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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)

2020. gada 11. janija*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Sabiedribas veselibas aizsardziba — Iekséjais tirgus —
Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — Reklama — 96. pants — Recepsu zalu bezmaksas
paraugu izplatiSana vienigi personam, kas ir kvalificétas tas parakstit — Farmaceitu izslégsana no to
personu loka, kuram var izplatit $os paraugus — Nepiemérojamiba bezrecepsu zalu bezmaksas paraugu
izplatisanai — Sekas dalibvalstim

Lieta C-786/18
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Bundesgerichtshof (Federala
augstaka tiesa, Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2018. gada 31. oktobri un kas Tiesa registréts
2018. gada 14. decembri, tiesvediba
ratiopharm GmbH
pret
Novartis Consumer Health GmbH,
TIESA (tresa palata)

sada sastava: palatas priekssédétaja A. Prehala [A. Prechal], tiesnesi L.S. Rosi [L. S. Rossi],
J. Malenovskis [J. Malenovsky] (referents), F. Biltsens [F. Biltgen] un N. Vals [N. Wahl],

generaladvokats: Dz. Pitrucella [G. Pitruzzella],

sekretare: M. Krauzenbeka [M. Krausenbdéck], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2019. gada 21. novembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— ratiopharm GmbH varda — L-M. Schulte-Franzheim un M. Viefhues, Rechtsinwalte,
— Novartis Consumer Health GmbH varda — D. Bruhn, Rechtsanwalt,

— Vacijas valdibas varda — J. Méller un R. Kanitz, parstavji,

— Griekijas valdibas varda — V. Karra, Z. Chatzipavlou un E. Tsaousi, parstaves,

— Italijas valdibas varda — G. Palmieri, parstave, kurai palidz M. Russo, avvocato dello Stato,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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— Dolijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,
— Eiropas Komisijas varda — M. Noll-Ehlers un A. Sipos, parstaviji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2020. gada 30. janvara tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zaléem (OV
2001, L 311, 67. lpp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EK
(2004. gada 31. marts) (OV 2004, L 136, 34. lpp.; turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 96. panta
1. un 2. punkta interpretaciju.

Sis ligums ir iesniegts tiesvediba starp ratiopharm GmbH un Novartis Consumer Health GmbH
(turpmak teksta — “Novartis”) par Novartis lagumu aizliegt ratiopharm izplatit farmaceitiem zalu
bezmaksas paraugus.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Direktivas 2001/83 2.—4., 14., 45.-47., 50. un 51. apsvérums ir $adi:

“(2) Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabat visu to noteikumu pamatmérkim, kas reglamenté zalu
razo$anu, sadali un izmanto$anu.

(3) Sis mérkis tomér jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavés farmacijas riipniecibas attistibu vai zalu
tirdzniecibu Kopiena.

(4) Zalu tirdzniecibu Kopiena kavé atskiribas dazos valstu noteikumos un jo ipasi noteikumos, kas
attiecas uz zalém (iznemot vielas vai vielu salikumus, kas ir partika, dzivnieku bariba vai tualetes
lidzekli), un minétas atskiribas tiesi ietekmé iek$éja tirgus darbibu.

]
(14) Si direktiva ir nozimigs solis, lai sasniegtu mérki — zalu brivu apriti. Lai likvidétu visus atlikusos

skérslus patentéto zalu brivai apritei, var but vajadzigi turpmaki pasakumi, nemot véra uzkrato
pieredzi un jo ipasi ieprieksminétas Patentéto zalu komitejas pieredzi.

[.]
(45) Pat bezrecep$u zalu reklamésana iedzivotdjiem varétu ietekmét sabiedribas veselibu, ja ta ir
parmériga un nepardomata. Ja zalu reklamésana iedzivotdjiem ir atlauta, tai butu jaatbilst daziem

butiskiem kritérijiem, kas butu jadefiné.

(46) Turklat ir jaaizliedz bezmaksas zalu paraugu izplatisana iedzivotajiem reklamas nolika.
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(47) Zalu reklamésana personam, kam ir tiesibas tas parakstit vai pardot, papildina $im personam
pieejamo informaciju. Tomér uz $o reklamu butu jaattiecina stingri nosacijumi un efektiva
uzraudziba, jo Ipasi atsaucoties uz Eiropas Padomé veikto darbu.

