DAMGAARD

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
DAMASA RUIZA-JARABA COLOMERA
przedstawiona w dniu 18 listopada 2008 r.!

I — Wprowadzenie

1. Pytanie prejudycjalne przedstawione przez
duniski Vestre Landsret (zachodni sad okre-
gowy) po raz kolejny daje Trybunatowi
Sprawiedliwo$ci mozliwos¢ sprecyzowania
wciaz kontrowersyjnych ograniczen, jakie
prawo wspdlnotowe naklada w zakresie
reklamy produktéw leczniczych.

2. Sad krajowy wnosi o wyjasnienie, czy
opini¢ dotyczaca produktu leczniczego,
a pochodzacy od osoby trzeciej niezwigzanej
z jego wytwarzaniem, wprowadzaniem do
obrotu ani dystrybucja nalezy kwalifikowac
jako ,reklame” w rozumieniu dyrektywy
2001/83/WE? «czy tez jako informacje
o innym charakterze.

3. Zgodnie z trescig art. 87 i 88 tej dyrektywy
panistwa czlonkowskie powinny zakazac
reklamy lekéw, ktére nie zostaly dopuszczone

1 — Jezyk oryginalu: hiszpanski.

2 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311,
s. 67).

do obrotu oraz tych, ktére sa dostepne
wylacznie na recepte lub ktére zawieraja
substancje psychotropowe. Podobnie,
panstwa czlonkowskie moga zakaza¢ na
swoim terytorium reklamy produktéw leczni-
czych, ktérych koszt mozna refundowac.

4. Sprawa zawista przed sagdem odsylajacym
jest potrdjnie zlozona, bowiem rozpowszech-
niana informacja dotyczy produktu leczni-
czego zakazanego w Danii, ukazala sie ona na
dunskiej stronie internetowej, a podpisana
zostala przez dziennikarza. Wszystkie te
okolicznosci powinny zostaé starannie wywa-
zone, poniewaz prowadza one do sprzecznych
ocen. Z jednej strony fakt, iz chodzi o lek,
ktéry nie zostal dopuszczony do obrotu,
wymaga rygorystycznego podejscia.
Z drugiej strony okoliczno$¢, iz dziennikarz
F. Damgaard powoluje sie na swoje prawo do
wolnosci wyrazania opinii, wymaga podejscia
bardziej elastycznego, z poszanowaniem
wspomnianej wolnosci. Ponadto okolicznos¢,
iz rozpowszechnianie informacji mialo
miejsce za posrednictwem Internetu kompli-
kuje stan faktyczny z uwagi na trudnoéci, jakie
napotyka prawo w wirtualnym $wiecie sieci.

5. Trybunal Sprawiedliwo$ci, udzielajac
odpowiedzi na przedstawione pytanie, musi
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wiec wywazy¢é wszystkie te szczegdlne
okolicznosci, majac na uwadze, iz wypraco-
wane kryteria beda mogly by¢ nastepnie
stosowane do wszelkiego rodzaju produktéw
leczniczych.

6. Przypadek F. Damgaarda nie jest odosob-
niony. Podobne sytuacje mialy ostatnio
miejsce, na przykltad w Hiszpanii, w zwiazku
z o§wiadczeniami F. Sdncheza Dragd na temat
melatoniny, ktére zostaly wygloszone
w programie informacyjnym o duzej ogladal-
nosci? oraz, jak stwierdzil pelnomocnik rzadu
czeskiego na rozprawie, w zwiazku z wyda-
niem w Czechach zbioru historyjek pod
tytutem ,Viagra sie skonczyla, pojawil sie
Cialis” *

7. Nie zamierzam zamykac ozywionej debaty
europejskiej w tej kwestii ®, jednakze nie mam
watpliwosci, iz rozstrzygniecie, ktére zostanie
wydane, bedzie pomocne w wyjasnieniu przy-
jetego w sposéb dorozumiany w uregulowa-
niu wspolnotowym rozréznienia pomiedzy
reklamg a informacja innego typu.

3 — W lutym 2008 r., czyli w chwili, kiedy wspomniany prezenter
telewizyjny zlozyl te o$wiadczenia, melatonina nie byla
dopuszczona do obrotu w Hiszpanii, lecz byta w swobodnym
obrocie w innych panstwach czlonkowskich jako suplement
diety (zob. informacje na http://actualidad.terra.es/sociedad/
articulo/abogacia_estado_sdrago_2268719.htm). Podobien-
stwo z sytuacja, w jakiej znalazt si¢ F. Damgaard, konczy sie
w tym miejscu, bowiem nie mam pewnosci, czy dochodzenie
prowadzone przez abogacia del Estado [stuzbe prawna
odpowiedzialng za postepowania sadowe] w hiszpanskim
Ministerstwie Zdrowia zakonczylo si¢ wszczeciem jakiego-
kolwiek postepowania, jako ze przewidziane bylo juz woéwczas
dopuszczenie tego hormonu do sprzedazy.

4 — ,Viagfe uz odzvonilo, ted je tady Cialis”. Na autora tych
historyjek i ich wydawce nalozono w 2004 r. grzywne
w wysokosci 200 000 CZK.

5 — Aktualne opinie na ten temat odzwierciedla ostatnio prze-
prowadzone przez Komisje badanie dostepne na stronie:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/
patients_key.htm.
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II — Ramy prawne

A — Uregulowania wspdlnotowe

8. Dyrektywa 2001/83, bedaca przedmiotem
pytania prejudycjalnego, zostala przyjeta
w celu skodyfikowania wielu uregulowan
wspdlnotowych dotyczacych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi (do ktérych
nalezy zaliczy¢ dyrektywe 92/28/EWG ).

9. W $wietle motywu drugiego dyrektywy
2001/83 uregulowania dotyczace produkcji,
dystrybugji lub stosowania produktéw leczni-
czych stuza przede wszystkim ochronie
zdrowia publicznego. Jednakze jej motyw
trzeci wskazuje, iz $rodki zastosowane dla
osiagniecia tego celu ,nie beda utrudniac
rozwoju przemystu farmaceutycznego lub
handlu produktami leczniczymi we Wspol-
nocie”.

10. W odniesieniu do przepiséw dotyczacych
informowania pacjentéw, motyw czterdziesty
dyrektywy 2001/83 wymaga zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw
w celu wspierania prawidlowego stosowania
produktéw leczniczych, w oparciu o pelne
i zrozumiate informacje. Motyw czterdziesty

6 — Dyrektywa Rady z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 113,
s. 13) uchylona przez dyrektywe 2001/83.
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6smy tej dyrektywy dodaje, iz reklama
powinna  byé  objeta ,odpowiednio
skutecznym monitorowaniem” wzorujacym
sie na mechanizmach ustanowionych przez
dyrektywe w sprawie reklamy wprowadzajacej
w blad”.

11. Réwniez motyw czterdziesty drugi dyrek-
tywy 2001/83 odwoluje sie do ostatnio
wspomnianej dyrektywy, precyzujac, iz dyrek-
tywa 2001/83 pozostaje bez uszczerbku dla
stosowania $rodkéw ustanowionych na mocy
dyrektywy 84/450.

12. Tytul VIII spornej dyrektywy reguluje
reklame produktéw leczniczych. Tresc¢ art. 86
ust. 1 opisuje ja jako dowolna forme ,infor-
macji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywo-
wania ukierunkowanego na zachecanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji”. Przepis ten zawiera przykla-
dowy katalog dziatari promocyjnych (dostar-
czanie prébek, sponsorowanie spotkan
promocyjnych lub kongreséw naukowych),
dodajac, iz reklama moze by¢ kierowana
zaréwno do konsumentéw, jak i do oséb
uprawnionych do przepisywania lekéw.

13. Nastepnie, art. 86 ust. 2 ogranicza zakres
stosowania wspomnianego tytulu VIII, wyli-

7 — Dyrektywa 84/450/EWG Rady z dnia 10 wrze$nia 1984 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich ~dotyczacych
reklamy wprowadzajacej w btad (Dz.U. L 250, s. 17).

czajac pewne zachowania, ktérych tytul ten
nie obejmuje, a do ktérych zalicza sie prze-
kazywanie informacji dotyczacych zdrowia
ludzkiego lub choréb, o ile nie ma odniesienia,
nawet posredniego, do produktéw leczni-
czych.

14. Artykul 87 ust. 1 przyznaje paristwom
czlonkowskim uprawnienie do zakazania
jakichkolwiek reklam produktu leczniczego,
w odniesieniu do ktérego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie zostalo udzielone
zgodnie z prawem wspélnotowym; ust. 3
zakazuje reklamy wprowadzajacej w blad
i nakazuje zachecanie do racjonalnego stoso-
wania produktu leczniczego poprzez przed-
stawianie go w sposéb obiektywny i bez
wyolbrzymiania jego wlasciwosci.

