MSD SHARP & DOHME

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
VERICA TRSTENJAK
prezentate la 24 noiembrie 2010*

I — Introducere

1. Prezenta procedurd se intemeiazd pe o
cerere de pronuntare a unei hotéréari prelimi-
nare formulatd de Bundesgerichtshof (denu-
mitd in continuare ,instanta de trimitere”) in
temeiul articolului 234 CE?, prin care aceasta
adreseazi Curtii o intrebare privind interpre-
tarea articolului 88 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman?®, care interzice
in Uniunea Europeand publicitatea destinata
publicului larg pentru medicamentele care se
elibereazi pe bazi de prescriptie medicala.

2. Cererea de pronuntare a unei hotéréri pre-
liminare isi are originea intr-un litigiu intre
doua intreprinderi producéatoare din sectorul
farmaceutic, MSD Sharp & Dohme GmbH
(parata si recurentd, denumita in continuare

1 — Limba originala: germana.
Limba de proceduri: germana.

2 — In conformitate cu Tratatul de modificare a Tratatului
privind Uniunea Europeana si a Tratatului de instituire a
Comunitatii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie
2007 (JO C 306, p. 1), procedura de pronuntare a unei hoti-
rari preliminare este in prezent guvernata de articolul 267
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

3 — JOL 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3.

»MSD”) si Merckle GmbH (reclamantai si in-
timaté, denumita in continuare ,Merckle”), in
care aceasta din urm4 solicita interzicerea de
catre instantd a difuzérii pe internet de citre
MSD de informatii publicitare referitoare la
medicamente produse de aceasta care se eli-
bereaza pe bazé de prescriptie medicald. Ad-
miterea acestei solicitiri depinde de aspectul
daca demersul paratei din actiunea principala
trebuie calificat din punct de vedere juridic
drept publicitate destinatd publicului larg
pentru medicamente care se elibereazd pe
baza de prescriptie medicald, o astfel de pu-
blicitate fiind interzisa.

3. Problemele ridicate in prezenta cau-
z& se afla in legitura nemijlocita cu dificilul
echilibru vizat de legiuitorul Uniunii intre
protectia sinatétii publice, pe de o parte, si
dreptul publicului la informare, pe de alta
parte. Ca urmare a dezvoltarii tehnologice,
una dintre aceste surse de informatii este in-
ternetul, devenit astézi unul dintre cele mai
importante mijloace de comunicare, care ofe-
ra tot mai multor persoane posibilitatea de a
obtine informatii, precum si de a face schimb
de informatii rapid si simplu. Informatia este,
dupa cum se stie, costisitoare, iar internetul
a contribuit, fira indoiald, la o difuzare re-
marcabild a acesteia si astfel, in mod deci-
siv, la edificarea societatii informationale de
azi. Or, pentru ca informatia sa isi dezvolte
forta pozitivéd, este necesar sa se asigure cé
informatia pusi la dispozitie rdspunde unor
cerinte calitative fird de care fluxul liber al
acesteia ar fi perturbat in foarte mare masura.
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In domeniul extrem de important al asistentei
medicale, despre care se discutd in cauzi, este
necesard protejarea pacientilor de informatii
incorecte si care induc in eroare, difuzate de
surse neverificate, fard insd a pune sub tuteld
acest domeniu. Totodata, este necesar sa se
ceard celor care difuzeazd informatii respec-
tarea unor standarde inalte de calitate. Prin
aceasta, dreptul la informare al pacientilor —
tocmai in ceea ce priveste utilizarea surselor
moderne de informare, precum internetul —
trebuie si devina un instrument suplimentar
al asistentei medicale.

II — Cadrul juridic

A — Dreptul Uniunii

4. Obiectul prezentei proceduri preliminare
este Directiva 2001/83, in versiunea modifi-
cata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamen-
tului European si a Consiliului din 31 martie
2004

4 — JO L 136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116.
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5. Considerentul (2) al Directivei 2001/83
prevede:

»Obiectivul esential al normelor care regle-
menteazd productia, distributia si utilizarea
medicamentelor trebuie sa fie protejarea
sanatatii publice”

Considerentul (40) al directivei prevede:

»Dispozitiile care reglementeaza informatiile
furnizate utilizatorilor ar trebui si prevada
un grad ridicat de protectie a consumatoru-
lui, pentru a face posibila utilizarea corectd
a medicamentelor pe baza unor informatii
complete si clare”

Considerentul (45) prevede:

»Publicitatea adresata publicului larg, chiar si
pentru medicamentele care nu se elibereazi
pe baza de retetd medicald, ar putea afecta sé-
nitatea publicd, in cazul in care este excesiva
si nepotrivitid. In cazul in care este permisa,
publicitatea medicamentelor pentru publicul
larg ar trebui, prin urmare, sa indeplineas-
cd anumite criterii esentiale, care trebuie
definite”
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6. Articolul 86 din Directiva 2001/83, care in-
cepe cu titlul VIII (,Publicitatea”), stabileste:

»(1) In sensul prezentului titlu, «publicitatea
pentru medicamente» include orice forma de
informare la domiciliu, prin contact direct,
activititi de prospectare sau de stimulare
destinate s promoveze prescrierea, elibera-
rea, vinzarea sau consumul de medicamente;
publicitatea pentru medicamente include in
special:

— publicitatea pentru medicamente desti-
natd publicului larg;

— publicitatea pentru medicamente desti-
natd persoanelor calificate s le prescrie
sau sd le elibereze;

— vizite ale reprezentantilor de vanzare
medicali la persoanele calificate sa pre-
scrie medicamente;

— distribuirea de mostre;

— acordarea de stimulente pentru prescri-
erea sau eliberarea de medicamente prin
acordarea, oferirea sau promiterea unor
avantaje sau bonificatii, in bani sau in na-
turd, cu exceptia cazului in care acestea
au o valoare simbolicd;

— sponsorizarea reuniunilor promotionale
la care iau parte persoane calificate si
prescrie sau si elibereze medicamente;

— sponsorizarea manifestarilor stiintifice
la care participd persoane calificate sa
prescrie sau si elibereze medicamente, in
special decontarea cheltuielilor de cala-
torie si de cazare ocazionate de acestea.

(2) Dispozitiile prezentului titlu nu regle-
menteazd urmatoarele:

— etichetarea si prospectele insotitoare,
care fac obiectul dispozitiilor titlului V;

— corespondenta, eventual insotitd de ma-
teriale de naturd nepublicitara, necesara
pentru a raspunde la o intrebare specifici
privind un anumit medicament;

— anunturile cu caracter informativ si ma-
terialele documentare cu privire la, de
exemplu, schimbari ale ambalajului,
atentiondri privind reactiile adverse in
cadrul precautiilor generale de adminis-
trare a medicamentelor, cataloage co-
merciale si liste de preturi, cu conditia s&
nu includa afirmatii publicitare cu privire
la medicament;

— informatii referitoare la sinitatea umana
sau boli umane, cu conditia si nu exis-
te nicio referire, nici macar indirectd, la
medicamente”
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7. Articolul 87 din directiva prevede:

»(1) Statele membre interzic orice publicitate
pentru un medicament pentru care nu a fost
acordata o autorizatie de introducere pe piati
in conformitate cu dreptul comunitar.

(2) Toate elementele care compun publicita-
tea unui medicament trebuie sa fie conforme
cu informatiile enumerate in rezumatul ca-
racteristicilor produsului.

(3) Publicitatea
trebuie:

pentru un medicament

— sa incurajeze utilizarea rationald a me-
dicamentului, prin prezentarea obiecti-
va a acestuia si fara a-i exagera calitétile
terapeutice;

— sanuinduci in eroare”

8. Articolul 88 din directiva prevede:

»(1) Statele membre interzic publicitatea
destinaté publicului larg avind ca obiect me-
dicamente care:

(a) sunt disponibile numai pe baza unei
prescriptii medicale, in conformitate cu
dispozitiile titlului VI;
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[...]”

B — Dreptul national

9. Legislatia germani relevanta este cuprin-
sd in Legea privind publicitatea in sectorul
sanatatii (Heilmittelgesetz, denumiti in con-
tinuare ,HWG”), in versiunea Comunicarii
din 19 octombrie 1994°, modificatd ultima
data prin articolul 2 din Legea din 26 aprilie
2006°.

SArticolul 10

(1) Pentru medicamentele eliberate pe baza
de prescriptie medicald este permis si se
faca publicitate numai in randul medicilor,
dentistilor, medicilor veterinari, farmacistilor
si persoanelor care fac comert autorizat cu
aceste medicamente.

(2) Pentru medicamentele care sunt desti-
nate combaterii insomniei sau a tulburérilor
psihice sau influentarii stérii psihice nu este
permis sd se faca publicitate in afara cercuri-
lor de profesionisti”

5 — BGBL]I, p. 3068.
6 — BGBLI, p. 984.
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III — Situatia de fapt, procedura principa-
14 si intrebarea preliminara

10. Partile sunt intreprinderi producitoa-
re de medicamente si se afld in concurenta.
MSD a prezentat pe internet medicamente-
le ,VIOXX’, ,FOSAMAX” si ,SINGULAIR’,
care se elibereaza pe bazi de prescriptie me-
dicala, printr-un link electronic neprotejat de
parola si, astfel, accesibil oricui, redind am-
balajul produsului, descrierea indicatiei tera-
peutice si informatii privind utilizarea.

11. Merckle considerd cé aceasta constituie
o incélcare a interdictiei publicitétii destina-
te publicului larg pentru medicamentele care
se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala,
interdictie stabilitd prin articolul 10 aline-
atul (1) din HWG, si, totodatd, un compor-
tament concurential ilicit al MSD. Merckle
a solicitat Landgericht sia oblige MSD, cu
riscul aplicérii anumitor sanctiuni, ca, in ca-
drul activitatii comerciale, sd inceteze difu-
zarea pe internet in scopuri concurentiale
a unor informatii publicitare referitoare la
medicamente care se elibereazd pe bazi
de prescriptie medicala, astfel incit aces-
te informatii sunt accesibile fird proble-
me si celor ce nu fac parte din cercurile de
profesionisti in domeniul medical. Landgeri-
cht a admis actiunea formulata. Apelul MSD
indreptat impotriva acestei decizii a fost res-
pins de Oberlandesgericht.

12. Admiterea recursului formulat de MSD
in fata instantei de trimitere depinde de as-
pectul daci articolul 88 alineatul (1) litera (a)
din Directiva 2001/83 se aplicad si in cazul
publicitatii destinate publicului larg, precum

ceainlitigiu, care cuprinde numai informatiile
comunicate autorititii competente in cadrul
procedurii de autorizare — accesibile oricum
oricérei persoane care cumpéré produsul — si
care nu sunt prezentate persoanei interesate
daca aceasta nu le solicita, fiind insi accesibi-
le pe internet numai persoanei care incearca
sd le obtina.

13. Instanta de trimitere arata ca din artico-
lul 86 alineatul (2) din Directiva 2001/83 re-
zulta ca dispozitiile titlului VIII nu reglemen-
teazd etichetarea si prospectele insotitoare
(articolele 54-69). Prin urmare, informatiile
de pe eticheta si din prospectele insotitoare
nu reprezintd publicitate in sensul articolu-
lui 86 alineatul (1) din directivd cu conditia
sa fie utilizate in functia lor corespunzatoare,
ca etichetd sau ca prospect insotitor, si anu-
me, aplicate pe recipient si — in mésura in
care existd — pe ambalajul exterior al medica-
mentului, respectiv cand sunt incluse ca pro-
spect in ambalajul medicamentului si ajung
la pacient impreuni cu medicamentul. In
schimb, potrivit jurisprudentei Bundesgeri-
chtshof, existd publicitate atunci cand aceste
informatii obligatorii sunt desprinse de forma
caracteristica prevazutd de reglementarea
privind medicamentele si li se di o utilizare
comunicationald de sine statitoare, de exem-
ply, intr-un anunt in ziar.

14. In acest context, instanta de trimitere
pune intrebarea daca o interpretare teleolo-
gica a interdictiei publicitétii nu ar trebui sa
duci la o interpretare restrictiva a interdictiei
publicititii previzute de articolul 88 alinea-
tul (1) litera (a) din Directiva 2001/83, astfel
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incit sd nu cuprindd publicitatea destinati
publicului larg de tipul celei in litigiu, prin
care informatiile sunt accesibile pe internet
numai persoanei care incearca sa le obtind si
prin care sunt furnizate numai informatiile
comunicate autoritdtii competente, care, ori-
cum, sunt accesibile pacientilor care cumpa-
ra produsul. In acest context, trebuie avut in
vedere in special aspectul cd, pe de o parte,
publicarea este efectuata de cétre producéitor
si, pe de altd parte, cd asemenea informatii
ar putea fi necesare pentru a evita sau pen-
tru a diminua pericolele unei ,automedicatii
dezinformate”.

15. Avéand in vedere indoielile pe care le ex-
primd Bundesgerichtshof cu privire la com-
patibilitatea interdictiei in litigiu a publicitétii
destinate publicului larg cu drepturile fun-
damentale comunitare si cu principiul
proportionalitatii, aceastd instantd a hotérat
sd suspende judecarea cauzei si sd adreseze
Curtii urmatoarea intrebare preliminara:

»Articolul 88 alineatul (1) litera (a) din Di-
rectiva 2001/83 de instituire a unui cod co-
munitar cu privire la medicamentele de uz
uman se aplica si in cazul publicitatii desti-
nate publicului larg pentru medicamente-
le care se elibereazd pe bazd de prescriptie
medicald atunci cénd publicitatea cuprinde
numai informatiile comunicate autoritétii
competente in cadrul procedurii de autoriza-
re — accesibile oricum oricarei persoane care
cumpira produsul — si care nu sunt prezen-
tate persoanei interesate dacd aceasta nu le
solicitd, fiind insa accesibile pe internet per-
soanei care incearci sa le obtind?”
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IV — Procedura in fata Curtii

16. Decizia de trimitere din 16 iulie 2009 a
fost primita la grefa Curtii la 10 august 20009.

17. MSD, guvernele Republicii Portughe-
ze, Republicii Cehe, Regatului Danemarcei,
Republicii Ungaria, Republicii Polone si Re-
gatului Unit, precum si Comisia Europeani
au prezentat observatii scrise in termenul
prevazut la articolul 23 din Statutul Curtii de
Justitie.

18. In cursul sedintei, care s-a desfisurat la
23 septembrie 2010, au prezentat observatii
reprezentantul MSD, agentii guvernelor Re-
publicii Portugheze, Regatului Danemar-
cei si Regatului Suediei, precum si agentul
Comisiei.

V — Principalele argumente ale partilor

19. Argumentatia pértilor poate fi in esenta
diferentiatd dupd cum acestea califici sau nu
calificd o practicd precum cea descrisa in in-
trebarea preliminara drept ,publicitate desti-
natd publicului larg” in sensul articolului 88
alineatul 1 litera (a) din Directiva 2001/83.
In favoarea calificarii drept publicitate des-
tinata publicului larg tind guvernele polonez,
maghiar si portughez, in timp ce guvernul
ceh inclind spre o pozitie intermediara. Im-
potriva calificérii drept publicitate destinatd
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publicului larg s-au pronuntat atat guvernul
Regatului Unit, guvernul danez si guvernul
suedez, cat si Comisia.

A — In favoarea calificirii drept publicitate
destinatd publicului larg

20. Guvernul polonez considera cé publicarea
pe o pagind de internet a unor fotografii ale
ambalajului unui anumit medicament, a de-
scrierii indicatiei terapeutice si a informatiilor
de utilizare indeplineste criteriile ce definesc
notiunea de publicitate de la articolul 86 ali-
neatul (1) din Directiva 2001/83. Internetul
constituie in prezent un mijloc de comunicare
in masé care permite utilizatorului obtinerea
fara efort de informatii cu privire la anumite
medicamente, in special daca pagina de inter-
net nu este securizata, astfel cum este cazul si
in speté. De aceea, faptul ci publicitatea pen-
tru medicamentul in litigiu nu este prezentati
activ, ci publicatd doar pe o pagini de inter-
net, nu joacd niciun rol pentru incadrarea
juridicd a unei asemenea actiuni, deoarece
aceste informatii sunt accesibile tuturor.

21. In opinia guvernului polonez, si fap-
tul ca publicitatea in litigiu contine exclusiv
informatii din documentatia care sta la baza
autorizatiei de introducere pe piatd a medi-
camentului este lipsit de pertinentd pentru

solutionarea prezentei cauze, in mdsura in
care articolul 86 din Directiva 2001/83 nu
prevede nicio exceptie in functie de tipul
informatiilor puse la dispozitie. In acest con-
text, guvernul polonez face trimitere la arti-
colul 89 din Directiva 2001/83, conform ci-
ruia orice publicitate trebuie sa includa cel
putin denumirea medicamentului, precum
si informatiile necesare pentru utilizarea sa
corectd. Prin urmare, o anumita prezentare
poate fi considerata publicitate pentru medi-
camente destinatd publicului larg chiar dacd
oferd exclusiv aceste date.

22. Guvernul polonez concluzioneazi ci ar-
ticolul 88 alineatul (1) din Directiva 2001/83
instituie o interdictie absoluta a publicitatii
pentru categoriile de medicamente la care
face referire.

23. Guvernul maghiar aminteste ci definitia
notiunii de publicitate pentru medicamen-
te pune in mod explicit accentul pe finalita-
tea mesajului, astfel incét, pentru a se stabili
dacd transmiterea unor informatii trebuie sau
nu trebuie consideratid publicitate, prezintd
relevantd dacé obiectivul urmadrit prin aces-
te informatii este si se promoveze prescri-
erea, eliberarea, vanzarea sau consumul de
medicamente.

