MSD SHARP & DOHME

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 5 maja 2011 r.*

W sprawie C-316/09

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowie-
niem z dnia 16 lipca 2009 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 10 sierpnia 2009 r.,
w postgpowaniu

MSD Sharp & Dohme GmbH

przeciwko

Merckle GmbH,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: K. Lenaerts, prezes izby, D. Svaby (sprawozdawca), R. Silva de Lapuerta,
G. Arestis i ]. Malenovsky, sedziowie,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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rzecznik generalny: V. Trstenjak,
sekretarz: C. Stromholm, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 23 wrzes$-
nia 2010 r,,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

w imieniu MSD Sharp & Dohme GmbH przez U. Karpensteina oraz F. Fellenber-
ga, Rechtsanwilte,

w imieniu rzadu czeskiego przez M. Smolka, dziatajacego w charakterze pelno-
mocnika,

w imieniu rzadu dunskiego przez B. Weis Fogh oraz C. Vanga, dziatajacych w cha-
rakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu wegierskiego przez M. Fehéra oraz K. Szijjart6, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikdw,

w imieniu rzadu polskiego przez M. Dowgielewicza, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa oraz A.P. Antunesa,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu rzadu szwedzkiego przez A. Falk, dzialajaca w charakterze pelnomoc-
nika,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez S. Hathawaya, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika,

— wimieniu Komisji Europejskiej przez M. Simerdova oraz G. Wilmsa, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikdw,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 24 listopada
2010 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 88
ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34) (zwanej
dalej ,, dyrektywa 2001/83”).

Whiosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy MSD Sharp & Dohme
GmbH (zwanej dalej ,MSD”) a Merckle GmbH w przedmiocie skargi, w ramach ktérej
Merckle GmbH zmierza do uzyskania wobec MSD sadowego zakazu rozpowszech-
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niania na jej stronie internetowej informacji dotyczacych wytwarzanych przez nia
trzech produktéw leczniczych dostepnych tylko na recepte, a mianowicie produktéw
Vioxx, Fosamax i Singulair, ze wzgledu na to, ze owo rozpowszechnianie stanowi re-
klame adresowana do ogétu spoteczenstwa, zakazana na mocy dyrektywy 2001/83.

Ramy prawne

Prawo Unii

Motywy 2, 40, 44 i 45 dyrektywy 2001/83 maja nastepujace brzmienie:

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

(40) Przepisy regulujace informacje dla uzytkownikéw powinny obejmowac szeroki
zakres ochrony konsumentéw dla zapewnienia prawidlowego stosowania pro-
duktéw leczniczych na podstawie petnych i zrozumialych informacji.
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Dyrektywa Rady 89/552/EWG z dnia 3 pazdziernika 1989 r. w sprawie koor-
dynacji niektorych przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich dotyczacych wykonywania telewizyjnej dziatalno$ci
transmisyjnej [Dz.U. L 298, s. 23] zabrania reklamy telewizyjnej produktéw
leczniczych dostepnych jedynie na recepte w panstwie cztonkowskim, w kté-
rego jurysdykcji znajduje si¢ nadawca telewizyjny. Ta zasada powinna mie¢ po-
wszechne zastosowanie poprzez jej rozszerzenie na inne $rodki przekazu.

Reklama adresowana do ogélu spoteczenstwa, nawet dotyczaca jedynie pro-
duktéw leczniczych nabywanych bez recepty, moze mie¢ niekorzystny wplyw
na zdrowie publiczne, o ile jest naduzywana lub niewlasciwie przygotowana.
Publiczne reklamowanie produktéw leczniczych, tam gdzie jest dozwolone,
powinno spelnia¢ niektére podstawowe kryteria wymagajace w zwiazku z tym
zdefiniowania”

Artykut 1 dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

24) »Opakowanie zbiorcze zewnetrzne«:

Opakowanie zbiorcze, w ktérym umieszczono opakowanie zbiorcze bezposrednie;
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25) »Etykietowanie«:

Informacja na opakowaniu zbiorczym bezposrednim lub zewnetrznym;

26) »Ulotka dotgczona do opakowania«:

Dolaczona do produktu leczniczego informacja dla uzytkownika;

Zalaczenie ulotki w opakowaniu zbiorczym wszystkich produktéw leczniczych jest
obowigzkowe z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych w art. 58 wskazanej dyrekty-
wy. Artykul 59 dyrektywy 2001/83 przewiduje, ze ulotke dotaczona do opakowania
sporzadza si¢ zgodnie ze streszczeniem cech charakterystycznych produktu, i wska-
zuje dane, ktore ulotka ta powinna zawierad.