15. Dyrektywa 2001/83 zostala zmieniona
dyrektywa 2004/27/WE?, poniewaz ,defini-
cjom i zakresowi dyrektywy 2001/83/WE
powinna zosta¢ nadana przejrzysto$¢ w celu
osiggniecia wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenistwa oraz skutecznos$ci produktow
leczniczych stosowanych u ludzi” (motyw
sibdmy). Wsréd zmian wprowadzonych
w 2004 r. znajduje sie tytul VIIIa okreslony
jako ,Informacja i reklama”, ktéry rozpoczyna
sie od art. 88a, w ktorym nakazuje sie Komisji,

8 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 136, s. 34).
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aby w terminie trzech lat od dnia wejscia
w zycie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004°,
po przeprowadzeniu konsultacji z organiza-
cjami pacjentéw i konsumentéw, organiza-
cjami lekarzy i farmaceutéw, panstwami
cztonkowskimi i innymi zainteresowanymi
stronami, przedstawila Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace
biezacej praktyki w zakresie dostepnosci
informacji, w szczegélnoéci przez Internet,
oraz ryzyka i korzysci dla pacjentéw.
W nastepstwie analizy powyzszych danych,
Komisja, jezeli uzna to za wlasciwe, przed-
stawi propozycje precyzujace strategie stuzaca
zapewnieniu dobrej jakosci, obiektywnej,
wiarygodnej i niemajgcej charakteru reklamo-
wego informacji na temat produktéw leczni-
czych i innych rodzajéw leczenia, oraz
podniesie kwestie wiarygodnosci zrédta infor-
macji.

B — Uregulowanie duriskie

16. Artykut 27b dunskiej ustawy o produk-
tach leczniczych, wprowadzony ustawa nr 280
z dnia 6 maja 1993 r.', transponowal art. 2
ust. 1 dyrektywy 92/98 (powtérzony nastepnie
jako art. 87 wust. 1 dyrektywy 2001/83),
wyraznie zakazujac ,,reklamy produktéw lecz-
niczych, ktére nie moga by¢ legalnie wprowa-
dzane do obrotu na rynku dunskim i legalnie
na nim rozprowadzane”.

9 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celé6w weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1).
Dyrektywa 2004/27, formulujac tre$¢ art. 88a dyrektywy
2001/83, odwoluje si¢ blednie do ,dyrektywy 2004/726/WE”.

10 — Lov om gendring af lov om leegemidler m.v.
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17. Skonsolidowany tekst durskiej ustawy
o produktach leczniczych, obowigzujacy
w dniu skazania F. Damgaarda w pierwszej
instancji (ustawa nr 659/1995), zostal uchy-
lony z dniem 17 grudnia 2005 r. i zastapiony
przez nowg ustawe nr 1180 z dnia 12 grudnia
2005 r., ktéra w art. 64 pkt 1 powtarza
wspomniany zakaz.

III — Postepowanie przed sagdem

krajowym i pytania prejudycjalne

18. Hyben Total jest preparatem leczniczym
produkowanym  przez  przedsiebiorstwo
Natur-Drogeriet A/S. Nie zostal on dopusz-
czony do obrotu i dystrybucji w Danii, lecz
mozna go bylo swobodnie naby¢ w Szwecji
i Norwegii, gdzie uznano go za suplement
diety.

19. F. Damgaard za po$rednictwem strony
internetowej www.basisinform.dk rozpow-
szechnial pewne szczegélowe informacje na
temat wlasciwosci Hyben Total *, podnoszac,
iz jest on sprzedawany nie tylko w Szwecji, ale
takze w Norwegii, oraz iz zawiera dzika roze,
owog, ktory ma pomagaé¢ w usmierzaniu bélu

11 — Pelnomocnik F. Damgaarda odpowiedziata na rozprawie na
moje pytania dotyczace strony internetowej, wyjasniajac, iz
informowata ona o wielu produktach i wskazywala cene
Hyben Total.
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powodowanego przez niektére rodzaje dny
moczanowej oraz artretyzmu.

20. W tych okolicznos$ciach Anklagemyndig-
heden (prokuratura) wszczeta postepowanie
karne przeciwko F. Damgaardowi z tego
wzgledu, iz prowadzil on reklame preparatu
niedopuszczonego do obrotu w Danii, naru-
szajac art. 27b w zwigzku z art. 44 ust. 1 pkt 1
obowiazujacej woéwczas dunskiej ustawy
o produktach leczniczych. W dniu 2 grudnia
2005 r. Retten i Arhus (sad rejonowy w Arhus)
uznal go winnym postawionych mu zarzutéw
i skazal go na kare grzywny.

21. F. Damgaard odwotal si¢ od wyroku
skazujgcego, wydanego przez sad pierwszej
instancji do Vestre Landsret, powolujac si¢ na
swdj status niezaleznego dziennikarza oraz
brak jakiegokolwiek zwiazku z Natur-Droge-
riet A/S (wskazuje on, iz nie jest pracowni-
kiem ani nie otrzymuje jakiegokolwiek wyna-
grodzenia od tej sp6iki oraz iz nie ma zadnych
udzialéw w tej spélce ani w sprzedazy Hyben
Total). Stwierdzil on, iz jego dzialania nie
stanowig reklamy w rozumieniu dyrektywy
2001/83, poniewaz uregulowanie to obejmuje
wezsze pojecie reklamy, ktérego nie mozna
rozszerza¢ na osoby trzecie.

22. Prokuratura, ze swej strony, utrzymuje, iz
rozpowszechnianie informacji o produkcie
leczniczym mozna zakwalifikowa¢ jako
reklame, ilekro¢ stuzy ono naklanianiu do
nabycia tego produktu, bez znaczenia pozo-
staje przy tym istnienie zwigzku z producen-
tami lub dystrybutorami. Podkresla ona, iz
art. 86 dyrektywy 2001/83 jest niezalezny od
art. 2 pkt 1 dyrektywy w sprawie reklamy
wprowadzajacej w biad.

23. Vestre Landsret na mocy art. 234 WE
przedstawit Trybunalowi Sprawiedliwo$ci
nastepujace pytanie prejudycjalne:

»Czy wykladni art. 86 dyrektywy 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, z p6zniej-
szymi zmianami, nalezy dokonywa¢ w ten
sposob, ze rozpowszechnianie przez osobe
trzecig informacji o produkcie, obejmujacych
w szczegblnosci informacje o leczniczych lub
profilaktycznych ~ wlasciwosciach, nalezy
uwaza¢ za reklame, nawet jesli ta osoba
trzecia dziala z wlasnej inicjatywy i w calko-
wicie niezalezny od wytwércy lub sprze-
dawcy — z prawnego i faktycznego punktu
widzenia — sposéb?”.
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IV — Postepowanie przed Trybunalem
Sprawiedliwosci

24. Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym zostal zarejestrowany
w sekretariacie Trybunalu Sprawiedliwo$ci
w dniu 13 wrzes$nia 2007 r.

25. Uwagi na piémie zostaly przedstawione
przez F. Damgaarda, Komisje oraz rzady
Danii, Belgii, Zjednoczonego Krolestwa,
Polski i Gregji.

26. W celu ustnego przedstawienia swoich
stanowisk na rozprawie w dniu 8 pazdzier-
nika 2008 r. stawili sie pelnomocnicy
F. Damgaarda, Krélestwa Danii, Republiki
Czeskiej, Republiki Greckiej, Rzeczypospo-
litej Polskiej, Zjednoczonego Krélestwa Wiel-
kiej Brytanii i Irlandii Péinocnej oraz Komisji.

V — Analiza pytania prejudycjalnego

27. Wspoélnotowe uregulowanie reklamy
produktéw leczniczych wielokrotnie wywoly-
walo w sadach krajowych watpliwosci inter-
pretacyjne.
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28. We wstepnych rozwazaniach nie mozna
unikngé  przywolania dwoch — waznych
wyrokéw Trybunatu Sprawiedliwosci, wielo-
krotnie wspominanych w trakcie postepo-
wania, stanowig one bowiem punkty odnie-
sienia w orzecznictwie, o zasadniczym
znaczeniu dla rozstrzygniecia niniejszej
sprawy. Po pierwsze chodzi o wyrok
w sprawie Gintec'?, w ktérym analizowano
zachowanie podobne, w rozumieniu dyrek-
tywy 2001/83, do o$wiadczenn oséb trzecich
w zakresie reklamy produktéw leczniczych
i w ktérym orzeczono, iz panstwa cztonkow-
skie moga zakaza¢ wykorzystania takich
$wiadectw jedynie w tych przypadkach,
w ktérych nie zachodzg przestanki z art. 87
ust. 3 tej dyrektywy. Po drugie wskazaé nalezy
wyrok w sprawie Ter Voort®, w ktérym
odméwiono charakteru ,prezentacji” w rozu-
mieniu wspélnotowej definicji produktu lecz-
niczego propagowaniu informacji o leczni-
czych wlasciwosciach leku przez ,osobe
trzecig, dzialajgca z wlasnej inicjatywy
i w calkowicie niezalezny od wytwércy lub
sprzedawcy — z prawnego i faktycznego
punktu widzenia — spos6b”. Podobienstwo
pomiedzy brzmieniem ostatniego wyroku
a sfowami uzytymi przez Vestre Landsret dla
zredagowania pytania prejudycjalnego jest
oczywiste, aczkolwiek w sprawie Ter Voort
nie wyjasniano, czy miala miejsce reklama
w rozumieniu tej dyrektywy, jak ma to miejsce
w niniejszej sprawie.