(]

(50) Personam, kam ir tiesibas parakstit zales, jaatlauj So darbu veikt objektivi, neietekméjot tas ar
tieSiem vai netieSiem finansialiem stimuliem.

(51) Ar daziem ierobezojumiem vajadzétu dot iespéju piegadat bezmaksas zalu paraugus personam,
kam ir tiesibas tas parakstit vai pardot, lai vini var iepazities ar jaunajam zalém un iegut pieredzi,
ka ar tam rikoties.”

Minétas direktivas 1. panta ir noteikts:

“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

2. Zales:

a) jebkura viela vai vielu salikums, kur$ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas
vai veiktu to profilaksi, vai
b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar mérki atjaunot,

uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.

]

19. Recepte: jebkura recepte, ko izraksta specialists, kura kvalifikacija lauj to darit.

L]

Sis pasas direktivas 70. panta 1. punkta ir noteikts:

“Pieskirot tirdzniecibas atlauju, kompetentas iestades precizé, pie kuras kategorijas zales pieder:
— zales, kam vajadziga arsta recepte,

— zales bez arsta receptes.

Sim noliakam pieméro 71. panta 1. punkta noteiktos kritérijus.”

Saskana ar Direktivas 2001/83 71. pantu:

“1. Zalem nepieciesama arsta recepte, ja:

— pat pareizi lietojot, tas var radit tieSu vai netieSu apdraudéjumu, ja t[a]s lieto bez arsta uzraudzibas,
vai

— [..] ja tas biezi un loti daudz lieto nepareizi, un tapéc tie var tie$i vai netiesi apdraudét cilvéku
veselibu,

vai
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— tas satur vielas vai preparatus, kuru darbiba un/vai blaknes jaturpina pétit,
vai
— ja arsti t[a]s parasti paraksta parenteralai lietosanai.

2. Ja dalibvalstis paredz sikaku iedalijjumu zalém, kuru iegadei vajadziga ipasa arsta recepte, tam nem
véra $adus faktorus:

— zalu sastava lielaka daudzuma neka pielaujams ir viela, kas klasificgjama ka narkotiska vai

psihotropa viela spéka eso$o starptautisko konvenciju nozimé, pieméram, Apvienoto Naciju
Organizacijas 1961. un 1971. gada konvencijas nozime,

[.]”

Saskana ar $is direktivas 72. pantu:

“Zales, kuru iegadei recepti nevajag, ir t[as], kur[as] neatbilst 71. panta uzskaititajiem kritérijiem.”
Direktivas 2001/83 VIII sadala “Reklama” ir ietverti 86.—88. pants.

Minétas direktivas 86. panta 1. punkts ir formuléts sadi:

“Saja sadala zalu reklama nozimé jebkada veida informacijas izplatisanu, apstaigajot klientus, agit&jot
vai pamudinot vinus, nolika veicinat zalu parakstisanu, piegadi, tirdzniecibu vai patérésanu; ta jo ipasi
ietver:

— zalu reklameésanu plasai sabiedribai;

— zalu reklamésanu personam, kas ir kvalificétas tas parakstit vai piegadat;

— zalu izplatitaju vizites pie personam, kas ir kvalificétas parakstit zales;

— paraugu piegadi;

— pamudinajumu parakstit vai piegadat zales[,] [davinot,] piedavajot vai solot kadu labumu vai balvu
nauda vai atvietojamas lietas, iznemot gadijumus, kad zalu ista vértiba ir nieciga,

[.].”

Saskana ar $is pasas direktivas 88. pantu:

“1. Dalibvalstis aizliedz reklamét plasai sabiedribai zales, kuras:
a) saskana ar VI sadalu ir pieejamas tikai ar arsta recepti;

b) kuras ir vielas, kas Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. un 1971. gada Konvencijas noteiktas ka
psihotropas vai narkotiskas vielas.

2. Plasai sabiedribai var reklamét zales, kuras to sastava un mérka dél ir paredzétas un izgatavotas

lietosanai bez praktizéjosa medika lidzdalibas diagnozes noteik$ana vai arstéSanas kursa izvélé vai
arstésanas gaitas uzraudziba, bet — vajadzibas gadijuma — apspriezoties ar farmaceitu.
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3. Dalibvalstim ir tiesibas aizliegt to teritorija reklamét iedzivotajiem zales, kuru izmaksas var tikt
segtas.

