DAMGAARD
WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 2 kwietnia 2009 r.*

W sprawie C-421/07

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Vestre Landsret (Dania) postanowieniem z dnia
6 sierpnia 2007 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 13 wrze$nia 2007 r.,
w postepowaniu karnym przeciwko:

Frede’owi Damgaardowi,

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: C.W.A. Timmermans, prezes izby, ].C. Bonichot, K. Schiemann
(sprawozdawca), J. Makarczyk i C. Toader, sedziowie,

rzecznik generalny: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
sekretarz: C. Strémholm, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 9 pazdzier-
nika 2008 r.,

* Jezyk postepowania: duriski.
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rozwazywszy uwagi przedstawione:

w imieniu F. Damgaarda przez S. Steerk Ekstrand, advokat,

w imieniu rzadu dunskiego przez B. Weis Fogh, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu belgijskiego przez J.C. Halleuxa, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu czeskiego przez M. Smoleka, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu greckiego przez N. Dafniou i S. Alexandriou oraz K. Georgiadisa,
dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu polskiego przez T. Krawczyka, P. Dabrowskiego oraz M. Dowgie-
lewicza, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez Z. Bryanston-Cross, dzialajaca
w charakterze pelnomocnika, wspierana przez J. Stratford oraz J. Coppela,
barristers,
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— wimieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez H. Stevlbaeka oraz M. Simerdova,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 18 listopada
2008 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 86
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach postepowania karnego wszczetego przez
Anklagemyndigheden (prokurature) przeciwko F. Damgaardowi, wykonujacemu
zawdd dziennikarza, z tego wzgledu, iz podat on do publicznej wiadomo$ci informacje
na temat wlasciwosci i dostepnosci produktu leczniczego, ktdry nie byl dopuszczony do
obrotu w Danii.
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Ramy prawne

Dyrektywa 2001/83

Motywy drugi i trzeci dyrektywy 2001/83 stanowia:

»(2)  Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad
regulujacych produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

(3)  Jednakze cel ten musi zostaC osiagniety za pomoca srodkéw, ktdre nie beda
utrudniaé rozwoju przemystu farmaceutycznego lub handlu produktami
leczniczymi we Wspdlnocie”.

Zgodnie z motywem czterdziestym tej dyrektywy:

~Przepisy regulujace informacje dla uzytkownikéw powinny obejmowac szeroki zakres
ochrony konsumentéw, dla zapewnienia prawidlowego stosowania produktéw
leczniczych na podstawie petnych i zrozumialych informacji”.
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Motyw czterdziesty piaty wspomnianej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»Reklama adresowana do ogétu spoleczenstwa, nawet dotyczaca jedynie produktéw
leczniczych nabywanych bez recepty, moze mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie
publiczne, o ile jest naduzywana [jezeli zawiera niesciste informacje] lub [jest]
niewlasciwie przygotowana. Publiczne reklamowanie produktéw leczniczych, tam
gdzie jest dozwolone, powinno spetnia¢ niektére podstawowe kryteria wymagajace
w zwiazku z tym zdefiniowania”.

Tytul III dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27 (zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/83”), dotyczy wprowadzania produktéw leczniczych do obrotu, natomiast tytul VI
tej dyrektywy reguluje ich wytwarzanie i przywéz. Tytut VII dyrektywy 2001/83 zawiera
przepisy odnoszace sie do dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych.

Artykut 86 dyrektywy 2001/83, bedacy pierwszym artykulem jej tytutu VIII zatytulo-
wanego ,,Reklama”, stanowi:

»1. Do celéw niniejszego tytulu »reklama produktéw leczniczych« obejmuje dowolna
forme obwoznej informacji, dziatalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowa-
nego na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych; w szczegdlnosci obejmuje:

— reklame produktéw leczniczych adresowana do ogélu spoteczenistwa,

— reklame produktéw leczniczych wobec oséb uprawnionych do przepisywania lub
dostarczania tych produktéw,
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— wizyty przedstawicieli handlowych ds. sprzedazy produktéw leczniczych, sktadane
osobom uprawnionym do przepisywania recept,

