MSD SHARP & DOHME

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
VERICY TRSTENJAK
przedstawiona w dniu 24 listopada 2010 r.'

I — Wprowadzenie

1. Podstawa niniejszego postepowania jest
wniosek o wydanie orzeczenia w trybie preju-
dycjalnym zlozony przez Bundesgerichtshof
(Niemcy, zwany dalej ,,sadem krajowym”) na
podstawie art. 234 WE %, w ktérym przedtozyt
on Trybunalowi pytanie w kwestii wykladni
art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 li-
stopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi? ktéry zabrania
w Unii Europejskiej adresowanej do ogéiu
spoleczenistwa reklamy produktéw leczni-
czych dostepnych tylko na recepte.

2. Ten wniosek o wydanie orzeczenia w try-
bie prejudycjalnym wiaze si¢ ze sporem praw-
nym miedzy dwoma przedsiebiorstwami pro-
wadzacymi produkcje w sektorze produktéw
leczniczych, MSD Sharp & Dohme GmbH
(pozwang oraz wnoszaca rewizje, zwana dalej

1 — Jezyk oryginatu: niemiecki.

2 — Postepowanie o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
uregulowane jest obecnie zgodnie z traktatem lizbonskim,
zmieniajagcym Traktat o Unii Europejskiej i Traktat usta-
nawiajacy Wspdlnote Europejska z dnia 13 grudnia 2007 r.
(Dz.U. C 306, s. 1) w art. 267 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

3 — Dz.U.L311,s.67.

»MSD”), a Merckle GmbH (powddka beda-
cg druga strong postepowania rewizyjnego,
zwang dalej ,Merckle”), w ktérym ta ostatnia
zmierza do uzyskania wobec MSD sadowe-
go zakazu rozpowszechniania w Internecie
informacji reklamowych o wytwarzanych
przezen produktach leczniczych, dostepnych
tylko na recepte. Powodzenie tego zadania za-
lezy od pytania, czy postepowanie pozwanej
w postepowaniu przed sadem krajowym na-
lezy kwalifikowac jako niedozwolong reklame
produktéw leczniczych dostepnych tylko na
recepte, adresowana do og6lu spoleczenstwa.

3. Problemy poruszone w omawianym spo-
rze prawnym pozostaja w bezposrednim
zwiazku z trudnym wywazeniem, ktére po-
winien podja¢ ustawodawca unijny, miedzy
ochrona zdrowia publicznego, a prawem
ogdbtu spoteczenstwa do informacji. Jednym
ze zrddel tej informacji jest Internet, ktéry na
skutek rozwoju technologicznego stat si¢ jed-
nym z najwazniejszych obecnie mediéw ko-
munikacji, stwarzajacym coraz wiekszej ilosci
ludzi mozliwo$¢ szybkiego i tatwego pozyski-
wania oraz wzajemnej wymiany informacji.
Jak wiadomo informacja jest cenna, a Internet
niewatpliwie przyczynit sie do jej znaczacego
rozpowszechnienia, a tym samym w decydu-
jacym stopniu wplynal na stworzenie obecne-
go spoleczenstwa informacyjnego. By jednak
informacja mogta rozwija¢ swe pozytywne
oddzialywanie, nalezy zapewni¢, by udostep-
niane informacje spelnialy okreslone wymogi
jakosciowe, nie zakldcajac przez to zbytnio
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swobody ich przeplywu. W interesujacej nas
tu i niezwykle waznej dziedzinie $wiadcze-
nia opieki zdrowotnej chodzi o chronienie
pacjentéw przed nierzetelna i wprowadza-
jaca w blad informacja z niekompetentnych
zrédel, nie ubezwlasnowolniajac ich jednak.
Réwnoczesénie chodzi o to, by rozpowszech-
niajagcym informacje stawia¢ wymog utrzy-
mania wysokich standardéw jako$ciowych.
Prawo pacjenta do informacji ma by¢ przez to
rozwijane dalej — wlasnie w aspekcie korzy-
stania z nowoczesnych zrddel informacji, jak
Internet — do roli dodatkowego instrumentu
$wiadczenia opieki zdrowotnej.

II — Ramy normatywne

A — Prawo unijne

4. Przedmiotem rozpatrywanego postepo-
wania o wydanie orzeczenia w trybie preju-
dycjalnym jest dyrektywa 2001/83 w wersji
zmienionej przez dyrektywe 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r.*

4 — Dz.U.L136,s. 34.
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5. Motyw 2 dyrektywy 2001/83 ma nastepu-
jace brzmienie:

»Ochrona zdrowia publicznego musi by¢
podstawowym celem wszelkich zasad regu-
lujacych produkcje, dystrybucje i stosowanie
produktéw leczniczych’.

Motyw 40 dyrektywy stwierdza:

~Przepisy regulujace informacje dla uzyt-
kownikéw powinny obejmowaé szeroki za-
kres ochrony konsumentéw dla zapewnienia
prawidlowego stosowania produktéw leczni-
czych na podstawie pelnych i zrozumiatych
informacji”.

Motyw 45 ma nastepujace brzmienie:

»Reklama adresowana do ogétu spoteczen-
stwa, nawet dotyczaca jedynie produktéw
leczniczych nabywanych bez recepty, moze
mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie pu-
bliczne, o ile jest naduzywana lub niewlasci-
wie przygotowana. Publiczne reklamowanie
produktéw leczniczych, tam gdzie jest do-
zwolone, powinno spetnia¢ niektére podsta-
wowe kryteria wymagajace w zwiagzku z tym
zdefiniowania”
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6. Artykul 86 dyrektywy 2001/83, od kté-
rego rozpoczyna sie tytul VIII (,Reklama”)
stanowi:

»1. Do celéw niniejszego tytulu »reklama
produktéw leczniczych« obejmuje dowolna
forme obwoznej informacji, dziatalnosci agi-
tacyjnej lub motywowania ukierunkowanego
na zachecanie do przepisywania, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéw
leczniczych; w szczegdlnosci obejmuje:

— reklame produktéw leczniczych adreso-
wang do ogétu spoleczenstwa,

— reklame produktéw leczniczych wobec
oséb uprawnionych do przepisywania
lub dostarczania tych produktéw,

— wizyty przedstawicieli handlowych ds.
sprzedazy produktéw leczniczych, skla-
dane osobom uprawnionym do przepisy-
wania recept,

— dostarczanie prébek,

— dostarczanie zachet do przepisywania
lub dostarczania produktéw leczniczych
poprzez upominki, propozycje lub obiet-
nice dowolnej korzysci lub gratyfikacji,
w formie pienieznej lub w naturze, z wy-
jatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista war-
to$¢ jest znikoma,

— sponsorowanie promocyjnych spotkan
z udzialem oséb uprawnionych do prze-
pisywania lub do dostarczania produk-
téw leczniczych,

— sponsorowanie kongreséw naukowych

z udzialem os6b uprawnionych do
przepisywania lub do dostarczania pro-
duktéw leczniczych, w szczegélnos$ci
pokrywanie zwigzanych z tym kosztéw
podrézy i zakwaterowania.

2. Niniejszy tytul nie obejmuje:

— etykietowania opakowan i ulotek zala-

czonych do nich, z zastrzezeniem przepi-
sow tytulu V,

korespondencji, z zalaczonymi do niej
by¢ moze materialami nieposiadajacymi
charakteru promocyjnego, koniecznej
dla udzielenia odpowiedzi na szczegdlne
pytanie dotyczace konkretnego produktu
leczniczego,

opartych na faktach, bogatych w infor-
macje ogloszen i materialéw referencyj-
nych, odnoszacych si¢ na przyklad do
zmian opakowania, ostrzezenia na te-
mat niepozadanego dziatania jako czesci
ogoélnych zabezpieczen lekéw, katalogéw
handlowych i cennikéw, o ile nie zawiera-
ja odniesienia do wlasciwos$ci konkretne-
go produktu,

deklaracji odnoszacych sie do zdrowia
ludzkiego lub choréb, o ile nie wystepu-
je odniesienie, nawet posrednie, do pro-
duktéw leczniczych”
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7. Artykul 87 dyrektywy przewiduje:

»1. Paniistwa czlonkowskie zakazuja jakiego-
kolwiek reklamowania produktu leczniczego,
w odniesieniu do ktérego pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu nie zostalo udzielone
zgodnie z prawem wspélnotowym.

2. Wszystkie czesci reklamy produktu leczni-
czego musza odpowiadaé¢ danym szczegdto-
wym wymienionym w opisie cech produktu.

3. Reklama produktu leczniczego:

— zacheca do racjonalnego stosowania pro-
duktu leczniczego poprzez przedstawia-
nie go w sposdb obiektywny i bez wyol-
brzymiania jego wlasciwosci,

— nie wprowadza w blad”

8. Artykul 88 dyrektywy stwierdza:

»1. Panstwa czlonkowskie zakazuja reklamy
adresowanej do ogdtu spoleczenistwa pro-
duktéw leczniczych, ktére:

— dostepne sa jedynie na recepte, zgodnie
z tytulem VI,
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[...]"

B — Prawo krajowe

9. Odnosne przepisy niemieckie zawarte sa
w ustawie o reklamie w dziedzinie §rodkéw
leczniczych (Heilmittel[werbe]gesetz, zwa-
nej dalej ,HWG”) w brzmieniu ustawy opu-
blikowanej w dniu 19 pazdziernika 1994 r.>,
znowelizowanej ostatnio przez art. 2 ustawy
z dnia 26 kwietnia 2006 r.°.

»§ 10

1. Produkty lecznicze dostepne tylko na re-
cepte moga by¢ reklamowane tylko u lekarzy,
lekarzy dentystéw, weterynarzy, aptekarzy
i 0séb, ktére w sposéb dozwolony prowadza
handel tymi produktami leczniczymi.

2. Reklama produktéw leczniczych przezna-
czonych do usuwania u ludzi bezsenno$ci lub
zaburzen fizycznych, wzglednie do wplywa-
nia na stan emocjonalny, nie moze by¢ pro-
wadzona poza $rodowiskami fachowymi’”.

5 — BGBIL 1994 Is. 3068.
6 — BGBIL 2006 I s. 984.
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III — Stan sprawy, postepowanie przed sa-
dem krajowym i pytanie prejudycjalne

10. Strony postepowania sa konkurujacy-
mi ze soba przedsiebiorstwami z sektora
produktéw leczniczych. MSD zaprezento-
wal w Internecie swoje produkty lecznicze
dostepne tylko na recepte ,VIOXX, ,FO-
SAMAX” i ,SINGULAIR” w kazdym z tych
przypadkéw poprzez tacze elektroniczne nie-
zabezpieczone haslem, a przez to dostepne
dla wszystkich, zamieszczajac wzér opakowa-
nia produktu, wskazania do jego stosowania
i informacje o sposobie uzycia.

11. Merckle widzi w tym naruszenie usta-
nowionego w § 10 ust. 1 HWG zakazu sto-
sowania adresowanej do ogo6tu spoleczenstwa
reklamy produktéw leczniczych dostepnych
tylko na recepte, a zarazem niedopuszczal-
ne zachowanie MSD w aspekcie zasad kon-
kurencji. Zlozyla ona w Landgericht wnio-
sek o orzeczenie wobec MSD, pod rygorem
okreslonego srodka porzadkowego, zakazu
dalszego rozpowszechniania w Internecie,
w obrocie gospodarczym, w celach konku-
rencji, informacji reklamowych o produk-
tach leczniczych dostepnych tylko na recep-
te w taki sposdb, ze informacje te sa latwo
dostepne takze dla oséb spoza fachowych
$rodowisk medycznych. Landgericht uznat
powddztwo. Wniesione przeciwko temu
orzeczeniu odwotanie MSD zostalo odrzuco-
ne przez Oberlandesgericht.

12. Skuteczno$¢ rewizji MSD przed iudex
a quo zalezy od tego, czy art. 88 ust. 1 lit. a)
dyrektywy 2001/83 obejmuje takze adreso-
wana do ogdtu spoleczenistwa reklame takie-
go rodzaju jak omawiana w niniejszej sprawie,

ktdra zawiera tylko dane przedlozone urzedo-
wi dopuszczajacemu w ramach postepowania
pozwoleniowego i ktére uzyska tak czy ina-
czej kazdy nabywca preparatu, a ktdére nie sa
oferowane zainteresowanemu bez jego woli,
lecz dostepne sa w Internecie tylko dla tych,
ktérzy sami staraja sie je uzyskac.

13. Sad krajowy wskazuje, ze prawda jest, iz
z art. 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83 wynika, iz
postanowienia jej tytutu VIII nie dotycza ety-
kietowania i ulotki dotaczonej do opakowa-
nia (art. 54—69). Jednak wedlug sadu, zgodnie
z tymi postanowieniami informacje na ety-
kietce i w ulotce informacyjnej nie stanowia
reklamy w rozumieniu art. 86 ust. 1 dyrekty-
wy tylko wéwczas, gdy stosowane s3 odpo-
wiednio w funkgji etykietki lub ulotki dotg-
czonej do opakowania, to jest umieszczone sg
na pojemniku lub — w danym wypadku — na
opakowaniu zbiorczym produktu lecznicze-
go, wzglednie dofaczone sa do opakowania
produktu leczniczego i docieraja do pacjen-
ta razem z produktem leczniczym. Wedlug
orzecznictwa Bundesgerichtshof z reklama
mamy natomiast do czynienia wtedy, gdy te
dane obowigzkowe sa przekazywane w ode-
rwaniu od prawnej formuly oznakowania
produktéw leczniczych i w formie samoistne-
go komunikatu informacyjnego — przyktado-
wo w ogloszeniu prasowym.

14. Tudex a quo w tym kontekscie stawia
sobie pytanie, czy teleologiczna wykladnia
zakazu reklamy nie musi doprowadzi¢ do
zawezajacej wykladni ustalonego w art. 88
ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 zakazu rekla-
my w taki sposob, ze nie obejmie on bedacego
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przedmiotem niniejszego sporu rodzaju re-
klamy adresowanej do ogélu spoleczenistwa,
w ktérej przypadku informacje dostepne sa
tylko tym, ktérzy sami staraja sie je uzyskac
w Internecie, i ktéra zawiera tylko dane przed-
fozone urzedowi dopuszczajacemu, oraz kto-
re pacjent uzyska tak czy inaczej, nabywajac
ten preparat. Uwzglednienia wymaga przy
tym szczegodlnie fakt, ze z jednej strony pu-
blikacji dokonuje producent, a z drugiej, ze
taka informacja mogtaby by¢ przydatna, by
zapobiec lub zmniejszy¢ niebezpieczenstwa
wynikajace z ,samoleczenia bez odpowied-
niej informacji”.

15. Wobec watpliwosci, ktére ma Bundes-
gerichtshof w aspekcie zgodno$ci omawia-
nego zakazu reklamy adresowanej do ogélu
spoleczenistwa z wspélnotowymi prawami
podstawowymi i zasada proporcjonalno-
§ci, postanowil on zawiesi¢ postepowanie
i przedlozy¢ Trybunalowi nastepujace pyta-
nie prejudycjalne:

»Czy art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83
w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szgcego si¢ do produktdw leczniczych stoso-
wanych u ludzi obejmuje takze adresowang
do ogodlu spoleczenstwa reklame produktéw
leczniczych dostepnych tylko na recepte, jesli
zawiera ona jedynie informacje, ktére przed-
stawiono organowi dopuszczajgcemu do
obrotu w postepowaniu dotyczacym pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu i ktére sa
dostepne dla kazdej osoby nabywajacej dany
produkt, jesli informacje te nie sa przekazy-
wane potencjalnym klientom niezaleznie od
ich woli, lecz sa dostepne w Internecie tylko
dla tych, ktdrzy o nie zabiegaja?”.
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IV — Postepowanie przed Trybunalem

16. Postanowienie odsytajace z dnia 16 lipca
2009 r. wplyneto do sekretariatu Trybunatu
w dniu 10 sierpnia 2009 r.

17. MDS, rzady czeski, dunski, wegierski,
polski, portugalski i Zjednoczonego Krdle-
stwa oraz Komisja Europejska przedstawily
uwagi na pi$mie w terminie przewidzianym
w art. 23 statutu Trybunalu.

18. Na rozprawie, ktéra odbyta si¢ w dniu
23 wrzes$nia 2010 r., pelnomocnik procesowy
MDS, petnomocnicy rzadéw dunskiego, por-
tugalskiego i szwedzkiego, a takze pelnomoc-
nik Komisji, przedstawili ustne uwagi.

V — Istotne argumenty stron

19. Stanowiska uczestnikéw postepowania
w gléwnych zarysach dadza sie rozréznic
wedlug tego, czy praktyke taka, jak opisana
w pytaniu prejudycjalnym, nalezy zakwali-
fikowa¢ jako ,reklame adresowang do ogdtu
spoleczenstwa” w rozumieniu art. 88 ust. 1
lit. a) dyrektywy 2001/83, czy tez nie. Do za-
kwalifikowania jej jako reklamy adresowanej
do ogédtu spoteczenstwa sklaniaja sie rzgdy:
polski, wegierski i portugalski, podczas gdy
rzgd czeski sklania sie do stanowiska raczej
pojednawczego. Przeciwko kwalifikacji jako
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reklama adresowana do ogétu spoteczen-
stwa wypowiadaja sie rzgdy duriski, szwedzki
i Zjednoczonego Krélestwa, oraz Komisja.

A — Za zakwalifikowaniem jako reklamy ad-
resowanej do ogétu spoleczeristwa

20. Polski rzqd jest zdania, ze opublikowa-
nie na stronie internetowej zdje¢ opakowa-
nia konkretnego produktu leczniczego, opisu
wskazan i informacji o stosowaniu spelnia
kryteria definicji pojecia reklamy, zawartego
w art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83, poniewaz
Internet jest obecnie $rodkiem masowego
przekazu, umozliwiajacym nabywcy uzyska-
nie bez wysilku informacji o okreslonych pro-
duktach leczniczych, szczegélnie gdy — jak
W niniejszym postgpowaniu — strona interne-
towa nie jest w ogble zabezpieczona. Dlatego
w opinii rzadu polskiego okolicznos¢, ze re-
klama omawianego produktu leczniczego nie
jest uzytkownikowi prezentowana czynnie,
lecz zostala tylko umieszczona na stronie in-
ternetowej, nie odgrywa zadnej roli dla kwa-
lifikacji prawnej takiego przedsiewziecia, jako
ze informacja ta byla powszechnie dostepna.

21. Zdaniem polskiego rzadu takze okolicz-
no$¢, ze rzeczona reklama zawiera wylacz-
nie dane pochodzace z dokumentacji sta-
nowiacej podstawe dopuszczenia produktu
leczniczego do obrotu, nie jest istotna dla

rozstrzygniecia niniejszego przypadku, po-
niewaz art. 86 dyrektywy 2001/83 pod tym
wzgledem nie przewiduje wyjatkéw w zalez-
no$ci od rodzaju udostepnianych informa-
¢ji. Wskazuje on w tym kontekscie na art. 89
dyrektywy 2001/83, zgodnie z ktérym kazda
reklama musi zawiera¢ jako minimum nazwe
produktu leczniczego i informacje konieczne
dla jego prawidlowego stosowania. Wedlug
niego okreslona prezentacja moglaby zatem
by¢ uznana za reklame adresowana do ogétu
spoleczenstwa takze wéweczas, jesli udostep-
niataby wylacznie te dane.

22. Rzad polski dochodzi do wniosku, ze
art. 88 ust. 1 dyrektywy 2001/83 ustana-
wia absolutny zakaz reklamy wymienionych
w nim kategorii produktéw leczniczych.

23. Rzgd wegierski przypomina, ze defini-
cja pojecia reklamy produktéw leczniczych
wyraznie akcentuje cel przekazu, w zwiazku
z czym dla stwierdzenia, czy przekaz infor-
macji nalezy uzna¢ za reklame, istotne jest,
czy realizowany jest przezen cel zachecania
do przepisywania, dostarczania, sprzedazy
lub konsumpcji produktéw leczniczych.