Zgodnie z art. 61 dyrektywy 2001/83:

»1. Jedna lub wiecej probek zewnetrznego opakowania zbiorczego oraz bezposred-
niego opakowania zbiorczego produktu leczniczego, wraz z projektem ulotki dotg-
czanej do opakowania produktu leczniczego, przedkiada sie wltadzom wilasciwym
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w sprawach dopuszczania do obrotu, w przypadku gdy wymagane jest pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Wyniki przeprowadzonej oceny we wspotpracy z docelowy-
mi grupami pacjentéw réwniez przedstawia sie wlasciwym wtadzom.

2. Wtasciwe wladze moga odméwié pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli
etykieta na opakowaniu lub ulotka nie sa zgodne z przepisami niniejszego tytutu lub
gdy nie sa one zgodne z danymi szczegdélowymi wymienionymi w streszczeniu cech
charakterystycznych produktu.

3. Wszystkie proponowane zmiany w sposobie etykietowania lub w tresci ulotki ob-
jete niniejszym tytulem i niezwiazane ze streszczeniem cech charakterystycznych
produktu muszg by¢ przediozone wladzom uprawnionym do wydania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu. Jezeli wlasciwe wladze nie zglosily sprzeciwu w stosunku
do proponowanej zmiany w ciagu 90 dni po zlozeniu wniosku, skladajacy taki wnio-
sek moze zmiany zastosowad.

Artykul 62 dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Opakowanie zbiorcze zewnetrzne oraz ulotka informacyjna moga zawiera¢ symbole
lub znaki graficzne majace na celu wyjasnienie niektérych informacji wymienionych
w art. 541 59 ust. 1 i innych informacji zgodnych ze streszczeniem cech charaktery-
stycznych produktu, ktére to informacje sa uzyteczne dla pacjenta, z wylaczeniem
wszelkich elementéw o charakterze promocyjnym”.
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Zgodnie z art. 71 ust. 1 wskazanej dyrektywy:

»Produkty lecznicze wydawane sa za okazaniem recepty w nastepujacych przypad-
kach:

— gdy moga stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie, nawet w przypadku
prawidlowego stosowania, jezeli przyjmowane sa bez opieki lekarza,

lub

— saczesto i powszechnie stosowane niezgodnie z przeznaczeniem, w wyniku czego
moga stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego,

lub

— zawieraja substancje lub ich preparat, ktérych dzialanie i/lub dziatanie szkodli-
we/dziatania uboczne wymagaja dalszego sprawdzenia,
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Zgodnie z art. 86 wskazanej dyrektywy, od ktérego zaczyna sieg jej tytul VIII, zatytu-
fowany ,Reklama”:

»1. Do celéw niniejszego tytulu »reklama produktéw leczniczych« obejmuje dowol-
na forme obwoznej informacji, dziatalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierun-
kowanego na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych; w szczegdlnoéci obejmuje:

— reklame produktéw leczniczych adresowana do ogétu spoteczenistwa,

2. Niniejszy tytul nie obejmuje:

— etykietowania opakowan i ulotek zataczonych do nich, z zastrzezeniem przepi-
sow tytulu V,

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

— opartych na faktach, bogatych w informacje ogloszen i materiatéw referencyj-
nych, odnoszacych sie na przyklad do zmian opakowania, ostrzezenia na temat
niepozadanego dziatania jako czesci ogdlnych zabezpieczen lekdw, katalogéw
handlowych i cennikéw, o ile nie zawieraja odniesienia do wiasciwoséci konkret-
nego produktu,
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— deklaracji odnoszacych sie do zdrowia ludzkiego lub chorédb, o ile nie wystepuje
odniesienie, nawet posrednie, do produktéw leczniczych”

Artykut 87 wskazanej dyrektywy stanowi:

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

2. Wszystkie czesci reklamy produktu leczniczego musza odpowiada¢ danym szcze-
goétowym wymienionym w opisie cech produktu.

