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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
prezentate la 13 februarie 2007 '

I — Introducere

1. Diversele ingrediente ale retetei prelimi-
nare sunt bine descrise in cartea de bucate a
Uniunii Europene, dar de fiecare datia cand
incercdm sa pregatim o specialitate, teoria
se impiedicd de multiplele circumstante ale
spetei pentru cd, intr-adevir, sursa de caldura
utilizata, cratitele, prospetimea si originea
alimentelor si chiar dispozitia celui care se
pregateste sa giteascd nu sunt intotdeauna
aceleasi. In timp ce instantele nationale sunt
responsabile de felul de mancare pregatit,
Curtea nu face decat sa le furnizeze condi-
mentul comunitar indispensabil si nu se
amestecd in domeniile care nu o privesc. Cu
toate acestea, elementele europene si cele
nationale se amestecd in mod frecvent si
este necesar, pentru ca toate elementele si
isi indeplineascd functiile, ca fiecare dintre
acestea sa absoarbd aromele si subtilititile
celuilalt.

2. Prezenta trimitere preliminard ofera mai
multe fatete decit in aparentd. Sunt trei

1 — Limba originala: spaniola.
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intrebéri, dar intre prima si a doua intre-
bare apar alte intrebari necunoscute pentru
care Curtea trebuie sa formuleze un raspuns
care va fi hotdrator pentru deznoddmantul
litigiului.

3. Camera inti civild a Bundesgerichtshof
(Curtea Supremé Federald) (Germania) vrea
sa afle dacd dispozitiile privind publicitatea
ale Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman?,
departe de a urméri un obiectiv de armoni-
zare minimald, instituie un sistem complet,
astfel incat statele membre ar fi lipsite de
orice marji de actiune si nu ar putea adduga
alte restrictii la cele previzute de directiva
(prima intrebare). Cu toate acestea, in méasura
in care legislatia germana prevede interdictii
care nu apar in reglementarea comunitara,
in realitate, trebuie sd se determine daca

2 — Directiva din 6 noiembrie 2001 (JO L 311, p. 67, Editie
speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie speciald, 13/
vol. 44, p. 116) (denumita in continuare ,Directiva 2001/83”).
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dreptul comunitar se opune interdictiilor
nationale si si se stabileascd dimensiunea
acestui obstacol.

4. Tncazulin careraspunsulla primaintrebare
formulatd este afirmativ, Bundesgerichts-
hof emite incid doua indoieli (a doua intre-
bare): prima urmareste sa se stabileasca daca
sondajele privind aprecierea globald a unui
medicament, efectuate pe persoane nepro-
fesioniste, reprezinti o referintd abuziva si
inseldtoare la o ,afirmatie privind vinde-
carea” in sensul articolului 90 litera (j) din
Directiva 2001/83; a doua vizeaza articolul 87
alineatul (3) din directiva mentionatd si even-
tualul caracter de clauza reziduala al aces-
teia, care impiedica efectuarea unei trageri la
sorti lunare pe internet, recompensata cu un
premiu de valoare mici. Aceasta presupune,
prin urmare, cd prevederile citate anterior
au un efect direct, ceea ce poate fi contestat,
fiind, in consecintd, necesar sa se verifice
dacd prima intrebare trebuie si fie orien-
tatd intr-un sens care ar permite ca normele
de drept intern sé fie inatacabile in cadrul
actiunii principale, colmatind o bresa care
nu este utild niciuneia dintre parti.

5. Precum un ucenic bucatar prudent care,
incapabil sd creeze un meniu, ii da sfaturi
bucatarului sef, Curtea trebuie sa furnizeze
ciatre Bundesgerichtshof norme de drept
intern care ii vor permite sa interpreteze
propria legislatie nationala si care ii vor oferi
un instrument pretios pentru solutionarea
litigiului.

6. In ultimul rand, instanta de trimi-
tere doreste si afle dacd Directiva 92/28/
CE a Consiliului din 31 martie 1992 3, ale
cérei articole 2 alineatul (3) si 5 litera (j) se
repetd in cadrul articolului 87 alineatul (3)
si in cadrul articolului 90 litera (j) din Direc-
tiva 2001/83, meritad un tratament similar (a
treia intrebare).

II — Cadrul juridic

A — Directiva 2001/83

7. Aceastd directivd, adoptatd in temeiul
articolului 95 CE (fostul articol 100a din
Tratatul CE), are drept obiectiv ,protejarea
sanitétii publice” [considerentul (2)] fard a
impiedica dezvoltarea industriei farmace-
utice sau a comertului cu medicamente in
cadrul Comunititii [considerentul (3)].

8. Prin apropierea dispozitiilor de drept
intern, aceastd directiva vizeazd eliminarea
impedimentelor in calea comertului, impe-
dimente care rezultd din discrepantele

3 — Directiva privind publicitatea medicamentelor de uz uman
(JOL 113, p. 13).
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dintre legislatii [considerentele (4) si (5)],
fenomen care include publicitatea pentru
medicamente, intrucat statele membre
au adoptat intr-adevdr mdsuri speci-
fice care introduc discrepante ce pot avea
impact asupra functiondrii pietei interne
[considerentul (43)].