— dostarczanie prébek,

— dostarczanie zachet do przepisywania lub dostarczania produktéw leczniczych
poprzez upominki, propozycje lub obietnice dowolnej korzysci lub gratyfikacji,
w formie pienigznej lub w naturze, z wyjatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista wartosc¢
jest znikoma,

— sponsorowanie promocyjnych spotkan, z udzialem oséb uprawnionych do
przepisywania lub do dostarczania produktéw leczniczych,

— sponsorowanie kongreséw naukowych z udzialem os6b uprawnionych do
przepisywania lub do dostarczania produktéw leczniczych, w szczegélnosci
pokrywanie zwigzanych z tym kosztéw podrdzy i zakwaterowania.

2. Niniejszy tytul nie obejmuje:

— etykietowania opakowan i ulotek zalaczonych do nich, z zastrzezeniem przepiséw
tytulu Vv,

— korespondencji, z zalaczonymi do niej by¢ moze materiatami nieposiadajacymi
charakteru promocyjnego, koniecznej dla udzielenia odpowiedzi na szczegdlne
pytanie dotyczace konkretnego produktu leczniczego,
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— opartych na faktach, bogatych w informacje ogloszen i materialéw referencyjnych,
odnoszacych sie na przyklad do zmian opakowania, ostrzezenia na temat
niepozadanego dzialania jako czesci ogdlnych zabezpieczen lekéw, katalogéw
handlowych i cennikéw, o ile nie zawieraja odniesienia do wlasciwosci konkretnego
produktu,

— informacj[i] odnoszac[ych] si¢ do zdrowia ludzkiego lub choréb, o ile nie ma
odniesienia, nawet posredniego, do produktéw leczniczych”.

Artykul 87 omawianej dyrektywy przewiduje:

»1. Panstwa czlonkowskie zakazuja jakiegokolwiek reklamowania produktu leczni-
czego, w odniesieniu do ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostalo
udzielone zgodnie z prawem wspélnotowym.

2. Wszystkie cze$ci reklamy produktu leczniczego musza odpowiada¢ danym
szczeg6lowym wymienionym w opisie cech produktu.

3. Reklama produktu leczniczego:

— zacheca do racjonalnego stosowania produktu leczniczego poprzez przedstawianie
go w sposdb obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wlasciwosci,
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— nie wprowadza w blad”.

Uregulowania krajowe

Artykul 27b leegemiddellov (ustawy o produktach leczniczych, tekst skonsolidowany
nr 656/1995) stanowi:

»Zakazana jest reklama produktéw leczniczych, ktérych wprowadzenie do obrotu lub
dystrybucja nie sa w Danii dopuszczone”.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

Hyben Total w postaci proszku i kapsulek, po zaklasyfikowaniu go przez Leegemiddel-
styrelsen (duriska agencje ds. produktéw leczniczych) jako produkt leczniczy, byt
sprzedawany w Danii przez jego wytworce, Natur-Drogeriet A/S (zwang dalej ,Natur-
-Drogeriet”), jako $rodek przynoszacy ulge w schorzeniach, takich jak dna moczanowa,
kamica zélciowa, choroby nerek, choroby pecherza moczowego, rwa kulszowa,
krwiomocz, biegunki, skurcze zotadka, cukrzyca i kamica nerkowa, lub leczacy te
schorzenia. Materialy informacyjne na temat tego produktu leczniczego zostaly
opracowane przez F. Damgaarda. W 1999 r. sprzedaz Hyben Total zostala jednakze
wstrzymana ze wzgledu na okolicznosé, ze nie uzyskat on pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

W roku 2003 F. Damgaard zamie$cil na swojej stronie internetowej informacje, ze
Hyben Total zawiera sproszkowany owoc dzikiej rézy, ktéry ma usmierzaé¢ bél
powodowany przez rézne rodzaje dny moczanowej oraz artretyzmu, oraz Ze ten
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produkt lecznicy znajdowal sie¢ w sprzedazy w Szwecji i Norwegii. W decyzji z dnia
16 czerwca 2003 r. Leegemiddelstyrelsen poinformowat F. Daamgarda, Ze tego typu
wskazowki stanowig reklame sprzeczna z art. 27b ustawy nr 656/1995 o produktach
leczniczych oraz ze zostalo wszczete przeciwko niemu postepowanie karne.