3. Reklama produktu leczniczego:

— zacheca do racjonalnego stosowania produktu leczniczego poprzez przedstawia-
nie go w sposdb obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wla$ciwosci,

— nie wprowadza w btad”.
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Artykut 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Panstwa czlonkowskie wprowadzaja zakaz reklamy o zasiegu ogdlnospotecznym
produktéw leczniczych, ktére:

a) sa dostepne wyltacznie na recepte lekarska, zgodnie z tytutem VI”.

Prawo krajowe

Artykut 10 Heilmittelwerbegesetz [ustawy o reklamie w dziedzinie $rodkéw leczni-
czych] w brzmieniu ustawy opublikowanej w dniu 19 pazdziernika 1994 r. (BGBL
1994 1, s. 3068) znowelizowanej ostatnio przez ustawe z dnia 26 kwietnia 2006 r.
(BGBL. 2006 1, s. 984) stanowi:

»(1) Produkty lecznicze dostepne tylko na recepte moga by¢ reklamowane tylko u le-
karzy, lekarzy dentystéw, weterynarzy, aptekarzy i os6b, ktére w sposéb dozwolony
prowadza handel tymi produktami leczniczymi.

(2) Reklama produktéw leczniczych przeznaczonych do usuwania u ludzi bezsen-
nosci lub zaburzen psychicznych, wzglednie do wplywania na stan emocjonalny, nie
moze by¢ prowadzona poza srodowiskami fachowymi”
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Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

Strony postepowania sa konkurujacymi ze sobg przedsiebiorstwami z sektora pro-
duktéw leczniczych. MSD zaprezentowala w Internecie swoje produkty lecznicze
dostepne tylko na recepte: Vioxx, Fosamax i Singulair, poprzez tacze elektroniczne
niezabezpieczone haslem, a przez to dostepne dla wszystkich, zamieszczajac wzor
opakowania produktu, wskazania do jego stosowania i informacje o sposobie uzycia.

Merckle GmbH dostrzega w tym naruszenie § 10 ust. 1 ustawy o reklamie w dziedzi-
nie $rodkéw leczniczych w zmienionym brzmieniu, ktéry zakazuje stosowania adre-
sowanej do ogélu spoteczenistwa reklamy produktéw leczniczych dostepnych tylko
na recepte, a zarazem niedopuszczalne zachowanie w aspekcie zasad konkurencji.
Merckle GmbH zlozyla w Landgericht wniosek o orzeczenie wobec MSD, pod rygo-
rem okreslonych $§rodkéw porzadkowych, zakazu dalszego rozpowszechniania w In-
ternecie, w celach konkurencji, informacji reklamowych o produktach leczniczych
dostepnych tylko na recepte w taki sposob, ze informacje te sa fatwo dostepne takze
dla oséb spoza fachowych $rodowisk medycznych.

Landgericht uznal powddztwo. Oberlandesgericht oddalit odwolanie wniesione
przez MSD od powyzszego orzeczenia, wskazujac, Ze informacje opublikowane przez
te spolke w Internecie, nawet jesli sa rzeczowe i nie maja charakteru typowo handlo-
wego, sa objete pojeciem reklamy produktéw leczniczych, ktére podlega szerokiej
wykladni.

Zdaniem sadu krajowego skuteczno$¢ wniesionej do tego sadu rewizji MSD zalezy
od tego, czy art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 zakazuje réwniez adresowanej
do ogdtu spoteczenstwa reklamy takiego rodzaju jak omawiana w niniejszej sprawie,
ktora zawiera tylko dane przedtozone wla$ciwym wladzom w ramach postepowania
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu omawianych produktéw leczni-
czych i w kazdym razie dostepne kazdemu nabywcy tych produktéw, gdy dane te
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nie sa przedstawiane zainteresowanemu bez jego woli, lecz sa dostepne w Internecie
tylko dla oséb, ktére same staraja sie je uzyskac.

