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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 22 grudnia 2022 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE —
Artykul 86 ust. 1 — Pojecie ,reklamy produktéw leczniczych” — Artykut 87 ust. 3 —
Racjonalne stosowanie produktéw leczniczych — Artykut 90 — Zakazane elementy reklamowe —
Reklama produktéw leczniczych niewymagajacych recepty i nierefundowanych —
Reklama cenowa — Reklama ofert promocyjnych — Reklama sprzedazy wiazanej — Zakaz

W sprawie C-530/20
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Latvijas Republikas Satversmes tiesa (trybunal konstytucyjny,
Lotwa) postanowieniem z dnia 6 pazdziernika 2020 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu
20 pazdziernika 2020 r., w postepowaniu:
»EUROAPTIEKA” SIA
przy udziale:
Ministru kabinets,

TRYBUNAL (wielka izba),
w skladzie: K. Lenaerts, prezes, L. Bay Larsen, wiceprezes, A. Arabadjiev, C. Lycourgos, E. Regan,
P.G. Xuereb, L.S. Rossi (sprawozdawczyni), D. Gratsias i M.L. Arastey Sahan, prezesi izb,
J.-C. Bonichot, S. Rodin, F. Biltgen, M. Gavalec, Z. Csehi i O. Spineanu-Matei, sedziowie,
rzecznik generalny: M. Szpunar,
sekretarz: L. Carrasco Marco, administratorka,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— wimieniu ,,EUROAPTIEKA” SIA — M. Pétersons, advokats,

— w imieniu rzadu greckiego — A. Dimitrakopoulou i V. Karra, w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: fotewski.
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— w imieniu rzadu lotewskiego — K. Pommere, I. Romanovska i V. Soneca, w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu polskiego — B. Majczyna, w charakterze pelnomocnika,
— w imieniu Komisji Europejskiej — A. Sauka i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,
po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 9 grudnia 2021 r.,

uwzgledniajac postanowienie z dnia 2 marca 2022 r. o otwarciu procedury ustnej na nowo i po
przeprowadzeniu rozprawy w dniu 22 marca 2022 r.,

rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— wimieniu ,EUROAPTIEKA” SIA — M. Pétersons, advokats,

— w imieniu rzadu lotewskiego — J. Davidovica i I. Romanovska, w charakterze pelnomocnikéw,
— w imieniu Komisji Europejskiej — A. Sauka i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 9 czerwca 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 86 ust. 1, art. 87
ust. 3 i art. 90 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 (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 34) (zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83”).

Whniosek ten zostal ztozony w ramach postepowania wszczetego przez ,EUROAPTIEKA” SIA,
spolke z siedziba na Lotwie prowadzaca dzialalno§¢ farmaceutyczng w tym panstwie

czlonkowskim, w przedmiocie zgodnos$ci z prawem przepisu krajowego zakazujacego
okreslonych form reklamy produktéw leczniczych.

Ramy prawne

Prawo Unii
Zgodnie z motywami 2 i 45 dyrektywy 2001/83:

»(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.
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(45) Reklama adresowana do ogoétu spoteczeristwa, nawet dotyczaca jedynie produktéw
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 spetnia¢ niektére podstawowe
kryteria wymagajace w zwiazku z tym zdefiniowania”.

Tytul VIII tej dyrektywy — ,Reklama” — oraz jej tytul VIIIa — ,Informacja i reklama” — zawieraja,
odpowiednio, art. 86—88 oraz art. 88a—100 owej dyrektywy.

Artykut 86 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»1. Do celéw niniejszego tytulu »reklama produktéw leczniczych« obejmuje dowolna forme
obwoznej [bezposredniej] informacji, dzialalno$ci agitacyjnej lub  motywowania
ukierunkowanego na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych; w szczegdlnosci obejmuje:

reklame produktow leczniczych adresowana do ogétu spoleczenstwa,

[...]

\®]

. Niniejszy tytul nie obejmuje:

— etykietowania opakowan i ulotek zalaczonych do nich, z zastrzezeniem przepiséw tytutu V,

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

— opartych na faktach, bogatych w informacje ogloszen i materialéw referencyjnych,

odnoszacych sie na przyklad do zmian opakowania, ostrzezenia na temat niepozadanego

dzialania jako cze$ci ogélnych zabezpieczen lekéw, katalogéw handlowych i cennikéw, o ile

nie zawieraja odniesienia do wlasciwosci konkretnego produktu,

— informacji odnoszacych si¢ do zdrowia ludzkiego lub choréb, o ile nie ma odniesienia, nawet
posredniego, do produktéw leczniczych”.

Artykut 87 dyrektywy 2001/83 przewiduje:
»1. Panstwa czlonkowskie zakazuja jakiegokolwiek reklamowania produktu leczniczego,
w odniesieniu do ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostalo udzielone zgodnie

z prawem wspolnotowym.

2. Waszystkie czesci reklamy produktu leczniczego musza odpowiada¢ danym szczegétowym
wymienionym w opisie cech produktu.

3. Reklama produktu leczniczego:

— zacheca do racjonalnego stosowania produktu leczniczego poprzez przedstawianie go w sposéb
obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wlasciwosci,
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— nie wprowadza w btad”.
Artykut 88 tej dyrektywy stanowi w ust. 1-3:

»1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja zakaz reklamy o zasiegu ogélnospolecznym produktéw
leczniczych, ktére:

a) sa dostepne wylacznie na recepte lekarska, zgodnie z tytutem VI;

b) zawieraja substancje okreslone jako substancje psychotropowe lub substancje narkotyczne na
mocy umoéw prawa miedzynarodowego, takich jak konwencje Organizacji Narodéw
Zjednoczonych z 1961 r.i 1971 r.

2. Produkty lecznicze, ktére moga by¢ objete reklama o zasiegu ogdlnospotecznym, sa to
produkty, ktére, z uwagi na ich sktad oraz cel dzialania, sa przeznaczone i opracowane do
stosowania bez interwencji lekarza do celéw diagnostycznych lub bez recepty lub bez
monitorowania przebiegu leczenia, w miare potrzeb, po zasiegnieciu opinii farmaceuty.

3. Panstwa czlonkowskie sa uprawnione do wprowadzenia na ich [swym] terytorium zakazu
reklamy o zasiegu ogdlnospotecznym produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych moze
by¢ zwracany koszt zakupu”.

