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strona powodowa i druga strona post¢gpowania rewizyjnego

[..][Or. 2]

Pierwsza izba cywilna Bundesgerichtshof [...]

postanowita:

Postepowanie zostaje zawieszone.

Trybunatowi Sprawiedliwosci Unii Europejskiej zostaje, przedtozone
nastgpujace pytanie prejudycjalne w celu dokonania wykfadnivdyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia«6 listopada 2001 r.
W sprawie wspoOlnotowego kodeksu odnoszacego 'si¢ do “\produktow
leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. WE Lg811 "z dnia 28 listepada
2001r., s.67 inast.), ostatnio zmienionej rozporzadzeniem Patlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243¢ zdnia  20¢zerwea 2019r.
dostosowujacym niektore akty prawne przewidujgce ‘stosowanie procedury
regulacyjnej  potaczonej  z kontrolg. — de, “art. 290 w291  Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.U.WESL 198 =z dnia 25 lipca
2019 ., s. 241):

Czy jest zgodna z przepisamii tytutu VIII, aw szezegolnosci z art. 87 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE “taka ‘interpretacja przepisu krajowego [w tym
przypadku 8§ 7 ust. 1“zdanie, pierwsze HWG (Heilmittelwerbegesetz —
ustawy o reklamie grodkéwleczniczyeh)], iz na podstawie tego przepisu
zakazuje si¢ aptece, wysylkowejy majacej siedzibe w innym panstwie
cztonkowskim pozysKiwania “klientow poprzez zorganizowanie loterii
promocyjnej, jezeli udzial'w loterli jest uzalezniony od przedtozenia [Or. 3]
recepty nasprodukt, leczniczy stosowany u ludzi i wydawany na recepte,
oferowana nagroda mnie, jest produktem leczniczym, lecz innego rodzaju
przedmiotem (Ww.tym przypadku rowerem elektrycznym o wartosci
25000EUR i elektryeznymi szczoteczkami do zgbow) i nie nalezy obawiaé
si¢, Wze “nagroda®bedzie zacheca¢ do nieracjonalnego lub nadmiernego
stosowaniayproduktow leczniczych?

Uzasadnienie:

A. Powddka stanowi reprezentacje zawodowg farmaceutow w okregu Nadrenii

Poélnocnej. Jednym zjej zadan jest nadzor nad przestrzeganiem obowigzkow
zawodowych przez farmaceutow. Pozwana jest apteka wysytkowa majaca
siedzibe w Niderlandach, ktora dostarcza klientom w Niemczech produkty
lecznicze wydawane na receptg.

W marcu 2015 r. pozwana za pomoca ulotek reklamowata w catych Niemczech

»Wielka Loteri¢ Promocyjng”, w ktorej gldownag nagroda byl bon na rower
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elektryczny o warto$ci 2500 EUR, a nagrode od drugiej do dziesiatej stanowity
szczoteczki elektryczne. Warunkiem udzialu w losowaniu byto przestanie recepty.

Powddka uwaza t¢ reklame¢ za sprzeczng z regutami konkurencji. Upomniata ona
bezskutecznie pozwang sporzgdzonym przez adwokata pismem z dnia 1 kwietnia
2015r.

W pozwie powddka wniosta 0 nakazanie pozwanej — pod rygorem zastosowania
bardziej szczegdblowo opisanych s$rodkow porzadkowych — zaniechania
oferowania konsumentom w Niemczech loterii promocyjnej, ktéra j je zZwigzana
z realizacja recepty, jezeli odbywa si¢ to w sposob opisany w ] ulotce:

[Or. 4]
[

O
DocMorris

Meine 1 Apothake

GROSSES GEWINNSPIEL =™

Beo Vorsardapatheke DocMorris masate
She el v enunden uiid v wlen Staet
s Jahe 2015 ueterstotzen. Mashiea
Sh: it ool ungerem Preisansselneben
Ymmdivalid Vpstects, I Lace wed QEMINNEN Sie Mash GUtsereln by

Ren——- ——asr o Nesimertises E-Bika im Wert von
2.500 Euro. Danel gehd Inen untevieps

Frau PUARA P g et o0 Puste pus)
Sogent's:

oo " Nach dom rdchsbes Arztbesush

alnlehvdas Razepl 1 den
Frecimaching slechrn

o Delleparden (lestelvhein
daulegen

W EUsenuen uad cutamalisch en
§4 et Vo lasung tellsehimie

1. Preis i
Ensendeschtuss st der 1 DOA0IEH
Gutschein 210, Préls Waches Sie mit - ex ohet sichl

E-Bike iz Seaitare Vel Btk wunse thaen
Diaeneasy Ihrg Versangagatheha DotMorrls
Cleanin

.I- J

\qz.

