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LATVIJAS REPUBLIKASSATVERSMES TIESA (TRYBUNAL
KONSTYTUCYJNY REPUBLIKI LOTEWSKIEJ)

[...] [Dane sadu‘edsyiajgcecgo]
ROSTANOWIENIE
WPRZEDMIOGIE SKIEROWANIA PYTAN PREJUDYCJALNYCH
DO TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI UNII EUROPEJSKIEJ
[...] [sygnatura akt]
Ryga, dnia 6 pazdziernika 2020 r.
Satversmes tiesa (trybunat konstytucyjny), [...] [sktad sadu odsytajacego]

po rozpatrzeniu podczas przestuchania przygotowawczego akt sprawy
,»W przedmiocie zgodnos$ci z ust. 18.12 Ministru kabineta 2011. gada 17. maija
noteikumi Nr. 378 »Zalu reklamésanas kartiba un kartiba, kada zalu razotajs ir
tiesigs nodot arstiem bezmaksas zalu paraugus« (dekretu nr 378 Rady Ministrow
zdnia 17 maja 2011r. [w sprawie] ,,zasad dotyczacych reklamy produktow
leczniczych oraz oferowania lekarzom bezptatnych probek produktow leczniczych



WNIOSEK O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM Z DNIA 6.10.2020 R. — SPRAWA C-530/20

przez producenta produktéw leczniczych”), z art. 100 i 105 Latvijas Republikas
Satversme (konstytucji Republiki FLotewskiej) oraz z art. 288 akapit trzeci
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej” [...],

stwierdza co nast¢puje:
I. Istotne okolicznos$ci faktyczne i prawne w postepowaniu glownym

W dniu 8 stycznia 2020 r., sprawa [...] zostala wniesiona do Satversmes tiesa
(trybunalu konstytucyjnego) na mocy skargi konstytucyjnej ztozonejyprzez SIA
EUROAPTIEKA (zwang dalej ,,skarzacg™). [...] [zagadnienia proceduralne]

[...] [zagadnienia proceduralne]

Ustep 18.12 dekretu nr 378 Rady Ministrow z dnia l#mmaja,2011 r. ‘W sprawie
»zasad dotyczacych reklamy produktéw leczniczych oraz oferowania, lekarzom
bezptatnych probek produktow leczniczych przez “producentanproduktow
leczniczych” (zwanego dalej ,dekretem nr378”) “stanowi: |4,Zabrania si¢
umieszczania W reklamie produktu leczniczego “adresowanej do ogotu
spoteczenstwa informacji zachgcajacych do zakupu®,produktu leczniczego,
uzasadniajgcych potrzebg zakupu produktu leczniczegoyjegd cena, oglaszajacych
specjalng wyprzedaz lub wskazujaeych, Ze, produkt, leczniczy jest sprzedawany
w pakiecie z innymi produktamidleczniczymi, (Watym po obnizonej cenie) lub
wyrobami” (zwany dalej ,,zaskarzenymiprzepisem”).

Skarzaca uwaza, ze zaskarzony\przepis jestniezgodny z art. 100 i 105 konstytucji
Republiki Lotewskiejg(zwanej dalej ,.komstytucja”) oraz z art. 288 akapit trzeci
Traktatu o funkcjonowaniu Unit Europejskiej.

Skarzaca jest spotka, z,ogtaniczong odpowiedzialnoscig z siedziba na Lotwie,
ktora prowadzi dziatalno$é, farmaceutyczng inalezy do grupy spotek bedacej
jedng z najwigkszych, sieci® aptek i przedsiebiorstw handlu detalicznego
produktami leczniezymi'na fotwie. Chociaz gtownym przedmiotem dziatalnos$ci
apteki jest, dystrybucjasproduktow leczniczych i opieka farmaceutyczna, na mocy
art. 33 Farmacijas likums (ustawy — Prawo farmaceutyczne) apteki sa rowniez
uprawnione do “dystrybucji innych rodzajow produktéw, takich jak te
pizeznagzone do pielegnacji ciala.