24. In cadrul examinarii acestui obiectiv, in
contextul actiunii principale, trebuie sa se
acorde o deosebitd importantd faptului cd
parata a publicat pe pagina sa de internet
informatii referitoare la produsele proprii,
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ceea ce inseamnd cd informatiile vizau si
promoveze prescrierea, eliberarea, vanzarea
sau consumul medicamentelor in cauzi. In
opinia guvernului maghiar, acest fapt justifi-
ca concluzia ci actiunea in cauza trebuie ca-
lificatd, tinand seama de obiectivul ei, drept
publicitate in sensului Directivei 2001/83.
Pentru a aprecia dacd exista publicitate, nu
are importantd faptul ci informatiile publi-
cate pe pagina de internet corespund pur si
simplu informatiilor care trebuie prezentate
in cadrul procedurii de autorizare, pe care
cumparatorii medicamentului le afld oricum.
La fel de putind importanti prezinta faptul cd
informatiile in litigiu nu sunt oferite fara sa fi
fost solicitate, ci trebuie sa fie ciutate activ pe
internet.

25. Guvernul portughez arati ci nu sunt
mentionate exceptii de la regula interdictiei
publicitatii destinate publicului larg pentru
medicamentele care se elibereaza pe bazi
de prescriptie medicald, si aceasta in masu-
ra in care nu se fac deosebiri in functie de
mediul utilizat, de continutul sau de forma
publicitatii.

26. In opinia acestuia, intrebarea preliminari
este compusa din doud aspecte: i) intrebarea
dacd publicitatea destinata publicului larg
pentru medicamentele care se elibereazi pe
bazd de prescriptie medicald este permisd
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atunci cand publicitatea cuprinde numai
informatiile comunicate autoritatii compe-
tente in cadrul procedurii de autorizare si
care sunt accesibile oricarei persoane care
cumpira medicamentul si ii) intrebarea daca
publicitatea destinata publicului larg pentru
medicamentele care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala este permisa atunci cand
informatiile nu sunt prezentate persoanei in-
teresate dacé aceasta nu le solicita, fiind insa
accesibile pe internet persoanei care incearcd
sd le obtina.

27. In legitura cu primul aspect al intrebirii,
guvernul portughez sustine ca publicitatea
destinata publicului larg pentru medicamen-
tele care se elibereazé pe bazd de prescriptie
medicald nu poate fi ficutd numai prin repro-
ducerea ambalajului medicamentului si prin
mentiuni privind indicatiile si informatiile de
utilizare, deoarece o asemenea publicitate ar
incélca intotdeauna o serie de cerinte privind
admiterea publicitatii destinate publicului
larg.

28. Cu privire la al doilea aspect al intrebarii,
guvernul portughez afirma cd, prin accentua-
rea sa, iese la iveald o dimensiune inadecvati a
publicitatii. De fapt, trebuie si se diferentieze
intre publicitatea care ajunge la receptor fara
sa fie nevoie ca el sd faca vreun efort in aceas-
td privinta si publicitatea la care acesta ajunge
numai prin efort propriu. Totusi, efortul pe
care il face un destinatar de publicitate pen-
tru a accesa pe internet publicitatea pentru
medicamentele in discutie in actiunea prin-
cipald este cu mult mai mic decat efortul pe
care acesta ar trebui sa il facd, de exemplu,
pentru a cumpira de la un chiosc si pentru
a pléti o publicatie in care ar obtine accesul
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la publicitatea pentru aceste medicamente, in
masura in care aceastd publicitate ar putea fi
preluatd in mod legal intr-o publicatie desti-
natd publicului larg.

29. In plus, guvernul portughez conside-
rd ca o publicitate precum cea in discutie in
actiunea principald, dacd ar fi permisd, ar
avea un efect de inducere in eroare, intrucét
in rindul opiniei publice este inradicinati
de multd vreme convingerea ca publicitatea
destinatd publicului larg este permisa numai
pentru medicamentele care se elibereazi fara
retetd. La crearea acestei convingeri a con-
tribuit in mare mésura publicitatea facuta la
radio si la televiziune.

30. Guvernul ceh avanseazid o opinie dife-
ritd. Acesta evidentiazd ca principala carac-
teristicd definitorie a publicitatii este scopul
urmarit, adicad scopul publicitar, care trebuie
analizat in toate imprejurarile, fara a tine sea-
ma de continutul informatiei furnizate sau de
caracterul activitatii prestate, avind in vedere
ca nu este vorba despre caracteristici defini-
torii ale publicitétii, ci exclusiv despre factori
ajutitori pentru a lua o decizie.

31. In opinia guvernului ceh, informatiile
mentionate la articolul 86 alineatul (2) din
directivd nu pot fi excluse a priori din do-
meniul de aplicare al notiunii de publicitate
pentru medicamente, respectiv de la cerintele

stabilite pentru publicitatea destinatd medi-
camentelor, deoarece acest aspect ar insemna
compromiterea obiectivului primar al directi-
vei, si anume, protectia sdnatatii publice. Ast-
fel, cerintele stabilite pentru publicitatea refe-
ritoare la medicamente ar putea fi eludate cu
usurintd prin faptul ci tipurile corespunzi-
toare de informatie ar fi date publicitatii (puse
la dispozitie) in scopuri publicitare, asadar,
intr-un mod care ar avea ca efect promovarea
prescrierii, eliberarii, vAnzérii sau consumului
de medicamente. Prin urmare, este in prin-
cipiu posibil ca informatii precum cele care
intra sub incidenta articolului 86 alineatul (2)
sd se incadreze in notiunea de publicitate
pentru medicamente, asa cum este definita
aceasta la articolul 86 alineatul (1). Incumba
instantei nationale sarcina de a stabili, luand
in considerare circumstantele fiecirui caz in
parte, dacd o comunicare concretd urmareste
un obiectiv publicitar si, in consecinti, repre-
zintd publicitate sau dacd urmaireste un alt
obiectiv si nu reprezinta publicitate.

B — Impotriva calificirii drept publicitate
destinatd publicului larg

32. MSD apreciazi cd intrebarea preliminara
priveste nu numai interpretarea, ci si validi-
tatea articolului 88 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2001/83. O dispozitie care interzice
publicarea pe internet de date referitoare la
medicament, verificate de autorititi si uti-
le pacientilor, ar putea si nu fie compatibild
cu drepturile fundamentale comunitare, in
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special cu libertatea de informare si cu drep-
tul de a decide liber privind actul medical,
precum si cu libertatea de exprimare si cu
dreptul de a desfasura o activitate comerciala.
In opinia MSD, Curtea nu este impiedicati si
analizeze validitatea unei dispozitii comuni-
tare, chiar daca intrebarile care 1i sunt adresa-
te se refera explicit doar la interpretare.

33. MSD aratd ca o interpretare restrictiva
a articolului 88 alineatul (1) litera (a) din Di-
rectiva 2001/83 restrdnge posibilitatile con-
sumatorilor — in special ale pacientilor — de
a dobandi informatii obiective cu privire la
medicamentele care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicald, aducédndu-se atingere
atat dreptului fundamental la informare, cat
si dreptului fundamental de a decide liber pri-
vind actul medical. In legitura nemijlocita cu
acestea se afla incalcarea, si mai grava, a unui
alt drept fundamental, si anume, limitarea
dreptului pacientilor la integritate fizica.

34. In plus, interdictia publicitatii destinate
publicului larg pentru medicamentele care
se elibereaza pe bazi de prescriptie medica-
1a constituie o incalcare a libertatii de expri-
mare consacratd in drepturile fundamentale,
care protejeazd si asa-numita ,comunicare
comerciald” Curtea Europeand a Drepturilor
Omului s-a confruntat in mai multe randuri
cu interdictii ale publicitatii disproportionate,
in special in domeniul sinatitii. In plus,
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aceasta reprezinté si o incalcare a domeniu-
lui de protectie al dreptului fundamental de
a desfisura o activitate comerciald, garantat
prin Carta drepturilor fundamentale si re-
cunoscut de Curte ca fiind o componenta a
libertétii de exercitare a profesiei.

35. De asemenea, interdictia publicitatii des-
tinate publicului larg pentru medicamentele
care se elibereazi pe baza de prescriptie me-
dicala, previzuti la articolul 88 alineatul (1)
litera (a) din Directiva 2001/83, nu este com-
patibild cu principiul proportionalitétii, in-
trucdt interdictia generald a informarii nu
este, in mod vadit, nici adecvatd, nici nece-
sard pentru protejarea sanititii publice. In
acest context trebuie avut in vedere faptul ci
legiuitorul comunitar nu a motivat aceasta
interdictie a publicitétii pentru publicul larg.

36. Totodatd, MSD arata c4, in cauza Stam-
buk impotriva Germaniei’, Curtea Euro-
peand a Drepturilor Omului a evidentiat ca
interdictiile publicitétii in domeniul sinatatii
au necesitat intotdeauna o examinare a fieci-
rui caz in parte in lumina intereselor legiti-
me ale publicului si ale informérii, precum si
a continutului lor informativ si de aceea nu
au putut fi aplicate niciodata in mod global.
O evaluare la fel de diferentiata a solicitat si
Bundesverfassungsgericht pentru dispozitia

7 — Hotérarea din 17 octombrie 2002 (nr. 37928/97).
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germand de transpunere de la articolul 10 ali-
neatul (1) din HWG?,

37. Potrivit MSD, chiar dacé nu se doreste sa
se pund sub semnul intrebérii validitatea arti-
colului 88 alineatul (1) litera (a) din Directiva
2001/83, trebuie si se plece totusi de la o in-
terpretare restrictiva a notiunii de publicitate.
In plus, respectarea drepturilor fundamenta-
le si a principiului proportionalitatii ar trebui
sa determine, de altfel, un raspuns negativ la
intrebarea preliminari. In sustinerea opiniei
sale, MSD invocd libertatea de interpretare
a textului directivei, care nu permite o inter-
pretare unitard a notiunilor ,publicitate” si
sinformare”. Supozitia ci orice publicare de
catre producitor a unor informatii are drept
scop cresterea vanzarilor este gresita, deoare-
ce se pot concepe numeroase motivatii care
ar putea sta la baza publicarii de catre acesta
a unor informatii. De exemplu, publicarea de
informatii ar putea fi legata de activitatea ge-
nerald de relatii cu publicul a intreprinderii,
fara ca aceasta sa aiba tangenta in concreto cu
obiectivul cresterii vanzarilor.

38. In plus, o interpretare sistematica de-
monstreazd faptul cé existd ,informatii fara
legétura cu publicitatea” in ceea ce priveste
medicamentele, care de lege lata ar putea fi
deja difuzate pe internet. Nici sensul, nici

8 — Hotérarea Bundesverfassungsgericht din 30 aprilie 2004
(1 BVR 2334/03).

scopul interdictiei publicititii nu contravin,
in opinia paratei din actiunea principald, unei
interpretari restrictive a notiunii de publicita-
te destinata publicului larg.

39. Guvernul danez apreciaza ca, in princi-
piu, pentru a stabili dacd exista publicitate
pentru medicamente, nu are relevanta faptul
cad materialul respectiv cuprinde informatii
comunicate autorititii competente in cadrul
procedurii de autorizare. Decisiva este mai
curénd aprecierea concreta a obiectivului ur-
marit prin aceste informatii, in cadrul cére-
ia se tine seama si de forma, si de continutul
materialului.

40. Nu exista publicitate dacé pagina de in-
tdmpinare a site-ului internet al intreprinde-
rii contine doar reproducerea neprelucrata si
integrala a informatiilor privind medicamen-
tul aprobate de autorititi, sub forma prospec-
tului insotitor, a unui rezumat al caracteris-
ticilor sau a unui raport de evaluare cu acces
public al unei autoritéti de autorizare a intro-
ducerii pe piatd a medicamentelor. Acest tip
de informatii nu are caracter publicitar nici
dupa formsi, nici dupa continut. In schimb,
daci este vorba despre informatii prelucrate
cu privire la medicament, sunt motive pen-
tru a presupune cé exista publicitate care
are drept obiectiv sd promoveze prescrierea,
eliberarea, vinzarea sau consumul de me-
dicamente, cu conditia ca acestea si nu fie
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informatii necesare obiectivului sigurantei
(iar nu obiectivelor publicitare).

41. De asemenea, guvernul danez invo-
ca faptul ci pericolul automedicatiei este,
in cazul medicamentelor care se elibereazi
pe bazd de prescriptie medicald, mult mai
mic decit in cazul celor care nu necesita
prescriptie medicald, intrucat primele nu
pot fi obtinute, cel putin pe cale legala, fara
implicarea unui medic sau a unui farmacist
si fard o consultatie si examinarea aferenta
acesteia. Pe de alta parte, publicitatea pentru
medicamentele care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicald ar putea determina ca
astfel de medicamente si fie comandate fara
prescriptie medicald pe internet sau prin
corespondenta. In aceastd privintd ar putea
fi vorba atat despre comercianti legali, cat si
despre comercianti ilegali de medicamente
originale sau contrafacute.

42. Guvernul Regatului Unit considerd ca pu-
blicarea informatiilor in litigiu, care constau
in informatii de fond, aprobate de autoritatile
competente, cu privire la caracteristicile pro-
duselor, nu reprezinta ,publicitate” in sensul
articolului 88 alineatul (1) litera (a) din direc-
tivd. Publicarea nu are caracter publicitar, ci
serveste doar la punerea la dispozitie a unor
informatii esentiale cu privire la produse.
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43. In temeiul articolului 86 alineatul (2) din
Directiva 2001/83, etichetarea si prospectele
insotitoare nu reprezintd publicitate pentru
medicamente, ci fac obiectul titlului V din
directivd. Motivul acestei abordari este in
mod necesar faptul cd ambalajul si prospec-
tele insotitoare servesc la furnizarea unor
informatii esentiale pacientului, iar nu la pro-
movarea, printre altele, a vanzérii medica-
mentului. Reglementand continutul ambala-
jului si al prospectelor insotitoare, titlul V din
directiva asigurd cd aceste date se limiteazi la
punerea la dispozitie a unor informatii si ca
nu au caracter publicitar. De altfel, acest as-
pect este confirmat si de articolul 62, in care
se prevede foarte clar ca pe ambalgj si in pro-
spect nu sunt permise ,element[e] de naturd
publicitard”

44. Faptul cd informatiile aprobate care figu-
reaza pe ambalaje si in prospectele insotitoare
nu au caracter publicitar nu se schimba cu ni-
mic dacé aceste informatii sunt publicate pe
pagina de internet a intreprinderii, astfel incat
sa fie accesibile numai acelor persoane care
incearci si le obtina. In acest caz, aceleasi
informatii sunt prezentate in acelasi mod ne-
utru si in acelasi scop — si anume, punerea la
dispozitie a unor informatii relevante pentru
pacienti privind medicamentul respectiv—,
iar nu in scopuri de promovare sau de pu-
blicitate. Publicarea de informatii pe aceasta
cale este obisnuitd si este considerata legala
intr-o serie de state membre, printre care si in
Regatul Unit; aceasta corespunde si practicii
Agentiei Europene pentru Medicamente.



MSD SHARP & DOHME

45. Punerea la dispozitie in acest fel a
informatiilor nu pericliteazd sénatatea pu-
blicd, a cérei protectie constituie scopul
dispozitiilor din titlul VIII din directiva.
Continutul informatiilor a fost, evident,
aprobat, in cadrul procedurii de autorizare
si orice afirmatie publicitara a fost eliminata.
Informatiile sunt accesibile numai persoanei
care incearci sa le obtina. In plus, pacientii
pot sa isi procure produsele in litigiu numai
cu acordul si cu prescriptia medicului. Ei le
pot obtine numai daca medicul considera ci
aceasta este in favoarea starii lor de sanatate.

46. Comisia  aminteste cd interdictia
publicitatii reprezinté o ingradire a libertétii
de exprimare care ar putea fi justificata prin
protectia sanatatii umane (a se vedea in acest
sens Hotdrarea Damgaard®, punctul 26 si ur-
matoarele), cu conditia, printre altele, a res-
pectirii principiului proportionalititii. In
opinia Comisiei, sunt multe argumente in fa-
voarea acceptarii faptului cd mésura in litigiu
nu corespunde notiunii ,,publicitate”

47. Pentru a o califica drept ,publicitate” in
acest sens, se pune mai intai problema scopu-
lui comunicérii, si anume, promovarea van-
zérilor. Faptul cd producitorul este in acelasi
timp autor ar putea fi numai unul dintre nu-
meroase alte criterii de care ar trebui s se

9 — Hotarérea din 2 aprilie 2009 (C-421/07, Rep., p. 1-2629).

tind seama. Pe langd autor, in analiza privind
atingerea obiectivului interdictiei ar trebui sa
fie incluse si continutul, cercul destinatarilor,
forma tehnica a comunicérii si eventuala dis-
ponibilitate anterioara a informatiilor.

48. In ceea ce priveste continutul comunici-
rii, Comisia aratd cd, in spetd, datele privind
medicamentele care se elibereazd pe bazd
de prescriptie medicala fusesera verificate si
aprobate de autorititile competente, astfel
incét s-ar putea pleca de la premisa ca utili-
zatorul nu este pus in pericol de continutul
comunicarii.

49. In ceea ce priveste cercul destinatarilor,
Comisia observi cd riscul unui consum exa-
gerat de medicamente pare si fie, cel putin
in acest caz, foarte limitat, deoarece medica-
mentele in litigiu fac parte din categoria ce-
lor care se elibereazd pe bazd de prescriptie
medicala. Nici in cazul in care pacientul sau
o altd persoani ar putea gasi medicamentul a
cérui eliberare necesitd prescriptie medicald
intr-un asa-numit ambalaj direct, fara amba-
laj exterior si fara informatiile pentru pacient
care se gisesc in ambalaj, publicarea datelor
in discutie nu ar duce la o limitare a protectiei
sandtatii si nu s-ar abate de la nivelul ridicat
de protectie a consumatorului cerut in direc-
tivd, fiindca astfel s-ar putea evita, eventual,
,0 automedicatie dezinformats” In ceea ce
priveste posibilitatea ca, in anumite impre-
juréri, dupa lectura informatiilor, o persoana
sd fie tentatd sa renunte la consultarea unui
medic, o asemenea situatie ar putea fi evita-
td cu usurintd indicand foarte clar in cadrul
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publicarii cd lectura paginii de internet re-
spective nu poate inlocui consultarea unui
medic.