[]

6. Dalibvalstis aizliedz nozarei veikt tiesu zalu izplatiSanu iedzivotajiem reklamas nolaka.”

Direktivas 2001/83 VIIla sadala “Informacija un reklama” ir ietverts tas 88.a—100. pants.

Sis direktivas 89. panta 1. punkta ir noteikts:

“Neskarot 88. pantu, visas zalu reklamas iedzivotajiem:

a) veido ta, lai butu skaidrs, ka zina ir reklama, un lai batu skaidrs, ka razojums ir zales;

[..]”

Sis pasas direktivas 90. panta ir izklastits:

“Zalu reklama iedzivotajiem neietilpst materiali, kas:

[.].”

Direktivas 2001/83 94. panta 1.-3. punkta ir noteikts:

“l. Ja zales reklamé personam, kas ir kvalificétas tas parakstit vai piedavat, tam nedrikst piegadat,
piedavat vai piesolit davanas vai labumus naudas izteiksmé vai atvietojamas lietas, ja vien tas nav létas

un ir saistitas ar medicinas vai farmacijas praksi.

2. Tirdzniecibas veicinasanas pasakumos devigums vienmeér stingri jaierobezo, paklaujot to galvenajam
mérkim, un to nedrikst attiecinat uz personam, kuras nav veselibas apripes specialisti.

3. Personas, kas ir kvalificétas parakstit vai piedavat zales, ne lidz, ne pienem pamudinajumus, kas ir
aizliegti saskana ar 1. punktu vai ir pretruna 2. punktam.”

Sis direktivas 96. panta ir paredzéts:

“l. Iznémuma karta zalu bezmaksas paraugus piegada tikai personam, kas ir kvalificétas t[a]s parakstit,
un ievérojot $adus nosacijumus:

a) katr[u] recepsu zalu paraugu skaits gada ir ierobezots;

b) visas paraugu piegades notiek péc zalu parakstitaja rakstiska laguma, kas ir datéts un apliecinats ar
parakstu;

c) tie, kas piegada paraugus, uztur atbilstigu kontroles un uzskaites sistému;
d) Kkatrs paraugs nevar but lielaks ka mazakais tirdzniecibas vienibas noforméjums;

e) uz katra parauga ir rakstits “zalu bezmaksas paraugs — nav paredzéts pardosanai” vai cits teksts ar
tadu pasu jegu;

f) visiem paraugiem pievieno zalu apraksta kopiju;
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g) nedrikst piegadat zalu paraugus, kas satur psihotropas vai narkotiskas vielas starptautisku
konvenciju nozimé, pieméram, Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. un 1971. gada konvencijas
nozime.

2. Dalibvalstis var noteikt ari citus ierobezojumus dazu zalu paraugu izplatisanai.”

Vidcijas tiesibas

16 Arzneimittelgesetz (Zalu likums) redakcija, kas piemérojama pamatlieta (turpmak teksta — “AMG”),

17

18

19

20

47. panta “IzplatiSanas kéde” 3. un 4. punkta ir noteikts:

“(3) Farmacijas uznémumiem ir atlauts zalu (gala produkti) paraugus izplatit vai nodot izplatisanai:

1. arstiem, zobarstiem un veterinararstiem,

2. citam personam, kas darbojas profesionali medicina vai zobarstnieciba, iznemot recepsu zales,

3. izglitibas iestadém veselibas apripes profesijas.

Farmacijas uznémumi var izplatit vai nodot izplatisanai zalu (gala produkts) paraugus izglitibas
iestadém veselibas aprapes profesijas tikai apmacibas noltka. Paraugi nedrikst saturét nevienu vielu vai
preparatu:

1. Betdubungsmittelgesetz [Likuma par narkotiskajam vielam] 2. panta izpratné, kas ka tadi ir ietverti
Betdubungsmittelgesetz 11 vai III pielikuma, vai

2. kurus saskana ar 48. panta 2. punkta tre$o teikumu var parakstit tikai ar specialu recepti.