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rzeczonej dyrektywy:

~Bez uszczerbku dla art. 88 wszelka reklama produktu leczniczego adresowana do ogélu
spoteczenstwa:

b) zawiera jako minimum ponizsze informacje:

— nazwa produktu leczniczego, a takze jego nazwa zwyczajowa, jezeli produkt zawiera tylko
jedna substancje czynna,

[...]".
Artykut 90 tej samej dyrektywy brzmi nastepujaco:

»Reklama produktu leczniczego adresowana do ogétu spoleczenstwa nie zawiera zadnego
elementu, ktéry:

a) sprawia wrazenie, ze wizyta u lekarza lub operacja chirurgiczna jest niekonieczna,
w  szczegllnosci poprzez oferowanie diagnozy lub sugerowanie terapii droga
korespondencyjng;

b) sugeruje, ze wyniki stosowania lekarstwa sa gwarantowane, Ze nie wigza si¢ one
z niepozadanymi dzialaniami lub Ze sa one lepsze niz w przypadku stosowania innego leczenia

lub produktu leczniczego albo ze sa w stosunku do nich réwnorzedne;

c) sugeruje, ze zdrowie podmiotu moze poprawic sie poprzez zazywanie danego lekarstwa;
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d) sugeruje, ze zdrowie podmiotu mogloby ucierpie¢ w wyniku niezazywania lekarstwa; ten zakaz
nie ma zastosowania do kampanii szczepien okreslonych w art. 88 ust. 4;

e) skierowany jest wylacznie lub gtéwnie do dzieci;

f) dotyczy zalecenia przez naukowcéw, pracownikéw stuzby zdrowia lub oséb, ktére nie naleza
do zadnej z tych grup, lecz ktére z racji swojej pozycji spolecznej moglyby zachecaé do
konsumpcji produktéw leczniczych;

g) sugeruje, ze produkt leczniczy jest Srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym
produktem konsumpcyjnym;

h) sugeruje, ze bezpieczenistwo lub skutecznos¢ produktu leczniczego wynika z faktu, ze jest on
naturalny;

i) moglby, przy pomocy opisu lub szczegétowego przedstawienia przebiegu przypadku
chorobowego, prowadzi¢ do postawienia mylnej autodiagnozy;

j) odnosi sie, w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w blad, do
przypisywanych wlasciwosci uzdrawiajacych;

k) uzywa, w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w blad, materiatéw
obrazkowych przedstawiajacych zmiany w ludzkim organie, spowodowane zmianami
chorobowymi lub urazem, lub przez dziatanie produktu leczniczego na ludzki organ lub jego
czesc”.

Prawo lotewskie

Punkt 18.12 Ministru kabineta noteikumi Nr. 378 ,Zalu reklamésanas kartiba un kartiba, kada
zalu razotdjs ir tiesigs nodot arstiem bezmaksas zalu paraugus” (dekretu nr 378 rady ministréw
w sprawie zasad dotyczacych reklamy produktéw leczniczych oraz oferowania lekarzom
bezptatnych préobek produktéw leczniczych przez producenta produktéw leczniczych) z dnia
17 maja 2011 r. (Latvijas Vestnesis, 2011, nr 78; zwany dalej ,,dekretem na 378”) stanowi:

»Zabrania si¢ umieszczania w reklamie produktu leczniczego adresowanej do ogétu spoleczenstwa
informacji zachecajacych do zakupu produktu leczniczego uzasadniajacych potrzebe zakupu
produktu leczniczego jego ceng, oglaszajacych specjalna wyprzedaz lub wskazujacych, ze produkt
leczniczy jest sprzedawany w pakiecie z innymi produktami leczniczymi (w tym po obnizonej
cenie) lub innymi wyrobami”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne
EUROAPTIEKA nalezy do grupy, ktéra posiada sie¢ aptek i spétek zajmujacych sie detaliczng

dystrybucja produktéw leczniczych na Lotwie. Zgodnie z prawem lotewskim apteki sa rowniez
uprawnione do dystrybucji produktéw zdrowotnych innych niz produkty lecznicze.
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W marcu 2016 r. EUROAPTIEKA oglosita na stronie internetowej i w swoim miesieczniku
promocje, oferujac obnizke ceny zakupu dowolnego produktu leczniczego o 15% przy zakupie co
najmniej trzech produktéw. Decyzja z dnia 1 kwietnia 2016 r. Veselibas inspekcijas Zalu kontrole
nodala (inspekcja zdrowia publicznego, sluzba ds. kontroli produktéw leczniczych, Lotwa) na
podstawie pkt 18.12 dekretu nr 378 zakazata spélce EUROAPTIEKA rozpowszechniania reklamy
tej sprzedazy promocyjne;j.

W dniu 8 stycznia 2020 r. EUROAPTIEKA wniosta skarge konstytucyjna na ten przepis do
Latvijas Republikas Satversmes tiesa (trybunatu konstytucyjnego, Lotwa), bedacego sadem
odsylajacym. Na poparcie tej skargi EUROAPTIEKA podnosi w szczegé6lnosci, ze przepis ten ma
zastosowanie nie tylko do reklamy okreslonego produktu leczniczego, lecz réwniez do reklamy
produktéw leczniczych w ogélnosci. Natomiast przepisy dyrektywy 2001/83, ktérych wdrozenie
ma na celu dekret nr 378, nie maja zastosowania do wszelkiej reklamy dotyczacej sektora
farmaceutycznego lub produktéw leczniczych w ogélnosci, lecz wylacznie do reklamy dotyczacej
okreslonych produktéw leczniczych. EUROAPTIEKA twierdzi, ze dyrektywa ta dokonuje pelnej
harmonizacji w dziedzinie reklamy produktéw leczniczych i w konsekwencji zakazuje pafistwom
czlonkowskim ustalania w ich ustawodawstwie dodatkowych zasad ograniczajacych te reklame.
Ustanawiajac pkt 18.12 dekretu nr 378, rada ministréw uzupetnita wykaz zakazanych elementéw
reklamowych zawarty w art. 90 dyrektywy 2001/83 i w ten sposéb naruszyla art. 288 akapit
trzeci TFUE.

Rada ministréw uwaza ze swej strony, ze pojecie reklamy produktéw leczniczych zawarte w art. 86
ust. 1 dyrektywy 2001/83 powinno by¢ interpretowane szeroko oraz ze zakaz wszelkiej reklamy
niespelniajacej wymogu przewidzianego w art. 87 ust. 3 tej dyrektywy, zgodnie z ktérym reklama
produktu leczniczego powinna zacheca¢ do jego racjonalnego stosowania, ma zastosowanie nie
tylko do okreslonego produktu leczniczego, lecz réwniez ogélnie do kazdego produktu
leczniczego. Otéz pkt 18.12 dekretu nr 378 zostal przyjety w celu ograniczenia nieracjonalnego
stosowania produktéw leczniczych niewymagajacych recepty, ktére mogloby by¢ skutkiem
reklamy dotyczacej takich produktéw leczniczych ze wzgledu na ich cene. Bardziej rygorystyczne
wymogi natozone przez ten przepis krajowy opieraja sie zatem na potwierdzonej w motywie 45 tej
dyrektywy koniecznosci ochrony zdrowia publicznego przed zagrozeniami powodowanymi przez
reklame naduzywana lub niewtasciwie przygotowana. Wspomniany przepis krajowy jest zatem

zgodny z ta dyrektywa.

