GINTEC

HOTARAREA CURTII (Camera a doua)
8 noiembrie 2007 "

In cauza C-374/05,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotarari preliminare formulatd in
temeiul articolului 234 CE de Bundesgerichtshof (Germania), prin Decizia din
21 iulie 2005, primita de Curte la 12 octombrie 2005, in procedura

Gintec International Import-Export GmbH

impotriva

Verband Sozialer Wettbewerb eV,

CURTEA (Camera a doua),

compusa din domnul C. W. A. Timmermans, presedinte de camerd, domnii L. Bay
Larsen, K. Schiemann (raportor), P. Karis si J.-C. Bonichot, judecitori,

* Limba de procedura: germana.
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avocat general: domnul D. Ruiz-Jarabo Colomer,
grefier: domnul B. Fiilop, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 7 decembrie 2006,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Gintec International Import-Export GmbH, de R. Nirk, Rechtsanwalt;

— pentru Verband Sozialer Wettbewerb eV, de M. Burchert, Rechtsanwalt;

— pentru guvernul german, de domnul M. Lumma si de doamna C. Schulze-Bahr, in
calitate de agenti;

— pentru guvernul polonez, de domnii J. Pietras, T. Kozek, M. Wisniewski si
P. Dabrowski, in calitate de agenti;

— pentru guvernul sloven, de doamna M. Remic, in calitate de agent;

— pentru Comisia Comunitatilor Europene, de domnii B. Stromsky si B. Schima, in
calitate de agenti,

dupai ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 13 februarie 2007,
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pronuntd prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotérari preliminare priveste interpretarea Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de insti-
tuire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67,
Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/
CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34,
Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116, denumitd in continuare ,Directiva 2001/83”),
precum si a Directivei 92/28/CEE a Consiliului din 31 martie 1992 privind publici-
tatea medicamentelor de uz uman (JO L 113, p. 13), abrogata prin Directiva 2001/83.

Aceasti cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre societatea Gintec Inter-
national Import-Export GmbH (denumité in continuare ,Gintec”), pe de o parte, si
Verband Sozialer Wettbewerb eV (denumita in continuare ,,Verband Sozialer Wett-
bewerb”), asociatie germand pentru apararea concurentei loiale, pe de altd parte,
avand ca obiect publicitatea difuzatd de Gintec pentru medicamentele pe baza de
ginseng pe care societatea le comercializeaza in Germania.

Cadrul juridic

Reglementarea comunitard

Considerentele (2)-(5), (42), (43), (45) si (46) din Directiva 2001/83 au urmatorul
continut:
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»(2) Obiectivul esential al normelor care reglementeaza productia, distributia si utili-
zarea medicamentelor trebuie sa fie protejarea sinatitii publice.

(3) Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie realizat prin mijloace care sd nu impie-
dice dezvoltarea industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in
cadrul Comunitatii.

(4) Comertul cu medicamente in cadrul Comunitatii este impiedicat de discrepantele
dintre anumite dispozitii de drept intern, in special intre dispozitiile referitoare
la medicamente (fird sa se includa aici substantele sau combinatiile de substante
care constituie produse alimentare, hrana pentru animale sau produse de igiena),
si aceste discrepante afecteazi direct functionarea pietei interne.

(5) In consecintd, aceste impedimente trebuie eliminate, intrucit pentru a atinge
acest obiectiv este necesara apropierea dispozitiilor relevante.

(42) Prezenta directivd nu aduce atingere aplicérii mésurilor adoptate in temeiul
Directivei 84/450/CEE a Consiliului din 10 septembrie 1984 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative din statele membre cu privire
la publicitatea inselatoare [(JO L 250, p. 17, Editie speciald, 15/vol. 1, p. 153)].
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(43) Toate statele membre au adoptat mésuri speciale suplimentare privind publi-
citatea pentru medicamente. Existd discrepante intre aceste mdasuri. Aceste
discrepante pot avea impact asupra functiondrii pietei interne, deoarece publici-
tatea difuzata intr-un stat membru poate avea efecte in alte state membre.

(45) Publicitatea adresatd publicului larg, chiar si pentru medicamentele care nu se
elibereazi pe baza de retetd medicald, ar putea afecta sanitatea publica, in cazul
in care este excesivi si nepotrivitd. In cazul in care este permisi, publicitatea
medicamentelor pentru publicul larg ar trebui, prin urmare, si indeplineasci
anumite criterii esentiale, care trebuie definite.

(46) Trebuie interzisi, de asemenea, distribuirea in scop promotional de mostre
gratuite catre publicul larg.

Prevederile Directivei 2001/83 referitoare la publicitatea pentru medicamente sunt
incluse in titlurile VIII si VIIIa din aceasta, intitulate ,,Publicitatea” (articolele 86-88)
si, respectiv, ,Informare si publicitate” (articolele 88a-100).

Articolul 87 din aceasté directiva prevede:
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(2) Toate elementele care compun publicitatea unui medicament trebuie si fie
conforme cu informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament trebuie:

— sa incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea obiectiva a
acestuia si fara a-i exagera calitatile terapeutice;

— sa nu inducd in eroare.”

Conform articolului 88 alineatul (6) din directiva mentionati:

»Statele membre interzic distributia directd in scopuri publicitare, a medicamentelor
citre populatie, de cétre industrie.”