9. Titlul VIII* defineste ,,publicitatea pentru
medicamente” (articolul 86) si, dupa ce inter-
zice orice publicitate pentru un medicament
pentru care nu a fost acordatd o autorizatie
de introducere pe piata [articolul 87 aline-
atul (1)], precizeazi cé publicitatea trebuie sa
incurajeze utilizarea rationala a medicamen-
tului prin prezentarea obiectivd a acestuia
si fara a-i exagera calitatile terapeutice si ca
trebuie ,,s4 nu induca in eroare” [articolul 87
alineatul (3)].

10. Este interzisa publicitatea pentru medi-
camente care se elibereazd numai pe bazd
de prescriptie medicala [articolul 88 aline-
atul (1) prima liniuta] >, dar pot face obiectul
publicitatii acele medicamente care, prin
compozitie si scop, pot fi achizitionate fira
prescriptie [articolul 88 alineatul (2)].

11. Cu toate acestea, legiuitorul este
preocupat in special de incidenta acestei

4 — Acest titly, care include articolele 86-100, reproduce aproape
literal articolele 1-14 din Directiva 92/28.

5 — In formularea data de Directiva 2004/27.
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publicititi asupra sanatatii publice, incidenta
care ar fi nefastd in cazul in care publicitatea
ar fi excesiva si nepotrivita si, din acest motiv,
isi ia angajamentul de a stabili anumite
criterii esentiale [considerentul (45)].

12. Astfel, distributia directd de medica-
mente in scopuri publicitare este interzisa
[considerentul (46) si articolul 88 alineatul

(6)1°.

13. Articolul 89 vizeaza in special forma si
continutul minimal al publicitatii destinate
publicului, iar articolul 90 prevede cé publi-
citatea nu trebuie sd contind niciun material
care:

wlee]

(f) sa faca referire la o recomandare a oame-
nilor de stiinti, a profesionistilor din
domeniul sanatatii sau a unor persoane
care nu intrd in categoriile anterioare,

6 — Modificarea introdusa in 2004 a eliminat posibilitatea, preva-
zutd in redactarea originala a acestei dispozitii, de a autoriza
distributia in alte scopuri in cazuri exceptionale.
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dar care, datorita celebritatii lor, ar putea
incuraja consumul de medicamente;

(j) sa faca afirmatii privind vindecarea, in
termeni necorespunzétori, alarmanti sau
inseldtori;

[...]”

B — Legislatia germand

14. Legea germana privind concurenta
neloiali’ (Gesetz gegen den unlauteren
Wettbewerb), in forma anterioara, interzice
actele care aduc prejudicii competitorilor,
consumatorilor sau altor actori de pe piata
(articolul 4); astfel, actele care contravin
unei dispozitii legale care priveste reglemen-
tarea comportamentului pe piatd in interesul
operatorilor sunt calificate drept acte de
concurenta neloiala (articolul 4 alineatul 11).

7 — BGBL 1909 I, p. 499, cu modificarile ulterioare, modificata
ultima data la 23 iulie 2002 (BGBL I, p. 2850) si inlocuita
in prezent prin legea omonimi din 3 iulie 2004 (BGBL I,
p. 1414).

15. Aceasta legislatie include, de asemenea,
Legea germana privind publicitatea in
sectorul sanatatii (Heilmittelwerbegesetz ®,
denumitd in continuare ,HWG”), care, la
articolul 11 alineatul 1, interzice, in afara
cercului de profesionisti, publicitatea:

wlee]

11. care presupune declaratii ale unor terti,
in special scrisori de multumire, de
recunostintd sau de recomandare sau
referiri la astfel de declaratii;

13. care presupune concursuri, trageri la
sorti sau alte operatiuni al céror rezultat
depinde de noroc;

[...]”

8 — BGBIL 19941, p. 3068.
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III — Situatia de fapt, actiunea principala
si intrebarile preliminare

16. Gintec International Import-Export
GmbH (denumitd in continuare ,Gintec”)
comercializeaza diferite preparate pe baza de
ginseng’, inregistrate ca medicamente (elibe-
rate fara prescriere) in Republica Federala
Germania.

17. In luna mai 2000, aceasti societate a
editat prospecte, cuprinzdnd mai multe
rubrici, care priveau ,analiza sondajului
asupra consumatorilor”:

— ,Utilizare intensa [...]. 41 % dintre clienti
folosesc in mod regulat ginseng rosu de
la Gintec de cel putin cinci ani [...]".