24. W ramach weryfikacji tego celu, jego
zdaniem nalezy w aspekcie postepowania
przed sadem krajowym nadaé szczegdlne
znaczenie okolicznosci, iz pozwany opubliko-
wal na swojej stronie internetowej informacje
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o swoich produktach, co oznacza, ze te infor-
macje maja na celu zachecanie do przepisy-
wania, dostarczania, sprzedazy lub konsump-
¢ji spornych produktéw leczniczych. Wedlug
rzadu wegierskiego uzasadnia to wniosek, ze
omawiang tu dzialalno$¢ po uwzglednieniu
jej celu nalezy zakwalifikowaé jako reklame
w rozumieniu dyrektywy 2001/83. Wedlug
niego dla oceny, czy chodzi o reklame nie
ma znaczenia, ze opublikowane na stronie
internetowej informacje stanowia po prostu
informacje przedkladane w ramach postepo-
wania pozwoleniowego, ktére nabywcy pro-
duktu leczniczego moga tak czy inaczej uzy-
skaé. W jego opinii nie chodzi takze o to, ze
omawianych tu informacji nie mozna otrzy-
mac w sposob niezamierzony, lecz nalezy ich
w sposéb czynny poszukiwaé w Internecie.

25. Rzgd portugalski wskazuje, ze nie ma
wyjatkéw od reguly przewidujacej zakaz ad-
resowanej do ogélu spoteczenstwa reklamy
produktéw leczniczych dostepnych tylko na
recepte i ze w zwigzku z tym nie nalezy wpro-
wadzaé rozréznienia pod wzgledem wyko-
rzystanych srodkéw przekazu, tresci lub for-
my reklamy.

26. Jego zdaniem pytanie prejudycjalne
sklada sie z dwéch czesci: i) pytania, czy ad-
resowana do ogélu spoteczenistwa reklama
produktéw leczniczych dostepnych tylko na
recepte jest dopuszczalna, jesli zawiera tylko
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dane przedlozone urzedowi dopuszczajace-
mu w ramach postepowania pozwoleniowe-
go i ktére sa dostepne kazdemu nabywcy
preparatu, oraz ii) pytania, czy adresowana
do ogélu spoteczenstwa reklama produktéw
leczniczych dostepnych tylko na recepte jest
dopuszczalna, jesli dane nie sg oferowane za-
interesowanemu bez jego woli, lecz dostepne
sa w Internecie tylko dla tej osoby, ktéra sama
stara sie je uzyskac.

27. W odniesieniu do pierwszej czesci rzad
portugalski wywodzi, Ze adresowana do
ogbtu spoteczenstwa reklama produktéw
leczniczych dostepnych tylko na recepte nie
moze by¢ realizowana tylko poprzez odtwo-
rzenie opakowania konkretnego produktu
leczniczego oraz podanie wskazan i infor-
macji o stosowaniu, poniewaz taka reklama
zawsze naruszalaby kilka warunkéw dopusz-
czalno$ci reklamy adresowanej do ogétu
spoleczenstwa.

28. W odniesieniu do drugiej czesci pytania
rzad ten stwierdza, ze w zawartym tam ak-
cencie ujawnia sie niewspdélmierne postrze-
ganie reklamy. Chodzi bowiem o rozréznie-
nie miedzy reklama dochodzaca do odbiorcy
bez zadnego wysilku z jego strony, a reklamg,
ktéra otrzymuje przy podjeciu pewnych sta-
ran. Tymczasem starania adresata reklamy, by
uzyska¢ w Internecie dostep do reklamy pro-
duktéw leczniczych omawianych w poste-
powaniu przed sadem krajowym sa znaczg-
co mniejsze, niz starania, jakie musiatby on
podja¢, by np. otrzymac w kiosku odptatnie
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jakies czasopismo, ktére daloby mu dostep do
reklamy tych produktéw leczniczych, o ile ta
reklama moglaby zosta¢ zamieszczona w cza-
sopi$mie dostepnym ogdlowi spoleczenstwa.

29. Rzad portugalski jest takze zdania, ze
gdyby byla dopuszczalna taka reklama, jak
bedaca przedmiotem postepowania przed
sadem krajowym, to bylaby o tyle mylaca, ze
opinia publiczna jest od dawna przekonana,
ze adresowana do ogélu spoteczenstwa re-
klama dopuszczalna jest tylko w przypadku
produktéw leczniczych dostepnych bez re-
cepty. Do wytworzenia takiego przekonania
znaczaco przyczynila sie reklama w radiu
iw telewizji.

30. Rzgd czeski reprezentuje poglad bardziej
zréznicowany. Stwierdza on, ze podstawo-
wym wyznacznikiem definicji reklamy jest
wskazany cel, to jest zamiar zareklamowa-
nia produktu, ktéry w kazdym razie nalezy
zbada¢ bez wzgledu na tres$¢ przekazywanej
informacji czy charakter wykonywanej dzia-
falnosci, zwlaszcza ze nie sa to cechy defini-
¢ji reklamy, lecz jedynie czynniki pomocne
w tym ustaleniu.

31. W opinii rzadu czeskiego informacje
okreslone w art. 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83
nie moga by¢ a priori wylaczone z zakresu
obowigzywania pojecia reklamy produk-
tow leczniczych lub z wymogéw stawianych

reklamie produktéw leczniczych, poniewaz
oznaczaloby to stworzenie zagrozenia dla
realizacji pierwotnego celu dyrektywy, jakim
jest ochrona zdrowia publicznego. Jego zda-
niem ta droga mozna latwo obejs¢ wymogi
stawiane reklamie produktéw leczniczych
poprzez publikowanie (udostepnianie) sto-
sownych rodzajéw informacji dla celéw rekla-
mowych, a wiec w sposdb, ktéry powodowal-
by promowanie przepisywania, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw lecz-
niczych. Stad zdaniem tego rzadu jest za-
sadniczo mozliwe, ze takie informacje ujete
w art. 86 ust. 2 wypelniaja znamiona pojecia
reklamy, zdefiniowanego w art. 86 ust. 1 dy-
rektywy. Wedlug rzadu czeskiego zadaniem
sadu krajowego jest ustalenie, z uwzglednie-
niem okolicznosci kazdego pojedynczego
przypadku, czy konkretny komunikat ma cel
reklamowy, i tym samym stanowi reklame,
czy tez ma inny cel i reklama nie jest.

B — Przeciwko kwalifikowaniu jako reklamy
adresowanej do ogotu spoteczeristwa

32. MSD reprezentuje poglad, ze pytanie
prejudycjalne dotyczy nie tylko wyktadni,
lecz takze kwestii waznosci art. 88 ust. 1 lit. a)
dyrektywy 2001/83. Jego zdaniem przepis
prawny, zakazujacy umieszczania w Interne-
cie sprawdzonych urzedowo i stuzacych pa-
cjentowi danych o produktach leczniczych,
nie moze by¢ zgodny ze wspdlnotowymi pra-
wami podstawowymi, a mianowicie z wolno-
$cig informacji i prawem do samostanowienia
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w kwestiach zdrowia, a takze wolnoscia wy-
powiedzi i prawem prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej. Wywodzi on, ze nie ma prze-
szkéd, by Trybunal dokonat analizy waznosci
przepisu wspdélnotowego, nawet jesli przed-
fozone mu pytania wyraznie dotycza tylko
wyktadni.

33. MSD podnosi, ze przy zastosowaniu
restrykcyjnej wyktadni art. 88 ust. 1 lit. a)
dyrektywy 2001/83 ogranicza konsumen-
tom — a zwlaszcza pacjentom — mozliwosci
uzyskania rzeczowych informacji o produk-
tach leczniczych dostepnych tylko na recepte,
co dotyka zaréwno prawa podstawowego do
informacji, jak i prawa podstawowego do sa-
mostanowienia w kwestiach zdrowia. Zwia-
zane z tym bezposrednio jest jednak takze
o wiele powazniejsze naruszenie prawa pod-
stawowego, jakim jest ograniczenie prawa pa-
cjenta do nietykalno$ci cielesnej.

34. Ponadto zdaniem MSD zakaz publicznej
reklamy produktéw leczniczych dostepnych
tylko na recepte stanowi naruszenie zagwa-
rantowanej konstytucyjnie wolnosci wypo-
wiedzi, ktéra chroni takze tzw. ,komunikacje
komercyjng” MSD stwierdza, ze Europejski
Trybunal Praw Czlowieka szczegdlnie w od-
niesieniu do problematyki zdrowotnej juz
wielokrotnie musial si¢ zajmowal niepro-
porcjonalnymi zakazami reklamy. Ponadto
w jej opinii zachodzi tu naruszenie obszaru
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ochrony przewidzianej przez prawo podsta-
wowe do prowadzenia dzialalnosci gospo-
darczej, zagwarantowanego w karcie praw
podstawowych i uznanego przez Trybunat za
cze$¢ swobody wykonywania zawodu.

35. Wedtug dalszego wywodu zakaz publicz-
nej reklamy produktéw leczniczych dostep-
nych tylko na recepte, zawarty w art. 88 ust. 1
lit. 1) dyrektywy 2001/83, jest niezgodny z za-
sada proporcjonalnosci, poniewaz powszech-
ny zakaz informowania w wyrazny sposéb
nie jest ani zdatny, ani konieczny do ochrony
zdrowia publicznego. W tym kontekscie nale-
zy zwazy¢, iz ustawodawca wspdlnotowy nie
uzasadnit tego zakazu publicznej reklamy.

36. MSD wskazuje dalej, ze Europejski Try-
bunal Praw Czlowieka (ETPC) w sprawie
Stambuk przeciwko Niemcom’ podkredlit, iz
zakazy reklamy dotyczacej obszaru zdrowia
zawsze wymagaly rozpatrzenia konkretnego
przypadku w $wietle uzasadnionych intere-
s6w opinii publicznej i w sferze informacji,
atakze ich wymowy w odniesieniu do skutkéw
materialnych i dlatego nigdy nie mogly by¢
stosowane generalnie. Podobnej réznicuja-
cej analizy zazadal Bundesverfassungsgericht

7 — Wyrok z dnia 17 pazdziernika 2002 r. (nr 37928/97).
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w przypadku niemieckiego przepisu wyko-
nawczego w § 10 ust. 1 HWG?®.

37. Jezeli nie zmierza sie do podwazenia waz-
nosci art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 —
stwierdza dalej MSD - to w kazdym razie
trzeba wychodzi¢ z zawezajacej wyktadni po-
jecia reklamy. Poszanowanie praw podstawo-
wych i zasady proporcjonalnos$ci musialoby
ponadto, w jej opinii, prowadzi¢ do przecza-
cej odpowiedzi na pytanie prejudycjalne. Jako
uzasadnienie MSD wskazuje na podatne na
dokonywanie wykladni brzmienie dyrekty-
wy, ktdre nie pozwala na jednolita wykladnie
poje¢ ,reklama” i ,informacja” Wedlug niej
zalozenie, ze kazde opublikowanie informacji
przez producenta nastepuje w celu zwieksze-
nia zbytu, jest mylne, gdyz wyobrazalnych
jest wiele motywacji stanowigcych powdd dla
publikowania informacji przez producenta.
Publikacja informacji moze przykltadowo po-
zostawa¢ w zwiazku z prowadzeniem przez
przedsiebiorstwo ogodlnej polityki wobec
opinii publicznej, przy ktérej in concreto nie
chodzi o cel zwigkszenia zbytu.

38. Wyktadnia systemowa dowodzi po-
nadto wedlug MSD, ze istnieja ,informa-
cje wolne od reklamy” na temat produktéw
leczniczych, ktére juz de lege lata moga by¢
rozpowszechniane przez Internet. Jednakze

8 — Wyrok z dnia 30 kwietnia 2004 r. (1 BvR 2334/03).

zdaniem pozwanej w postepowaniu przed
sadem krajowym réwniez sens i cel zakazu
reklamy nie stoja na przeszkodzie waskiej wy-
kladni pojecia reklamy adresowanej do ogétu
spoleczenstwa.

39. Rzgd duriski reprezentuje poglad, ze dla
oceny kwestii, czy zachodzi przypadek rekla-
my produktéw leczniczych, w zasadzie bez
znaczenia jest to, ze dany material zawiera
informacje przedlozone urzedowi dopusz-
czajacemu w ramach postepowania pozwo-
leniowego. Decydujace jest raczej dokonanie
konkretnej oceny celu zwigzanego z ta infor-
macja, przy uwzglednieniu takze formy i tre-
$ci materiatu.

40. Jego zdaniem przypadek reklamy nie za-
chodzi, jesli strona internetowa przedsigbior-
stwa zawiera tylko zatwierdzone urzedowo,
niezmienione i opublikowane bez skrétéw
dane o produkcie leczniczym, w formie ulot-
ki dofaczanej do opakowania, zestawienia
cech lub dostepnego publicznie raportu za-
wierajacego ocene organu dopuszczajacego
leki. Ten rodzaj informacji ani pod wzgledem
formy, ani tresci nie ma charakteru reklamo-
wego. Natomiast, zdaniem rzadu, gdy chodzi
o przetworzone informacje o produkcie lecz-
niczym, istnieje przypuszczenie, ze chodzi
o reklame, ktérej celem jest zachecanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji produktéw leczniczych, o ile nie
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chodzi o dane konieczne, sluzace wzgledom
bezpieczenistwa (a nie reklamy).

41. Dalej rzad dunski wskazuje, ze niebezpie-
czenistwo samoleczenia w przypadku produk-
téw leczniczych dostepnych tylko na recepte
jest duzo mniejsze, niz przy srodkach dostep-
nych bez recepty, poniewaz te pierwsze nie sa
dostepne, przynajmniej w legalny sposéb, bez
udzialu lekarza lub farmaceuty i bez zwiaza-
nej z tym porady i badania. Z drugiej strony
reklama srodkéw leczniczych dostepnych tyl-
ko na recepte moze jego zdaniem prowadzi¢
do tego, ze beda one zamawiane bez recepty
przez Internet lub w handlu wysytkowym.
Moze przy tym chodzi¢ zaréwno o legalnych,
jak i nielegalnych sprzedawcdédw oryginalnych
produktéw leczniczych, jak i o produkty
podrobione.

42. Rzgd Zjednoczonego Krélestwa jest zda-
nia, ze publikowanie spornych w niniejszym
postepowaniu informacji, na ktére skladaja
sie zatwierdzone przez urzad dopuszczajacy
podstawowe dane o cechach wyrobéw, nie
stanowi ,reklamy” w rozumieniu art. 88 ust. 1
lit a) dyrektywy, bowiem publikacja ta nie ma
charakteru promocyjnego, lecz stuzy udo-
stepnieniu istotnych informacji o wyrobach.
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43. W jego przekonaniu zgodnie z przepi-
sem art. 86 ust. 2 etykietowanie produktéw
leczniczych i informacja zataczana do opako-
wania nie stanowia reklamy produktéw lecz-
niczych, lecz podlegaja tytulowi V dyrektywy.
Powodem tego moze by¢ tylko okolicznosé,
ze opakowanie i ulotka w opakowaniu stuza
przekazaniu pacjentowi istotnych informacji,
a nie zachecaniu do sprzedazy leku. Poprzez
uregulowanie dotyczace tresci umieszczo-
nych na opakowaniu i w ulotce informacyjnej
tytul V dyrektywy zapewnia zdaniem rzadu
Zjednoczonego Krdlestwa, ze dane te ogra-
niczaja si¢ do udostepnienia informacji i nie
maja charakteru promocyjnego, co potwier-
dza takze art. 62 stwierdzajacy jednoznacz-
nie, ze ,elementy o charakterze promocyj-
nym” nie moga by¢ zawarte na opakowaniu
i w ulotce informacyjne;j.

44. Wedlug rzadu Zjednoczonego Krélestwa
w tym, ze dopuszczone informacje na opa-
kowaniach i w ulotce informacyjnej nie maja
charakteru promocyjnego, nie zmienia sie
nic takze wéwczas, gdy informacje te zostana
umieszczone na stronie internetowej przed-
siebiorstwa, tak ze dostepne sa jedynie tym
obywatelom, ktérzy sie o to aktywnie starajg.
W tym przypadku te same informacje pre-
zentowane s3 jego zdaniem w podobnie neu-
tralny sposéb i w tym samym celu — a mia-
nowicie udostepnienia pacjentom istotnych
informacji o przedmiotowym leku — a nie dla
cel6w promocji lub reklamy. Publikowanie in-
formacji ta drogg jest bowiem przyjete w kil-
ku panstwach cztonkowskich, miedzy innymi
w Zjednoczonym Kroélestwie, i uchodzi tam
za zgodne z prawem; odpowiada ono takze
praktyce Europejskiej Agencji ds. Lekéw.
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45. W przekonaniu ww. rzadu taki sposéb
udostepniania informacji nie zagraza zdrowiu
publicznemu, ktérego ochrona jest celem po-
stanowien tytulu VIII dyrektywy. Tre$¢ tych
informacji jest z natury rzeczy zatwierdzona
w postepowaniu pozwoleniowym, a wszelkie
tresci reklamowe s3 z nich usuniete. Informa-
cje te sa dostepne tylko tym, ktérzy staraja sie
je uzyskac¢. Ponadto zdaniem tego rzadu pa-
cjenci mogg uzyskaé przedmiotowe produkty
tylko za zgoda i po przepisaniu ich przez leka-
rza — otrzymuja je tylko wéwczas, gdy lekarz
uzna je za korzystne dla ich zdrowia.

46. Komisja przypomina, ze zakaz reklamy
stanowi ograniczenie wolnosci wypowiedzi,
ktére moze by¢ uzasadnione ochrona zdrowia
ludzkiego (w tej sprawie zob. wyrok w spra-
wie Damgaard®, pkt 26 i nast.), przy czym
miedzy innymi nalezy uwzglednia¢ zasade
proporcjonalnosci. Zdaniem Komisji wiele
przemawia za uznaniem, ze przedmiotowe
dziatanie nie odpowiada pojeciu ,reklama”

47. Zdaniem Komisji przy kwalifikacji jako
sreklama” przede wszystkim chodzi w szcze-
golnosci o cel przekazu, to jest stymulowanie
sprzedazy. Okoliczno$é, ze producent jest
réwnocze$nie posiadaczem praw autorskich,
moze by¢ tylko jednym z wielu innych kry-
teriéw, ktére musza zosta¢ uwzglednione.

9 — Wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-421/07, Zb.Orz.
s. 1-2629.

Oprécz posiadacza praw autorskich do roz-
wazan w kwestii realizacji celu zakazu musza
zostaé wziete pod uwage takze tres¢, krag ad-
resatéw, techniczna forma przekazu i ewen-
tualna wczesniejsza dostepnos¢ informacji.

48. W odniesieniu do tresci przekazu Komi-
sja podnosi, ze w przedmiotowym przypadku
dane dotyczace produktéw leczniczych do-
stepnych tylko na recepte zostaty skontrolo-
wane i zatwierdzone przez wlasciwe wladze,
mozna zatem zakladaé, iz od strony samej
tre$ci przekazu konsumentowi nie zagraza
zadne niebezpieczenstwo.

49. W odniesieniu do kregu adresatéw Ko-
misja stwierdza, ze ryzyko niekontrolowa-
nego przyjmowania lekéw wydaje si¢ tu co
najmniej bardzo ograniczone, poniewaz
przedmiotowe leki sa dostepne tylko na re-
cepte. Nawet jesli pacjent lub inna osoba mo-
gliby znalez¢ lek dostepny tylko na recepte
w tzw. opakowaniu zbiorczym bezposrednim
bez opakowania zbiorczego zewnetrznego
i umieszczonej w nim informacji dla pacjen-
ta, to omawiana tu publikacja nie prowadzi
do ograniczenia ochrony zdrowia i nie jest tez
szkodliwa dla wymaganego przez dyrektywe
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw,
poniewaz w taki spos6b mozna ewentualnie
zapobiega¢ ,samoleczeniu bez odpowiedniej
informacji” Jedli chodzi o mozliwo$¢, ze za-
interesowany po lekturze informacji mégtby
uwazad, iz nie potrzebuje konsultacji lekar-
skiej, to zdaniem Komisji da sie tego latwo
unikna¢, u$wiadamiajac w publikacji bardzo
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wyraznie, ze wejscie na stosowna strone in-
ternetowa nie moze w zadnym razie zastgpic¢
konsultacji lekarskiej.