Articolul 90 din Directiva 2001/83 prevede:

»Publicitatea pentru un medicament destinata publicului larg nu trebuie sa contina
niciun material care:

(a) sd dea impresia cd o consultatie medicald sau o interventie chirurgicald nu sunt
necesare, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de tratament
prin corespondentd;

I - 9546



(b)

(d)

(f)

()

(h)

(i)

GINTEC

sd sugereze cd efectele administrarii medicamentului sunt garantate, nu sunt
insotite de reactii adverse sau sunt mai bune ori echivalente cu cele ale altui
tratament sau medicament;

sa sugereze cd starea de sanitate a utilizatorului poate fi imbunatititd prin admi-
nistrarea medicamentului;

sd sugereze ca starea de sdnitate a utilizatorului ar putea fi afectatd in cazul in
care nu se administreazd medicamentul; aceastd interdictie nu se aplicd campani-
ilor de vaccinare mentionate la articolul 88 alineatul (4);

sa fie destinat in exclusivitate sau in principal copiilor;

sa faca referire la o recomandare a oamenilor de stiinta, a profesionistilor din
domeniul sandtatii sau a unor persoane care nu intra in categoriile anterioare,
dar care, datorita celebritatii lor, ar putea incuraja consumul de medicamente;

s sugereze cd medicamentul este un produs alimentar, un produs cosmetic sau
un alt bun de larg consum;

s sugereze cd siguranta sau eficacitatea medicamentului se datoreaza faptului ca
este natural;

ar putea, printr-o descriere sau o reprezentare detaliatd a unei anamneze, sd
conduci la un autodiagnostic eronat;
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(j) sé faca afirmatii privind vindecarea, in termeni necorespunzatori, alarmanti sau
inselatori;

(k) sa utilizeze, intr-un mod inadecvat, alarmant sau inselétor, reprezentiri vizuale
care prezintd modificérile organismului uman provocate de boli sau leziuni
sau actiunea unui medicament asupra organismului uman sau unor pérti ale
acestuia;”.

Articolul 96 din Directiva 2001/83 mentioneazi:

»(1) Pot fi distribuite, in mod exceptional, mostre gratuite numai persoanelor califi-
cate sa le prescrie si in urmatoarele conditii:

(2) Statele membre pot, de asemenea, sd introduca restrictii suplimentare privind
distributia de mostre de anumite medicamente.”

Directiva 2004/27, care a modificat Directiva 2001/83, prevede in considerentul (2):

»Legislatia comunitard adoptatd pand in prezent a adus o contributie importanta la
atingerea obiectivului privind circulatia libera si sigura a produselor medicamentoase
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de uz uman si eliminarea obstacolelor din calea comertului cu aceste produse. Cu
toate acestea, tindnd seama de experienta acumulatd, a devenit evident ci sunt nece-
sare noi masuri pentru eliminarea obstacolelor care mai persista in calea liberei
circulatii.”

Directiva 84/450, astfel cum a fost modificata prin Directiva 97/55/CE a Parlamen-
tului European si a Consiliului din 6 octombrie 1997 (JO L 290, p. 18, Editie speciald,
15/vol. 4, p. 196, denumitd in continuare , Directiva 84/450”), prevede la articolul 7:

»(1) Prezenta directivd nu impiedica statele membre si mentinid sau si adopte
dispozitii privind asigurarea unei protectii sporite, in privinta publicitatii inseldtoare,
a consumatorilor, a persoanelor care desfasoard o activitate comerciald, industriala
sau care exercitid o meserie sau profesie si a populatiei in general.

(3) Disporzitiile prezentei directive se aplica fara sd aduci atingere dispozitiilor comu-
nitare privind publicitatea pentru anumite produse si/sau servicii sau restrictiilor ori
interdictiilor privind publicitatea in anumite medii.
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Reglementarea nationald

Articolul 11 din Legea privind publicitatea pentru medicamente (Heilmittelwerbege-
setz, denumitd in continuare ,HWG@G”), in versiunea din 19 octombrie 1994 a acesteia
(BGBL. 1994 L, p. 3068), prevede:

»(1) Este interzisa publicitatea pentru medicamente, tehnici, tratamente, obiecte sau
alte remedii in afara cercurilor profesionale

11. care presupune declaratii ale unor terti, in special scrisori de multumire, de
recunostintd sau de recomandare sau referiri la astfel de declaratii,

13. care presupune concursuri, trageri la sorti sau alte operatiuni al caror rezultat
depinde de noroc,
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Actiunea principala si intrebarile preliminare

Actiunea principala a aparut ca urmare a publicitatii facute de Gintec, in cursul lunii
mai 2000, pentru diferite preparate pe baza de ginseng pe care aceasta le comerciali-
zeazd si care sunt inregistrate in Germania ca medicamente disponibile la vinzare in
mod liber. Aceasta publicitate era insotitd de urmétoarea ,analizd a sondajului asupra
consumatorilor”:

»Ginseng rosu de la Gintec ®

Utilizare intensd a ginsengului rosu de la Gintec

41 % dintre clienti folosesc in mod regulat ginseng rosu de la Gintec de cel putin
cinci ani. O treime dintre clienti folosesc ginseng rosu de la Gintec de trei pana la
patru ani si aproximativ un sfert opteaza pentru un tratament de unu pand la doi ani.