W marcu 2016 r. skarzaca oglosita na swojej stronie internetowej I w Swoim
miesigczniku promocje, oferujagc obnizke ceny zakupu dowolnego produktu
leczniczego 0 15% przy zakupie co najmniej trzech produktéw. Decyzja z dnia
1 kwietnia 2016 r. Veselibas inspekcijas Zalu kontroles nodala (wydziat kontroli
ds. produktow leczniczych inspekcji zdrowia) zakazal skarzacej, na mocy
zaskarzonego przepisu, rozpowszechniania reklamy zwigzanej ztg promocja.
W zwigzku z tym, zaskarzony przepis rzekomo ogranicza prawo skarzacej do
wolnosci stowa, zapisane w art. 100 konstytucji oraz jej prawo wilasnosci zawarte
w art. 105 konstytucji.
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Zdaniem skarzacej, zakaz ustanowiony W zaskarzonym przepisie nie dotyczy
jedynie reklamy konkretnego produktu leczniczego, lecz reklamy produktow
leczniczych w ogole. W ocenie skarzacej zaskarzony przepis ogranicza prawo
skarzacej do reklamy adresowanej do ogodtu spoteczenstwa w celu promowania
oraz budowania $wiadomosci jej marki. Ponadto przepis ten zakazuje skarzacej
informowania konsumentdw o0 umownych warunkach sprzedazy towarow
oferowanych im w aptekach jej marki. W zwigzku z tym, zdaniem skarzacej,
zakaz ustanowiony w zaskarzonym przepisie ograniczyt liczbg zwyktych klientow
jej aptek. Klientow nalezy za$ uzna¢ za wtasno§¢ w rozumieniu art. 1 protokotu
nrl do europejskiej Konwencji 0 ochronie praw cztowieka i podstawowych
wolnosci.

[Zdaniem skarzacej] z istoty i celu calej ustawy — Prawo farmaceutyezne mezna
wywnioskowac, ze ustawodawca nie upowaznit Rady Ministréw do ustanawiania
przepisdw o tresci takiej jak zaskarzony przepis. W tym, wzgledzie malezy
uwzgledni¢ przepisy prawa Unii, w szczeg6élnesci “dyrektywen, 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1Rady zdnia 6'listopada, 2001 r. —w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leezniczych stosowanych
U ludzi (zwang dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE?).

Przepisy dyrektywy 2001/83/WE dotyczg reklamy, W zakresie promocji
okreslonych produktow leczniczych w rozumieniu, artaddpkt 2 tej dyrektywy, a nie
jakiejkolwiek reklamy odnoszgcej sic do sektora, farmaceutycznego lub do
produktow leczniczych w egodle.\Zdaniem skarzacej dyrektywa 2001/83/WE
przewiduje pelng harmonizacjenW'zakresie reklamy produktow leczniczych,
a panstwa cztonkowskie nie sg upowaznione ‘do naktadania w swoich przepisach
bardziej restrykcyjnych ' wymoegéw dotyczacych reklamy produktéw leczniczych
niz wymogi przewidziane, Witej dyrektywie. Zaskarzonym przepisem Rada
Ministrow rozszerzylas liste ‘zakazanych sposobow reklamy zawarta w art. 90
dyrektywy 2001/83/WE. “Zaskarzony przepis jest zatem niezgodny z art. 288
akapit trzeci Traktatu'e funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Organ»ktory,przyjal zaskarzony akt — Rada Ministrow — uwaza, ze przepis
ten jest zgodny,z-art. 100 i 105 konstytucji oraz z art. 288 akapit trzeci Traktatu
o0 funkejonowanitnUnii Europejskiej.

Twierdziy, zevzaskarzony przepis zostal wprowadzony do dekretu nr 378 na mocy
art. Syust, 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne i zgodnie z wymogami dyrektywy
2001/83/WE.