50. W przedmiocie technicznej formy prze-
kazu Komisja podnosi, ze w przypadku zwy-
klej dostepno$ci wymienionych informacji za
posrednictwem Internetu (tak zwane ,ustugi
pull”), uzytkownik musi ich aktywnie szu-
ka¢, tak ze kto$, kto nie jest zainteresowany
danym produktem leczniczym, nie natrafi
przypadkowo na tego rodzaju tresci. Inaczej
jest natomiast w przypadku tak zwanych
sustug push’, gdzie uzytkownik Internetu na
przyklad poprzez tak zwane ,,pop-ups’;, to jest
okna pojawiajace si¢ na ekranie samoczynnie,
natrafia na tego rodzaju treéci, samemu ich
nie szukajac.

51. Na zakoniczenie Komisja wskazuje, ze za-
proponowala zmiane dyrektywy, by zapewni¢
jednolite stosowanie zawartego w niej ge-
neralnego zakazu reklamy i wysoki poziom
ochrony konsumentéw. Komisja dochodzi
do wniosku, ze bedacy przedmiotem sporu
zakaz, inaczej niz w sprawie Damgaard ', nie
moze by¢ traktowany — w $wietle realizowa-
nego prawnie uznanego celu ochrony zdro-
wia publicznego — jako stosowne i proporcjo-
nalne ograniczenie wolno$ci wypowiedzi.

10 — Wyzej wymieniony w przypisie 9 wyrok, pkt 28.
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52. W trakcie rozprawy Komisja na pytanie
Trybunatu sprecyzowata swé6j wywdd, stwier-
dzajac, ze dane wymienione w pytaniu preju-
dycjalnym rozumie jako informacje zawarte
w ulotce dotaczonej do opakowania.

53. Rzgd szwedzki, ktory bral udzial w po-
stepowaniu ustnym, w swym stanowisku
zaprezentowal poglad, ze sytuacja taka jak
w postepowaniu przed sadem krajowym nie
jest objeta zakazem reklamy skierowanej do
og6tu spoleczenstwa. Przylacza si¢ on zasad-
niczo do stanowiska rzadu Zjednoczonego
Krélestwa. Odnos$nie do pytania, jak odréznic¢
reklame od pozostalych informacji, jego zda-
niem potrzebna jest ocena wielu czynnikéw
w aspekcie poszczegélnego przypadku, jak
np. tre$ci informacji. Rzad szwedzki wskazuje
w tym kontekscie, ze moga oczywiscie istnie¢
informacje, ktérych nie rozpowszechnia sie
dla celé6w reklamy, co pokazuja szczegdlnie po-
stanowienia art. 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83,
gdyz w przypadku wymienionych tam rodza-
jow informacji chodzi o dane zweryfikowane
przez wlasciwe wladze. Rzad szwedzki wska-
zuje ponadto na prawo ogétu spoleczenstwa
do informacji. Biorac pod uwage okolicznos¢,
ze dana informacja w postepowaniu przed sa-
dem krajowym rozpowszechniana jest przez
samego producenta, rzad szwedzki stwier-
dza, Ze autorstwo producenta wprawdzie
mogloby stanowi¢ wskazéwke co do ewentu-
alnego zamiaru reklamowego, nie jest jednak
samo w sobie decydujace. Gdyby stanowilo to
kryterium oceny, to ustawodawca unijny ujal-
by to bezposrednio w dyrektywie.
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VI — Ocena prawna

A — Uwagi wstepne

1. Istotny charakter kwestii rozréznienia

54. Niniejsze postepowanie otwiera ponow-
nie trudna kwestie odnoszaca sie do doko-
nania rozréznienia miedzy ,reklamg” a ,in-
formacja” w dziedzinie prawa produktéw
leczniczych.

55. Konieczno$¢ mozliwie dokladnego roz-
réznienia obu kategorii na podstawie jasnych
kryteriéw wynika przede wszystkim stad,
ze dyrektywa 2001/83 w wersji zmienionej
przez dyrektywe 2004/24 dokonuje, zgodnie
ze stwierdzeniem Trybunalu w wyroku Gin-
tec!, pelnej harmonizacji sfery reklamy pro-
duktéw leczniczych ', przy czym przypadki,

11 — Wyrok z dnia 8 listopada 2007 r. w sprawie C-374/05,
Zb.Orz.s. 1-9517.

12 — Ibidem, pkt 20, 39. Poréwnaj takze F. Meyer, Das strenge
deutsche Heilmittelrecht — ein Fall fiir den Européischen
Gerichtshof, Pharma Recht, 2007, s. 231, ktéry wskazuje na
to, ze przepisy dyrektywy dotyczace reklamy stanowia sze-
roki i pelny system, ktéry w zasadzie nie pozostawia prze-
strzeni na odstepstwa.

w ktdrych panstwa czlonkowskie sa upraw-
nione do wydawania postanowien odbiega-
jacych od uregulowan dyrektywy, sa wyraz-
nie wskazane. Tym samym zawarty w art. 88
ust. 1 dyrektywy 2001/83 zakaz reklamy
produktéw leczniczych dostepnych tylko na
recepte, traktowany przez Trybunat jako po-
siadajacy charakter wyczerpujacy ", wymaga
jednolitej wykladni na calym obszarze unij-
nym, na ktérej moglyby sie oprze¢ sady kra-
jowe stosujac prawo unijne.

56. Réznica miedzy ,reklamg” a ,informacjg”
staje sie wyraznie widoczna juz w nagtéwku
tytutu VIIla dyrektywy 2001/83. Nalezy tu
uwzglednié, ze ujednolicanie prawa ograni-
cza sie wylacznie do sfery reklamy, podczas
gdy uregulowanie odnoszace sie do sfery in-
formacji o produktach leczniczych pozostaje
w gestii panstw czlonkowskich, o ile nie na-
ruszaja one postanowien unijnych o reklamie
wynikajacych z dyrektywy 2001/83 . Wyjas-
nia to dlaczego obecnie istnieja duze réznice
miedzy krajowymi systemami prawnymi, jesli
chodzi o udostepnianie informacji dla pa-
cjentéw o produktach leczniczych. Jak Komi-
sja stwierdzita w swym komunikacie do Par-
lamentu Europejskiego i Rady dotyczacym
sprawozdania z dnia 20 grudnia 2007 r.'%, nie-
ktére z panstw czlonkowskich sa w tej mierze

13 — Wyzej wymieniony w przypisie 11 wyrok w sprawie Gintec,
pkt 26.

14 — Zobacz opinie rzecznika generalnego D. Ruiza-Jaraba Colo-
mera z dnia 18 listopada 2008 r. w sprawie C-421/07 Dam-
gaard (ww. w przypisie 9 wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r.)
pkt 34. W tym sensie takze N. De Grove-Valdeyron, Vers
un marché unique des médicaments: acquis et nouvelles
orientations communautaires, Cahiers de droit européen,
45° année (2009), nr 3-4, s. 357.

15 — Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacy sprawozdania z dnia 20 grudnia 2007 r. w spra-
wie biezacej praktyki w zakresie dostepnosci dla pacjen-
téw informacji dotyczacych produktéw leczniczych
[COM(2007) 862 wersja ostateczna, s. 3, 10].

I - 3265



OPINIA V. TRSTENJAK — SPRAWA C-316/09

bardzo restrykcyjne, podczas gdy inne po-
zwalaja na publikowanie informacji niemaja-
cych charakteru reklamy. Z tego wzgledu roz-
réznienie obu kategorii jest istotne takze dla
podzialu kompetencji legislacyjnych miedzy
Unig a panistwami czlonkowskimi.

2. Zakaz reklamy jako wynik ustawodawcze-
g0 procesu wywazania

57. W rozumieniu polityki regulacyjnej za-
sadniczy zakaz skierowanej do ogélu spo-
feczenstwa reklamy produktéw leczniczych
uzasadniany jest ochrona zdrowia publicz-
nego przed ryzykiem dla pacjentéw ze strony
»naduzywanej lub niewlasciwie przygoto-
wanej reklamy”'’. Wynika to jednoznacznie
z motywu 45 dyrektywy 2001/83, stwierdza-
jacego, ze reklamowanie produktéw lecz-
niczych dostepnych bez recepty dozwolone
jest wyjatkowo, jednakze pod warunkiem

16 — Zobacz opini¢ rzecznika generalnego D. Ruiza-Jaraba
Colomera z dnia 13 lutego 2007 r. w sprawie Gintec (ww.
w przypisie 11 wyrok), pkt 60, w ktérej wyjasnil, Ze nie ma
zadnych watpliwosci odnoénie do tego, ze poprzez dyrek-
tywe 2001/83, ktora koncentruje si¢ na trosce traktatu WE
odno$nie do zdrowia, ma by¢ zapewnione prawidlowe
i rozsadne stosowanie produktéw leczniczych [motyw 40;
art. 87 ust. 3 tiret pierwsze, art. 89 ust. 1 lit. b) tiret dru-
gie i trzecie] poprzez zapobieganie naduzywanej i niewla-
Sciwie przygotowanej (motyw 45) oraz wprowadzajacej
w blad swoimi wladciwosciami [art. 89 ust. 3 tiret drugie
oraz art. 90 lit. j)] reklamie. Zobacz takze ww. w przypi-
sie 9 wyrok w sprawie Damgaard, pkt 22, 29; wyrok z dnia
22 kwietnia 2010 r. w sprawie C-62/09 Association of the
British Pharmaceutical Industry, Zb.Orz. s. I-3603, pkt 30.
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ze spelnia okreslone wymogi ustawowe.
W przypadku produktéw leczniczych do-
stepnych tylko na recepte to odstepstwo od
zakazu reklamy jednak nie obowiazuje, tak ze
w przypadku tej kategorii produktéw leczni-
czych nalezy przyja¢, ze obowigzuje absolut-
ny zakaz reklamy. Taki szeroki zakaz reklamy
ma przeciwdziala¢ stymulowanemu przez
reklame stosowaniu przez pacjentéw samo-
leczenia, biorac pod uwage zagrozenia dla
zdrowia, zwigzane z reguly ze stosowaniem
produktéw leczniczych dostepnych tylko na
recepte. Na wynikajace ze stosowania tych
produktéw leczniczych zagrozenia zdrowia
Trybunal zwracal uwage w wyroku Deut-
scher Apothekerverband', wskazujac na
art. 71 ust. 1 dyrektywy 2001/83 ',

58. Réwnoczesnie ustawodawca  unijny
potwierdza jednak w art. 88a dyrektywy
2001/83, dodanym poézniej przez dyrektywe
2004/24, konieczno$¢ stosowania ,informacji
o produktach leczniczych i innych metodach
leczenia o wysokiej jako$ci, obiektywnej, rze-
telnej i niezawierajacej reklamy” Postano-
wienie to nalezy czyta¢ facznie z motywem
40 dyrektywy 2001/83, z ktérego wynika, ze
»przepisy regulujace informacje dla uzyt-
kownikéw powinny obejmowaé szeroki za-
kres ochrony konsumentéw, dla zapewnienia
prawidiowego stosowania produktéw leczni-
czych na podstawie pelnych i zrozumiatych
informacji”

17 — Wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-322/01, Rec.
s.1-14887, pkt 117.

18 — To uregulowanie stwierdza, ze produkty lecznicze moga
by¢ dostepne wylacznie na recepte, jesli nawet przy nor-
malnym uzyciu bez kontroli lekarza moga bezposrednio
lub posrednio stanowi¢ zagrozenie.
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59. Wnioskowaé stad nalezy, ze ustawo-
dawca unijny chce pogodzi¢ z jednej strony
ochrone zdrowia publicznego, a z drugiej
prawo konsumenta do informacji oraz prawo
producentéw produktéw leczniczych do wol-
no$ci wypowiedzi, zakazujac wylacznie tych
informacji o produkcie, ktére w zwiazku ze
swymi specyficznymi cechami sg szkodliwe
dla ogétu. Zakaz reklamy okazuje sie by¢ za-
tem ostatecznie wynikiem ustawodawczego
procesu wywazania stanowisk chronionych
konstytucyjnie, ktéry nalezy uwzglednia¢
przy dokonywaniu wykladni art. 88 ust. 1
dyrektywy.

B — W przedmiocie tresci wniosku o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym

60. Prowadzinas to do pytania o tres$¢ przed-
miotowego wniosku o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym. MSD podnosi mia-
nowicie, wskazujac na ograniczajace prawa
podstawowe dzialanie zakazu reklamy pro-
duktéw leczniczych, ze pytanie prejudycjalne
dotyczy nie tylko wykladni, lecz takze waz-
nosci art. 88 ust. 1 dyrektywy 2001/83. Swoj
sposéb rozumienia pytania prejudycjalnego

opiera na pkt 15 postanowienia odsytajacego,
w ktérym sad krajowy stwierdza:

»W opisanych okoliczno$ciach niniejsza izba
zywi watpliwo$¢, czy zakaz reklamowania
produktéw leczniczych dostepnych tylko na
recepte poza kregiem oséb zajmujacych sie
zawodowo medycyng jest proporcjonalny
w konteksécie wspdlnotowych praw podsta-
wowych, jesli chodzi wylgcznie o informacje
obowigzkowe i informacje te udostepnione sa
jedynie w Internecie, a zatem nie sg narzuca-
ne szerokiej nieprzygotowanej publicznosci

[...]"

61. Tezie tej nalezy przeciwstawi¢ argument,
ze wlasciwe pytanie prejudycjalne ukierun-
kowane jest jednoznacznie na wykladnie
art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83. Na-
lezy je bowiem przy wywazonej ocenie takze
przedmiotowego fragmentu tekstu w posta-
nowieniu odsylajagcym rozumie¢ tak, ze sad
krajowy zmierza w zasadzie do ustalenia, czy
zawarte w prawie unijnym pojecie reklamy
produktéw leczniczych obejmuje okreslony
przypadek dokladnie opisany w pytaniu pre-
judycjalnym. Trybunal jest proszony o po-
twierdzenie okre$lonej wykladni tego pojecia,
przy czym sad krajowy stwierdza mozliwos¢
wykladni zawezajacej w zwiazku z wymo-
gami prawa pierwotnego. Nie oznacza to
jednak, ze podwazana jest sama wazno$c¢
omawianego uregulowania unijnego. Sad
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krajowy ani nie wspomina o watpliwo$ciach
odnosnie do waznosci tego postanowienia,
ani nie stwierdza, by takie pytanie pojawito
sie w prowadzonym przezen postepowaniu.
Chodzi mu raczej o to, by na podstawie kon-
kretnego przypadku uzasadnié, jak przebiega
granica miedzy zakazang ,reklamg’, a dozwo-
long ,.informacjy”

62. W zakresie, w ktérym stanowisko MSD
wykracza poza wlasciwe pytanie prejudycjal-
ne, nalezy je uzna¢ z punktu widzenia prawa
procesowego za wniosek uczestnika postepo-
wania o rozszerzenie pierwotnego przedmio-
tu postepowania w sprawie wydania orzecze-
nia w trybie prejudycjalnym.

63. W tej kwestii nalezy na wstepie pod-
kredli¢, ze system ustanowiony na mocy
art. 234 WE w celu zapewnienia spéjnosci
wyktadni prawa wspélnotowego w panstwach
czlonkowskich wprowadza bezposrednia
wspéblprace miedzy Trybunalem a sadami
krajowymi w drodze postepowania wszczy-
nanego bez inicjatywy stron. Strony po-
stepowania przed sadem krajowym nie maja
zatem w ramach postepowania w sprawie

19 — Zobacz podobnie wyroki: z dnia 27 marca 1963 r. w spra-
wach polgczonych od 28/62 do 30/62 Da Costa en Scha-
ake i in., Rec. s. 59, 76; z dnia 1 marca 1973 r. w sprawie
62/72 Bollmann, Rec. s. 269, pkt 4; z dnia 10 lipca 1997 r.
w sprawie C-261/95 Palmisani, Rec. s. 1-4025, pkt 31;
z dnia 12 lutego 2008 r. w sprawie C-2/06 Kempter, Zb.Orz.
s. [-411, pkt 41 i nast.
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wydania orzeczenia w trybie prejudycjalnym
prawa do inicjatywy, lecz tylko okazje do wy-
razania swego stanowiska®. Dlatego Trybu-
nal slusznie stwierdzil, ze art. 234 WE nie
ustanawia $rodka zaskarzenia dostepnego dla
stron sporu przed sadem krajowym, a zatem
Trybunat nie jest zobowiagzany do dokonania
oceny wazno$ci prawa wspolnotowego jedy-
nie z tego powodu, ze kwestia ta zostala pod-
niesiona przed Trybunalem przez jedna ze
stron w przedstawionych przez niag uwagach
pisemnych?'. Z tego orzecznictwa wynika, ze
z punktu widzenia prawa procesowego spol-
ce MSD nie przystuguje prawo domagania sie
zmiany przedmiotu wniosku o wydanie orze-
czenia w trybie prejudycjalnym, przykladowo
w taki sposéb, ze podniesie kwestie waznos$ci
w odniesieniu do okreslonej normy prawa
wtérnego. Jej wniosek nalezy zatem odrzucicé.

64. Wobec faktu, ze z wyjatkiem MSD zaden
z innych uczestnikéw postepowania nie pod-
niost kwestii wazno$ci, wlasciwe jest wskaza-
nie z ostroznosci na orzecznictwo Trybunaluy,
zgodnie z ktérym udzielanie odpowiedzi na
dodatkowe pytania, zgloszone przez stro-
ny postepowania przed sadem krajowym
w swych o$wiadczeniach, nie byloby zgodne
z rola nadana Trybunalowi przez art. 234 WE
i z jego zobowigzaniem do tego, by dawac
rzagdom panstw czlonkowskich i uczestnikom

20 — Zobacz opinie rzecznika generalnego J. Kokott z dnia
10 lipca 2008 r. w sprawie C-404/07 Katz (wyrok z dnia
9 pazdziernika 2008 r.), Zb.Orz. s. [-7607, pkt 28. Poréw-
naj takze odno$nie do roli uczestnikéw postepowania
w ramach postepowania o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym moja opinie z dnia 6 lipca 2010 r. w spra-
wie C-137/08 Pénziigyi Lizing (wyrok z dnia 9 listopada
2010 r.), Zb.Orz. s. 1-10847, pkt 80.

21 — Zobacz wyroki: z dnia 6 pazdziernika 1982 r. w sprawie
283/81 Cilfit i in., Rec. s. 3415, pkt 9; z dnia 6 lipca 2000 r.
w sprawie C-402/98 ATB i in., Rec. I-5501, pkt 30, 31; z dnia
10 stycznia 2006 r. w sprawie C-344/04 IATA i ELFAA,
Zb.Orz. s. 1-403, pkt 28; z dnia 30 listopada 2006 r. w spra-
wach polaczonych C-376/05 i C-377/05 Briinsteiner i Auto-
haus, Zb.Orz. s. -11383, pkt 27, 28.
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postepowania mozliwo$¢ skladania o$wiad-
czen w trybie art. 23 statutu Trybunalu,
poniewaz zgodnie z tym przepisem uczest-
nikom postepowania doreczane sa tylko po-
stanowienia odsytajace

65. Niezaleznie od tych rozwazan odnos$nie
do prawa procesowego, badanie waznosci
takiej normy przez Trybunal mogloby sie
okaza¢ w pewnych okoliczno$ciach niepo-
trzebne ze wzgledéw wynikajacych z prawa
materialnego, o ile dana norma prawa po-
chodnego mogtaby zosta¢ objeta wykladnia
zgodng z prawem pierwotnym. Mianowi-
cie, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem,
w przypadkach gdy przepis wtérnego prawa
wspdlnotowego mozna interpretowa¢ na
wiecej niz jeden ze sposobdw, pierwszenstwo
nalezy da¢ wyktadni zapewniajacej zgodnos¢
tych przepiséw z traktatem?. W zakresie
dogmatycznym te regule dokonywania wy-
ktadni mozna wyprowadzi¢ z zasady jedno-
$ci unijnego porzadku prawnego **. Trybunat

22 — Wyroki: z dnia 20 marca 1997 r. w sprawie C-352/95 Phyte-
ron, Rec. s. 1-1729, pkt 14; z dnia 17 wrze$nia 1998 r. w spra-
wie C-412/96 Kainuun Liikenne i Pohjolan Liikenne, Rec.
s. 1-5141, pkt 24.