Un tratament de lunga durati, o mare fidelitate fata de marca

Aproape jumatate dintre utilizatori au optat pentru un tratament pe termen lung
pentru cd produsul le face bine si il utilizeazd zilnic. Aproximativ o treime fac o
curd cu ginseng timp de 12 luni si doar 10 % dintre utilizatori au optat pentru un
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tratament de scurtd duratd, pe o perioada cuprinsi intre trei si sase luni; in sfarsit,
6 % dintre utilizatori fac un tratament cu durata intre o lund si trei luni, repetand
cura cu ginseng la anumite intervale.

Motive pentru alegerea ginsengului rosu de la Gintec

Doua treimi dintre persoanele intrebate utilizeazi ginsengul rosu de la Gintec pentru
sporirea senzatiei lor generale de sanétate. De asemenea, jumatate dintre persoanele
participante la sondaj au invocat tulburari individuale, precum tulburéri cardiace sau
circulatorii. O treime din persoanele intrebate au declarat ca utilizeaza ginseng rosu
de la Gintec pentru a-si imbunétati capacitatea de concentrare, pentru a-si reduce
stresul, pentru a-si intéri sistemul imunitar sau pentru a preveni tulburarile provo-
cate de varstd precum arterioscleroza. Aproape un sfert utilizeaza ginseng rosu de la
Gintec pentru sustinerea eforturilor fizice si 10 % pentru convalescenta. 9 % resimt
o imbundétatire a stirii de sdndtate in momentul menopauzei datoritd administrarii
produsului.

Evaluarea globala a ginsengului rosu de la Gintec

Jumatate dintre clienti se declard «foarte satisfacuti» de produs, iar o treime il consi-
derd «bun». Doar 2 % au ardtat cd nu au resimtit o ameliorare si 17 % au trebuit
sd opreascd tratamentul din motive financiare. Mai mult de 90 % folosesc inca
produsul in momentul sondajului si aproape toti sunt intotdeauna foarte interesati
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sd primeasca noi informatii despre produs. 85 % dintre persoanele care au participat
la sondaj opteazi pe termen lung pentru cutiile cu 100 de capsule si doar 15 % pentru
cutiile cu 30 de capsule de ginseng rosu de la Gintec.”

Pe de altd parte, la 28 mai 2000, Gintec a anuntat pe site-ul sau internet introducerea
unei trageri la sorti lunare, la care se putea participa prin completarea unui formular
si care oferea posibilitatea castigdrii unei cutii de ,Roter Imperial Ginseng von Gintec
Extraktpulver” (,Extract din pulbere de ginseng rosu imperial de la Gintec”).

Verband Sozialer Wettbewerb, a cédrei misiune principald este lupta impotriva
concurentei neloiale si care reuneste un mare numar de intreprinderi din sectorul
farmaceutic, a criticat cele doud modalititi de publicitate ale Gintec, invocind
incompatibilitatea acestora cu legislatia germani. Pe de o parte, publicitatea care
includea ,analiza sondajului asupra consumatorilor” ar contine referiri interzise la
declaratiile unui tert in sensul articolului 11 alineatul 1 punctul 11 din HWG. Pe de
altd parte, tragerea la sorti anuntaté pe site-ul internet al Gintec ar incalca prevede-
rile articolului 11 alineatul 1 punctul 13 din aceeasi lege.

Intrucat actiunea care avea ca obiect incetarea celor douid modalititi de publicitate
in litigiu formulata de Verband Sozialer Wettbewerb a fost admisa de Oberlandesge-
richt Frankfurt am Main, Gintec a introdus o actiune in ,Revision” in fata instantei
de trimitere.

In aceste conditii, Bundesgerichtshof a hotarat sa suspende judecarea cauzei si s
adreseze Curtii urmatoarele trei intrebéri preliminare:

»1) Prevederile Directivei 2001/83/CE privind referirea la marturii ale unor
nespecialisti si publicitatea prin modalitatea tragerii la sorti nu stabilesc un nivel
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de cerinte minimal, ci 0 norma maximald limitativé cu privire la interdictiile care
limiteaza publicitatea pentru medicamente adresaté publicului larg?

2) In cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare:

a)

Este vorba de o referire abuziva sau inseldtoare la «afirmatii privind vinde-
carea» in sensul articolului 90 litera (j) din Directiva 2001/83/CE atunci cand
autorul publicitétii citeazd rezultatul unui sondaj efectuat asupra unor terti
nespecialisti, din care rezulta o apreciere globald in mod sistematic pozitivd a
medicamentului care face obiectul publicitatii, fara a asocia aceasta apreciere
unor indicatii terapeutice determinate?

Din lipsa din cuprinsul Directivei 2001/83/CE a unei dispozitii prin care se
interzice in mod expres publicitatea prin tragere la sorti rezultd cd aceasta
publicitate este, in principiu, permisd sau articolul 87 alineatul (3) din aceasti
directiva contine o dispozitie subsidiard de larga aplicare susceptibild si
constituie temeiul interzicerii publicitatii prin internet prin tragerea la sorti
lunara a unui premiu de valoare redusa?