Sad odsylajacy uwaza, ze pkt 18.12 dekretu nr 378 stanowi uregulowanie dotyczace reklamy
produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektywy 2001/83 i ze ta ostatnia pozwala na
ustanowienie zasad takich jak przewidziane w tym przepisie krajowym, jezeli zasady te sa zgodne
z celami realizowanymi przez te dyrektywe. Sad ten zastanawia sie jednak nad wykladnia art. 86
ust. 1, art. 87 ust. 3 i art. 90 wspomnianej dyrektywy.

Sad odsylajacy podkresla przede wszystkim, Ze zgodnie z orzecznictwem Trybunalu pojecie
sreklamy produktéw leczniczych” zawarte w art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 powinno miec
bardzo szeroka wykladnie, skoncentrowana na promocyjnym celu danego przekazu
komunikacyjnego. Z brzmienia art. 89 ust. 1 lit. b) tiret pierwsze tej dyrektywy, zgodnie z ktérym
kazda reklama produktu leczniczego powinna zawieraé jego nazwe, moze jednak wynika¢, ze
jedynie reklama okreslonych, mozliwych do zidentyfikowania produktéw leczniczych jest
sreklama produktéow leczniczych” w rozumieniu tej dyrektywy. Gdyby tak bylo, dzialania,
o ktérych mowa w pkt 18.12 dekretu nr 378, moglyby nie wchodzi¢ w zakres tego pojecia,
poniewaz ten ostatni przepis nie dotyczy informacji dotyczacych konkretnych produktéow
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leczniczych, takich jak ich nazwa, lecz wyklucza z reklamy produktéw leczniczych pewne
informacje, takie jak te, ktére zachecaja do ich zakupu, uzasadniajac potrzebe dokonania takiego
zakupu cena.

Nastepnie sad ten zauwaza, ze dyrektywa 2001/83 dokonata pelnej harmonizacji w dziedzinie
reklamy produktéw leczniczych. W tym wzgledzie zastanawia si¢ on, czy w zwiazku z tym, ze
zakazy wymienione w pkt 18.12 dekretu nr 378 nie odpowiadaja zadnemu z elementéw reklamy
zakazanych przez art. 90 tej dyrektywy, i przy zalozeniu, ze ma ona zastosowanie, panstwa
cztonkowskie maja sa uprawnione do tego, by przewidzie¢ w swoim ustawodawstwie krajowym
zakaz elementow reklamowych innych niz zakazane przez art. 90.

W tym wzgledzie sad odsylajacy zauwaza wreszcie, ze Trybunal orzekl, iz zgodno$¢
z dyrektywa 2001/83 wymogdéw innych niz wyraznie przewidziane we wspomnianym art. 90
moze by¢ oceniana w S$wietle celu tej dyrektywy, jakim jest zachecanie do racjonalnego
stosowania produktéw leczniczych, oraz koniecznosci zapobiegania wszelkiej reklamie
naduzywanej lub niewlasciwie przygotowanej, ktéra moze mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie
publiczne. Zdaniem tego sadu art. 87 ust. 3 tej dyrektywy w zwiazku z jej motywem 45 mozna
interpretowa¢ w ten sposéb, ze zezwala on panstwom czlonkowskim na zakazanie wszelkiej
reklamy produktéw leczniczych w sposéb oczywisty naduzywanej lub niewlasciwie
przygotowanej, ktéra moze mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie publiczne.

W tych okolicznosciach Latvijas Republikas Satversmes tiesa (trybunal konstytucyjny) postanowit
zawiesi¢ postepowanie i zwroci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy dzialalno$¢, o ktérej mowa w [pkt 18.12 dekretu nr 378], nalezy uznaé za reklame
produktéw leczniczych w rozumieniu tytulu VIII dyrektywy 2001/83, zatytulowanego
»Reklama«?

2) Czy art. 90 dyrektywy 2001/83/WE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoi on na
przeszkodzie obowiazywaniu przepiséw panstwa czlonkowskiego, ktore rozszerzaja liste
zakazanych sposobéw reklamy i nakladaja ograniczenia surowsze niz te wyraznie wskazane
w art. 90 tej dyrektywy?

3) Czy nalezy uznal, ze zaskarzony w postepowaniu gléwnym przepis ogranicza reklame
produktéw leczniczych w celu promowania racjonalnego stosowania tych produktéw
w rozumieniu art. 87 ust. 3 dyrektywy 2001/83?”.

Postepowanie przed Trybunalem

W dniu 13 lipca 2021 r. Trybunatl postanowit przekaza¢ niniejsza sprawe trzeciej izbie. W tym
samym dniu zwrécil sie do zainteresowanych, o ktérych mowa w art. 23 statutu Trybunalu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej, o udzielenie odpowiedzi na okreslone pytania na pismie, na
podstawie art. 61 § 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem. Strona skarzaca
w postepowaniu gtéwnym, rzady grecki, lotewski i polski oraz Komisja Europejska udzielily
odpowiedzi na te pytania.

Po cze$ciowym odnowieniu sktadu Trybunatu i wynikajacym z tego nowym skladzie izb Trybunat,
decyzja z dnia 13 pazdziernika 2021 r., przekazal te sprawe czwartej izbie.
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W dniu 9 grudnia 2021 r. rzecznik generalny przedstawil opinie, a nastepnie ustny etap
postepowania zostal zamkniety.

Uznajac, ze kwestia wplywu wyrokéw z dnia 1 pazdziernika 2020 r., A (Reklama i sprzedaz
produktéw leczniczych przez Internet) (C-649/18, EU:C:2020:764), a takze z dnia 15 lipca
2021 r., DocMorris (C-190/20, EU:C:2021:609), na odpowiedZ na pytania prejudycjalne zadane
w niniejszej sprawie zastugiwata na uwage wiekszego skladu orzekajacego, w dniu 13 stycznia
2022 r. czwarta izba postanowila przekaza¢ sprawe Trybunalowi w celu jej ponownego
przydziatu takiemu sktadowi orzekajacemu na podstawie art. 60 § 3 regulaminu postepowania.

W dniu 1 lutego 2022 r. Trybunatl postanowit przydzieli¢ sprawe wielkiej izbie.

Postanowieniem z dnia 2 marca 2022 r., EUROAPTIEKA (C-530/20, niepublikowanym,
EU:C:2022:146) Trybunal, po wysluchaniu rzecznika generalnego, zarzadzil otwarcie ustnego
etapu postepowania na nowo, zgodnie z art. 83 regulaminu postepowania.