(4) Farmaceitiskajiem uznémumiem ir atlauts izplatit vai nodot izplatisanai 3. punkta pirmaja teikuma
minétajam personam tikai péc rakstiska vai elektroniska pieprasijjuma zalu (gala produkts) paraugus
vismazaka izméra iepakojuma, maksimali divus vienu zalu (gala produkts) paraugus gada. Paraugiem ir
japievieno produkta apraksts, ka ir paredzéts 11.a panta. Paraugs ir paredzéts it ipasi tam, lai informétu
arstus par zalu lietosanas mérki. Attieciba uz paraugu sanéméjiem, ka ari paraugu izplatiSanas raksturu,
apjomu un datumu ir jaiesniedz pieradijumi par katru sanéméju atseviski, un tie jauzrada péc
kompetentas iestades pieprasijuma.”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Novartis razo un izplata zales “Voltaren Schmerzgel” ar aktivo vielu “Diclofenac”.

Savukart ratiopharm tirgo zales “Diclo-ratiopharm-Schmerzgel”, kuras ari satur aktivo vielu
“Diclofenac”, un tas tiek tirgotas tikai aptieka. 2013. gada ratiopharm darbinieki bez maksas Vacijas
farmaceitiem izplatija tirdzniecibai paredzétus minéto zalu samazinatus iepakojumus, kuri bija markéti

ar uzrakstu “demonstracijas nolakiem”.

Novartis uzskatija, ka $ada izplatiSana ir pretruna AMG 47. panta 3. punktam un ta ir uzskatama par
reklamas davanu, kas ir aizliegta Vacijas tiesibu aktos.

Lidz ar to Novartis vérsas pirmas instances tiesa, lai tiktu izdots rikojums ratiopharm izbeigt zalu
paraugu bezmaksas izplatiSanu farmaceitiem. S tiesa apmierinaja Novartis prasibu.
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Tiesa, kura ratiopharm iesniedza apelacijas sadzibu, apstiprindja pirmas instances nolémumu,
pamatojoties uz to, ka AMG 47. panta 3. punkta farmaceiti nav minéti to personu vida, kuram var tikt
izplatiti bezmaksas zalu paraugi.

Ratiopharm par $o nolémumu iesniedza sudzibu Bundesgerichtshof (Federala augstaka tiesa, Vacija).

Minéta tiesa uzskata, ka pamatlieta ir radusies Savienibas tiesibu interpretacijas jautajumi, kuriem ir
izSkirosa nozime tas risinajumam. Proti, ta ka AMG 47. panta 3. punkts ir jainterpreté saskana ar
Direktivas 2001/83 96. pantu, vispirms butu janosaka, vai ar $o pédéjo minéto tiesibu normu izsmelosi
tiek reglamentéta zalu bezmaksas paraugu izplatisana, tadéjadi minéto izplatiSanu neattiecinot uz
farmaceitiem.

Saja zina, lai gan Direktivas 2001/83 51. apsvérums attiecas gan uz farmaceitiem, gan arstiem, $is
direktivas 96. panta formuléjums nav viennozimigs atkariba no attiecigas valodas redakcijas un to
varétu interpretét tadéjadi, ka taja ir vienigi reguléts jautajums par zalu bezmaksas paraugu izplatisanu
arstiem, nepauzot nostaju par $o bezmaksas paraugu izplatiSanu farmaceitiem. Turklat un ta ka arstiem
un farmaceitiem tapat ir jabat bez maksas informétiem par jaunam zalém un jaspéj paradit to lietosanu
pacientiem vai klientiem, atskiriga attieksme pret $im divam profesiju kategorijam neesot objektivi
pamatota un ta batu pretruna brivibai izvéléties profesiju un uznéméjdarbibas brivibai.

Otrkart, pienemot, ka ar Direktivas 2001/83 96. panta 1. punktu pasu par sevi nav aizliegta zalu
bezmaksas paraugu izplatiSana farmaceitiem, iesniedzéjtiesa jauta, vai Sis direktivas 96. panta
2. punkts, kas lauj dalibvalstim vél vairak ierobezot noteiktu zalu paraugu izplatisanu, lauj minétajam
dalibvalstim vajadzibas gadijuma pienemt tiesisko reguléjumu, kura ir paredzéts $ads aizliegums. Saja
zina §1 tiesa tomér norada, ka pédéjas minétas normas formuléjums, kas attiecas uz “dazam zalém”,
nevis daziem attiecigas izplatiSanas adresatiem, ka ari $is pasas direktivas 51. apsvérums, varétu liecinat
pretéjo.