23 — Wyroki: z dnia 13 grudnia 1983 r. w sprawie 218/82 Komi-
sja przeciwko Radzie, Rec. s. 4063, pkt 15; z dnia 4 grudnia
1986 r. w sprawie 205/84 Komisja przeciwko Niemcom,
Rec. s. 3755, pkt 62; z dnia 25 listopada 1986 r. w spra-
wach potaczonych 201/85 i 202/85 Klensch i in., Rec. 3477,
pkt 21.

24 — Podobnie S. Leible, R. Domrose, Die primérrechtskon-
forme Auslegung, w: Europdische Methodenlehre, Hrsg.
K. Riesenhuber, Berlin 2006, s. 187 i nast., wskazujac na
wyrok z dnia 9 marca 2006 r. w sprawie C-499/04 Werhof,
Zb.Orz. s. 1-2397, pkt 32, w ktérym Trybunal przypomniat,
ze ,zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu
w celu dokonania wykladni przepiséw dyrektywy nalezy
uwzgledni¢ zasade jednolito$ci wspdlnotowego porzadku
prawnego, ktéra wymaga, by prawo wtérne Wspdlnoty
podlegalo wyktadni zgodnej z ogélnymi zasadami prawa
wspdlnotowego”.

jest przy tym uprawniony do sprawdzenia,
czy postawione pytanie o wazno$¢ opiera sie
na prawidlowej wykladni danej normy prawa
wtérnego. Stosownie do tego Trybunatl przy
mozliwosci wykladni zgodnej z prawem pier-
wotnym odstapit od badania waznosci okres-
lonej normy prawa wtérnego w kontekscie
prawa pierwotnego .

66. Taki spos6b postepowania wydaje mi
sie w przedmiotowym postepowaniu wska-
zany, zwlaszcza ze moim zdaniem kwestia
zgodnosci szeroko zakrojonego zakazu re-
klamy z prawem pierwotnym stataby sie
istotna dopiero wtedy, gdyby udostepnianie
danych o produktach leczniczych w Inter-
necie, w taki sposéb jak opisany w pytaniu
prejudycjalnym, mozna bylo zakwalifiko-
waé w ramach pojecia reklamy produktéw
leczniczych. Z punktu widzenia metodologii
prawnej nalezy przy tym uwzglednic, ze juz
w procesie dokonywania wykladni — jak np.
w ramach systematycznej i teleologicznej
wykltadni tego pojecia — moga pojawi¢ sie

25 — Zobacz wyrok z dnia 17 lipca 1997 r. w sprawie C-334/95
Kriiger, Rec. s. 1-4517, pkt 23, 35. Podobnie K. Lenaerts,
D. Arts, I. Maselis, Procedural Law of the European Union,
2" ed., London 2006, pkt 2-021, s. 50, wedtug ktérego Try-
bunat moze stwierdzi¢, czy kwestia waznosci wynika z wla-
$ciwej wykladni danego aktu prawa wtérnego. Z reguly po
dokonaniu wykladni Trybunal stwierdzi, ze sprawdzanie
zgodnosci normy prawnej z prawem wyzszego rzedu juz
nie jest konieczne, poniewaz argument naruszenia traktatu
wynika z innej wyktadni.
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rozwazania uwzgledniajace wymogi prawa
pierwotnego®. Gdyby jednak postepowanie
producenta zakwalifikowaé jako dozwolona
informacje dla pacjenta, to pytanie dotycza-
ce zgodnosci juz by sie nie pojawialo. Z tego
wzgledu wskazane jest rozpoczecie analizy
prawnej od wykladni dyrektywy 2001/83.

C — Analiza pytania prejudycjalnego

1. Definicja reklamy produktéw leczniczych
i odréznienie jej od informacji

67. Na wstepie nalezy wskazaé, ze publiko-
wanie w Internecie informacji o okreslonym
leku nie jest przez prawo unijne ani wyraznie
dozwolone, ani zabronione. Czy to dzialanie
jest dopuszczalne, zalezy przede wszystkim
od tego, czy miesci sie¢ ono w ramach poje-
cia reklamy zawartego w kodeksie unijnym.
Artykut 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 zawiera
dwuczlonowa definicje zakladajaca obiek-
tywnie istnienie ,,dowolnej formy informacji”

26 — Wedlug S. Leible, R. Domrdse, op.cit. (ww. w przypisie 24),
s. 186 i nast., wykfadnia zgodna z prawem pierwotnym nie
wyklucza, ze juz w trakcie procesu dokonywania wykltadni —
w ramach interpretacji systematycznej i teleologicznej —
dokonuje sie orientacji na nakazy prawa pierwotnego
i wyklucza sie warianty wykladni sprzeczne z prawem pier-
wotnym, a nie bada si¢ dopiero skutku wykfadni wedlug
kryterium prawa pierwotnego.
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i wymagajaca jako cechy subiektywnej celu
»ukierunkowanego na [zachecanie do] prze-
pisywania, dostarczania, sprzedazy lub kon-
sumpcji produktéw leczniczych” Postano-
wienie to wymienia kilka przykladéw reklamy
produktéw leczniczych.

68. W spos6b jednoznaczny definicja ta
obejmuje ,reklame adresowana do ogélu
spoleczenstwa’, tak ze zakaz publicznej re-
klamy da sie zastosowac¢ takze do publikacji
w Internecie?. Z literalnego brzmienia tego
przepisu dyrektywy, jak réwniez z jego kon-
tekstu normatywnego nalezy takze wywies¢,
ze reklama stanowi tylko cze$¢ dostepnej
facznie informacji®. Pojecie informacji jest
tym samym szerokie i nabiera znaczenia
w sensie prawnym, gdy informacja wykazuje
pewne specyficzne, ujete w prawie unijnym
cechy reklamy®. Stosownie do tego, zgodnie
z definicja art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83,
zakwalifikowaniu jako reklama z zasady nie
przeszkadza okoliczno$¢, iz na omawiane

27 — Zobacz takze G. Gellissen, Arzneimittelwerbung im Inter-
net, Hamburg 2008, s. 149.

28 — Zobacz L. Gonzélez Vaqué, Publicidad e informacion sobre
los medicamentos: dos conceptos dificiles de delimitar en
el dmbito del Derecho comunitario, Revista electrénica de
Derecho del Consumo y de la Alimentacién, n° 21 (2009),
s. 34, ktéry wskazuje na to, ze jak najbardziej moga istnie¢
informacje niemajace charakteru reklamy.

29 — G. Michaux, La publicité et information relative aux médi-
caments en droit européen, European Journal of Consumer
Law, 2-3/2009, s. 349, wskazuje trafnie na to, Ze nie istnieje
ani definicja ,pozostalych informacji’, ani kryteria rozgrani-
czenia do ,reklamy”. Moim zdaniem zadaniem Trybunatu
jest w drodze wyktadni stworzy¢ przydatne kryteria rozgra-
niczenia w celu zapewnienia stosowania dyrektywy 2001/83
zgodnie z zasadg pewnosci prawa.
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publikacje skladaja sie tylko rzeczowe in-
formacje. Reklama w rozumieniu dyrektywy
nie zaklada porywajacej formy, przesady czy
wrecz krzykliwego zachwalania wlasnego
towaru, co na ogol uznaje sie za charaktery-
styczne dla reklamy®. Zasadnicze kryterium
odréznienia reklamy od zwyklej informacji
tkwi raczej w zamierzonym celu przekazu. Je-
zeli zamiarem jest zachecanie do przepisywa-
nia, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych, ma miejsce reklama
w rozumieniu dyrektywy; jezeli natomiast
przekazuje sie czysta informacje bez zamiaru
promocji, pozostaje to poza zakresem prze-
piséw unijnych dotyczacych reklamy pro-
duktéw leczniczych. Decydujacy jest zatem
$wiadomy i bezposredni zamiar tego, kto roz-
powszechnia ten przekaz?.

2. Kryteria oceny

69. Czy istnieje stosowny zamiar promo-
cyjny, stwierdzi¢ ma z zasady, jak wyjasnil
to ostatnio Trybunal w wyroku w sprawie

30 — Zobacz podobnie A. Lorz, Internetwerbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel aus gemeinschaftsrechtlicher
Perspektive, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht —
Internationaler Teil, 2005, s. 895.

31 — Zobacz ww. w przypisie 14 opini¢ rzecznika generalnego
D. Ruiza-Jaraba Colomera w sprawie Damgaard, pkt 38.

Damgaard, sad krajowy w oparciu o kon-
kretne okolicznosci danego przypadku?®.
Nie przeszkadza to jednak Trybunalowi,
by w oparciu o swe kompetencje w zakresie
wyktadni, wskazal sadowi krajowemu przy-
datne kryteria, umozliwiajace mu przy za-
stosowaniu prawa unijnego i przepiséw wy-
konawczych prawa krajowego® stwierdzi¢
konkretnie wystepowanie takiego zamiaru
promocyjnego.

a) Uwzglednienie praw podstawowych przy
dokonywaniu wykladni

70. Przy formulowaniu kryteriéw oceny
chodzi réwnoczesnie o uwzglednienie moz-
liwosci waskiej wykladni, zwlaszcza ze po-
jecie reklamy zawarte w dyrektywie 2001/83
jest od strony swego dostownego brzmienia
stosunkowo malo okreslone, i stad, w zalez-
no$ci od wykladni, mogloby by¢ rozumiane
bardzo szeroko — a mianowicie tak ze ewen-
tualnie obejmowatoby takze dziatania, ktére
w obliczu zaréwno okolicznosci konkretnego

32 — Wyzej wymieniony w przypisie 9 wyrok w sprawie Dam-
gaard, pkt 23. Zdaniem L. Gonzéleza Vaqué, op.cit. (ww.
w przypisie 28), s. 41, stwierdzenie istnienia zamiaru pro-
mocyjnego moze by¢ jedynie punktem wyjécia do dokona-
nia rozgraniczenia miedzy reklama a informacja o innym
charakterze. Trybunal powierzyl organom i sagdom krajo-
wym zadanie stwierdzenia w kazdym poszczeg6lnym przy-
padku, czy konkretny komunikat ma na celu zachecenie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych.

33 — Stosownie do orzecznictwa Trybunatu sprawa sadu kra-
jowego przy stosowaniu prawa wewnetrznego jest sto-
sowanie jego wykladni tak dalece, jak to tylko mozliwe,
w oparciu o dostowne brzmienie i cel danej dyrektywy,
by osiagnac¢ zalozony w niej efekt (por. ww. w przypisie 11
wyrok Gintec, pkt 38; wyrok z dnia 5 pazdziernika 2004 r.
w sprawach potaczonych od C-397/01 do C-403/01 Pfeiffer
iin, Zb.Orz. s. 1-8835, pkt 113.
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przypadkuy, jak i stosownych ram prawnych
nie powinny podlega¢ zakazowi.

71. Celem zakazu adresowanej do ogétu spo-
feczenstwa reklamy produktéw leczniczych
jest, jak juz stwierdzono®, ochrona pacjen-
ta przez nieprawidlowym lub nierzetelnym
wplywaniem na niego, a przez to ostatecz-
nie ochrona zdrowia publicznego. Prawo
dotyczace reklamy produktéw leczniczych
rozszerza poprzez ten zakaz zakres ochrony
zapewniany przez obowiazek wystawienia
recepty. Jednakze to ukierunkowanie ochro-
ny musi by¢ uwzglednione przy dokonywa-
niu wykfadni pojecia reklamy. Jezeli bowiem
z omawianych informacji nie wynika zagroze-
nie dla zdrowia konsumentéw, a ograniczanie
informacji mogloby sie okaza¢ w tej mierze
kontraproduktywne, to nie byloby racjonal-
nego uzasadnienia dla szeroko zakrojonego
zakazu.

72. Konieczno$¢ dokonania waskiej wyklad-
ni pojecia reklamy w dziedzinie prawa wtér-
nego wynika przede wszystkim ze wskazane-
go wywazenia miedzy z jednej strony dobrem
prawnym, ktérego ochrona jest celem normy,
a z drugiej gwarantowanymi przez prawo

34 — Zobacz pkt 57 niniejszej opinii.

I - 3272

pierwotne prawami konsumentéw i produ-
centéw produktéw leczniczych, ktére wy-
kazuja inne ukierunkowanie ochrony®. To
wywazenie jest ponadto podporzadkowane
zasadzie proporcjonalnosci, jako wyrazowi
dzialania odpowiedniego dla panistwa prawa.
Prawa podstawowe, jak tez zasada proporcjo-
nalnosci, nalezace do ogdlnych zasad prawa
unijnego, stanowia zatem istotna czes$¢ tych
ram prawnych, w ktére musi si¢ wkompono-
wac¢ wykladnia prawa pochodnego *.

73. Jak Trybunal stwierdzat wielokrotnie?,
we Wspdlnocie nie moga by¢ uznane za zgod-
ne z prawem zadne dzialania, ktore nie dadza
sie pogodzi¢ z przestrzeganiem uznanych
i zagwarantowanych praw podstawowych.

35 — W kontekscie niemieckich przepiséw wykonawczych
podobnie V. Stoll, Das Publikumswerbeverbot fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel — erste Anzeichen einer
Auflockerung, Pharma Recht, 2004, s. 101 i nast., wedtug
ktérego uzasadnienie zakazu publicznej reklamy na pod-
stawie prawa podstawowego powoduje potrzebe wdrozenia
proceséw wywazania. W tym zakazie autor upatruje ogra-
niczenia chronionych na mocy praw podstawowych pozycji
producenta oraz pacjenta.

36 — Do podobnego wniosku doszed! rzecznik generalny
D. Ruiz-Jarabo Colomer w pkt 74 swojej ww. w przypisie
14 opinii w sprawie Damgaard, o§wiadczajac, ze dazenie do
ochrony zdrowia publicznego powinno by¢ dostosowane do
specyfiki wolno$ci wypowiedzi, poniewaz ochrona przystu-
gujgca temu prawu przyznawana jest takze wypowiedziom,
ktére organy ochrony zdrowia uwazaly za szkodliwe dla
tegoz celu ochrony zdrowia. W. Schroeder, Die Auslegung
des EU-Rechts, Juristische Schulung, 2004, Nr 3, s. 182,
méwi w tym kontekscie o nakazie dokonywania wykladni
zgodnej z konstytucja. Implikuje ona szczegélnie, iz kazda
wykladnia prawa unijnego musi by¢ zorientowana wedlug
praw podstawowych Unii i na zasade proporcjonalnosci.

37 — Zobacz w szczegdlno$ci wyroki: z dnia 18 czerwca 1991 r.
w sprawie C-260/89 ERT, Rec. s. 1-2925, pkt 41; z dnia
29 maja 1997 r. w sprawie C-299/95 Kremzow, Rec.
s.1-2629, pkt 14; z dnia 3 wrze$nia 2008 r. w sprawach pota-
czonych C-402/05 P i C-415/05 P Kadi i Al Barakaat Inter-
national Foundation przeciwko Radzie i Komisji, Zb.Orz.
s.1-6351, pkt 284.
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Wedlug utrwalonego orzecznictwa prawa
podstawowe naleza do powszechnych pod-
staw prawnych, ktérych przestrzeganie ma
zapewni¢ Trybunal, kierujac sie przy tym
wspolnymi  tradycjami  konstytucyjnymi
panstw czlonkowskich oraz wskazaniami
w zakresie ochrony praw czlowieka wynika-
jacymi z uméw miedzynarodowych o ochro-
nie praw czlowieka, w ktérych zawieraniu
uczestniczyly, lub do ktérych przystapity
panstwa czltonkowskie. Szczegélne znacze-
nie przypada tu z jednej strony europejskiej
Konwencji o ochronie praw czlowieka i pod-
stawowych wolnosci (dalej zwanej EKPC)*.
Wypracowane w tym orzecznictwie zasady
zostaly potwierdzone przez art. 6 ust. 2 UE,
zgodnie z ktérym ,Unia szanuje prawa pod-
stawowe zagwarantowane w europejskiej
Konwencji o ochronie praw czlowieka i pod-
stawowych wolnosci, podpisanej w Rzymie
4 listopada 1950 roku, oraz wynikajace z tra-
dycji konstytucyjnych wspélnych dla panstw
czlonkowskich, jako zasady ogélne prawa
wspoélnotowego”. Ponadto Trybunat dla po-
twierdzenia istnienia okreslonych powszech-
nych zasad prawnych wielokrotnie powoty-
wal si¢ na Karte praw podstawowych Unii
Europejskiej *, proklamowana w dniu 7 grud-
nia 2000 r. w Nicei*, ktéra od wejscia w zycie

38 — Zobacz w szczegdlnosci ww. w przypisie 35 wyrok w spra-
wie ERT, pkt 41; wyroki: z dnia 6 marca 2001 r. w sprawie
C-274/99 P Connolly przeciwko Komisji, Rec. s. I-1611,
pkt 37; z dnia 22 pazdziernika 2002 r. w sprawie C-94/00
Roquette Fréres, Rec. s. [-9011, pkt 25; z dnia 12 czerwca
2003 r. w sprawie C-112/00 Schmidberger, Rec. s. I-5659,
pkt 71; z dnia 25 marca 2004 r. w sprawie C-71/02 Karner,
Rec. s. [-3025, pkt 48; z dnia 27 czerwca 2006 r. w sprawie
C-540/03 Parlament przeciwko Radzie, Zb.Orz. s. 1-5769,
pkt 35; z dnia 18 stycznia 2007 r. w sprawie C-229/05 P PKK
1 KNK przeciwko Radzie, Zb.Orz. s. I-439, pkt 76.

39 — Dz.U.C364,s. 1.

40 — Wyzej wymieniony wyroki w przypisie 38 w sprawie Par-
lament przeciwko Radzie, pkt 38; wyroki: z dnia 11 grud-
nia 2007 r. w sprawie C-438/05 International Transport
Workers’ Federation i Finnish Seamen’s Union, Zb.Orz.
s. 1-10779, pkt 43; z dnia 14 lutego 2008 r. w sprawie
C-244/06 Dynamic Medien, Zb.Orz. s. I-505, pkt 42.

traktatu lizbonskiego, zgodnie z art. 6 ust. 1
akapit 1 TUE ma prawnie te samg range, co
traktaty *'.

74. Wedlug Trybunalu zwigzanie Unii pra-
wami podstawowymi rozcigga sie takze na
organy i sady panstw czlonkowskich, na
ktérych spoczywa dokonywanie wykladni
i stosowanie przepiséw transponujacych dy-
rektywy. Trybunal stwierdzil zatem w wy-
roku w sprawie Bodil Lindqvist®, ze ich
obowigzkiem jest nie tylko dokonywanie wy-
ktadni prawa krajowego zgodnie z okreslona
dyrektyway, lecz takze czuwanie nad tym, by
nie oprze¢ si¢ na takiej wykladni tej dyrek-
tywy, ktoéra kolidowalaby z prawami podsta-
wowymi chronionymi przez wspdlnotowy
system prawny lub innymi powszechnymi
zasadami prawa wspolnotowego, jak zasada
proporcjonalnosci.

75. Ponadto jest zgodne z utrwalonym
orzecznictwem, ze Trybunal, rozpoznajac
wniosek o wydanie orzeczenia w trybie pre-
judycjalnym, z chwila gdy uregulowanie kra-
jowe wchodzi w zakres stosowania prawa
wspdlnotowego, powinien wskaza¢ sadowi
krajowemu wszystkie elementy wykladni
konieczne dla dokonania przez ten sad oce-
ny zgodnosci tego uregulowania z prawami

41 — Zobacz wyroki: z dnia 19 stycznia 2010 r. w sprawie
C-555/07 Kuciikdeveci, Zb.Orz. s. 1-365, pkt 22; z dnia
1 lipca 2010 r. w sprawie C-407/08 P Knauf Gips przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. I-6375, pkt 91.