[Jej zdaniem] okoliczno$¢, ze zaskarzony przepis naklada bardziej restrykcyjne
wymogi W zakresie reklamy produktow leczniczych, nie oznacza, ze nie
uszanowano zakresu kompetencji przyznanego Radzie Ministrow. To, czy
wymogi okreslone W zaskarzonym przepisie sg zgodne z kompetencjami
przyznanymi przez ustawodawce, nalezy ocenia¢ bezposrednio W $wietle
wymogow dyrektywy 2001/83/WE icelu wyznaczonego w odniesieniu do
zaopatrzenia ludnosci  w produkty lecznicze. Zakaz reklamy produktow
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leczniczych adresowanej do ogotu spoteczenstwa jest uzasadniony ochrong
zdrowia publicznego przed ryzykiem nadmiernej i nieuzasadnionej reklamy.
Wynika to z motywu 45 dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z ktérym reklama
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ wydawane bez recepty, moze byc¢
dozwolona w drodze wyjatku, ale tylko przy zachowaniu okreslonych prawem
kryteriow. Natomiast produkty lecznicze wydawane na recepte nie sg objete takim
wyjatkiem od zakazu reklamy, a zatem ta kategoria produktow leczniczych jest
objeta bezwzglednym zakazem reklamy. Pojecie reklamy produktow leczniczych
stosowane w dyrektywie 2001/83/WE jest szerokie. Zgodnie z art. 87 ust. 3 tej
dyrektywy niedozwolona jest reklama promujgca nieracjonalpe Stosowanie
produktu leczniczego, ktéra to reklama odnosi si¢ nie tylko dofnicracjonalnego
stosowania danego produktu, lecz takze do stosowania jakiegokolwiek preduktu
leczniczego. Zaskarzony przepis zostal zatem przyjety wiramach ‘kompetencji
przyznanych Radzie Ministrow i z poszanowaniem przepisow Unii Eurapejskiej.

[Rada Ministrow podkresla, ze] wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia,
produkty lecznicze dostgpne bez recepty sa powszechmicistosowane na Lotwie.
Zaskarzony przepis zostal przyjety w c€lim, ograniczenia_ nieracjonalnego
stosowania produktéw leczniczych bez recepty, atymysamym w celu ochrony
zdrowia publicznego. Zdaniem Rady “Ministrow \promowanie stosowania
produktow leczniczych dostgpnych bez reeepty na‘podstawie ich ceny (za pomoca
rabatow) nie jest racjonalne i nie do przyjeciaz prawnego punktu widzenia.

1. Rrawoilotewskie
Artykut 100 konstytucji Stanowi:

»Kazdy ma prawo do\wolnosci wypowiedzi, wtym prawo do swobodnego
uzyskiwania, przechowywania hprzeékazywania informacji oraz do wyrazania
pogladow. Cenzura jest zabroniona™.

Artykut €05 konstytucjiywskazuje:

»Kazdy ma praweo do Wiasnosci. Rzeczy stanowigce przedmiot prawa wiasnos$ci
nic moga by¢ “uzywane W SposOb sprzeczny z interesem publicznym. Prawo
wlasnoSei moze by€ ograniczone wylacznie ustawg. Przymusowe wywlaszczenie
ze, wzgledow <uzytecznosci publicznej jest dozwolone tylko w wyjatkowych
przypadkach, na podstawie konkretnej ustawy iwzamian za godziwa
rekompensate”.

W dniu 10 kwietnia 1997 r. Saeima (parlament, L.otwa) uchwalit ustawe — Prawo
farmaceutyczne. Ustawa ta weszta W zycie w dniu 8 maja 1997 r. Artykut 5 ust. 5
ustawy — Prawo farmaceutyczne stanowi: ,,Rada Ministrow okresla zasady
reklamy produktow leczniczych”.

W dniu 20 grudnia 1999 r. Parlament przyjat Reklamas likums (ustawe
o0 reklamie). Ustawa ta weszta w zycie w dniu 24 stycznia 2000 r. Artykut 7 ust. 1
ustawy o reklamie stanowi: ,,Dodatkowe wymogi W dziedzinie reklamy moga by¢
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ustanowione w innych ustawach”. Ust¢p 2 tego artykulu stanowi: ,,Rada
Ministréw okresla dodatkowe wymogi co do tresci, formy Ilub sposobu
rozpowszechniania (wtym warunkow rozpowszechniania reklamy w r6znych
mediach) reklamy dotyczacej okreslonych towardw, grup towardw lub ustug”.

W dniu 17 maja 2011 r. Rada Ministrow przyjeta, na podstawie art. 5 i 56 ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz art. 7 ustawy o reklamie, dekret nr 378 Rady
Ministrow, [w sprawie] ,,zasad dotyczacych reklamy produktdéw leczniczych oraz
oferowania lekarzom bezptatnych probek produktéw leczniczych przez
producenta produktéw leczniczych”. Dekret nr378 wszedt w zyeie w dniu
21 maja 2011 r. Ustep 18.12 dekretu nr 378 stanowi: ,,Zabrania si¢ Umieszczania
w reklamie produktu leczniczego adresowanej do ogotu spoteczenstwa informacji
zachecajacych do zakupu produktu leczniczego, uzasadniajaeych potrzebe zakupu
produktu leczniczego jego ceng, oglaszajacych specjalng wyprzedaz Iub
wskazujacych, ze produkt leczniczy jest sprzedawany ‘W pakiecie “zdnnymi
produktami leczniczymi (w tym po obnizonej cenie)lub wyrobami™