W dniu 9 czerwca 2022 r. rzecznik generalny przedstawil opinie uzupelniajaca.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Z postanowienia odsylajacego i z akt sprawy, ktérymi dysponuje Trybunal, wynika, ze przepis
krajowy rozpatrywany w postepowaniu gléwnym jest interpretowany przez lotewskie organy
sadowe i administracyjne w ten sposéb, ze ma on zastosowanie zaréwno do skierowanej do ogétu
spoleczenstwa reklamy okreslonego produktu leczniczego, jak i skierowanej do ogétu
spoteczenistwa reklamy nieokres$lonych produktéw leczniczych, to znaczy ogdlnie do produktéw
leczniczych lub do ogétu niezidentyfikowanych produktéw leczniczych. Ponadto z postanowienia
odsytajacego wynika, ze spér w postepowaniu gtéwnym dotyczy wlasnie zgodnosci z prawem tego
przepisu krajowego w zakresie, w jakim dotyczy on tej drugiej kategorii reklamy.

W tych okolicznos$ciach nalezy uzna¢, ze poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy zasadniczo
do ustalenia, czy art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
rozpowszechnianie informacji, ktére zachecaja do zakupu produktéw leczniczych, uzasadniajac
potrzebe takiego zakupu cena tych produktéw leczniczych, oglaszajac specjalna wyprzedaz lub
wskazujac, ze wspomniane produkty lecznicze sa sprzedawane w pakiecie z innymi produktami
leczniczymi, w tym po obnizonej cenie, lub z innymi wyrobami, jest objete zakresem pojecia
sreklamy produktéw leczniczych” w rozumieniu tego przepisu, nawet jesli informacje te nie
dotycza okreslonego produktu leczniczego, lecz nieokreslonych produktéw leczniczych.

W celu udzielenia odpowiedzi na to pytanie nalezy w pierwszej kolejnosci ustali¢, czy pojecie
sreklamy produktéw leczniczych” w rozumieniu art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 obejmuje
jedynie reklame okreslonego produktu leczniczego, czy tez obejmuje ono réwniez reklame
nieokreslonych produktéw leczniczych. W drugiej kolejnos$ci nalezy ocenié, czy dziatania takie jak
te, o ktérych mowa w przepisie krajowym rozpatrywanym w postepowaniu gléwnym, moga
wchodzi¢ w zakres tego pojecia.

8 ECLL:EU:C:2022:1014
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W przedmiocie zakresu pojecia ,reklamy produktow leczniczych” w rozumieniu art. 86 ust. 1
dyrektywy 2001/83

Artykut 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 definiuje pojecie ,reklamy produktéw leczniczych” jako
»dowolna forme obwoznej [bezposredniej] informacji, dziatalno$ci agitacyjnej lub motywowania
ukierunkowanego na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktow leczniczych”.

Poniewaz przepis ten nie zawiera odeslania do prawa krajowego, pojecie to nalezy uznac za
autonomiczne pojecie prawa Unii, ktére nalezy interpretowaé w sposéb jednolity na jej
terytorium, biorac pod uwage nie tylko brzmienie tego przepisu, lecz takze kontekst, w jaki sie on
wpisuje, oraz cele regulacji, ktérej czes¢ on stanowi [zob. podobnie wyrok z dnia 22 czerwca
2021 r., Wenezuela/Rada (Oddzialywanie na panstwo trzecie), C-872/19 P, EU:C:2021:507,
pkt 42 i przytoczone tam orzecznictwo].

Co sie tyczy w pierwszej kolejnosci brzmienia art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83, nalezy zauwazy¢,
ze przepis ten konsekwentnie odnosi si¢ do ,,produktéw leczniczych” w liczbie mnogiej. Ponadto
pojecie ,reklamy produktéw leczniczych” jest zdefiniowane we wspomnianym przepisie w sposob
bardzo szeroki, jako obejmujace ,dowolna forme” bezposredniej informacji, dziatalnosci
agitacyjnej lub motywowania, w tym w szczegdlnosci ,reklame produktéw leczniczych
adresowana do ogétu spoleczenstwa”, ktdra nie jest wyraznie wylaczona przez art. 86 ust. 2 tej
dyrektywy (zob. podobnie wyrok z dnia 5 maja 2011 r., MSD Sharp & Dohme, C-316/09,
EU:C:2011:275, pkt 29).

W tych okolicznos$ciach z brzmienia art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nie mozna wywies¢, ze
reklama nieokreslonych produktéw leczniczych jest wylaczona z zakresu pojecia ,reklamy
produktéw leczniczych” w rozumieniu tego przepisu.

Co sie tyczy w drugiej kolejnosci kontekstu, w jaki wpisuje sie art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83,
nalezy wskaza¢, ze wérod przepisow tytutéow VIII i VIla tej dyrektywy niektére odnosza sie do
reklamy ,produktéw leczniczych”, sugerujac w ten sposéb, ze reklama ta moze dotyczy¢
nieokres$lonych produktéw leczniczych, podczas gdy inne odnosza sie¢ do reklamy dotyczacej
»produktu leczniczego”.

Jednakze, co sie tyczy z jednej strony przepisow tytulu VIII dyrektywy 2001/83, a mianowicie
przepiséw zawartych w art. 86—88 tej dyrektywy, nalezy podkresli¢, ze przepisy te ustanawiaja
ogdlne i podstawowe zasady dotyczace reklamy produktéw leczniczych (zob. podobnie wyrok
z dnia 5 maja 2011 r., Novo Nordisk, C-249/09, EU:C:2011:272, pkt 22, 24, 25). Wynika z tego, ze
— jak zasadniczo stwierdzil rzecznik generalny w pkt 44 opinii z dnia 9 grudnia 2021 r. —
wspomniane przepisy maja zastosowanie do kazdego dzialania ukierunkowanego na zachecanie
do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.

Zatem nawet jesli w przeciwienistwie do art. 88 wspomnianej dyrektywy jej art. 87 odnosi si¢
dostownie do reklamy ,produktu leczniczego”, Trybunat dokonat juz wykladni tego art. 87 w ten
sposéb, ze zawiera on ogélne zasady majace zastosowanie do wszystkich rodzajéw i elementéw
reklamy produktéw leczniczych (wyrok z dnia 5 maja 2011 r., Novo Nordisk, C-249/09,
EU:C:2011:272, pkt 25; zob. takze podobnie wyrok z dnia 8 listopada 2007 r., Gintec, C-374/05,
EU:C:2007:654, pkt 51, 55).

ECLI:EU:C:2022:1014 9
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Z drugiej strony, co sie tyczy przepiséw zawartych w tytule VIIla dyrektywy 2001/83, prawda jest,
ze art. 89 1 90 tej dyrektywy, ktére przewiduja szczegélne zasady majace zastosowanie do reklamy
adresowanej do ogotu spoleczenistwa, odnosza sie¢ do ,,produktu leczniczego” w liczbie pojedynczej
i ze — jak wskazuje sad odsylajacy — art. 89 ust. 1 lit. b) tiret pierwsze tej dyrektywy stanowi, ze taka
reklama musi zawieraé co najmniej nazwe produktu leczniczego.

