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Przedsiebiorstwa farmaceutyczne nie moga dokonywaé bezptatnej dystrybucji
wsréd farmaceutow probek produktéw leczniczych wydawanych jedynie na recepte

Prawo Unii nie zakazuje natomiast bezptatnej dystrybucji wsréd farmaceutéw probek produktow
leczniczych niewymagajgcych recepty

Przedsiebiorstwo farmaceutyczne Novartis wytwarza produkt leczniczy Voltaren Schmerzgel, zel
przeciwbdlowy zawierajgcy substancje czynng diclofenac. Wstgpito ono do sgdéw niemieckich
0 zakazanie producentowi generycznych produktow leczniczych ratiopharm dystrybucji wsréd
farmaceutéw  bezptatnych  prébek produktu leczniczego Diclo-ratiopharm-Schmerzgel,
zawierajgcego rowniez diclofenac.

Novartis uznato, ze taka dystrybucja jest sprzeczna z niemieckag ustawg o produktach leczniczych,
ktéra wskazuje lekarzy, a nie farmaceutéw posréd oséb, wsrod ktérych mogg by¢ dystrybuowane
bezptatne probki produktéw leczniczych. Omawiana dystrybucja jest zatem rdéwnoznaczna
Z niedozwolonym wreczeniem prezentow reklamowych.

Bundesgerichtshof (federalny trybunat sprawiedliwosci, Niemcy) zwrdcit sie do Trybunatu
0 dokonanie wyktadni wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi! (,kodeks”) w tej kwestii. Zmierza on zasadniczo do ustalenia, czy 6w kodeks
zezwala przedsiebiorstwom farmaceutycznym na bezptatng dystrybucje probek produktow
leczniczych wsréd farmaceutdw.

W dzisiejszym wyroku Trybunat orzeki, Zze kodeks nie zezwala przedsigbiorstwom
farmaceutycznym na bezplatng dystrybucje ws$réd farmaceutéw préobek produktow
leczniczych wydawanych jedynie na recepte.

Natomiast kodeks ten nie zakazuje bezptatnej dystrybucji wsréd farmaceutéw prébek
produktéw leczniczych niewymagajacych recepty.

Wedtug Trybunatu kodeks éw nalezy interpretowac w ten sposéb, ze jedynie osoby uprawnione do
przepisywania produktéw leczniczych wymagajacych recepty, a mianowicie lekarze, majg prawo
do uzyskania bezptatnych prébek tych produktow leczniczych, co skutkuje wytgczeniem
farmaceutéw z tego prawa. Tego rodzaju produkty lecznicze nie mogg byé bowiem stosowane bez
nadzoru medycznego z uwagi na niebezpieczenstwo ich stosowania lub niepewnosé co do ich
skutkow.

Jednakze wspomniany kodeks nie pozbawia farmaceutéw mozliwosci korzystania, w ramach
prawa krajowego, z otrzymywania bezpfatnych probek produktdéw leczniczych niewymagajgcych
recepty, aby mogli zaznajomi¢ sie z nowymi produktami leczniczymi izdoby¢é do$wiadczenie
w zakresie ich uzycia.

1 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i RRady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktdéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U.2001, L 311, s.67), zmieniona
dyrektywg 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 34).
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UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwréci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wykfadnie prawa Unii lub o ocene wazno$ci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposoéb inne sady krajowe, ktore spotkajg sie
z podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.
Petny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogfoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793
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