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Ustawodawstwo totewskie zakazujace reklamy produktéw leczniczych
opartej na cenach, ofertach promocyjnych lub sprzedazy wigzanej
produktéw leczniczych i innych produktéw jest zgodne z prawem Unii

Takie tresci reklamowe zachecajq do nieracjonalnego stosowania produktéw leczniczych i powinny byc
zakazane przez panstwa cztonkowskie

Dyrektywa 2001/83" harmonizuje przepisy dotyczgce reklamy produktéw leczniczych, poddajac takg reklame
warunkom, ograniczeniom i zakazom w celu ochrony zdrowia publicznego.

SIA "EUROAPTIEKA" jest fotewskg spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig prowadzacg dziatalnos¢ farmaceutyczng
na totwie. W 2016 r. totewska inspekcja zdrowia publicznego zakazata jej rozpowszechniania reklamy dotyczgcej
promocyjnej sprzedazy produktéw leczniczych na podstawie krajowego przepisu zakazujgcego reklamowania
produktéw leczniczych w oparciu o ceny, oferty promocyjne lub sprzedaz wigzang produktow leczniczych i innych
produktéw. W 2020 r. "EUROAPTIEKA" wniosta do totewskiego trybunatu konstytucyjnego skarge o stwierdzenie
niewaznosci, kwestionujac legalnos¢ tego przepisu krajowego w Swietle dyrektywy 2001/83.

Sad ten zwrécit sie do Trybunatu z pytaniem, jak nalezy interpretowac pojecie ,reklamy produktéw leczniczych”
w rozumieniu tej dyrektywy, a w szczegdlnosci, czy obejmuje ono réwniez reklame nieokreslonych produktow
leczniczych, tj. reklame odnoszaca sie do produktéw leczniczych w ogéle lub do grupy niezidentyfikowanych
produktéw leczniczych. Zwrécit sie on rowniez do Trybunatu o wyjasnienie, czy ustanowiony przez rozpatrywany
przepis krajowy zakaz reklamy cenowej oraz reklamy ofert promocyjnych lub sprzedazy wigzanej produktow
leczniczych i innych wyrobéw jest zgodny z tg dyrektywa.

W dzisiejszym wyroku Trybunat w sktadzie wielkiej izby stwierdzit przede wszystkim, ze pojecie ,, reklamy
produktéw leczniczych” obejmuje dowolng forme bezposredniej informacji, dziatalnosci agitacyjnej lub
motywowania ukierunkowanych na zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
okreslonego produktu leczniczego lub nieokreslonych produktéw leczniczych.

Pojecie to jest bowiem zdefiniowane w dyrektywie 2001/83 w bardzo szeroki sposéb, jako ,dowolna forma”
bezposredniej informacji, dziatalnosci agitacyjnej lub motywowania, w tym w szczegdélnosci ,reklama produktow
leczniczych adresowana do og6tu spoteczenstwa”.

Ponadto, gdyby reklama nieokreslonych produktéw leczniczych byta wytaczona z zakresu stosowania dyrektywy
2001/83, zakazy, warunki i ograniczenia ustanowione w niej w odniesieniu do reklamy ze wzgledu na zagrozenie,

" Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (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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jakie moze wynika¢ z nadmiernego i nierozwaznego stosowania produktéw leczniczych, zostatyby w znacznym
stopniu pozbawione skutecznosci, a podstawowy cel ochrony zdrowia publicznego, do ktérego zmierza ta
dyrektywa, bytby powaznie zagrozony.

W niniejszej sprawie Trybunat uznat, ze rozpowszechnianie informacji zachecajacych do zakupu produktéow
leczniczych, uzasadniajgc potrzebe takiego zakupu ceng, ogtaszajgc oferte promocyjna lub wskazujac,

ze wspomniane produkty lecznicze sg sprzedawane w pakiecie z innymi produktami leczniczymi lub
wyrobami, takie jak zakazane przez zaskarzony przed sgdem krajowym przepis krajowy, ma cel promocyjny.
Zdaniem Trybunatu, to rozpowszechnianie informacji jest w konsekwencji objete pojeciem ,,reklamy produktéw
leczniczych”, nawet jesli informacje te dotyczg nieokreslonych produktéw leczniczych.

Jesli chodzi nastepnie o zgodnos¢ takiego przepisu krajowego z dyrektywa 2001/83, Trybunat zauwazyt, ze reklama
produktéw leczniczych niewymagajacych recepty i nierefundowanych, ktérych konkretnie dotyczy ten przepis
krajowy, jest co do zasady dozwolona przez te dyrektywe. Pafnstwa cztonkowskie sg jednak zobowigzane, w celu
zapobiezenia zagrozeniu dla zdrowia publicznego, do zakazania wszelkich tresci reklamowych, ktére
moglyby zacheca¢ do nieracjonalnego stosowania takich produktéw leczniczych.

Trybunat podkreslit w tym wzgledzie, ze reklama produktow leczniczych niewymagajacych recepty

i nierefundowanych moze mie¢ szczegélnie istotny wptyw na ocene i wybér dokonywane przez
konsumentéw koricowych, zaréwno w odniesieniu do jakosci produktu leczniczego, jak i ilosci, ktérg nalezy naby¢.
Ponadto reklama cenowa oraz reklama ofert promocyjnych lub sprzedazy wigzanej produktéw leczniczych i innych
wyrobow moze sktania¢ konsumentéw koncowych do zakupu i konsumpcji tych lekéw na podstawie
kryterium ekonomicznego, bez przeprowadzenia obiektywnej oceny opartej na wtasciwosciach
terapeutycznych produktow leczniczych i na konkretnych potrzebach leczniczych. Takie tresci reklamowe
zréwnuja poza tym produkty lecznicze z innymi produktami konsumpcyjnymi, ktére na ogét sg przedmiotem
upustow i obnizek cen.

Wedtug Trybunatu reklama cenowa oraz reklama ofert promocyjnych lub sprzedazy wigzanej produktéw
leczniczych i innych wyrobéw zachecaja zatem do nieracjonalnego i nadmiernego stosowania produktow
leczniczych niewymagajgcych recepty i nierefundowanych. W konsekwencji rozpatrywany przed sagdem krajowym
przepis krajowy, ktéry zakazuje rozpowszechniania takich tresci reklamowych, jest zgodny z dyrektywg 2001/83.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sagdom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez nie
sporu, zwrdécic sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii. Trybunat nie
rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z orzeczeniem Trybunatu.

Orzeczenie to wigze w ten sam sposéb inne sady krajowe, ktére spotkajg sie z podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzadzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.

Petny tekst i streszczenie wyroku sg publikowane na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Jarostaw Zasada @ (+352) 4303 2793

Nagranie wideo z ogtoszenia wyroku jest dostepne przez ,Europe by Satellite” @ (+32) 22964106.

Pozostarnmy w kontakcie! @ O ®
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