I11. Prawo Unii Europejskiej

Artykut 288 akapit trzeci Traktatu o funkejonowaniu“Unii, Europejskiej stanowi:
»Dyrektywa wigze kazde panstwo cztonkowskie, do'ktorego jest kierowana,
w odniesieniu do rezultatu, ktory m@a 'by¢ osiggnicty;wpozostawia jednak organom
krajowym swobod¢ wyboru formy'1 Stodkoéw”.

[...] [W odniesieniu do celow dyrektywys2001/83/WE sad odsytajacy przytacza
motywy 2, 29, 40, 42, 43; 45 i 46\dyrektywy]:

[.]

W art. 1 dyrektywy “2001/83/WE ,,produkt leczniczy” jest zdefiniowany
W nastepujacys, sposob:y, ,.jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji
przeznaezone de, leczenia, lub zapobiegania chorobom u ludzi. Jakakolwiek
substancjaslub pofaezenie substancji, ktore moga by¢ podawane ludziom w celu
stawlaniasdiagnozy leezniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji
funkeji fizjolegicznyeh u ludzi, sg traktowane tak jak produkt leczniczy”.

Artykuh86y, dyrektywy 2001/83/WE zawarty wtytule VIII tej dyrektywy
(,,Reklama”) wskazuje definicj¢ reklamy produktow leczniczych: ,,do celow
niniejszego tytutu »reklama produktéw leczniczych« obejmuje dowolng forme
obwozne] informacji, dziatalno$ci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego
na zachgcanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy Ilub konsumpcji
produktow leczniczych”.

Artykut 87 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze reklama produktu
leczniczego zachg¢ca do racjonalnego stosowania produktu leczniczego poprzez
przedstawianie go w sposob obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wtasciwosci.
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Z kolei art. 90 dyrektywy 2001/83/WE wymienia zakazane sposoby reklamy [...]
[cytaty z powyzszego przepisu; lista elementow, ktorych nie moze zawieraé
reklama adresowana do ogétu spoteczenstwal]

[.]

IV. Powody, dla ktorych Satversmes tiesa (trybunal konstytucyjny) ma
watpliwosci co do interpretacji prawa Unii

[...] [zagadnienia proceduralne].

Dyrektywa 2001/83/WE zostala transponowana do totewskiegon, systemu
prawnego dekretem nr378 [...]. [odniesienie do procesu. legislacyjnego].
Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej stwierdzil, ‘ze osiggni¢cie celu
dyrektywy 2001/83/WE bytoby zagrozone, gdyby panstwe, cztonkowskie mogto
rozszerzy¢ nalozone przez nig obowiazki i wprowadzi¢ dodatkowe ografiiczenia
dotyczace reklamy. Dyrektywa 2001/83/WE doprowadzita zatemw’do pelnej
harmonizacji w zakresie reklamy produktow leczniezych, wymieniajac wyraznie
przypadki, w ktorych panstwa czlonkowskie Sg WUprawmioné do przyjecia
przepisow odbiegajacych od zasad okseslonych “w dyrektywie (zob. wyrok
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,z'dnia 8'listopada 2007 r., Gintec,
C-374/05, [...] EU:C:2007:654, pki20 i 37):

Dekret nr 378 i zawarty w nim%zaskarzony przepis reguluja sposoby reklamy
produktow leczniczych. Ustep 2.1 dekretusar 378 stanowi, ze jego przepisy stosuje
si¢ do wszelkich form &omunikaeji, “dziatalnosci i srodkow majacych na celu
promowanie przepisywania, dystrybucjilub stosowania produktow leczniczych,
w tym do reklamy produktow leczniczych adresowanej do ogdtu spoleczenstwa.