{ JETZT REZEPT EINSENDEN UND GEWINNEN! S

Ao Ve AP0 Ochmrre Mk, 1euiets s £00, SUHEAS P Poded BN, ANESS IDREORS Wy animmtiche Wk
O0arvg mes b n- w Chenigy Tareor, Mer Mt mmmrc TN Mgl g™ oh Show s Ahggt 4 lv"ﬂ"r‘.nr.m
ABWer Su p MR gy o 10 ml op B b L g st e Pntoty wi 1800 1) Fpaifupn STT0A Ao pd™ Ravh elrg £ NN v

lbWOQli_ﬁnldf\-Ov\o-u‘h- \

Powoddka wniosta rowniez 0 zasgdzenie od pozwanej zwrotu kosztow
przedprocesowego upomnienia w wysokosci 2348,94 EUR wraz z odsetkami.

Landgericht (sad krajowy) oddalit pozew. Sad apelacyjny zmienit wyrok
Landgericht i zasadzit zgodnie z zagdaniem pozwu [...]. W dopuszczonej przez sad
apelacyjny skardze rewizyjnej (Revision), ktérej odrzucenia zgda powddka,
pozwana dazy do przywrécenia wyroku sadu pierwszej instancji.
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B. Powodzenie skargi rewizyjnej zalezy od wyktadni prawa Unii [...] [Or. 5] [...]
[uwagi dotyczace procedury] Powstaje pytanie, czy oparty na 8§ 7 ust. 1 zdanie
pierwsze HWG zakaz bedacej przedmiotem sporu reklamy loterii promocyjnej
w ramach dystrybucji produktow leczniczych wydawanych na recepte jest zgodny
z celami  dyrektywy 2001/83/WE  w sprawie  wspolnotowego  kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz z art. 86-90
tej dyrektywy, w szczeg6lnosci z art. 87 ust. 3.

I. Zdaniem tutejszej izby sad apelacyjny stusznie zaprzeczyt istnieniu roszczenia
0 zaniechanie, ktore mialoby wynika¢ z naruszenia § 11 ust. 1 zdanie pierwsze
pkt 13 HWG. [nastepuje wyjasnienie]

[.]
[..][Or. 6][...]
[.]

Il. Bez odpowiedzi na pytanie prejudycjalnesnieidjesty, mozliwe dokonanie
rozstrzygajacej oceny, czy powddce przystuguje przeciwko pozwanej roszczenie
0 zaniechanie z powodu naruszenia § 7 0st. 1'zdanie pierwsze HWG.

1. Zgodnie z 8 7 ust. 1 zdanie piepwsze czesc pierwisza HWG nie wolno oferowac,
zapowiada¢ lub przyznawacl® korzysci materialnych iinnych prezentéw
reklamowych (towaréw lublustug) aniyprzyjmowac jako cztonka fachowych
kregow, chyba ze ma zastosowanie,jeden Zwyjatkdw uregulowanych ustawowo
w 8 7 ust. 1 zdanie pierwsze czgscdruga HWG. Korzysci materialne lub prezenty
reklamowe 0 niewielkiejwartosci (8% ust. 1 zdanie pierwsze cze$¢ druga pkt 1
HWG) lub ktore sg przyznawaneyw okreslonej lub wyliczanej w okreslony sposob
kwocie pienigznej [8,7%usty 1 zdanie pierwsze cz¢s¢ druga pkt2 a) HWG] sg
wylaczoney Z'zakazu, okreslonego® w 8 7 ust. 1 zdanie pierwsze czes¢ pierwsza
HWG. dednakze, w przypadku obu wyjatkow korzysci materialne lub inne
prezenty reklamowe,dotyczace produktow leczniczych pozostaja niedopuszczalne,
jezeli sanonewprzyziawane niezgodnie z przepisami dotyczacymi nagrod
ebowiazujacymina mocy Arzneimittelgesetz (ustawy o produktach leczniczych).
Zasadniezy zakaz *prezentow reklamowych uregulowany w87 ust. 1 zdanie
pierwsze, HWG ma poprzez znaczne ograniczenie takiej reklamy wartosciowe;j
w dziedzinie srodkéw leczniczych przeciwdziataé potencjalnemu ryzyku, ze na
decyzje,konsumenta o tym, czy i ewentualnie jakie srodki lecznicze zastosowac,
bedzie W sposob nicobiektywny wptywac perspektywa prezentow reklamowych.