Sad krajowy wskazuje, ze publikacje w Internecie sa objete zakresem stosowania ty-
tutu VIII dyrektywy 2001/83, o ile ich celem jest promowanie sprzedazy, i ze nie jest
istotne, czy chodzi o pochlebne prezentacje produktu leczniczego, czy o inne doty-
czace go informacje. Sad krajowy wskazuje, ze zgodnie z art. 86 ust. 2 tej dyrektywy
przepisy jej tytutu VIII nie dotycza etykietowania i ulotek, jednak pod warunkiem
ze pelnia one wlasciwe im funkcje. Zgodnie z orzecznictwem sadu krajowego rekla-
ma ma natomiast miejsce juz wéwczas, gdy obowiazkowe informacje, ktére powinny
znajdowac sie na etykietach i ulotkach, zostana wyodrebnione z formy przewidzianej
w ustawodawstwie dotyczacym produktéw leczniczych i uzyte dla celéw niezaleznie
formutowanych komunikatéw.

W tym kontekscie Bundesgerichtshof stawia sobie pytanie, czy teleologiczna wyklad-
nia zakazu reklamy nie powinna doprowadzi¢ do zawezajacej wykladni tego zakazu
przewidzianego w art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 w taki sposdb, ze nie obej-
mie on bedacego przedmiotem niniejszego sporu rodzaju reklamy adresowanej do
ogotu spoleczenstwa. Uwzglednienia wymaga przy tym szczegdlnie fakt, ze z jednej
strony publikacji dokonuje producent, a z drugiej, ze taka informacja mogtaby by¢
przydatna, by zapobiec niebezpieczenistwom wynikajacym z samoleczenia bez odpo-
wiedniej informacji lub zmniejszy¢ je.

W tej sytuacji Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postepowanie i przedstawic¢
Trybunalowi nastepujace pytanie prejudycjalne:

Czy art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 [...] obejmuje takze adresowana do ogé-
tu spoteczenistwa reklame produktéw leczniczych dostepnych tylko na recepte, jesli
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zawiera ona jedynie informacje, ktére przedstawiono wlasciwym wladzom w poste-
powaniu dotyczacym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ktdre sa dostepne dla
kazdej osoby nabywajacej dany produkt, jesli informacje te nie sa przekazywane po-
tencjalnym klientom niezaleznie od ich woli, lecz sa dostepne w Internecie tylko dla
tych, ktérzy o nie zabiegaja?

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Co do przedmiotu wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

MSD reprezentuje poglad, ze pytanie prejudycjalne dotyczy nie tylko wyktadni art. 88
ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83, lecz takze przede wszystkim kwestii waznosci tego
przepisu, poniewaz przepis prawny zakazujacy umieszczania w Internecie sprawdzo-
nych urzedowo i stuzacych pacjentowi danych o produktach leczniczych nie moze
by¢ zgodny z prawami podstawowymi Unii, a mianowicie z wolnoscia informacji
i prawem do samostanowienia w kwestiach zdrowia, a takze z wolno$cig wypowie-
dzi i prawem prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej. Podnoszac miedzy innymi, ze
sad krajowy ma wyrazne watpliwo$ci co do proporcjonalno$ci owego przepisu, MSD
wnosi, by Trybunat orzekt w przedmiocie jego waznosci.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu jedynie sad krajowy jest wlasciwy do okresle-
nia przedmiotu pytan, ktére zamierza on przedstawi¢. Wylacznie do sadu krajowego,
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przed ktérym zawist spér i na ktérym spoczywa odpowiedzialnosé za tre$¢ pdzniej-
szego orzeczenia sadowego, nalezy bowiem ocena — w §wietle okoliczno$ci konkretnej
sprawy — zaré6wno koniecznos$ci wydania orzeczenia w trybie prejudycjalnym w celu
umozliwienia mu wydania rozstrzygniecia, jak i istotno$ci pytan, ktére przedklada
on Trybunatowi (zob. wyrok z dnia 30 listopada 2006 r. w sprawach potaczonych
C-376/05 1 C-377/05 Briinsteiner i Autohaus Hilgert, Zb.Orz. s. I-11383, pkt 26).