50. In legatura cu forma tehnici a comu-
nicérii, Comisia aratd cd, in cazul simplei
disponibilitati a informatiilor amintite pe in-
ternet (asa-numitele ,servicii pull”), utilizato-
rul trebuie sa le caute in mod activ, astfel incat
0 persoand care nu este interesatd de medi-
camentele respective nu se vede involuntar
confruntatd cu aceste informatii. Alta este
situatia in cazul asa-numitelor ,servicii push’,
prin care utilizatorul de internet se vede con-
fruntat cu astfel de continuturi, de exemplu,
prin asa-numitele ,pop-up-uri’, ferestre care
apar intempestiv pe ecran, fird a fi cautate.

51. In sfarsit, Comisia aratia ca a propus o
modificare a directivei pentru a se asigura o
aplicare unitara a interdictiei de principiu a
publicitatii prevazuta de directivd, precum
si un nivel ridicat de protectie a consuma-
torilor. Comisia concluzioneaza cd, spre de-
osebire de cauza Damgaard', in raport cu
obiectivul legitim urmarit, cel de protectie a
sandtétii publice, interdictia in litigiu nu poa-
te fi consideratd drept o limitare adecvata si
proportionala a libertétii de exprimare.

10 — Hotarare citatd la nota de subsol 9, punctul 28.
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52. In cadrul sedintei, ca urmare a unei intre-
béri adresate de Curte, Comisia a facut preci-
zari in legiturd cu declaratiile sale in sensul
cd, prin informatiile evocate in intrebarea
preliminard, a avut in vedere informatiile
mentionate in prospectele insotitoare.

53. Guvernul suedez, care a luat parte la
sedintd, a sustinut cid o situatie precum
cea din actiunea principald nu intrd sub
incidenta interdictiei publicitatii destinate
publicului larg. Acesta s-a aldturat in esenta
argumentatiei guvernului Regatului Unit. In
problema delimitérii publicitatii de celelalte
informatii, guvernul suedez a apreciat ca este
necesard o examinare separatd a mai multor
factori, cum ar fi, de exemplu, continutul
informatiilor. In acest context, guvernul sue-
dez evoci faptul ci pot exista informatii care
nu sunt difuzate in scopuri publicitare, fapt
demonstrat in special de dispozitia de la arti-
colul 86 alineatul (2) din Directiva 2001/83. In
cazul tipului de informatii prevazut la artico-
lul mentionat sunt avute in vedere date care
au fost verificate de autoritatile competen-
te. In plus, guvernul suedez mentioneaza si
dreptul la informare al publicului. In legitura
cu faptul ca informatiile in litigiu in speta sunt
difuzate chiar de producitor, guvernul suedez
aratd ci, desi faptul cd producatorul este au-
torul informatiilor ar putea constitui un indi-
ciu asupra unei eventuale intentii publicitare,
doar acest fapt in sine nu este determinant.
Daci acesta ar fi fost un criteriu de apreciere,
legiuitorul Uniunii l-ar fi consemnat in mod
expres in directiva.
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VI — Apreciere juridica

A — Counsideratii introductive

1. Relevanta problemei delimitarii

54. Prezenta cauza ridicd din nou dificila
problema a delimitarii dintre ,publicitate” si
sinformare” in domeniul legislatiei cu privire
la medicamente.

55. Necesitatea unei delimitéri cat mai exac-
te a celor doud categorii pe baza unor criterii
clare rezultd mai ales din faptul ca Directiva
2001/83, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2004/27, intreprinde, astfel cum a
constatat Curtea in Hotérarea Gintec', o ar-
monizare completd a domeniului publicitétii
din sectorul medicamentelor'?, in cadrul

11 — Hotararea din 8 noiembrie 2007 (C-374/05, Rep., p. 1-9517).

12 — Ibidem, punctele 20 si 39. A se vedea si Meyer, F, ,Das
strenge deutsche Heilmittelrecht — ein Fall fiir den Euro-
péischen Gerichtshof’, Pharma Recht, 2007, p. 231, care
evidentiazd faptul ca dispozitiile privind publicitatea din
directivi reprezinta un sistem cuprinzator si complet care,
in principiu, nu lasi nicio posibilitate de derogare.

céreia sunt enumerate in mod expres cazu-
rile in care statele membre sunt autorizate
sd adopte prevederi care si se indepérteze
de normele stabilite prin aceastd directiva.
Interdictia publicitétii pentru medicamentele
care se elibereaza pe baza de prescriptie me-
dicali, previzuta la articolul 88 alineatul (1)
din Directiva 2001/83, pe care Curtea a consi-
derat-o ca fiind exhaustiva ®, necesitd, astfel,
o interpretare unitara la nivelul Uniunii, pe
care instantele nationale sa se poata intemeia
in aplicarea legislatiei Uniunii.

56. Deosebirea dintre ,publicitate” si ,infor-
mare” este clar exprimati chiar in denumirea
titlului VIITa din Directiva 2001/83. In aceas-
ta privintd, trebuie sa se tind seama de faptul
cd armonizarea legislatiei se limiteaza exclu-
siv la domeniul publicitétii, in timp ce regle-
mentarea domeniului informarii cu privire la
medicamente este ldsata la latitudinea state-
lor membre, cu conditia de a nu aduce atin-
gere normelor Uniunii in materia publicitétii
previzute de Directiva 2001/83". Astfel se
explica de ce existd in prezent importante
divergente intre legislatiile nationale cu privi-
re la comunicarea de informatii pacientilor in
privinta medicamentelor. Dupd cum a consta-
tat Comisia in Comunicarea privind raportul
cétre Parlamentul European si citre Consiliu
din 20 decembrie 2007 **, unele state membre

13 — Hotararea Gintec, citata la nota de subsol 11, punctul 26.

14 — A se vedea punctul 34 din Concluziile avocatului general
Ruiz-Jarabo Colomer prezentate la 18 noiembrie 2008 in
cauza Damgaard (Hotarédrea din 2 aprilie 2009, C-421/07,
citata la nota de subsol 9). In acelasi sens, a se vedea si De
Grove-Valdeyron, N., ,Vers un marché unique des médica-
ments: acquis et nouvelles orientations communautaires’,
Cahiers de droit européen, anul 45 (2009), nr. 3-4, p. 357.

15 — Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si catre
Consiliu privind raportul asupra practicilor actuale privind
comunicarea de informatii pacientilor in privinta medica-
mentelor [COM(2007) 862 final, p. 3 si 10].
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aplicd norme foarte restrictive, in timp ce al-
tele autorizeaza difuzarea de informatii fard
caracter publicitar. De aceea, delimitarea
celor doud categorii prezintd importanta si
pentru repartizarea competentelor legislative
intre Uniune si statele sale membre.

2. Interdictia publicitatii ca rezultat al unui
proces de echilibrare legislativa

57. Din punctul de vedere al politicii de regle-
mentare, interdictia de principiu a publicitatii
destinate publicului larg pentru medicamente
se explicd prin protectia sénététii publice im-
potriva riscurilor unei ,publicit[&ti] excesiv([e]
si nepotrivit[e]” in randul pacientilor '. Acest
aspect rezultd in mod expres din consideren-
tul (45) al Directivei 2001/83, care prevede ca
publicitatea adresatd publicului larg pentru

16 — A se vedea punctul 60 din Concluziile avocatului general
Ruiz-Jarabo Colomer prezentate la 18 noiembrie 2008 in
cauza Gintec (hotarare citata la nota de subsol 11), in care
avocatul general arata faptul cid nu existd nicio indoiala
ci Directiva 2001/83, sensibild la faptul ca Tratatul CE se
ocupa de sinatate, urmareste utilizarea corecta si rationald
a medicamentelor [considerentul (40), articolul 87 aline-
atul (3) prima liniuta si articolul 89 alineatul (1) litera (b)
a doua si a treia liniutd], interzicand publicitatea excesiva
si nepotrivitd [considerentul (45)], precum si publicitatea
inselatoare [articolul 89 alineatul (3) a doua liniuta si arti-
colul 93 litera (j)]. A se vedea si Hotararea Damgaard (citata
la nota de subsol 9, punctele 22 si 29), precum si Hotédrarea
din 22 aprilie 2010, Association of the British Pharmaceuti-
cal Industry (C-62/09, Rep., p. I-3603, punctul 30).
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medicamentele care nu se elibereaza pe bazi
de prescriptie medicala este permisa in mod
exceptional, cu conditia sa indeplineasca anu-
mite criterii esentiale. Totusi, aceastd exceptie
de la interdictia publicitatii nu este valabila si
pentru medicamentele care se elibereazd pe
bazi de prescriptie medicala, astfel cd pentru
aceasta categorie de medicamente trebuie sa
se plece de la premisa unei interdictii absolu-
te a publicitétii. Printr-o asemenea interdictie
generald a publicitatii se urméreste impiedi-
carea automedicatiei pacientilor, stimulatd
prin publicitate, avindu-se in vedere peri-
colele pentru sdnatate care sunt legate de
reguld de utilizarea medicamentelor care se
elibereazi pe bazi de prescriptie medicala. In
Hotiararea Deutscher Apothekerverband,
Curtea, evocand articolul 71 alineatul (1) din
Directiva 2001/83'%, a atras atentia asupra
pericolelor pentru sandtate cauzate de ase-
menea medicamente.

58. Totodata, la articolul 88a din Directiva
2001/83, adaugat prin Directiva 2004/27, le-
giuitorul Uniunii reafirma necesitatea unei
sinform[ari] de calitate, obiectiv[e], fiabil[e]
si nepublicitar[e] cu privire la medicamente
si la alte tratamente” Aceastd dispozitie tre-
buie cititd in coroborare cu considerentul
(40) al Directivei 2001/83, din care rezulta ca
»dispozitiile care reglementeazi informatiile
furnizate utilizatorilor ar trebui si prevadi
un grad ridicat de protectie a consumatoru-
lui, pentru a face posibild utilizarea corecta
a medicamentelor pe baza unor informatii
complete si clare”.

17 — Hotararea din 11 decembrie 2003
p. [-14887, punctul 117).

18 — Aceasta dispozitie prevede ca medicamentele trebuie eli-
berate numai pe bazd de prescriptie medicald daca este
probabil sa prezinte un pericol direct sau indirect, chiar in
cazul utilizérii corecte, atunci cand sunt utilizate fara supra-
veghere medicala.

(C-322/01, Rec,



MSD SHARP & DOHME

59. Rezulta ca legiuitorul Uniunii doreste sa
concilieze, pe de o parte, protectia sinatétii
publice cu, pe de alté parte, dreptul la infor-
mare al consumatorului, precum si cu dreptul
la libertatea de exprimare al producétorului
de medicamente, interzicind exclusiv acele
informatii privind produsul care, din cauza
caracteristicilor specifice, sunt diunitoare
colectivitatii. Prin urmare, aceastd interdictie
a publicitétii se dovedeste a fi rezultatul unui
proces de echilibrare legislativa intre pozitii
protejate prin drepturile fundamentale, de
care trebuie si se tind seama la interpretarea
articolului 88 alineatul (1) din directiva.

B — Cuprivirela obiectul cererii de pronuntare
a unei hotdrdri preliminare

60. Toate acestea ne conduc la problema
referitoare la obiectul cererii de pronuntare
a unei hotarari preliminare. Referindu-se
la efectul de ingradire a drepturilor funda-
mentale al interdictiei publicitatii pentru
medicamente, MSD considera ci intrebarea
preliminard priveste nu numai interpretarea,
ci si validitatea articolului 88 alineatul (1) li-
tera (a) din Directiva 2001/83. MSD isi inte-
meiazd interpretarea intrebarii preliminare

pe punctul 15 din decizia de trimitere, in care
instanta de trimitere expune:

,In imprejuririle date, Senatul manifesta in-
doieli privind proportionalitatea interdictiei
publicitatii in afara cercurilor de profesionisti
pentru medicamentele care se elibereaza pe
bazé de prescriptie medicala, avind in vedere
drepturile fundamentale comunitare, atunci
cénd este vorba numai despre informatii obli-
gatorii, disponibile numai pe internet si, prin
urmare, neimpuse atentiei publicului larg fara
pregitire de specialitate [...]".

61. La aceastd afirmatie trebuie sa se raspun-
dé ci intrebarea preliminaréd propriu-zisé vi-
zeazd in mod clar interpretarea articolului 88
alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83.
La o examinare corespunzatoare, fragmen-
tul in discutie din decizia de trimitere trebu-
ie de asemenea inteles in sensul ci instanta
de trimitere urmareste in esenta si afle dacd
notiunea de drept al Uniunii de publicitate
pentru medicamente se aplicé intr-o anumi-
ta situatie concretd — descrisd in detaliu in
intrebarea preliminara. Curtea este invitata
sd confirme o anumita interpretare a acestei
notiuni, prin care instanta de trimitere avan-
seazd posibilitatea unei interpretari restricti-
ve in raport cu unele dispozitii consacrate in
dreptul primar. Fireste, aceasta nu inseamna
ca este pusi la indoiala validitatea reglemen-
tarii Uniunii in discutie. Instanta de trimitere
nu lasd sa se intrevadé indoieli cu privire la
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validitatea acestei dispozitii si nici nu sustine
cd o0 asemenea problema ar fi fost ridicata in
cadrul actiunii principale aflate pe rolul siu.
Dimpotrivé, este interesata ca, pe baza unui
caz concret, si se explice care este granita
dintre ,publicitatea” interzisa si ,informarea”
permisa.

62. In masura in care aceasta argumentatie a
MSD depaseste intrebarea preliminara pro-
priu-zisa, ea trebuie interpretatd, din punctul
de vedere al procedurii, ca o incercare a unei
parti de a extinde obiectul initial al procedurii
preliminare.

63. In aceasta privinti, trebuie sa ardtim mai
intai cd sistemul stabilit de articolul 234 CE
in vederea asigurdrii unitatii de interpreta-
re a dreptului comunitar in statele membre
instituie o cooperare directd intre Curte si
instantele nationale printr-o procedura inde-
pendentd de orice initiativa a partilor *, Ast-
fel, partile din actiunea principala nu dispun,
in cadrul procedurii preliminare, de initiativa,
ci li se ofera numai posibilitatea de a-si

19 — A se vedea in acest sens Hotararea din 27 martie 1963, Da
Costa si altii (28/62-30/62, Rec., p. 65, 81), Hotérérea din
1 martie 1973, Bollmann (62/72, Rec., p. 269, punctul 4),
Hotérarea din 10 iulie 1997, Palmisani (C-261/95, Rec.,
p. [-4025, punctul 31), si Hotdrarea din 12 februarie 2008,
Kempter (C-2/06, Rep., p. I-411, punctul 41 si urm.).
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exprima pozitia®. Prin urmare, Curtea a con-
statat in mod intemeiat cé articolul 234 CE nu
constituie o cale de atac deschisd partilor din-
tr-un litigiu pendinte la o instanta nationald,
astfel incét aceasta nu este obligatéd sa exami-
neze problema validitatii dreptului comuni-
tar doar pentru motivul cd una dintre parti a
invocat acest aspect in observatiile sale scri-
se?!. Din jurisprudenta mentionatd rezulta ca,
din punctul de vedere al dreptului procesual,
MSD nu are dreptul si actioneze in vederea
modificarii obiectului cererii de pronuntare a
unei hotaréri preliminare, ridicAnd, de exem-
plu, problema validitatii unei anumite norme
de drept derivat. Prin urmare, cererea MSD
trebuie respinsa.

64. Intrucat faptul ca, in afard de MSD, ni-
cio altd parte la procedurd nu a mai ridicat
problema validitatii, este recomandabil, ca
masurd de precautie, s se facd referire la
jurisprudenta Curtii potrivit careia un ras-
puns la intrebarile suplimentare prezentate de
partile la actiunea principald in observatiile
lor ar fi incompatibil cu rolul rezervat Curtii
prin articolul 234 CE, precum si cu obligatia
acesteia de a asigura guvernelor statelor
membre si partilor interesate posibilitatea de

20 — A se vedea punctul 28 din Concluziile avocatului general
Kokott prezentate la 10 iulie 2008 in cauza Katz (C-404/07,
Rep., p. I-7607). A se vedea, in ceea ce priveste rolul
participantilor la proceduri in cadrul procedurii prelimi-
nare, Concluziile noastre prezentate la 6 iulie 2010 in cauza
VB Pénziigyi Lizing (Hotararea din 9 noiembrie 2010,
C-137/08, Rep., p. 1-10847), punctul 80.

21 — A se vedea Hotararea din 6 octombrie 1982, Cilfit (283/81,
Rec., p. 3415, punctul 9), Hotararea din 6 iulie 2000, ATB si
altii (C-402/98, Rec., p. I-5501, punctele 30 si 31), Hotéra-
rea din 10 ianuarie 2006, IATA si ELFAA (C-344/04, Rec.,
p. 1-403, punctul 28), si Hotararea din 30 noiembrie 2006,
Briinsteiner (C-376/05, Rec., p. I-11383, punctele 27 si 28).
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a prezenta observatii conform articolului 23
din Statutul Curtii de Justitie, avind in vede-
re cd, in temeiul acestei din urma dispozitii,
numai deciziile de trimitere sunt notificate
partilor interesate 2.

65. Independent de aceste consideratii de
drept procesual, examinarea validitatii unei
astfel de norme de catre Curte ar putea si
nu mai fie necesara din motive de fond, chiar
daca circumstantele o permit, in mésura in
care norma respectivd de drept derivat admi-
te o interpretare conforméa dreptului primar.
Potrivit unei jurisprudente constante, atunci
cand un text de drept comunitar derivat poa-
te primi mai multe interpretari, trebuie si
prevaleze acea interpretare care determind
conformitatea dispozitiei cu tratatul®. Din
punct de vedere principial, aceasti regula de
interpretare poate fi dedusd din principiul
unititii ordinii juridice a Uniunii®% In aceast
privintd, Curtea are competenta de a examina

22 — Hotéréarea din 20 martie 1997, Phyteron (C-352/95, Rec.,
p- I-1729, punctul 14), si Hotararea din 17 septembrie 1998,
Kainuun Liikenne si Pohjolan Liikenne (C-412/96, Rec.,
p. 1-5141, punctul 24).