[.].

2. Sad apelacyjny zgodnie z prawem przyjal, ze 8 7 ust. 1 zdanie pierwsze HWG
znajduje tu zastosowanie. [nastepuje wyjasnienie] [...] [Or. 7] [...]

3. Sad apelacyjny stusznie przyjat, ze przedmiotowa reklama pozwanej oferujaca
mozliwo$¢ wzigcia udzialu w loterii promocyjnej po przedtozeniu recepty jest
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zwigzana z produktem, azatem przepisy Heilmittelwerbegesetz majg do niej
zasadniczo zastosowanie.

a) Nie kazda reklama produktéw leczniczych w rozumieniu § 1 ust. 1 pkt 1 HWG
podlega przepisom Heilmittelwerbegesetz. W zakres stosowania tej ustawy
wchodzi jedynie reklama zwigzana z produktem (reklama produktowa
i sprzedazowa), a nie ogoélna reklama firmy (reklama przedsi¢biorstwa i reklama
wizerunkowa), ktéra w sposob ogolny promuje wizerunek i efektywnosé
przedsigbiorstwa bez odniesienia do konkretnych produktow leczniczych.
Odpowiedz na decydujace dla zastosowania Heilmittelwerbegesetz pytanie, czy
oceniana reklama jest reklamg sprzedazowa czy reklamg firmy, zalezy, W,gtownej
mierze od tego, czy ogolny wyglad reklamy skupia si¢ na prezentacji
przedsigbiorstwa czy tez na promocji okreslonych lub przynajmniej ‘dajacych sie
zindywidualizowa¢ produktow [...]. Reklama catej gamy towarow oferowanyeh
waptece moze by¢é roéwniez zwigzana z produktem, [...]. Nie " ma
przekonywajacego powodu, aby akceptowacé zachete Wipostaci, [Or. 8] reklamy
wartosciowej, ktorg ustawodawca uwaza za zasadniczoyniepozadang W przypadku
reklamy $rodkoéw leczniczych, akurat wtedy, gdysta formarreklamy jest stosowana
W odniesieniu do szczegolnie duzej liczby srodkow leczniczyeh. [...]

b) Przepisy dyrektywy 2001/83/WE nie, stoja ma przeszkodzie zalozeniu, ze
przepisy Heilmittelwerbegesetz ddotyczacey reklamyy’ produktow leczniczych
obejmuja rowniez reklame calego asottymentu tewaréw w aptece.

aa) Przepisy Heilmittelwerbegesetzhdotyezace reklamy produktow leczniczych
nalezy interpretowaé W Swietley, przepisows dyrektywy 2001/83/WE zgodnie
z prawem Unii. Dzigkintej dyfektywie reklama produktéw leczniczych zostata
W petni zharmonizewanay(wyrok Trybumatu z dnia 8 listopada 2007 r. — C-374/05,
Zb.Orz. 2007, 1¢9517'= GRUR, 20084 267 pkt 20-39 — Gintec [...]).

bb) Z przépiséw dyzektywy 2,2001/83/WE dotyczacych reklamy (tytuty VIII
I Vllla, at. 86-100) niewynika, ze obejmuja one jedynie reklame poszczegdlnych
produktéw leczniczyeh.