Dyrektywa 2001/83/MVE, ustanawia zharmonizowane zasady w zakresie reklamy
produktow,leezniczych w prawie*Unii Europejskiej. Artykut 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83(WE, definiujeyreklame produktow leczniczych jako ,,dowolng forme
obwoznej informacji, dziatalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego
na 'zachgeanie™do przepisywania, dostarczania, sprzedazy Iub konsumpcji
produktow leezniczyeh”. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej stwierdzit,
ze Z'teesei tegoprzepisu, a W szczegolnosci ze stow ,,dowolna forma”, wynika, ze
przyjetey przez: prawodawce Unii pojecie reklamy produktéw leczniczych jest
bardzo szerokie. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej wskazal, ze reklama
nie jestZwykla informacjg, to znaczy, ze z brzmienia art. 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE wynika w szczegdlnosci, ze cel przekazu stanowi zasadniczg ceche
charakterystyczng reklamy i czynnik decydujacy 0 odréznieniu jej od zwyklej
informacji. Wowczas, gdy przekaz jest ukierunkowany na zachgcanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych,
mamy do czynienia z reklamg w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE. Natomiast
wskazanie czysto informacyjne bez zamiaru zache¢cania nie jest objete zakresem
przepisow wskazanej dyrektywy dotyczacych reklamy produktow leczniczych
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(zob. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 5 maja 2011 r.,
MSD Sharp & Dohme, C-316/09, [...] EU:C:2011:275, pkt 29, 31 i 32).

Skarzaca powotuje si¢ na orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej w sprawie dotyczacej przepisow ustalajacych jednolite ceny
w aptekach itwierdzi wtym wzgledzie, ze naktadajac ograniczenie, jak to
przewidziane w zaskarzonym przepisie, do ustawodawcy nalezy przedstawienie
uzasadnienia opartego na badaniach naukowych (zob. wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 19 pazdziernika 2016 r., Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, [...] EU:C:2016:776, pkt42). ‘Sprawa ta
dotyczyta jednak swobodnego przeptywu towarow i dyrektywa 200%/83/WE nie
miala do niej zastosowania. Nalezy zatem ustali¢, czy postanowienia“zawarte
W tym przepisie stanowig zakaz reklamy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE
I czy dyrektywa ta ma zastosowanie [...] [w postepowaniu gtownym].

Zgodnie zart. 89 ust. 1 lit. b) tiret pierwsze dyrektywy 2001/83/WE, reklama
produktu leczniczego powinna zawiera¢ nazwe ‘produktu, leczniczego. Wynika
Z tego, ze jedynie reklama konkretnego, identyfikowalnego produktu leczniczego
stanowi reklam¢ produktu leczniczego. W odniesieniu do preduktow leczniczych
na recepte, istnieje catkowity zakaz reklamy. Dlategoydozwolona jest wytacznie
reklama produktow leczniczych wydawanych bez recepty. Wynika z tego, ze
przepisy tytutu VIII dyrektywy 2001/83/W Exzatytulowanego ,,Reklama”, dotycza
reklamy konkretnie identyfikowalnyeh produktéw leczniczych wydawanych bez
recepty lekarskiej i ze przepisy tchnie maja na celu uregulowania reklamy ustug
farmaceutycznych.

Zaskarzony przepis nie wymagé; aby, reklama zawierata informacje 0 konkretnym
produkcie leczniezym, \to, jest nazwg produktu leczniczego, lecz zakazuje
umieszczania «w reklamie  produktu leczniczego pewnych  informacji,
w szczegolnesci mformaeji\zachecajacych do zakupu produktu leczniczego,
uzasadniajgcych potrzebgyzakupu produktu leczniczego jego ceng. Nalezy zatem
stwierdzié, ze W Zakresie, Wiyjakim zaskarzony przepis dotyczy produktow innych
niz konksetne produkty lecznicze, dyrektywa 2001/83/WE nie ma zastosowania.
Reklama bedaeca przedmiotem postgpowania gldownego nie odnosi si¢ do nazwy
produktu leczniczego [...]. Konieczne jest zatem zbadanie czy dziatania objgte
zaskarzonym przepisem mogg wchodzi¢ w zakres dyrektywy 2001/83/WE.

Trybunal | Sprawiedliwosci Unii Europejskiej orzekt réwniez, ze to do sadu
krajowego nalezy ustalenie, czy dane dziatanie stanowi reklame, czy tez forme
obwoznej informacji (wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia
2 kwietnia 2009 r., [...] Frede Damgaard [...], C-421/07, [...] UE:C:2009:222,
pkt 23). Gdyby dziatania, o ktérych mowa w zaskarzonym przepisie, nalezato
uzna¢ za dziatalno$¢ informacyjng, anie reklam¢ produktow leczniczych,
dyrektywa 2001/83/WE nie miataby zastosowania.

