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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
GIOVANNIEGO PITRUZZELLI
przedstawiona w dniu 30 stycznia 2020 r.'

Sprawa C-786/18

Ratiopharm GmbH
przeciwko
Novartis Consumer Health GmbH

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundesgerichtshof (federalny
trybunat sprawiedliwosci, Niemcy)]

Odestanie prejudycjalne — Ochrona zdrowia publicznego — Rynek wewnetrzny — Produkty lecznicze

stosowane u ludzi — Reklama — Dystrybucja bezplatnych prébek produktéw leczniczych wéréd oséb

uprawnionych do ich przepisywania — Wykluczenie farmaceutéw z dystrybucji bezptatnych préobek
produktéw leczniczych

1. Czy dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® zabrania
dostarczania farmaceutom bezptatnych prébek produktéw leczniczych? A jezeli nie zabrania, czy
pozostawia ona panstwom czlonkowskim mozliwo$¢ zakazania takiej dystrybucji prébek, czy tez musi
by¢ ona w kazdym wypadku dozwolona? Taka jest w istocie kwestia bedaca przedmiotem
rozpatrywanego wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

I. Ramy prawne

A. Dyrektywa 2001/83

2. W motywie 51 dyrektywy 2001/83/WE wskazano, ze ,powinna istnie¢ mozliwo$¢ dostarczania
nieodplatnych probek produktéw leczniczych osobom uprawnionym do ich przepisywania lub
prowadzenia zaopatrzenia na [w] takie produkty w celu ich zaznajomienia z nowymi produktami
i umozliwienia nabycia do§wiadczenia”.

3. Artykul 86 ust. 1 tej dyrektywy brzmi nastepujaco:

»1. Do celéw niniejszego tytulu »reklama produktéw leczniczych« obejmuje dowolng forme obwoznej
informacji, dziatalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na zachecanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych; w szczegélnosci
obejmuje:

— reklame produktéw leczniczych adresowana do ogétu spoteczenstwa,

1 Jezyk oryginatu: francuski.

2 Dz.U. 2001, L 311, s. 67; zmieniona dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 34),
zwana dalej ,dyrektywa 2001/83”.
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— reklame produktéw leczniczych wobec oséb uprawnionych do przepisywania lub dostarczania tych
produktéw,

— wizyty przedstawicieli handlowych ds. sprzedazy produktéw leczniczych skladane osobom
uprawnionym do przepisywania recept,

— dostarczanie préobek,
[...]".

4. Zgodnie z artykulem 88 ust. 6 dyrektywy 2001/83 ,[planstwa czlonkowskie wprowadzaja zakaz
bezposredniej publicznej dystrybucji produktéw leczniczych przez branze do celéw promocyjnych”.

5. Artykut 94 ust. 1-3 tej dyrektywy brzmi nastepujaco:

»1. W przypadku gdy produkty lecznicze promuje si¢ wobec oséb uprawnionych do ich przepisywania
lub do dostarczania, nie mozna takim osobom dostarcza¢, oferowaé lub obiecywa¢ zadnych
upominkdéw, korzysci pienieznych lub $wiadczen w naturze, chyba ze sa niedrogie i wiaza sie
z praktyka medyczng lub farmaceutyczna.

2. Gos$cinno$¢ [Sposdb goszczenia] na promocjach sprzedazy jest zawsze $cisle ograniczona do zakresu
gtéwnego celu oraz nie moze by¢ adresowana do oséb innych niz osoby wykonujace zawdd zwigzany

z ochrong zdrowia.

3. Osoby uprawnione do przepisywania lub do dostarczania produktéw leczniczych nie zabiegaja
o zachety zabronione na mocy ust. 1 lub sprzeczne z ust. 2 ani ich nie przyjmuja”.

6. Artykut 96 dyrektywy 2001/83 brzmi nastepujaco:

»1. Bezplatne probki dostarcza si¢ na zasadzie wyjatkowej jedynie osobom uprawnionym do
przepisywania lub do dostarczania produktéw oraz na ponizszych warunkach:

a) ilos¢ probek kazdego produktu leczniczego na recepte, w skali kazdego roku, jest ograniczona;

b) dostarczanie prébek nastepuje w odpowiedzi na pisemny wniosek, podpisany i opatrzony data,
zlozony przez osobe odpowiedzialng;

c) wymienione dostarczanie prébek objete jest systemem kontroli i sprawozdawczosci;
d) kazda [zadna] prébka nie moze by¢ wieksza niz najmniejsza prezentacja produktu na rynku;

e) kazda prdbka jest oznaczona: »bezplatna prébka medyczna — nieprzeznaczona na sprzedaz« lub
opatrzona innym sformulowaniem posiadajacym to samo znaczenie;

f) kazdej probce towarzyszy kopia streszczenia cech charakterystycznych produktu;
g) nie mozna dostarcza¢ zadnych préobek produktéw leczniczych zawierajacych substancje
psychotropowe lub narkotyczne w rozumieniu konwencji miedzynarodowych, takich jak

konwencje Narodéw Zjednoczonych z 1961 i 1971 r.