Jednakze art. 89 ust. 1 tej dyrektywy przewiduje, ze ma on zastosowanie bez uszczerbku dla art. 88
tej dyrektywy. Ponadto, jak podniosty zasadniczo rzad polski i Komisja Europejska, okolicznos¢, ze
przepisy szczegdlne zawarte w art. 89 i 90 tej dyrektywy dotycza reklamy okreslonego produktu
leczniczego, nie moze podwazaé bardzo szerokiej definicji pojecia ,reklamy produktow
leczniczych” zawartej w art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 ani ogdlnego zakresu zasad
ustanowionych w art. 86-88 tej dyrektywy. Z art. 89 tej dyrektywy nie mozna zatem
wywnioskowad, ze pojecie ,reklamy produktéw leczniczych” w rozumieniu art. 86 ust. 1 tej
dyrektywy nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze obejmuje ono wylacznie reklame okreslonego
produktu leczniczego.

Co sie tyczy w trzeciej kolejnosci celéw dyrektywy 2001/83, z jej motywu 2 wynika, ze
podstawowym celem jest ochrona zdrowia publicznego.

W tym wzgledzie Trybunat orzek! juz, ze reklama produktéw leczniczych moze by¢ szkodliwa dla
zdrowia publicznego (wyrok z dnia 5 maja 2011 r., Novo Nordisk, C-249/09, EU:C:2011:272,
pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo), biorac pod uwage powazne konsekwencje dla zdrowia,
jakie moga wynikaé ze zlego stosowania lub nadmiernego spozycia produktéw leczniczych
wymagajacych recepty (wyrok z dnia 5 maja 2011 r., MSD Sharp & Dohme, C-316/09,
EU:C:2011:275, pkt 30), oraz zagrozenia, jakie moga réwniez wiaza¢ sie z nadmiernym lub
nierozwaznym stosowaniem produktéw leczniczych niewymagajacych recepty [zob. podobnie
wyrok z dnia 1 pazdziernika 2020 r., A (Reklama i sprzedaz produktéw leczniczych przez
Internet), C-649/18, EU:C:2020:764, pkt 80, 94].

Nalezy bowiem podkresli¢ bardzo szczegélny charakter produktéw leczniczych, ktérych skutki
terapeutyczne odrdzniaja je w sposob istotny od innych towaréw (zob. podobnie wyrok z dnia
18 wrzes$nia 2019 r., VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, pkt 73 i przytoczone tam orzecznictwo).
Konsekwencja tych skutkéw terapeutycznych jest to, ze jesli produkty lecznicze sa przyjmowane
bez potrzeby lub w spos6b niewlasciwy, moga w powaznym stopniu zaszkodzi¢ zdrowiu, czego
pacjent moze nie by¢ swiadomy podczas ich spozywania. Nadmierne spozycie lub niewlasciwe
stosowanie produktéw leczniczych stanowi ponadto zagrozenie dla réwnowagi finansowej
krajowych systemoéw zabezpieczenia spolecznego (zob. podobnie wyrok z dnia 19 maja 2009 r.,
Apothekerkammer des Saarlandes i in., C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 32, 33).

Tym samym z jednej strony art. 87 ust. 1 i art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 zakazuja bez
wyjatku, odpowiednio, wszelkiej reklamy produktu leczniczego, dla ktérego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie zostalo wydane zgodnie z prawem Unii, oraz wszelkiej reklamy
adresowanej do ogélu spoleczenstwa dotyczacej produktéw leczniczych, ktére moga by¢
wydawane wylacznie na recepte, a z drugiej strony art. 88 ust. 3 tej dyrektywy zezwala pafistwom
czlonkowskim na zakazanie na swoim terytorium reklamy adresowanej do ogétu spoleczenstwa
dotyczacej produktéw leczniczych, ktérych koszt mozna refundowad.

Podobnie podstawowemu celowi ochrony zdrowia publicznego odpowiada art. 88 ust. 2

wspomnianej dyrektywy w zwiazku z jej motywem 45, zgodnie z ktérym adresowana do ogétu
spoleczenstwa reklama produktéow leczniczych niewymagajacych recepty jest dozwolona
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z zastrzezeniem poszanowania warunkoéw i ograniczen przewidzianych w tej dyrektywie (zob.
podobnie wyroki: z dnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, pkt 109; z dnia 11 czerwca 2020 r., ratiopharm, C-786/18, EU:C:2020:459,
pkt 40), poniewaz, jak wynika z owego motywu 45, reklama ta moze mie¢ niekorzystny wptyw na
zdrowie publiczne, o ile jest naduzywana lub niewlasciwie przygotowana.

Tymczasem podstawowy cel ochrony zdrowia publicznego bylby powaznie zagrozony, gdyby
art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 byl interpretowany w ten sposéb, ze dzialanie polegajace na
bezposredniej informacji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywowaniu ukierunkowane na
zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych
bez odniesienia si¢ do okreslonego produktu leczniczego nie jest objete pojeciem ,reklamy
produktéw leczniczych” w rozumieniu tego przepisu, a zatem nie podlega zakazom, warunkom
i ograniczeniom przewidzianym w tej dyrektywie w dziedzinie reklamy.

Ze wzgledu na to, Ze reklama nieokres$lonych produktéw leczniczych, taka jak reklama obejmujaca
calg klase produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia tej samej patologii, moze rowniez
dotyczy¢ produktéow leczniczych wymagajacych recepty lub produktéw leczniczych, ktérych
koszt mozna refundowaé, wylaczenie takiej reklamy z zakresu stosowania przepisow dyrektywy
2001/83 w dziedzinie reklamy byloby bowiem rdéwnoznaczne z pozbawieniem w szerokim
zakresie skuteczno$ci zakazéw ustanowionych w art. 88 ust. 1 lit. a) i ust. 3 tej dyrektywy,
poniewaz nie bylaby wtedy objeta tymi zakazami kazda reklama, ktéra nie dotyczy konkretnie
produktu leczniczego nalezacego do tej klasy.

Ponadto, jak wskazal zasadniczo rzecznik generalny w pkt 41, 56 i 60 opinii z dnia 9 grudnia
2021 r., reklama dotyczaca nieokreslonego zestawu produktéw leczniczych niewymagajacych
recepty, taka jak reklama obejmujaca cala game produktéw leczniczych dostepnych w aptece,
moze, podobnie jak reklama dotyczaca tylko jednego okre$lonego produktu leczniczego, by¢
naduzywana lub niewlasciwie przygotowana i w konsekwencji mie¢ niekorzystny wplyw na
zdrowie publiczne, zachecajac konsumentéw do nieracjonalnego stosowania i nadmiernego
spozycia danych produktéw leczniczych.