(1), Zgodniey, z'przepisem art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE ,reklama
produktéw leczniczych” obejmuje dowolng forme obwoznej informacji,
dziatalnosciwagitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na zachgcanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.
Zgodniegz art. 86 ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy 2001/83/WE pojecie ,,reklamy
produktow leczniczych” obejmuje W szczegdlnosci bgdaca przedmiotem sporu
reklame produktow leczniczych adresowang do ogdtu spoteczenstwa. Jak wynika
z brzmienia tego przepisu, aw szczegdlnosci ze stow ,,dowoln[a] form[a]”,
pojecie reklamy produktéw leczniczych okreslone przez prawodawce Unii jest
bardzo szerokie (wyrok Trybunatu [Or.9] z dnia 5 maja 2011r. — C-316/09,
Zb.Orz. 2011, 1-3249 = GRUR 2011, 1160 pkt 29 — MSD Sharp & Dohme).
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(2) Dyrektywa 2001/83/WE zawiera w art. 88 ust. 1-4 uregulowania dotyczace
adresowanej do ogotu spoteczenstwa reklamy catych grup produktow leczniczych.
Okoliczno$¢, ze dyrektywa 2001/83/WE obejmuje jedynie adresowang do ogédtu
spoteczenstwa reklamg poszczegdlnych produktow leczniczych, nie wynika ze
sformutowan art. 89 190 dyrektywy 2001/83/WE, ktére mowig 0 ,reklamie
produktu leczniczego adresowanej do ogotu spoleczenstwa”, poniewaz okreslaja
one jedynie, jakie szczegotowe informacje musza by¢é podane w reklamie
konkretnego produktu leczniczego w odniesieniu do tego produktu i jakie
informacje sa niedozwolone. W pozostatych przepisach — art. 86 ust. 1 iart. 88
ust. 1-3 dyrektywy 2001/83/WE — jest mowa o ,,reklamie produktéw le¢zniczych”
i ,reklamie produktéw leczniczych adresowanej do ogétu gSpoteczenstwa”.
W zwigzku z tym dyrektywa obejmuje réwniez reklame produktow, leczniczych
W ogdlnosci, anie tylko reklame¢ odnoszaca si¢ do konkretnychiproduktow
leczniczych [...].

c) Zatem reklama, o ktorej mowa, zawiera niezbgdne ‘odniesienie,do produktu.
W przypadku przyrzeczonej korzysci w postaci ‘udziatuw loterii promocyjnej
pozwanej nie chodzi ani o promocj¢ ushig™prowadzoncjyprzez nig apteki
wysytkowej, ani 0 korzy$¢ materialng ‘Oferowanas, z mnych, zwigzanych
zZ przedsigbiorstwem powodow. W przypadku, konkretnegd aktu naruszenia,
o ktorym mowa w pozwie, udziat w loterii ‘promocyjnej jest uzalezniony od
przestania recepty. W zwigzkudZtym reklama odnosi si¢ do produktow
leczniczych dostepnych na recepte, ktére moga zostaé wydawane wytgcznie na jej
podstawie, azatem juz zegamego tcgo wzgledu jest reklamg powigzang
z produktem.

4. Sad apelacyjny stuszniewprzyjaly, ze W spornej sprawie mozliwos¢ udzialu
w loterii promocyjnej oferowana przez pozwanag stanowi prezent reklamowy
w rozumieniu 8% ust. kzdanieypierwsze HWG. [Or. 10] [nastepuje wyjasnienie]

[..]
[...]

5nSad\apelacyjny, zgodnie z prawem zatozyl, ze nie wystepuje zaden z wyjatkow
uregulowanych, w87 ust. 1 zdanie pierwsze czes¢ druga HWG. [Or. 11]
[nastepuje wyjasnienie]

[.]
[.]