23 — Hotararea din 13 decembrie 1983, Comisia/Consiliul
(218/82, Rec., p. 4063, punctul 15), Hotérarea din 4 decem-
brie 1986, Comisia/Germania (205/84, Rec., p. 1-3755,
punctul 62), si Hotararea din 25 noiembrie 1986, Klensch/
Staatssekretér (201/85 si 202/85, Rec., p. 3477, punctul 21).

24 — In acest sens, a se vedea Leible, S./Domrése, R., ,Die
primérrechtskonforme Auslegung’, Europdische Methoden-
lehre (editatd de Karl Riesenhuber), Berlin, 2006, p. 187 si
urm., cu referire la Hotararea din 9 martie 2006, Werhof
(C-499/04, Rec., p. 1-2397, punctul 32). In aceastd hotarare,
Curtea aminteste cd, ,potrivit jurisprudentei constante
a Curtii, la interpretarea dispozitiilor unei directive tre-
buie sa se tina seama de principiul unitatii ordinii juridice
comunitare, care impune ca dreptul comunitar derivat si
fie interpretat conform principiilor generale ale dreptului
comunitar”.

dacd o intrebare privind validitatea este in-
temeiata pe o interpretare corectd a normei
de drept derivat corespunzatoare. Prin ur-
mare, in cazul posibilitatii unei interpretiri
in conformitate cu dreptul primar, Curtea a
renuntat la verificarea validitatii unei anumite
norme de drept derivat din perspectiva drep-
tului primar .

66. Un asemenea mod de a proceda ni se pare
indicat in prezenta cauzi, mai ales c4, in opi-
nia noastrd, problema compatibilitatii unei
interdictii generale a publicitétii cu dreptul
primar s-ar pune numai dacé accesibilitatea
pe internet a informatiilor privind medica-
mentele, de natura celei descrise in intrebarea
preliminard, ar putea fi subsumatad notiunii
de publicitate pentru medicamente. In acest
sens, din punctul de vedere al metodei juridi-
ce, trebuie tinut cont de faptul ca deja in pro-
cesul de interpretare — de exemplu, in cadrul
interpretarii sistematice si teleologice a aces-
tei notiuni — ar putea interveni considerente

25 — A sevedea Hotararea din 17 iulie 1997, Kriiger (C-334/95 P,
Rec., p. [-4517, punctele 23 si 35). A se vedea in acest
sens Lenaerts, K./Arts, D./Maselis, 1., Procedural Law of
the European Union, editia a doua, Londra, 2006, punc-
tul 2-021, p. 50, potrivit carora Curtea poate stabili daci
problema validitatii se bazeaza pe o interpretare corectd
a actului de drept derivat in litigiu. In mod obisnuit,
Curtea va constata in urma interpretarii ca o verificare a
compatibilitatii unei norme de drept cu normele juridice de
rang superior nu mai este necesara deoarece argumentul
incalcdrii tratatului se intemeiaza pe o alti interpretare.
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care tin seama de cerintele de drept primar *.
In schimb, daci actiunea producatorului este
calificatd drept informare a pacientilor, per-
misd, problema compatibilitatii nu se mai
pune. Din acest motiv, este recomandabil s
se inceapd analiza juridica cu o interpretare a
Directivei 2001/83.

C — Examinarea intrebdrii preliminare

1. Definitia publicitatii pentru medicamente
si delimitarea acesteia de informare

67. Cu titlu introductiv, trebuie aratat ca
publicarea pe internet de informatii privind
un anumit medicament nu este in mod ex-
pres nici permisé, nici interzisd de dreptul
Uniunii. Problema daca aceasta actiune este
permisd depinde in primul rand de aspectul
dacd aceasta intra sub incidenta notiunii de
publicitate din codul comunitar. Articolul 86
alineatul (1) din Directiva 2001/83 cuprinde
o definitie formatd din doud parti, care, din
punct de vedere obiectiv, presupune existenta

26 — Potrivit Leible, S./Domrése, R., op. cit. la nota de subsol 24,
p. 186 si urm.,, interpretarea intemeiata pe dreptul primar
nuexclude cain procesul deinterpretare — in cadrulinterpre-
térii sistematice si teleologice — si se realizeze deja o orien-
tare in functie de cerintele dreptului primar, excluzand
variantele ce contravin dreptului primar, in loc si se faca o
evaluare in raport cu dreptul primar abia cand se ajunge in
faza rezultatului interpretarii.
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unei ,forme de informare” si, drept caracte-
risticd subiectivd, are ca scop ,sd promoveze
prescrierea, eliberarea, vinzarea sau con-
sumul de medicamente” Dispozitia enume-
rd o serie de exemple de publicitate pentru
medicamente.

68. In definitie este cuprinsa in mod expres
spublicitatea [...] destinatd publicului larg’
astfel incat interdictia publicititii destina-
te publicului larg este aplicabild si difuza-
rii pe internet?”. De asemenea, din textul
dispozitiei mentionate din directivd, precum
si din contextul sau normativ rezulti ci pu-
blicitatea reprezinti doar o parte din totalul
informatiei puse la dispozitie*. Notiunea de
informare este, asadar, cuprinzatoare si este
relevanta juridic numai dacé informarea pre-
zinta caracteristicile specifice ale publicitatii
din punctul de vedere al dreptului Uniunii?®.
Astfel, potrivit definitiei de la articolul 86 ali-
neatul (1) din Directiva 2001/83, in principiu,
faptul ca publicarile in litigiu constau numai

27 — A se vedea in acelasi sens Gellissen, G., Arzneimittelwer-
bung im Internet, Hamburg, 2008, p. 149.

28 — A se vedea Gonzédlez Vaqué, L., ,Publicidad e informa-
cién sobre los medicamentos: dos conceptos dificiles de
delimitar en el 4mbito del Derecho comunitario’, Revista
electrénica de Derecho del Consumo y de la Alimentacion,
nr. 21 (2009), p. 34, care aratd ca pot exista informatii fara
caracter publicitar.

29 — In mod intemeiat, Michaux, G., in ,La publicité et
I'information relative aux médicaments en droit européen’,
European Journal of Consumer Law, 2-3/2009, p. 349,
subliniaza ca nu exista nici o definitie a ,altor tipuri de
informare’, nici criterii de delimitare fata de ,publicitate”.
In opinia noastri, incumbi Curtii sarcina de a dezvolta pe
calea interpretdrii criterii adecvate de delimitare pentru a
asigura aplicabilitatea Directivei 2001/83 in conformitate
cu principiul securitétii juridice.
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in informatii obiective nu exclude existenta
publicitatii. In sensul directivei, publicitatea
nu presupune neaparat o forma ademenitoa-
re, exces si nici publicitate exageratd, ceea ce
se considerd in general ci ar fi caracteristic
reclamei®. Criteriul decisiv pentru distinctia
dintre publicitate si informarea simpla consta
mai degrabd in scopul urmérit de mesaj. Daca
se urmareste si se promoveze prescrierea, eli-
berarea, vAnzarea sau consumul de medica-
mente, existd publicitate in sensul directivei;
in schimb, daca este transmis un element pur
informativ, fard intentie publicitara, acesta nu
va intra in domeniul de aplicare al dreptului
Uniunii privind publicitatea pentru medica-
mente. Prin urmare, elementul decisiv este
intentia constienta si directé a celui care emi-
te mesajul®'.

2. Criteriile de apreciere

69. Astfel cum a aratat Curtea, cel mai recent
in Hotédrarea Damgaard, in principiu, instanta
nationala este cea care trebuie sd constate, in
lumina circumstantelor fiecarui caz in par-
te, dacd existd o intentie corespunzitoare

30 — A se vedea in acest sens Lorz, A., ,Internetwerbung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel aus gemeinschaf-
tsrechtlicher Perspektive’, Gewerblicher Rechtsschutz und
Urheberrecht — Internationaler Teil, 2005, p. 895.

31 — A se vedea Concluziile avocatului general Ruiz-Jarabo
Colomer prezentate in cauza Damgaard (citate la nota de
subsol 14, punctul 38).

de publicitate®. Acest aspect nu impiedi-
cd insa Curtea, in temeiul competentei sale
pe planul interpretarii, sd pund la dispozitia
instantelor nationale criterii adecvate pentru
a le ajuta si constate concret existenta unei
asemenea intentii publicitare, in aplicarea
dreptului Uniunii si a legislatiei nationale de
transpunere ¥,

a) Respectarea drepturilor fundamentale in
cadrul interpretarii

70. La formularea criteriilor de apreciere,
este necesar totodata si fie luata in calcul o
interpretare restrictivd, avand in vedere ca
notiunea de publicitate din Directiva 2001/83
nu este formulata suficient de precis si de
aceea ar putea avea un inteles foarte larg, in
functie de interpretarea ce i se d&, in aseme-
nea masurd incat ar putea include si actiuni
in legiturd cu care, tindnd seama atit de

32 — Hotdrarea Damgaard (citata la nota de subsol 9, punc-
tul 23). In opinia lui Gonzalez Vaqué, L., op. cit. la nota
de subsol 28, p. 41, constatarea obiectivului de publicitate
poate constitui doar punctul de plecare pentru delimitarea
dintre publicitate si altd informare. Curtea a incredintat
autoritatilor si instantelor nationale sarcina de a stabili in
fiecare caz in parte dacd o anumitd comunicare are drept
scop sd promoveze prescrierea, eliberarea, vinzarea sau
consumul medicamentelor.

33 — Potrivit jurisprudentei constante a Curtii, instanta
nationald este obligata ca, la aplicarea dispozitiilor de drept
intern, sa le interpreteze, in cea mai mare mésura posibila,
in lumina textului si a finalitatii directivei in cauzd pen-
tru a atinge rezultatul urmarit de aceasta din urma (a se
vedea Hotararea Gintec, citati la nota de subsol 11, punc-
tul 38, si Hotararea din 5 octombrie 2004, Pfeiffer si altii,
C-397/01-C-403/01, Rec., p. I-8835, punctul 113).
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circumstantele spetei, cat si de cadrul juridic
relevant, nu se justifica o interdictie.

71. Obiectivul interdictiei publicititii des-
tinate publicului larg pentru medicamente
este, dupd cum s-a precizat deja*, protectia
pacientilor impotriva influentarii incorec-
te si neobiective si astfel, in cele din urma,
protectia sanitatii publice. Prin aceastd
interdictie, legislatia privind publicitatea pen-
tru medicamente extinde protectia asigurati
prin obligativitatea prescriptiei medicale. In
interpretarea notiunii de publicitate trebu-
ie totusi sd se tind seama de directia acestei
protectii. In misura in care informatiile re-
spective nu prezintd niciun pericol la adresa
sanatatii consumatorilor sau dacé interzice-
rea informatiilor s-ar putea dovedi chiar con-
traproductivd, nu exista justificare obiectiva
pentru o interdictie generala.

72. Necesitatea unei interpretari restrictive a
notiunii de publicitate pe planul dreptului de-
rivat rezultd, nu in ultimul rand, din echilibra-
rea necesara dintre, pe de o parte, interesele a
caror protectie este vizatd de norma si, pe de
alta parte, drepturile, consacrate prin dreptul

34 — A sevedea punctul 57 din prezentele concluzii.
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primar, ale consumatorilor si ale producéto-
rilor de medicamente, care evidentiazi o altd
directie a protectiei **. Aceasta echilibrare este
supusa si principiului proportionalitétii ca ex-
presie a actiunii statului de drept. Drepturile
fundamentale si principiul proportionalitatii,
care fac parte din principiile generale ale
dreptului Uniunii, reprezinta, asadar, o par-
te importanta a cadrului juridic in care tre-
buie sa se integreze interpretarea dreptului
derivat®.

73. Dupa cum a declarat Curtea in repetate
rinduri®, Comunitatea nu poate accepta ma-
suri incompatibile cu respectarea drepturilor
fundamentale, astfel cum au fost recunos-
cute si garantate. Potrivit unei jurisprudente

35 — A se vedea in acelasi sens, in ceea ce priveste legislatia
germana de transpunere, Stoll, V., ,Das Publikumswerb-
everbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel — erste
Anzeichen einer Auflockerung’; Pharma Recht, 2004, p. 101
si urm., in opinia caruia justificarea prin drepturile funda-
mentale a interdictiei publicititii destinate publicului larg
impune un proces de echilibrare. Autorul considera aceasta
interdictie drept o ingradire a pozitiilor, protejate ca drep-
turi fundamentale, ale producétorului si ale pacientului.

36 — La o concluzie asemanatoare a ajuns avocatul general Ruiz-
Jarabo Colomer la punctul 74 din Concluziile prezentate in
cauza Damgaard (citate la nota de subsol 14), cand a decla-
rat ci efortul de a proteja sanatatea publici trebuie sa se
adapteze particularitatilor libertatii de exprimare, deoarece
protectia asigurati de acest drept se extinde de asemenea la
manifestdrile pe care autorititile sanitare le considera peri-
culoase pentru respectivul obiectiv de protectie a sanatitii.
Schroeder, W., in ,Die Auslegung des EU-Rechts’, Juristis-
che Schulung, 2004, nr. 3, p. 182, vorbeste in acest context
despre necesitatea unei interpretari conforme Constitutiei.
Aceasta implici, in special, ca orice interpretare a dreptului
comunitar sa se orienteze dupa drepturile fundamentale ale
Uniunii si dupa principiul proportionalitatii.

37 — A se vedea in special Hotararea din 18 iunie 1991, ERT
(C-260/89, Rec., p. 1-2925, punctul 41), Hotararea din
29 mai 1997, Kremzow (C-299/95, Rec., p. 1-2629, punc-
tul 14), si Hotararea din 3 septembrie 2008, Kadi si Al
Barakaat International Foundation/Consiliul si Comisia
(C-402/05 P si C 415/05 P, Rep., p. I-6351, punctul 284).
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constante, drepturile fundamentale fac parte
din principiile generale de drept a céror res-
pectare este asigurata de Curte. Tn acest scop,
Curtea se inspira din traditiile constitutionale
comune statelor membre, precum si
din indicatiile oferite de instrumentele
internationale privind protectia drepturilor
omului la care statele membre au cooperat
sau au aderat. In acest sens, Conventia euro-
peand pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale (denumita in conti-
nuare ,CEDQO”) are o semnificatie speciala*.
Principiile analizate de aceasta jurisprudenta
sunt confirmate de articolul 6 alineatul (2)
din Tratatul UE. Potrivit acestuia, ,Uniunea
respectd drepturile fundamentale, astfel cum
sunt acestea garantate de Conventia europea-
na pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, semnaté la Roma la
4 noiembrie 1950, precum si astfel cum rezul-
td acestea din traditiile constitutionale comu-
ne ale statelor membre, ca principii generale
ale dreptului comunitar” De asemenea, pen-
tru a sustine existenta anumitor principii ge-
nerale de drept, Curtea s-a referit de mai mul-
te ori® la Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene, proclamata la 7 decembrie
2000 la Nisa®, care, de la intrarea in vigoare

38 — A se vedea in special Hotararea ERT (citata la nota de sub-
sol 37, punctul 41), Hotérérea din 6 martie 2001, Connolly/
Comisia (C-274/99 P, Rec., p. I-1611, punctul 37), Hotédra-
rea din 22 octombrie 2002, Roquette Fréres (C-94/00, Rec.,
p. I-9011, punctul 25), Hotarérea din 12 iunie 2003, Sch-
midberger (C-112/00, Rec., p. I-5659, punctul 71), Hota-
rérea din 25 martie 2004, Karner (C-71/02, Rec., p. 1-3025,
punctul 48), Hotararea din 27 iunie 2006, Parlamentul
European/Consiliul (C-540/03, Rec., p. I-5769, punctul 35),
si Hotdrarea din 18 ianuarie 2007, PKK si KNK/Consiliul
(C-229/05 P, Rep., p. 1-439, punctul 76).

39 — A se vedea Hotarérea din 27 iunie 2006, Parlamentul Euro-
pean/Consiliul (citatd la nota de subsol 38, punctul 38),
Hotararea din 11 decembrie 2007, International Transport
Workers’ Federation si Finnish Seamen’s Union (C-438/05,
Rep., p. [-10779, punctul 43), si Hotérarea din 14 februa-
rie 2008, Dynamic Medien (C-244/06, Rep., p. 1-505,
punctul 42).

40 — JO 2000, C 364, p. 1.

a Tratatului de la Lisabona, potrivit articolu-
lui 6 alineatul (1) primul paragraf TUE, are
aceeasi valoare juridicd cu cea a tratatelor *'.

74. Angajamentul Uniunii de respectare a
drepturilor fundamentale se extinde, in opinia
Curtii, si asupra autoritatilor si a instantelor
statelor membre, cérora le revine sarcina
de interpretare si de utilizare a normelor de
transpunere referitoare la o directiva. Astfel,
in Hotérarea Lindqvist®, Curtea a stabilit c&
acestea nu au doar obligatia de a interpreta
dreptul lor national intr-un mod conform cu
o anumitd directivé, ci si de a se asigura ci nu
se vor intemeia pe o interpretare a respectivei
directive care ar intra in conflict cu drepturi-
le fundamentale protejate de ordinea juridica
comunitard sau cu celelalte principii gene-
rale de drept comunitar, precum principiul
proportionalitatii.

75. In plus, potrivit jurisprudentei constan-
te, atunci cdnd o reglementare nationald intra
sub incidenta dreptului comunitar, Curtea,
sesizatd cu o trimitere preliminard, trebuie
sa furnizeze toate elementele de interpretare
necesare aprecierii de catre instanta nationald
a conformitétii acestei reglementéri cu drep-
turile fundamentale a caror respectare este

41 — A se vedea si Hotérarea din 19 ianuarie 2010, Kiciikde-
veci (C-555/07, Rep., p. I-365, punctul 22), si Hotédrarea
din 1 julie 2010, Knauf Gips/Comisia (C-407/08 P, Rep.,
p. I-6371, punctul 91).