W wyroku wydanym w dniu 2 grudnia 2005 r. przez Retten i Arhus (sad rejonowy
w Arhus) F. Damgaard zostal uznany winnym naruszenia wspomnianego przepisu
krajowego i skazany na kare grzywny. Wnidst on odwotanie od tego wyroku do Vestre
Landsret (zachodniego sadu okregowego), powolujac sie w ramach postepowania
odwotawczego na fakt, ze nie pozostawal on w stosunku zatrudnienia z Natur-
-Drogeriet oraz ze nie mial zadnych udzialéw w tej spolce ani w sprzedazy produktu
Hyben Total. Jego dziatalno$¢ dziennikarza specjalizujacego si¢ w dziedzinie alterna-
tywnych metod zywienia miala by¢ wiec ograniczona do przekazywania detalistom
i innym zainteresowanym podmiotom informacji na temat suplementéw diety.
F. Damgaard nie pobral od Natur-Drogeriet zadnego wynagrodzenia z tytulu
rozpowszechniania informacji na temat Hyben Total.

Anklagemyndigheden, ktéra wszczela postepowanie przeciwko F. Damgaardowi,
utrzymuje, ze celem takiego rozpowszechniania informacji jest zachecanie konsumen-
téw do zakupu Hyben Total, niezaleznie od tego, czy miedzy nim a wytwoérca lub
sprzedawca omawianego produktu istnialo powiazanie. W jej opinii dziatalnos¢ tego
rodzaju wchodzi w zakres definicji reklamy w rozumieniu art. 86 dyrektywy 2001/83
i powinna zosta¢ zakazana z tego wzgledu, ze sprzedaz Hyben Total, do spozycia
ktérego wspomniana dziatalnos¢ zacheca, jest w Danii zakazana.

F. Damgaard podnosi ze swej strony, ze informacje zamieszczone na jego stronie
internetowej nie stanowia reklamy, o ktérej mowa w art. 86 dyrektywy 2001/83, jako ze
pojecie to powinno by¢ interpretowane w sposéb wezszy, to jest rozumiane jako
nieobejmujace dziatan z zakresu obwoznej informacji podjetych przez niezalezng osobe
trzecia.
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W tych okoliczno$ciach Vestre Landsret postanowil zawiesi¢ postepowanie i skierowac
do Trybunatu nastepujace pytanie prejudycjalne:

»Czy wykladni art. 86 dyrektywy 2001/83 [...] nalezy dokonywaé w ten sposéb, ze
rozpowszechnianie przez osobe trzecia informacji o produkcie, obejmujacych
w szczegblnosci informacje o leczniczych lub profilaktycznych wtasciwosciach,
nalezy uwaza¢ za reklame, nawet jesli ta osoba trzecia dziala z wlasnej inicjatywy
i w calkowicie niezalezny od wytwdrcy lub sprzedawcy — z prawnego i faktycznego
punktu widzenia — sposéb?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Motyw drugi dyrektywy 2001/83 wskazuje, ze podstawowym celem wszelkich zasad
regulujacych produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych musi by¢
ochrona zdrowia publicznego. Cel ten zostal powtdérzony w dalszych tytulach tej
dyrektywy, w szczegélnosci w jej tytule III, IV i VII, ktérych przepisy gwarantuja, ze
zaden produkt leczniczy, w odniesieniu do ktérego nie zostaly wydane uprzednio
niezbedne pozwolenia, nie zostanie wprowadzony do obrotu, wytworzony lub
dystrybuowany.