Sados apstaklos Bundesgerichtshof (Federala augstaka tiesa) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai
$adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai Direktivas 2001/83 96. pants 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka farmacijas uznémumi drikst
izplatit farmaceitiem bezmaksas gatavas zales ari, ja to iepakojumi ir markéti ar uzrakstu
parauga) nodo$anas galapatérétajiem risks un ir konstatéjami $is direktivas 96. panta 1. punkta
a)—d) un f)—g) apakspunkta reglamentétie papildu izplatisanas priek$noteikumi?

2) Ja uz pirmo jautajumu tiek atbildéts apstiprinosi — vai Direktivas 2001/83 96. panta 2. punkts
pielayj tadu valsts tiesibu normu ka [AMG] 47. panta 3. punkts, ja ta tiek interpretéta tadéjadi, ka
farmacijas uznémumi nedrikst izplatit farmaceitiem bezmaksas gatavas zales, ja to iepakojumi ir

_____

nepastav  (neatvérta parauga) nodoSanas galapatérétajiem risks un ir konstatéjami
Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkta a)-d) un f)-g) apak$punkta, ka ari AMG 47. panta
4. punkta reglamentétie papildu izplatisanas prieksnoteikumi?”

Par prejudicialajiem jautajumiem
Par pirmo jautajumu
Ar pirmo jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkts

ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to farmacijas uznémumiem ar zinamiem nosacijumiem ir atlauts bez
maksas izplatit zalu paraugus ari farmaceitiem.
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Saskana ar Tiesas pastavigo judikatiru, interpretéjot Savienibas tiesibu normu, ir janem véra ne tikai
tas teksts, bet ari tas konteksts un ar tiesisko reguléjumu, kura $I norma ir ietverta, izvirzitie mérki
(spriedums, 2017. gada 18. janvaris, NEW WAVE CZ, C-427/15, EU:C:2017:18, 19. punkts un taja
minéta judikatara).

Attieciba uz Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkta formuléjumu vispirms ir janorada, ka gandriz visas
valodu redakcijas, kas pastavéja Sis direktivas pienemsanas diena, minétaja tiesibu norma tiesibas
sanemt zalu bezmaksas paraugus ir paredzétas tikai “personam, kuras ir kvalificétas [tas] parakstit”.
Turpretim minétd norma pati par sevi nelauj noteikt, vai Sis ierobezojums attiecas uz visam Sis
direktivas 1. panta 2. punkta definétajam zalém vai tikai uz tam, kuram ir vajadziga arsta recepte $is
pasas direktivas 1. panta 19. punkta izpratné.

Sados apstaklos un it ipasi tadél, ka saskana ar pastavigo judikatiiru viena no Savienibas tiesibu normas
valodu redakcijam lietotais formuléjums nevar bit vienigais pamats $is tiesibu normas interpretacijai
vai arl tam nevar tikt pieskirta prioritara nozime salidzinajuma ar paréjam valodu redakcijam
(spriedums, 2019. gada 12. septembris, A u.c., C-347/17, EU:C:2019:720, 38. punkts, ka arl taja minéta
judikattira), $is Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkts ir jainterpreté vienveidigi, izmantojot ari citus $is
sprieduma 28. punkta atgadinatos kritérijus.

Attieciba uz Direktivas 2001/83, kura, ka izriet no tas nosaukuma, attiecas uz “cilvékiem paredzétam
zalém”, mérkiem no tas 2. apsvéruma ir secinams, ka sabiedribas veselibas aizsardziba ir $is direktivas
galvenais meérkis (spriedums, 2011. gada 5. maijs, Novo Nordisk, C-249/09, EU:C:2011:272, 37. punkts
un taja minéta judikatara).

Nemot to véra, ir jaatgadina, pirmkart, ka Direktiva 2001/83, ka tas it Ipasi ir noradits tas 4. un
14. apsvéruma, attiecas ari uz zalu brivu apriti iekséja tirgi, novérsot skérslus to tirdzniecibai Eiropas
Savieniba.