— ,Un tratament de lungd durata, o mare
fidelitate fatd de marci [...]. Aproape

9 — Ginsengul, probabil una dintre cele mai cunoscute plante
medicinale, apartine genului panax (,panaceu”) si creste
in emisfera nordica, in Asia si in America. Acest gen este
compus din sase specii de plante perene, cu crestere lenta si
care au radacini carnoase din care se extrage principiul activ
prescris ca stimulent si fortifiant pentru a combate oboseala
fizica si mentald, precum si stresul.
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jumatate dintre utilizatori au optat
pentru un tratament pe termen lung
pentru ca produsul le face bine si il utili-
zeaza zilnic [...]".

— ,Motive pentru alegerea ginsengului rosu
de la Gintec. Doud treimi dintre persoa-
nele intrebate utilizeazd ginsengul rosu
de la Gintec pentru sporirea senzatiei
lor generale de sinitate. De asemenea,
jumatate dintre persoanele participante
la sondaj au invocat tulburéri indivi-
duale, precum tulburdri cardiace sau
circulatorii [...]”.

»Evaluarea globala a ginsengului rosu
de la Gintec. Jumaitate dintre clienti se
declard «foarte satisficuti» de produs,
iar o treime il considera «bun». Doar 2 %
au aratat cd nu au resimtit o ameliorare

L.

18. La 28 mai 2000, Gintec a anuntat pe
site-ul sdu tragerea la sorti lunara prin care
se oferea posibilitatea de a castiga o cutie de
»Roter Imperial Ginseng von Gintec Extra-
kpulver” (extract din pulbere de ginseng rosu
imperial de la Gintec). Pentru a participa, era
suficient sa se completeze si si se trimitd un
formular.

19. Verband Sozialer Wettbewerb (asociatie
pentru apérarea concurentei) a introdus o
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actiune in justitie impotriva Gintec, moti-
vand ca cele doud campanii de publici-
tate contraveneau articolului 11 alineatul
1 punctul 11 si, respectiv, punctul 13 din
HWG, si a obtinut, in apel, o hotédrare de
interzicere a acestora, pronuntatd de Ober-
landesgericht (Tribunalul Regional Superior)
din Frankfurt am Main.

20. Gintec a introdus un recurs in fata
Bundesgerichtshof, care a hotdrat sa
suspende judecarea cauzei si sd adreseze
Curtii urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Prevederile  Directivei  2001/83/CE
privind referirea la marturii ale unor
nespecialisti si publicitatea prin modali-
tatea tragerii la sorti nu stabilesc un nivel
de cerinte minimal, ci 0 norma maximala
limitativa cu privire la interdictiile care
limiteaza publicitatea pentru medica-
mente adresatd publicului larg?

2) In cazul unui riaspuns afirmativ la prima
intrebare:

a) Este vorba de o referire abuziva
sau inseldtoare la  «afirmatii
privind vindecarea» in sensul
articolului 90 litera (j) din Direc-
tiva 2001/83/CE atunci cind autorul
publicititii citeazd rezultatul unui

sondaj efectuat asupra unor terti
nespecialisti, din care rezulta o
apreciere globald in mod sistematic
pozitivd a medicamentului care face
obiectul publicitatii, fara a asocia
aceasta apreciere unor indicatii tera-
peutice determinate?

b) Din lipsa din cuprinsul Directivei
2001/83/CE a unei dispozitii prin
care se interzice in mod expres
publicitatea prin tragere la sorti
rezultd cd aceastd publicitate este,
in principiu, permisa sau articolul
87 alineatul (3) din aceastd directiva
contine o dispozitie subsidiara de
larga aplicare susceptibild sa consti-
tuie temeiul interzicerii publicitétii
prin internet prin tragerea la sorti
lunara a unui premiu de valoare
redusa?

3) Raspunsul la intrebirile precedente se
aplica mutatis mutandis in cazul Direc-
tivei 92/28/CEE?”

IV — Procedura in fata Curtii

21. Ordonanta pronuntatd de Bundesgeri-
chtshof a fost inregistrata la Grefa Curtii la
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12 octombrie 2005. Partile din actiunea prin-
cipald, guvernele german, polonez si sloven,
precum si Comisia Comunitétilor Europene
au formulat observatii scrise, reprezentantii
acestora, cu exceptia reprezentantului guver-
nului sloven, fiind ascultati in cadrul sedintei
din 7 decembrie 2006.

V — Analiza intrebarilor preliminare

A — Prima intrebare
armonizare completd

preliminard: o

22. Caracterul armonizérii intreprinse prin
dispozitiile privind publicitatea pentru medi-
camente din Directiva 2001/83 constituie
punctul esential al prezentei trimiteri. Nu
este clar dacd aceste dispozitii epuizeaza
materia, fira a lisa loc initiativei nationale,
sau daca stabilesc un program minimal care
da posibilitatea statelor membre sa adopte
alte prescriptii si restrictii mai severe.

23. Gintec, guvernul sloven si Comisia
sustin prima ipoteza, in timp ce Verband
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Sozialer Wettbewerb si guvernele german '’

si polonez opteazd pentru a doua ipoteza,
desi utilizeaza, in mod paradoxal, aceleasi
criterii de interpretare pentru a ajunge la
solutii diferite.