2. Panstwa czlonkowskie moga takze wprowadza¢ dalsze ograniczenia w zakresie dystrybucji prébek
niektérych produktéw leczniczych”.
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B. Prawo niemieckie

7. Paragraf 47 Arzneimittelgesetz (ustawy o produktach leczniczych, zwanej dalej ,AMG”),
zatytulowany ,Kanat dystrybucji’, stanowi w ust. 3 i 4:

»3. Przedsiebiorstwa farmaceutyczne s3 upowaznione do dostarczania lub do organizowania dystrybucji
prébek produktéw leczniczych (produktéw gotowych):

1. lekarzom, dentystom i lekarzom weterynarii,

2. innym osobom, ktére zawodowo wykonuja praktyke medyczna lub dentystyczng, pod warunkiem ze
nie chodzi o produkty lecznicze wydawane na recepte,

3. osrodkom ksztalcenia zawodowego w zakresie opieki zdrowotnej.Przedsiebiorstwa farmaceutyczne
moga dostarcza¢ lub organizowac dystrybucje prébek produktu leczniczego (produktu gotowego)
do osrodkéw ksztalcenia zawodowego w zakresie opieki zdrowotnej jedynie w celach edukacyjnych.
Prébki nie moga zawiera¢ zadnej substancji ani preparatu:

1. w rozumieniu § 2 ustawy o $rodkach odurzajacych wymienionych w zataczniku II lub III do owej
ustawy ani

2. takich, ktére zgodnie z § 48 ust. 2 zdanie trzecie moga zosta¢ przepisane jedynie na specjalna
recepte.

4. Przedsiebiorstwa farmaceutyczne sa upowaznione do dostarczania lub organizowania dystrybucji
prébek produktéw leczniczych (produktéw gotowych) osobom, o ktérych mowa w ust. 3 zdanie
pierwsze, wylacznie na wniosek zlozony pisemnie lub elektronicznie, w wielkosci odpowiadajacej
najmniejszemu dostepnemu na rynku opakowaniu, w liczbie nieprzekraczajacej dwdch prébek
rocznie dla danego produktu leczniczego (produktu gotowego). Prébki powinny byé opatrzone
streszczeniem charakterystyki produktu, o ile jest on przewidziany w § 1la. Prébka ma
w szczeg6lnosci na celu informowanie lekarza o przeznaczeniu produktu leczniczego. Jesli chodzi
o odbiorcéw, jak réwniez o charakter, zakres i date dystrybucji préobek, dokumentacja winna zostac
sporzadzona odrebnie dla kazdego odbiorcy i okazana na zadanie wlasciwego organu”.

II. Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

8. Spotka Novartis Consumer Health GmbH (zwana dalej ,Novartis”) produkuje i sprzedaje produkt
leczniczy w postaci zelu Voltaren Schmerzgel, zawierajacy substancje czynna diklofenak. Ze swojej
strony  sp6tka  Ratiopharm  GmbH  sprzedaje  produkt leczniczy @w  formie  zZelu
Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, zawierajacy te sama substancje czynna i wydawany jedynie w aptekach.
W  ciagu 2013 r. pracownicy  Ratiopharm = przekazali  nieodplatnie = niemieckim
farmaceutom 100-gramowe opakowania tego produktu opatrzone adnotacja ,do celéw
demonstracyjnych”.

9. Novartis uznala, ze taka dystrybucja jest sprzeczna z §47 ust. 3 AMG, zgodnie z ktérym dystrybucja
bezptatnych prébek produktéw leczniczych wsréd farmaceutéw nie jest dozwolona. Uznala ona
réwniez, ze tego rodzaju dystrybucje nalezalo ponadto zakwalifikowaé jako wreczanie prezentéw
reklamowych, zakazane przez niemieckie ustawodawstwo. W konsekwencji Novartis wniosta do sadu
pierwszej instancji o nakazanie zaniechania bezptatnej dystrybucji produktéw leczniczych prowadzonej
przez Ratiopharm wéréd farmaceutéw. Zadanie Novartis zostalo przez sad uwzglednione.
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10. Spolka Ratiopharm wniosta apelacje. Ze swojej strony sad apelacyjny uznal, ze §47 ust. 3 AMG
zakazuje dystrybucji bezplatnych préobek wsréd farmaceutéw, wyliczajac w sposéb wyczerpujacy
kategorie oséb, ktérym takie probki moga by¢ dostarczane. Sad apelacyjny uznal, ze dyrektywa
2001/83 nie stoi na przeszkodzie takiej wykladni, poniewaz art. 96 ust. 1 owej dyrektywy nie wymienia
farmaceutéw wsréod odbiorcéw bezplatnych prébek produktéw leczniczych i odnosi sie wytacznie do
os6b uprawnionych do przepisywania produktéw leczniczych. Sad apelacyjny uznal, Ze nawet przy
zalozeniu, ze art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nie reguluje kwestii bezplatnej dystrybucji probek
produktéw leczniczych wérédd farmaceutéw, ust. 2 tego artykulu upowaznia panstwa czltonkowskie do
przyjecia bardziej restrykcyjnych $rodkéw w tej dziedzinie. Sad apelacyjny uznal wreszcie, ze
deklarowany cel darmowej dystrybucji probek prowadzonej w sprawie — a mianowicie umozliwienie
farmaceutom wyprébowania leku, sprawdzenia jego zapachu i konsystencji oraz wykonania
demonstracji — nie moze prowadzi¢ do zaproponowania odmiennej interpretacji § 47 ust. 3 AMG
i art. 96 dyrektywy 2001/83. Apelacja Ratiopharm zostala w konsekwencji oddalona.