3) Raspunsul la intrebarile precedente se aplicd mutatis mutandis in cazul Direc-
tivei 92/28/CEE?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere urmareste sa clarifice, in
esentd, gradul de armonizare realizat prin Directiva 2001/83 in domeniul publicitétii
pentru medicamente, cu scopul de a aprecia un regim precum cel stabilit la articolul
11 alineatul 1 punctele 11 si 13 din HWG@G, care interzice utilizarea, intr-o publicitate,
a oricéror referiri la declaratiile unor terti, precum si publicitatea prin tragere la sorti.

Din decizia de trimitere reiese cé instanta nationald propune interpretarea potrivit
céreia prevederile Directivei 2001/83 referitoare la publicitatea pentru medicamente
realizeaza o armonizare completd, cu exceptia unor eventuale dispozitii speciale
care stabilesc in mod expres cerinte minime. In timp ce Gintec, guvernul sloven si
Comisia Comunitatilor Europene impartasesc, in esentd, aceasta pozitie, parata din
actiunea principald, precum si guvernele german si polonez sustin teza unei armoni-
zari minime, considerand ca statele membre au dreptul sa prevadi reguli mai stricte
decét cele stabilite prin aceasta directiva.

In aceasta privinta, trebuie subliniat ci Directiva 2001/83 a fost adoptati in temeiul
articolului 95 CE, care permite la alineatul (1), prin derogare de la articolul 94 CE si cu
exceptia cazului in care Tratatul CE dispune altfel, adoptarea mésurilor privind apro-
pierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre care
au ca obiect instituirea si functionarea pietei comune. Prin urmare, considerentele
(4) si (5) ale acestei directive prevad ca aceasta vizeazd eliminarea impedimentelor
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in calea comertului cu medicamente pe care le pot crea discrepantele dintre
anumite dispozitii de drept intern referitoare la medicamente, afectdnd astfel direct
functionarea pietei interne. Considerentul (43) al directivei mentionate vizeazi in
mod specific domeniul publicitétii pentru medicamente si constata cé discrepantele
care existd intre masurile adoptate de statele membre in acest domeniu au un impact
asupra functiondrii pietei interne.

Or, analiza titlurilor VIII si VIIla din Directiva 2001/83, care cuprind normele
comune referitoare la publicitatea pentru medicamente, permite sd se considere ca
aceasta directivd a realizat o armonizare completa in acest domeniu, cazurile in care
statele membre sunt autorizate si adopte prevederi care si se indepérteze de normele
stabilite prin directiva mentionata fiind in mod explicit enumerate.

Mai intdi, cu titlu de exemplu, trebuie sa se facd trimitere la articolul 88 alineatul (3)
din Directiva 2001/83, care conferd statelor membre posibilitatea de a interzice pe
teritoriul lor publicitatea privind medicamentele al céror cost poate fi rambursat.

In continuare, articolul 89 alineatul (1) litera (b) din directiva mentionat nu arata in
mod exhaustiv ce informatii trebuie sa cuprinda orice publicitate pentru un medi-
cament destinatd publicului larg, lasand astfel statelor membre o marja de manevra
in aceasti privintd. In plus, alineatul (2) al aceluiasi articol permite o derogare de la
alineatul (1), enuntind faptul ci statele membre pot decide cé publicitatea cu privire
la un medicament poate include numai denumirea medicamentului sau denumirea
comuna internationald, in cazul in care aceasta existd, sau marca comerciald a medi-
camentului in cazul in care scopul urmarit este exclusiv acela de a-1 tine in atentia
publicului.
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Posibilitatea similard de a deroga de la prevederile Directivei 2001/83, in contextul
publicitétii destinate persoanelor care au competente si prescrie medicamente, este
mentionata la articolul 91 din aceasta.

in sfarsit, articolul 96 din Directiva 2001/83, care permite, conform alineatului (1),
distribuirea, in mod exceptional, in conditii determinate, de mostre gratuite de medi-
camente numai persoanelor calificate sa le prescrie, prevede la alineatul (2) ci statele
membre au posibilitatea si introduci restrictii suplimentare privind distributia de
mostre de anumite medicamente.

In cazul in care nu se acorda in mod explicit statelor membre posibilitatea de a
prevedea norme diferite, singurele cerinte pe care acestea din urma le pot impune
publicitatii pentru medicamente sunt cele stabilite in Directiva 2001/83, astfel
cum au sustinut in mod corect Gintec, guvernul sloven si Comisia. O armonizare
completd a normelor referitoare la publicitate contribuie la eliminarea obstacolelor
in calea comertului cu medicamente intre statele membre, in conformitate cu arti-
colul 95 CE.

In Hotararea din 11 decembrie 2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, Rec.,
p. 1-14887, punctul 144), Curtea a hotarat ca articolul 88 alineatul (1) din Direc-
tiva 2001/83, care interzice publicitatea pentru medicamentele care se elibereaza
pe bazd de prescriptie medicala, se opune ca o prevedere din legislatia nationala sa
interzica orice publicitate privind vanzarea prin corespondentd a medicamentelor
a céror livrare este rezervatd farmacistilor, in mésura in care aceastd prevedere se
referd de asemenea la medicamentele care nu se elibereaza pe bazi de prescriptie
medicald. Astfel, in lipsa, la articolul 88 alineatul (1) mentionat, a unei mentiuni
explicite a posibilitatii de a prevedea norme mai restrictive sau doar diferite, Curtea a
interpretat aceasta dispozitie ca fiind o norma cu caracter exhaustiv.
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Trebuie sa se raspunda si anumitor argumente formulate in fata Curtii si care urma-
resc sd repund in discutie teza conform careia Directiva 2001/83 realizeaza o armo-
nizare completd in domeniul publicititii pentru medicamente, cu exceptia cazului in
care se prevede expres dreptul de a adopta norme derogatorii.