Z wyktadni jezykowej, systemowej i celowosciowej art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wynika zatem,
ze pojecie ,reklamy produktéw leczniczych” w rozumieniu tego przepisu obejmuje dowolna forme
bezposredniej informacji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanych na
zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji okre$lonego produktu
leczniczego lub nieokreslonych produktéw leczniczych.

Wyroki z dnia 1 pazdziernika 2020 r., A (Reklama i sprzedaz produktéw leczniczych przez
Internet) (C-649/18, EU:C:2020:764) i z dnia 15 lipca 2021 r., DocMorris (C-190/20,
EU:C:2021:609) nie moga uzasadnia¢ odmiennej wyktadni art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

Sprawa zakonczona wyrokiem z dnia 1 pazdziernika 2020 r., A (Reklama i sprzedaz produktéw
leczniczych przez Internet) (C-649/18, EU:C:2020:764) dotyczyla bowiem dziatalnosci apteki
majacej siedzibe w jednym panstwie czlonkowskim polegajacej na prowadzeniu na rzecz
konsumentéw w innym panstwie czlonkowskim szeroko zakrojonej, wieloptaszczyznowej
kampanii reklamowej na rzecz jej uslug sprzedazy produktéw leczniczych przez Internet.
Trybunal orzek! zasadniczo, ze reklama uslug sprzedazy produktéw leczniczych przez Internet
nie jest objeta zakresem stosowania przepiséw dyrektywy 2001/83 dotyczacych reklamy
produktéw leczniczych, lecz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/31/WE z dnia
8 czerwca 2000 r. w sprawie niektérych aspektéow prawnych uslug spoleczenstwa
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informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego
(dyrektywa o handlu elektronicznym) (Dz.U. 2000, L 178, s. 1) [zob. podobnie wyrok z dnia
1 pazdziernika 2020 r., A (Reklama i sprzedaz produktéw leczniczych przez Internet), C-649/18,
EU:C:2020:764, pkt 50, 59].

Co sie tyczy sprawy, w ktorej zapadl wyrok z dnia 15 lipca 2021 r., DocMorris (C-190/20,
EU:C:2021:609) — dotyczyta ona akcji reklamowej w postaci gry promocyjnej umozliwiajacej
uczestnikom wygranie przedmiotéw codziennego uzytku innych niz produkty lecznicze, przy
czym udzial w tej grze byl uzalezniony od przyslania zamdwienia na produkt leczniczy
wymagajacy recepty. To wlasnie w tym szczegdlnym kontekscie Trybunal orzekl w pkt 21 i 22 tego
wyroku, ze celem tej akcji reklamowej nie bylo wplyniecie na dokonywany przez klienta wybor
okreslonego produktu leczniczego, lecz na odbywajacy sie na nastepnym etapie wyboér apteki, od
ktorej 6w klient kupuje ten produkt leczniczy, w zwiazku z czym takie dziatanie reklamowe nie
jest objete zakresem stosowania tytutu VIII dyrektywy 2001/83.

Niemniej niezaleznie od tego, co zostalo stwierdzone w pkt 50 wyroku z dnia 1 pazdziernika
2020 r., A (Reklama i sprzedaz produktéw leczniczych przez Internet) (C-649/18,
EU:C:2020:764), a takze w pkt 20 wyroku z dnia 15 lipca 2021 r., DocMorris (C-190/20,
EU:C:2021:609), zakres stosowania przepiséw dyrektywy 2001/83 dotyczacych reklamy
produktéow leczniczych nie jest ograniczony wylacznie do reklam dotyczacych okreslonego
produktu leczniczego.

W przedmiocie zakwalifikowania dziatan takich jak te, o ktérych mowa w przepisie krajowym
rozpatrywanym w postepowaniu gtownym, jako ,reklamy produktow leczniczych” w rozumieniu
art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83

Z brzmienia art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wynika, ze cel przekazu komunikacyjnego stanowi
zasadnicza ceche charakterystyczna pojecia ,reklamy produktéw leczniczych” w rozumieniu tego
przepisu i decydujacy element dla odréznienia reklamy od zwyklej informacji. Woéwczas, gdy
przekaz jest ukierunkowany na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji produktéw leczniczych, mamy do czynienia z reklama w rozumieniu dyrektywy
2001/83. Natomiast wskazanie czysto informacyjne, bez zamiaru zachecania, nie jest objete
zakresem przepiséw wskazanej dyrektywy dotyczacych reklamy produktéw leczniczych (wyrok
z dnia 5 maja 2011 r., MSD Sharp & Dohme, C-316/09, EU:C:2011:275, pkt 31, 32).

W niniejszej sprawie z postanowienia odsylajacego wynika, ze dzialania, do ktérych ma
zastosowanie przepis krajowy rozpatrywany w postepowaniu gléwnym, nie dotycza zwyklego
podawania do publicznej wiadomosci czysto informacyjnych wskazéwek dotyczacych produktéw
leczniczych, takich jak obiektywne informacje na temat ich cen, lecz wskazéwek, ktére zachecaja
do zakupu produktéw leczniczych, uzasadniajac potrzebe dokonania takiego zakupu ceng,
oglaszajac specjalna wyprzedaz lub wskazujac, ze wspomniane produkty lecznicze sa sprzedawane
w pakiecie z innymi produktami leczniczymi, ewentualnie po obnizonej cenie, lub z innymi
wyrobami sprzedawanymi przez dana apteke.

Z zastrzezeniem dokonania weryfikacji przez sad odsylajacy dziatania takie wydaja sie mie¢ cel

promocyjny i w konsekwencji objete sa zakresem pojecia ,reklamy produktéw leczniczych”
w rozumieniu art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83.
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W $wietle catosci powyzszych rozwazan na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢, iz art. 86 ust. 1
dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposoéb, ze rozpowszechnianie informacji, ktére
zachecaja do zakupu produktéw leczniczych, uzasadniajac potrzebe dokonania takiego zakupu
ceng tych produktéw leczniczych, oglaszajac specjalna wyprzedaz lub wskazujac, Ze wspomniane
produkty lecznicze sa sprzedawane w pakiecie z innymi produktami leczniczymi, w tym po
obnizonej cenie, lub z innymi wyrobami, jest objete pojeciem ,reklamy produktéw leczniczych”
w rozumieniu tego przepisu, nawet jesli informacje te nie dotycza okreslonego produktu
leczniczego, lecz nieokres$lonych produktéw leczniczych.