11. Spolka Ratiopharm wniosla zatem skarge rewizyjna do sadu odsylajacego. Sad ten uwaza, ze spor
w postepowaniu gléwnym dotyczy kwestii wykladni prawa Unii, ktére sa decydujace dla rozwiazania
tego sporu. Skoro bowiem § 47 ust. 3 AMG nalezy interpretowa¢ zgodnie z art. 96 dyrektywy
2001/83, to nalezaloby ustali¢, czy ten ostatni przepis reguluje w sposéb wyczerpujacy dystrybucje
bezptatnych prébek produktéw leczniczych, wykluczajac z niej w ten sposéb farmaceutéow. W tym
wzgledzie sad odsylajacy zauwaza, ze brzmienie tego artykulu w analizowanych wersjach jezykowych
nie jest jednoznaczne i ze mozna by réwnie dobrze podnosié, ze art. 96 dyrektywy 2001/83 reguluje
jedynie dystrybucje wsrdd lekarzy, nie rozstrzygajac jako takiej kwestii dystrybucji wsréd farmaceutéw.
Ponadto, zdaniem sadu odsylajacego, nie ma powodu do odmiennego traktowania lekarzy
i farmaceutéw, skoro te dwie grupy zawodowe maja takie same potrzeby w zakresie uzyskania
bezptatnej informacji na temat nowych produktéw leczniczych oraz zaprezentowania ich uzycia
pacjentom/klientom. Odmienne potraktowanie lekarzy i farmaceutéw nie byloby wiec obiektywnie
uzasadnione i pozostawaloby w sprzeczno$ci z zasadami swobody wyboru zawodu oraz swobody
przedsiebiorczosci. Motyw 51 dyrektywy 2001/83 dotyczy z kolei zaréwno lekarzy, jak i farmaceutow.
Interpretacja art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83, zgodnie z ktéra dystrybucja bezplatnych prébek
produktéw leczniczych wérdd farmaceutéw jest zakazana, stalaby w sprzecznosci z art. 94 tej
dyrektywy, zgodnie z ktérym panstwa czlonkowskie zachowuja swobode w zakresie okreslania zasad
wreczania rabatéw rzeczowych.

12. Ponadto, przy zalozeniu, ze art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nie zakazuje per se dostarczania
nieodptatnych probek produktéw leczniczych farmaceutom, sad odsylajacy zastanawia sig, czy § 47
ust. 3 AMG nie mozna uzna¢ za uregulowanie krajowe nakladajace dodatkowe ograniczenia
w zakresie dystrybucji prébek niektérych produktéw leczniczych w rozumieniu art. 96 ust. 2 dyrektywy
2001/83, odczytywanego jako przepis wyraznie upowazniajacy panstwa cztonkowskie do ewentualnego
zakazania dystrybucji bezptatnych prébek produktéw leczniczych wséréd farmaceutéw. Brzmienie
art. 96 ust. 2 dyrektywy 2001/83, odnoszace sie do ,niektérych produktéw leczniczych”, a nie do
niektérych odbiorcéw danej dystrybucji, jak réwniez motyw 51 tej dyrektywy moga jednakze
uzasadniac przeciwna interpretacje.

13. Wobec powyzszych watpliwosci Bundesgerichtshof (federalny trybunal sprawiedliwo$ci, Niemcy)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i w drodze postanowienia, ktére wplyneto do sekretariatu Trybunatu
w dniu 14 grudnia 2018 r., zwrécit si¢ do Trybunaltu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1. Czy art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze przedsigbiorstwa
farmaceutyczne moga bezplatnie dostarcza¢ gotowe produkty lecznicze réwniez farmaceutom, jesli
na ich opakowaniu znajduje si¢ napis »do celéw demonstracyjnych«, stuza one do wyprébowania
produktu leczniczego przez farmaceute, nie istnieje ryzyko przekazania takiego produktu
leczniczego (w zamknietym opakowaniu) konsumentom koricowym i spelnione sa pozostate
warunki dostarczenia okreslone w art. 96 ust. 1 lit. a)—d), f) i g) tej dyrektywy?
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2. W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: czy jest zgodny z art. 96 ust. 2
dyrektywy 2001/83 przepis krajowy taki jak § 47 ust. 3 [AMG], jezeli przepis ten interpretowac
w ten sposob, ze przedsiebiorstwa farmaceutyczne nie moga bezplatnie dostarcza¢ farmaceutom
gotowych produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniu znajduje si¢ napis »do celéw
demonstracyjnychg, ktére stuza do wyprébowania produktu leczniczego przez farmaceute, gdy nie
istnieje ryzyko przekazania takiego produktu leczniczego (w zamknietym opakowaniu)
konsumentom koncowym i spetnione sa pozostale warunki dostarczenia okre$lone w art. 96 ust. 1
lit. a)—d), f) i g) dyrektywy 2001/83 oraz w § 47 ust. 4 AMG?”.

II1. Postepowanie przed Trybunalem

14. W niniejszej sprawie uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez Novartis, rzady niemiecki,
grecki, wloski i polski, jak réwniez przez Komisje Europejska.

15. Na rozprawie, ktéora odbyta sie w dniu 21 listopada 2019 r., zostaly wystuchane stanowiska
Ratiopharm, Novartis i Komisji.

IV. Analiza

A. Uwagi wstepne

16. Niniejsze odestanie prejudycjalne stanowi dla Trybunalu kolejna okazje do zajecia sie kwestig
wywazenia z jednej strony potrzeb przedsigbiorstw farmaceutycznych w zakresie promowania
towaréw, ktére produkuja, z drugiej za$ strony potrzeb pracownikéw sektora opieki zdrowotnej,
a szczegdlnosci lekarzy i farmaceutéw, w kwestii uzyskania obiektywnych informacji o produktach,
ktére w ramach swojej praktyki przepisuja lub dostarczaja. Wywazenia takiego nalezy dokona¢, majac
jednoczesnie na wzgledzie imperatywy w zakresie zapewnienia i ochrony zdrowia publicznego.