24. O interpretare a finalitatii Directivei
2001/83, a economiei si a modului de redac-
tare ale acesteia, precum si a bazei sale juri-
dice sustine teza conform careia aceasta
directivd stabileste un regim care nu lasa alta
marja de actiune decét cea aprobata in mod
expres.

1. Temeiul juridic al Directivei 2001/83

25. Articolul 95 CE, care reprezintd temeiul
juridic al Directivei 2001/83, ofera un prim
indiciu care sustine aceastd tezd; alineatul
(1) al acestuia atribuie Consiliului Uniunii
Europene responsabilititi privind adoptarea,
hotarand conform procedurii previzute
la articolul 251 CE (fostul articol 189b din
Tratatul CE) si dupa consultarea Comitetului
Economic si Social European, a mdsurilor
privind apropierea actelor cu putere de lege si

10 — Potrivit guvernului german, absenta oricarei aluzii la o
armonizare totala in textul Directivei 2001/83 demonstreaza
cé legiuitorul nu a dorit aceastd armonizare, dar uita ca acest
argument ar permite, de asemenea, contestarea tezei privind
o armonizare limitata si ca problema acestei intrebari preli-
minare este de a dezvilui voluntas legis.
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a actelor administrative ale statelor membre,
care au ca obiect instituirea si functionarea
pietei interne.

26. Conform jurisprudentei, aceasta dispo-
zitie ! are drept obiectiv imbunatétirea aces-
tei piete '* si eliminarea obstacolelor in calea
schimburilor care rezulti din discrepantele
intre reglementérile nationale 13 cu toate ci,
pentru a justifica interventia comunitara,
nu este suficient un risc abstract de aparitie
a unor astfel de obstacole, fiind necesar un
anumit grad de probabilitate si trebuind ca
obiectivul masurii respective de armonizare
si aibd drept scop prevenirea acestora %,

27. Desi guvernele german si sloven indica,
in mod intemeiat, faptul ca articolul 95 CE nu
precizeaz tipul de armonizare preconizat >

pare contradictoriu ca, in scopul ehmmarn

11 — Articolul 95 CE coroborat cu articolul 3 alineatul (1) litera
(c) CE si cu articolul 14 alineatul (2) CE [respectiv artlcolul
3 litera (c) si articolul 7a alineatul (2) din Tratatul CE]. I
temeiul acestor articole, piata interna reprezintd un Spatlu
fara frontiere in cadrul caruia este garantata libera circulatie
a marfurilor, a persoanelor, a serviciilor si a capitalurilor.

12 — Hotérarea din 5 octombrie 2000, Germania/Parlamentul
European si Consiliul (C-376/98, Rec., p. 1-8419, punctul
83).

13 — Hotararea din 17 mai 1994, Franta/Comisia (C-41/93,
Rec., p. 1-1829, punctul 22), si Hotararea din 9 august 1994,
Germania/Consiliul (C-359/92, Rec., p. ,-3681, punctul 22).

14 — Hotédrarea Germania/Parlamentul European si Consiliul,
citatd anterior (punctele 84 si 86), si Hotararea din 9 octom-
brie 2001, Tarile de Jos/Parlamentul European si Consiliul
(C-377/98, Rec., p. 1-7079, punctul 15).

15 — In continuare, guvernul german sustine ca directivele inte-
meiate pe articolul 95 CE nu vizeazd decit o armonizare
minimala. In sprijinul acestei teze, acesta invoca punctul 31
din concluziile avocatului general Stix-Hackl prezentate in
cauza in care s-a pronuntat Hotararea din 22 ianuarie 2002,
Canal Satélite Digital (C-390/99, Rec., p. 1-607), dar intr-
adevir, in mod injust, guvernul german adaugi ci aceastd
idee este regula generala, dar ci aceste directive pot impune
uneori o armonizare totala, in functie de ceea ce rezultd din
continutul si finalitatea lor.

dlferentelor sa fie acceptate particularitétile
locale '°. Recunoasterea faptului ca protectia
sanatatii umane este unul dintre obiecti-
vele Directivei 2001/83" nu justifica, in
sine, masuri nationale mai constrangétoare,
dat fiind faptul c4, in temeiul articolului 95
alineatul (3) CE, armonizarea porneste de
la premisa asigurdrii unui nivel ridicat de
protectie a sandtatii si ca articolul 152 aline-
atul (1) CE (fostul articol 129 din Tratatul
CE) prevede ci cerintele sale se incadreaza in
politicile Uniunii '

28. Trebuie totusi si admitem ca, spre
deosebire de articolul 94 CE (fostul articol
100 din Tratatul CE), articolul 95 CE prevede
exceptil care permit statelor membre si se
sustragd numitorului comun comunitar, dar