29. Zgodnie z przytoczonym orzecznictwem
sad odsylajacy zwraca si¢ do Trybunalu
Sprawiedliwo$ci z pytaniem, czy art. 86 dyrek-
tywy 2001/83, opisujac ,reklame produktow
leczniczych” jako dowolna forme ,informacji,

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

13 — Wyrok z dnia 28 pazdziernika 1992 r. w sprawie C-219/91,
Rec. s. 1-5485, pkt 31.
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dzialalnosci agitacyjnej lub motywowania
ukierunkowanego na zachecanie do prze-
pisywania, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji”, obejmuje rozpowszechnianie
informacji o wlasciwosciach leczniczych lub
profilaktycznych produktu przez niezalezng
osobe trzecia dziatajaca z wlasnej inicjatywy.

30. Pytanie to ma duze znaczenie, bowiem
dyrektywa 2001/83 zakazuje wszelkiej
reklamy produktéw leczniczych niedopusz-
czonych do obrotu, jak réwniez dostepnych
wylacznie na recepte. Z tego wzgledu nalezy
wyj$¢ poza literalne brzmienie postanowienia
prejudycjalnego w celu rozstrzygniecia, czy
prawodawca wspolnotowy zamierzat zakazac
jakiegokolwiek przekazywania informacji
w odniesieniu do tych dwdch kategorii
produktéw leczniczych lub czy przeciwnie —
pozostawil pewien rodzaj przekazu informacji
poza zakresem stosowania dyrektywy.

A — Reklama
pojecia

i informacja to odrebne

31. Przede wszystkim nalezy sprecyzowac
pojecia ,reklama” i ,,informacja” w odniesieniu
do produktéw leczniczych, wyraznie odroz-
nione w uregulowaniu wspélnotowym,
w szczegbélnosci po wprowadzonej przez
dyrektywe 2004/27 zmianie z 2004 r., doda-
jacej tytul VIIla zatytulowany ,Informacja
i reklama”. Nie wyjasnia si¢ znaczenia
kazdego z tych terminéw, lecz stwierdza sie,
ze moze mie¢ miejsce informacja o produk-
tach leczniczych niemajaca charakteru rekla-
mowego. Artykul 88a, pierwszy w tym nowym

tytule, podkresla konieczno$¢ zapewnienia
takiej informacji, jej obiektywizmu, wysokiej
jakosci i wiarygodnosci, nakazujac Komisji
przygotowanie sprawozdania dotyczacego
biezacej praktyki w tym zakresie, w szczegol-
no$ci w Internecie, jak réwniez dotyczacego
ryzyka i korzysci dla pacjenta; dokumentu,
w ktérym zawarte zostana propozycje doty-
czace strategii, przede wszystkim w odnie-
sieniu do wiarygodnosci zrédta informacji.

32. Komisja przypomina w sprawozdaniu
przedstawionym Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie w ostatnich dniach 2007 r. 4,
iz nalezy zapewni¢ czytelno$¢ tego dualiz-
mu pojeciowego, wyraznie stwierdzonego
poprzez wskazanie, iz ,,od 1992 r. prawodaw-
stwo wspolnotowe wprowadzifo jasne rozré-
znienie pomiedzy informacja o lekarstwach
a ich reklamg”.

33. Komisja stwierdza, iz ,pacjenci w wigk-
szym stopniu odpowiadaja za siebie i s3
bardziej aktywnymi uzytkownikami stuzby
zdrowia, coraz cze$ciej tez szukaja informacji
o wlasnych chorobach i metodach terapii,
w tym takze o lekarstwach”. Komisja zwraca
ponadto uwage, iz jednostki w swoich poszu-
kiwaniach coraz czesciej korzystaja z Inter-
netu; z tego wzgledu Komisja koriczy sprawo-
zdanie przypomnieniem, iz nalezy ustanowic¢
ramy zapewniajace obywatelom panistw

14 — Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacy sprawozdania w sprawie biezacej praktyki w zakre-
sie dostepnosci dla pacjentéw informacji dotyczacych
produktéw leczniczych zgodnie z art. 88a dyrektywy
2001/83/WE,  zmienionej  dyrektywa  2004/27/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi [COM (2007)
862 wersja ostateczna).

I-2637



OPINIA D. RUIZA—JARABA — SPRAWA C-421/07

czlonkowskich Unii Europejskiej ,zrozu-
mialy, obiektywna, wysokiej jakosci i niema-
jaca charakteru promocyjnego informacje
o korzysciach i zagrozeniach zwigzanych
z ich lekami oraz utrzymujaca zaufanie
obywateli, organéw regulacyjnych i pracow-
nikéw stuzby zdrowia”.

34. Odmiennie niz w przypadku reklamy,
przepisy dotyczace informacji nie zostaly
zharmonizowane. Panstwa czlonkowskie
moga zatem w tym zakresie swobodnie
przyjmowac takie podejscie, jakie uznaja za
wlasciwe pod warunkiem, iz nie naruszaja
przepiséw  wspdlnotowych  dotyczacych
reklamy zawartych w dyrektywie
2001/83. Jak wskazuje Komisja w swoim
sprawozdaniu, w tej kwestii wcigz utrzymuja
sie duze réznice pomiedzy ustawodawstwami
krajowymi, niektére z nich przyjely przepisy
bardzo restrykcyjne, podczas gdy inne zezwa-
laja. na rozpowszechnianie informacji
o charakterze niereklamowym.

35. Wspomniane réznice prawne utrudniaja
zadanie spoczywajace obecnie na sadzie
wspélnotowym, jakim jest wyznaczenie,
w $wietle dyrektywy 2001/83, wyraznej
granicy pomiedzy reklama a zwykla infor-
macja o produktach leczniczych stosowanych
u ludzi. Istnieje ponadto taka wspdétzaleznosé
pomiedzy tymi dwoma pojeciami, iz nie
mozna ich rozdzieli¢, o co wnosi sie
w pytaniu prejudycjalnym, w oparciu o jedno
kryterium.

1-2638

B — Rozgraniczenie obu tych poje¢

36. Vestre Landsret zwraca si¢ z pytaniem,
czy reklama w rozumieniu art. 86 dyrektywy
2001/83 obejmuje promocje wlasciwosci lecz-
niczych lub profilaktycznych produktu lecz-
niczego prowadzona przez osobe trzecia
dzialajaca z wlasnej inicjatywy i w sposdb,
z prawnego i faktycznego punktu widzenia,
catkowicie niezalezny od wytwércy lub sprze-
dawcy.

37. Moim zdaniem, stanowisko autora lub
rzecznika, a w szczegblnosci jego zwiazek
z przedsiebiorstwem bedacym producentem
lub dystrybutorem produktu leczniczego
stanowi czynnik, ktéry cho¢ jest pomocny
w stwierdzeniu, czy informacja ma charakter
reklamowy, nalezy ocenia¢ tacznie z innymi
okoliczno$ciami, takimi jak istota prowa-
dzonej dziatalnosci i tre$¢ informacji. Przed-
stawione pytanie prejudycjalne wymaga
zatem odpowiedzi nieco bardziej zlozone;.

1. W dyrektywie 2001/83 stworzono pojecie
sreklama produktéw leczniczych” w oparciu
o cel przekazu

38. Analize nalezy rozpocza¢ od zbadania
literalnego brzmienia art. 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83, ktéry przez reklame produktéw
leczniczych rozumie dowolng forme ,infor-
macji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywo-
wania ukierunkowanego na zachecanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub
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konsumpcji produktéw leczniczych”. Ze spor-
nego przepisu wynika, iz zasadnicze kryte-
rium odréznienia reklamy od zwyklej infor-
macji tkwi w zamierzonym celu: jezeli
zamiarem jest zachecanie do ,przepisywania,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji’
lekéw, ma miejsce reklama w rozumieniu
dyrektywy; jezeli natomiast przekazuje sie
»czysta” informacje, bez zamiaru promocji,
pozostaje to poza zakresem przepiséw wspol-
notowych dotyczacych reklamy produktéw
leczniczych.