17. W tym kontekscie warto przypomnie¢, ze promocja — reklama - ktérej podejmuja sie
przedsiebiorstwa farmaceutyczne, dotyczy bardzo szczegdlnej kategorii towardw, jaka stanowia
produkty lecznicze. Wplyw wywierany za posrednictwem reklamy produktéw leczniczych winien wiec
by¢ rozpatrywany z pewna ostroznoscia. Wplyw taki moze by¢ oczywiscie pozytywny, skoro pozwala
on na rozpowszechnianie informacji i poszerzenie rynku, a pojawienie si¢ nowych produktéow
leczniczych dociera w ten sposéb do wiadomosci lekarzy i farmaceutéw. Pozwala to na zwiekszenie
wyboru oferowanego konsumentom i sprzyja innowacji. Jednocze$nie jednak, wtasnie dlatego ze nie
chodzi o zwykle towary, jak owoce i warzywa, réwnie wazne jest, aby chroni¢ jednocze$nie lekarzy
i farmaceutéw przed nadmiernym wplywami komercyjnymi, ktére moglyby podawaé¢ w watpliwosé
obiektywizm, jakiego wymaga si¢ od nich przy wykonywaniu obowiazkéw zwigzanych z opieka
zdrowotna i udzielaniu porad.

18. Z tej wlasnie przyczyny dyrektywa 2001/83 reguluje szczegélowo kwestie reklamy produktéw
leczniczych. Wynikajace z niej ograniczenia swobody gospodarczej narzucone na przedsiebiorstwa
farmaceutyczne sa w pelni uzasadnione istotnym w prawie Unii celem, ktérym — jak juz wspomniano
— jest ochrona zdrowia publicznego. Przepisy dyrektywy 2001/83 nalezy zatem interpretowa¢ majac
ten cel na uwadze.

19. Na koniec dodam, ze przyjmujac dyrektywe 2001/83, prawodawca Unii musial dokona¢ stosownego
wywazenia pomiedzy rozwojem wewnetrznego rynku produktéw leczniczych a gwarancja wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego, zgodnie z wymogami przewidzianymi w art. 95 ust. 3 WE,
ktory stanowi podstawe prawna tej dyrektywy. Nie jest dzi§ zreszta zadaniem Trybunalu ocenic
wazno$¢ art. 96 dyrektywy 2001/83. Sama interpretacja tego przepisu winna opiera¢ si¢ na jego
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brzmieniu, ktére — jak zostanie to nizej wykazane — nie budzi zadnych watpliwosci. Poniewaz
w niniejszej sprawie, jak sadze, intencje prawodawcy Unii zostaly wyrazone jasno, Trybunal nie wydaje
mi sie mie¢ do czynienia z przypadkiem, ktéry pozostawialby jaka$ przestrzen na ksztaltowanie prawa
W orzecznictwie.

20. Uscisliwszy powyzsze, przejdzmy do analizy pierwszego pytania prejudycjalnego.

B. W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

21. W pierwszym pytaniu prejudycjalnym sad odsylajacy zwraca sie w istocie do Trybunatu o ustalenie,
czy art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 zezwala na dostarczanie bezplatnych prébek produktéw
leczniczych farmaceutom.

22. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przy dokonywaniu wykladni przepisu prawa Unii nalezy
wzig¢ pod uwage nie tylko jego brzmienie, ale takze jego kontekst oraz cele regulacji, ktérej czesé
przepis ten stanowi®.

1. Wyktadnia jezykowa

23. Po pierwsze, jesli chodzi o brzmienie art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83, pragne zauwazy¢, ze wersje
w jezykach niemieckim, francuskim, wtoskim, angielskim i hiszpadskim®, ograniczajac sie jedynie do
nich, sa catkowicie jasne: bezplatne przekazanie prébek jest srodkiem reklamowym o wyjatkowym
charakterze, ktéry moze by¢ skierowany wylacznie do oséb uprawnionych do przepisywania produktéw
leczniczych. Z tego restrykcyjnego brzmienia przepisu wynika, ze jedynymi odbiorcami bezplatnych
probek moga by¢ osoby uprawnione do przepisywania produktéw leczniczych, z wylaczeniem oséb
uprawnionych do ich dostarczania. Wbrew twierdzeniom Komisji nie uwazam, zeby brzmienie art. 96
ust. 1 dyrektywy 2001/83 bylo ,otwarte” i zeby z gramatycznego punktu widzenia nic nie stalo na
przeszkodzie, aby farmaceuci réwniez byli uwazani za potencjalnych odbiorcéw bezptatnej dystrybucji
prébek produktéw leczniczych. Nie uwazam réwniez, aby mozna bylo twierdzié, ze tre$¢ art. 96 ust. 1
dyrektywy 2001/83 nie reguluje kwestii dystrybucji bezptatnych préobek produktéw leczniczych wsréd
farmaceutéw, ktéra bylaby w takim wypadku pozostawiona poza zakresem stosowania dyrektywy.
Moim zdaniem literalna wykladnia zaproponowana przez Komisje nie opiera sie na zadnej
przekonujacej podstawie i jest sprzeczna z oczywistym rozumieniem pierwszego zdania art. 96 ust. 1
dyrektywy 2001/83.

24. Co prawda motyw 51 dyrektywy 2001/83 stanowi, ze ,powinna istnie¢ mozliwos¢ dostarczania
nieodptatnych prébek produktéw leczniczych osobom uprawnionym do ich przepisywania lub
prowadzenia zaopatrzenia na [w] takie produkty”®. Poza tym, ze motyw ten przewiduje jedynie
mozliwos¢ bezplatnego dostarczania prébek produktéw leczniczych farmaceutom i lekarzom, to
z utrwalonego orzecznictwa Trybunatu i tak wynika, Ze ,preambuta aktu [prawa] Unii nie ma mocy
prawnie wiazacej i nie moze by¢ powolywana ani dla uzasadnienia odstepstw od przepiséw danego
aktu, ani w celu wykladni tych przepiséw w sposob oczywiscie sprzeczny z ich brzmieniem”®.
W zwiazku z tym brzmienie tego motywu nie wplywa na przyjeta przeze mnie interpretacje art. 96
ust. 1 dyrektywy 2001/83.