42 — Hotarérea din 6 noiembrie 2003 (C-101/01, Rec., p. I-12971,
punctul 87).
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asiguratd de Curte®. Asadar, in continu-
are trebuie prezentate acele drepturi fun-
damentale care sunt afectate de interdictia
publicitatii de la articolul 88 alineatul (1)
litera (a) din Directiva 2001/83 si care mili-
teaza in favoarea unei interpretiri restrictive,
conforme cu dreptul primar. Ulterior trebuie
examinate in detaliu si alte criterii care pot fi
utile pentru interpretarea acestei dispozitii.

i) Dreptul fundamental la libertatea de
exprimare

76. Interdictia publicitatii aduce atingere in
primul rand dreptului fundamental la liber-
tatea de exprimare, recunoscut ca principiu
general de drept in jurisprudenta Curtii*
si consacrat la articolul 11 alineatul (1) din

43 — A se vedea Hotérarea din 18 iunie 1991, ERT (citata la nota
de subsol 37, punctul 42), Hotararea din 4 octombrie 1991,
Grogan (C-159/90, Rec., p. I-4685, punctul 31), Hotédréarea
Kremzow (citatd la nota de subsol 37, punctul 15), si Hota-
rarea din 25 martie 2004, Karner (citata la nota de subsol
38, punctul 49).

44 — A sevedea Hotararea din 17 ianuarie 1984, VBVB si VBBB/
Comisia (43/82 si 63/82, Rec., p. 19, punctul 34), Hotédrarea
din 11 iulie 1985, Cinétheéque si altii (60/84 si 61/84, Rec.,
p. 2605), Hotérarea din 26 aprilie 1988, Bond van Adver-
teerders si altii (352/85, Rec., p. 2085, punctul 40), Hota-
rarea din 13 decembrie 1989, Oyowe si Traore/Comisia
(100/88, Rec., p. 4285, punctul 16), Hotararea ERT (citata
la nota de subsol 37, punctul 44), Hotérérile din 25 iulie
1991, Collectieve Antennevoorziening Gouda (288/89,
Rec., p. 1-4007, punctul 23), si Comisia/Olanda (353/89,
Rec., p. 1-4069, punctul 30), Hotararea din 5 octombrie
1994, TV10 (C-23/93, Rec., p. 1-4795, punctul 23 si urm.),
Hotirérea din 26 iunie 1997, Familiapress (C-368/95, Rec.,
p- I-3689, punctul 26), Hotérarea din 11 iulie 2002, Carpen-
ter (C-60/00, Rec., p. I-6279, punctul 42), si Hotararea Kar-
ner (citata la nota de subsol 38, punctul 50).
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Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene. Curtea apreciaza ci libertatea de
exprimare constituie o baza esentiald a unei
societdti democratice si face trimitere, in
jurisprudenta sa, la articolul 10 alineatul (1)
din CEDO, precum si la jurisprudenta Curtii
Europene a Drepturilor Omului.

77. In ceea ce priveste problema daci pu-
nerea la dispozitie pe internet de informatii
privind medicamentele intrd sub incidenta
domeniului de protectie al acestui drept
fundamental, trebuie si se arate ci la origi-
nea interpretdrii europene comune a acestui
drept se afla o intelegere extinsd a notiunii
de opinie. Potrivit acesteia, constituie opinie
orice pérere, convingere, apreciere, luare de
pozitie, relatare a unor fapte, precum si orice
judecata de valoare, indiferent de calitate si de
subiect *. De asemenea, publicitatea din inte-
res pur economic este cuprinsa in domeniul

45 — A se vedea Streinz, R., EUV/EGV-Kommentar, Miinchen,
2003, articolul 11 din Carta drepturilor fundamentale,
punctul 11, p. 2597; Calliess, C., EUV/EGV-Kommentar
(editori Christian Calliess/Matthias Ruffert), editia a treia,
Miinchen, 2007, articolul 11 din Carta drepturilor funda-
mentale, punctele 5 si 6, p. 2578. Sporn, S., in ,Das Grun-
drecht der Meinungs- und Informationsfreiheit in einer
Europiischen Grundrechtscharta’, Zeitschrift fiir Urheber-
und Medienrecht, 2000, p. 540, arati ca dreptul fundamental
la libertatea de exprimare trebuie sa fie inteles in sens larg,
astfel incat protectia lui si cuprindd nu numai opiniile, ci si
afirmatiile privind faptele. A se vedea in acelasi sens Kne-
cht, M., EU-Kommentar (editor Jiirgen Schwarze), editia a
doua, Baden-Baden, 2009, articolul 11 din Carta drepturilor
fundamentale, punctul 6, p. 2229, potrivit ciruia notiunea
de opinie trebuie inteleasi in sens foarte larg, astfel incat sa
fie protejate atét afirmatiile privind faptele, corecte si inco-
recte, cat si pronuntarea de judecati de valoare.



MSD SHARP & DOHME

de protectie al libertdtii de exprimare®.
Aceasta face parte din domeniul protejat al
asa-numitei ,comunicari comerciale’; care in-
clude transmiterea de opinii, informatii si idei
in scopuri comerciale, indiferent dacé se con-
centreazd pe domeniul informativ sau pe cel
publicitar . Astfel, publicarea prospectelor
insotitoare ale unui medicament, reprodu-
cerea ambalajului, precum si alte informatii
auxiliare intrd sub incidenta libertatii de ex-
primare protejate ca drept fundamental®.
De altfel, in Hotérarea Damgaard, Curtea a
interpretat difuzarea de informatii privind
medicamentele ca intrand in principiu sub
incidenta dreptului fundamental la libertatea
de exprimare *.

78. Or, acest drept fundamental nu reclama
o valabilitate nelimitatd, ci, astfel cum a de-
clarat Curtea in mai multe randuri cu referire
la articolul 10 alineatul (2) din CEDO®, poa-
te face obiectul anumitor limitari justificate

46 — A se vedea Hotirarea Karner (citata la nota de subsol 38,
punctul 51), si Hotédrérea din 23 octombrie 2003, RTL
Television (C-245/01, Rec., p. 1-12489, punctul 73), Con-
cluziile avocatului general Fennelly prezentate la 15 iunie
2000 in cauza Germania/Parlamentul European si Consiliul
(Hotararea din 5 octombrie 2000, C-376/98, Rec., p. 1-8423,
punctul 154 si urm.). A se vedea Curtea Europeani a Drep-
turilor Omului, Hotdrarea Markt intern Verlag GmbH si
Klaus Beermann impotriva Germaniei din 20 noiembrie
1989, Reports of judgments and decisions, seria A, nr. 165,
si Curtea Europeana a Drepturilor Omului, Hotararea VGT
Verein gegen Tierfabriken impotriva Elvetiei din 28 iunie
2001, Reports of judgments and decisions, 2001-VI. A se
vedea si Streinz, R., op. cit. 1a nota de subsol 45, punctul 11,
p. 2597; Calliess, C., op. cit. la nota de subsol 45, punctele
6 si 10, p. 2578 si p. 2579; Reid, K., A practioner’s Guide to
the European Convention on Human Rights, editia a doua,
Londra, 2004, punctul IIB-1765, p. 318.

47 — A se vedea Curtea Europeana a Drepturilor Omului, Hota-
rarea Casado Coca impotriva Spaniei din 24 februarie 1994,
Reports of judgments and decisions, seria A, nr. 285, § 35 si
urm.

48 — A sevedeasiLorz, A, op. cit. la nota de subsol 30, p. 902.

49 — Hotarare citata la nota de subsol 9, punctul 23.

50 — Ibidem (punctul 26) si Hotérérea Karner (citatd la nota de
subsol 38, punctul 50).

de obiective de interes general, in masura
in care aceste derogiri sunt previzute de
lege, sunt inspirate de unul sau de mai multe
obiective legitime din perspectiva dispozitiei
mentionate si sunt necesare intr-o societate
democraticd, ceea ce inseamni cd trebuie sa
fie justificate de o nevoie sociald imperativa si,
in special, sa fie proportionale cu obiectivul
legitim urmarit.

79. Conform articolului 10 alineatul (2) din
CEDO coroborat cu articolul 53 alineatul (1)
prima tezd din Cartea drepturilor funda-
mentale, protectia sanatatii constituie, in
principiu, un obiectiv legitim pentru o limi-
tare a libertétii de exprimare *'. Determinarea
obiectivului de interes general este insé legatd
de problema competentei, astfel incat, pentru
legitimarea unei incalcéri a drepturilor fun-
damentale, Uniunea se poate referi numai la
acele interese a cdror protectie ii incumba in
temeiul dreptului Uniunii. Independent de
interdictia armonizérii in domeniul politicii
de sénatate in temeiul articolului 152 aline-
atul (4) litera (c) CE, protectia sinatatii, da-
torita caracterului sau transversal, este recu-
noscuta drept obiectiv legitim al Uniunii, fapt
exprimat in special la articolul 95 alineatul (3)
CE, precum si la articolul 152 alineatul (1)
CE. Din aceste dispozitii rezulta ci, la stabi-
lirea si la punerea in aplicare a politicilor si
a actiunilor comunitare, trebuie sa se asigure

51 — A se vedea Hotararea din 10 decembrie 2002, British
American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco
(C-491/01, Rec., p. I-11453, punctul 150).
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un inalt nivel de sanatate. O dispozitie simila-
ra este prevazuta si la articolul 35 a doua tezi
din Carta drepturilor fundamentale.

80. Potrivit jurisprudentei Curtii, interesele
existente trebuie si fie in permanenta echi-
librate si, pe baza tuturor circumstantelor fi-
ecdrui caz in parte, trebuie sa se stabileasca
dacd se pastreazd un echilibru corect intre
aceste interese. Aceeasi cerintd a echilibrarii
este enuntatd in jurisprudenta Curtii Europe-
ne a Drepturilor Omului *2. Insi, in acest sens
trebuie retinut faptul cé interdictia absoluta
a publicitatii, astfel cum a arétat in mod co-
rect avocatul general Fennelly in Concluziile
prezentate in cauza C-376/98, Germania/Par-
lamentul European si Consiliul, in legaturd
cu interdictia reclamei pentru produsele din
tutun in reviste si ziare, reprezinta o atingere
deosebit de grava adusé in special libertétii
de exprimare, astfel incat, pentru justifica-
rea acesteia, sunt necesare motive specifice
care sd arate de ce nu ar fi fost suficientd o
masurd mai putin restrictiva. In consecinta,
cerintele privind legalitatea unei interdictii
a publicitatii trebuie considerate deosebit de
ridicate.

52 — A sevedea Curtea Europeani a Drepturilor Omului, Hota-
rarea Stambuk impotriva Germaniei din 17 octombrie 2002
(plangerea nr. 37928/97, punctele 39 i 41).

53 — Concluzii citate la nota de subsol 46, punctul 164.
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ii) Libertatea de informare activi

81. In subsidiar, in masura in care produci-
torul reda pe pagina sa de internet informatii
fara aprecieri de valoare si fara scop comer-
cial, se pune problema aplicabilitatii libertatii
de informare active ca drept fundamental spe-
cial. Aceasta conferd dreptul de sine stétéitor
de a-i informa pe altii, indiferent daca acest
lucru are loc sub forma orald, scrisa, tipéri-
t& sau electronicd . Libertatea de informare
activa este inclusa de regula in domeniul de
protectie al dreptului fundamental general la
libertatea de exprimare **. Astfel, articolul 10
alineatul (1) din CEDO cuprinde mai intii
libertatea de exprimare generald si o concre-
tizeazd in teza a doua, incluzind si transmi-
terea informatiilor*. Si conform articolului
11 alineatul (1) a doua tezéd din Carta drep-
turilor fundamentale, dreptul la libertatea de
exprimare cuprinde libertatea de a transmite
informatii fara amestecul autoritétilor. Prin
aceasta este protejatd nu numai transmiterea
ideilor proprii, ci si retransmiterea ideilor si a
informatiilor tertilor.

54 — A se vedea Grabenwarter, C., Europdische Menschenre-
chtskonvention, editia a patra, Miinchen, 2009, punctul 5,
p. 269.

55 — A se vedea Calliess, C., op. cit. la nota de subsol 43, punc-
tul 8, p. 2579.

56 — A se vedea Frowein, J., Europdische Menschenrechtskonven-
tion, Kehl/Strasbourg/Arlington, 1985, punctul 2, p. 225.
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82. Restrictiile cu privire la acest drept fun-
damental sunt cuprinse in aceleasi reglemen-
tari ca si pentru libertatea de exprimare in
sens strict, astfel incét se poate face trimitere
la observatiile anterioare *’.

iii) Libertatea
comerciald

de a desfasura o activitate

83. Interdictia publicititii pentru medi-
camente aduce atingere si libertéitii de a
desfasura o activitate comerciald, prevazuta
la articolul 16 din Carta drepturilor funda-
mentale si in jurisprudenta Curtii. Libertatea
de a desfasura o activitate comerciald repre-
zinta o forma speciald a libertitii de a exercita
o profesie, care, ca atare, are calitatea unui
principiu fundamental general al dreptului
comunitar*®*. Comunicarea comerciald are o
legatura stransa cu libertatea de a desfasura
o activitate comerciald. Publicitatea si infor-
marea, conditii indispensabile pentru desfa-
cerea unui produs, reprezintd o forma tipica
de exercitare a dreptului fundamental de a
desfasura o activitate comerciala.

57 — A sevedea punctele 78-80 din prezentele concluzii.

58 — A se vedea Streinz, R., op. cit. la nota de subsol 45, punc-
tul 4, p. 2607, potrivit caruia, pAna acum, pe baza cazurilor
prezentate, Curtea a dezvoltat libertatea de a exercita o pro-
fesie, ca principiu general al dreptului comunitar, doar ca
libertate de a desfasura o activitate comerciald. A se vedea
in acelasi sens Knecht, M., op. cit. la nota de subsol 45,
punctul 1, p. 2237.

84. Dupd cum a subliniat Curtea in
jurisprudenta sa constanta®, acest principiu
nu constituie insd o prerogativa absolutd, ci
trebuie luat in considerare in raport cu functia
sa in societate. In consecinta, asupra dreptu-
lui la libera exercitare a activitatilor profesio-
nale pot fi instituite restrictii, cu conditia ca
acestea sd raspunda efectiv unor obiective de
interes general urmdrite de Uniunea Euro-
peand si sd nu constituie, fata de scopul urma-
rit, o interventie disproportionat si intolera-
bilé care ar aduce atingere insusi continutului
drepturilor garantate astfel.

iv) Libertatea de informare

consumatorului

pasiva a

85. In sfarsit, interdictia publicitatii pentru
medicamente limiteaza si libertatea de infor-
mare pasivd a consumatorului, previzutd de
asemenea la articolul 11 alineatul (1) din Carta
drepturilor fundamentale. Domeniul material
de protectie al libertatii de informare cuprin-
de intregul proces, de la simpla receptionare
a unei informatii, pand la prelucrarea si la

59 — A sevedea Hotararea din 14 mai 1974, Nold/Comisia (4/73,
Rec., p. 491, punctul 14), Hotérérea din 17 octombrie 1995,
Fishermen’s Organisations si altii (C-44/94, Rec., p. I-3115,
punctul 55), Hotararea din 28 aprilie 1998, Metronome
Musik (C-200/96, Rec., p. 1-1953, punctul 21), Hotdrarea
din 10 iulie 2003, Booker Aquaculture si Hydro Seafood
(C-20/00 si C-64/00, Rec., p. I-7411, punctul 68), si Hota-
rérea din 15 iulie 2004, Di Lenardo si Dilexport (C-37/02
si C-38/02, Rec., p. I-6911, punctul 82).
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stocarea acesteia®. Libertatea de informare
pasivd, ca drept de a avea acces la informatii
si de a primi informatii, nu trebuie considera-
td ca fiind limitata la un comportament pasiv,
aceasta protejand si eforturile individuale de
a accesa informatii .

86. In domeniul medicamentelor, dreptul
la informare al pacientului are o deosebita
importanta din perspectiva noului model de
referinta al ,pacientului informat’, ciruia tre-
buie sa i se ofere o libertate de decizie cat mai
cuprinzatoare cu privire la tratamentul si la
medicatia sa si care necesita astfel explicatii
obiective si complete®. In Comunicarea ca-
tre Parlamentul European si citre Consiliu
amintitid mai sus®®, Comisia pleaca de la pre-
misa cd pacientii au dreptul la informare si,
in acest context, ar trebui sd poatd avea ac-
ces la informatii despre starea lor de sanéta-
te, despre afectiuni si despre disponibilitatea

60 — A se vedea Streinz, R., op. cit. la nota de subsol 45, punc-
tul 11, p. 2597.

61 — A se vedea Grabenwarter, C., op. cit. la nota de subsol 54,
punctul 6, p. 269.

62 — A se vedea, de exemplu, in legatura cu interdictia
publicitatii pentru medicamente in dreptul german, Steb-
ner, F, ,Einschrinkende Auslegung einzelner Normen des
HWG am Beispiel des BGH-Urteils vom 1. Mirz 2007
(I ZR 51/04) sowie anderer Urteile und rechtspolitische
Uberlegungen’, Pharma Recht, 2008, p. 25, care aratd ci
Legea privind publicitatea in sectorul sanatéatii (HWG) din
11 iulie 1965 cuprinde numeroase restrictii la publicitate, in
special in ceea ce priveste publicitatea destinata publicului
larg. Or, conditiile-cadru s-au modificat mult de la intrarea
in vigoare a legii. Astfel, pacientii au o raspundere proprie
mai mare si o nevoie mai mare de informatii, care este satis-
facuti din numeroase surse, precum internetul.