Podobnie, co sie tyczy przekazywania informacji dotyczacych produktéw leczniczych
oraz ich reklamy, motyw czterdziesty dyrektywy 2001/83 wskazuje, Ze przepisy
regulujace informacje dla uzytkownikéw powinny wprowadza¢ szeroki zakres ochrony
konsumentéw, dla zapewnienia prawidlowego stosowania produktéw leczniczych na
podstawie pelnych i zrozumialych informacji. Ponadto, zgodnie z motywem czter-
dziestym piatym tej dyrektywy, reklama adresowana do ogélu spoteczeristwa, nawet
dotyczaca jedynie produktéw leczniczych nabywanych bez recepty, ktéra moze miec¢
niekorzystny wplyw na zdrowie publiczne, o ile zawiera niesciste informacje lub jest
niewlasciwie przygotowana, powinna, jezeli jest dozwolona, spelnia¢ niektére
podstawowe kryteria wymagajace w zwiazku z tym zdefiniowania.

I-2660



18

19

20

21

22

DAMGAARD

Artykut 87 ust. 1 dyrektywy 2001/83 zakazuje jakiegokolwiek reklamowania produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktérego zgodne z prawem wspdlnotowym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie zostalo udzielone.

Podanie do publicznej wiadomosci informacji na temat produktu leczniczego, ktéry nie
jest dopuszczony do obrotu w danym panstwie cztonkowskim, moze — w zaleznosci od
kontekstu, w jakim tego typu rozpowszechnianie ma miejsce — wptynac¢ na zachowanie
konsumentéw i zacheci¢ ich do nabycia przedmiotowego produktu leczniczego, co
moze mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie publiczne. Jak wynika z przekazanych
Trybunalowi akt, F. Damgaard wskazal na swojej stronie internetowej, ze Hyben Total
jest dostepny w Szwecji i Norwegii.

Artykul 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 definiuje pojecie ,reklama produktéw leczniczych”
jako ,dowolna forme obwoznej informacji, dziatalno$ci agitacyjnej lub motywowania
ukierunkowanego na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji produktéw leczniczych”. Wprawdzie przywolana definicja kladzie
wyraznie akcent na cel przekazu, jednak nie zawiera ona zadnych wskazan co do
osoby, ktéra rozpowszechnia te informacje.

Tym samym brzmienie dyrektywy 2001/83 nie wyklucza, by przekaz pochodzacy od
niezaleznej osoby trzeciej mial charakter reklamowy. Dyrektywa ta réwniez nie
wymaga, dla uznania, ze przekaz ma taki wtasnie charakter, by byt on rozpowszechniany
w ramach dziatalnosci handlowej lub przemystowe;j.

Nalezy w tym wzgledzie stwierdzi¢, ze reklama produktéw leczniczych, nawet jezeli
zostala zrealizowana przez niezalezna osobe trzecia poza ramami dziatalno$ci
handlowej lub przemyslowej, moze zaszkodzi¢ zdrowiu publicznemu, ktérego
ochrona jest naczelnym celem dyrektywy 2001/83.
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Do sadu krajowego nalezy ustalenie, czy dzialania F. Damgaarda stanowig forme
obwoznej informacji, dziatalno$ci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na
zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji Hyben Total.

W tym zakresie rzecznik generalny zauwazyl w pkt 37 opinii, Ze sytuacja autora
informacji dotyczacej produktu leczniczego, a w szczegélnosci jego zwiazek
z przedsigbiorstwem bedacym jego producentem lub dystrybutorem stanowi
czynnik, ktéry choé jest pomocny w stwierdzeniu, czy informacja ma charakter
reklamowy, nalezy ocenia¢ gcznie z innymi okoliczno$ciami, takimi jak istota
prowadzonej dziatalnosci i tres¢ informacji.

Jesli chodzi o argument F. Damgaarda dotyczacy podnoszonego naruszenia jego
wolno$ci wyrazania opinii, wynikajacego ze skazania go w postepowaniu karnym,
nalezy przypomnie¢, ze w $wietle utrwalonego orzecznictwa prawa podstawowe
stanowia integralna czes¢ ogdlnych zasad prawa, ktérych przestrzeganie zapewnia
Trybunat.