16 — Consideram ca invocarea de citre guvernul german a
principiului subsidiarititii pentru a apara teza unei armo-
nizdri care permite statelor membre si se sustragd normei
comune este lipsita de relevantd. Acest principiu limi-
teazd interventia Comunitatii in domeniile care nu intra
in competenta sa exclusivd in cazurile in care obiectivele
nu pot fi realizate decét in cadrul comunitar (articolul 5 al
doilea paragraf CE — fostul articol 3a al doilea paragraf din
Tratatul CE), or, Directiva 2001/83 a fost adoptata in acest
context deoarece, astfel cum se subliniazd in expunerea
motivelor, particularitatile fiecarui stat membru consti-
tuie obstacole in calea comertului cu medicamente si, in
consecintd, aceste diferente trebuie reduse si chiar elimi-
nate. In Hotaréarea Tarile de Jos/Parlamentul European si
Consiliul, citata anterior, Curtea a subliniat ca acest prin-
cipiu se aplicd atunci cand legislatiile si practicile nationale
impiedica buna functionare a pietei interne si, prin urmare,
o armonizare este absolut necesard. Hotararea din 12 iulie
2005, Aliance for Natural Health si altii (C-154/04 si
C-155/04, Rec., p. 1-6452, punctele 101-107), a confirmat
aceastd pozitie.

17 — Aceasta recunoastere nu impiedica recurgerea la articolul
95 CE in cazul in care conditiile necesare sunt indeplinite
(Hotararea Germania/Parlamentul European si Consiliul,
citata anterior, punctul 88).

18 — Aceste consideratii sunt prezentate in Hotararea Germania/
Parlamentul European si Consiliul, citata anterior (punctul
88), privind Directiva 98/43/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 iulie 1998 privind apropierea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre in materie de publicitate si sponsorizare in favoarea
produselor din tutun (JO L 213, p. 9).
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. . 119
acestea sunt supuse unei proceduri speciale

care nu a fost urmata in prezenta cauza.

29. Articolul 153 CE (fostul articol 129a
din Tratatul CE) sustine interpretarea pe
care o propunem. In temeiul acestui articol,
protectia consumatorilor este asiguratd prin
mésuri de apropiere prevazute la articolul
95 CE, precum si prin alte actiuni, care spri-
jind si completeaza politica desfisurata de
statele membre si care asigura continuarea
acesteia [alineatul (3)], pe care Consiliul o
adoptd conform articolului 251 CE [aline-
atul (4)]. Or, initiativele nationale care ofera
o protectie mai ridicatd nu sunt autorizate
decat in acest din urmi caz, de unde reiese
cd armonizarea prevazuta la articolul 95 CE
este totald, in afara exceptiilor prevazute de
aceasta dispozitie. Cu alte cuvinte, astfel cum
se afirma in Hotéarérea din 25 aprilie 2002,
Comisia/Franta >, armonizarea prevazuti la
articolul 95 CE este asemanitoare, in aceasta
privinta, cu cea prevazuta la articolul 94 CE.

2. Interpretarea teleologici

30. Directiva 2001/83 are drept obiectiv
eliminarea obstacolelor in calea liberei
circulatii a medicamentelor, care rezultd din
discrepantele dintre dispozitiile de drept

19 — Articolul 95 alineatele 4-10 CE.
20 — Hotirare (C-52/00, Rec., p. I-3827, punctul 15).
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intern, protejand in acelasi timp sénatatea
publicd [considerentele (2)-(4)]. Cu toate
acestea, in madsura in care instanta comu-
nitara isi ia angajamentul de a supraveghea
acest bun colectiv in temeiul articolelor 95 CE
si 152 CE, nimic nu sustine teza unei ajustéri
de mica intensitate, tolerdnd particularitatile
fiecarei tari, care, astfel cum indicé legiuitorul
comunitar, impiedica realizarea proiectului.
In Hotdrarea din 9 iunie 2005, HLM Waren-
vertriebs si Orthica®, Curtea a declarat
cd, in masura in care Directiva 2001/83
armonizeazd modalititile de productie, de
distributie si de utilizare a medicamentelor,
statele membre nu mai pot adopta masuri de
drept intern care sa restrangi libera circulatie
a marfurilor in temeiul articolului 30 CE, in
special pentru motive referitoare la protectia
sdndtdtii umane.

31. Guvernul german sustine, in mod inte-
meiat, ca o armonizare minimald nu restrange
intotdeauna aceasta liberd circulatie si nici
nu implicd in mod automat fragmentarea
pietei unice. Cu toate acestea, daca obsta-
colele in calea acestei libertati provin din
discrepantele dintre dispozitiile nationale
si dacd se impune eliminarea acestora prin
armonizarea dispozitiilor nationale [conside-
rentul (5) al Directivei 2001/83], diferentele
nationale nu mai pot fi luate in considerare.
Astfel, o armonizare totald este, prin urmare,
necesard, in special daci celdlalt obiectiv, cel
al protectiei sanattii, este realizat prin regle-
mentarea comuna.