Parata din actiunea principald a invocat in special considerentul (2) al Directivei
2004/27, potrivit caruia legislatia comunitard adoptatd pana in prezent a adus o
contributie importantd la atingerea obiectivelor privind circulatia libera si sigurd
a produselor medicamentoase de uz uman si eliminarea obstacolelor din calea
comertului cu aceste produse, inséd sunt necesare noi mésuri pentru eliminarea obsta-
colelor care persisté in calea liberei circulatii. Potrivit paratei din actiunea principald,
faptul cd legiuitorul comunitar doreste sa adopte noi masuri legislative este de naturd
sd demonstreze cd nu a fost inca realizatd armonizarea completd in acest domeniu.

Acest argument se intemeiaza pe premisa eronata potrivit careia caracterul exhaustiv
al armonizarii dintr-un anumit domeniu ar fi incompatibil cu caracterul evolutiv al
acesteia. Faptul ca Directiva 2001/83 prevede un sistem exhaustiv de norme privind
publicitatea pentru medicamente nu implicd nicidecum faptul cé legiuitorul comu-
nitar nu poate sa modifice sau si adapteze aceste norme si, dacd este necesar, si
introduca noi norme pentru a realiza mai bine obiectivele de eliminare a obstaco-
lelor in calea schimburilor intracomunitare, precum si pe cele de protectie a sanatatii
publice (a se vedea in acest sens Hotaréarea din 20 septembrie 2007, Antroposana si
altii, C-84/06, Rep., p. [-7609, punctele 40 si 41).

Un alt argument care urmareste s demonstreze pretinsul caracter incomplet al
armonizérii realizate prin Directiva 2001/83 in domeniul publicitatii pentru medica-
mente se inspird din considerentul (42) al Directivei 2001/83, potrivit ciruia aceasta
directiva nu aduce atingere aplicrii masurilor adoptate in temeiul Directivei 84/450
cu privire la publicitatea inseldtoare si la publicitatea comparativa. Faptul ca articolul
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7 din Directiva 84/450 permite statelor membre sd mentina sau si adopte dispozitii
privind asigurarea unei protectii sporite a consumatorilor fata de cea prevazutd in
aceastd directiva ar arata gradul de armonizare realizat de Directiva 2001/83.

Acest argument nu poate fi admis. Intr-adevir, din textul articolului 7 alineatul (3)
din Directiva 84/450 rezulta cd dispozitiile acestei directive se aplicd fira sa aduca
atingere dispozitiilor comunitare privind publicitatea pentru anumite produse sau
servicii. Contindnd reguli specifice referitoare la publicitatea pentru medicamente,
Directiva 2001/83 constituie, astfel cum a sustinut in observatiile scrise guvernul
sloven, o norma speciala in raport cu normele generale in domeniul protectiei impo-
triva publicitétii inseldtoare prevazute in Directiva 84/450. Caracterul minimal al
armonizdrii realizate prin Directiva 84/450 nu are, asadar, relevantd pentru apreci-
erea gradului de armonizare realizat prin Directiva 2001/83.

In sfarsit, trebuie si se analizeze argumentul guvernului polonez, care s-a referit in
observatiile sale scrise la considerentul (45) al Directivei 2001/83, care ar arata faptul
cd legiuitorul comunitar a inteles s stabileascd criterii minime care au un caracter
fundamental.

O astfel de interpretare nu ar putea fi admisa. Intr-adevir, redactarea prevederilor
din Directiva 2001/83 privind publicitatea pentru medicamente, precum si structura
generald a acestora si finalitatea lor demonstreazd cd aceasta directivd urmareste
sa stabileasca criteriile substantiale obligatorii pentru reglementarea domeniului
respectiv.

Réamane si se examineze ce consecinte are armonizarea exhaustiva realizatd prin
Directiva 2001/83 in domeniul publicititii pentru medicamente in raport cu o
dispozitie nationald precum articolul 11 alineatul 1 punctele 11 si 13 din HW@G, care
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interzice utilizarea in publicitate a oricaror referiri la declaratiile unor terti, precum
si realizarea unei publicitati prin tragere la sorti.

Avéand in vedere cd problema legalitatii publicitétii pentru medicamente sub forma
tragerii la sorti face obiectul celei de a doua intrebari litera b), trebuie ca, in cadrul
raspunsului la prima intrebare adresatd, si se analizeze numai problema interpre-
térii prevederilor Directivei 2001/83 in raport cu interdictia mentionata la articolul
11 alineatul 1 punctul 11 din HWG.

In aceasti privinta, trebuie constatat de la bun inceput ca Directiva 2001/83 nu inter-
zice utilizarea declaratiilor unor terti in cadrul unui mesaj publicitar intr-un mod
atat de general si neconditionat ca articolul 11 alineatul 1 punctul 11 din HWG.
Limitele utilizarii unor astfel de declaratii sunt stabilite in special prin articolul 87
alineatul (3) si prin articolul 90 din aceastd directiva. Articolul 87 alineatul (3) din
directiva mentionatd impune ca publicitatea sd incurajeze utilizarea rationald a medi-
camentului prin prezentarea obiectivi a acestuia si fira a-i exagera calititile terape-
utice si sd nu inducé in eroare. In ceea ce priveste articolul 90 din aceeasi directiva,
acesta cuprinde prevederi specifice cu privire la continutul publicitétii pentru medi-
camente, interzicand utilizarea mai multor elemente concrete.