Satversmes tiesa (trybunal konstytucyjny) stwierdza zatem, ze [...]
[w postepowaniu glownym] wyktadnia dyrektywy 2001/83/WE ma decydujace
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znaczenie dla oceny zaskarzonego przepisu. Konieczne jest ustalenie, czy
zaskarzony przepis, ktory reguluje informacje o cenach produktdéw leczniczych
zawarte w reklamie tych produktow, anie informacje osamych produktach
leczniczych i ich nazwach, wchodzi w zakres stosowania dyrektywy 2001/83/WE.
Ponadto powstaje pytanie, czy dekret nr 378 jest zgodny z celem harmonizacji
przepisdbw dotyczacych reklamy produktéw leczniczych, realizowanym przez
dyrektywe 2001/83/WE, w przypadku, gdy dziatania obj¢te zaskarzonym
przepisem nalezy uznaé, ze wzgledu na ich charakter, za reklame¢ produktéw
leczniczych w postgpowaniu gtownym. Tymczasem dzialania takie nazywane sg
w tekscie dekretu nr 378 reklamg produktéw leczniczych. Zgodnie z art, 87 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE reklama produktu leczniczego jest dezwolona, jezeli
sprzyja racjonalnemu stosowaniu produktu leczniczego bez wyelbrzymiania jego
wihasciwosci. W zwigzku ztym ograniczenia dotyczace tresci) informacji
zawartych w reklamie produktu leczniczego mogge,byCy zwigzane Z jego
wlasciwo$ciami, ale nie z jego cena.

W $wietle powyzszego istnieja uzasadnione watpliwosdci ‘¢o do tego, czy dekret
nr 378 jest sprzeczny z celem harmonizacji przepisowndotyczacych reklamy
produktéw leczniczych, realizowanym przez dyrektywe,2001/83/WE i czy
dyrektywa ta zostata skutecznie transponowana do prawas krajowego panstwa
cztonkowskiego.

Z utrwalonego orzecznictwa ¢Irybunalu Sprawiedliwosci Unii  Europejskie;j
wynika, ze zakazy zawarte Wedyrektywaeh powinny by¢ wyraznie transponowane
(zob. wyrok Trybunatu Sprawiedliwesci “Unii Europejskiej z dnia 27 kwietnia
1988 r., Komisja przeciwko Franeji, 252/85, [...] EU:C:1988:202, pkt 19). Zakaz
zawarty w zaskarzonym, przépisiey, nie® odpowiada zadnemu z zakazanych
sposobow reklamy, wymienionych wart. 90 dyrektywy 2001/83/WE. Powstaje
zatem pytanie, ‘ezy panstwe czlonkOwskie jest uprawnione do rozszerzenia listy
zakazanych asposobowns, reklamys, zawartych w art. 90 dyrektywy 2001/83/WE
poprzez wprowadzenie nowegorzakazu w ustawodawstwie krajowym.

W ¢eluntranspozycjindyrektywy konieczne jest zasadniczo dokonanie wyktadni
tekstu przedmietowej dyrektywy (zob. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej \zdnia 7czerwca 2005r., [..] VEMW iin., C-17/03,
[...] UEIC:2005:362, pkt4l). Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
stwierdzit, ze'zgodnos¢ z dyrektywa 2001/83/WE wymogdw innych niz wyraznie
przewidziane w art. 90 tej dyrektywy mozna ocenia¢ W drodze wyktadni, badajac
na przykltad, czy omawiane zakazy spehniaja cel dyrektywy 2001/83/WE -
racjonalne stosowanie produktéw leczniczych — oraz potrzebe ograniczenia
nadmiernej i niewtasciwie przygotowanej reklamy, ktora mogtaby mie¢ wplyw na
zdrowie publiczne (zob. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
z dnia 8 listopada 2007 r., Gintec, C-374/05, [...] EU:C:2007:654, pkt 35 i 55).