21 — Hotararile (C-211/03, C-299/03 si C-316/03-C-318/03, Rec.,
p. I-5141, punctul 58).
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32. Aceste reflectii sunt deosebit de rele-
vante in ceea ce priveste publicitatea pentru
medicamente, intrucit discrepantele de
drept intern au, de asemenea, impact asupra
functiondrii pietei interne [considerentul (43)
al Directivei 2001/83] %

33. Rezerva previzuti in considerentul (42)
al Directivei 2001/83, care mentine aplicarea
masurilor adoptate in temeiul Directivei
84/450/CEE a Consiliului din 10 septem-
brie 1984%, nu contrazice teza pe care o
propunem. Admitem ca articolul 7 aline-
atul (1) din Directiva 84/450%* nu se opune
adoptirii unor norme nationale mai severe,
insa aceastd metodad care permite existenta
unor diferente in cadrul unei norme generale
(Directiva 84/450) nu este relevanta in cazul
unei norme speciale (Directiva 2001/83),
adoptatd pentru a elimina, prin armonizare,
particularititile care stau in calea functionérii
pietei. Cu alte cuvinte, pentru a proteja

22 — In Hotararea din 15 septembrie 2005, Cindu Chemicals si
altii (C-281/03 si C-282/03, Rec., p. 1-8069, punctul 44),
privind Directiva 76/769/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre referitoare la restrictiile
privind introducerea pe piata si utilizarea anumitor
substante si preparate periculoase (JO L 262, p. 201, Editie
speciald, 13/vol. 3, p. 133), astfel cum a fost modificata prin
Directiva 94/60/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 20 decembrie 1994 (JO L 365, p. 1, Editie speciala,
13/vol. 14, p. 229), Curtea a declarat ca, in vederea eliminarii
obstacolelor din calea comertului in cadrul pietei interne,
prevederile sale aveau un caracter exhaustiv si nu permi-
teau mentinerea sau adoptarea unor solutii diferite in statele
membre.

23 — Directiva de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative din statele membre cu privire la publicitatea
inselatoare (JO L 250, din 19 septembrie 1984, p. 17, Editie
speciald, 15/vol. 1, p. 153).

24 — Astfel cum a fost modificatd, in scopul includerii publicitatii
comparative, prin Directiva 97/55/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 octombrie 1997 de modi-
ficare a Directivei 84/450/CEE (JO L 290, p. 18, Editie
speciald, 15/vol. 4, p. 196).

cetatenii de publicitatea inselatoare, statele
membre ale Uniunii Europene au posibili-
tatea de a le acorda o protectie mai impor-
tantd decét cea previzuta de dreptul comu-
nitar, care este cel mai mic numitor comun;
in plus, in ceea ce priveste medicamen-
tele, publicitatea pentru acestea, indiferent
dacd este inseldtoare sau sincerd, trebuie sa
respecte cerintele armonizirii totale preva-
zute de Directiva 2001/83. Alineatul (3) al
articolului 7 sus-mentionat”® sustine aceasti
interpretare in masura in care prevede ca
Directiva 84/450 se aplica fira a aduce atin-
gere prevederilor adoptate referitoare la
bunuri si la servicii specifice.

34. In consecinta, atat temeiul juridic, cat
si obiectivele Directivei 2001/83 sustin teza
conform careia aceasta prevede o armoni-
zare totald. Economia si modul de redactare
a directivei sunt in acelasi sens.

3. Criteriul sistematic si criteriul textual

35. Dupé ce a definit ,publicitatea pentru
medicamente” (articolul 86), Directiva
2001/83 delimiteaza domeniul de aplicare al
acesteia, impunand statelor membre sa inter-
zica orice publicitate pentru medicamentele

25 — Adaugat prin Directiva 97/55.
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neautorizate [articolul 87 alineatul (1)]. In
ceea ce priveste medicamentele care benefi-
ciaza de autorizatia de introducere pe piata,
Directiva 2001/83 face distinctia, pe de o
parte, intre publicitatea destinata pacientilor,
care este in mod categoric interzisa (,[s]ta-
tele membre interzic”) pentru medicamen-
tele care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicald*® sau care contin substante psiho-
trope sau narcotice [articolul 88 alineatele
1) si 2%, si, pe de altd parte, publici-
tatea destinatd persoanelor calificate s le
prescrie, care, in principiu, nu este supusd
niciunei restrictii. Este, de asemenea, inter-
zisa distributia directa de medicamente catre
consumatori in scopuri publicitare [articolul
88 alineatul (6) *°].

36. Dupd ce a delimitat domeniul de apli-
care al publicitatii in acest sector, Direc-
tiva 2001/83 o limiteaza drastic, prevazand
cd, oricare ar fi destinatarii publicitétii,
aceasta trebuie sa incurajeze utilizarea
rationald a medicamentului, prin prezentarea
obiectiva si fard a exagera calititile terape-
utice ale acestuia, si s nu induci in eroare
[articolul 87 alineatul (3)].