39. Najwieksze znaczenie ma zatem $wia-
domy i bezposredni zamiar osoby dokonu-
jacej przekazu. Nie zgadzam si¢ w tym zakre-
sie ze stanowiskiem rzadu czeskiego, ktérego
pelnomocnik powolal si¢ na rozprawie na
konieczno$¢ oceny pojecia reklamy w oparciu
o czynniki obiektywne, takie jak zdolnos¢
informacji do zwiekszenia konsumpcji danego
towaru. W moim rozumieniu, jezeli art. 86
ust. 1 méwi o dzialalno$ci ,ukierunkowanej na
zachecanie” do pewnych dzialan, odnosi sie
on tym samym do woli kierujacej tym
dzialaniem i w rezultacie opiera sie na
kryteriach subiektywnych.

40. Artykut 86 ust. 2 dyrektywy wylacza
z zakresu obowiazywania tytulu VIII pewne
rodzaje przekazu, prawdopodobnie z uwagi na
trudnosci z ewentualnym wykorzystaniem ich
w zamiarze promocji: chodzi tu o etykiety
opakowan i ulotki (podlegajace jednakze
przepisom tytutlu V); korespondencje
konieczng dla udzielenia odpowiedzi na
poszczegdlne pytania dotyczace konkretnego
produktu leczniczego, nawet jezeli zalaczone
do niej zostaly materialy nieposiadajace
charakteru promocyjnego; informacje doty-

czace zmiany opakowania, katalogi handlowe
i cenniki oraz ,,[informacje] odnoszac[e] sie do
zdrowia ludzkiego lub choréb”, o ile w tych
dwdch ostatnich przypadkach nie ma odnie-
sienia, nawet posredniego, do produktu lecz-
niczego.

41. Wyliczenie zawarte w art. 86 ust. 2
stanowi wazna wskazéwke dla wyktadni
definicji reklamy zawartej w ust. 1, nie ma
ono jednak charakteru zambknietego,
poniewaz moga mie¢ miejsce przypadki
informacji nieposiadajacej charakteru promo-
cyjnego, ktére nie zostaly objete wspomniang
lista.

42. Zaglebiajac si¢ w te kwestie, nalezaloby
zada¢ sobie pytanie, czy przedsiebiorstwo
farmaceutyczne prowadzi reklame, kiedy
wyjasnia personelowi medycznemu zasady
prawidlowego stosowania jednego z jego
produktéw, kiedy sam lekarz przekazuje
pacjentowi ulotke majaca ulatwi¢ mu przyj-
mowanie leku (na przyklad, z uwagi na
zlozonos¢ jego dawkowania) lub kiedy
wydaje prace naukowa dotyczaca postepu
farmakologicznego.

43. Moim zdaniem, we wszystkich tych
sytuacjach, mimo ze wymienia si¢ lek, nalezy
zbada¢, czy rozpowszechnianie informacji ma
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cel promocyjny w rozumieniu art. 86 dyrek-
tywy 2001/83. Jak juz wczesniej wyjasnilem,
osoba, ktéra przekazuje informacje, i kontekst
jej rozpowszechniania moga stanowi¢ w tym
zakresie przydatne kryteria.

2. Dyrektywa nie stoi na przeszkodzie temu,
aby przekaz reklamowy pochodzit od nieza-
leznej osoby trzeciej

44. W nawigzaniu do przedstawionego
pytania prejudycjalnego nalezy stwierdzi¢, iz
literalne brzmienie dyrektywy nie uniemoz-
liwia rozciagniecia pojecia reklamy na prze-
kazywanie informacji przez niezalezna osobe
trzecia. Informowanie lub naklanianie doko-
nywane przez osobe niezwigzang z przedsie-
biorstwem produkujacym lub zajmujacym sie
dystrybucja produktu leczniczego moze mie¢
charakter promocyjny, ilekro¢ prowadzi do
»zachecania do przepisywania, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczni-
czych”. Artykul 86 dyrektywy akcentuje cel tej
dzialalnosci, pomijajac podmiot, ktéry ja
prowadzi.

45. Zwykle odpowiedzialnym za ,promocje”
produktu leczniczego jest ten, kto z uwagi na
jego bezposredni lub posredni zwigzek
z producentami lub dystrybutorami odnosi
korzysci ze zwiekszenia sprzedazy, jednakze
zakres przywolanego art. 86 pozwala uznaé za
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reklame réwniez informacje przekazang przez
osobe, ktdra z jakichkolwiek wzgledéw poza-
ekonomicznych zacheca do konsumpcji lub
przepisywania produktu leczniczego '*. Moze
zatem propagowac produkt leczniczy ten, kto
go nie produkuje, nie prowadzi jego dystry-
bucji, nie wprowadza do obrotu, i dla kogo nie
maja znaczenia wahania, jakim podlega
sprzedaz tego produktu.

46. Nie zgadzam si¢ w tym zakresie
z uwagami przedstawionymi w niniejszym
postepowaniu przez Komisje Europejska.
Komisja, przywolujac art. 86 ust. 1 dyrektywy,
podnosi w swoim pi$mie, iz prawodawca
wspélnotowy nie mial zamiaru regulowaé
rozpowszechniania przez niezalezne osoby
trzecie informacji dotyczacych produktéw
leczniczych. Po wyjasnieniu tego, co rozumie
sie w tytule VIII przez ,reklame produktow
leczniczych”, wspomniany artykul precyzuje,
iz pojecie to obejmuje zaréwno reklame

15 — Na podstawie definicji zawartej w dyrektywie trudno jest
odmowi¢ charakteru reklamowego, na przykiad, kampaniom
podejmowanym regularnie przez wladze publiczne w celu
zwiekszenia konsumpcji oraz przepisywania generycznych
produktéw leczniczych. Jednakze, aby rozwia¢ obawy zglo-
szone przez rzad Zjednoczonego Krélestwa, wystarczy
wspomnie¢, iz charakter promocyjny tych kampanii nie
w kazdym przypadku prowadzi do zakazu ich prowadzenia.
Nie mozna sprzeciwia¢ sie promocji generycznych
produktéw leczniczych, ktéra nie odnosi sie do poszczegdl-
nych sktadnikéw aktywnych i pozostaje w zwigzku z tym poza
zakresem zastosowania tytulu VIII dyrektywy zgodnie z jej
art. 86 ust. 2. Nie sa réwniez niezgodne z prawem kampanie
kierowane do oséb uprawnionych do wystawiania recept,
nawet gdy chodzi o generyki, ktérych sprzedaz wymaga
recepty, bowiem dyrektywa zakazuje reklamy produktéow
tego typu wylacznie w przypadku, gdy jest ona kierowana do
publicznej wiadomosci. Z kolei w odniesieniu do refundowa-
nych produktéw leczniczych, art. 88 ust. 3 dyrektywy
przyznaje panistwom czlonkowskim jedynie uprawnienie do
wprowadzenia catkowitego zakazu ich reklamy, wiec tolero-
wanie pewnych wyjatkéw uznaje sie za dopuszczalne.
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kierowana do publicznej wiadomosci, jak
i reklame kierowana do os6b uprawnionych
do wystawiania recept oraz, dla zilustrowania,
przytacza '® pewne dzialania, takie jak wizyty
przedstawicieli handlowych producentéw
lekéw, dostarczanie probek albo sponsoro-
wanie spotkan promocyjnych lub kongreséw
naukowych.

47. Komisja dodaje, iz przyklady wymienione
w art. 86 ust. 1 obejmuja zadania, ktoére
powinni wykonywa¢ posiadacz pozwolenia
lub inne kategorie oséb zainteresowanych
wprowadzeniem produktu leczniczego do
obrotu. Jednakze osoba, ktéra nie jest bezpo-
$rednio  zainteresowana wprowadzeniem
produktu do obrotu, mogtaby sponsorowac
spotkanie promocyjne lub kongres naukowy,
o ktérych mowa w tym przepisie. Ponadto
brzmienie motywu piecédziesiatego trze-
ciego” (réwniez przywolanego przez
Komisje w jej pi$émie) ma na celu zapewnienie
jedynie, aby informacje pochodzace od przed-
siebiorstw farmaceutycznych byly wiary-
godne, nie wyklucza natomiast ich pocho-
dzenia z innych Zrédel.

48. Nie zgadzam sie¢ réwniez z rzadem
polskim, ktéry twierdzi, iz art. 98 ust. 3
dyrektywy, stanowiac, iz paistwa cztonkow-
skie nie mogg wprowadzi¢ zakazu wspolpro-
mowania produktu przez posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz

16 — Jak wnioskuje ze sposobu uzycia wyrazenia ,w szczegélnosci
obejmuje”, ktore zawarte jest w tym artykule.