W przedmiocie pytan drugiego i trzeciego

Poprzez pytania drugie i trzecie, ktére nalezy zbada¢ tacznie, sad odsylajacy dazy zasadniczo do
ustalenia z jednej strony, czy art. 87 ust. 3 i art. 90 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac w ten
sposéb, ze sprzeciwiaja si¢ one przepisowi krajowemu, ktéry naklada ograniczenia
nieprzewidziane w owym art. 90, zakazujac zamieszczania w reklamie adresowanej do ogétu
spoleczenstwa informacji, ktére zachecaja do zakupu produktéw leczniczych, uzasadniajac
potrzebe takiego zakupu ceng tych produktéw leczniczych, oglaszajac specjalna wyprzedaz lub
wskazujac, ze wspomniane produkty lecznicze sa sprzedawane w pakiecie z innymi produktami
leczniczymi, w tym po obnizonej cenie, lub innymi wyrobami. Z drugiej strony sad ten pyta, czy
mozna uznaé, ze taki przepis krajowy ma na celu zachecanie do racjonalnego stosowania
produktéw leczniczych w rozumieniu art. 87 ust. 3 tej dyrektywy.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z informacjami przekazanymi Trybunalowi przez rzad
fotewski, ktérych zweryfikowanie nalezy do sadu odsylajacego, przepis krajowy rozpatrywany
w postepowaniu gléwnym reguluje wylacznie adresowana do ogélu spoleczenstwa reklame
produktéw leczniczych, ktére dopuszczono do obrotu i ktére ani nie wymagaja recepty, ani nie sa
refundowane. W odpowiedzi na wystosowane przez Trybunal pytania wymagajace udzielenia
odpowiedzi na pisSmie rzad totewski wskazal bowiem, ze reklama produktéow leczniczych
niedopuszczonych, wymagajacych recepty lub refundowanych jest zakazana na Lotwie zgodnie
z art. 87 ust. 1, art. 88 ust. 1 lit. a) i ust. 3 dyrektywy 2001/83.

Po dokonaniu tego uscislenia, aby udzieli¢ odpowiedzi na przedstawione pytania, nalezy
w pierwszej kolejnosci ustali¢, czy art. 87 ust. 3 dyrektywy 2001/83 pozwala panstwom
czlonkowskim, w celu zachecania do racjonalnego stosowania produktéw leczniczych, zakazac
wlaczenia elementéw innych niz te, o ktérych mowa w art. 90 tej dyrektywy, do adresowanej do
ogélu  spoteczenstwa reklamy produktéw leczniczych  niewymagajacych  recepty
i nierefundowanych, a nastepnie czy zakazy takie jak te, o ktérych mowa w przepisie krajowym
rozpatrywanym w postepowaniu gtéwnym, faktycznie dotycza elementéw, ktére nie zachecaja do
takiego racjonalnego stosowania.

W przedmiocie uprawnienia pavistw cztonkowskich do zakazania wlgczenia elementow innych niz
okreslone w art. 90 dyrektywy 2001/83 do adresowanej do ogotu spoteczenistwa reklamy produktow
leczniczych niewymagajgcych recepty i nierefundowanych

Jak wskazano w pkt 40—43 niniejszego wyroku, skoro reklama produktéw leczniczych moze
szkodzi¢ zdrowiu publicznemu, w tym réwniez wéwczas, gdy dotyczy produktéw leczniczych
niewymagajacych recepty, taka reklama podlega zakazom, warunkom i ograniczeniom
ustanowionym w dyrektywie 2001/83.
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Ponadto dyrektywa ta dokonata petnej harmonizacji w dziedzinie reklamy produktéw leczniczych.
W konsekwencji jezeli paristwom czlonkowskim nie przystuguje w sposéb wyrazny uprawnienie
do ustanowienia odmiennych regul, jedynymi wymogami, ktérym moga one podda¢ reklame
produktéw leczniczych, sa wymogi okreslone w tej dyrektywie (zob. podobnie wyrok z dnia
8 listopada 2007 r., Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, pkt 20, 25).

Jesli chodzi o adresowana do ogélu spoleczenstwa reklame produktéw leczniczych
niewymagajacych recepty i nierefundowanych, taka jak reklama, o ktérej mowa w przepisie
krajowym rozpatrywanym w postepowaniu gléwnym, wséréd warunkéw i ograniczen
regulujacych zasadnicza dopuszczalno$c¢ takiej reklamy, przewidziang w art. 88 ust. 2 dyrektywy
2001/83, znajduja sie wymogi i ograniczenia przewidziane w art. 87, 89 i 90 tej dyrektywy.

Jesli chodzi w szczegdblnosci o zwiazek miedzy wymogiem, aby wspomniana reklama zachecata do
racjonalnego stosowania produktéw leczniczych, przewidzianym w art. 87 ust. 3 dyrektywy
2001/83, a ograniczeniami, o ktérych mowa w art. 90 tej dyrektywy, w postaci wykazu
zakazanych elementéw reklamy, z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze okoliczno$¢, iz dyrektywa
ta, a w szczegdlnosci art. 90, nie zawiera szczegdlnych przepiséw dotyczacych danego elementu
reklamowego, nie stoi na przeszkodzie temu, by we wskazanym w motywie 45 tej dyrektywy celu,
jakim jest zakazanie wszelkiej reklamy produktéw leczniczych naduzywanej lub niewlasciwie
przygotowanej, ktéra moze mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie publiczne, panstwa
czlonkowskie zakazaly na podstawie art. 87 ust. 3 tej dyrektywy takiego elementu, jezeli
zachecalby on do nieracjonalnego stosowania produktéw leczniczych (zob. podobnie wyrok
z dnia 8 listopada 2007 r., Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, pkt 51, 55, 59).

Tak wiec nawet jesli z art. 88 ust. 2 dyrektywy 2001/83 wynika, ze reklama produktéw leczniczych
niewymagajacych recepty jest dozwolona, panstwa czlonkowskie powinny zakaza¢, w celu
zapobiezenia zagrozeniu dla zdrowia publicznego, zgodnie z podstawowym celem, jakim jest jego
ochrona, wyrazonym w motywach 2 i 45 tej dyrektywy, wlaczenia do adresowanej do ogdtu
spoleczenstwa reklamy produktéw leczniczych niewymagajacych recepty i nierefundowanych
elementéw, ktére moga zacheca¢ do nieracjonalnego stosowania takich produktéw leczniczych.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze art. 87 ust. 3 dyrektywy 2001/83 w zwiazku z jej motywem 45
nalezy interpretowal w ten sposéb, ze panstwa czlonkowskie sa uprawnione do zakazania
wlaczenia elementéw innych niz okreslone w art. 90 tej dyrektywy do adresowanej do ogétu
spoleczenstwa reklamy produktéw leczniczych niewymagajacych recepty i nierefundowanych,
jezeli takie elementy moga zacheca¢ do nieracjonalnego stosowania produktéw leczniczych.