6. Dyskusyjne jest jednak, czy reklama pozwanej wptywa na jej klientdw
w sposéb nieobiektywny. [Or. 12]

a) Sad apelacyjny przyjat, ze oferowanie mozliwosci udziatu w loterii
promocyjnej w przypadku realizacji recepty uzasadnia potencjalne ryzyko
nieobiektywnego oddzialywania na adresata reklamy. Nie mozna wykluczy¢, ze
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pacjent, ktory potrzebuje produktu leczniczego wydawanego na recepte i otrzymat
od swojego lekarza niezb¢dng w tym celu recepte, zdecyduje si¢ na realizacjg
recepty w aptece wysylkowej pozwanej, nie biorgc pod uwage, ze nabycie
produktu leczniczego w aptece stacjonarnej bardziej odpowiada jego osobistym
potrzebom. Apteki wysytkowe moga udziela¢ porad tylko telefonicznie ina
wyrazne zapytanie. Dla klienta moze by¢ wazne, aby przy realizacji recepty
otrzyma¢ porade roéwniez ibez zwrocenia si¢ z odpowiednim zapytaniem, na
przyktad w odniesieniu do interakcji z innymi lekami. Farmaceuta jest osoba
kompetentng w tym zakresie. Wybor, ktorego klient dokonuje na rzecz apteki
stacjonarnej lub wysytkowej, jest zatem istotny dla jego zdrowia. Bedaca
przedmiotem sporu reklama loterii promocyjnej ma na ten wybafinieebiektywny

wplyw.

b) Okolicznos¢, ze udziat w loterii promocyjnej wiaze si¢ z korzyscia finansowa,
sama w sobie nie uzasadnia zakazania pozwanej zakwestionowanej reklamy ze
wzgledu na nieobiektywny wptyw na potencjalnychklientow.

aa) Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, w swoim, orzeczeniu ,,Deutsche
Parkinson Vereinigung” (wyrok zdnia 19pazdziernmka 2016r. — C-148/15,
GRUR 2016, 1312 [...]) przyjat co prawdayze tradycyjnevapteki sa co do zasady
w lepszej pozycji niz apteki wysytkowe, jesli “ehodzi\o udzielanie pacjentom
indywidualnych porad przez pracownikows apteki“igzapewnienie zaopatrzenia
w produkty lecznicze w nagtym, przypadku oraz zewapteki wysytkowe nie moga
Z uwagi na swa ograniczong @ferteyustugowa zastgpi¢ we wiasciwy sposob takich
ustug. Jednakze Trybunab uznat, Wazwigzku ztym, ze [Or.13] konkurencja
cenowa moze dla _takich aptek™majacych siedzibe W innym panstwie
cztonkowskim stanowi€wazni€jszy ezynnik konkurencyjny niz dla tradycyjnych
aptek stacjonarnyeh, w Niemczech, poniewaz czynnik ten warunkuje mozliwosc¢
bezposredniego™, dostepu , zagranicznych aptek wysylkowych do rynku
niemieckiego, i zachowaniayna nim konkurencyjnosci (wyrok Trybunatu, GRUR
2016, 1312 pkt24 % Deutsche Parkinson Vereinigung). W zwigzku ztym
Trybunat“Sprawiedliwosci Unii Europejskiej orzekt, ze przewidziane w prawie
niemieckim \ustalenie,gednolitych cen sprzedazy wydawanych na recepte
produktow leczniczych stanowi $rodek 0 skutku rownowaznym z ograniczeniem
tloSeiowym Wyprzywozie w rozumieniu art. 34 TFUE, poniewaz dotyka aptek
z,siedZibaww innym panstwie cztonkowskim niz Republika Federalna Niemiec
W wickszym stopniu niz apteki, ktore maja swoja siedzibe na terytorium Niemiec,
co moze W wickszym stopniu utrudnia¢ dostep do rynku produktom pochodzacym
z innych” panstw cztonkowskich niz produktom krajowym (wyrok Trybunatu,
GRUR 2016, 1312 pkt 26 i nast. — Deutsche Parkinson Vereinigung). Trybunat
przyjat rowniez, ze niemieckie prawo dotyczace cen produktow leczniczych, ktore
przewiduje ustalanie jednolitych cen sprzedazy przez apteki wydawanych na
recepte produktow leczniczych stosowanych u ludzi, nie moze by¢ uzasadnione
celami ochrony zdrowia i zycia ludzi w rozumieniu art. 36 TFUE, gdyz prawo to
nie jest odpowiednie dla osiggnigcia zamierzonych celow (wyrok Trybunatu,
GRUR 2016, 1312 pkt 46 — Deutsche Parkinson Vereinigung).