Nalezy w tym wzgledzie stwierdzi¢, ze pytanie prejudycjalne ukierunkowane jest jed-
noznacznie na wykladnie art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83. Z postanowienia
odsylajacego wynika bowiem, ze sad krajowy zmierza w zasadzie do ustalenia, czy
pojecie reklamy produktéw leczniczych w rozumieniu prawa Unii obejmuje okreslo-
ny przypadek, dokladnie opisany w tym postanowieniu, przy czym rozwaza on moz-
liwos¢ wyktadni zawezajacej przy uwzglednieniu praw podstawowych. Nie oznacza
to jednak, ze podwazana jest sama wazno$¢ omawianego uregulowania unijnego. Sad
krajowy ani nie wspomina o watpliwosciach odnosnie waznosci art. 88 ust. 1 lit. a)
wskazanej dyrektywy, ani nie stwierdza, by takie pytanie pojawilo si¢ w prowadzo-
nym przezen postepowaniu.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem art. 267 TFUE nie ustanawia $rodka zaskar-
zenia dostepnego dla stron sporu przed sadem krajowym, a zatem Trybunal nie jest
zobowiazany do dokonania oceny wazno$ci prawa Unii jedynie z tego powodu, ze
kwestia ta zostala podniesiona przed Trybunatem przez jedna ze stron w przedsta-
wionych przez nig uwagach pisemnych (ww. wyrok w sprawach potaczonych Briin-
steiner i Autohaus Hilgert, pkt 28 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z powyzszego wynika, ze brak jest koniecznosci rozpatrywania wazno$ci art. 88
ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83.
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W przedmiocie wyktadni art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83

Artykut 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 zakazuje bez wyjatku wszelkiej adresowa-
nej do ogdtu spoleczenstwa reklamy produktéw leczniczych, ktére dostepne sa tylko
na recepte. Celem udzielenia odpowiedzi na pytanie sadu krajowego nalezy wobec
tego przeprowadzi¢ analizeg, czy sporne dzialanie w postepowaniu przed sadem kra-
jowym dotyczy produktéw leczniczych dostepnych tylko na recepte zgodnie z tytu-
tem VI wskazanej dyrektywy, czy stanowi ono reklame w rozumieniu wskazanego
przepisu oraz czy jest ono skierowane do ogétu spoleczenstwa.

W tym wzgledzie jest bezsporne, ze dzialanie bedace przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym dotyczy produktéw leczniczych dostepnych tylko na recepte
zgodnie z tytutem VI dyrektywy 2001/83.

Celem dokonania wykfadni pojecia ,reklamy” w rozumieniu art. 88 ust. 1 lit. a) dy-
rektywy 2001/83 nalezy zbada¢ brzmienie przepisu wskazanej dyrektywy, w ktérym
zdefiniowano to pojecie, oraz jego systematyke i ratio legis w ramach owej dyrektywy.

Co sie tyczy pojecia ,reklamy produktéw leczniczych’, art. 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83 definiuje to pojecie jako ,dowolng forme obwoznej informacji, dziatalnosci
agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na zachecanie do przepisywania, do-
starczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych”
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Ze sformulowania wskazanego przepisu, a w szczegélnosci ze stéw ,dowolna for-
ma” wynika, ze pojecie reklamy produktéw leczniczych okreslone przez prawodaw-
ce Unii jest bardzo szerokie. Jak wskazuje motyw 44 dyrektywy 2001/83, pojecie to
moze obejmowac rozpowszechnianie w Internecie informacji dotyczacych produk-
téw leczniczych (zob. podobnie wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-421/07
Damgaard, Zb.Orz. s. I-2629, pkt 28).

Co sie tyczy w szczegdlnoséci produktéw leczniczych, ktore — tak jak produkty bedace
przedmiotem postepowania przed sadem krajowym — dostepne sa tylko na recepte,
owa koncepcja szerokiego zakresu pojecia reklamy jest potwierdzona zasadniczym
celem dyrektywy 2001/83, ktéry lezy w ochronie zdrowia publicznego (zob. ww. wy-
rok w sprawie Damgaard, pkt 22) i ktéry, majac na uwadze powazne konsekwencje
dla zdrowia, jakie moga powstaé w zwiazku z nieprawidlowym uzyciem lub przedaw-
kowaniem tego rodzaju produktéw leczniczych, uzasadnia szeroka wykladnie rekla-
my owych produktéw leczniczych.

Z brzmienia art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wynika réwniez, ze cel przekazu stano-
wi podstawowa charakterystyczna ceche reklamy i decydujace kryterium odrézniania
reklamy od zwyklej informacji.