3 Wsréd obszernego orzecznictwa zob. wyrok z dnia 18 stycznia 2017 r., NEW WAVE CZ (C-427/15, EU:C:2017:18, pkt 19 i przytoczone tam
orzecznictwo).

4 Artykul 96 ust. 1 zdanie pierwsze dyrektywy 2001/83 odnosi sie do ,Verschreibung berechtigten Personen” w niemieckiej wersji jezykowej; do
»persone autostraizzate a prescriver[e]” we wloskiej wersji jezykowej, do ,persons qualified to prescribe” w angielskiej wersji jezykowej i do
»personas facultadas para prescribir” w hiszpanskiej wersji jezykowej.

5 Podkreslenie moje.

6 Zobacz w szczegdlnosci wyroki: z dnia 19 czerwca 2014 r., Karen Millen Fashions (C-345/13, EU:C:2014:2013, pkt 31 i przytoczone tam
orzecznictwo); a takze z dnia 13 marca 2019 r., Srf konsulterna (C-647/17, EU:C:2019:195, pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo).
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25. Jednakze sama wykladnia literalna art. 96 wust. 1 dyrektywy 2001/83 mogtaby okazac sie
niewystarczajaca ze wzgledu na rozbieznosci jezykowe, na ktére uwage zwrécity w swoich uwagach na
pi$mie rzady grecki i polski. Jak sie bowiem wydaje, przynajmniej w tych dwdch wersjach brzmienie
art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 obejmuje zaréwno osoby uprawnione do przepisywania produktéw
leczniczych, jak i osoby uprawnione do ich dostarczania. Z utrwalonego orzecznictwa Trybunalu
wynika, ze sformulowania uzytego w jednej z wersji jezykowych przepisu prawa Unii nie mozna
traktowa¢ jako wylacznej podstawy jego wykladni ani tez przypisywa¢ mu w tym wzgledzie
pierwszenstwa wobec innych wersji jezykowych. Konieczno$¢ jednolitego stosowania i, co za tym idzie,
jednolitej wykladni aktu Unii wyklucza jego rozpatrywanie w jednej, w oderwaniu od innych, wersji
jezykowej, a wymaga za$ interpretacji z uwzglednieniem ogdlnej systematyki i celu uregulowania,
ktérego przepis stanowi cze$c’.

26. Sens, jaki przypisuje art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83, nie moze by¢ wiec na tym etapie analizy
podwazony ani w oparciu o motyw 51 tej dyrektywy, ktéry jest pozbawiony mocy prawnej, ani przez
samo istnienie rozbieznosci w wersjach jezykowych tego przepisu, ktére same w sobie nie sa
decydujace.

27. Wypada bowiem zauwazy¢, zanim przejdziemy do kolejnego etapu analizy, Ze omawiane
rozbiezno$ci w brzmieniu zdania pierwszego art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wydaja sie pozostawac
bez wplywu na zakres tego artykulu. Jak stusznie bowiem przyznaly rzady grecki i polski, ze wzgledu
na brzmienie dwéch pierwszych przestanek wymienionych w art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83° ktére
odnosza si¢ wyraznie do ,,0soby przepisujacej” produkt leczniczy, zdanie pierwsze tego przepisu nalezy
ostatecznie rozumie¢ jako odnoszace sie, in fine, jedynie do oséb uprawnionych do przepisywania
produktéw leczniczych.

28. Z wewnetrznej logiki art. 96 dyrektywy 2001/83 wynika zatem, ze dystrybucja bezplatnych prébek
produktéw leczniczych zostata przewidziana przez prawodawce Unii jako przeznaczona wylacznie dla
0s6b uprawnionych do przepisywania produktéw leczniczych.

2. Wykiadnia kontekstualna i systemowa

29. Ta literalna wykladnia znajduje oparcie w analizie kontekstu, w jaki wpisuje si¢ art. 96 ust. 1
dyrektywy 2001/83, a w szczegdlnosci w przepisach, z ktérymi artykul ten bezposrednio sasiaduje.

30. Artykul 96 dyrektywy 2001/83 zostal bowiem umieszczony w tytule VIIIa owej dyrektywy, ktéry
reguluje kwestie informacji i reklamy produktéow leczniczych. To ostatnie pojecie, zdefiniowane
w tytule je poprzedzajacym’, obejmuje ,dowolna forme obwoznej informacji, dzialalnodci agitacyjnej
lub motywowania ukierunkowanego na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji produktéw leczniczych”', a zatem réwniez przypadki, kiedy reklama jest kierowana do
farmaceutéw oraz lekarzy' i kiedy przybiera ona forme dostawy prébek'. Tytul VIIIa'" sktada sie
z przepiséw usciSlajacych rezim prawny, ktéremu reklama podlega w zaleznosci od jej formy

7 Zobacz wyrok z dnia 8 czerwca 2017 r., Sharda Europe (C-293/16, EU:C:2017:430, pkt 21 i przytoczone tam orzecznictwo).
8 To znaczy art. 96 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 2001/83.