33

34

35

36

WNIOSEK O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM Z DNIA 20.2.2020 R. — SPRAWA C-190/20

bb) Z rozwazan Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej przedstawionych
w wyroku ,,Deutsche Parkinson Vereinigung” wynika, ze aptekom wysytkowym
majacym siedzibe W innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej nie
mozna co do zasady odmowi¢ mozliwosci rekompensowania — pPOprzez
konkurencje cenowa z aptekami stacjonarnymi w danym panstwie cztonkowskim
— ograniczenia ich oferty ustugowej ze wzgledu na brak mozliwosci udzielania
pacjentom indywidualnych porad na miejscu. O taka konkurencje¢ cenowa chodzi
w niniejszej sprawie. [Or. 14]

(1) Prawda jest, ze ze wzgledu na prawne warunki ramowe dotyczace d@starczania
produktéw leczniczych wydawanych na recepte — niezaleznie odzwigzania ceng,
ktore nadal istnieje dla tej grupy produktow leczniczych — w Niemczech pie ma
konkurencji  cenowej o klientow pomiedzy aptekami = poréwnywalnej
z konkurencja w przypadku innego rodzaju produktow. W:iNiemczegh istnieje
ogblny obowigzek posiadania ubezpieczenia zdrowotnegozgodnie z §5¢ust. 1
SGB V (Sozialgesetzbuch Funftes Buch — kodeksu ubezpicezeny, spotecznych,
piata ksiega). Kazdy musi by¢ objety albo ubezpieczeniem \przewidzianym
ustawa, albo ubezpieczeniem prywatnym: ®Konsckwencja, tego ogdlnego
obowigzku ubezpieczenia jest to, ze gdy produkt™eczniczy jest przepisywany
przez lekarza, to nie pacjent ponosi zasadniczoykosztyajegednabycia, lecz zaktad
ubezpieczen zdrowotnych, w ktorym “\pacjenty, jest'\ ubezpieczony. Osoby
korzystajace z ubezpieczen przéwidzianyeh “ustawg muszg przy habyciu
produktéw leczniczych wydawanych na recepteiponiesc jedynie optate dodatkowa
za kazde opakowanie produkiowsleczniczych, ktora jest okreslana przez sad
apelacyjny jako ,optatadza recepte®, iktérej wysokos¢ wynosi maksymalnie
10 EUR, a minimalnie,5 EUR (8§ 61 zdanie pierwsze SGB V).

(2) Wystepujaca przy sptzedazy, produktow leczniczych wydawanych na recepte
konkurencja o klientow, wiNiemczech nie jest zwykle prowadzona przez apteki
wysytkowe majaceysicdzibg W innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
za pomocg mizszych cen produktoéw leczniczych, niz ceny stosowane przez apteki
niemieckie, ‘lecz ‘poprzez reklame oferujaca korzysci finansowe dla klientow.
Korzyscinte majg zacheci€ klientow w Niemczech do realizacji recept nie w aptece
stacjonarnejy, leez Wwyzagranicznej aptece wysyltkowej. Oferuje si¢ na przyktad
premich, W wysokesci potowy ustawowej doplaty dla 0sOb posiadajacych
ubezpileczenie zdrowotne przewidziane ustawa [...], premi¢ za pierwsze
zamOwienie [...], premi¢ uzalezniona od ceny produktu leczniczego, ktorej
wysokes¢ jest ograniczona [Or. 15] do kwoty 15 EUR [...], premi¢ pieni¢zng
w wysokosci 15 EUR jako zwrot kosztow za wspotprace w zakresie zapewnienia
jakosci [...], wynagrodzenie za wspotprace klienta w zakresie kontroli produktu
leczniczego [...] lub premie za pozyskanie nowego klienta [...].

(3) Z taka sytuacja mamy rowniez do czynienia W niniejszej sprawie. Pozwana nie
reklamuje pacjentom w Niemczech nizszych cen produktow leczniczych, niz ceny
stosowane w aptekach niemieckich, lecz reklamuje si¢, przyznajac pacjentom inng
korzys¢ finansow3.
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c) Powstaje jednak pytanie, czy ograniczenia w zakresie reklamy przewidziane
w87 ust.1 zdanie pierwsze HWG i dotyczace reklamy oferujacej korzysci
finansowe sa w niniejszej sprawie uzasadnione celami dyrektywy 2001/83/WE
I jej art. 86-90, w szczegdlnosci art. 87 ust. 3. Do ustalenia tego zmierza pytanie
prejudycjalne. Zdaniem tutejszej izby wiele przemawia za tym, ze reklamg,
W ktoérej szanse na wygrang zalezg od przypadku przy sprzedazy produktow
leczniczych wydawanych na recepte, nalezy uzna¢ za wywierajacg nieobiektywny
wplyw na potencjalnych klientow pozwanej, do ktorych jest skierowana, i z tego
powodu nalezy jej zakazac.