W konsekwencji definicja art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nie wyklucza co do za-
sady, aby publikacje lub przekazy zawierajace jedynie obiektywne informacje mogty
zosta¢ uznane za reklame. Wéwczas, gdy przekaz jest ukierunkowany na zachecanie
do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych,
mamy do czynienia z reklamg w rozumieniu wskazanej dyrektywy. Natomiast wska-
zanie czysto informacyjne bez zamiaru zachecania nie jest objete zakresem przepi-
sow wskazanej dyrektywy dotyczacych reklamy produktéw leczniczych.
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Kwestie, czy rozpowszechnianie informacji jest dokonywane w celu reklamowym, na-
lezy rozpoznaé, dokonujac konkretnego badania istotnych okoliczno$ci danego przy-
padku, co nalezy do sadu krajowego (zob. podobnie, ww. wyrok w sprawie Damgaard,
pkt 23).

Co sie tyczy tozsamosci autora przekazu zwigzanego z produktem leczniczym, jest
wprawdzie niezaprzeczalne, ze producent owego produktu leczniczego ma interes
gospodarczy w jego sprzedazy, jednak sama okoliczno$¢, ze wskazany przekaz jest
dokonywany przez tego producenta, nie pozwala na przyjecie wniosku, Ze jego za-
miarem jest cel reklamy. Aby tego rodzaju okoliczno$¢ mogla stanowi¢ pewna wska-
zbéwke przemawiajgca za zakwalifikowaniem owego przekazu jako reklamy, koniecz-
ne jest ponadto, by zachowania, inicjatywy i postepowanie producenta ujawnialy
jego zamiar zachecania poprzez tego rodzaju przekaz do przepisywania, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych (zob. podobnie wyrok z dnia
28 pazdziernika 1992 r. w sprawie C-219/91 Ter Voort, Rec. s. I-5485, pkt 26).

Jednakze nie mozna wykluczy¢, ze w pewnych okoliczno$ciach opublikowanie przez
producenta informacji dotyczacych produktéw leczniczych wpisuje sie w ramy ogdl-
nej polityki relacji publicznych przedsiebiorstwa, celem dostarczenia zainteresowa-
nym pacjentom obiektywnie $cistych informacji i wykluczenia w mozliwie najwiek-
szym stopniu ryzyka dla zdrowia zwiazanego z samoleczeniem bez zaznajomienia si¢
z ulotka. Przypadek taki moze wystapi¢ w sytuacji, gdy pacjent utraci ulotke uzywa-
nego produktu leczniczego. Ponadto wola zaspokojenia zapotrzebowania spoleczen-
stwa na informacje lub wykazania jawnosci dziatan przedsiebiorstwa farmaceutycz-
nego moze rowniez stanowi¢ dla niego motyw opublikowania informacji dotyczacych
produktéw leczniczych.

Co sig tyczy przedmiotu przekazu, nalezy wskaza¢, ze co do zasady obowiazek uzy-
skania recepty lekarskiej na produkty lecznicze, takie jak te, ktére sa przedmiotem
postepowania przed sadem krajowym, nadaje sie do tego, by zapewni¢, ze ewentual-
ne zainteresowanie wzbudzone obiektywnymi informacjami dotyczacymi produktéw
leczniczych, widniejacymi na stronie internetowej producenta, nie moze bezpoéred-
nio przelozy¢ sie na decyzje o zakupie i ze ostateczna decyzja co do przyjmowanego

I - 3312



37

38

39

MSD SHARP & DOHME

przez pacjenta produktu leczniczego naleze¢ bedzie w dalszym ciagu do lekarza
prowadzacego.