42 — Wyrok z dnia 6 listopada 2003 r. w sprawie C-101/01, Rec.
s. 1-12971, pkt 87.
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podstawowymi, ktérych przestrzeganie za-
pewnia Trybunal®. Stosownie do tego w dal-
szym wywodzie powinny zosta¢ wymienione
te prawa podstawowe, ktére przemawiaja za
waska wyktadnig, zgodna z prawem pierwot-
nym, a ktérych dotyka zakaz reklamy zawarty
w art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83. Na-
stepnie nalezy wyczerpujaco zaja¢ si¢ innymi
kryteriami, ktére takze moga by¢ pomocne
dla dokonania wykladni tego przepisu.

i) Prawo podstawowe do wolnosci wypo-
wiedzi

76. W pierwszej kolejnosci zakaz reklamy
dotyka prawa podstawowego do wolnosci
wypowiedzi, ktére w orzecznictwie Trybuna-
Iu uznane jest za powszechna zasade praw-
na* i ma swoje umocowanie w art. 11 ust. 1

43 — Zobacz ww. w przypisie 37 wyrok w sprawie ERT, pkt 42;
wyrok z dnia 4 pazdziernika 1991 r. w sprawie C-159/90
Society for the Protection of Unborn Children Ireland,
Rec. s. 1-4685, pkt 31; ww. w przypisie 37 wyrok w sprawie
Kremzow, pkt 15; ww. w przypisie 38 wyrok w sprawie Kar-
ner, pkt 49.

44 — Zobacz wyroki: z dnia 17 stycznia 1984 r. w sprawach pota-
czonych 43/82 i 63/82 VBVB i VBBB przeciwko Komisji,
Rec. s. 19, pkt 34; z dnia 11 lipca 1985 r. w sprawach pota-
czonych 60/84 i 61/84 Cinéthéque i in., Rec. s. 2605; z dnia
26 kwietnia 1988 r. w sprawie 352/85 Bond van Adverteer-
ders i in., Rec. s. 2085, pkt 40; z dnia 13 grudnia 1989 r.
w sprawie 100/88 Oyowe i Traore przeciwko Komisji, Rec.
s. 4285, pkt 16; ww. w przypisie 37 wyrok w sprawie ERT,
pkt 44; wyroki z dnia 25 lipca 1991 r.: w sprawie 288/89 Col-
lectieve Antennevoorziening Gouda, Rec. s. [-4007, pkt 23;
w sprawie 353/89 Komisja przeciwko Niederlandom, Rec.
s. 1-4069, pkt 30; wyroki: z dnia 5 paZzdziernika 1994 r.
w sprawie C-23/93 TV10, Rec. s. 1-4795, pkt 23 i nast.;
z dnia 26 czerwca 1997 r. w sprawie C-368/95 Familiapress,
Rec. s. I-3689, pkt 26; z dnia 11 lipca 2002 r. w sprawie
C-60/00 Carpenter, Rec. s. I-6279, pkt 42; ww. w przypisie
38 wyrok w sprawie Karner, pkt 50.
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Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.
Trybunal podkresla znaczenie wolnosci wy-
powiedzi jako istotnej podstawy demokra-
tycznego spoleczenistwa i odsyla w swym
orzecznictwie takze do art. 10 ust. 1 EKPC,
jak réwniez do orzecznictwa Europejskiego
Trybunatu Praw Czlowieka.

77. W kwestii pytania, czy udostepnianie in-
formacji o produktach leczniczych w Interne-
cie objete jest zakresem ochrony tego prawa
podstawowego, nalezy wskazaé, ze podstawe
ogdblnoeuropejskiego rozumienia praw pod-
stawowych tworzy szerokie pojecie pogladu.
Wedle tego rozumienia pogladem jest kazde
mniemanie, przekonanie, ocena, stanowisko,
opinia co do faktu lub osad, bez wzgledu na
ich jako$¢ i tematyke®. Takze reklama re-
alizowana z czysto gospodarczych intere-
sOw jest objeta obszarem ochrony prawa do

45 — Zobacz R. Streinz, EUV/EGV-Kommentar, Miinchen 2003,
Artykul 11 karty praw podstawowych, pkt 11, s. 2597;
C. Calliess, EUV/EGV-Kommentar, Hrsg. von Christian
Calliess, Matthias Ruffert, 3. Aufl,, Miinchen 2007, Arty-
kut 11 karty praw podstawowych, pkt 5, 6, s. 2578. S. Sporn,
Das Grundrecht der Meinungs- und Informationsfreiheit
in einer Europdischen Grundrechtscharta, Zeitschrift fiir
Urheber- und Medienrecht, 2000, s. 540, wskazuje na to,
ze podstawowe prawo swobody wyrazania opinii nalezy
interpretowac szeroko, tak ze jego ochrona obejmuje nie
tylko oceny, lecz takze opinie co do faktéw. Podobnie takze
M. Knecht, EU-Kommentar, Hrsg. von Jirgen Schwarze,
2. Aufl, Baden-Baden 2009, Artykul 11 karty praw pod-
stawowych, pkt 6, s. 2229, wedlug ktérego pojecie oceny
nalezy ujmowa¢ bardzo szeroko, tak ze chronione sa
zaréwno prawdziwe, jak i nieprawdziwe opinie co do fak-
téw a takze wyrazenie osgdéw.
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wolnosci wypowiedzi*. Jest ona czescia tak
zwanej ,komunikacji komercyjnej’, obejmuja-
cej przekazywanie pogladéw, informacji i idei
dla celéw komercyjnych, niezaleznie od tego,
czy jej punkt ciezkosci lezy w obszarze infor-
macyjnym, czy promocyjnym¥. Tym samym
publikowanie ulotki informacyjnej o produk-
cie leczniczym, odtworzenie opakowania,
a takze dalej idgcych informacji podlega pra-
wu do wolno$ci wypowiedzi, chronionemu
jako prawo podstawowe *®. Ponadto Trybunat
w wyroku w sprawie Damgaard uznat rozpo-
wszechnianie informacji o produktach lecz-
niczych za zasadniczo objete zakresem pod-
stawowego prawa do wolnosci wypowiedzi®.

78. To prawo podstawowe nie obowigzuje
jednak w sposéb nieograniczony, lecz — jak
Trybunal stwierdzil ponownie ze wskaza-
niem na art. 10 ust. 2 EKPC® — moze zosta¢
poddane ograniczeniom uzasadnionym cela-

46 — Poréwnaj ww. w przypisie 38 wyrok w sprawie Karner,
pkt 51; wyrok z dnia 23 pazdziernika 2003 r. w sprawie
C-245/01 RTL Television, Rec. s. 1-12489, pkt 73; opinia
rzecznika generalnego N. Fennelly'ego z dnia 15 czerwca
2000 r. w sprawie C-376/98 Niemcy przeciwko Parlamen-
towi i Radzie (wyrok z dnia 5 pazdziernika 2000 r.), Rec.
s. 1-8423, pkt 154 i nast. Zobacz wyroki Europejskiego
Trybunatu Praw Czlowieka: z dnia 20 listopada 1989 r.
w sprawie Markt intern Verlag GmbH i Klaus Beermann,
Reports of judgments and decisions, seria A, nr 165; z dnia
28 czerwca 2001 r. w sprawie VGT Verein przeciwko Tier-
fabriken przeciwko Szwajcarii, Reports of judgments and
decisions 2001-VI. Zobacz takze R. Streinz, op.cit. (ww.
w przypisie 45), pkt 11, s. 2597; C. Calliess, op.cit. (ww.
w przypisie 45), pkt 6, 10, s. 2578, 2579; K. Reid, A practio-
ner’s Guide to the European Convention on Human Rights,
2" ed., London 2004, pkt II B-1765, s. 318.

47 — Zobacz wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka
z dnia 24 lutego 1994 r. w sprawie Casado Coca przeciwko
Hiszpanii, Reports of judgments and decisions, seria A,
nr 285, §§ 35 i nast.

48 — Zobacz takze A. Lorz, op.cit. (ww. w przypisie 30), s. 902.

49 — Wyzej wymieniony w przypisie 9 wyrok w sprawie Dam-
gaard, pkt 23.

50 — Ibidem, pkt 26; ww. w przepisie 38 wyrok w sprawie Karner,
pkt 50.

mi interesu ogodtu, o ile sa one przewidzia-
ne prawem, odpowiadaja jednemu lub kilku
prawnie uznanym w art. 10 EKPC celom i sa
konieczne w demokratycznym spoleczen-
stwie, to jest uzasadnione pilng potrzeba
spoteczny, a szczegdlnie gdy pozostaja w sto-
sownej proporcji do realizowanego prawnie
uznanego celu.

79. Ochrona zdrowia zgodnie z art. 10
ust. 2 EKPC w zwiazku z art. 53 ust. 1 zdanie
pierwsze karty praw podstawowych stanowi
co do zasady prawnie uznany cel dla ogra-
niczenia prawa do wolnoéci wypowiedzi®'.
Jednakze ustalenie celu zgodnego z dobrem
publicznym zwiazane jest z porzadkiem kom-
petencyjnym, tak ze Unia moze odwolywac
sie tylko do tych débr prawnych jako legity-
magji dla ingerencji w prawa podstawowe, do
ktérych ochrony jest uprawniona. Z zastrze-
zeniem zakazu harmonizacji w dziedzinie po-
lityki zdrowotnej, zgodnie z postanowieniami
art. 152 ust. 4 lit. ¢) WE, ochrona zdrowia na
podstawie jego wlasciwosci jako materii prze-
krojowej jest w kazdym razie uznana w tym
sensie za cel mieszczacy sie w katalogu ce-
16w unijnych, co znajduje szczegdlny wyraz
w art. 95 ust. 3 WE oraz w art. 152 ust. 1 WE.
Z tych przepiséw wynika, ze przy ustalaniu
i realizacji wszystkich polityk i przedsiewzie¢

51 — Zobacz wyrok z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie C-491/01
British American Tobacco, Rec. s. I-11453, pkt 150.
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wspdlnotowych nalezy zapewnié¢ wysoki po-
ziom ochrony zdrowia. Stosowne zapisy za-
wiera takze art. 35 zdanie drugie karty praw
podstawowych.

80. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu
nalezy zawsze wywaza¢ istniejace interesy
i stwierdza¢ na podstawie wszelkich okolicz-
nosci danego konkretnego przypadkuy, czy za-
pewniona zostala wlasciwa réwnowaga tych
intereséw. Ten sam wymoég wywazania po-
stulowany jest w orzecznictwie Europejskie-
go Trybunalu Praw Czlowieka®. Tu jednak
nalezy wzia¢ pod uwage, ze absolutne zakazy
reklamy, jak trafnie stwierdzil rzecznik ge-
neralny N. Fennelly w swej opinii w sprawie
Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie*
w zwigzku z zakazem reklamy wyrobéw ty-
toniowych w czasopismach i dziennikach,
stanowia szczegdélnie powazna ingerencje
zwlaszcza w wolno$¢ wypowiedzi, wobec
czego dla jego uzasadnienia wymagane sa
szczegbélne powody wskazujace, iz nie wy-
starczalby $rodek mniej obciazajacy. Wyni-
ka z tego, ze wymogi dla uznania zgodnosci
z prawem zakazu reklamy nalezy uznaé za
szczegblnie wysokie.

52 — Zobacz wyrok Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka
z dnia 17 pazdziernika 2002 r. w sprawie Stambuk prze-
ciwko Niemcom (nr skargi 37928/97), pkt 39, 41.

53 — Wyzej wymieniona w przypisie 46 opinia, pkt 164.
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i) Aktywna wolno$¢ informacji

81. Positkowo w rachube wchodzi, o ile pro-
ducent zamieszczalby na swojej stronie inter-
netowej informacje pozbawione charakteru
warto$ciujacego i celu komercyjnego, zasto-
sowanie aktywnej wolnoséci informacji jako
szczegblnego prawa podstawowego. Zapew-
nia ona samodzielne prawo do informowania
innych, niezaleznie od tego, czy odbywa sie
to w formie ustnej, pisemnej, drukowanej,
czy elektronicznej®'. Aktywna wolnos¢ infor-
macji z reguly miesci si¢ w obszarze ochro-
ny powszechnego podstawowego prawa do
wolnoséci wypowiedzi®. Stosownie do tego
art. 10 ust. 1 EKPC zawiera najpierw ogdlna
swobode wypowiadania sie i konkretyzuje ja
w drugim zdaniu, gdzie obejmuje ona prze-
kazywanie informacji dalszym odbiorcom ®°.
Takze wedlug art. 11 ust. 1 zdanie drugie kar-
ty praw podstawowych prawo do wolnosci
wypowiedzi obejmuje swobode przekazywa-
nia informacji bez ingerencji wladz publicz-
nych. Chronione jest przy tym przekazywanie
nie tylko wlasnych idei, lecz takze idei i infor-
macji 0s6b trzecich.

54 — Zobacz C. Grabenwarter, Europdische Menschenrechtsko-
nvention, 4. Aufl., Miinchen 2009, pkt 5, s. 269.

55 — Zobacz C. Calliess, op.cit. (ww. w przypisie 43), pkt 8,
s.2579.

56 — Zobacz J. Frowein, Europdische Menschenrechtskonven-
tion, Kehl, StrafSburg, Arlington 1985, pkt 2, s. 225.
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82. W odniesieniu do tego prawa podsta-
wowego obowigzuja te same uregulowania
brzegowe jak w przypadku prawa do wol-
nosci wypowiedzi w wezszym rozumieniu,
tak ze mozna tu wskaza¢ na wcze$niejsze
rozwazania .

iii) Prawo  wykonywania dziatalnosci

gospodarczej

83. Zakaz reklamy produktéw leczniczych
dotyka takze uznanego w art. 16 karty praw
podstawowych i w orzecznictwie Trybunatu
prawa do wykonywania dzialalnosci gospo-
darczej. Swoboda dziatania jako przedsie-
biorca stanowi szczegdlna forme swobody
wykonywania dzialalno$ci zawodowej, kté-
ra jako taka ma range powszechnej zasady
prawa wspoélnotowego®. Komunikacja ko-
mercyjna wykazuje silny zwiazek ze swobo-
da wykonywania dzialalnosci gospodarczej.
Reklama i informacja jako niezbywalne wa-
runki sprzedazy produktu stanowia typowsa
forme wykonawcza podstawowego prawa
przedsigbiorczosci.

57 — Zobacz pkt 78—80 niniejszej opinii.

58 — Zobacz R. Streinz, op.cit. (ww. w przypisie 45), pkt 4,
s. 2607, wedlug ktorego Trybunal, na podstawie przedkia-
danych mu przypadkéw, dotychczas traktowal swobode
wykonywania zawodu jako ogélng zasade prawa wspdlno-
towego wylacznie w formie swobody przedsiebiorczosci.
Podobnie takze M. Knecht, op.cit. (ww. w przypisie 45),
pkt 1,s.2237.

84. Jak Trybunal stwierdzit w utrwalonym
orzecznictwie®, zasada ta nie jest zasada
bezwzgledna, lecz musi by¢ rozpatrywana
w odniesieniu do jej funkcji w spoteczen-
stwie. W zwigzku z tym swoboda wykonywa-
nia dzialalnosci zawodowej moze wiec zostad
poddana ograniczeniom, o ile te ograniczenia
rzeczywiscie odpowiadaja celom realizowa-
nym przez Unie Europejska w ogdlnym inte-
resie i nie stanowia ze wzgledu na zamierzony
cel nieproporcjonalnej i nieakceptowanej in-
gerencji, ktéra narusza istote zagwarantowa-
nych w ten sposéb praw.

iv) Pasywna wolnos¢ informacji konsumentéw

85. Ostatecznie zakaz reklamy produktéw
leczniczych ogranicza takze pasywna wol-
no$¢ informacji konsumenta, przewidziana
w art. 11 ust. 1 karty praw podstawowych.
Rzeczowy zakres ochrony wolnoséci infor-
macji obejmuje caly proces, od zwyklego po-
zyskania informacji, az po jej przetworzenie

59 — Zobacz wyroki: z dnia 14 maja 1974 r. w sprawie 4/73 Nold
przeciwko Komisji, Rec. s. 491, pkt 14; z dnia 17 pazdzier-
nika 1995 r. w sprawie C-44/94 Fishermen’s Organisations
iin,, Rec.s.1-3115, pkt 55; z dnia 28 kwietnia 1998 r. w spra-
wie C-200/96 Metronome Musik, Rec. s. 1-1953, pkt 21;
z dnia 10 lipca 2003 r. w sprawach polaczonych C-20/00
i C-64/00 Booker Aquaculture i Hydro Seafood, Rec.
s. 1-7411, pkt 68; z dnia 15 lipca 2004 r. w sprawach potla-
czonych C-37/02 i C-38/02 Di Lenardo i Dilexport, Zb.Orz.
5. 1-6911, pkt 82.
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i zapisanie®. Pasywna wolnos$¢ informacji
jako prawo do dostepnosci i odbioru informa-
cji nie moze by¢ traktowana jako ograniczona
do biernych zachowan, lecz chroni takze da-
zenia jednostki do pozyskania informacji *'.

86. W dziedzinie produktéw leczniczych
szczegélna rola przypada prawu pacjenta
do informacji, w aspekcie nowego modelu
»doinformowanego pacjenta’; ktéremu na-
lezy umozliwi¢ mozliwie obszerny margi-
nes swobody decyzyjnej w odniesieniu do
swego leczenia i zastosowania lekéw i ktéry
tym samym zdany jest na rzeczowa i pelna
informacje ®. Z tego wzgledu Komisja w wy-
mienionym komunikacie do Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady® wychodzi z zalozenia,
ze strony maja prawo do informacji i z tego
wzgledu powinny mie¢ mozliwo$¢ pozy-
skania wiadomosci o swoim stanie zdrowia,
chorobach i dostepnych metodach leczenia.

60 — Zobacz R. Streinz, op.cit. (ww. w przypisie 45), pkt 11,
5. 2597.

61 — Zobacz C. Grabenwarter, op.cit. (ww. w przypisie 54), pkt 6,
s.269.

62 — Zobacz przyktadowo w zwigzku z zakazem reklamy pro-
duktéw leczniczych w prawie niemieckich F. Stebner, Ein-
schrinkende Auslegung einzelner Normen des HWG am
Beispiel des BGH-Urteils vom 1. Mirz 2007 (I ZR 51/04)
sowie anderer Urteile und rechtspolitische Uberlegungen,
Pharma Recht, 2008, s. 25, ktory stwierdza, ze Heilmit-
telwerbegesetz (HWG — ustawa o reklamie w dziedzinie
$rodkéw leczniczych) z dnia 11 lipca 1965 r. zawiera liczne
restrykcje w zakresie reklamy, szczegélnie w odniesieniu
do reklamy publicznej. Jednakze warunki ramowe od czasu
wejécia w zycie tej ustawy ulegly znacznej zmianie. I tak
pacjenci maja wieksza wlasng odpowiedzialno$¢ i wieksze
zapotrzebowanie na informacje, ktére moga zaspokoi¢ za
pomoca wielu Zrédel, jak np. Internet.

63 — Zobacz pkt 15 niniejszej opinii.
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To prawo do informacji wedlug Komisji®*
jest zgodne z okolicznoscia, ze obecnie pa-
cjenci nie przyjmuja po prostu przepisanych
im $rodkéw, lecz w coraz wiekszym stopniu
dzialaja jako ,kreatorzy” swego wlasnego
stanu zdrowia. W zwigzku z tym pacjenci
intensywnie zajmuja sie swoja choroba, wy-
kazuja duze zainteresowanie kwestiami zdro-
wotnymi i stale rosnace zapotrzebowanie na
informacje. Komisja rozumie nowy model
»doinformowanego pacjenta’, ktéry prze-
widuje coraz bardziej aktywna role pacjen-
ta w $wiadczeniu ustug zdrowotnych, jako
umocnienie praw obywatelskich, jak wynika
z jej Bialej Ksiegi polityki na rzecz zdrowia ®.