9 To znaczy w tytule VIII, zatytulowanym ,Reklama”.

10 Artykul 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

11 Zobacz art. 86 ust. 1 tiret drugie dyrektywy 2001/83.

12 Zobacz art. 86 ust. 1 tiret czwarte dyrektywy 2001/83.

13 W przedmiocie struktury tego tytutu zob. wyrok z dnia 5 maja 2011 r., Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, pkt 22); a takze pkt 30 opinii
rzecznika generalnego N. Jddskinena w tej sprawie (C-249/09, EU:C:2010:616).
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i odbiorcéw: ogétu spoleczenstwa', a dalej oséb uprawnionych do przepisywania lub dostarczania
produktéw leczniczych ™. W wiekszosci tych przepiséw prawodawca precyzyjnie wskazal, czy odnosza
sie one do reklamy skierowanej do ogélu spoteczenstwa, czy tez do reklamy skierowanej do
specjalistéw z dziedziny ochrony zdrowia.

31. Jedli chodzi o art. 94 dyrektywy 2001/83, umieszczony w bezposrednim sasiedztwie art. 96 ust. 1
owej dyrektywy'®, reguluje on takze kwestie promowania produktéw leczniczych wsréd oséb
uprawnionych do ich przepisywania lub dostarczania. Zakazuje on ,dostarcza[nia], oferowa[nia] lub
obiecywalnia] [jakichkolwiek] upominkéw, korzysci pienieznych lub $wiadczenn w naturze, chyba ze sa
niedrogie i wigza sie z praktyka medyczna lub farmaceutyczna”’. Ten sam art. 94 zabrania nastepnie
osobom uprawnionym do przepisywania lub dostarczania produktéw leczniczych ubiegania si¢ o wyzej
wymienione zachety lub ich przyjmowania.

32. Jak przypomnialem wczesniej, zgodnie z art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 ,dostarczanie prébek”'®
jest jedna z mozliwych form reklamy. Stanowi ono forme odrebna od zachety ,do przepisywania lub
dostarczania produktéw leczniczych poprzez upominki, propozycje lub obietnice dowolnej korzysci lub
gratyfikacji, w formie pienigznej lub w naturze, z wyjatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista warto$¢ jest
znikoma”"”. O ile art. 94 rzeczonej dyrektywy zabrania, co do zasady, takiej formy reklamy, o tyle
art. 96 tej dyrektywy nalezy odczytywac jako wyjatek od tej zasady w zakresie, w ktérym 6w art. 96
dotyczy szczegblnej formy dostarczania prébek poprzez dostarczanie bezptatnych prébek produktow
leczniczych, ktéra to, ze wzgledu na swoéj nieodplatny charakter, moze stanowié¢ propozycje ,korzysci
w naturze””. W odniesieniu do kontekstu i systemowej regulacji, jaka tworzy on wespét z art. 94,
restrykcyjne brzmienie art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nabiera swojego pelnego sensu, poniewaz
wprowadza wyjatek od generalnego zakazu zawartego w rzeczonym art. 94. Ponadto art. 96 dyrektywy
2001/83, rozumiany jako wyjatek od tej zasady, nalezy interpretowa¢ w sposéb zawezajacy.

33. W tym kontekscie fakt, ze art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 odnosi si¢ jedynie do oséb
uprawnionych do przepisywania produktéw leczniczych, nie wynika moim zdaniem ani z przypadku,
ani z omylkowego pominiecia, ani z braku precyzji prawodawcy Unii, poniewaz artykul ten stanowi
ostatni istotny przepis tytulu regulujacego kwestie odnoszaca sie¢ do sSrodkéw reklamy. Po
rozstrzygnieciu kwestii reklamy skierowanej do ogétu spoleczenstwa, a nastepnie reklamy skierowanej
do 0séb uprawnionych do przepisywania produktéw leczniczych oraz do oséb uprawnionych do ich
dostarczania, 6w art. 96 rozstrzyga odrebna kwestie w zakresie regulacji reklamy — a mianowicie
bezplatna dystrybucje prébek produktéw leczniczych - ktéra dotyczy zatem wylacznie oséb
uprawnionych do przepisywania produktéw leczniczych.

34. Na tym etapie analizy wykladnia art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 zakladajaca, Ze bezplatna
dystrybucja prébek produktéw leczniczych na okreslonych przez 6w przepis warunkach jest
zastrzezona wylacznie dla os6b uprawnionych do ich przepisywania, znajduje potwierdzenie zaréwno
w przepisach, ktére nastepuja po zdaniu pierwszym art. 96 ust. 1 tej dyrektywy?, jak i w kontekscie,
w ktoéry zdanie to sie wpisuje, a na ktéry skladaja sie przepisy poprzedzajace ten artykul.

35. Na wypadek, gdyby powyzsze nie wystarczalo, nalezy jeszcze sprawdzi¢, czy taka wykladnia nie stoi
w sprzecznosci z celem realizowanym przez dyrektywe 2001/83.

14 Zobacz art. 89 w zwigzku z art. 88, zawartym w tytule wcze$niejszym, jak réwniez art. 90 dyrektywy 2001/83.
15 Zobacz art. 91, 92 i 94 dyrektywy 2001/83.

16 Ze swojej strony art. 95 dyrektywy 2001/83 dotyczy szczegélnego przypadku goszczenia podczas wydarzen o charakterze wylacznie zawodowym
i naukowym.

17 Artykul 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83.
18 Zobacz tiret czwarte tego przepisu.
19 Artykul 86 ust. 1 tiret piate dyrektywy 2001/83.

20 Jesli chodzi o samoistna warto$¢ probki przekazanej nieodplatnie, nie mozna wykluczy¢, ze nie bedzie ona ,minimalna”, zwazywszy na duza
réznorodno$¢ produktéw leczniczych, ktére sa oferowane po cenach réwnie zréznicowanych.