aa) Nie mozna przyja¢, ze zakaz reklamy oferujacej korzysei, finansowe
w odniesieniu  do produktow leczniczych wydawanych ‘ma “recepte jest
uzasadniony na podstawie samego art. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/\WE,
ktory — zgodnie z motywem 44 tej dyrektywy —_ zobowigzuje, panstwa
cztonkowskie do zakazania adresowanej do ogohl spoleczenstwa reklamy
produktow leczniczych dostepnych jedynie na recepte. [Or. 16]

Nawet jesli reklama adresowana do ogdtu spoleczenstway ktorej celem — tak jak
W niniejszej sprawie — jest zasadniczo promowanie sprzedazy produktow
leczniczych wydawanych na recepte popfzez,przyznawaniekorzysci finansowych,
jest reklamag produktow leczniczych “adresowana de ogotu spoleczenstwa
w rozumieniu art. 86 ust. 1 tiret piérwsze, to‘zdaniemgtutejszej izby nie stanowi
ona zasadniczo zakazanej adresowanej don, ogétu spoteczenstwa reklamy
produktow leczniczych na recepte, W rozumieniusart. 88 ust. 1 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 88 ust. 1 dyrektywya2001/83/WE ma w celu ochrony zdrowia zapobiegaé
sytuacji, w ktorej feklama skierowana do ogotu spoteczenstwa zachgca pacjentow
do zwracania ssi¢ “de, swojegonlékarza o przepisanie produktu leczniczego
wydawanege, na “receptey, Natomiast celem reklamy cenowej lub reklamy
oferujacej inneykorzysci finansowe za produkty lecznicze wydawane na recepte
jest zachecenie pacjenta do» wyboru konkretnej apteki przy nabyciu produktu
leczniczegonktory juz zostal mu przepisany. Reklama cenowa przy dystrybucji
produktéwleczniczych wydawanych na recepte stanowi cze$¢ konkurencji i nie
jestobjeta art 88 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

bb), Jednakzesmozliwe jest, ze reklama adresowana do ogotu spoleczenstwa,
dotyezaca mozliwosci udzialu w loterii promocyjnej, stosowana w ramach
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych na receptg jest sprzeczna z celami
dyrektywy 2001/83/WE oraz uregulowaniami zawartymi w jej art. 86-90,
W szczegoblnosci art. 87 ust. 3.

(1) Dyrektywa 2001/83/WE zakazuje w swoim art. 94 ust. 1 promocji produktow
leczniczych wobec o0s6b uprawnionych do ich przepisywania poprzez upominki
oraz korzysci pieni¢zne lub $wiadczenia w naturze. Zgodnie z tym przepisem
zakazane jest dostarczanie, oferowanie lub obiecywanie takim osobom
jakichkolwiek upominkéw, korzysci pienieznych lub §wiadczen w naturze, chyba
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ze sg niedrogie | wiazg si¢ z praktyka medyczng lub farmaceutyczng. Dyrektywa
[Or. 17] 2001/83/WE nie zawiera analogicznej regulacji w stosunku do reklamy
produktow leczniczych adresowanej do ogétu spoteczenstwa. Zgodnie z art. 87
ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE reklama produktow leczniczych ma zachecaé¢ do
racjonalnego stosowania produktu leczniczego poprzez przedstawianie go
w sposéb obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wlasciwosci oraz nie moze ona
wprowadza¢ w biagd. Dyrektywa 2001/83/WE nie zawiera jednak przepisow
dotyczacych reklamy produktow leczniczych, ktora oferuje mozliwo$¢ udziatu
w losowaniu nagrod.