Realizarea obiectivului Directivei 2001/83 ar fi compromisa daca un stat membru ar
putea si extindi obligatiile prevazute de aceasta si sa introduci interdictia absoluta
si neconditionatd, care nu a fost previzutd in mod expres in aceastd directivd, de a
utiliza in publicitatea pentru medicamente referiri la declaratiile unor terti, in timp
ce directiva mentionatd nu interzice utilizarea acestora decat in cazul in care contin
elemente specifice sau provin de la anumite persoane calificate.
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Instanta nationald este obligatd ca, la aplicarea dispozitiilor de drept intern, sa le
interpreteze, in cea mai mare masura posibild, in lumina textului si a finalitatii direc-
tivei in cauza pentru a atinge rezultatul urmarit de aceasta din urma (a se vedea in
acest sens Hotararea din 5 octombrie 2004, Pfeiffer si altii, C-397/01-C-403/01, Rec.,
p. [-8835, punctul 113).

In aceste conditii, se impune a se raspunde la prima intrebare adresati ca Direc-
tiva 2001/83 a realizat o armonizare completd in domeniul publicitétii pentru medi-
camente, cazurile in care statele membre sunt autorizate sa adopte prevederi care
sd se indepérteze de normele stabilite prin aceastd directivd fiind in mod explicit
enumerate. Prin urmare, directiva mentionata trebuie interpretatd in sensul cid un
stat membru nu poate prevedea in legislatia sa nationald o interdictie absolutd sau
neconditionatd de a utiliza, in publicitatea pentru medicamente destinata publicului
larg, declaratiile unor terti, din moment ce utilizarea lor nu poate fi limitata, conform
aceleiasi directive, decat in considerarea continutului lor specific sau a calitatii auto-
rului acestora.

Cu privire la a doua intrebare litera a)

Prin intermediul acestei intrebari, instanta de trimitere solicitd Curtii s interpreteze
notiunea ,afirmatii privind vindecarea” mentionata la articolul 90 litera (j) din Direc-
tiva 2001/83, pentru a determina daca trebuie sd se considere ca publicitatea pentru
un medicament care contine o apreciere globald in mod sistematic pozitiva a acestui
medicament, firda mentionarea unei indicatii terapeutice determinate, se referd in
mod abuziv sau inselétor la o astfel de afirmatie.

Gintec a sustinut in observatiile sale scrise ci notiunea de afirmatii privind vinde-
carea implica existenta unui certificat eliberat de o persoand calificatd sau nu, prin
care se constatd ca utilizarea medicamentului in cauza a contribuit la tratarea unei
anumite boli.
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Aceasti tezd nu ar putea avea castig de cauzi. Intr-adevir, Directiva 2001/83 nu preci-
zeazd nici natura, nici forma, nici eventuala provenientd a unei astfel de afirmatii.

In realitate, tine de natura afirmatiilor privind vindecarea orice forma de informare la
domiciliu, oricare ar fi prezentarea si autorul sau, al carei continut araté ca utilizarea
unui medicament anume va conduce la vindecare, cu alte cuvinte, la recuperarea
persoanei care sufera de o boald sau de tulburiri de sanatate specifice.

Or, o evaluare globald pozitivd a medicamentului care nu cuprinde decét referiri
la sporirea senzatiei generale de sindtate a persoanei nu corespunde, in principiu,
acestor criterii. Pentru ca astfel de referiri sa fie calificate drept afirmatii privind
vindecarea, trebuie, astfel cum avocatul general a subliniat la punctul 68 din conclu-
ziile prezentate, si existe o mentiune despre eficacitatea terapeutica legatd de atenu-
area sau vindecarea bolilor.

Este de competenta instantei nationale, singura care cunoaste in mod direct situatia
de fapt din actiunea principald, sd aprecieze in ce mésurad publicitatea difuzata de
Gintec, in ansamblul sau, a facut trimitere la eficacitatea terapeuticd a medicamen-
telor pe baza de ginseng pe care aceasta societate le comercializeaza asupra unei boli
sau a unor tulburdri de sanatate specifice. Cu toate acestea, trebuie sa se atragd atentia
acesteia asupra faptului ca, astfel cum rezultd din dosarul inaintat Curtii, ,analiza
sondajului asupra consumatorilor” care face obiectul litigiului, amintitd sub numele
»Motive pentru alegerea ginsengului rosu de la Gintec”, al cérei text este reprodus la
punctul 12 din prezenta hotirire, mentioneaza probleme cardiace sau circulatorii,
precum si arterioscleroza si menopauza.

In orice caz, daci instanta de trimitere trebuia in mod efectiv si constate prezenta
in publicitatea in litigiu a unei referiri la eficacitatea terapeuticd a medicamen-
telor in cauza in actiunea principald in sensul atenudrii sau al vindecarii bolilor si
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a problemelor de sanitate, permitind astfel si se considere ca aceastd publicitate
include afirmatii privind vindecarea, in plus, este necesar ca o astfel de referire sa fie
realizatd in mod abuziv, alarmant sau inselator pentru a putea si constituie o publici-
tate astfel cum este definita la articolul 90 litera (j) din Directiva 2001/83.