21 Zobacz pkt 27 niniejszej opinii.
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3. Wyktadnia celowosciowa

36. Trybunal ocenil juz w przeszlosci, ze ,reklama produktéw leczniczych moze by¢ szkodliwa dla
zdrowia publicznego, ktérego ochrona jest zasadniczym celem dyrektywy 2001/83”*. Ten zasadniczy
cel zostal przypomniany w motywie 2 omawianej dyrektywy. Co prawda ,cel ten musi zosta
osiagniety za pomoca $rodkéw, ktére nie beda utrudniaé rozwoju przemystu farmaceutycznego lub
handlu produktami leczniczymi [w Unii]”*, a dyrektywa 2001/83 ,jest waznym krokiem w kierunku
osiggniecia swobodnego przeplywu produktéw leczniczych”*, niemniej jednak obrét produktami
leczniczymi i ich swobodny przeplyw sa organizowane z poszanowaniem zasadniczego — a wrecz
gtéwnego — celu, jakim jest ochrona zdrowia publicznego, a przyjmujac dyrektywe 2001/83
prawodawca Unii sam podjal sie¢ wywazenia pomiedzy rozwojem rynku wewnetrznego a ochrona
zdrowia publicznego. W kazdym wypadku trudno mi uznac zakaz dostarczania bezptatnych prébek
farmaceutom za jakiekolwiek zagrozenie dla rozwoju przemystu farmaceutycznego.

37. Nie tylko prawodawca Unii, ale takze Trybunal potwierdzil, ze reklama produktéw leczniczych
powinna by¢ uregulowana, aby nie stanowila zagrozenia dla zdrowia publicznego®. Ttumaczy to
uwage poswiecona tej kwestii przez prawodawce w dyrektywie 2001/83, a zwlaszcza fakt, ze reklama
poddana jest $cistym ograniczeniom i kontroli*. Jak osadzit to juz Trybunal, odnoszac sie do art. 94
ust. 1 dyrektywy 2001/83, ,zakaz ten — ktéry w pierwszym rzedzie odnosi si¢ do przedstawicieli
przemyslu farmaceutycznego, w sytuacji gdy podejmuja oni dzialania promocyjne w odniesieniu do
sprzedawanych przez siebie produktéw leczniczych — ma na celu uniemozliwienie praktyk
promocyjnych, ktére moglyby spowodowa¢, iz pracownicy stuzby zdrowia kierowaliby sie interesem
gospodarczym przy przepisywaniu lub wydawaniu produktéw leczniczych. Przepis ten ma [zatem] na

celu wspieranie praktyki medycznej i farmakologicznej zgodnej z zasadami etyki zawodowej”?.

38. I cho¢ zaréwno lekarze, jak i farmaceuci maja taka sama potrzebe uzyskania informacji, czego
dyrektywa 2001/83 nie podwaza, to informacja ta moze do nich dotrze¢ za posrednictwem innych
kanatéw. Prawodawca mogt w zwigzku w tym zasadnie przyjaé, Ze interes gospodarczy zwigzany
z dostarczeniem leku moze ciazy¢ bardziej niz interes zwigzany z jego przepisaniem i Ze ryzyko
dystrybucji wéréd konsumentéw obcigza bardziej farmaceutéw, poniewaz konsumenci sa $wiadomi, ze
farmaceuci dysponuja produktami leczniczymi. Tymczasem dystrybucja prébek produktéw leczniczych
w celach promocyjnych jest wérod ogétu spoteczenstwa zakazana®. Wylaczenie farmaceutéw z takiej
dystrybucji wykluczaloby zatem jednoczes$nie wszelkie ryzyko obejscia zakazu obejmujacego ogél
spoleczenstwa.

39. Z powyzszego wynika, ze interpretacja art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83, zgodnie z ktéra bezptatne
prébki produktéw leczniczych moga by¢ dostarczane wylacznie osobom uprawnionym do ich
przepisywania, wydaje sie zgodna z zasadniczym celem ochrony zdrowia publicznego.

40. Oczywiscie dyrektywa 2001/83 uznaje jednocze$nie, ze aby poprawnie wykonywac¢ swdj zawéd,
zaréwno farmaceuci, jak i lekarze musza by¢ poinformowani o produktach leczniczych, ktére
przepisuja lub wydaja, i ze reklama produktéw leczniczych przyczynia sie do takiej informacji®.
Nalezy jednak powtérzy¢, ze wykluczenie farmaceutéw, w wyniku wywazenia dokonanego przez

22 Wyrok z dnia 5 maja 2011 r., Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo). Zobacz takze pkt 37 tego
wyroku.

23 Motyw 3 dyrektywy 2001/83.
24 Motyw 14 dyrektywy 2001/83.

25 Dla przykladu zob. motyw 45 dyrektywy 2001/83. Wsréd orzecznictwa Trybunalu zob. wyrok z dnia 22 kwietnia 2010 r., Association of the
British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, pkt 30 i przytoczone tam orzecznictwo).

26 Wyrok z dnia 5 maja 2011 r., Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, pkt 38, 39).
27 Wyrok z dnia 22 kwietnia 2010 r., Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, pkt 29).
28 Zobacz motyw 46 dyrektywy 2001/83.

29 Zobacz motyw 47 dyrektywy 2001/83. Zobacz takze art. 91 i 92 tej dyrektywy. Zobacz tez wyrok z dnia 5 maja 2011 r., Novo Nordisk
(C-249/09, EU:C:2011:272, pkt 38).
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prawodawce Unii, z konkretnej formy reklamy, jaka jest bezplatna dystrybucja prébek produktéw
leczniczych, nie prowadzi do wylaczenia farmaceutéw z wszelkiej formy reklamy i nie pozbawia ich
informacji, ktére moga by¢ ewentualnie dostarczone w tym samym czasie i przybiera¢ inna forme niz
omawiana dystrybucja prébek.