37. In ceea ce priveste publicitatea desti-
natéd bolnavilor, Directiva 2001/83 stabileste
continutul minim al mesajului (denu-
mire, informatii necesare pentru utilizarea

26 — In schimb, pot face obiectul publicitatii acele medicamente
care sunt destinate a fi utilizate fara interventia unui medic
in scopul diagnosticarii sau pentru prescrierea ori monitori-
zarea tratamentului [articolul 88 alineatul (2)].

27 — Conform textului modificat prin Directiva 2004/27.

28 — De asemenea, conform textului modificat prin Directiva
2004/27.
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corectd a medicamentului si invitatie de
a citi instructiunile), modul de concepere
a publicitatii [articolul 89 alineatul (1)] si
materialele care sunt excluse (articolul 90).
In ceea ce priveste publicitatea destinati
profesionistilor, dispozitiile sunt similare
(articolele 91, 92 si 96).

38. In acest cadru bine definit, statele
membre beneficiazd de o marja de actiune
privind anumite aspecte. Acestea pot inter-
zice, desi Directiva 2001/83 nu prevede acest
lucru, publicitatea pentru medicamentele al
céror cost poate fi compensat [articolul 88
alineatul (3)], pot fi mai flexibile in ceea ce
priveste mentiunile minime pentru ci le pot
limita doar la denumire [articolul 89 alineatul
(2) si articolul 91 alineatul (2)] sau pot fi mai
exigente, solicitind mentiuni suplimentare
[articolul 91 alineatul (1) al doilea paragraf].
In cele din urm4, in ceea ce priveste distri-
buirea gratuita de mostre, Directiva 2001/83
permite statelor membre si stabileasca
norme mai severe decét cele previzute in
directiva [articolul 96 alineatul (2)].

39. O analizi exactd a titlului VIII din Direc-
tiva 2001/83 evidentiaza ca este vorba despre
un sistem exhaustiv care nu acordd auto-
nomie statelor membre decat dacd aceasta
este in mod expres tolerata.

40. Aceasta rezultd, de altfel, si din Hoté-
rarea din 11 decembrie 2003, Deutscher



GINTEC

Apothekerverband *, care a abordat alte
trei mdsuri referitoare la medicamente in
dreptul german. Prima mdsurd interzicea
publicitatea pentru medicamentele care nu
beneficiau de o autorizatie de introducere pe
piatd, a doua interzicea publicitatea pentru
medicamente eliberate pe bazi de prescriptie
medicald, iar a treia interzicea publicitatea
pentru vanzarea prin corespondentd, deoa-
rece produsele nu puteau fi vindute decat in
farmacii. Curtea a declarat ca primele doua
misuri erau conforme cu dreptul comu-
nitar, deoarece erau reglementate de Direc-
tiva 2001/83, spre deosebire de cea de a treia,
in miasura in care aceasta viza substante
eliberate fara prescriptie medicald, deoarece
articolul 88 alineatul (1) nu interzicea publi-
citatea destinatd acestor medicamente si nu
trebuia si se considere cé alineatul %2) inter-
zice vAnzarea prin corespondenta®’. Astfel,
in conformitate cu aceasta hotérare, statele
membre nu pot cenzura o activitate care nu
este interzisd de Directiva 2001/83.

4. Raspunsul la prima intrebare: o punte
catre a doua intrebare

a) Inaplicabilitatea articolului 11 alineatul 1
punctele 11 si 13 din HWG astfel cum este
formulat

41. Directiva 2001/83 privind publicitatea
pentru medicamente destinatd publicului

29 — C-322/01, Rec., p. 1-14887.

30 — Punctele 138-144, in raport cu punctele 112-116 din Hoti-
rarea Deutscher Apothekverband, citata anterior.

stabileste, prin urmare, un nivel maxim de
cerinte care nu poate fi depésit de statele
membre decat in cazul in care aceastd direc-
tiva le autorizeazd in mod expres.

42. In consecinti, trebuie clarificat daci
punctele 11 si 13 ale articolului 11 alineatul 1
din HWG respectd aceste cerinte, in mésura
in care interzic complet campaniile publici-
tare bazate pe declaratii din partea unor terti
si campaniile care utilizeazd proceduri al
céror rezultat este aleatoriu, precum tragerile
la sorti si tombolele.

43. Modul de redactare a titlului VIII din
Directiva 2001/83 duce spre un raspuns
negativ, deoarece nu sunt prevazute astfel
de interdictii; aceste campanii publicitare
nu tin nici de exceptiile de la regula gene-
rald, descrise la punctul 38 din prezentele
concluzii, care autorizeazi statele membre sa
aplice norme mai restrictive *'.

31 — De aceea, este ciudat faptul ca prima intrebare preliminara
face aluzie la ,prevederile Directivei 2001/83/CE privind
referirea la marturii ale unor nespecialisti si publicitatea
prin modalitatea tragerii la sorti”. Intrebarea porneste
intr-adevar de la principiul ca norma comunitard nu regle-
menteazd aceste modalititi de publicitate si ci instanta de
trimitere doreste sd cunoasca natura armonizirii efectuate
inainte de a decide daci optiunea legiuitorului german este
corectd; prin urmare, raspunsul Curtii nu trebuie si ia in
considerare acest punct.