Aceasta ar fi situatia in special daci efectele curative ale medicamentelor respective
ar fi fost prezentate in mod exagerat, astfel incat ar fi putut sd incurajeze consumul
acestora, sau intr-un mod care sd poata provoca teama de consecintele care ar putea
apérea daci acestea nu ar fi utilizate; sau dacé acelorasi medicamente li se atribuiau
caracteristici pe care nu le aveau, inducind astfel in eroare consumatorul in legétura
cu modul in care actioneaza acestea, precum si cu efectele lor terapeutice. Trebuie
amintitd in acest sens existenta, in temeiul articolului 87 alineatul (2) din Direc-
tiva 2001/83, a obligatiei de a se asigura ca toate elementele care compun publicitatea
unui medicament sunt conforme cu informatiile enumerate in rezumatul caracteris-
ticilor produsului.

In sfarsit, pentru a oferi instantei nationale un rispuns util, care si ii permita si
solutioneze litigiul cu care a fost sesizat, trebuie sa se atraga atentia acesteia asupra
articolului 90 litera (c) din Directiva 2001/83, a carui relevantd eventuald a fost
invocatéd de citre Comisie in observatiile sale scrise. Trebuie amintit faptul ca, intr-
adevar, Curtea poate fi determinati sé ia in considerare norme de drept comunitar la
care instanta nationald nu a facut trimitere in intrebarea sa (a se vedea Hotérarea din
9 martie 2006, Matratzen Concord, C-421/04, Rec., p. [-2303, punctul 18).

Articolul 90 litera (c) din Directiva 2001/83 prevede ca publicitatea pentru un medi-
cament destinata publicului larg nu trebuie sd contind niciun element care sa suge-
reze ca starea de sinitate a utilizatorului poate fi imbunatititd prin administrarea
medicamentului, obiectivul fiind impiedicarea incurajarii consumatorilor de a-si
procura un medicament a cérui utilizare nu este necesara in mod obiectiv, in absenta
unei probleme de sénatate specifice.
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Or, aceasta pare sa fie situatia ,analizei sondajului asupra consumatorilor” care
face obiectul litigiului si care, in titlul ,Motive pentru alegerea ginsengului rosu de
la Gintec”, al cérui text este reprodus la punctul 12 din prezenta hotérare, lasi s
se inteleaga ci utilizarea medicamentelor pe baza de ginseng in cauzé contribuie la
sporirea ,senzatiei generale de sdnatate”. Este de competenta instantei nationale si
verifice aceastd ipoteza.

Trebuie amintit faptul cd in considerentul (45) al Directivei 2001/83 este subliniata
necesitatea impiedicérii oricarei publicitati excesive si nepotrivite care ar putea
afecta sdndtatea publicd. Aceasta obligatie este reflectatd la articolul 87 alineatul (3)
din directiva mentionatd, in temeiul ciruia publicitatea pentru medicamente trebuie
sa incurajeze utilizarea rationala a acestora.

Avéand in vedere consideratiile care preceds, trebuie si se raspundi la a doua intre-
bare litera a) cd Directiva 2001/83 impune statelor membre si prevada in legislatia
nationald o interdictie de a utiliza, in publicitatea pentru medicamente destinatd
publicului larg, declaratiile unor terti in cazul in care acestea contin afirmatii privind
vindecarea, in termeni necorespunzitori, alarmanti sau inselatori in sensul artico-
lului 90 litera (j) din Directiva 2001/83, fiind necesar ca aceastd notiune ,afirmatii
privind vindecarea” sa fie interpretatd in sensul ca nu include referirile la sporirea
senzatiei generale de sanatate a persoanei in cazul in care nu este mentionata efica-
citatea terapeutica a medicamentului in sensul atenuarii sau al vindecérii unei boli
specifice. Articolul 90 litera (c) din Directiva 2001/83 impune de asemenea statelor
membre si prevadd in legislatia nationald o interdictie de a utiliza, in publicitatea
pentru medicamente destinatd publicului larg, declaratiile unor terti in cazul in
care acestea lasd sd se inteleaga ca utilizarea medicamentului contribuie la sporirea
»senzatiei generale de sidnatate”.

Cu privire la a doua intrebare litera (b)

Prin intermediul acestei intrebdri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, s se
stabileascd dacd, in lipsa unei interziceri explicite in Directiva 2001/83 a publicitatii
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pentru medicamente prin tragere la sorti, aceasta este permisa sau interzisa prin arti-
colul 87 alineatul (3) din aceasti directiva.

Trebuie amintit ca din decizia de trimitere reiese ca Gintec a anuntat pe site-ul sau
internet introducerea unei trageri la sorti lunare care permitea participantilor si
céstige o cutie cu extract din pulbere de ginseng rosu imperial.

Desi este adevarat ca Directiva 2001/83 nu prevede norme specifice pentru publi-
citatea sub forma tragerii la sorti, o astfel de publicitate este dificil de acceptat in
lumina necesitatii, exprimate in considerentul (45) al acestei directive, de a impiedica
orice publicitate excesiva si nepotrivitd care ar putea afecta sinitatea publici. Arti-
colul 87 alineatul (3) din directiva mentionata reafirmi aceasta necesitate, impunand
ca publicitatea pentru medicamente sé incurajeze utilizarea lor rational.