Nie mozna wprawdzie wykluczy¢, ze ze wzgledu na prosbe poinformowanego pa-
cjenta lekarz przepisze inny produkt leczniczy niz ten, do ktérego sie z poczatku
sklanial, i w konsekwencji rzeczowa informacja przyczyni sie — nawet jesli w niewiel-
kim stopniu — do wzrostu sprzedazy. Jednakze ewentualno$¢ ta nie wystarcza do
przyjecia zamiaru zachecenia ze strony producenta produktu leczniczego. Ponadto
zasadniczo nie wynika z tego szczegdlne niebezpieczenstwo dla zdrowia pacjenta,
jedli lekarz uznaje, Ze mozliwe jest przepisanie zaréwno jednego, jak i drugiego leku,
i Ze nie stanowi to zagrozenia dla obiektywnosci, ktéra — jak wskazano w motywie
50 dyrektywy 2001/83 — powinien si¢ wykaza¢ lekarz, przepisujac produkt leczniczy
danemu pacjentowi. Lekarz wystawiajacy recepte zobowigzany jest na mocy zasad
etyki zawodowej do nieprzepisywania okreslonego produktu leczniczego, jezeli nie
jest on korzystny z punktu widzenia leczenia jego pacjenta (zob. podobnie wyrok
z dnia 22 kwietnia 2010 r. w sprawie C-62/09 Association of the British Pharmaceuti-
cal Industry, Zb.Orz. s. I-3603, pkt 39, 40).

Ponadto mozliwos¢ wczesnego przekazania pacjentowi obiektywnych informacji
z wiarygodnych Zrédet przed badaniem lekarskim moglaby w danym przypadku
przyczynic si¢ do okre$lenia wlasciwej terapii, poniewaz pomiedzy lekarzem a poin-
formowanym pacjentem moéglby sie nawigzac bardziej owocny dialog.

Podobnie rozpowszechnienie w Internecie opakowania i ulotki produktu leczniczego
mogloby w pewnych okoliczno$ciach zapobiec samoleczeniu bez odpowiedniej in-
formacji, w sytuacji gdy pacjent utracil ulotke.
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Co sie tyczy tresci przekazu, z postanowienia odsylajacego wynika, ze prezentacja
przez MSD jej produktéw na stronie internetowej polegala na odtworzeniu opakowa-
nia spornych produktéw leczniczych oraz podaniu wskazan i informacji o stosowa-
niu zawartych w ulotce.

Nalezy w tym wzgledzie wskaza(, ze art. 61 dyrektywy 2001/83 przewiduje, iz wszel-
kie informacje znajdujace si¢ na opakowaniu oraz na ulotce produktu leczniczego
powinny zosta¢ przedtozone wladzom wlasciwym w ramach wniosku o pozwolenie
na dopuszczanie do obrotu oraz przez nie zatwierdzone. Chodzi wiec o informacje
nie tylko obiektywne, nieprzedstawiajace a priori jakiegokolwiek niebezpieczenstwa
dla konsumenta, lecz réwniez zatwierdzone, ktére wrecz obowigzkowo musza by¢
zamieszczone na opakowaniu i w ulotce zgodnie z art. 54 i 59 wskazanej dyrektywy.

Ponadto, zgodnie z art. 62 dyrektywy 2001/83, opakowanie zbiorcze zewnetrzne oraz
ulotka nie moga zawiera¢ elementéw mogacych wykazywac charakter promocyjny.

Z powyzszego wynika, ze gdy rozpowszechnienie na stronie internetowej produ-
centa informacji dotyczacych produktéw leczniczych dostepnych na recepte pole-
ga wylacznie na wiernym odtworzeniu opakowania produktu leczniczego zgodnego
z art. 62 dyrektywy 2001/83 oraz na dostownym i catkowitym odtworzeniu ulotki
lub streszczenia cech charakterystycznych zatwierdzonych przez wladze wlasciwe
w dziedzinie produktéw leczniczych i nie zawiera ono jakiegokolwiek elementu do-
datkowego przemawiajacego za kwalifikacja jako reklama, wowczas cel zakazu rekla-
my tego rodzaju produktéw leczniczych lezacy w ochronie zdrowia nie wydaje sie
prowadzi¢ do zakwalifikowania takiego rozpowszechniania jako reklamy zakazanej
w rozumieniu art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83.
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Odmienna kwalifikacje nalezy natomiast przyjaé wéwczas, gdy informacje dotyczace
produktu leczniczego zostana przez producenta wyselekcjonowane lub uksztattowa-
ne w spos6b odmienny, poniewaz tego rodzaju manipulacje danymi mozna wytluma-
czy¢ wylacznie celem reklamy.

