22.12.2007

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 315)7

2) W pozostatym zakresie skarga zostaje oddalona.

3) Irlandia zostaje obcigzona dwiema trzecimi catosci kosztow.
Komisja Wspdlnot Europejskich zostaje obcigzona pozostatg jedna
trzecig kosztow.

() Dz.U. C 205 z 20.8.2005.

Wyrok Trybunalu (druga izba) z dnia 8 listopada 2007 r.

(wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez Bundesgerichtshof — Niemcy) — Gintec

International Import-Export GmbH przeciwko Verband
Sozialer Wettbewerb eV

(Sprawa C-374/05) (1)

(Dyrektywy 2001/83/EWG oraz 92/28/EWG — Przepisy
krajowe zakazujgce reklamy produktéw leczniczych polegajgcej
na o$wiadczeniach oséb trzecich lub na losowaniu nagrod —
Podawanie ogélnie pozytywnych wynikéw przeprowadzonych
wsréd konsumentéw ankiet oraz comiesigczne losowanie
pozwalajgce na uzyskanie opakowania produktu leczniczego)

(2007/C 315/11)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad krajowy

Bundesgerichtshof

Strony w postgpowaniu przed sadem krajowym
Strona skarzgca: Gintec International Import-Export GmbH

Strona pozwana: Verband Sozialer Wettbewerb eV

Przedmiot

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym —
Bundesgerichtshof — Wykladnia art. 87 ust. 3 i art. 90 lit. j)
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311, str. 67) w brzmieniu nadanym dyrektywa
2004/27|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 136, str. 34) oraz wykladnia
art. 2 ust. 3 i art. 5 lit. j) dyrektywy Rady 92/28/EWG z dnia
31 marca 1992 r. w sprawie reklamowania produktéw leczni-
czych przeznaczonych dla ludzi (Dz.U. L 113, str. 13) — Prze-
pisy krajowe zakazujace reklamy produktéw leczniczych polega-
jacej na o$wiadczeniach oséb trzecich niebedacych specjalistami
w danej dziedzinie lub na losowaniu nagréd — Podawanie
ogélnie pozytywnych wynikéw przeprowadzonych wsrod

konsumentéw ankiet oraz comiesieczne losowanie zestawu
produktéw leczniczych

Sentencja

1) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszg-
cego sig do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zmieniona
dyrektywg 2004/21/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. dokonala pelnej harmonizacji w dziedzinie
reklamy produktéw leczniczych, gdyz przypadki, w ktérych paristwa
czlonkowskie sg uprawnione do przyjecia przepisow stanowigcych
odstepstwo od zasad ustanowionych w tej dyrektywie, s wyraznie
wymienione. Wykladni rzeczonej dyrektywy nalezy dokonywaé w
ten sposéb, ze paristwo czlonkowskie nie moze ustanowic w usta-
wodawstwie krajowym  catkowitego i bezwarunkowego zakazu
wykorzystywania w reklamie produktow leczniczych adresowanej do
ogotu spoleczeristwa oswiadczert oséb trzecich, podczas gdy ich
wykorzystywanie, zgodnie z tg dyrektywg, moze by¢ ograniczone
wylgcznie z uwagi na ich szczegélng tres¢ lub charakter osoby, od
ktérej pochodzg.

2) a) Dyrektywa 2001/83 zmieniona dyrektywg 2004/27 zobowig-
zuje panstwa czlonkowskie do ustanowienia w ich przepisach
krajowych zakazu wykorzystywania w reklamie Srodkéw leczni-
czych skierowanej do ogétu spoleczeristwa deklaragji osob trzech,
jezeli powolujg sig one w formie nieodpowiedniej, zatrwazajgcej
lub wprowadzajgcej w blgd na przypisywane whasciwosci uzdra-
wiajgce w rozumieniu art. 90 lit. j) dyrektywy 2001/83 zmie-
nionej dyrektywg 2004/27, przy czym wykladni pojecia ,przy-
pisywane wilasciwosci uzdrawiajgce” nalezy dokonywal w ten
sposéb, Ze nie obejmuje ono powolania si¢ na polepszenie
dobrego  samopoczucia osoby, o ile nie odniesiono si¢ do
skutecznosci terapeutycznej produktu leczniczego polegajgcej na
wyeliminowania szczeg6lnej choroby. Artykut 90 lit. ¢) dyrek-
tywy 2001/83 zmienionej dyrektywg 2004/27 zobowigzuje
réwniez paristwa cztonkowskie do ustanowienia w ich przepi-
sach krajowych zakazu wykorzystywania w reklamie $rodkdw
leczniczych skierowanej do ogéhu spoteczeristwa deklaragji oséb
trzech, jezeli deklaracje te wywolujg wrazenie, ze stosowanie
produktu leczniczego przyczynia sig do poprawy ogdlnego
dobrego samopoczucia.

g

Artykut 87 ust. 3, art. 88 ust. 6 oraz art. 96 ust. 1 dyrektywy
2001/83 zmienionej dyrektywg 2004/27 zakazujg reklamy
produktu leczniczego w formie ogloszonego w Internecie loso-
wania nagréd, w zakresie w jakim taka reklama sprzyja irragjo-
nalnemu stosowaniu tego produktu leczniczego i prowadzi do
bezposredniej jego dystrybucji wsréd odbiorcéw oraz rozprowa-
dzania darmowych prébek.

3) Na pierwsze i drugie pytania prejudycjalne nalezatoby udzieli¢
takiej samej odpowiedzi, jezeli zastosowanie znajdowalyby przepisy
dyrektywy Rady 92/28 z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie rekla-
mowania produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

(") Dz.U. C 315z 10.12.2005.