17 — ,Kazde przedsigbiorstwo produkujace lub dokonujace przy-
wozu produktéw leczniczych powinno ustanowi¢ odpo-
wiednie mechanizmy zapewniajace, ze wszelkie dostarczane
informacje o produktach leczniczych sa zgodne z zatwier-
dzonymi warunkami dla stosowania tych produktéw”.

jednego lub wiecej wskazanych przez niego
przedsiebiorcéw, zmierza do ograniczenia
liczby os6b uprawnionych do reklamowania
produktéw leczniczych, poniewaz wykladnia
ta wykracza poza litere i cel tego artykutu.

49. Jednakze, bez uszczerbku dla powyzszych
rozwazan, dyrektywa opiera sie na zalozeniu,
iz o$wiadczenia os6b trzecich stanowia co$
innego anizeli reklame (bardzo wyraznie
wynika to, jak wyjasnie pdziniej, z art. 90
dyrektywy) i takie postrzeganie pojawia sie
w niektdrych orzeczeniach Trybunalu Spra-
wiedliwodci (tak jak w ww. wyrokach w spra-
wach Gintec i Ter Voort).

50. Artykul 90 dyrektywy zakazuje stoso-
wania w reklamie adresowanej do konsumen-
téw jakiegokolwiek elementu, ktéry ,dotyczy
zalecenia [dokonanego] przez naukowcéw,
pracownikéw stuzby zdrowia lub oséb, ktére
nie naleza do zadnej z tych grup, lecz ktére
z racji swojej pozycji spolecznej moglyby
zacheca¢ do konsumpcji produktéw leczni-
czych” [lit. f)], jak réwniez nieodpowiedniej,
zatrwazajacej lub wprowadzajacej w blad
informacji dotyczacej ,przypisywanych wias-
ciwosci uzdrawiajacych” [lit. j)]. W obydwu
przypadkach chodzi o wypowiedzi, ktére
wywieraja wplyw o charakterze promo-
cyjnym, lecz traktuje sie je odrebnie od
rzeczywistej reklamy. Dyrektywa zakazuje
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wyraznie tych dwoéch typéw wypowiedzi
w reklamie kierowanej ogélnie do publicznej
wiadomosci, lecz milczy w odniesieniu do ich
niezaleznego przekazywania oraz wobec ich
wykorzystania w reklamie adresowanej do
0séb uprawnionych do wystawiania recept.

51. Trybunat  Sprawiedliwosci  dokonal
wykladni art. 90 w wyroku w sprawie Gintec,
stwierdzajac w pkt 37, iz realizacja celu
dyrektywy 2001/83 bylaby zagrozona, gdyby
panstwo czlonkowskie moglo rozszerzy¢
przewidziane w niej obowiazki i wprowadzic¢
nieprzewidziany wyraznie w dyrektywie
catkowity i bezwarunkowy zakaz powoly-
wania sie¢ w reklamie produktéw leczniczych
na o$wiadczenia oséb trzecich, podczas gdy
rzeczona dyrektywa zakazuje ich wykorzys-
tywania wylacznie, gdy zawieraja szczegdlne
elementy lub pochodza od pewnych kwalifi-
kowanych oséb.

52. Trybunal Sprawiedliwosci potwierdzil
w tym zakresie moja opinie z dnia 13 lutego
2007 r., w ktérej utrzymuje, iz dyrektywa
2001/83 nie zakazuje w sposéb ogdlny
i abstrakcyjny kampanii reklamowych prowa-
dzonych z udzialem os6b trzecich lub wyko-
rzystujgcych pochlebne wypowiedzi, lecz
zakazuje jedynie tych, ktére sa ,nietypowe
i zachecaja do niekontrolowanego stosowania
ze wzgledu na ich charakter, ktéry jest
niedostosowany, przesadzony lub nadmierny
(»nieodpowiedni«), niepokojacy lub budzacy
obawy (»zatrwazajacy«) lub mylacy (»wpro-
wadzajacy w blad«)” (pkt 47 i 69).
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53. Przypominam réwniez w swojej opinii, iz
stosownie do wyroku w sprawie Deutscher
Apothekerverband ¥, panistwa czlonkowskie
nie powinny ogranicza¢ tego, czego nie
zabrania dyrektywa 2001/83 oraz, poniewaz
dyrektywa ta, ,ustanawiajac wysoki poziom
ochrony zdrowia, zmierza do zniesienia
réznic w przepisach krajowych dotyczacych
reklamy produktéw leczniczych poprzez
wprowadzenie wspélnego systemu zapewnia-
jacego swobodny przeplyw na jednolitym
rynku, wydaje sie, ze rozszerzajaca wykladnia
wyjatkéw bylaby niewlasciwa” (pkt 45).

54. W kontekscie powyzszego wywodu
uwazam, iz jezeli panstwa czltonkowskie
moga zakaza¢ zamieszczania wypowiedzi
0s6b trzecich w reklamie produktéw leczni-
czych adresowanej do publicznej wiadomosci
jedynie w sytuacji, kiedy zachodza okolicz-
nosci wskazane w art. 90 dyrektywy, catkowity
zakaz takich wypowiedzi w odniesieniu do
produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu lub wydawanych na recepte, z tego
tylko wzgledu, Ze uznano je za rodzaj dziatal-
nosci reklamowej, bylby niedopuszczalny.

55. Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Ter
Voort w pkt 31 stwierdza, iz ,rozpowszech-
nianie informacji dotyczacej produktu,
a w szczegblnosci jego wlasciwosci leczni-
czych lub profilaktycznych przez osobe
trzecia dzialajaca z wlasnej inicjatywy

18 — Wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-322/01, Rec.
s. 1-14887.
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i w sposéb catkowicie niezalezny — z praw-
nego i faktycznego punktu widzenia — od
wytworcey lub sprzedawcy, nie stanowi, samo
w sobie, »prezentacji« w rozumieniu dyrek-
tywy”, poniewaz nie ujawnia woli producenta
lub sprzedawcy odnosnie do wprowadzenia
danych preparatéw do obrotu jako produktéw
leczniczych. Oceny dokonanej przez Trybunat
Sprawiedliwosci w sprawie Ter Voort nie
mozna W niniejszej sprawie zastosowac
wprost, bowiem chodzito wéwczas o zbadanie,
czy o$wiadczenia niezaleznej osoby trzeciej
stanowily ,prezentacje” substancji w celu
zakwalifikowania jej jako produktu leczni-
czego, podczas gdy obecnie nalezy
rozstrzygna¢, czy wypowiedzi te uwaza sie za
reklame w rozumieniu dyrektywy
2001/83. Jednakze znamienne jest, iz
Trybunal Sprawiedliwo$ci odmoéwil uznania
informacji przekazanej przez osobe trzecia za
sprezentacje” z tego wzgledu, iz nie uwidacz-
niala ona zamiaru wprowadzenia produktu do
obrotu *.

56. Biorgc pod uwage powyzsze wyjasnienia,
nalezy podkresli¢, iz brzmienie art. 86 dyrek-
tywy 2001/83 nie zezwala na rozrdznianie
a priori pomiedzy materiatami reklamowymi
a wylacznie informacyjnymi w oparciu
o proste kryterium, jakim jest ich autor,
poniewaz objete sa nim sytuacje, w ktérych
reklama produktu leczniczego pochodzi od
producenta, od sprzedawcy lub od osoby
zupelnie z nimi niezwiazanej, ktéra dziala,
kierujac sie wlasnymi interesami. Jednakze,
chociaz wypowiedz niezaleznej osoby trzeciej
dotyczaca produktu leczniczego moze, ewen-
tualnie, zosta¢ uznana za reklame w rozu-
mieniu dyrektywy, jej ostateczna ocena
powinna mie¢ miejsce po lacznej analizie
wielu czynnikéw, wsréd ktérych istotne

19 — We wspoélnotowej definicji produktu leczniczego prezentacja
ta nie obciaza ani producenta, ani sprzedawcy.

znaczenie ma istnienie zwiazku pomiedzy
autorem wypowiedzi a przedsiebiorstwem
farmaceutycznym, a rozmiary tego zwiazku,
chociaz nie stanowia czynnika decydujacego,
sa wskazéwka specjalnej wagi, bowiem
nieczesto sie zdarza, aby osoba trzecia pro-
pagowala informacje dotyczace produktu
leczniczego w celu promocyjnym. Lacznie
z kryterium podmiotowym nalezy rozwazy¢
wskazéwki, ktérych dostarczaja dwie inne
okolicznosci: z jednej strony, czy, jak juz wska-
zalem, informacja ma charakter promocyj-
ny, a z drugiej strony, czy dzialalno$¢ ta ma
charakter komercyjny.