Zasada wolno$ci wyrazania opinii zostala wprawdzie wyraznie uznana w art. 10
europejskiej Konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci,
podpisanej w Rzymie 4 listopada 1950 r., i stanowi jeden z istotnych fundamentéw
spoteczeristwa demokratycznego, jednakze z ust. 2 tego artykulu wynika, iz
wspomniana wolno$¢ moze podlega¢ okreslonym ograniczeniom uzasadnionym
wzgledami interesu ogdlnego, o ile sa one wprowadzone w przepisach prawa w celu
osiggniecia jednego lub kilku celéw uzasadnionych z punktu widzenia tego
postanowienia i sa niezbedne w spoleczenstwie demokratycznym, to jest uzasadnione
wyzszymi wzgledami spotecznymi oraz w szczegélnosci proporcjonalne do zamierzo-
nego uzasadnionego celu (zob. wyrok z dnia 25 marca 2004 r. w sprawie C-71/02
Karner, Rec. s. [-3025, pkt 50).

Oczywiste jest, ze zakres uznania przystugujacy uprawnionym organom przy
wyznaczaniu wla$ciwej réwnowagi miedzy wolnoscia wyrazania opinii a wymienionymi
celami jest zmienny w zalezno$ci od celu uzasadniajacego ograniczenie tego prawa oraz
charakteru wchodzacych w gre dziataii. Gdy korzystanie z wolnosci nie stuzy debacie
w interesie ogdélnym, a ponadto osadzone jest w kontekscie, w ktérym panstwa
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cztonkowskie dysponuja pewnym zakresem uznania, kontrola ogranicza sie do badania
racjonalnosci i proporcjonalnosci ingerencji. Podobnie jest w przypadku handlowego
uzytku czynionego z wolno$ci wyrazania opinii, szczegdlnie w tak skomplikowanej
i podlegajacej zmianom dziedzinie jak reklama (zob. ww. wyrok w sprawie Karner,
pkt 51).

Gdyby informacje rozpowszechniane za posrednictwem strony internetowej
F. Damgaarda bedace przedmiotem postepowania przed sadem krajowym nalezalo
uzna¢ za reklame w rozumieniu dyrektywy 2001/83, jego skazanie mogloby zosta¢
uznane za racjonalne i proporcjonalne w $wietle zamierzonego uzasadnionego celu,
ktérym jest ochrona zdrowia publicznego.

Biorac pod uwage calo$¢ powyzszych rozwazan, na zadane pytanie nalezy odpowie-
dzie¢, ze art. 86 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢é w ten sposob, ze
rozpowszechnianie przez osobe trzecia informacji o produkcie leczniczym, a w szcze-
gdblnosci jego leczniczych lub profilaktycznych wlasciwosciach, moze zosta¢ uznane za
reklame w rozumieniu tego artykulu, nawet jesli ta osoba trzecia dziala z wlasnej
inicjatywy i w calkowicie niezalezny od wytwoércey lub sprzedawcy tego produktu
leczniczego — z prawnego i faktycznego punktu widzenia — sposéb. Do sadu
krajowego nalezy ustalenie, czy takie rozpowszechnianie stanowi forme obwoznej
informacji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na zachecanie
do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem; do niego zatem
nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem
uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed sadem
krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 86 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., nalezy interpretowac
w ten sposdb, ze rozpowszechnianie przez osobe trzecia informacji o produkcie
leczniczym, a w szczegodlnosci jego leczniczych lub profilaktycznych wlasciwos$-
ciach, moze zostac¢ uznane za reklame w rozumieniu tego artykulu, nawet jesli ta
osoba trzecia dziala z wlasnej inicjatywy i w calkowicie niezalezny od wytwércy
lub sprzedawcy tego produktu leczniczego — z prawnego i faktycznego punktu
widzenia — sposéb. Do sadu krajowego nalezy ustalenie, czy takie rozpowszech-
nianie stanowi forme¢ obwozZnej informacji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywo-
wania ukierunkowanego na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprze-
dazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.
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