Dlatego tez zobowigzanie panstw czlonkowskich do przyjecia przepisOw, na mocy
ktorych reklama produktow leczniczych adresowana do ogédtu spoteczenstwa
promuje racjonalne stosowanie produktow leczniczych, mogloby wynikaé
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z art. 87 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE. Innymi stowy, zdaniem Satversmes tiesa
(trybunalu konstytucyjnego), przepisy panstwa cztonkowskiego, ktére nie sa
wyraznie wskazane wart. 90 dyrektywy 2001/83/WE iktore nie dotycza
sposobow reklamy zakazanych przez ten artykul, ale ktore wspieraja racjonalne
stosowanie produktow leczniczych, moga by¢ zgodne z ta dyrektywa.

7 zaskarzonego przepisu wynika, ze zabronione jest umieszczanie w reklamie
produktu leczniczego skierowanej do ogotu spoteczenstwa informacji
zachecajacych do zakupu produktu leczniczego, uzasadniajacych koniecznosé
zakupu produktu leczniczego jego ceng. Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zbadat kwesti¢ ceny produktow leczniczych w sprawie, dotyczacej
swobodnego przeptywu towardéw, W ktorej konieczne bylo ustalenie, Czy)o0soby
zamieszkale w panstwie cztonkowskim moga otrzymacé ptodukty lecznicze na
recepte poczta, na warunkach innych niz te, po ktérych mozna je naby¢€ w aptece
wich wlasnym panstwie cztonkowskim. Trybunal Sprawiedliwoscit Unii
Europejskiej orzekl, ze konkurencja cenowa mogtaby by€ korzystna dla pacjenta,
poniewaz pozwalataby ona w odpowiednim przypadkuynaieferowanie produktow
leczniczych po korzystniejszych cenach niZ “harzuconeswéwczas przez dane
panstwo cztonkowskie. Skuteczna ochrona, zdrowiay izycia osob wymaga
W szczegblnosci, aby produkty lecznicze byhy sprzedawaneypo rozsadnych cenach
(zob. wyrok Trybunatu Sprawiedliwasci Unii Europejskigj z dnia 19 paZdziernika
2016 r., [...] Deutsche ParkinsondVereinigung,“€-148/15, [...] EU:C:2016:776,
pkt 43). Tym samym reklama detyczaca cen produktow leczniczych nie zawsze
jest sprzeczna zcelem premowanias,racjonalnego stosowania produktow
leczniczych, do ktorego dazy dyrektywa 2001/83/WE.

Satversmes tiesa (trybunal keaStytucyjny)musi rowniez ustali¢, w odniesieniu do
zaskarzonego przepisu, ‘¢zy racjonalnemu stosowaniu produktéow leczniczych
sprzyja okolicZnosé; “ze przepisyiddotyczace reklamy produktéw leczniczych
adresowanejtdo ogétu spoteczenstwa zakazuja wskazywania zastosowania rabatu
do produktow “leczniezyeh, co zachgcatoby do zakupu produktu leczniczego
w pakiecie, ‘z innymi produktami leczniczymi. Zakaz reklamy produktow
leczniczych “adresowanej do ogotu spoleczenstwa jest uzasadniony ochrong
zdrowia publicznego, przed ryzykiem ,nadmiernej i nieuzasadnionej reklamy”.
Whynika, to ‘zmotywu 45 dyrektywy 2001/83, zgodnie z ktorym reklama
produktow,, leczniczych, ktoére moga by¢ wydawane bez recepty, moze byc
dozwolona wdrodze wyjatku, ale tylko przy zachowaniu okre$lonych prawem
Kryteriow.

Mozna zatem stwierdzi¢, ze art. 87 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE przyznaje
panstwom cztonkowskim uprawnienia do ograniczenia sposobow reklamy
produktow leczniczych, ktore sg uznawane za wyraznie nadmierne lub
niewlasciwie przygotowane i ktore mogltyby mie¢ wptyw na zdrowie publiczne.
Ponadto wymag ten nie ma na celu ograniczenia reklamy produktéw leczniczych
w odniesieniu  do konkretnego produktu, ale nieracjonalnego stosowania
produktow leczniczych w ogdle.
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W zwigzku z tym, aby oceni¢ zgodno$¢ zaskarzonego przepisu z przepisami
prawa wyzszego rzedu, Satversmes tiesa (trybunal konstytucyjny) musi ustalic,
czy zaskarzony przepis, ktory ma na celu zakazanie nadmiernej lub niewtasciwie
przygotowanej reklamy produktow leczniczych, jest zgodny z celem dyrektywy
2001/83/WE.