Astfel cum au subliniat pe buna dreptate guvernele german si sloven, publicitatea
pentru un medicament sub forma tragerii la sorti incurajeaza utilizarea nerationald
si excesivd a acestui medicament, prezentidndu-l drept un cadou sau un premiu,
deturnand astfel consumatorul de la evaluarea obiectiva a necesititii de a lua medica-
mentul mentionat.

Gintec sustine ci obiectivul unui astfel de castig ,de valoare redusd” ar fi incitarea
consumatorului sd participe la un sondaj de opinie. Acest argument nu poate fi
admis, dat fiind ca un astfel de sondaj ar putea fi la fel de bine organizat fard a se
recurge la masuri care si favorizeze utilizarea nerationald a unui medicament, un
fenomen pe care Directiva 2001/83 urmareste sa il combata.
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In plus, posibilitatea de a castiga un medicament in urma unei trageri la sorti poate fi
asimilatd distributiei sale gratuite. In aceasti privinta, trebuie amintit ca articolul 88
alineatul (6) din Directiva 2001/83 interzice distributia directd, in scopuri publicitare,
a medicamentelor catre populatie, de catre industria farmaceuticé. Pe de alta parte,
in temeiul articolului 96 alineatul (1) din aceasta directiva, pot fi distribuite, in mod
exceptional, mostre gratuite numai persoanelor calificate sa prescrie medicamente si
in conditiile mentionate in dispozitia respectiva.

Avand in vedere consideratiile care preceds, trebuie sa se raspundd la a doua intre-
bare litera b) cé articolul 87 alineatul (3), articolul 88 alineatul (6) si articolul 96
alineatul (1) din Directiva 2001/83 interzic publicitatea pentru un medicament sub
forma unei trageri la sorti anuntate pe internet in mésura in care aceasta favorizeazi
folosirea nerationald a acestui medicament si are ca rezultat distributia directa cétre
populatie, precum si oferirea de mostre gratuite.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta de trimitere solicitd sa se stabi-
leascd daca prima si a doua intrebare adresate ar primi acelasi raspuns in cazul in
care s-ar aplica Directiva 92/28.

Dat fiind cé Directiva 2001/83 a preluat prevederile Directivei 92/28 fira a-i modifica
continutul si cd Directiva 2004/27 nu a adus modificari semnificative prevederilor
aplicabile in spets, trebuie si se raspundd in mod afirmativ la aceastd intrebare.

Rezultd cd prima si a doua intrebare preliminara ar primi acelasi raspuns daci s-ar
aplica prevederile Directivei 92/28.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui
incident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte
cu privire la cheltuielile de judecata. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta
observatii Curtii, altele decat cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei
rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a doua) declara:

1) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medica-
mentele de uz uman, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004, a realizat o
armonizare completa in domeniul publicitatii pentru medicamente, cazu-
rile in care statele membre sunt autorizate sa adopte prevederi care sa se
indeparteze de normele stabilite prin aceasta directiva fiind in mod explicit
enumerate. Prin urmare, directiva mentionata trebuie interpretata in sensul
ca un stat membru nu poate prevedea in legislatia sa nationala o interdictie
absoluta sau neconditionata de a utiliza, in publicitatea pentru medicamente
destinata publicului larg, declaratiile unor terti, din moment ce utilizarea
lor nu poate fi limitata, conform aceleiasi directive, decat in considerarea
continutului lor specific sau a calitatii autorului acestora.

2) a) Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27,
impune statelor membre sa prevada in legislatia nationala o interdictie
de a utiliza, in publicitatea pentru medicamente destinata publicului
larg, declaratiile unor terti in cazul in care acestea contin afirmatii
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privind vindecarea, in termeni necorespunzatori, alarmanti sau
inselatori in sensul articolului 90 litera (j) din Directiva 2001/83, astfel
cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, fiind necesar ca aceasta
notiune ,,afirmatii privind vindecarea” sa fie interpretata in sensul ca nu
include referirile la sporirea senzatiei generale de sinatate a persoanei
in cazul in care nu este mentionata eficacitatea terapeutica a medica-
mentului in sensul atenuarii sau al vindecarii unei boli specifice. Arti-
colul 90 litera (c) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin
Directiva 2004/27, impune de asemenea statelor membre sa prevada in
legislatia nationala o interdictie de a utiliza, in publicitatea pentru medi-
camente destinata publicului larg, declaratiile unor terti in cazul in care
acestea lasa sa se inteleaga ca utilizarea medicamentului contribuie la
sporirea ,senzatiei generale de sanatate”.

Articolul 87 alineatul (3), articolul 88 alineatul (6) si articolul 96 aline-
atul (1) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Direc-
tiva 2004/27, interzic publicitatea pentru un medicament sub forma unei
trageri la sorti anuntate pe internet in masura in care aceasta favorizeaza
folosirea nerationala a acestui medicament si are ca rezultat distributia
directa catre populatie, precum si oferirea de mostre gratuite.

3) Prima si a doua intrebare preliminara ar primi acelasi raspuns daca s-ar
aplica prevederile Directivei 92/28 a Consiliului din 31 martie 1992 privind
publicitatea medicamentelor de uz uman.

Semnaéturi
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