Otrkart, Tiesa jau ir atzinusi, ka ar $o direktivu zalu reklamas joma ir istenota pilniga saskanos$ana, jo
taja ir skaidri uzskaititi gadijumi, kados dalibvalstis ir tiesigas pienemt noteikumus, kuros ir atkapes no
$aja direktiva noteiktajam normam (spriedums, 2007. gada 8. novembris, Gintec, C-374/05,
EU:C:2007:654, 39. punkts).

Attieciba uz Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkta kontekstu it ipasi ir jauzsver, ka $is direktivas
70. panta 1. punkta ir paredzéts, ka, atlaujot laist tirg zales, kompetentajam iestadém ir japrecizé, vai
tas ir zales, kuram ir vajadziga recepte, vai bezrecepsu zales.

Attieciba uz recepsu zalém kritériji, kuriem tas atbilst un kuri ir uzskaititi Direktivas 2001/83 71. panta
1. punkta, atspogulo ideju, ka $is zales nedrikst lietot bez arsta uzraudzibas, nemot véra apdraudéjumu,
ko rada to lieto$ana, vai nenoteiktibu par to iedarbibu.

Savukart, ka ir precizéts $is direktivas 72. panta, bezrecepsu zales ir tas, kas neatbilst minétas direktivas
71. panta 1. punktad uzskaititajiem kritérijiem, jo to izmantos$ana principa nerada riskus, kas buatu
analogi recep$u zalu raditajiem riskiem.

Sada atskiriba starp recep$u zalém un bezrecep$u zalém nozimé, ka pirmas minétas, ka tas ir atkartoti
uzsverts Direktivas 2001/83 apsvérumos un normas, it Ipasi tas 1. panta 19. punkts, ir japaraksta
personam, kas ir “kvalificétas tas parakstit”, proti, arstiem, kas ir apmaciti, lai varétu kontrolét riskus,
kas ir saistiti ar $o zalu lietosanu konkrétajam pacientam.

Savukart, ta ka farmaceiti nav kvalificéti parakstit zales, tie ietilpst nevis “personu, kas ir kvalificétas tas

izrakstit,” loka Direktivas 2001/83 izpratné, bet gan “personu, kas ir tiesigas piegadat” zales, $is
direktivas izpratné kategorija.
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Tomeér sada atskiriba starp recepsu zalém un bezrecepsu zaléem ir butiska ari saistiba ar
Direktivas 2001/83 VIII un VIIla sadalas noteikumiem, kas tostarp attiecas uz reklamas pasakumiem
($aja nozimé skat. spriedumu, 2003. gada 11. decembris, Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, 109. punkts).

Saja zina no Direktivas 2001/83 88. panta 1. un 2. punkta, ka ari 89. un 90. panta, kas ietverti $is
direktivas VIlla sadala, lasot tos kopsakara ar tas 45. apsvérumu, izriet, ka bezrecepsu zalu reklama
iedzivotajiem ir nevis aizliegta, bet ir atlauta, ievérojot minétas direktivas noteikumos paredzétos
nosacijumus un ierobezojumus.

Tadéjadi no Direktivas 2001/83 sistémas izriet, ka atbilstosie noteikumi, kas ietilpst tas VIII un
VIlla sadala, tostarp tas 96. panta 1. punkts, nevar tikt attiecinati uz visam zalém neatkarigi no to
kategorijas.

Proti, $aja 96. panta 1. punkta ir paredzéti stingri nosacijumi par bezmaksas paraugu izsnieg$anu un Sie
nosacijumi kopuma atspogulo $aja norma minéto zalu potencialo bistamibu, kas nav kopiga visam
zalém.

Sads potencials apdraudéjums it ipasi ir raksturigs recep$u zalu izmantos$anai, ka tas ir atgadinats $i
sprieduma 35. punkta. Lidz ar to $adu zalu izplatiSanai bezmaksas paraugu veida ir jaatbilst
Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkta paredzétajiem nosacijumiem, saskana ar kuriem it ipasi ir
iespéjams veikt atbilstosu kontroli gan par izdalito paraugu raksturu, gan to sanéméjiem.

Nemot véra $adu mérki un lai novérstu jebkadu risku, ka tiktu apieti noteikumi par recep$u zalu
izsniegSanu, $1 norma tatad ir jainterpreté tadéjadi, ka tikai personam, kas ir kvalificétas parakstit Sis
zales Direktivas 2001/83 izpratné, ir tiesibas sanemt $o zalu bezmaksas paraugus, ka rezultata
farmaceitiem $adu tiesibu nav.