87. Stosownie do tego nowego modelu wla-
$ciwe wladze wielu panstw cztonkowskich
w coraz wiekszym zakresie udostepniaja pu-
blicznie informacje o chorobach i produktach
leczniczych poprzez Internet, w czasopis-
mach, broszurach, w formie kampanii infor-
macyjnych, warsztatéw lub sympozjéw. Poza
tym informacje rozpowszechniane sa przez
apteki i media®. W ramach analizy poszcze-
gblnych kryteriéw dla oceny pytania, na ile
publikacja informacji o produkcie leczniczym
w Internecie przez producenta powinna zo-
sta¢ zakwalifikowana jako reklama, nalezy

64 — Zobacz pkt 3 komunikatu Komisji (,Potrzeby pacjentéw
dotyczace dostarczania informacji oraz zwigzane z tym
korzy$ci i zagrozenia”).

65 — Zobacz Biata Ksiega, Razem na rzecz zdrowia: Strategiczne
podejscie dla UE na lata 2008—-2013 Komisji z dnia 23 paz-
dziernika 2007 r, [COM(2006) 630 wersja ostateczna],
pkt 2 (,Strategia oparta na wspdlnych wartoséciach zwigza-
nych ze zdrowiem”).

66 — Zobacz pkt 2.1 komunikatu Komisji (,Praktyki w pan-
stwach cztonkowskich”).
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blizej zajac sie skutkami tego procesu w sfe-
rze produktéw leczniczych.

b) W przedmiocie kryteriéw oceny w po-
szczegolnych przypadkach

88. W dalszej analizie nalezy sprecyzowac,
jak zapowiedziano w pkt 69 niniejszej opinii,
kilka obiektywnych kryteriéw majacych po-
moéc sedziemu krajowemu w ocenia pytania,
czy okre$lona publikacja w Internecie, odno-
szaca sie do produktéw leczniczych, pozwala
przy uwzglednieniu wszelkich okolicznosci
konkretnego przypadku rozpoznaé¢ zamiar
promocyjny.

i) Autorstwo jako wskazéwka o niedecyduja-
cym charakterze

89. Na wstepie nalezy przeanalizowaé kwe-
stie znaczenia autorstwa informacji odno-
szacej sie do produktu. Dostowne brzmienie
art. 86 dyrektywy 2001/83 nie zezwala na
rozréznienie a priori pomiedzy przekazami
reklamowymi, a wylacznie informacyjnymi
w oparciu o proste kryterium ich autorstwa .

67 — Zobacz ww. w przypisie 14 opinie rzecznika generalnego
D. Ruiza-Jaraba Colomera w sprawie Damgaard, pkt 56.
Zobacz podobnie tez N. De Grove-Valdeyron, op.cit. (ww.
w przypisie 14), s. 356.

Wymaga to raczej precyzyjnej wykladni tele-
ologicznej tego przepisu.

90. Okoliczno$¢, ze w postepowaniu przed
sagdem krajowym to producent udostepnia
informacje o wytwarzanych przez siebie pro-
duktach leczniczych, a do tego w Interne-
cie, ktéry dostepny jest szerokim warstwom
spoleczenstwa, stanowi faktycznie wyrazna
wskazéwke przemawiajaca za przyporzadko-
waniem tego dzialania jako reklamy w sensie
przytoczonej wyzej definicji, zwlaszcza ze
producent z reguly moze kierowac si¢ ekono-
micznym interesem ich sprzedazy. Ten wnio-
sek da sie¢ uzasadni¢ takze dotychczasowym
orzecznictwem Trybunalu w zakresie prawa
Unii Europejskiej w dziedzinie produktéw
leczniczych, co zostanie wykazane w dal-
szych rozwazaniach.

91. I tak Trybunal w wyroku w sprawie Ter
Voort® w zwigzku z kwalifikacja wyrobu
jako produktu leczniczego w rozumieniu
zawartej w art. 1 pkt 2 ust. 1 dyrekty-
wy 65/65/EWG® definicji produktu leczni-
czego ,wedle sposobu prezentacji” stwierdzil,
ze ,zachowania, inicjatywy i dzialania produ-
centa lub sprzedawcy, pozwalajace rozpoznaé
zamiar wywolania u przecietnie poinformo-
wanego konsumenta wrazenia, ze w przypad-

68 — Wyrok z dnia 28 pazdziernika 1992 r. w sprawie C-219/91,
s. 1-5485.

69 — Dyrektywa Rady z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zbli-
zenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatan
administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych
(Dz.U. 22, 5. 369).
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ku wprowadzonego do obrotu wyrobu chodzi
o produkt leczniczy, moga by¢ decydujace dla
uznania wyrobu za produkt leczniczy wedle
sposobu prezentacji’”’. Zdaniem Trybunatu
»szczegblnie okoliczno$é, ze producent lub
sprzedawca produktu przesyla kupujacemu
publikacje, w ktérej produkt ten jest okreslo-
ny lub polecany jako $rodek o dzialaniu tera-
peutycznym, stanowi decydujaca wskazowke
na zamiar producenta lub sprzedawcy, by
wprowadzi¢ wyréb do obrotu jako produkt
leczniczy””. Innymi stowy, zaklada sie, ze
producenta w okreslonych okolicznosciach
cechuje z zalozenia gotowos$¢ do promowa-
nia swych wyrobéw, ktéra nalezy bra¢ pod
uwage.

92. Ale réwniez w wyroku w sprawie Damga-
ard Trybunal podkreslil, ze ,sytuacja autora
informacji dotyczacej produktu leczniczego,
a w szczeg6lnosci jego zwiazek z przedsie-
biorstwem bedacym jego producentem lub
dystrybutorem, stanowi czynnik, ktéry jest
pomocny w stwierdzeniu, czy informacja ma
charakter [promocyjny]””%. Tym samym Try-
bunat w sposéb domniemany wychodzi z za-
tozenia, ze zwigzek osoby trzeciej z producen-
tem moze mie¢ wplyw na ocene, czy ta osoba
trzecia jest faktycznie neutralna w odniesie-
niu do opisu okreslonego produktu lecznicze-
g0, czy tez raczej utozsamia si¢ z interesami

70 — Wyzej wymieniony w przypisie 68 wyrok w sprawie Ter
Voort, pkt 26, podkreslenie tylko tutaj.

71 — Ibidem, pkt 29, podkreslenie tylko tutaj.

72 — Wyzej wymieniony w przypisie 9 wyrok w sprawie Damga-
ard, pkt 24. Trybunat przyjal tutaj poglad rzecznika gene-
ralnego D. Ruiza-Jaraba Colomera, ktéry w pkt 56 opinii
z dnia 18 listopada 2008 r. stwierdzil, ze istnieniu zwigzku
miedzy autorem publikacji a producentem $rodkéw farma-
ceutycznych przypada szczegélne znaczenie. W szczegol-
nosci rzecznik wskazal, ze ten zwiazek nie jest wprawdzie
czynnikiem ostatecznym, lecz wskazéwka o szczegélnym
ciezarze gatunkowym, poniewaz nieczesto zdarza sie, by
osoba trzecia podawata informacje o produkcie leczniczym
w celu promocyjnym.
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producenta. Tym bardziej nie nalezy z zasady
wykluczad, ze producent publikujacy sam in-
formacje o wlasnych produktach leczniczych
zasadniczo realizuje cel promocyjny.

93. W mojej opinii taki wniosek jest wpraw-
dzie dopuszczalny w niektérych okoliczno-
$ciach, jednak w zadnym wypadku nie moze
by¢ zawsze obowiazujacy, poniewaz wyobra-
zalnych jest wiele motywacji stanowiacych
podstawe publikowania informacji przez pro-
ducenta. Przyjecie zalozenia, ze kazde udo-
stepnienie informacji przez producenta ma
na celu zwiekszenie sprzedazy, oznaczaloby
wyjscie ze zbyt szerokiego pojecia reklamy
produktéw leczniczych.

94. Jak bowiem przekonujaco argumentuje
MSD, publikacja informacji moze przyklado-
wo pozostawaé w zwigzku z prowadzeniem
przez przedsigbiorstwo ogélnej polityki wo-
bec opinii publicznej, przy ktérej in concreto
nie chodzi o cel zwigkszenia zbytu. Powodem
moze by¢ na przyklad zamiar przeciwstawie-
nia publikowaniu w Internecie przez prywat-
ne osoby niesprawdzonych, a przez to niepew-
nych informacji o produktach leczniczych
tego producenta, informacji wlasciwych
merytorycznie. Z natury rzeczy producent
dysponuje wiedzg z pierwszej reki i powinien
w najwiekszej mierze by¢ w stanie rozpoznac
pojawienie sie blednych informacji i domagaé
sie ich usuniecia. Dzialanie tego rodzaju nie
mialoby wiec na celu zwiekszenia sprzedazy
okreslonych produktéw, lecz raczej ochrone
dobrego imienia przedsiebiorstwa i jego pra-
cownikéw. Przedsigbiorca moze takze chcied
poprzez takie dzialanie informowa¢ pacjen-
téw, ktérzy nabyli juz produkt leczniczy, lecz
zgubili ulotke informacyjng. Zapobieganie
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mozliwosci stanowiacego zagrozenie zdrowia
stosowaniu samoleczenia przez konsumenta
bez zapoznania sie z ulotka informacyjna, po-
winna by¢ w interesie takze producenta, cho-
ciazby po to, by nie dopuszczaé do narazania
dobrego imienia, a nawet do roszczen z tytutu
odpowiedzialnosci cywilnej”. Producentowi
produktéw leczniczych nie mozna tez bez
uzasadnienia odmawia¢ motywacji do dziata-
nia po prostu w duchu realizacji zapotrzebo-
wania i prawa opinii publicznej do informa-
¢ji, by przykltadowo promowaé przejrzystosé
dzialania przedsiebiorstwa.

95. Z powyzszego wynika, ze opublikowa-
nie informacji przez samego producenta nie
moze by¢ po prostu traktowane jako dzialanie
majace na celu zachecanie do przepisywania,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji pro-
duktéw leczniczych. By uzasadnic taka ocene,
nalezaloby sie oprze¢ na dalszych okoliczno-
§ciach. Zgodnie z metoda wskazana przez

73 — Zobacz takze podobnie von K. Hoff, Zuléssigkeit des Ein-
stellens von Beitrigen iiber Arzneimittel bei Wikipedia und
diesbeziigliche Uberwachungspflichten und Loschungsan-
spriiche pharmazeutischer Unternehmen, Pharma Recht,
2010, s. 49, zgodnie z ktérym informacje o produktach lecz-
niczych w Internecie dla przedsiebiorstw farmaceutycz-
nych generalnie, a na Wikipedii w szczegdlnosci, stanowia
trudne wywazenie miedzy informacja dla pacjentéw a inte-
resami rynkowymi z jednej strony oraz miedzy prawnymi
granicami reklamy produktéw leczniczych i ryzykiem
z tytutu odpowiedzialnosci cywilnej z drugiej strony. Row-
nocze$nie nieprawdziwy merytorycznie negatywny wpis
w Wikipedii o produkcie leczniczym moze powodowac
znaczne zagrozenie dla pacjentéw i istotne konsekwencje
ekonomiczne dla producenta lekéw, tak ze zainteresowane
przedsiebiorstwo moze mie¢ interes w korekcie wzglednie
w usunieciu takich wpiséw.

Komisje”™ nalezy bra¢ pod uwage miedzy
innymi przedmiot i tre§¢ danych informacji,
krag adresatéw, a takze medialna forme prze-
kazu stuzaca udostepnieniu tych informacji
opinii publicznej.

96. Zanim jednak przejde do poszczegélnych
kryteriéw oceny, chcialabym w tym kontek-
$cie poczynic kilka krétkich uwag w kwestii
roli panstwa w upowszechnianiu informacji
o produktach leczniczych, ktéra zostala po-
ruszona w ramach rozprawy. Uwzgledniajac
fakt, ze jak wywiedziono powyzej, samo au-
torstwo nie przesadza o motywacji producen-
ta udostepniajacego publicznie informacje
o produktach leczniczych, nieprzekonujace
wydaje mi sie zastrzezenie rzadu portugal-
skiego, wedlug ktérego publikowanie takich
informacji ma w sposéb konieczny odbywaé
sie za posrednictwem instytucji panstwo-
wych. Mozna sobie bowiem wyobrazi¢ zupet-
nie inne modele przekazywania informacji,
w ktérych przykladowo producentom — pod
panstwowym nadzorem i przy zachowaniu
precyzyjnie ustalonego regulaminu uwzgled-
niajgcego zawarty w prawie unijnym zakaz
reklamy produktéw leczniczych dostepnych
tylko na recepte — zezwala sie na publiko-
wanie w Internecie informacji o produktach
leczniczych. Cele zawarte w dyrektywie, kt6-
re mialyby by¢ realizowane poprzez taki sys-
tem panstwowy, wydaja mi si¢ osiagalne takze
przy przekazywaniu informacji przez produ-
centa. Korzy$¢ takiego rozwigzania polega

74 — Zobacz pkt 14 pisma Komisji.
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przede wszystkim na optymalnym wykorzy-
staniu wiedzy fachowej dostepnej z pierwszej
reki. Zdaje sobie wprawdzie sprawe z tego, ze
ksztaltowanie systeméw informacji o zdro-
wiu pozostaje przede wszystkim w kompe-
tencji panstw czlonkowskich. Nie zwalnia to
jednak panstw czlonkowskich z obowigzku
stosownego uwzgledniania prawa pacjen-
ta do informacji oraz praw producenta przy
wdrazaniu do prawa krajowego przepiséw
prawa unijnego w zakresie adresowanej do
og6lu spoleczenstwa reklamy produktéw
leczniczych i z kontrolowania w razie potrze-
by istniejacych systemdw.

ii) Przedmiot informacji

97. Przedmiotem informacji w postepowaniu
przed sadem krajowym byl, zgodnie z danymi
zawartymi w postanowieniu prejudycjalnym,
szereg produktéw leczniczych dostepnych
tylko na recepte, wytwarzanych przez MSD.
Na pierwszy rzut oka zakaz reklamy adreso-
wanej do ogétu spoleczenistwa w odniesieniu
do produktéw leczniczych dostepnych tylko
na recepte wydaje si¢ uzasadniony, poniewaz
btedne uzycie tych produktéw moze miec¢ tak
powazne nastepstwa dla zdrowia konsumen-
ta, iz konieczny wydaje sie $cisly nakaz sprze-
dazy tylko na zalecenie lekarza i tylko za po-
$rednictwem aptek. Z drugiej strony wtasnie
w przypadku tych produktéw leczniczych
niebezpieczenstwo samoleczenia wydaje sie
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znacznie mniejsze, niz w przypadku prepa-
ratéw dostepnych bez recepty, poniewaz —
przynajmniej legalng droga — nie mozna ich
otrzymac bez wczesniejszej wizyty u lekarza
i w aptece, a tym samym bez uprzedniej po-
rady i badania. Z tego powodu ewentualnego
oddziatlywania reklamowego nie da sie bez-
posrednio przeksztalci¢ w decyzje o zakupie.

98. Nie mozna wprawdzie zupelnie wyklu-
czy¢, ze opublikowanie na stronie interneto-
wej koncernu farmaceutycznego informacji
o produktach leczniczych moze ostatecznie
wplywaé na zbyt takich produktéw. Jednak-
ze proste przekazanie informacji zasadniczo
w bardzo niewielkiej mierze moze by¢ narze-
dziem zwiekszania zbytu, poniewaz obowia-
zek przepisania prowadzi do tego, ze tylko do
lekarza nalezy decyzja, czy i jaki produkt lecz-
niczy przepisuje. Konieczne w tym celu infor-
macje uzyskuje on z reguly z prasy fachowej
oraz od przedsigbiorstw farmaceutycznych.

99. Dodatkowe informowanie pacjenta moze
wplywaé na jego zachowania konsumpcyjne
w dwojaki sposob. Po pierwsze, uprzednia
lektura ulotki informacyjnej w Internecie
moze prowadzi¢ do tego, ze pacjent w obliczu
mozliwego ryzyka i dzialann ubocznych okres-
lonego preparatu leczniczego sprzeciwia sie
przepisaniu mu go. W takim przypadku pu-
blikacja dziatataby w sposéb wrecz hamujacy
zbyt. Po drugie, material informacyjny z In-
ternetu moze prowadzi¢ do tego, ze pacjent
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zwréci uwage swego lekarza na okreslony,
wchodzacy w rachube preparat i w ten sposéb
dopiero umozliwi przepisanie go. Niezaleznie
od tego zasadniczo nalezy jednak wychodzi¢
z zalozenia, ze lekarz jest lepiej poinformo-
wany o mozliwych produktach leczniczych
niz jego pacjent. Ponadto jest w najwyzszym
stopniu nieprawdopodobne, ze laik w efekcie
$wiadomych poszukiwan w Internecie natrafi
na wlasciwy preparat, szczegélnie ze wywota-
nie informacji o produkcie z zasady wymaga
znajomosci jego nazwy. Ostatecznie jednak
definitywna decyzja w sprawie przepisania
zawsze pozostaje decyzja lekarza. Material
informacyjny z Internetu moze zatem wply-
wad na zachowania konsumenckie tylko po-
$rednio i to okrezna droga poprzez lekarza,
ktéry musi poddaé produkt krytycznej ana-
lizie i ktéry z uwagi na swoje przygotowanie
zawodowe jest w stanie to zrobié.

100. Jak wynika z powyzszego, samej infor-
macji brakuje wlasciwosci potrzebnych do
zwigkszania zbytu. Odwrotny poglad, za-
kiadajacy, ze jakoby lekarz nie moze sprze-
ciwi¢ sie zyczeniom swych pacjentéw, by
przepisa¢ im okreslony produkt leczniczy,
i redukujacy przez to pozycje lekarza do
roli zwyklego posrednika miedzy pacjen-
tem a przedsigbiorstwem farmaceutycznym,
w zadnej mierze nie uwzglednia centralnej
roli lekarza w systemie ochrony zdrowia.
Niezaleznie od tego lekarzom we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich zabrania sie
przepisywania nienadajacych sie¢ produktéw
leczniczych, czy wspierania naduzywania

$rodkéw leczniczych. W tej mierze podlegaja
oni, jak Trybunal stwierdzil ostatnio w wyro-
ku w sprawie Association of the British Phar-
maceutical Industry”, odpowiedzialnosci:
karnej, cywilnej z tytulu szkéd, zawodowej
i spolecznej, ktéra ma gwarantowaé dziatanie
zgodne z poczuciem obowigzku .

101. Niebezpieczenstwo uzycia niezgodnie
z przeznaczeniem w przypadku $rodkéw do-
stepnych tylko na recepte ogranicza sie do
przepisanego juz konkretnego opakowania.
Uzywanie preparatu niezgodnie z przezna-
czeniem lub w nieodpowiednich dawkach
moze w tym zakresie prowadzi¢ do narazenia
zdrowia pacjenta. Takich niebezpieczeristw
nie da si¢ jednak sprowadzi¢ do skutku dzia-
tania reklamy, tak wiec tym stanowiskiem nie
mozna uzasadni¢ kompleksowego zakazu

75 — Trybunal uznal powiazania lekarza wystawiajacego recepte
w zakresie norm wykonywania zawodu ostatnio w ww.
w przypisie 16 wyroku w sprawie Association of the Bri-
tish Pharmaceutical Industry, pkt 40, 41. Stwierdzil tam, ze
lekarz nie moze zgodnie z regutami zawodowymi przepisa¢
produktu leczniczego, jesli nie jest on wlasciwy dla terapii
zastosowanej wobec pacjenta i to niezaleznie od istnienia
panstwowych zachet finansowych na rzecz przepisywania
tego produktu leczniczego. Réwnoczesnie Trybunat wska-
zal, ze lekarz ma prawo wykonywnia zawodu tylko pod
kontrola panstwowego organu do spraw ochrony zdrowia,
ktéra jest dokonywana bezposrednio lub za posrednictwem
upowaznionych do tego organizacji zawodowych.