W przedmiocie zakazow takich jak zakazy rozpatrywane w postepowaniu glownym

Co sie tyczy kwestii, czy zakazy takie jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym dotycza
podobnych elementéw, nalezy zauwazy¢, ze w wypadku produktéw leczniczych
niewymagajacych recepty i nierefundowanych czesto zdarza sig, jak podkreslit rzecznik generalny
w pkt 30 opinii uzupetniajacej z dnia 9 czerwca 2022 r., ze konsument konicowy sam ocenia, bez
pomocy lekarza, uzytecznos$¢ lub konieczno$¢ zakupu takich produktéw leczniczych. Tymczasem
konsument niekoniecznie posiada fachowa i obiektywna wiedze pozwalajaca mu oceni¢ warto$¢
terapeutyczna tych produktéow. Reklama moze zatem wywiera¢ szczegélnie istotny wplyw na
ocene i wybdr dokonywany przez konsumenta, zaréwno jesli chodzi o jako$¢ produktu
leczniczego, jak i ilo$¢, jaka nalezy zakupid.
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W tym kontekscie, jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 87 i 88 opinii z dnia 9 grudnia 2021 r.,
elementy reklamy takie jak te, o ktérych mowa w przepisie krajowym rozpatrywanym
w postepowaniu gléwnym, moga zacheca¢ konsumentéw do zakupu produktéw leczniczych
niewymagajacych recepty i nierefundowanych w zaleznosci od kryterium gospodarczego
zwiazanego z ceng tych produktéw leczniczych. Moga one zatem skloni¢ konsumentéw do
zakupu i konsumpcji tych produktéw leczniczych bez przeprowadzenia obiektywnej oceny
opartej na ich wlasciwosciach terapeutycznych i konkretnych potrzebach leczniczych.

Tymczasem reklama, ktéra odwodzi konsumenta od obiektywnej oceny koniecznos$ci zazywania
produktu leczniczego, zacheca do nieracjonalnego i nadmiernego stosowania tego produktu
leczniczego (zob. podobnie wyrok z dnia 8 listopada 2007 r., Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654,
pkt 56).

Takie nieracjonalne i nadmierne stosowanie produktéw leczniczych moze réwniez wynikac
z reklamy, ktéra — podobnie jak reklama, o ktérej mowa w przepisie krajowym rozpatrywanym
w postepowaniu gléwnym, dotyczaca ofert promocyjnych lub wigzanej sprzedazy produktéow
leczniczych i innych wyrobéw - zréwnuje produkty lecznicze z innymi produktami
konsumpcyjnymi, ktére co do zasady sa przedmiotem upustéw i obnizek cen zwiazanych
z przekroczeniem pewnego poziomu wydatkéw.

W tych okolicznos$ciach nalezy uznaé, ze zakazy takie jak te przewidziane w przepisie
rozpatrywanym w postepowaniu gtéwnym odpowiadaja podstawowemu celowi ochrony zdrowia
publicznego, poniewaz nie dopuszczaja one rozpowszechniania elementéw reklamy, ktére
zachecaja do nieracjonalnego i nadmiernego stosowania produktéw leczniczych
niewymagajacych recepty i nierefundowanych.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zakazy te dotycza nie rozpowszechniania wskazan
czysto informacyjnych, pozbawionych jakiegokolwiek zamiaru promocyjnego, dotyczacych
takich produktéw leczniczych, lecz rozpowszechniania tresci majacych zacheca¢ do zakupu tych
produktéw leczniczych, czy to poprzez odniesienie do ich cen, ogloszenie specjalnej wyprzedazy
czy tez propozycje sprzedazy wigzanej z innymi produktami leczniczymi, ewentualnie po
obnizonej cenie, czy tez innymi wyrobami.

Prawda jest, ze Trybunal orzekl, iz skuteczna ochrona zdrowia i zycia ludzi wymaga
w szczeg6lnosci, aby produkty lecznicze byly sprzedawane po rozsadnych cenach i by w zwiazku
z tym konkurencja cenowa mogla przynies¢ korzys¢ pacjentowi, poniewaz moze ona umozliwiac
w konkretnym przypadku oferowanie produktéw leczniczych po korzystniejszych cenach (zob.
podobnie wyrok z dnia 19 pazdziernika 2016 r., Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, pkt 43 i przytoczone tam orzecznictwo).

Niemniej jednak z akt sprawy, ktérymi dysponuje Trybunal, wynika, Ze przepis krajowy
rozpatrywany w postepowaniu gtéwnym ogranicza sie do zakazania reklamy ofert promocyjnych
lub sprzedazy wiagzanej, a takze reklamy cenowej, nie przesadzajac jednak o przyznanej przez
prawo lotewskie podmiotom prowadzacym dzialalno§¢ w zakresie sprzedazy produktow
leczniczych mozliwosci przyznawania rabatéw i obnizek cen przy sprzedazy produktow
leczniczych i innych produktéw zdrowotnych.

W swietle calos$ci powyzszych rozwazan na pytania drugie i trzecie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 87

ust. 3 i art. 90 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze nie sprzeciwiaja sie one
przepisowi krajowemu, ktéry zakazuje zamieszczania w adresowanej do ogétu spoleczenstwa
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reklamie produktow leczniczych niewymagajacych recepty i nierefundowanych informacji, ktére
zachecaja do zakupu produktéw leczniczych, uzasadniajac potrzebe takiego zakupu cena tych
produktéw leczniczych, oglaszajac specjalna wyprzedaz lub wskazujac, ze produkt leczniczy jest
sprzedawany w pakiecie z innymi produktami leczniczymi, w tym po obnizonej cenie, lub innymi
wyrobami.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

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

1) Artykul 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow

leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2004/27/CE z dnia 31 marca 2004 r.

nalezy interpretowac w ten sposob, ze:

rozpowszechnianie informacji, ktére zachecaja do zakupu produktéw leczniczych,
uzasadniajac potrzebe dokonania takiego zakupu cena tych produktéw leczniczych,
oglaszajac specjalna wyprzedaz lub wskazujac, ze wspomniane produkty lecznicze sa
sprzedawane w pakiecie z innymi produktami leczniczymi, w tym po obnizonej cenie,
lub z innymi wyrobami, jest objete pojeciem ,reklamy produktéw leczniczych”
w rozumieniu tego przepisu, nawet jesli informacje te nie dotycza okreslonego produktu
leczniczego, lecz nieokreslonych produktéow leczniczych.

2) Artykul 87 ust. 3 i art. 90 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27,
nalezy interpretowac¢ w ten sposdb, ze:

nie sprzeciwiaja si¢ one przepisowi krajowemu, ktéry zakazuje zamieszczania
w adresowanej do ogoélu spoleczenstwa reklamie produktow leczniczych
niewymagajacych recepty i nierefundowanych informacji, ktore zachecaja do zakupu
produktéw leczniczych, uzasadniajac potrzebe takiego zakupu cena tych produktéw
leczniczych, oglaszajac specjalna wyprzedaz lub wskazujac, ze produkt leczniczy jest
sprzedawany w pakiecie z innymi produktami leczniczymi, w tym po obniZonej cenie,
lub innymi wyrobami.

Podpisy
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