63 — A sevedea nota de subsol 15 din prezentele concluzii.
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tratamentelor. Potrivit Comisiei ®, acest drept
la informare tine seama de faptul ci in pre-
zent pacientii nu se mai limiteazd la a lua
medicamentele care le sunt prescrise, ci se
implica din ce in ce mai mult in gestionarea
directa a sanatatii lor. Prin urmare, pacientii
se implica foarte activ in abordarea bolii, sunt
foarte interesati de problemele de sinitate si
au o nevoie crescanda de informatii. Comisia
intelege noul model al ,pacientului informat’,
care prevede un rol tot mai activ al pacien-
tului in protectia sdnatatii, in sensul unei
intariri a participarii cetétenilor, dupa cum
rezulta si din Cartea alba a Comisiei privind
politica in domeniul sanatatii ®.

87. Ca urmare a acestui nou model, in pre-
zent, autorititile competente din mai multe
state membre pun la dispozitia publicului
tot mai multe informatii privind afectiunile
si medicamentele, fie pe internet, fie prin
publicatii, brosuri, campanii de informare,
ateliere tematice sau simpozioane. Pe langa
aceasta, sunt difuzate informatii si prin far-
macii si prin alte mijloace de informare in
masi ®. In cadrul examinirii criteriilor indivi-
duale care permit sa se aprecieze in ce mésu-
ra poate fi consideratd publicitate publicarea
pe internet de catre producétor de informatii
privind medicamentele, trebuie si examinidm

64 — A se vedea punctul 3 (,Nevoile pacientilor privind comu-
nicarea de informatii; avantajele si riscurile acesteia”) din
Comunicarea Comisiei.

65 — A se vedea Cartea alba ,,impreuné pentru sanatate: O
abordare strategica pentru UE 2008-2013", prezentatd de
Comisie la 23 octombrie 2007, COM(2007) 630 final, punc-
tul 2 (,O strategie bazata pe valori comune in domeniul
sdnatatii”).

66 — A se vedea punctul 2.1 (,Practicile statelor membre”) din
Comunicarea Comisiei.
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in detaliu consecintele acestei evolutii in do-
meniul medicamentelor.

b) Cu privire la criteriile de apreciere

88. In continuare, astfel cum am anuntat la
punctul 69 din prezentele concluzii, urmeaza
sd fie expuse o serie de criterii obiective me-
nite sd sprijine instantele nationale in gasirea
unui raspuns la intrebarea dacé o anumita pu-
blicare pe internet referitoare la medicamente
lasa sa se intrevada vreo intentie de publicita-
te, tindndu-se seama de toate circumstantele
spetei.

i) Valoarea de indiciu limitat a identitétii
autorului

89. Mai intdi, trebuie examinatd ches-
tiunea privind insemnitatea ce revine
identitdtii autorului unei informatii referi-
toare la produs. Modul de redactare a ar-
ticolului 86 din Directiva 2001/83 nu per-
mite a priori sd se distingd intre anunturile
publicitare si cele pur informative doar
pe baza criteriului autorului acestora®.

67 — A se vedea Concluziile avocatului general Ruiz-Jarabo
Colomer prezentate in cauza Damgaard (citate la nota de
subsol 14, punctul 56). In acelasi sens, a se vedea si De
Grove-Valdeyron, N., op. cit. la nota de subsol 14, p. 356.

Este necesard mai curand o interpretare tele-
ologica precisa a acestei dispozitii.

90. Faptul ca, in actiunea principald, insusi
producitorul pune la dispozitie informatii cu
privire la propriile medicamente, iar aceasta,
in plus, pe internet, un mijloc de comunica-
re accesibil unor cercuri largi ale populatiei,
este, desigur, un indiciu important pentru
calificarea acestei activititi drept publicitate
in sensul definitiei amintite mai sus, dat fiind
cé producatorul are de regulad un interes eco-
nomic in comercializarea produsului. Dupéa
cum se va ardta in continuare, aceastd con-
cluzie se intemeiazd pe jurisprudenta de pana
acum a Curtii cu privire la legislatia Uniunii
Europene privind medicamentele.

91. Astfel, in Hotararea Ter Voort®, Curtea
a constatat, in legaturd cu calificarea unui
produs drept medicament ,,dupé prezentare’,
in sensul definitiei de la articolul 1 punctul 2
primul paragraf din Directiva 65/65%, ca
»comportamentul, initiativele si demersuri-
le producdtorului sau ale vanzétorului care
lasa sé se intrevada intentia acestuia de a in-
duce unui consumator cu un nivel mediu de

68 — Hotararea din 28 octombrie 1992, Ter Voort (C-219/91,
Rec., p. 1-5485).

69 — Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor adminis-
trative privind produsele medicamentoase brevetate (JO
22, p. 369).
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informare impresia ca produsul comercializat
este un medicament pot fi determinante in
calificarea unui produs ca medicament dupa
prezentare””, In opinia Curtii, ,in special
faptul ca producdtorul sau vanzétorul trimi-
te cumpdritorului produsului o publicatie
in care descrie sau recomandd produsul ca
avand efecte terapeutice constituie un indiciu
decisiv pentru intentia producatorului sau a
vanzatorului de a comercializa produsul ca
medicament””!. Cu alte cuvinte, in anumite
circumstante, producatorului i se atribuie o
anumité disponibilitate de principiu de a face
publicitate produselor proprii, de care trebuie
sd se tina seama.

92. Or, inclusiv in Hotérarea Damgaard,
Curtea a evidentiat ca ,situatia autorului unei
comunicéri referitoare la un medicament si,
in special, relatia sa cu intreprinderea care
il produce sau care il distribuie reprezinti
un factor care [...] contribuie sa se determi-
ne daca aceastd comunicare are un caracter
publicitar””% Prin urmare, Curtea presupune
implicit cd apropierea unui tert de produ-
cator poate influenta aprecierea privind as-
pectul daca tertul este cu adevirat neutru in
relatarea sa privind un anumit medicament
sau, dimpotrivd, slujeste interesele producé-
torului. Cu atat mai mult este, in principiu, pe

70 — Hotararea Ter Voort (citata la nota de subsol 68, punc-
tul 26). Sublinierea noastra.

71 — Ibidem (punctul 27), sublinierea noastra.

72 — Hotédrarea Damgaard (citatd la nota de subsol 9, punc-
tul 24). Curtea a urmat aici opinia avocatului general
Ruiz-Jarabo Colomer, care, la punctul 56 din Concluziile
prezentate in 18 noiembrie 2008 declarase ca existenta unei
legaturi intre autorul difuzarii si intreprinderea farmaceu-
tica are o importanta deosebitd. Avocatul general detaliazi
ardtand cé, desi nu constituie un factor definitoriu, aceasti
legatura opereazi ca un indice deosebit de important, deoa-
rece nu se intdmpla des ca un tert sa difuzeze informatii cu
privire la un medicament in scop promotional.
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deplin justificat sd nu excludem cé produci-
torul urmaéreste un scop publicitar daci pu-
blica el insusi informatii cu privire la propriile
medicamente.

93. Consideram cé& o asemenea concluzie
este, desigur, permisd, in functie de impre-
juréri, insd nu este intotdeauna si obligato-
rie, deoarece pot fi imaginate numeroase
motivatii care ar putea sta la baza publicérii
de informatii de cétre producétor. Acceptarea
ideii ca orice publicare de informatii de citre
producitor are drept scop cresterea vanziri-
lor ar presupune o notiune prea larga de pu-
blicitate pentru medicamente.

94. Astfel cum a evidentiat destul de con-
vingator MSD, publicarea de informatii ar
putea fi legata, de exemplu, de activitatea ge-
nerald de relatii cu publicul a intreprinderii,
fara ca aceasta si aibd tangenta in concreto
cu obiectivul cresterii vanzérilor. De pild4,
un factor important de motivare poate con-
sta in dorinta intreprinderii de a contracara
publicarea pe internet de catre persoane par-
ticulare a unor informatii neverificate si, prin
urmare, nefiabile cu privire la medicamentele
sale, prin publicarea de informatii obiective si
corecte. In esenti, producitorul dispune de
cunostinte direct de la sursa si ar trebui si fie
cel mai indicat pentru a recunoaste existenta
unor informatii gresite si pentru a actiona in
directia eliminérii acestora. O asemenea mé-
surd nu ar viza cresterea vanzirilor anumitor
produse, ci mai curdnd protejarea renume-
lui intreprinderii si a angajatilor ei. In plus,
printr-o asemenea masurd, producatorul ar
putea dori sa ii informeze pe pacientii care
au cumparat deja medicamentul, dar au pier-
dut prospectul insotitor. Impiedicarea unor
posibile consecinte negative asupra sanattii
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consumatorului ale unei automedicatii fard
consultarea prospectului insotitor ar putea si
fie si in interesul intreprinderii, de exemplu,
pentru a preintdmpina prejudicii de imagine
sau chiar actiuni in raspundere”. In sfarsit,
unui producitor de medicamente nu i se
poate nega pur si simplu motivatia de a dori
sd tind seama de nevoia de informare si de
dreptul la informare al publicului, de exem-
plu, pentru a promova astfel transparenta
intreprinderii.

95. Toate acestea demonstreazd cd publi-
carea de informatii de cétre producatorul
insusi nu poate fi considerata automat drept
o actiune avind drept scop sd promoveze
prescrierea, eliberarea, vnzarea sau consu-
mul de medicamente. Trebuie adaugate si
alte circumstante care justifici o asemenea

73 — In acest sens, a se vedea si von Hoff, K., ,Zulassigkeit des
Einstellens von Beitrigen iiber Arzneimittel bei Wiki-
pedia und diesbeziigliche Uberwachungspflichten und
Loschungsanspriiche  pharmazeutischer Unternehmen’;
Pharma Recht, 2010, p. 49, potrivit caruia informatiile pri-
vind medicamentele difuzate pe internet in general si pe
Wikipedia in special reprezinti pentru intreprinderile far-
maceutice provocarea unui echilibru greu de stabilit intre
informatiile pentru pacienti si interesele de marketing, pe
de o parte, si limitele legale ale publicitatii la medicamente
si riscurile privind raspunderea, pe de alta parte. Pe Wikipe-
dia, o contributie cu privire la un medicament negativa sau
inadecvata din punctul de vedere al continutului poate pro-
voca pericole importante pentru pacienti si se poate solda
totodata cu consecinte economice grave pentru producato-
rul de medicamente, astfel incat ar putea exista un interes al
intreprinderilor afectate in corectarea sau in stergerea unor
asemenea contributii.

apreciere. In conformitate cu abordarea Co-
misiei’, trebuie si se tind seama printre al-
tele de obiectul si de continutul informatiilor
in discutie, de cercul destinatarilor si de ca-
racteristicile mijlocului de comunicare prin
care aceste informatii sunt puse la dispozitia
publicului.

96. Insi, inainte si ne referim in detaliu la
aceste criterii de apreciere, dorim s facem
in acest context scurte observatii privind ro-
lul statului in difuzarea informatiilor privind
medicamentele, care a fost abordat in cadrul
sedintei. Avand in vedere ci, astfel cum s-a
vazut deja, in sine, simpla calitate de autor nu
spune prea multe despre motivatia produci-
torului atunci cand acesta pune la dispozitia
publicului informatii privind medicamentele,
nu ni se pare convingatoare pozitia guver-
nului portughez, conform céireia publicarea
acestor informatii trebuie s aiba loc in mod
obligatoriu prin intermediul organismelor
statului. Dimpotriva, se pot imagina si alte
modele de difuzare a informatiilor, in cadrul
cérora, de exemplu, si se permita si produ-
catorilor sd publice pe internet informatii
privind medicamentele, sub supravegherea
statului si in conditiile respectarii unui cadru
de reglementare stabilit cu exactitate, care sa
includa si interzicerea prin dreptul Uniunii
a publicitatii pentru medicamentele care se
elibereazi pe bazd de prescriptie medicald.
Consideram ca obiectivele directivei care ar
trebui atinse printr-un asemenea sistem de

74 — A sevedea punctul 14 din memoriul Comisiei.
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stat pot fi realizate si in conditiile difuzarii
de informatii de catre producitori. Avantajul
unei asemenea abordari constd, nu in ultimul
rand, in utilizarea optimé a unor cunostinte
de specialitate de la sursi. Fireste, suntem
constienti de faptul ci stabilirea configuratiei
sistemelor de informare in domeniul sdnatétii
intrd in principal in competenta statelor
membre. Insi acest aspect nu scuteste statele
membre ca, la transpunerea reglementarilor
dreptului Uniunii cu privire la publicitatea
pentru medicamente destinatd publicului
larg, sa tind seama in mésurd adecvatd de
dreptul pacientilor la informare, precum si de
drepturile producatorului si, daca este cazul,
sa facd o analiza a sistemelor existente.

ii) Obiectul informarii

97. Obiectul informarii in actiunea princi-
pald a fost, conform datelor din decizia de
trimitere, o serie de medicamente care se eli-
bereaza pe baza de prescriptie medicald, pro-
duse de MSD. La prima vedere, o interdictie
a publicitatii destinate publicului larg pare
justificatd in ceea ce priveste medicamentele
care se elibereaza pe baza de prescriptie me-
dicald, intrucat o utilizare gresita a acestora
poate avea consecinte atit de grave pentru
sdndtatea consumatorilor incét pare necesara
obligativitatea strictd a prescriptiei medica-
le si a vanzdrii in farmacie. Pe de alta parte,
tocmai la acest tip de medicamente s-ar putea
ca pericolul automedicatiei s fie cu mult mai
mic decat la preparatele care se elibereazi
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fara prescriptie medicald, avand in vedere
cd — cel putin pe cale legald — aceste medi-
camente nu pot fi obtinute fird o vizita pre-
alabild la medic si la farmacie si, asadar, fara
o consultatie si o informare amanuntiti. Din
acest motiv, posibila stimulare prin publicita-
te poate sd nu fie transformaté imediat intr-o
decizie de cumpdrare.

98. Desigur, nu se poate exclude complet
ca publicarea de informatii privind medi-
camente pe pagina de intdmpinare a site-
ului internet al unui concern farmaceutic sa
influenteze in cele din urméa comercializarea
unor asemenea produse. Totusi, in princi-
piu, simpla transmitere de informatii poate
duce numai intr-o masurd foarte limitata la
cresterea vanzirilor de medicamente, deoa-
rece obligativitatea prescriptiei medicale face
ca numai medicul si aibd competenta de a
decide daci prescrie un medicament si care
este acesta. El obtine informatiile necesare in
acest scop, de reguld, din presa de specialitate
si de la intreprinderile farmaceutice.

99. Informatiile suplimentare pentru pacienti
pot influenta consumul lor sub doui aspecte.
Pe de o parte, lectura prealabild pe internet
a prospectului insotitor poate face ca paci-
entul sa refuze prescrierea unui anumit me-
dicament din cauza posibilelor riscuri si a
reactiilor adverse. Din acest punct de vedere,
publicarea ar avea chiar un efect de reducere
a vanzdrilor. Pe de alta parte, materialul infor-
mativ de pe internet poate face ca pacientul
sa atragd atentia medicului asupra unui anu-
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mit preparat si sd faca astfel posibila tocmai
prescrierea acestuia. Or, facAnd abstractie de
aceste aspecte, in principiu trebuie si se plece
de la premisa cd un medic este mai bine in-
format cu privire la posibilele medicamente
decit pacientul siu. In plus, este extrem de
improbabil ca un nespecialist s& giseasca prin
cdutare pe internet un preparat corespunza-
tor, in special fiindca gasirea informatiilor
privind produsele presupune in principiu
cunoasterea numelui produsului. in final, de-
cizia definitiva in ceea ce priveste prescriptia
medicala ramane intotdeauna la latitudinea
medicului. Prin urmare, materialul infor-
mativ de pe internet poate influenta doar
indirect comportamentul cumpératorului si
numai prin intermediul medicului, care tre-
buie sa examineze critic produsul si care, prin
pregatirea sa profesionald, are capacitatea de
a face acest lucru.

100. Asadar, nu se constati o capacitate a
informadrii de a creste vanzérile. Opinia opu-
sd, care pleacd de la premisa cad medicul nu
se poate sustrage dorintei pacientului sdu de
a-1 prescrie un anumit medicament, pozitia
medicului fiind redusa la cea de simplu mij-
locitor intre pacient si intreprinderile farma-
ceutice, nu tine deloc seama de rolul central
al medicului in sistemul de sénatate. Facand
abstractie de aceste aspecte, medicilor din
toate statele membre le este interzis si pre-
scrie medicamente neadecvate sau sa incu-
rajeze abuzul de medicamente. In aceastd

privinta, astfel cum a subliniat recent Curtea
in Hotararea din 22 aprilie 2010, Associati-
on of the British Pharmaceutical Industry”,
medicii sunt supusi unor obligatii legale, de
raspundere penala si civild, deontologice si de
drept social, menite sd asigure un comporta-
ment conform obligatiilor ce le revin .

101. Pericolul unei utilizéri gresite se limi-
teazd, in cazul medicamentelor care se eli-
bereaza pe bazd de prescriptie medicalg, la
cutia deja prescrisa. Utilizarea preparatului
in scopuri sau in doze gresite poate conduce
la periclitarea sanatatii pacientului. Or, ase-
menea pericole nu sunt urmarea efectelor
publicitatii, astfel incat o interdictie generala
a publicitatii nu poate fi justificata din acest
punct de vedere. Dimpotrivd, disponibilitatea

75 — Curtea a evidentiat recent obligatiile profesionale ale medi-
cului care prescrie in Hotararea Association of the British
Pharmaceutical Industry (citata la nota de subsol 16, punc-
tele 40 si 41). Curtea a constatat ca un medic care prescrie
este obligat, din punct de vedere deontologic, si nu pre-
scrie un anumit medicament daci acesta nu este adecvat
tratamentului terapeutic al pacientului siu, iar aceasta in
pofida existentei unor stimulente financiare publice pentru
prescrierea medicamentului respectiv. Totodata, Curtea a
amintit ca orice medic este calificat sa isi practice profesia
numai sub controlul autorititilor publice din domeniul
sanatatii, care se efectueaza fie direct, fie indirect, prin
intermediul unor organizatii profesionale mandatate in
acest scop.