76 — Zobacz réwniez E. Hondius, General Introduction, w: The
development of medical liability, ed. E. Hondius, tom 3,
2009, s. 7, ktory wskazuje na to, ze zachowania lekarzy
podlegaja nie tylko uregulowaniom dotyczacym odpo-
wiedzialnoéci cywilnej, lecz takze zwiazkom wynikajacym
z prawa zawodowego oraz etycznym. Jako przykiady takich
zwigzkéw autor wymienia ustanowiony w 1940 r. Ordre
des médecins (stowarzyszenie zawodowe lekarzy), ktére
w 1941 r. wydalo pierwszy kodeks etyki stanu lekarskiego.
Wedlug tego autora w XIX wieku w wielu [obecnych]
panstwach czlonkowskich utworzono stowarzyszenia
zawodowe, ktérych celem bylo potwierdzanie kompeten-
¢ji fachowych stanu lekarskiego. Przyczynily sie one do
potwierdzenia pewnego profesjonalizmu dziatan lekarzy
niezaleznie od tego, czy leczenia dokonywal uznany czy
poczatkujacy czlonek korporacji zawodowej.
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reklamy. Wrecz przeciwnie, p6Zniejsza do-
stepnos¢ ulotki informacyjnej i dalej idacych
rzeczowych informacji o produktach leczni-
czych dostepnych tylko na recepte w Interne-
cie moze nawet zapobiegad takiemu blednemu
leczeniu, wskazujac ponownie na zagrozenia.
Jest to szczegdlnie istotne w niedajacych sie
wykluczyé¢ przypadkach zgubienia przez pa-
cjenta ulotki informacyjnej. Mozna pomys$lec¢
o wielu zupelnie prawdopodobnych sytu-
acjach, ktére wymagaja ponownego spraw-
dzenia informacji o przyjmowanym produk-
cie leczniczym. Pacjent moze bowiem zgubi¢
ulotke informacyjna, moze tez p6js¢ na urlop
i po prostu zostawi¢ ja w domu albo przez
przypadek ja wyrzuci¢, przez co bezpowrot-
nie utracone zostang wazne informacje o le-
czeniu. W tym wzgledzie nalezy zgodzi¢ sie
z pogladem sadu krajowego, ze udostepniane
w Internecie informacje o dawkowaniu, ry-
zyku, dzialaniach ubocznych, czy mozliwych
reakcjach moga by¢ istotnie przydatne, by za-
pobiega¢ lub zmniejszaé zagrozenia z tytulu
»samoleczenia bez wtasciwej informacji””’.

iii) Tre$¢ informacji

102. Uznanie za reklame w rozumieniu de-
finicji zawartej w art. 86 ust. 1 dyrektywy

77 — Zobacz pkt 14 postanowienia odsylajacego.
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2001/83 wydaje sie trudne wlasnie w takim
ukladzie sprawy, w ktérym omawiane dziata-
nie sprowadza si¢ do przekazania rzeczowych
informacji, poniewaz promocyjny charak-
ter nie moze by¢ potwierdzony bez zadnych
watpliwosci. Przy ustalaniu, czy istnieje za-
miar promocji, szczegélne znaczenie przy-
pada konkretnej tresci informacji. Z pytania
prejudycjalnego wynika, ze rzeczona strona
internetowa zawiera tylko dane, ktére zosta-
ly przedlozone organowi zatwierdzajacemu
w ramach postgpowania pozwoleniowego,
oraz tak czy inaczej sa dostepne kazdemu,
kto nabywa ten preparat. Z tej wypowiedzi
mozna wywnioskowaé, ze wskazane wypo-
wiedzi najwyrazniej nie wykraczaja poza to,
co i tak zawarte jest w etykietowaniu oraz
w ulotce informacyjnej. Tym samym musiato
chodzi¢ o dane wyliczone w art. 54 dyrektywy
2001/83. Naleza do nich miedzy innymi dane
o skladzie, z podaniem rodzaju i zawartosci
wszystkich sktadnikéw produktu lecznicze-
go, o wskazaniach terapeutycznych, prze-
ciwwskazaniach i dziataniach ubocznych,
dawkowaniu, formie stosowania, rodzaju
i formie przyjmowania i przewidywanym
okresie przydatnosci oraz informacje w spra-
wie przedawkowania (objawy, $rodki zapo-
biegawcze, antidotum), dane co do wplywu
przyjmowania na obslugiwanie maszyn i pro-
wadzenie pojazdéw mechanicznych.

103. W tej kwestii nalezy przede wszystkim
wskazad, ze art. 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83
wyraznie wylacza etykietowanie opako-
wan i ulotki zataczone do nich z zakresu
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obowigzywania zakazu reklamy produktéw
leczniczych”®. Wynika z tego, ze zasadniczo
ani ulotka, ani informacje wydrukowane na
opakowaniu zewnetrznym zasadniczo nie sa
istotne z punktu widzenia prawa o produk-
tach leczniczych. Jak stusznie wskazuje rzad
Zjednoczonego Krolestwa”, powodem tego
moze by¢ tylko fakt, ze opakowanie i ulotka
informacyjna sluza jedynie przekazaniu pa-
cjentowi istotnych informacji, a nie zwigksze-
nie zbytu produktu leczniczego.

104. Niezaleznie od tego nie mozna pominaé
okoliczno$ci, ze przeciwwskazania, a takze
wskazania co do dzialai ubocznych i wptywu
na dzialanie innych lekéw nierzadko domi-
nuja w ulotce informacyjnej, tak ze pacjent
jest raczej powstrzymywany przed zakupem
i stosowaniem preparatu niz motywowany do
zakupu.

105. Powstaje jednak pytanie, czy te ocene
mozna przenie$¢ na publikowanie ulotki in-
formacyjnej w Internecie. Okolicznos¢, ze
okreslona informacja jest zarazem informacja
obowigzkowa, co do zasady nie sprzeciwia
sie w innym kontekscie jej kwalifikacji jako

78 — Zobacz takze podobnie P. Marwitz, Internetapotheken zwi-
schen Gerichten und Gesetzgebern, Multimedia und Recht,
2004, s. 218.

79 — Zobacz pkt 12 pisma rzadu Zjednoczonego Krélestwa.

reklamy. Jesli jednak nie ma dodatkowych
elementdéw, ktére przemawialyby za zakwa-
lifikowaniem jej jako reklamy, to nie moze
tego uzasadnia¢ doslowne oddanie informa-
cji obowigzkowych w Internecie. Wniosek
ten jest zasadny w aspekcie wymienionego
juz ochronnego celu zakazu reklamy, jesli
zwazy¢, ze dany produkt leczniczy zostal juz
zbadany i dopuszczony przez wlasciwe wla-
dze wraz ze zwigzanymi z nim informacjami,
zgodnie z art. 61 dyrektywy 2001/83. Bada-
nie to zgodnie z art. 62 dyrektywy obejmuje
wyraznie tylko takie informacje, ktére moga
mie¢ charakter promocyjny. Nalezy zatem
przyznac racje ocenie Komisji, ze w tych wa-
runkach konsumentowi nie zagraza a priori
zadne niebezpieczenstwo wynikajace z tre-
$ci komunikatu®. Jest zatem watpliwe, czy
takie ograniczenie przekazu informacji, jak
stanowiace podstawe postepowania przed
sadem krajowym, jest konieczne dla ochrony
zdrowia.

106. Tym samym trzeba uznad, ze nie nalezy
zaklada¢ zamiaru promocyjnego, gdy stro-
na internetowa producenta zawiera wylacz-
nie zamieszczone bez zmian i skrotéw po-
wtérzenie urzedowych danych o produkcie
leczniczym w formie ulotki informacyjnej,
streszczenia cech czy dostepnych publicz-
nie wynikéw badan produktu przez organ
dopuszczajacy. Nalezy przyznaé stuszno$é
stanowiska rzadu duriskiego®, ze ten rodzaj

80 — Zobacz pkt 17 pisma Komisji.
81 — Zobacz pkt 10 pisma rzadu dunskiego.
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informacji ani pod wzgledem formy, ani tre-
$ci nie ma charakteru promocyjnego. Inna
ocena wskazana jest ewentualnie wéwczas,
gdyby chodzilo o informacje o produktach
leczniczych ze zmianami dokonanymi przez
producenta, jesli nie sa to konieczne dane stu-
zace wzgledom bezpieczenstwa.

107. Dla wsparcia reprezentowanego tu sta-
nowiska da si¢ réwniez przytoczy¢ dalszy
argument z zakresu systematyki. Stosownie
do postanowienia art. 86 ust. 2 dyrektywy
2001/83 korespondencja w odpowiedzi na py-
tanie o okreslony produkt leczniczy oraz kon-
kretne informacje i dokumenty nalezy trakto-
wac jako udostepnianie informacji, a nie jako
dzialania promujace czy reklamowe. Jezeli
udostepnienie przez przedsigbiorstwo pod-
stawowych, dopuszczonych informacji dla
udzielenia odpowiedzi na konkretne pytanie
pacjenta nie stanowi reklamy, nie ma raczej
powodu, dla ktérego opublikowanie tych wta-
$nie informacji w Internecie, gdzie dostepne
sa zainteresowanym, mialoby prowadzi¢ do
innego skutku. Publikacja w Internecie jest
jedynie wygodniejszym i skuteczniejszym
$rodkiem komunikacji dla udzielenia odpo-
wiedzi na podstawowe pytania odnoszace sie
do faktow.

108. Powyzsze argumenty przemawiaja za
dokonywaniem takiej wykladni pojecia re-
klamy, by obiektywne, adekwatne trescio-
wo informacje o produkcie kierowane przez
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producenta do konsumenta, pozostajace
w zgodnosci z dopuszczonymi urzedowo
informacjami uzytkowymi lub fachowymi —
szczegblnie gdy informacje te sa przekazy-
wane przez Internet — nie wchodzily w jego
zakres.

iv) Krag adresatow i uksztaltowanie

109. Jako dalsze kryteria rozréznienia mie-
dzy reklamg a pozostalg informacja wcho-
dza w rachube kazdorazowy krag adresatéw
i uksztattowanie medium, ktére jest uzywane
do rozpowszechniania informacji, przy czym
istotne jest, czy dana informacja skierowana
jest do specjalistéw w celu konsultacji, czy do
potencjalnych pacjentéw. Nalezy to stwier-
dzi¢, stosujac kazdorazowo analize danej
strony internetowej.

110. Na wstepie nalezy wskazaé, ze Internet
jest obecnie, jak trafnie zauwaza polski rzad,
$rodkiem masowej informacji, dostepnym



MSD SHARP & DOHME

szerokiej opinii publicznej®. Internet od
dawna odgrywa znaczaca role dla pozyski-
wania i przekazywania informacji wszelkiego
rodzaju. Nie mozna w tym kontekscie takze
zapomnie¢ o znaczeniu Internetu jako funk-
cjonujacego ponad granicami panstw wirtu-
alnego rynku dla réznych produktéw, (tzw.
»e-commerce”) — w tym réwniez produktéw
leczniczych — co stwarza nowe wyzwania dla
ochrony zdrowia. Mimo to nie wszystkie sfe-
ry Internetu sg otwarte dla wszystkich. Z re-
guly bowiem administrator strony interneto-
wej dysponuje technicznymi mozliwo$ciami
ograniczenia osobom niepowofanym doste-
pu do okreslonych stron poprzez hasto i za-
wezenia tego dostepu do z géry okreslonych
grup os6b zainteresowanych, na przyktad do
specjalistow . W postepowaniu przed sa-
dem krajowym nic zreszta nie wskazuje na
ograniczanie dostepu do informacji o pro-
duktach leczniczych, tak ze omawiane infor-
macje s3 w zasadzie dostepne dla kazdego.
Tym samym producent w sposéb oczywisty
godzi sie na to, ze takze potencjalni pacjenci
majg wglad w informacje. Z kolei rodzaj in-
formacji nie wskazuje na to, by tres¢ strony

82 — G. Michaux, op.cit. (ww. w przypisie 29), s. 369, wskazuje
slusznie, ze Internet stwarza szczegélne problemy, ponie-
waz teoretycznie umozliwia producentom zakladanie
portali internetowych dostepnych dla kazdego (pacjenci,
lekarze specjalisci).

83 — Zobacz P. Marwitz, Heilmittel im Internet, Multimedia und
Recht, 1999, s. 84, 87, ktéra stwierdza, ze Internet inaczej
niz inne $rodki komunikacji masowej, skierowane do ogétu
spoleczenistwa — umozliwiajg przekazywanie informacji
zawezonemu kregowi uzytkownikéw poprzez ochrone
oferty hastem. Wedlug autorki system ochrony hastem
zapobiega naruszeniu celu ustawy. Zobacz takze P. Dieners,
U. Reese, A. Gutmans, R. Vonzun, Handbuch des Pharma-
rechts, 1. Aufl., Miinchen 2010, § 23, pkt 123, i U. Eggenber-
ger Stockli, Praxis der schweizerischen Beh6rde Swissmedic
zur Arzneimittelwerbung im Internet, Pharma Recht, 2007,
Nr 3, s. 130, ktorzy wskazuja na mozliwos¢ ograniczenia
dostepu do specjalistycznej reklamy, w sposéb, jaki popart
Swissmedic w sierpniu 2006 r. w Przewodniku o reklamie
produktéw leczniczych w Internecie stosowanym przez
Instytut od 1 stycznia 2007 r.

internetowej byla przeznaczona dla okreslo-
nego kregu fachowcéw.

111. Przeciwko zaklasyfikowaniu jako rekla-
my mozna z kolei przytoczyé, ze producent
w postepowaniu przed sagdem krajowym nie
opublikowal wskazanych informacji o pro-
duktach leczniczych w taki sposéb, by narzu-
ca¢ je potencjalnemu nabywcy. Inna sytuacja
mialaby miejsce w przypadku zaistnienia tak
zwanych ,uslug push’, czyli gdyby stosownie
do stanowiska Komisji ** uzytkownik Interne-
tu poprzez tak zwane ,,pop-ups’, to jest okna
pojawiajgce sie na ekranie bez jego udziatu,
byl konfrontowany z tego rodzaju tre$ciami,
nie szukajac ich sam. Tego rodzaju ukfad stro-
ny internetowej méglby stanowié przestanke
dla ewentualnego zamiaru promocyjnego ze
strony producenta. Taka sytuacja nie wyste-
puje jednak w zadnym wypadku w postepo-
waniu przed sagdem krajowym. Nalezy raczej
zaklada¢, ze dotarcie do przedmiotowej in-
formacji o produktach leczniczych wymagato
ukierunkowanych poszukiwan w Internecie.
Zasadniczo Internet stanowi medium charak-
teryzujace sie tym, ze jego uzytkownik podej-
muje celowe poszukiwania ¥. Potencjalny ku-
pujacy musialby prawdopodobnie wcze$niej
zna¢ produkt leczniczy i wiedzieé, ze pro-
ducent na swojej stronie internetowej udo-
stepnia informacje o nim. Osoba, ktéra nie
jest zainteresowana wlasciwymi produktami
leczniczymi, nie zostanie wbrew swej woli

84 — Zobacz pkt 23 pisma Komisji.
85 — Zobacz réwniez V. Stoll, op.cit. (ww. w przypisie 35), s. 104.
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skonfrontowana z tymi informacjami. Inaczej
niz twierdzit rzad portugalski®, w zadnym
wypadku nie wystarczy, by jakis uzytkownik
Internetu podal okre$lony adres interneto-
wy, poniewaz takie dziatanie wlasnie zaklada
znajomos$¢ oferty informacyjnej producenta.
Dlatego nalezy przytaczy¢ sie do opinii Ko-
misji, iz ten rodzaj przekazu informacji po-
przez bierna platforme przekazu nie stanowi
obcigzenia i nie narzuca sie¢ nieprzygotowa-
nej szerokiej opinii publicznej¥. Poniewaz
zatem w takiej konfiguracji jak w przypadku
przed sadem krajowym z informacyjnej for-
muty medialnej nie da sie uzyskac wskazéwek
przemawiajacych za wystapieniem zamiaru
promocyjnego ze strony producenta, nasuwa
sie zawezajaca wykladnia pojecia reklamy.

112. Niezaleznie od tego w kontek$cie po-
wyzszych rozwazan jest watpliwe, czy sama
okoliczno$é, ze takze potencjalni pacjenci
brani sa pod uwage jako adresaci tego rodza-
ju informacji, moze uzasadnia¢ zakaz udo-
stepniania danych o produktach leczniczych,

86 — Zobacz pkt 31 pisma rzadu portugalskiego.

87 — Takze wedlug G. Gellissen, op.cit. (ww. w przypisie 27),
s. 167, nalezy wychodzi¢ z zalozenia, ze celowo wyszukana
reklama nie stwarza tak duzego zagrozenia jak ta, ktéra jest
narzucana adresatowi reklamy.
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zwlaszcza ze pacjenci, jak juz przedstawio-
no *, maja uzasadniony interes w dostepie do
fachowo rzetelnej i rzeczowej informacji.

113. W zwiazku z rola konsumentéw w spe-
cyficznym sektorze rynkowym, wydaje mi
sie zasadniczo mozliwe stosowne przenie-
sienie stworzonego w orzecznictwie modelu
przecietnego konsumenta® na sfere produk-
téw leczniczych®. Jako kolejny argument na
rzecz stosownego przeniesienia obowigzuja-

88 — Zobacz pkt 85-87 niniejszej opinii.

89 — Zobacz odnosnie do wzorca konsumenta w orzecznictwie
Trybunalu wyroki: z dnia 16 stycznia 1992 r. w sprawie
C-373/90, Rec. s. I-131, pkt 15, 16; z dnia 16 lipca 1998 .
w sprawie C-210/96 Gut Springenheide i Tusky, Rec.
s. 1-4657, pkt 31; z dnia 4 maja 1999 r. w sprawach pola-
czonych C-108/97 i C-109/97 Windsurfing Chiemsee,
Rec. s. 1-2779, pkt 29; z dnia 13 stycznia 2000 r. w spra-
wie C-220/98 Estée Lauder, Rec. s. I-117, pkt 27; z dnia
21 czerwca 2001 r. w sprawie C-30/99 Komisja przeciwko
Irlandii, Rec. s. 1-4619, pkt 32; z dnia 24 pazdziernika
2002 r. w sprawie C-99/01 Linhart i Biffl, Rec. s. 1-9375,
pkt 31; z dnia 8 kwietnia 2003 r. w sprawie C-44/01 Pippig
Augenoptik, Rec. s. I-3095, pkt 55; wyroki z dnia 12 lutego
2004 r.: w sprawie C-363/99 Koninklijke KPN Nederland,
Rec. s. 1-1619, pkt 77; w sprawie C-218/01 Henkel, Rec.
s. 1-1725, pkt 50; wyroki: z dnia 9 marca 2006 r. w sprawie
C-421/04 Matratzen Concord, Zb.Orz. s. 1-2303, pkt 24;
z dnia 19 wrzeénia 2006 r. w sprawie C-356/04 Lidl Bel-
gium, Zb.Orz. s. I-8501, pkt 78. Poréwnaj takze pkt 101
1 nast. mojej opinii z dnia 24 marca 2010 r. w sprawie
C-540/08 Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag
(wyrok z dnia 9 listopada 2010 r.), Zb.Orz. s. I-10909.