(2) Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej uznal, ze reklamayadresowana do
ogotu spoteczenstwa w postaci losowania nagrod za produkt le€zniezy nabywany
bez recepty jest trudna do zaakceptowania ze wzgledu na to, ‘ze zgodnie
z motywem 45 jart. 87 wust.3 dyrektywy 2001/83/WE, istniejel potrzeba
przeciwdziatania  reklamie  stanowigcej naduzycie W lub,  niewlaSciwie
przygotowanej, ktdra moze mie¢ niekorzystny wptyw na zdrowie /publiczne
(wyrok Trybunalu, GRUR 2008, 267 pkt55 "= Gintee). Reklama produktu
leczniczego w postaci losowania nagrod "wzachgcam, do, nieracjonalnego
I nadmiernego stosowania tego produktu leczniczegoy,jezeli jest on przedstawiany
jako nagroda lub prezent, odwodzac dymysamym konsumenta od dokonania
obiektywnej oceny konieczno$ci jego zazywania (wyrok Trybunatu, GRUR 2008,
267 pkt 56 — Gintec).

(3) Na podstawie orzeczemia Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
,Gintec” nie mozna odpewicdzie¢ W.SPOSGb niepozostawiajacy watpliwosci na
pytanie, czy zakaz bedacej przedmiotem sporu reklamy loterii promocyjnej jest
zgodny z dyrektywa 2001/83/WE, peniewaz tamto orzeczenie zostalo oparte na
innym stanie faktyeznym. W niniejszejssprawie nie jest reklamowany konkretny,
swobodnie zbywalny “produkt, leezhiczy. Reklama odnosi si¢ raczej do ogodhu
produktow <leczniezych “wydawanych na recepte. Motyw 45 dyrektywy
2001/83/WE, na ktorym “eparh si¢ Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
przy dokenywaniu, wyktadni, odnosi si¢ jedynie do adresowanej do ogodtu
spoteczenstwanteklamy.produktow leczniczych, ktore moga by¢ nabywane bez
recepty od lekarza."Ronadto, w przeciwienstwie do sprawy ,,Gintec”, wygrang nie
jestasam_produkt leczniczy, lecz rower elektryczny i elektryczne szczoteczki do
zebownZgodnie z [Or. 18] ustaleniami sadu apelacyjnego nie ma powodu, aby
W niniejszej sprawie obawiac sig, ze bedzie to zachecato do nieracjonalnego badz
nadmiernego stosowania produktow leczniczych.

cc) Zgodnie z ustaleniami sadu apelacyjnego pacjenci, ktorym przepisano produkt
leczniczy wydawany na receptg, sa jednak zachecani przez przedmiotowg reklame
loterii promocyjnej do rezygnacji ze spontanicznych i kompleksowych porad
w aptece stacjonarnej ktére obiektywnie leza wich interesie. Jezeli lekarz
przepisat produkt leczniczy, nalezy co prawda przyjac, ze udzielit on pacjentowi
porady w odniesieniu do tego produktu oraz ze poinformowat go W szczegdlnosci
0 ryzykach i dziataniach ubocznych przepisanego produktu leczniczego. Nie
oznacza to jednak, ze Kkolejna spontaniczna porada ze strony farmaceuty jest
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w kazdym przypadku zbgdna. Zgodnie z § 20 ust. 2 ApoBetrO (rozporzadzenia
0 prowadzeniu aptek) farmaceuta powinien przy wydawaniu pacjentowi
produktow leczniczych ustali¢ w drodze zapytania, w jakim zakresie pacjent moze
ewentualnie potrzebowaé¢ dalszych informacji iporad oraz zaoferowac
odpowiednig porade. Rezygnacja z takiej oferty porady [Or.19] moze byc,
obiektywnie rzecz biorgc, nierozsagdna w przypadku pacjenta, ktoremu przepisano
produkt leczniczy wydawany na recepte, jesli po uzyskaniu porady od lekarza
wystawiajgcego recepte pacjent nadal ma pytania co do niektorych kwestii.
Zdaniem tutejszej izby decyzja pacjenta o nabyciu produktu Jeczniczego
wydawanego na recepte¢ W krajowej lub zagranicznej aptece wysytkowej zamiast
w aptece stacjonarnej, ktora moze udzieli¢ mu obiektywnie potrzebrej, porady,
powinna by¢ oparta na obiektywnych przestankach inie powinnyismicé na nig
wptywu przypadkowe bodzce.

[.]
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