76 — A se vedea in acest sens si Hondius, E., ,General Intro-
duction’, in The development of medical liability (editata
de Ewould Hondius), volumul 3, 2009, p. 7, care aratd ca
modul de comportare al medicilor nu este supus numai
reglementarilor privind rdspunderea, ci si obligatiilor pro-
fesionale si etice. Ca exemplu de astfel de obligatii, autorul
da organizatia franceza ,Ordre des médecins” (Ordinul
Medicilor), fondata in 1940, care in anul 1941 a publicat pri-
mul cod etic al profesiunii de medic. Conform informatiilor
furnizate de autor, in secolul al XIX-lea, in mai multe state
membre au fost create asociatii profesionale avand drept
scop sé certifice competenta profesionald a medicilor. Aces-
teaau contribuit la certificarea unui anumit grad de profesio-
nalism in activitatea medicilor, indiferent daca activitatea
respectiva era efectuatd de un membru recunoscut al cate-
goriei profesionale sau de un incepator.
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ulterioard a prospectului insotitor, precum
si informatii obiective suplimentare referi-
toare la medicamentele care se elibereaza
pe bazd de prescriptie medicald, publicate
pe internet, pot chiar preintdmpina aseme-
nea tratamente gresite, prin faptul cd atrag
din nou atentia asupra pericolelor. Acest as-
pect este deosebit de relevant in cazul, care
nu poate fi exclus, al pierderii prospectului
insotitor de catre pacienti. Se pot imagina
numeroase situatii plauzibile care necesita
consultarea din nou a datelor de produs ale
medicamentului administrat. Pacientul poa-
te pierde prospectul insotitor, poate pleca
in concediu si il poate uita acasa sau il poa-
te arunca din greseald, prin aceasta pierzan-
du-se informatii importante privind tratarea
bolii. In aceasti privinta, trebuie sa achiesaim
la opinia instantei de trimitere potrivit care-
ia informatiile obiective puse la dispozitie pe
internet cu privire la posologie, riscuri, efecte
secundare si reactii posibile pot fi necesare
pentru a evita sau a diminua pericolele unei
»automedicatii dezinformate””’.

iii) Continutul informatiei

102. Calificarea drept publicitate, in sensul
definitiei de la articolul 86 alineatul (1) din

77 — A sevedea punctul 14 din prezentele concluzii.
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Directiva 2001/83, pare dificild intr-o situatie
in care actiunea in litigiu consta doar in trans-
miterea de informatii obiective, intrucét nu se
poate confirma fari nicio indoiald caracterul
de publicitate. Pentru a stabili daca existd o
intentie publicitard, o deosebitd insemnatate
prezintd continutul concret al informatiei.
Din intrebarea preliminara rezulta ca pagina
de internet in cauzi contine numai informatii
comunicate autorititii competente in cadrul
procedurii de autorizare, care, oricum, sunt
accesibile oricdrei persoane care cumpard
produsul. Din aceasta afirmatie se poate con-
cluziona ca informatiile in litigiu, in aparent,
nu depasesc datele continute de etichetd si de
prospectul insotitor. Prin urmare, ar trebui s
fie avute in vedere datele precizate la artico-
lul 54 din Directiva 2001/83. Dintre acestea
fac parte, printre altele, particularitétile cali-
tative si cantitative ale tuturor constituentilor
medicamentului, indicatiile terapeutice,
contraindicatiile si reactiile adverse, date-
le privind posologia, forma farmaceutica,
modul si calea de administrare, termenul
de valabilitate preconizat, precum si datele
privind supradozarea (simptome, proceduri
de urgenta, antidoturi), datele privind efec-
tele administrarii medicamentului asupra
capacitatii de a conduce autovehicule si de a
folosi utilaje.

103. Inaceasti privinta, trebuie si evidentiem
in primul rand ca articolul 86 alineatul (2) din
Directiva 2001/83 exclude in mod expres
etichetarea si prospectele insotitoare din do-
meniul de aplicare al interdictiei publicitatii
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pentru medicamente . Rezultd c&, in prin-
cipiu, nici prospectul insotitor, nici alte date
tiparite pe recipient nu au relevantd din
punctul de vedere al legislatiei medicamente-
lor. Dupé cum observa in mod intemeiat gu-
vernul Regatului Unit”®, motivul in acest sens
poate consta numai in faptul cad ambalajul si
prospectele insotitoare servesc la furnizarea
unor informatii esentiale pacientului, iar nu la
promovarea vanzirii medicamentului.

104. In afarid de aceasta, nu trebuie pier-
dut din vedere faptul cd de multe ori in
continutul prospectului insotitor prevaleaza
contraindicatiile, indicatiile privind reactiile
adverse si interactiunile cu alte medicamente,
astfel incat pacientul este mai curand descu-
rajat sd cumpere si sa utilizeze preparatul de-
cat incurajat.

105. In orice caz, se pune intrebarea daci
aceasta evaluare poate fi transpusi in cazul
publicérii pe internet a prospectului insotitor.
Faptul cd o anumita informatie are un carac-
ter obligatoriu nu contravine, in principiu, ca-
lificérii ei drept publicitate intr-un alt context.

78 — In acest sens, a se vedea Marwitz, P, »Internetapotheken
zwischen Gerichten und Gesetzgebern’, Multimedia und
Recht, 2004, p. 218.

79 — A se vedea punctul 12 din memoriul guvernului Regatului
Unit.

Ins4, in masura in care nu exista elemente-
le suplimentare care sa pledeze in favoarea
unei calificari drept publicitate, reproduce-
rea exactd pe internet a datelor obligatorii nu
justificd o astfel de calificare. Aceastd con-
cluzie este adecvatd, avand in vedere obiec-
tivul de protectie deja amintit al interdictiei
publicitatii, dacd se ia in considerare faptul
cd medicamentele in litigiu si informatiile
insotitoare fusesera deja verificate si apro-
bate de autoritétile competente conform ar-
ticolului 61 din Directiva 2001/83. Aceasta
verificare priveste, conform articolului 62 din
directivd, in mod expres datele care pot avea
caracter publicitar. Astfel, trebuie sa subscri-
em la aprecierea Comisiei potrivit careia, in
imprejurarile date, prin continutul comunica-
rii, consumatorul nu este amenintat de niciun
pericol ®. Astfel, este indoielnic cd o aseme-
nea limitare a transmiterii informatiilor, cum
este cea care se afla la originea actiunii princi-
pale, este necesara pentru protectia sandtatii.

106. Prin urmare, trebuie sd constatim ca nu
exista publicitate dacad pagina de internet a
intreprinderii contine doar reproducerea ne-
prelucrata si integrala a informatiilor privind
medicamentul aprobate de autorititi, sub for-
ma prospectului insotitor, a unui rezumat al
caracteristicilor sau a unui raport de evaluare
cu acces public al unei autoritati de autorizare
aintroducerii pe piatd a medicamentelor. Tre-
buie si subscriem opiniei guvernului danez®'

80 — A sevedea punctul 17 din memoriul Comisiei.
81 — A se vedea punctul 10 din memoriul guvernului danez.
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potrivit cireia acest tip de informatii nu are
caracter publicitar nici dupa forma, nici dupa
continut. In functie de circumstante, se poate
face o alti evaluare daca sunt avute in vedere
informatii privind medicamentele modifica-
te de producitor, in méasura in care nu sunt
informatii necesare obiectivului sigurantei.

107. In sfarsit, in sprijinul pozitiei sustinute
se mai poate aduce un alt argument sistema-
tic. Conform articolului 86 alineatul (2) din
directivd, corespondenta necesarid pentru a
raspunde la o intrebare specificd privind un
anumit medicament, precum si anunturile cu
caracter informativ si materialele documen-
tare trebuie considerate drept furnizare de
informatii, iar nu drept actiuni promotionale
sau publicitare. Daca punerea la dispozitie de
citre o intreprindere a unor informatii fun-
damentale, autorizate, pentru a raspunde la
cererea concreta a unui pacient nu reprezin-
td publicitate, nu vedem niciun motiv pentru
care publicarea acelorasi informatii pe inter-
net, unde sunt accesibile celor interesati, ar
conduce la o altd concluzie. Publicarea pe in-
ternet este doar un mijloc de comunicare mai
comod si mai eficient pentru a raspunde la
intrebari de bazi referitoare la date obiective.

108. Toate aceste argumente sunt favorabi-
le unei interpretari a notiunii de publicitate
care si nu includa si informatiile obiecti-
ve si exacte privind continutul produsului,
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oferite de producitor consumatorului, care
coincid cu informatiile privind utilizarea si
cu informatiile de specialitate aprobate de
autoritati, in special daca acestea sunt trans-
mise pe internet.

iv) Cercul forma de

comunicare

destinatarilor si

109. Criteriile suplimentare avute in vedere
pentru delimitarea dintre publicitate si alt tip
de informare sunt cercul destinatarilor si for-
ma mijlocului de comunicare utilizat pentru
difuzarea informatiei, relevant fiind in aceasta
privinta aspectul dacéd informatia respectiva
este indreptatd spre un cerc de profesionisti
in scopuri de consultare sau in directia unor
pacienti potentiali. Aceste chestiuni trebuie
stabilite prin examinarea in detaliu a respec-
tivei pagini de internet.

110. Mai intai, trebuie aratat ci, astfel cum
observi in mod intemeiat guvernul polonez,
internetul constituie in prezent un mijloc
de comunicare in masé accesibil unui public
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larg®. Internetul joacd de multd vreme un rol
important in procurarea si in transmiterea
de informatii de orice tip. In acest context,
nu trebuie uitatd importanta internetului ca
piatd virtuala fard frontiere pentru diverse
produse (asa-numitul ,e-commerce”) — in-
tre care si medicamentele —, ceea ce supune
protectia sanatatii unor noi provocari. Cu
toate acestea, nu toate domeniile internetului
sunt accesibile tuturor. De reguld, adminis-
tratorul unei pagini de internet dispune de
posibilitatea tehnicé de a bloca, prin protectia
cu parold, accesul la anumite pagini al per-
soanelor neautorizate si de a-l limita, de la
inceput, la anumite grupuri de interese, de
exemplu, numai la specialisti®®. In actiunea
principald, nimic nu indicé insa o limitare a
accesului la informatiile privind medicamen-
tele astfel incéat datele in discutie cu privire
la medicamente sunt, in principiu, accesibi-
le oricui. Asadar, producitorul are evident
in vedere posibilitatea ca informatiile sa fie
consultate si de potentiali pacienti. De ase-
menea, natura datelor in discutie nu indica
faptul ca informatiile continute de pagina de

82 — Michaux, G., op. cit. la nota de subsol 29, p. 369, arata in
mod corect ca internetul ridica probleme deosebite deoa-
rece, teoretic, oferd producatorilor de medicamente posi-
bilitatea de a crea portaluri publicitare accesibile oricui
(pacienti si medici specialisti).

83 — A se vedea Marwitz, P, ,Heilmittel im Internet’, Multime-
dia und Recht, 1999, p. 84 si p. 87, care arata cd internetul —
spre deosebire de alte mijloace de comunicare ce vizeaza
publicul larg — da posibilitatea transmiterii informatiilor
unui cerc limitat de utilizatori prin protejarea cu paroli a
accesului. Conform opiniei autoarei, un sistem de protectie
cu parola ar impiedica golirea de continut a legii. A se
vedea si Dieners, P./Reese, U./Gutmans, A./Vonzun, R.,
Handbuch des Pharmarechts, editia intai, Miinchen, 2010,
§ 23, punctul 123, si Eggenberger Stockli, U., ,Praxis der
schweizerischen Behorde Swissmedic zur Arzneimittelwer-
bung im Internet’, Pharma Recht, 2007, nr. 3, p. 130, care
se refera la posibilitatea unor limitéri ale accesului pentru
publicitatea de specialitate, astfel cum a recomandat Swiss-
medic in august 2006 intr-un ghid privind publicitatea la
medicamente pe internet si cum aplicd de la 1 ianuarie 2007
acest institut.

internet ar fi destinate unui anumit cerc de
profesionisti.

111. Impotriva calificirii drept publicitate se
poate aduce argumentul ¢4, in actiunea prin-
cipald, producétorul nu a publicat informatiile
in discutie privind medicamentele intr-un
mod in care si fie impuse atentiei cumparé-
torilor potentiali. Alta ar fi concluzia in cazul
asa-numitelor ,servicii push’, cu alte cuvinte,
conform argumentatiei Comisiei®, al servici-
ilor prin care utilizatorul de internet se vede
confruntat cu astfel de continuturi, de exem-
ply, prin asa-numitele ,pop-up-uri’, adica fe-
restre care apar intempestiv pe ecran, fira a
fi cautate. O asemenea configuratie a paginii
de internet ar putea servi ca indiciu privind
o eventuald intentie publicitard din partea
producitorului. Or, in actiunea principald nu
existd o asemenea situatie. Dimpotriva, ar fi
necesara o cautare precisd pe internet pentru
a obtine informatiile in discutie cu privire la
medicamente. In general, internetul este un
mijloc de comunicare caracterizat printr-o
strategie de ciutare precisi a utilizatorului ®.
Cumpiritorul potential ar trebui sa cunoasca
medicamentul dinainte si sé stie ca produci-
torul pune la dispozitie pe pagina sa de inter-
net informatii privind produsul. Cineva care
nu este interesat de medicamentele respective
nu s-ar vedea confruntat involuntar cu aceste

84 — A sevedea punctul 23 din memoriul Comisiei

85 — A se vedea in acelasi sens Stoll, V., op. cit. la nota de subsol
35, p. 104.
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informatii. Spre deosebire de ceea ce sustine
guvernul portughez®, nu este in niciun caz
suficient ca orice utilizator de internet sa in-
troducd o anumita adres4, fiindci o asemenea
actiune presupune tocmai cunoasterea ofertei
de informatii a producatorului. Prin urmare,
trebuie sd retinem opinia Comisiei conform
céreia acest tip de transmitere a informatiei,
printr-o platforma de prezentare pasivd, nu
perturba de reguld pe nimeni si nu se impune
pe neasteptate atentiei publicului larg®. Fap-
tul cd, intr-o situatie precum cea din actiunea
principald, din forma mijlocului de comuni-
care nu poate rezulta niciun element care si
indice o intentie publicitara din partea produ-
catorului este clar in favoarea unei interpre-
tari restrictive a notiunii de publicitate.

112. Independent de acest aspect, avind in
vedere consideratiile precedente, este indo-
ielnic cd simpla imprejurare ca si pacientii
potentiali sunt vizati drept destinatari ai unor
asemenea informatii poate justifica interzice-
rea accesibilitétii datelor privind medicamen-
tele, cu atat mai mult cu cét pacientii, astfel

86 — A sevedea punctul 31 din memoriul guvernului portughez.

87 — Gellissen, G., op. cit. la nota de subsol 27, p. 167, considera
de asemenea ca trebuie sa se plece de la premisa ca publi-
citatea cautatd in mod voit nu prezinta un pericol la fel de
mare precum cel prezentat de publicitatea care este impusa
celor vizati.
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cum s-a ardtat deja®, au un interes legitim in
a obtine informatii de specialitate obiective si
corecte.

113. Totodatd, avind in vedere «calitatea
pacientilor de consumatori intr-un sector
specific de piatd, considerdm ca este in prin-
cipiu imaginabild o transpunere prin ana-
logie a modelului consumatorului mediu,
dezvoltat in jurisprudentd®, in domeniul
medicamentelor®. Un alt argument pen-
tru transpunerea prin analogie a modelului

88 — A sevedea punctele 85-87 din prezentele concluzii.

89 — A se vedea, cu privire la modelul de referinti al consuma-
torului in jurisprudenta Curtii, Hotédrarea din 16 ianua-
rie 1992, X (C-373/90, Rec., p. I-131, punctele 15 si 16),
Hotéréarea din 16 iulie 1998, Gut Springenheide si Tusky
(C-210/96, Rec., p. 1-4657, punctul 31), Hotérérea din 4 mai
1999, Windsurfing Chiemsee (C-108/97 si C-109/97, Rec.,
p. 1-2779, punctul 29), Hotérérea din 13 ianuarie 2000, Estée
Lauder (C-220/98, Rec., p. I-117, punctul 27), Hotaréarea din
21 iunie 2001, Comisia/Irlanda (C-30/99, Rec., p. 1-4619,
punctul 32), Hotaréarea din 24 octombrie 2002, Linhart si
Biffl (C-99/01, Rec., p. 1-9375, punctul 31), Hotéréarea din
8 aprilie 2003, Pippig Augenoptik (C-44/01, Rec., p. I-3095,
punctul 55), Hotérérile din 12 februarie 2004, Koninklijke
KPN Nederland (C-363/99, Rec., p. I-1619, punctul 77) si
Henkel (C-218/01, Rec., p. I-1725, punctul 50), Hotdrarea
din 9 martie 2006, Matratzen Concord (C-421/04, Rec.,
p. 1-2303, punctul 24), si Hotararea din 19 septembrie 2006,
Lidl Belgium (C-356/04, Rec., p. I-8501, punctul 78). A se
vedea de asemenea punctul 101 si urm. din Concluziile
noastre prezentate la 24 martie 2010 in cauza Mediaprint
Zeitungs- und Zeitschriftenverlag (Hotararea din 9 noiem-
brie 2010, C-540/08, Rep., p. I-10909).