41. Dodam, ze powodem, na ktéry powolano sie¢ dla uzasadnienia dystrybucji produktu leczniczego
rozpatrywanej w postepowaniu gtéwnym, jest fakt, ze spdtka farmaceutyczna dystrybuujaca ten
produkt miala zmodyfikowac jego sktad i zapach w odpowiedzi na krytyke ze strony farmaceutéw. Jak
sie wydaje, poinformowanie farmaceutéw o wlasciwosciach tego produktu leczniczego bylo w tym
konkretnym przypadku celem zupelnie drugorzednym. Nie sadze natomiast, aby informowanie
personelu medycznego przewidziane przez prawodawce Unii mialo stuzy¢ poprawie konkurencji
pomiedzy przedsigbiorstwami farmaceutycznymi. Podazajac tym samym tokiem rozumowania:
argument, zgodnie z ktérym farmaceuci maja potrzebowac¢ bezptatnych prébek produktéw leczniczych
w celu ich przetestowania, wydaje mi si¢ calkowicie wydumany, o ile nie jest on zwyczajnie
niebezpieczny. Czy mozemy sobie powaznie wyobrazi¢ farmaceute osobiscie testujacego kazdy lek ze
swojej apteki? Nie taki oczywiscie sens nalezy przypisa¢ nabywaniu do$wiadczenia, o ktérym mowa
w motywie 51 dyrektywy 2001/83. Rozsadniej wydaje si¢ natomiast przyjaé, ze lekarze, ktérzy co do
zasady nie maja stycznosci z lekami, moga w bezplatnej dystrybucji probek upatrywac przydatnego,
cho¢ poddanego ograniczeniom, sposobu na pozyskanie informacji i zaznajomienie si¢ z nowo$ciami
dostepnymi na rynku.

42. Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze przedsiebiorstwa farmaceutyczne moga, na warunkach okreslonych w tym przepisie,
dostarcza¢ bezplatne probki produktéw leczniczych wylacznie osobom uprawnionym do ich
przepisywania.

C. W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego

43. Zwazywszy na odpowiedz, ktdrej proponuje udzieli¢ na pierwsze pytanie prejudycjalne, w zasadzie
nie powinno sie rozwaza¢ pytania drugiego. W trosce o calo$ciowe rozpatrzenie sprawy, cho¢ krécej
niz poprzednio i jedynie pomocniczo, rozpatrze jednak i to pytanie.

44. Artykul 96 ust. 2 dyrektywy 2001/83 przewiduje, ze ,[planstwa czlonkowskie moga takze
wprowadza¢ dalsze ograniczenia w zakresie dystrybucji prébek niektérych produktéw leczniczych”. Na
wypadek przyjecia, ze art. 96 ust. 1 tej dyrektywy dopuszcza dostarczanie bezplatnych prébek
produktéw leczniczych farmaceutom, sad odsylajacy zastanawia sig, czy rozpatrywane w postepowaniu
gtéwnym niemieckie uregulowanie zakazujace takiej dystrybucji mogloby by¢ rozumiane jako dalsze
ograniczenie w rozumieniu art. 96 ust. 2 dyrektywy 2001/83.

45. Z brzmienia tego przepisu wynika, ze ograniczenie, ktére panistwa czlonkowskie moga rzeczywiscie
nalozy¢ na dystrybucje bezplatnych prébek produktéw leczniczych, powinno odnosi¢ sie do
rozpatrywanego w danym wypadku produktu leczniczego, a nie do kategorii odbiorcéw takiej
dystrybugji.

46. Jeden z warunkéw ograniczajacych dystrybucje nieodptatnych prébek wyklucza juz co prawda
pewna kategorie produktéw leczniczych™®, jednakze art. 96 ust. 2 dyrektywy 2001/83 pozwala
panstwom czlonkowskim podyktowa¢ dalej idace wylaczenia w odniesieniu do niektérych kategorii
produktéw leczniczych. Kategorie te moglyby zosta¢ okreslone, na przykltad, w zaleznosci od
zawartych substancji czynnych lub w zaleznosci od leczonej przypadiosci, lub tez jeszcze w zaleznosci
od tego, czy sa one dostarczane wylacznie na recepte. Poniewaz jednak Trybunal orzekl juz, ze
dyrektywa 2001/83 dokonata pelnej harmonizacji wspélnych zasad dotyczacych reklamy produktéw

30 Chodzi o produkty lecznicze zawierajace srodki psychotropowe lub narkotyczne [zob. art. 96 ust. 1 lit. g) dyrektywy 2001/83].
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leczniczych®, i poniewaz art. 96 ust. 1 tej dyrektywy reguluje kwestie odbiorcéw dystrybucji
bezptatnych prébek produktéw leczniczych, ustep 2 tego przepisu nie wydaje mi sie stanowic
wlasciwej podstawy dla przepisu prawa krajowego, ktéry ograniczalby wspomniana dystrybucje
w odniesieniu do jej odbiorcéw.

V. Whnioski

47. W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan proponuje, aby na pytania prejudycjalne zadane przez
Bundesgerichtshof (federalny trybunal sprawiedliwosci, Niemcy) Trybunal udzielit nastepujacej
odpowiedzi:

Artykul 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., nalezy
interpretowa¢ w ten sposob, ze przedsigbiorstwa farmaceutyczne moga, na warunkach okreslonych
w tym przepisie, dostarcza¢ bezplatne probki produktéw leczniczych wylacznie osobom uprawnionym
do ich przepisywania.

31 Zobacz wyrok z dnia 8 listopada 2007 r., Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, pkt 20, 33, 39).
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