3. Dyrektywa nie wymaga, aby reklama
produktéw leczniczych prowadzona byta
w ramach dzialalnosci handlowej lub produk-
cyjnej

57. Pelnomocnik F. Damgaarda utrzymuje, iz
zgodnie z brzmieniem motywu czterdziestego
drugiego dyrektywy 2001/83 % inspiracja dla
wykladni pojecia reklamy definiowanego
przez art. 86 dyrektywy powinna by¢ definicja
tego terminu zawarta w uregulowaniu wspol-
notowym dotyczacym reklamy wprowadza-

20 — ,Niniejsza dyrektywa pozostaje bez uszczerbku dla stoso-
wania $rodkéw przyjetych na podstawie dyrektywy Rady
84/450/EWG z dnia 10 wrzeénia 1984 r. dotyczacej zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czfonkowskich dotyczacych reklamy wprowadzajgcej

w blad”.
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jacej w blad. Artykut 2 pkt 1 dyrektywy
84/450% ogranicza te definicje do informacji
o charakterze promocyjnym ,w ramach dzia-
falnosci handlowej, gospodarczej, rzemieslni-
czej lub wykonywania wolnych zawodéw”.
Jezeli zastosowano by ten dodatkowy warunek
w odniesieniu do produktéw leczniczych,
zostalaby wylaczona mozliwo$¢ uznania za
reklame rozpowszechniania informacji przez
niezalezng osobe trzecia.

58. Zdaniem rzadu Zjednoczonego Krole-
stwa dyrektywa w sprawie reklamy wprowa-
dzajacej w btad powinna ,modelowac” defi-
nicje reklamy produktéw leczniczych, o ktérej
mowa w dyrektywie 2001/83, w oparciu
o dawne komentarze do tej dyrektywy oraz
prace przygotowawcze nad poprzedzajaca ja
dyrektywa 92/28.

59. Projekt dyrektywy opracowany przez
Komisje zawieral pojecie reklamy produktéw
leczniczych odpowiadajace jej uregulowaniu
w dyrektywie w sprawie reklamy wprowadza-
jacej w blad, a zatem ograniczone do promocji
zwigzanej z dzialalno$cia handlowa lub
produkcyjna. W trakcie prac nad projektem
Parlament Europejski zaproponowatl rozsze-

21 — Ktéry zostat powtdérzony dostownie w art. 2 lit. a) dyrektywy
2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. dotyczacej reklamy wprowadzajacej
w blad i reklamy poréwnawczej (Dz.U. L 376, s. 21),
w ktorej ujednolicono dyrektywe 84/450 i dokonywane
W niej zmiany.
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rzenie zakresu reklamy definiowanej w tej
dyrektywie poprzez objecie nia dziatan
o charakterze niekomercyjnym. Przyjety osta-
tecznie tekst dyrektywy nie zawiera odwotania
do dyrektywy w sprawie reklamy wprowadza-
jacej w blad, ani tez zmian wynikajacych
z poprawek proponowanych przez Parlament,
ktére to poprawki zostaly odrzucone.

60. Zjednoczone Kroélestwo wywodzi z tych
zmian w procesie legislacyjnym, iz prawo-
dawca wspdlnotowy zamierzal przenies¢ do
sektora farmaceutycznego pojecie reklamy
z przywolanej dyrektywy w sprawie reklamy
wprowadzajacej w blad.

61. Nie jest to prawidlowa wykladnia dyrek-
tywy, bowiem jej milczenie w tym zakresie
ujawnia, iz prawodawca byl $wiadomy trud-
no$ci zwigzanych z przedstawieniem jasnej
i kategorycznej odpowiedzi co do zakresu
przepiséw dotyczacych reklamy. Prawdopo-
dobnie z tego wzgledu usunieto w dyrektywie
fragment méwiacy o tym, iz reklame nalezy
prowadzi¢ w ramach dziatalno$ci handlowej
lub produkcyjnej, i odrzucono réwniez mozli-
wo$¢ jej rozszerzenia na dzialania niekomer-
cyjne. Podsumowujac, skoro w dyrektywie
2001/84 nie powtdérzono pojecia reklamy
z dyrektywy 84/450 i dyrektywy w sprawie
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telewizyjnej  dzialalno$ci transmisyjnej >
(ktéra réwniez zawiera w sobie element
dzialalnoéci handlowej lub produkcyjnej),
zostalo to dokonane z pelng $wiadomoscia.
Stwierdzono konieczno$¢ przyjecia rozwia-
zania mniej kategorycznego, bardziej niejed-
noznacznego, takiego jak to, ktére zamierzam
przedstawi¢ w niniejszej opinii .

62. Poza tym, dyrektywa w sprawie reklamy
wprowadzajacej w btad, zgodnie z zasada lex
specialis generalibus derogat*, nie ma zasto-
sowania w przypadku, kiedy istnieje uregulo-
wanie szczeg6lne. Trybunal Sprawiedliwosci
uznal w pkt 31 wyroku w sprawie Gintec, iz
dyrektywa 2001/83 zawiera przepisy szcze-
gélne w odniesieniu do reklamy produktéw
leczniczych, nabiera zatem charakteru prze-
pisu szczegdlnego w stosunku do dyrektywy
84/450. Bez uszczerbku zatem dla zastoso-
wania przepiséw tej dyrektywy w przypadku
reklamy wprowadzajacej w blad, w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych istnieje
odrebna definicja reklamy.

22 — Dyrektywa Rady 89/522/EWG z dnia 3 pazdziernika 1989 r.
w sprawie koordynacji niektérych przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich,
dotyczacych wykonywania telewizyjnej dzialalnosci trans-
misyjnej (Dz.U. L 298, s. 23).

23 — W sprawie Deutscher Apothekerverband (wyrok z dnia
11 grudnia 2003 r. w sprawie C-322/01, Rec. I-4887), w ktdrej
rozstrzygano, czy strona internetowa, poprzez ktéra prowa-
dzono sprzedaz produktéw leczniczych, byla utajona propa-
ganda kierowang do wiadomosci publicznej, rzecznik
generalny Stix-Hackl zalecita w podobny sposéb analize
poszczegélnych przypadkéw, aby wskazaé, iz ,w celu umoz-
liwienia zbadania tej kwestii, konieczne jest odwotanie
sie do obiektywnego wrazenia, ze ogélna konfiguracja tej
strony internetowej wywiera wplyw na konsumenta” (opinia
z dnia 11 marca 2003 r., pkt 211).

24 — W przedmiocie zasady zastosowania przede wszystkim
ustawy szczegdlnej, zobacz wyrok z dnia 16 lipca 1998 r.
w sprawie C-136/96 Scotch Whisky Association, Rec.
s. 1-4517.

4. Uwagi wstepne

63. Po powyzszych, wstepnych rozwazaniach
mozna wyciggnac¢ pewne wnioski:

64. Po pierwsze, aby zakwalifikowaé rozpow-
szechnianie informacji dotyczacych produktu
leczniczego jako reklame, nalezy sprawdzi¢,
czy mialo to na celu zachecanie do przepisy-
wania,  dostarczania,  sprzedazy lub
konsumpgcji danego produktu.

65. Po drugie, zwigzek autora informacji
z przedsiebiorstwem farmaceutycznym, jak
réwniez produkcyjny lub handlowy charakter
kontekstu, w jakim ukazuje si¢ ta informacja,
wskazuja na jej reklamowy charakter, mimo ze
informacja pochodzaca od niezaleznej osoby
trzeciej moze mie¢ charakter reklamowy
w rozumieniu dyrektywy, a definicja
sreklamy produktéw leczniczych” zawarta
w art. 86 nie powinna by¢ zmieniana pod
wplywem rodzajowego pojecia reklamy
zawartego w innych przepisach prawa wspdl-
notowego.

66. W kazdym razie do Vestre Landsret
nalezy ocena, ze wzgledu na jego bezpo-
$rednia wiedze o okoliczno$ciach faktycznych
w postepowaniu toczacym sie przed sadami
krajowymi, czy ma miejsce podnoszona
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wspélzalezno$¢ pomiedzy F. Damgaardem
a Natur-Drogeriet A/S oraz czy informacja,
ktéra rozpowszechniat on za posrednictwem
swojej strony internetowej, miata charakter
promocyjny; w tym celu nalezaloby zbada¢, na
przyklad, czy zamieszczone bylo logo znaku
towarowego, produktu lub przedsiebiorstwa,
jak réwniez czy zamieszczone byly informacje
na temat $cisle handlowych aspektéw doty-
czacych Hyben Total (takich jak cena lub
miejsca sprzedazy).