90 — A se vedea in acelasi sens Reese, U,, ,Zur Bedeutung des
Verbraucherleitbilds fir das nationale und europiische
Heilmittelwerberecht’, Pharma Recht, 2002, p. 242, care
apreciaza ca modelul de informare care sta la baza mode-
lului de referinta european al consumatorului trebuie pus
in aplicare si in domeniul publicitatii pentru medicamente.
Potrivit acestuia, normele din domeniul legislatiei medica-
mentelor trebuie s fie astfel formulate si interpretate, incat
informatiile obiective adecvate sa poata fi transmise atat
cercurilor de specialisti, cat si nespecialistilor in probleme
medicale. Incalcarile acestui principiu ar trebui si aiba
caracter exceptional. Ele ar trebui sa aiba un motiv obiectiv
si sd fie evaluate in raport cu principiul proportionalitatii. In
opinia autorului, tocmai in domeniul sanitatii, consumato-
rii au interesul de a obtine un acces cat mai putin ingradit la
informatii care sa fie corect intelese si valorificate.
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de informare valabil in domeniul legislatiei
privind protectia consumatorului este re-
prezentat de faptul cé jurisprudenta Curtii
in domeniul legislatiei medicamentelor este
determinatd de multd vreme de perspecti-
va unui consumator mediu, de exemplu, in
cazul examindrii problemei dacd un produs
intrad sub incidenta definitiei medicamentu-
lui dupd criteriul functiei in sensul Directivei
2001/83. Potrivit unei jurisprudente constan-
te, autoritatile nationale, actionand sub con-
trol judecéatoresc, trebuie s se pronunte de la
caz la caz, tinind cont si de cunostintele pe
care le au consumatorii cu privire la acesta®.
Prin urmare, si in cadrul aprecierii efectului
informatiei despre produs asupra publicului
s-a plecat in principiu de la un pacient normal
informat, suficient de atent si de critic.

114. Pe de alta parte, domeniul medicinei se
caracterizeazd, intr-adevir, printr-o deosebiti

91 — Potrivit unei jurisprudente constante, pentru a decide
daca un produs intrd in definitia medicamentului dupa
criteriul functiei in sensul Directivei 2001/83, autoritatile
nationale, actionind sub control judecitoresc, trebuie sa se
pronunte de la caz la caz, tindnd cont de totalitatea carac-
teristicilor produsului, printre care mai ales compozitia sa,
proprietatile sale farmacologice, astfel cum pot fi stabilite
in stadiul actual al cunoasterii stiintifice, modul de utili-
zare, amploarea difuzarii sale, cunostintele pe care le au
consumatorii cu privire la acesta si riscurile pe care le poate
implica utilizarea sa. A se vedea Hotararea din 30 noiem-
brie 1983, Van Bennekom (227/82, Rec., p. 3883, punc-
tul 29), Hotérarea din 21 martie 1991, Monteil si Samanni
(C-60/89, Rec., p. I-1547, punctul 2), Hotérérea din 16 apri-
lie 1991, Upjohn (C-112/89, Rec., p. I-1703, punctul 23),
Hotararea din 20 mai 1992, Comisia/Germania (C-290/90,
Rec., p. 1-3317, punctul 17), Hotararea din 29 aprilie
2004, Comisia/Germania (C-387/99, Rec., p. 1-3751,
punctul 57), Hotérarea din 15 noiembrie 2007, Comisia/
Germania (C-319/05, Rep., p. I-9811, punctul 55), si Hota-
rarea din 15 ianuarie 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, Rep.,
punctul 32).

complexitate tehnica, ce nu permite sa se in-
trevada posibilitatea de a transfera asupra pa-
cientului individual intreaga raspundere pen-
tru sinatatea sa*>. O asemenea posibilitate nu
este nici realist4, nici, avind in vedere necesi-
tatea protectiei sidnatétii publice, de dorit din
punct de vedere politico-juridic. Protectia
sdnitétii umane este o obligatie in temeiul ar-
ticolului 152 CE, respectiv al articolului 168
TFUE®. Dreptul la informare al pacientilor
ar fi insd deja respectat dacd accesul lor la
informatii obiective nu ar fi blocat integral, ci
permis in anumite conditii. Aceasta ar con-
stitui astfel o mésura mai putin restrictiva in
comparatie cu interdictia generala a accesului
la informatiile privind medicamentele.

115. In plus, nu trebuie uitat faptul ci pa-
cientul este intotdeauna obligat si consulte
medicul care ii elibereazd prescriptia me-
dicala, in special in cazul medicamentelor
care se elibereaza pe baza de prescriptie me-
dicala®. Pozitia determinanti a medicului

92 — Inacest sens, a se vedea si Stebner, F, op. cit. la nota de sub-
sol 62, p. 25, potrivit caruia este indiscutabil c4, in afara cer-
curilor de profesionisti, ar trebui si existe instrumente de
reglementare care si preintimpine pericolele care ameninta
sdnitatea consumatorilor ca urmare a unei automedicatii
necorespunzitoare. Potrivit autorului, consumatorul ar tre-
bui sa fie protejat impotriva pericolelor specifice provocate
de lipsa sa de cunostinte obiective cu privire la serviciile si
la produsele cumparate. Acest aspect este valabil indeosebi
din cauza faptului ca pacientii se gasesc adesea intr-o stare
psihicd deosebita ca urmare a imbolnavirii lor si ar putea sa
fie adesea inclinati si dea crezare in mod necritic mesajelor
publicitare.

93 — Acest aspect a fost evidentiat si de Comisie in Cartea alba
»lmpreund pentru sinatate: O abordare strategici pentru
UE 2008-2013 citata la nota de subsol 65.

94 — A se vedea punctul 99 din prezentele concluzii.
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in acordarea asistentei medicale nu este in
niciun caz subminati de suplimentul de
informatii, ci, dimpotriva, ar trebui sa fie
consolidatd. Medicului ii revine obligatia de
a explica pe larg pacientilor, inainte de pre-
scriere, efectele unui medicament si riscurile
posibile. Furnizarea de informatii obiective,
din surse de incredere, pacientului inain-
te de consultatie ar putea chiar contribui la
imbunatatirea asistentei medicale prin faptul
cé, intr-un asemenea caz, medicul ar avea
in fatd un partener de discutii informat si ar
trebui astfel sa discute in detaliu cu privire la
avantajele si la dezavantajele terapiei propuse.
In acest mod s-ar putea asigura prescrierea
unei terapii adecvate si, in functie de impre-
jurari, mai favorabild din punctul de vedere
al costurilor. Acest ultim aspect este cu atat
mai important cu cit adesea pacientii trebuie
sa contribuie la finantarea sidnatatii prin fap-
tul c&, de exemplu, trebuie si suporte o par-
te din costurile medicamentului®. Aceastd
solutie bazaté pe consens ar avea avantajul ca
tine seama de dreptul pacientului de a decide

95 — Conform articolului 168 alineatul (7) TFUE, dreptul Uniu-
nii nu aduce atingere competentei statelor membre in ceea
ce priveste organizarea sistemelor lor de securitate sociala
si adoptarea, in special, de dispozitii menite si reglemen-
teze consumul de produse farmaceutice in interesul echi-
librului financiar al sistemelor lor de asigurari de sanitate
(a se vedea Hotiréarea din 2 aprilie 2009, A. Menarini si
altii, C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 si C-400/07,
Rep., p. 1-2495, punctul 19, si Hotédréarea Association of the
British Pharmaceutical Industry, citata la nota de subsol
16, punctul 36). Astfel, sistemele de asistenta medicald din
statele membre prezinti in aceasta privinta diferente mari.
A se vedea, de exemplu, cu privire la proportia asistentei
medicale publice si private in Regatul Unit, in Spania, in
Austria, in Franta si in Olanda, Hondius, E., op. cit. la nota
de subsol 76, p. 4.
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singur, fard a pune sub semnul intrebarii au-
toritatea medicului care prescrie.

116. Mentinerea stirii de neinformare a
pacientilor printr-o interdictie generald cum
este cea descrisa in intrebarea preliminara ar
avea un efect contrar, ficindu-i mai sensibili
la informatii, eventual incorecte, din surse
neverificate, cum ar fi forumurile de discutii,
enciclopediile cu acces liber si portalurile de
internet consacrate sinatitii. Grupurile de
suport, grupurile de pacienti si membrii fa-
miliilor celor suferinzi au nevoie in mare ma-
surd de informatii in a caror corectitudine si
obiectivitate sd poatd avea incredere. Avand
in vedere cd atét internetul, cat si publicatiile
tiparite si televiziunea contin numeroase
relatdri pe teme de sdnatate si cu privire la
medicamente a ciror seriozitate si caracter
complet si corect nu sunt intotdeauna ga-
rantate, pare a fi cu atat mai important si se
pund la dispozitia consumatorului informatii
din surse credibile si calificate profesional *.
Publicatiile neverificate de specialisti, puse
la dispozitie de terti, pot duce la crearea de
confuzii si la difuzarea de informatii gresite in
randul publicului. Astfel, o interpretare prea
largé a articolului 88 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2001/83 ar contraveni in definitiv
obiectivului interdictiei publicitatii pentru
medicamente, si anume, protectia sinatatii

96 — A se vedea in acest sens Lorz, A., op. cit. la nota de subsol
30, p. 898.
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publice impotriva riscurilor unei ,publicitati
excesive si nepotrivite” in randul pacientilor.

117. Pentru a garanta ci nu va fi ocolita con-
sultarea unui medic, ar fi fost in principiu su-
ficient ca producitorul si fie obligat si atragi
atentia potentialilor clienti, pe pagina sa de
internet, cd o consultare a acestor informatii
privind medicamentul nu poate inlocui vizita
la medic. Din acest motiv, este indoielnic ca
o interdictie generald, prin care producatoru-
lui i se interzice in mod categoric publicarea
pe pagina sa de internet a unor informatii
obiective privind propriile medicamente-
le, serveste intr-adevar protejérii eficiente a
sanatitii publice. In acest context, o interpre-
tare restrictiva a notiunii de publicitate pen-
tru medicamente este neaparat necesara.

c) Observatii de lege ferenda

118. In sfarsit, trebuie si facem trimitere si
la Propunerea Comisiei din 10 decembrie
2008 de modificare a Directivei 2001/83,
care adaugd un nou titlu VIIa (,Informatii
pentru publicul larg asupra medicamentelor

97 — Propunerea Comisiei din 10 decembrie 2008 de directiva
a Parlamentului European si a Consiliului de modificare,
in ceea ce priveste informatiile destinate publicului larg
referitoare la medicamentele eliberate pe baza de retetd, a
Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman [COM(2008) 663
final].

eliberate pe bazi de retetd”) in directiva, care
vizeazd excluderea, in anumite conditii, a
unor informatii privind medicamentele care
se elibereaza pe bazi de prescriptie medicala
de la interdictia publicitatii.

119. Articolul 100a din Propunerea de direc-
tivd prevede ci ,[s]tatele membre vor permi-
te titularului autorizatiei de introducere pe
piata sa difuzeze, fie direct, fie indirect prin-
tr-o tertd parte, citre publicul larg sau cétre
cetateni, informatii despre medicamente au-
torizate eliberate pe bazi de reteta care sunt
conforme cu dispozitiile prezentului titlu”
Potrivit acestei dispozitii, astfel de informatii
nu vor fi considerate drept publicitate. Regle-
mentarea este intemeiatd, in considerentul (8)
al Propunerii de directiva, pe faptul ca ,[t]i-
tularii autorizatiilor de introducere pe piata
pot constitui o sursa pretioasd de informatii
nepromotionale privind medicamentele lor”
Aceastd apreciere corespunde si pozitiei
sustinute in speti®. In considerentul (12) al
Propunerii Comisiei se precizeaza in mod ex-
pres céd informatiile privind medicamentele
eliberate numai pe baza de retetd trebuie si
fie comunicate inclusiv prin internet.

120. La randul sau, articolul 100b enumeri
tipurile de informatii care pot fi difuzate de
titularul autorizatiei de introducere pe piata.

98 — A se vedea punctul 94 din prezentele concluzii.
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Reiese ca sunt avute in vedere informatii le-
gate de produs — date privind rezumatul
caracteristicilor produsului, eticheta si pro-
spectul insotitor al medicamentului, precum
si versiunea accesibild in mod public a ra-
portului de evaluare intocmit de autoritatile
competente, a ciror obiectivitate nu poate fi
pusé in discutie, deoarece sunt supuse con-
trolului autoritatilor. O asemenea situatie de
fapt corespunde exact imprejuririlor aflate
la originea actiunii principale. Prin urmare,
sub rezerva eventualelor modificiri pe care
propunerea Comisiei le-ar putea inregistra
in cursul procedurii legislative, datele pe care
MSD le-a publicat pe internet nu ar putea fi
calificate drept publicitate si, astfel, nu ar fi
interzise.

121. Aceasta initiativa legislativa este core-
latd cu evolutia care a fost declansatd prin
modificarea codului comunitar prin Direc-
tiva 2004/27 si care vizeaza si realizeze o
diferentiere clard intre informatiile obiecti-
ve si publicitate. Astfel, in codul comunitar
a fost addugat noul titlu VIIIa, ,Informare si
publicitate’, care, la articolul 88a, stabileste
ca, in termen de trei ani, Comisia prezinti un
raport privind practicile actuale in domeniul
comunicérii de informatii — in special pe in-
ternet. Dupa analizarea acestor date, Comisia
formuleaza, dupa caz, propuneri privind o
strategie de informare care sd asigure o infor-
mare de calitate, obiectiva, fiabild si nepubli-
citard cu privire la medicamente.
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122. Aceste proiecte pot fi interpretate ca
reactie la riscul unei notiuni prea largi de pu-
blicitate in legislatia medicamentelor. Ele tre-
buie intelese ca o expresie a unei tendinte mai
liberale in cadrul institutiilor Uniunii parti-
cipante la legiferare, in ceea ce priveste di-
fuzarea informatiilor obiective referitoare la
medicamentele care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicald, care vizeaza realizarea
unui echilibru optim intre protectia sanatatii
publice si interesele consumatorului si ale
producétorului protejate ca drepturi funda-
mentale. In opinia noastri, aceastd tendinta
de fond, care prezinta coincidente cu pozitia
prezentatd in spetd, nu poate fi neglijata in in-
terpretarea Directivei 2001/83.

3. Concluzii

123. Avand in vedere consideratiile prece-
dente, putem concluziona ci este recoman-
dabili o interpretare a notiunii de publicitate
pentru medicamente conforma cu drepturile
fundamentale pentru a concilia, pe de o parte,
protectia sdndtétii publice cu, pe de alta parte,
drepturile fundamentale ale consumatorilor
si ale producitorilor. In ceea ce priveste de-
osebirea dintre publicitate si simpla informa-
re, criteriul determinant este scopul urmarit
prin mesajul respectiv. In principiu, instanta
nationald este cea care trebuie sd constate,
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avand in vedere circumstantele fiecdrui caz in
parte, daca existd o intentie corespunzatoare
de publicitate. Autorul, obiectul si continutul
informatiilor in litigiu, cercul destinatarilor
si forma mijlocului de comunicare prin care
aceste informatii sunt puse la dispozitia pu-
blicului sunt elemente care, printre altele,
pot servi pentru a aprecia daca o informatie
este difuzati in scopuri publicitare. Intrucat
Curtea este informati suficient cu privire la
elementele situatiei de fapt din actiunea prin-
cipald, in exercitarea competentei sale de in-
terpretare, se poate pronunta in legaturd cu
intrebarea concretd care i-a fost adresata *.

124. In lumina principiilor ce preceds, la in-
trebarea preliminara trebuie si se raspunda

99 — In cadrul unei proceduri preliminare, in anumite
circumstante, este admisibild o trimitere spre rejudecare
la instanta de trimitere pentru stabilirea unor fapte sau
aspecte neclare de drept national. Curtea va comunica
instantei nationale ce constatiri sunt necesare pentru
solutionarea cauzei in conformitate cu jurisprudenta sa (a
se vedea Hotararea din 31 ianuarie 1984, Luisi si Carbone,
286/82 si 26/83, Rec., p. 377, punctul 36, si Hotararea din
13 julie 1989, Rinner-Kiihn, 171/88, Rec., p. 2743, punctele
14 si 15). Prin aceasta, instanta nationald nu trebuie sa se
sustragd raspunderii ce ij revine in ceea ce priveste interpre-
tarea dreptului Uniunii. In cazul in care, dimpotriva, Curtea
dispune de fapte sau de aspecte incontestabile ale dreptului
national, nu ii este interzis si comunice instantei nationale
elemente obiective precise pentru a-i inlesni aplicarea
dreptului Uniunii la cauza concreta (a se vedea in acest sens
Lenaerts, K./Arts, D./Maselis, L, op. cit. la nota de subsol
25, punctul 2-021, p. 191 si urm.).

ca articolul 88 alineatul (1) litera (a) din Di-
rectiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul
cd nu intrd sub incidenta acestei dispozitii
publicitatea destinatd publicului larg pen-
tru medicamente care se elibereazi pe baza
de prescriptie medicald, precum cea din
actiunea principald, in mésura in care publi-
citatea cuprinde numai informatii comunica-
te autoritétii competente in cadrul procedurii
de autorizare si care, oricum, sunt accesibile
oricirei persoane care cumpéird produsul,
precum si in masura in care informatiile nu
sunt prezentate persoanei interesate daca
aceasta nu le solicitd, fiind insa accesibile pe
internet numai persoanei care incearca si le
obtina.

125. Ca urmare a faptului cd punerea la
dispozitie pe internet de informatii privind
medicamentele in modul descris in intreba-
rea preliminard nu poate intra sub incidenta
notiunii de publicitate pentru medicamente,
potrivit interpretarii restrictive sustinute aici,
nu este necesard o examinare a validitatii arti-
colului 88 alineatul (1) litera (a) din Directiva
2001/83 in raport cu dreptul primar '*°.

100 — A se vedea punctul 65 si urm. din prezentele concluzii.
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VII — Concluzie

126. Avand in vedere consideratiile de mai sus, propunem Curtii si raspunda la in-
trebarea preliminari adresatd de Bundesgerichtshof dupd cum urmeaza:

»Articolul 88 alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman trebuie interpretat in sensul ci
nu intrd sub incidenta acestei dispozitii publicitatea destinata publicului larg pen-
tru medicamente care se elibereaza pe bazé de prescriptie medicald, precum cea din
actiunea principald, in mésura in care publicitatea cuprinde numai informatii co-
municate autoritatii competente in cadrul procedurii de autorizare si care, oricum,
sunt accesibile oricarei persoane care cumpéra produsul, precum si in mésura in care
informatiile nu sunt prezentate persoanei interesate dacé aceasta nu le solicit4, fiind
insa accesibile pe internet numai persoanei care incearci sa le obtind”
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