90 — Zobacz takze podobnie U. Reese, Zur Bedeutung des
Verbraucherleitbilds fir das nationale und europiische
Heilmittelwerberecht, Pharma Recht, 2002, s. 242, ktéry
jest zdania, ze nalezy wdraza¢ model informacji lezacy
u podstaw wzorca europejskiego konsumenta takze w sfe-
rze reklamy $rodkéw leczniczych. Zgodnie z powyzszym
normy odnosnie do $§rodkéw leczniczych nalezy ksztalto-
wac i interpretowac w taki sposéb, by obiektywne informa-
cje mogly by¢ przekazywane zaréwno kregom fachowym,
jak 1 osobom nieposiadajagcym wiedzy medycznej. Przy-
padki lamania tej zasady musialyby mie¢ wyjatkowy
charakter, rzeczowa podstawe i uzasadnienie zwigzane
z kryterium proporcjonalnoéci. Zdaniem autora konsu-
menci wlasnie w sferze ochrony zdrowia maja interes
w tym, by otrzyma¢ mozliwie nieograniczony dostep do
informacji, ktére dobrze rozumieja i oceniajg.
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cego w prawie ochrony konsumenta modelu
informacyjnego da sie takze przytoczy¢ fakt,
ze orzecznictwo Trybunalu w dziedzinie
prawa dotyczacego produktéw leczniczych
od dawna juz orientuje si¢ na perspektywe
przecietnego konsumenta. Jest tak przykta-
dowo przy ocenie kwestii, czy produkt jest
objety zakresem definicji wedle jego funkcji
w rozumieniu dyrektywy 2001/83. Zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem wlasciwy or-
gan krajowy, dzialajac pod kontrola sadu, ma
mianowicie obowiazek rozstrzygac¢ indywi-
dualnie w zaleznosci od przypadku, majac
na uwadze takze wiedze na temat tego pro-
duktu wéréd konsumentéw®'. Stosownie do
tego takze przy ocenie kwestii, jak informacje
o produkcie oddzialuje na opinie publiczng,
nalezy przyjac perspektywe w zwykly sposéb
poinformowanego, wystarczajaco uwaznego
i krytycznego pacjenta.

114. Z drugiej strony trzeba przyznad,
ze sfere medyczng cechuje szczegdlna

91 — Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wiasciwy organ kra-
jowy, dzialajac pod kontrolg sadu, ma obowiazek rozstrzy-
ga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku, czy produkt
jest objety zakresem definicji wedle jego funkcji w rozumie-
niu dyrektywy 2001/83, majac na uwadze ogét cech charak-
terystycznych produktu, a w szczegdlnosci jego skiad, jego
wlasciwosci farmakologiczne — jakie mozna ustali¢ na pod-
stawie aktualnego stanu wiedzy naukowej — jego sposéb
uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedze na jego temat wéréd
konsumentdw oraz ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem.
Zobacz wyroki: z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawie 227/82
Van Bennekom, Rec. s. 3883, pkt 29; z dnia 21 marca 1991 r.
w sprawie C-60/89 Monteil i Samanni, Rec. s. I-1547, pkt 2;
z dnia 16 kwietnia 1991 r. w sprawie C-112/89 Upjohn, Rec.
s.1-1703, pkt 23; z dnia 20 maja 1992 r. w sprawie C-290/90
Komisja przeciwko Niemcom, Rec. s. I-3317, pkt 17; z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-387/99 Komisja przeciwko
Niemcom, Rec. s. I-3751, pkt 57; z dnia 15 listopada 2007 r.
w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz.
s. 1-9811, pkt 55; z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie
C-140/07 Hecht-Pharma, Zb.Orz. s. I-41, pkt 32.

kompleksowos$¢ fachowa, sprawiajaca, ze
niemozliwe do przyjecia byloby pozosta-
wienie poszczegélnym pacjentom wytacznej
odpowiedzialnosci za ich zdrowie®. Nie jest
to istotnie ani realistyczne, ani nie byloby
pozadane z punktu widzenia polityki praw-
nej w aspekcie koniecznej ochrony zdrowia
publicznego. Ochrona ludzkiego zdrowia
stanowi zobowiazanie wynikajace z przepi-
séw art. 152 WE lub art. 168 TFUE®. Pra-
wo pacjentéw do informacji zostaloby jednak
wystarczajaco uwzglednione juz wdweczas,
gdyby nie wprowadzono powszechnego ogra-
niczenia dostepu do rzeczowej informacji,
lecz umozliwiono go pod okreslonymi wa-
runkami. Bylby to srodek mniej rygorystycz-
ny, niz kompleksowy zakaz informacji o pro-
duktach leczniczych.

115. Ponadto nie mozna zapomnie¢, ze pa-
cjent wlasnie w przypadku produktéw leczni-
czych dostepnych tylko narecepte bedzie stale
zdany na porady przepisujacego je lekarza®.
Jego kluczowa pozycja w sferze $wiadczenia

92 — Zobacz takze podobnie F. Stebner, op.cit. (ww. w przypisie
62), s. 25, zgodnie z ktérym jest bezsporne, ze poza kre-
gami fachowymi muszg istnie¢ instrumenty regulacyjne, by
zapobiega¢ niebezpieczeristwu wynikajacemu dla zdrowia
konsumentéw z niefachowego samoleczenia. Konsumenci
musza by¢ chronieni przed specyficznymi zagrozeniami
wynikajacymi z ich niedostatecznej wiedzy fachowej
o reklamowanych ustugach i produktach. Ma to miejsce
szczegdlnie wéwczas, gdy pacjenci z powodu choroby znaj-
duja sie czesto w psychicznej sytuacji przymusowej i moga
by¢ szczegdlnie sklonni do tego, by bezkrytycznie ufaé
w treéci reklamowe.

93 — Zostalo to takze uznane przez Komisje w jej Bialej Ksiedze,
op.cit. (Ww. w przypisie 62).

94 — Zobacz pkt 99 niniejszej opinii.
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ustug zdrowotnych w zadnym wypadku nie
zostanie podwazona poprzez wigksza ilosc
informacji, lecz raczej bedzie w ten sposéb
potwierdzana. Lekarz ma bowiem obowiazek
przed przepisaniem produktu leczniczego
wyczerpujaco poinformowac pacjenta o jego
dziataniu i mozliwym ryzyku. Wczesne prze-
kazanie pacjentowi rzeczowych informacji
z wiarygodnych zrédet przed badaniem le-
karskim mogloby nawet o tyle przyczyni¢ sie
do poprawy $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
oile lekarz w takim przypadku mialby do czy-
nienia z poinformowanym rozméwca i bytby
przez to zobowigzany do wyczerpujacego
omoéwienia z nim korzysci i niedogodnosci
zwigzanych z terapia. W ten sposéb mozna
byloby zapewni¢ zaordynowanie wlasciwej
i ewentualnie takze korzystnej pod wzgledem
kosztéw terapii. Ta ostatnia okoliczno$¢ na-
biera tym wiekszej wagi, im cze$ciej pacjenci
beda obcigzani kosztami finansowania stuzby
zdrowia, na przyktad ponoszac cze$¢ kosz-
téw produktéw leczniczych®. To bazujace
na konsensusie rozwiazanie miatoby taka ko-
rzys$¢, ze uwzglednialoby prawo pacjenta do

95 — Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE prawo unijne nie narusza
wlasciwosci panstw czlonkowskich w zakresie ksztattowa-
nia ich systeméw zabezpieczenia socjalnego, a szczegélnie
w zakresie wydawania przepiséw regulujacych konsump-
cje produktéw leczniczych w odniesieniu do utrzymania
réwnowagi finansowej ich systeméw ubezpieczenia zdro-
wotnego (zob. wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawach
polaczonych od C-352/07 do C-356/07, od C-365/07 do
C-367/07 i C-400/07 A. Menarini i in., Zb.Orz. s. 1-2495,
pkt 19; ww. w przypisie 16 wyrok w sprawie Association of
the British Pharmaceutical Industry, pkt 36). Tym samym
systemy te w poszczeg6lnych panstwach czlonkowskich
cechuja znaczne réznice. W kwestii udzialu publicznych
i prywatnych systeméw ochrony zdrowia w Zjednoczonym
Kroélestwie oraz Hiszpanii, Austrii, Francji i Niederlandach
zobacz przykltadowo E. Hondius, op.cit. (ww. w przypisie
76),s. 4.
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samostanowienia bez naruszania autorytetu
przepisujacego lekarza.

116. Utrzymywanie stanu niedoinformo-
wania pacjentéw w wyniku powszechnego
zakazu, takiego jak opisany w pytaniu preju-
dycjalnym, skutkowaloby natomiast tym, ze
staliby sie oni bardziej podatni na ewentual-
ne nietrafne informacje z niesprawdzonych
zrodel, jak fora dyskusyjne, encyklopedie
internetowe i portale o tematyce zdrowotnej
w Internecie. Przy tym grupy samopomocy,
pacjentéw i czlonkéw rodzin sa w duzym
stopniu zdane na informacje, na ktérych
prawdziwo$ci i rzetelno$ci moga polegac.
Wobec faktu, ze zar6wno w Internecie, jak
i w mediach drukowanych oraz w telewizji
zawarta jest duza liczba relacji na temat zdro-
wia oraz produktéw leczniczych, ktdre nie
zawsze gwarantuja powazny charakter oraz
pelnie i prawidlowo$¢ informacji meryto-
rycznych, wydaje sie tym wazniejsze udostep-
nienie konsumentowi informacji ze zrdédel
wiarygodnych i fachowych *. Niesprawdzone
fachowo publikacje ze strony oséb trzecich
moga bowiem prowadzi¢ do dezorientacji
i niewlasciwego stanu poinformowania opi-
nii publicznej. Tym samym zbyt szeroka wy-
kladnia art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83
bylaby w ostateczno$ci sprzeczna z celem
zakazu reklamy produktéw leczniczych, kto-
rym jest ochrona zdrowia publicznego przed

96 — Zobacz podobnie A. Lorz, op.cit. (ww. w przypisie 30),
s. 898.
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ryzykiem ,naduzywanej lub niewlasciwie
przygotowanej reklamy”

117. Aby zapewnid, ze zasieganie konsultacji
lekarskiej nie bedzie pomijane, wystarczylo-
by w zasadzie zobowiazanie producentéw
do tego, zeby na swojej stronie internetowej
zwroécili uwage potencjalnych klientéw na
to, ze zaznajomienie si¢ z tego rodzaju infor-
macjami o produktach leczniczych nie jest
w stanie zastapi¢ wizyty u lekarza. Dlatego
watpliwe jest, czy powszechny zakaz zabra-
niajacy producentowi kategorycznie publiko-
wania na swojej stronie internetowej rzeczo-
wych informacji o wytwarzanych przez siebie
produktach leczniczych jest w ogdle przydat-
ny jako $rodek skutecznej ochrony zdrowia
publicznego. W tym konteksécie zawezajaca
wykladnia pojecia reklamy produktéw lecz-
niczych wydaje sie wiec konieczna.

c) Uwagi de lege ferenda

118. Konczac, nalezy wskaza¢ na wniosek
Komisji z 10 grudnia 2008 r. w sprawie zmia-
ny dyrektywy 2001/83%, ktéry dodaje nowy
tytul VIIIa (,Kierowanie do ogétu spoteczen-
stwa informacji o produktach leczniczych

97 — Wniosek Komisji dotyczacy dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie
informacji kierowanych do ogétu spoleczenstwa dotycza-
cych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekar-
ska [COM(2008) 663 wersja ostateczna].

wydawanych na recepte lekarsky”) do dy-
rektywy i ktérego celem jest wytaczenie pod
okre$lonymi warunkami z zakresu obowia-
zywania zakazu reklamy pewnych informacji
o dostepnych wylacznie na recepte produk-
tach leczniczych.

119. Artykul 100a projektu dyrektywy sta-
nowi, ze ,panstwa czlonkowskie zezwalaja
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na kierowanie, bezposrednio lub
posrednio przez strone trzecia, do ogétu
spoleczenstwa lub jego cztonkéw informacji
o dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska, pod warun-
kiem Ze sg one zgodne z przepisami niniejsze-
go tytulu”. Wedlug tego przepisu tego rodzaju
informacje nie stanowig reklamy. Uregulowa-
nie to uzasadnione jest w motywie 8 projektu
dyrektywy tym, ze ,posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu mogg by¢ war-
to$ciowym zréddlem niemajacych charakte-
ru promocyjnego informacji o produktach
leczniczych” Ta ocena zgodna jest réwniez
z pogladem tu przedstawionym *. Stosownie
do motywu 12 projektu przedlozonego przez
Komisje powinno by¢ nim objete w sposéb
wyrazny rozpowszechnianie réwniez w In-
ternecie informacji o produktach leczniczych
dostepnych wytacznie na recepte.

120. Artykutl 100b zawiera natomiast liste
rodzajéw informacji, ktére wolno rozpo-
wszechnia¢ posiadaczowi pozwolenia na

98 — Zobacz pkt 94 niniejszej opinii.
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dopuszczenie do obrotu. Da si¢ przy tym
stwierdzi¢, ze w przypadku tych informa-
¢ji chodzi o informacje o produkcie — dane
wynikajace z charakterystyki produktu lecz-
niczego, etykiety i ulotki dofaczonej do opa-
kowania oraz publicznie dostepna wersja
sprawozdania z oceny sporzadzonego przez
wlasciwe organy — ktérych rzeczowos¢ nie
moze by¢ podwazana, poniewaz sg przed-
miotem kontroli urzedowej. Taki stan fak-
tyczny odpowiada dokladnie przypadkowi
bedacemu przedmiotem postepowania przed
sadem krajowym. Z zastrzezeniem ewentual-
nych zmian, ktérym moze ulec projekt Komi-
sji w toku procedury legislacyjnej, informacji,
ktére opublikowal w Internecie MSD, nie
nalezaloby kwalifikowac jako reklamy i tym
samym nie bylyby one zakazane.

121. Ta inicjatywa legislacyjna nawiazuje
do procedury, ktérag uruchomiono, zmienia-
jac kodeks wspélnotowy poprzez dyrektywe
2004/27, i ktéra ma na celu wprowadzenie
precyzyjnego rozréznienia miedzy rzeczo-
wymi informacjami a reklama. I tak wpro-
wadzony zostal nowy tytul VIIla (,Informa-
cja i reklama”) do kodeksu wspdlnotowego,
ktéry w artykule 88a stanowi, ze Komisja
powinna w ciggu trzech lat ztozy¢ sprawoz-
danie o obecnej praktyce w sferze informacji,
w szczegblnosci o publikacjach interneto-
wych. Na podstawie tego sprawozdania Ko-
misja nastepnie wypracuje projekt strategii
informacyjnej, poprzez ktéra ma zostaé za-
pewniona informacja o produktach leczni-
czych, majaca wysoka jakos¢, obiektywna,
rzetelna i wolna od reklamy.
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122. Te przedsiewziecia moga by¢ interpre-
towane jako reakcja na ryzyko zbyt szeroko
rozumianego pojecia reklamy w prawie do-
tyczacym produktéw leczniczych. Nalezy
je rozumie¢ jako wyraz tendencji liberalnej
organéw unijnych zaangazowanych w pro-
ces stanowienia prawa odno$nie do rozpo-
wszechniania rzeczowych informacji o pro-
duktach leczniczych dostepnych wylacznie na
recepte, ktérej celem jest zapewnienie opty-
malnej réwnowagi miedzy ochrong zdrowia
publicznego i chronionymi konstytucyjnie in-
teresami konsumenta i producenta. W moim
przekonaniu ta podstawowa tendencja, zgod-
na z reprezentowang tu interpretacja prawa,
nie moze by¢ pominieta przy dokonywaniu
wyktadni dyrektywy 2001/83.

3. Wnioski

123. Uwzgledniajac powyzsze, dochodze do
wniosku, ze zgodna z prawami podstawo-
wymi wyktadnia pojecia reklamy produktéw
leczniczych jest wskazana dla pogodzenia
ochrony zdrowia publicznego oraz praw pod-
stawowych konsumentéw i producentéw. Je-
$li natomiast chodzi o rozréznienie miedzy
reklamg a zwykla informacjg, to decydujacym
kryterium jest realizowany cel danego prze-
kazu. Stwierdzenie, czy istnieje stosowny za-
miar promocyjny, nalezy z zasady do sedziego
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krajowego na podstawie konkretnych oko-
liczno$ci danego przypadku zawislego przed
sadem krajowym. Jako wskazéwki dla doko-
nania oceny, czy informacja zostata opubli-
kowana w celu promocyjnym sluzg miedzy
innymi autorstwo, przedmiot i tre§¢ danych
informacji, krag adresatéw a takze medial-
na forma przekazu stuzaca udostepnieniu
tych informacji opinii publicznej. Poniewaz
Trybunat jest w wystarczajacym stopniu po-
informowany o istotnych elementach stanu
faktycznego sprawy zawislej przed sadem
krajowym, wykonujac swoja kompetencje
w zakresie wyktadni, jest uprawniony do za-
jecia stanowiska wobec przedlozonego mu
konkretnego pytania .

124. Uwzgledniajac powyzsze zasady, na py-
tanie prejudycjalne nalezy odpowiedziec, ze

99 — W ramach postgpowania prejudycjalnego dopuszczalne
jest przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania przez
sad odsylajacy celem ustalenia niewyjasnionych faktéw
lub aspektéw prawa krajowego. Trybunal zakomunikuje
sedziemu krajowemu, jakie ustalenia musi podja¢ dla
zakoriczenia sporu prawnego w zgodnosci z jego orzecznic-
twem (zob. wyroki: z dnia 31 stycznia 1984 r. w sprawach
polaczonych 286/82 i 26/83 Luisi i Carbone, Rec. s. 377,
pkt 36; z dnia 13 lipca 1989 r. w sprawie 171/88 Rinner-
-Kithn, Rec. s. 2743, pkt 14, 15). Jednakze Trybunal nie
moze przez to uchyli¢ si¢ od swojej odpowiedzialnosci za
dokonywanie wykladni prawa unijnego. Jedli natomiast
Trybunat dysponuje bezspornymi faktami lub aspektami
z zakresu prawa krajowego, to nic nie stoi na przeszkodzie,
by udzielit sedziemu krajowemu dokladnych przydatnych
wskazdéwek, by umozliwi¢ mu zastosowanie prawa unijnego
do konkretnego przypadku zawislego przed sadem krajo-
wym [zob. podobnie K. Lenaerts, D. Arts, I. Maselis, op.cit.
(ww. w przypisie 25), pkt 2-021, s. 191 i nast.].

art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 powi-
nien by¢ interpretowany w ten sposdéb, ze re-
gulacja ta nie obejmuje adresowanej do ogétu
spoleczenstwa reklamy produktéw leczni-
czych dostepnych tylko na recepte, takiej jak
stanowiaca przedmiot postepowania przed
sadem krajowym, jeéli zawiera ona jedynie
informacje, ktére przedstawiono organowi
dopuszczajacemu do obrotu w postepowaniu
dotyczacym pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i ktére sa dostepne dla kazdej osoby
nabywajacej dany produkt leczniczy, jesli in-
formacje te nie sa przekazywane potencjal-
nym klientom niezaleznie od ich woli, lecz sa
dostepne w Internecie tylko dla tych, ktérzy
o nie zabiegaja.

125. Poniewaz  udostepnianie  informa-
¢ji o produktach leczniczych w Internecie
w sposéb opisany w pytaniu prejudycjalnym
nie moze by¢ objete pojeciem reklamy pro-
duktéw leczniczych stosownie do reprezen-
towanej tu wykladni zawezajacej, nie istnieje
konieczno$¢ badania waznosci art. 88 ust. 1
lit. a) dyrektywy 2001/83 w odniesieniu do
prawa pierwotnego '®.

100 — Zobacz pkt 65 i nast. niniejszej opinii.
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VII — Whnioski

126. Uwzgledniajac powyzsze rozwazania, proponuje, by Trybunat udzielil nastepu-
jacej odpowiedzi na postawione przez Bundesgerichtshof pytania prejudycjalne:

Wykladni art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi nalezy dokonywa¢ w ten sposéb,
ze nie obejmuje on adresowanej do ogélu spoleczenistwa reklamy produktéw lecz-
niczych dostepnych tylko na recepte, takiej jak stanowigca przedmiot postepowania
przed sadem krajowym, jesli zawiera ona jedynie informacje, ktére przedstawiono
organowi dopuszczajagcemu do obrotu w postepowaniu dotyczacym pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i ktére sa dostepne dla kazdej osoby nabywajacej dany pro-
dukt leczniczy, jesli informacje te nie sa przekazywane potencjalnym klientom nieza-
leznie od ich woli, lecz sa dostepne w Internecie tylko dla tych, ktérzy o nie zabiegaja.
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