W S$wietle powyzszych rozwazan mozliwe jest wyciagnigcie rozbieznych
wnioskow, a mianowicie:

1)  Dzialania, 0 ktorych mowa w zaskarzonym przepisie, nie stanowig reklamy
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, tylko wskazanie informacji,, W.zwiazku
z czym dyrektywa ta nie znajduje zastosowania w postepowaniu(glownym,

2) Dyrektywa 2001/83/WE doprowadzita do pelnej harmonizagji, tak “ze
panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do przestrzegania ograniczen dotyczgcych
reklamy produktéw leczniczych okreslonych w jej art. 90 i nieysgawuprawnione do
rozszerzania wykazu zakazanych sposobow feklamys, w sweich™przepisach
krajowych oraz do naktadania dodatkowych wymogéw.

3) Chociaz art. 90 dyrektywy 2001/83ANE 'nie zawieraytakiego zakazu, jak ten
przewidziany w zaskarzonym przepisie, panstwatcztonkewskie sa uprawnione do
przyjecia przepisOw majacych na celu zapobieganiesnadmiernej lub niewlasciwie
przygotowanej reklamie, ktora_jestasprzeczna, z ¢elem dyrektywy 2001/83/WE
i nie promuje racjonalnego stosowania produktowsleczniczych.

Satversmes tiesa (trybunal konstytueyjny) uwaza, ze zaskarzony przepis stanowi
norm¢ regulujaca reKlame, produktows leczniczych. Jego zdaniem dyrektywa
2001/83/WE moze dopuszcza¢ uregulowanie takie jak zawarte w zaskarzonym
przepisie, poniewaz jest on zgodny zeelami tej dyrektywy.

Koniecznegjest zatem ustalenie, [*..] [w postgpowaniu gtdéwnym], czy dyrektywa
2001/83/WE stoi na“przeszkodzie zakazowi ustanowionemu w zaskarzonym
przepisie ‘W odniesieniujzdo informacji, ktére majg by¢ zawarte w reklamie
produktow, leezniczych¥adresowanej do ogédtu spoleczenstwa. Chociaz Trybunat
SprawiedliwosciyUnip Europejskiej dokonat wyktadni dyrektywy 2001/83/WE,
pozostajg. watpliwesci co do tego, czy dyrektywa 2001/83/WE skutecznie
zakazuje, panstwom czlonkowskim naktadania wich przepisach krajowych
ogramiczen W zakresie reklamy produktow leczniczych adresowanej do ogotu
spoteczenstwa, innych niz przewidziane w art. 90 tej dyrektywy, ktory zawiera
liste zakazanych sposobow reklamy.

Rozstrzygnigcie sporu zalezy zatem od wyktadni prawa Unii Europejskie;j.
W konsekwencji okoliczno$ci niniejszej sprawy [...] [w postepowaniu gtownym]
uzasadniajg skierowanie do Trybunatu wniosku 0 wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym.

W s$wietle powyzszych uwag i zgodnie z [...] art. 267 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej [...], Satversmes tiesa (trybunat konstytucyjny)
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postanawia:

1. Skierowa¢ do Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
nastepujace pytania [prejudycjalne]:

1.1. Czy dzialalno$¢, o ktdrej mowa w zaskarzonym przepisie, nalezy
uzna¢ za reklame produktow leczniczych W rozumieniu tytulu VIII
dyrektywy 2001/83/WE (,,Reklama”)?

1.2. Czy art. 90 dyrektywy 2001/83/WE nalezy interpretowac¢ w ten
sposob, ze stoi on na przeszkodzie obowiazywaniu przepisow,panstwa
czlonkowskiego, ktore rozszerzaja liste¢ zakazanych sposobowareklamy
I nakladaja surowsze ograniczenia niz te wyraznie/Wskazane w art. 90
tej dyrektywy?

1.3. Czy nalezy uznaé, ze zaskarzony W postepowaniu, gldwnym przepis
ogranicza reklame¢ produktéw leczniczyeh \ w celu, “promowania

racjonalnego stosowania tych produktow“w rozumieniuart. 87 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE?

2.  Zawiesi¢ postepowanie do czasu wydania orzeczenia przez Trybunal
Sprawiedliwosci Unii Europejskie;j.

[...] [zagadnienia proceduralne]

Niniejsze postanowienie nie podléga zaskarzeniu.

[...] [podpisy] [...]
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