apgritinoss un netiek negaiditi uztiepts plasakai sabiedribai, $adai
situacijai tatad, atskiroties no situacijas ta saukto “push” pakalpojumu gadijuma, kad
interneta lietotajs ar $ada satura informaciju, pats to nemekléjot, tiek konfrontéts ar
ta saukto “pop-ups’, proti, logu, kas uz ekrana paradas bez pieprasijuma, starpniecibu,
$aja gadijuma savukart pastavot spécigai prezumpcijai par reklamas raksturu.

Nemot véra visu iepriek§ minéto, uz uzdoto jautajumu jaatbild, ka Direkti-
vas 2001/83 88. panta 1. punkta a) apak$punkts jainterpreté tadéjadi, ka tas neaizliedz
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informacijas par zalém, kuram nepieciesama arsta recepte, izplatiS$anu interneta viet-
né, ja §1 informacija $aja vietné ir pieejama tikai personai, kas pati to meklé, un so
izplatisanu veido vienigi preciza zalu iesainojuma attélosana, kas atbilst $is direktivas
62. pantam, ka ari kompetento iestazu zalu joma apstiprinatas lietosanas instrukcijas
vai produkta ipasibu apraksta burtiska un pilniga atveido$ana. Savukart ir aizliegta
tadas informacijas par zalém izplatiana sada vietné, kuru razotajs ir atlasijis vai par-
stradajis, jo tas var tikt izskaidrots vienigi ar reklamas meérki. lesniedzéjtiesai japar-
bauda, vai un kada méra darbibas, par kuram ir runa pamata lieta, ir reklama minétas
direktivas izpratné.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $1 tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesnie-
dzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot
apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (tres$a palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, redakcija ar
grozijumiem, kas izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. mar-
ta Direktivu 2004/27/EK, 88. panta 1. punkta a) apakspunkts jainterpreté tadéja-
di, ka tas neaizliedz informacijas par zaléem, kuram nepieciesama arsta recepte,
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izplatiSanu interneta vietné, ja $i informacija $aja vietné ir pieejama tikai perso-
nai, kas pati to meklé, un $o izplatiSanu veido vienigi preciza zalu iesainojuma
attélosana, kas atbilst $is direktivas 62. pantam Direktiva 2001/83 redakcija ar
grozijumiem, kas izdariti ar Direktiva 2004/27, ka ari kompetento iestazu zalu
joma apstiprinatas lietosanas instrukcijas vai produkta ipasibu apraksta burt-
iska un pilniga atveidosana. Savukart ir aizliegta tadas informacijas par zalém
izplatisana $ada vietne, kuru razotajs ir atlasijis vai parstradajis, jo tas var tikt
izskaidrots vienigi ar reklamas mérki. Iesniedzéjtiesai japarbauda, vai un kada
meéra darbibas, par kuram ir runa pamata lieta, ir reklama Direktivas 2001/83
redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2004/27, izpratné.

[Paraksti]
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