C — Ochrona prawa do swobodnego wyra-
zZania opinii

67. Sad dunski, tacznie z opisanymi okolicz-
no$ciami, powinien rozwazy¢  prawo
F. Damgaarda do swobodnego wyrazania
opinii, bowiem jak uznal Trybunat Sprawied-
liwosci w sprawie Lindqvist®, na krajowych
wladzach i organach sadowniczych spoczywa
obowigzek zapewnienia, aby wykladnia
danych przepiséw wspdlnotowych nie naru-
szala praw podstawowych chronionych przez
porzadek prawny Unii lub innych zasad prawa
wspdlnotowego, takich jak zasada proporcjo-
nalnosci.

68. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem,
prawa podstawowe stanowia cze$¢ ogdlnych

25 — Wyrok z dnia 6 listopada 2003 r. w sprawie C-101/01, Rec.
s. 112971, pkt 87.
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zasad prawa, ktérych poszanowanie zapewnia
Trybunal Sprawiedliwo$ci, opierajac sie na
tradycjach konstytucyjnych wspélnych dla
panistw czlonkowskich oraz uregulowaniach
miedzynarodowych dotyczacych ochrony
praw czlowieka, ktére panstwa cztonkowskie
wspoltworzyly lub do ktérych przystapity 2.

69. Zasady te zostaly proklamowane w art. 6
ust. 2 UE, zgodnie z ktérym ,Unia szanuje
prawa podstawowe zagwarantowane w euro-
pejskiej Konwencji o ochronie praw czlowieka
i podstawowych wolnosci, podpisanej
w Rzymie 4 listopada 1950 r. [zwanej dalej
»EKPC”], oraz wynikajace z tradycji konstytu-
cyjnych wspélnych dla panstw czlonkow-
skich, jako zasady ogélne prawa wspoélnoto-
wego”.

70. Wolno§¢ wyrazania opinii stanowi
dorobek konstytucyjny kazdego z panstw
cztonkowskich? i zostala ona wuznana
w art. 10 EKPC, jak réwniez w art. 11 Karty

26 — Miedzy innymi wyrok z dnia 11 lipca 1985 r. w sprawach
polaczonych 60/84 i 61/84 ERT, Rec. s. 2605.

27 — W zakresie studium poréwnawczego systemu swobody
wyrazania opinii w réznych konstytucjach europejskich
zob. W. Skouris (red.), Advertising and constitutional rights
in Europe, Nomos Verlagsgesellschaft, Baden-Baden 1994.
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praw podstawowych Unii Europejskiej .
Mozna przytoczy¢ liczne wyroki Trybunalu
Sprawiedliwosci, w ktérych chroni sie prawo
do wolno$ci wyrazania opinii na terytorium
wsp6lnotowym .

71. Trybunal w Strasburgu podkreslil wielka
wage tej wolnosci, potwierdzajac, iz stanowi
ona ,jeden z istotnych fundamentéw spole-
czenstwa demokratycznego, jeden z zasadni-
czych warunkéw stuzacych jego postepowi
i rozwojowi ludzko$ci”®. A zatem ochrona,
ktéra ona gwarantuje, obejmuje nie tylko
sinformacje lub idee przyjmowane przy-
chylnie lub uznawane za nieobrazliwe lub
obojetne, lecz réwniez te, ktére szokuja,
niepokoja lub obrazaja panstwo lub jakakol-
wiek cze$é spoleczenistwa” 3.

28 — Uroczyscie proklamowana przez Parlament Europejski, Rade
i Komisje w Nicei w dniu 7 grudnia 2000 r. (Dz.U. C 364, s. 1),
a przyjeta w dniu 12 grudnia 2007 r. w Strasburgu. Traktat
lizboriski, bedacy w chwili przedstawienia niniejszej opinii
w trakcie ratyfikowania, zaklada zmiane tresci art. 6 UE,
ktérego ust. 1 brzmiatby w nastepujacy sposéb: ,Unia uznaje
prawa, wolnosci i zasady okre$lone w Karcie praw podsta-
wowych Unii Europejskiej [...], ktéra ma taka sama moc
prawna jak traktaty”.

29 — Wyroki: z dnia 25 lipca 1991 r. w sprawie C-288/89
Collectieve Antennevoorziening Gouda, Rec. s. 1-4007,
pkt 22 i 23; z dnia 26 czerwca 1997 r. w sprawie C-368/95
Familiapress, Rec. s. I-3689, pkt 24—26; z dnia 8 lipca 1999 r.
w sprawie C-235/92 P Montecatini przeciwko Komisji, Rec.
s. 1-4539, pkt 137; z dnia 6 marca 2001 r. w sprawach
polaczonych C-273/99 i C-274/99 Connolly przeciwko
Komisji, Rec. s. I-1575; z dnia 13 grudnia 2001 r. w sprawie
C-340/00 P Komisja przeciwko Cwik, Rec. s. I-10269; z dnia
12 czerwca 2003 r. w sprawie C-112/00 Schmidberger, Rec.
s. 1-5659. W pkt 101 opinii z dnia 11 lipca 2002 r.
przedstawionej w sprawie Schmidberger, rzecznik generalny
Jacobs przywotal konkretnie art. 11 karty.

30 — Wyroki ETPC: z dnia 7 grudnia 1976 r. w sprawie Handyside
przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu, seria A, nr 24, § 49;
z dnia 6 maja 2003 r. w sprawie Appleby i in. przeciwko
Zjednoczonemu Krélestwu, Recueil des arréts et décisions
2003-VI; z dnia 24 maja 1988 r. w sprawie Miiller i in., seria A,
nr 133, § 33; z dnia 26 wrzesnia 1995 r. w sprawie Vogt
przeciwko Niemcom, seria A, nr 323, § 52.

31 — Wyzej wymieniony wyrok ETPC w sprawie Handyside, § 49.

72. Jak wskazal Trybunal Sprawiedliwos$ci
w  wyroku wydanym w sprawie Cwik,
wolno$¢ wyrazania opinii zawiera w sobie
»mozliwo$¢ wydawania opinii odmiennych od
oficjalnie przedstawianych” 3.

73. Wspomniane orzeczenia sagdowe nabie-
raja szczegélnego znaczenia w niniejszej
sprawie, ktéra koncentruje sie na opubliko-
waniu informacji dotyczacej niedozwolonego
produktu leczniczego.

74. W mojej opinii w sprawie Gintec stwier-
dzam bez watpliwosci, iz dyrektywa 2001/83,
odzwierciedlajac zawarta w traktacie WE
troske o ochrone zdrowia, promuje prawid-
fowe i racjonalne stosowanie produktéw
leczniczych. Zamiar ten powinien by¢ jednak
dostosowany do wolno$ci wyrazania opinii,
bowiem ochrona, jaka przewiduje to prawo
rozciaga si¢ rowniez na o$wiadczenia, ktére
wladze sanitarne uwazaja za zagrozenie dla
wspomnianego celu, jakim jest ochrona
zdrowia.

75. Trybunal Sprawiedliwo$ci wspomnial
o koniecznym wywazeniu wszystkich praw
i intereséw wchodzacych w gre w danej
sprawie w ww. wyroku w sprawie Lindqvist,
dotyczacym szwedzkiej katechetki, przeciwko
ktérej wszczeto postepowanie karne za utwo-
rzenie licznych stron internetowych z infor-

32 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Cwik, pkt 58.
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macjami na temat jej osoby oraz na temat
osiemnastu jej towarzyszy z parafii, na ktérych
to stronach zamiescila ich nazwiska oraz,
niekiedy, informacje o ich sytuacji rodzinnej,
numer telefonu i inne dane bez uprzedniego
uzyskania zgody tych oséb. Trybunal Spra-
wiedliwo$ci podkreslil, w interesujacym nas
zakresie, obowiazek zwazenia ,z jednej strony,
wolnosci wyrazania opinii przez pania Lind-
qvist w ramach jej zatrudnienia jako kate-
chetki, jak réwniez swobody wykonywania
praktyk religijnych, a z drugiej strony,
ochrony intymnosci oséb, ktérych dane pani
Lindqvist zamiescila na swojej stronie inter-
netowej”.

76. Korzystanie z wolnosci wyrazania opinii
moze podlegad, zgodnie z trescig art. 10 ust. 2
EKPC, ,takim wymogom formalnym,
warunkom, ograniczeniom i sankcjom, jakie
sa przewidziane przez ustawe”, a w szczegol-
noséci, tym, ktére w spoleczenstwie demok-
ratycznym sa nieodzowne dla ochrony
zdrowia.