Posréd innych okolicznosci istotnych dla oceny, czy sporny przekaz nalezy zakwalifi-
kowac jako reklame, w niniejszej sprawie znaczenie maja grupa adresatéw i charakte-
rystyka techniczna §rodkéw przekazu uzywanych do rozpowszechniania informacji.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze prawda jest, iz wedle wskazan zawartych w po-
stepowaniu odsylajacym sporne informacje sa dostepne dla wszystkich, poniewaz
MSD nie zastrzegta dostepu do niektérych grup oséb, takich jak osoby zawodowo
zajmujace sie zdrowiem.

Jednakze wskazane informacje sa zwyczajnie dostepne na stronie internetowej pro-
ducenta w systemie ustug zwanych ,pull’, w zwiazku z czym zaznajomienie si¢ z nimi
wymaga ich aktywnego odszukania przez internaute, natomiast osoba niezaintereso-
wana danym produktem leczniczym nie natrafi na tego rodzaju informacje niechcacy.
Ten rodzaj przekazu informacji poprzez biernag platforme przekazu nie stanowi za-
sadniczo obciazenia i nie narzuca si¢ nieprzygotowanym na to odbiorcom w ramach
szerokiej opinii publicznej. Inaczej jest natomiast w przypadku ustug zwanych ,push’,
gdzie internauta natrafia na tego rodzaju tresci, samemu ich nie szukajac, poprzez
okna pojawiajace sie na ekranie samoczynnie, tak zwane ,pop-ups’, w ktérym to przy-
padku nalezy przyja¢ powazne podejrzenie, iz przekaz ma charakter reklamy.

Majac na uwadze calos¢ powyzszych rozwazan, na pytanie prejudycjalne nalezy udzie-
li¢ odpowiedzi, ze art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 powinien by¢ interpretowany
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w ten sposéb, iz przepis ten nie zabrania rozpowszechniania przez przedsiebiorstwo
farmaceutyczne na stronie internetowej informacji dotyczacych produktéw leczni-
czych dostepnych tylko na recepte, jesli informacje te sa dostepne na owej stronie
wylacznie dla tych oséb, ktére zamierzaja je uzyskad, i jesli rozpowszechnianie to
polega jedynie na wiernym odtworzeniu opakowania produktu leczniczego zgodnie
z art. 62 wskazanej dyrektywy oraz na doslownym i calkowitym odtworzeniu ulotki
lub streszczenia cech charakterystycznych produktu zatwierdzonych przez wtadze
wlasciwe w dziedzinie produktéw leczniczych. Na tego rodzaju stronie internetowej
jest natomiast zabronione rozpowszechnianie takich informacji dotyczacych produk-
tu leczniczego, ktére zostaly przez producenta wyselekcjonowane lub uksztattowane
w sposéb odmienny, gdzie mozna to ttumaczy¢ wylacznie celem reklamy. Do sadu
krajowego nalezy ustalenie, czy — i w jakim zakresie — dzialania stanowiace przedmiot
zawistej przed nim sprawy stanowig reklame w rozumieniu wskazanej dyrektywy.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa
2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., powinien
by¢ interpretowany w ten sposdb, ze przepis ten nie zabrania rozpowszechnia-
nia przez przedsi¢biorstwo farmaceutyczne na stronie internetowej informacji
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dotyczacych produktéw leczniczych dostepnych tylko na recepte, jesli informa-
cje te sa dostepne na owej stronie wylacznie dla tych oséb, ktore zamierzaja je
uzyskag, i jesli rozpowszechnianie to polega jedynie na wiernym odtworzeniu
opakowania produktu leczniczego zgodnie z art. 62 dyrektywy 2001/83 zmie-
nionej dyrektywa 2004/27 oraz na dostownym i calkowitym odtworzeniu ulot-
ki lub streszczenia cech charakterystycznych produktu zatwierdzonych przez
wladze wlasciwe w dziedzinie produktow leczniczych. Na tego rodzaju stronie
internetowej jest natomiast zabronione rozpowszechnianie takich informacji
dotyczacych produktu leczniczego, ktore zostaly przez producenta wyselek-
cjonowane lub uksztaltowane w sposéb odmienny, gdzie mozna to ttumaczy¢
wylacznie celem reklamy. Do sadu krajowego nalezy ustalenie, czy — i w jakim
zakresie — dzialania stanowiace przedmiot zawislej przed nim sprawy stanowia
reklame w rozumieniu dyrektywy 2001/83 zmienionej dyrektywa 2004/27.

Podpisy
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