Turklat $adu Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkta interpretaciju apstiprina tas, ka vieniga personu
kategorija, uz kuru ir tiesa atsauce $is tiesibu normas a) un b) apak$punkta, ir “parakstitaji”.

Visbeidzot, attieciba uz $is direktivas 96. panta 2. punktu ir janorada, ka taja ir paredzéts, ka dalibvalstis
var noteikt “ari citus” ierobezojumus dazu zalu paraugu izplatiSanai. No frazes “ari citus” izmanto$anas
izriet, ka $i tiesibu norma ir jalasa kopa ar minétas direktivas 96. panta 1. punktu un tai ir tada pati
piemérosanas joma ka pédéjam minétajam. Lidz ar to ta attiecas tikai uz recepsu zalém.

lepriekséjos s$a sprieduma punktos izklastita Direktivas 2001/83 96. panta interpretacija tomer
nenozimé — ka to apliecina vairaki tas apsvérumi —, ka farmaceitiem pilniba tiktu liegta iespéja sanemt
bezmaksas paraugus saskana ar $o direktivu.

Proti, pirmKkart, lai gan Direktivas 2001/83 46. apsvéruma ir noteikts, ka ir aizliegta bezmaksas paraugu
izplatiSana iedzivotajiem reklamas nolakos, taja identisks aizliegums nav paredzéts attieciba uz veselibas
aprapes specialistiem un it Ipasi personam, kuras ir tiesigas piegadat zales. Tadé] saistiba ar zalu
reklamésanu nevar prezumét, ka attieciba uz farmaceitiem pastavétu bezmaksas paraugu izplatiSanas
aizliegums.

Otrkart, no $is direktivas 51. apsvéruma skaidri izriet, ka zalu bezmaksas paraugi var tikt izsniegti,
ievérojot noteiktus ierobezojosus nosacijumus, tostarp tikai personam, kuras ir tiesigas piegadat zales,
un $ada iespéja, péc Savienibas likumdevéja domam, ir pamatota, jo $o paraugu izsniegSana tam lauj
iepazities ar jaunam zalém un iegut pieredzi attieciba uz to izmantosanu.
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Turklat saistiba ar zalu reklameésanu, it ipasi personam, kuras ir tiesigas tas piegadat, minétas direktivas
94. panta 1. punkts, lasot to kopa ar tas 46. un 51. apsvérumu, citu — kaut varbat taja konkréti
neminétu — reklamas veidu starpa var attiekties uz $adu paraugu izsnieg$anu, ar nosacijjumu, ka So
personu guta prieksrociba neparsniedz nenozimigu vértibu.

No ta izriet, ka Direktiva 2001/83 pielauj iespéju sadus bezmaksas paraugus piegadat farmaceitiem
atbilstosi valsts tiesiskajam reguléjumam, kura tam paredzéti ierobezojosi nosacijumi, tomér ievérojot
§is direktivas mérkus.

Tadéjadi un katra zina $i iespéja nevar kaitét prasibam, kas izriet no minétas direktivas 96. panta
1. punkta, un lidz ar to ta nevar nozimét iespéju izplatit farmaceitiem zalu, uz kuram attiecas $I
norma, proti, recepsu zalu, bezmaksas paraugus.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka
Direktivas 2001/83 96. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to farmacijas uznémumiem netiek
atlauts izplatit farmaceitiem recepsu zalu bezmaksas paraugus. Tacu minéta tiesibu norma neliedz
izplatit farmaceitiem bezrecepsu zalu bezmaksas paraugus.

Par otro jautajumu

Ievérojot uz pirmo jautajumu sniegto atbildi, uz otro jautajumu nav jaatbild.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (tresa palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvéekiem paredzétam zalém, kura grozita ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts), 96. panta 1. punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka ar to farmacijas uznémumiem netiek atlauts izplatit farmaceitiem recepsu zalu
bezmaksas paraugus. Tacu minéta tiesibu norma neliedz izplatit farmaceitiem bezrecepsu zalu
bezmaksas paraugus.

[Paraksti]
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