77. Ponadto Trybunat Sprawiedliwosci w ww.
wyroku w sprawie Connolly przeciwko
Komisji uznal, iz warunki te nalezy interpre-
towaé $cile, i dodal, ze ,zdaniem Europej-
skiego Trybunalu Praw Czlowieka przy-
miotnik »niezbedne«, w rozumieniu art. 10
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ust. 2, oznacza »niezbednos$¢ ze wzgledéw
spotecznych« i chociaz »ukladajace sie
panistwa Kkorzystaja z pewnego zakresu
uznania w celu stwierdzenia istnienia takiej
potrzeby«, ingerencja musi by¢ »proporcjo-
nalna do usprawiedliwionego celu, ktéry ma
by¢ osiagniety«, a »przywolane przez wladze
krajowe powody go usprawiedliwiajace«
musza by¢ »odpowiednie i wystarczajace«” *.

78. Kluczowy element tkwi zatem w propor-
cjonalnosci ograniczenia tego prawa. Tak
wskazal to Trybunal Sprawiedliwosci
w wyroku w sprawie Karner®, ktéry —
poniewaz dotyczy ograniczen w zakresie
reklamy — wykazuje pewne podobienstwo
do niniejszej sprawy, podnoszac, iz kiedy
korzystanie z wolnosci wyrazania opinii ,nie
wnosi wkiadu w debate o znaczeniu ogélnym,
a ponadto chodzi o kontekst, w ktérym
panistwa czlonkowskie posiadaja pewien
zakres uznania, kontrola ogranicza sie do
zbadania, czy ingerencja ma charakter
rozsadny i proporcjonalny. Ma to miejsce
w przypadku handlowego wykorzystania
wolnoéci wyrazania opinii, w szczegdlnosci
w sektorze tak zlozonym i zmiennym jak
reklama” (pkt 51).

33 — Rowniez nastepujace wyroki: z dnia 13 lipca 1989 r. w sprawie
5/88 Wachauf, Rec. s. 2609; z dnia 10 stycznia 1992 r.
w sprawie C-177/90 Kiihn, Rec. s. I-35; z dnia 15 kwietnia
1997 r. w sprawie C-22/94 Irish Farmers Association i in.,
Rec. s.1-1809; z dnia 10 lipca 2003 r. w sprawach polgczonych
C-20/00 i C-64/00 Booker Aquaculture, Rec. s. I-7411.
W odniesieniu do orzecznictwa strasburskiego zobacz ww.
wyrok w sprawie Vogt przeciwko Niemcom, § 52; wyrok
z dnia 28 pazdziernika 1999 r. w sprawie Wille przeciwko
Liechtensteinowi, Recueil des arréts et décisions 1999-VI,
§§ 61-63.

34 — Wyrok z dnia 25 marca 2004 r. w sprawie C-71/02, Rec.
s. 1-3025.
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79. W niniejszej sprawie do Vestre Landsret
nalezy ocena, czy wszczecie postepowania
karnego przeciwko F. Damgaardowi stanowi
nadmierna interwencje, mogaca naruszy¢ jego
prawo do wolno$ci wyrazania opinii, czy tez
przeciwnie, $rodek ten jest konieczny do
osiagniecia przy$wiecajacego uregulowaniu
wspdlnotowemu celu, jakim jest ochrona
zdrowia i promocja prawidlowego stosowania
produktéw leczniczych, poniewaz wolno$c¢
wyrazania opinii nie chroni przed prowadze-
niem, pod pozorem rozpowszechniania infor-
macji terapeutycznych, dzialalnosci rekla-
mowej zakazanej obecnie przez wspolnotowy
porzadek prawny.

80. Reklama zasluguje na ochrone wynika-
jaca z art. 10 EKPC?, poniewaz nie wpro-
wadza on rozréznienia wedlug rodzaju zamie-
rzonego celu, dochodowego lub nie?;
jednakze przystugujacy panistwom czlonkow-
skim zakres uznania w celu ustalenia ograni-
czef jest szerszy w tej dziedzinie, ktéra
czasami jest poddawana ograniczeniom
stuzagcym  uniemozliwieniu  nieuczciwej
konkurencji albo falszywej lub wprowadza-
jacej w btad reklamy. W niektérych przypad-
kach mozliwe jest, iz rozpowszechnianie
przekazéw  reklamowych  obiektywnych
i prawdziwych doznaje ograniczert majacych
na celu ochrone praw o0séb trzecich lub praw

35 — W przedmiocie wolnosci wyrazania opinii handlowej
w kontekscie europejskim, zobacz P.M. Twomey, Freedom
of expresion for comercial actors, w: N.A.Neuwahl i A.Rosas,
The European Union and human rights, Martines Nijhoff
Publishers 1995.

36 — Wyrok ETPC z dnia 24 lutego 1994 r. w sprawie Casado Coca
przeciwko Hiszpanii, seria A, nr 285-A, § 35.

wynikajacych z wla$ciwosci dzialalno$ci

handlowej lub danego zawodu*.

81. Na zakonczenie, nie wolno zapominad, iz
F. Damgaard powolal sie na swdj status
dziennikarza 3, kt6éra to okoliczno$¢ bedzie
musial zweryfikowa¢ sad krajowy, i jesli sie
okaze, ze tak jest, okoliczno$¢ ta bedzie
musiala zosta¢ wzieta pod uwage, bowiem
zapewnilaby ona oskarzonemu wyzszy
poziom ochrony prawa do swobodnego wyra-
zania opinii. Wynika to z orzecznictwa Euro-
pejskiego Trybunalu Praw Czlowieka, ktéry
w wyroku w sprawie The Observer i The
Guardian przeciwko Zjednoczonemu Krole-
stwu® stwierdzil, iz kiedy wtadze krajowe
przyjmuja $rodki zdolne do odstraszenia prasy
od przedstawiania informacji dotyczacych
spraw nalezacych do usprawiedliwionego
interesu publicznego, sad powinien przepro-
wadzi¢ staranng analize proporcjonalnosci
tych s$rodkéw. Chodzi o logiczna konsek-
wencje funkcji ,psa strézujacego”, petniona
przez media w ramach systemu demokratycz-
nego, co pozwala opinii publicznej na
kontrole wladzy publicznej .

37 — Wyrok ETPC z dnia 20 listopada 1989 r. w sprawie Marka
Intern Verlag GmbH i Klaus Beermann przeciwko Niemcom,
seria A, nr 165, § 34. Réwniez Sad Najwyzszy Stanéw
Zjednoczonych doszed}, w wyniku dlugiego i petnego wahan
orzecznictwa, do przekonania, iz pierwsza poprawka obej-
muje takze reklame, chociaz Konstytucja ,przyznaje wypo-
wiedzi reklamowej mniejsza ochrong niz innym, konstytu-
cyjnie chronionym, formom wypowiedzi” [Bolger przeciwko
Young Products Corp., 463 U.S,, s. 64, 65 (1983)].

38 — Adwokat F. Damgaarda przypomniata na rozprawie doswiad-
czenie jej klienta jako dziennikarza specjalizujacego sie
w zakresie zdrowia, dietetyki i zywienia.

39 — Wyrok ETPC z dnia 26 listopada 1991 r., seria A, nr 216, § 59.

40 — D. Sarmiento, L.J. Mieres, i M. Presno, Las sentencias bdsicas
del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, Madrid,
Thomson-Civitas 2007, s. 81.
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VI — Whioski

82. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje Trybunalowi Sprawiedliwosci, aby
odpowiedzial na pytanie prejudycjalne postawione przez Vestre Landsret w nastepujacy
sposéb:

1)

2)

3)

Artykut 86 dyrektywy 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, z p6Zniejszymi zmianami, nalezy
interpretowac w ten sposob, ze rozpowszechnianie przez niezalezna osobe trzecia
informacji o produkcie leczniczym, a w szczegdlnosci o jego leczniczych lub
profilaktycznych wlasciwosciach, nalezy uwaza¢ za reklame, ilekro¢ stuzy ono
zachecaniu do jego przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji.

Brak zwigzku pomiedzy autorem informacji a sprzedawcami lub producentami
produktu leczniczego, jak réwniez niehandlowy lub nieprodukcyjny charakter
dziatalnos$ci niezaleznej osoby trzeciej moga jednakze stanowic istotne wskazéwki
przemawiajgce za brakiem promocyjnego charakteru informacji.

Do wiadz i sadéw krajowych, na ktérych spoczywa obowigzek stosowania
przepisow, ktére transponowaly dyrektywe 2001/83 do prawa krajowego nalezy
zapewnienie wla$ciwej rownowagi pomiedzy celami, jakimi sg ochrona zdrowia
i racjonalne stosowanie produktéw leczniczych z jednej strony, a prawem danej
osoby do swobodnego wyrazania opinii z drugiej strony, z uwzglednieniem
szczegblnej ochrony oskarzonego, jezeli zostalby potwierdzony jego status
dziennikarza.

I-2650