I-9531



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL RUIZ-JARABO COLOMER — CAUZA C-374/05

44. Furnizarea catre Bundesgerichtshof
a unei interpretari extensive a Directivei
2001/83 pentru a pdstra aceste norme interne
ar fi posibila, dar aceasta ar reprezenta o
dubla eroare.

45. De la bun inceput, aceasta s-ar baza pe
criterii extravagante de interpretare, inte-
meiate pe o explicatie prin analogie, in timp
ce caracterul prohibitiv si de armonizare al
regulii necesitd o interpretare stricta. O inter-
pretare extensivd a exceptiilor nu pare rele-
vantd, din moment ce Directiva 2001/83, faci-
litand un nivel inalt de protectie a sanatatii,
tinde s elimine, prin intermediul unui regim
comun care asigura libera circulatie in cadrul
pietei interne, discrepantele intre dispozitiile
nationale in materie de publicitate pentru
medicamente.

46. In plus, s-ar aduce astfel atingere prin-
cipiului ,interpretarii conforme” si, in loc sa
se solicite instantei de trimitere si depuna
un efort pentru a armoniza regimul siu
juridic cu dreptul comunitar *, sarcina ar fi
transmisa Curtii pentru ca aceasta din urma,

32 — Obligatia statelor membre de a obtine rezultatul previzut
de o directivd, precum si datoria acestora, in temeiul arti-
colului 10 CE, de a asigura implementarea acesteia, se
aplica tuturor autorititilor nationale, inclusiv autoritatilor
jurisdictionale (Hotararea din 10 aprilie 1984, von Colson
si Kamann, 14/83, Rec., p. 1891, punctul 26), care trebuie
sd caute o ,interpretare conforma” in vederea aplicdrii
legislatiei nationale dand intregul ei sens directivei si care
trebuie sa respecte astfel articolul 249 CE al treilea paragraf
(Hotararea din 13 noiembrie 1990, Marleasing, C-106/89,
Rec., p. 1-4135, punctul 8).
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incalcand textul unei directive, sd consacre
o dispozitie nationald care nu respecta
continutul acesteia.

47. Pe scurt, Directiva 2001/83 nu prevede o
interdictie generala si abstracta a campaniilor
de publicitate care implica o tragere la sorti
sau care se bazeazd pe declaratii ale unor
terti. Trebuie sa se raspundd la intrebarea
adresatda de Bundesgerichtshof cd aceasta
directivd, care vizeaza o armonizare totald, se
opune articolului 11 alineatul 1 punctele 11
si 13 din HWG, in maésura in care acest tip
de publicitate pentru medicamente este total
interzis.

48. Avand in vedere circumstantele, in
temeiul suprematiei dreptului comunitar >,
Bundesgerichtshof trebuie sid solutioneze
litigiul respingand dipozitiile previzute de
HWG, deoarece corolarul suprematiei drep-
tului comunitar implicd faptul ca instantele
din statele membre trebuie sa asigure deplina
eficacitate a dreptului comunitar, inld-
turand dispozitiile contrare din legislatia
national, chiar si ulterioare, fird a astepta
abrogarea sau excluderea acestora din
mediul juridic 3printr—o oarecare proceduri
constitutionali **

33 — Anuntata in Hotararea din 27 februarie 1962, Comisia/Italia
(10/61, Rec., p. 1), si declarata in mod solemn in Hotaréarea
din 15 julie 1964, Costa (6/64, Rec., p. 1141).

34 — Hotararea din 9 martie 1978, Simmenthal (106/77, Rec.,
p. 629).
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b) In ciutarea unui raspuns util

49. Din motive pe care le vom explica ulte-
rior, in cazul in care Curtea raspunde pur
si simplu cd Directiva 2001/83 interzice
dispozitii precum cele in cauzd, aceasta
nu trebuie s meargd mai departe, evitind
astfe] meandrele celei de a doua intrebiri
preliminare.

50. Prin intermediul acestei intrebari,
Bundesgerichtshof solicitd si se stabileasca
daca articolul 87 paragraful (3) din Direc-
tiva 2001/83 se aplica publicitatii pe internet
care implica tragerea la sorti lunard recom-
pensata cu un premiu de valoare mica si daca
o publicitate care reproduce rezultatele unui
sondaj efectuat asupra unor nespecialisti care
indica o apreciere globald in mod sistematic
pozitivd referitoare la respectivul medica-
ment reprezintd o referintd abuziva la o
afirmatie privind vindecarea in sensul artico-
lului 90 litera (j) din Directiva 2001/83.

51. Aceastd modalitate de a formula o
intrebare, fard a face nici cea mai mica
referire la legislatia nationald, relevd ca
instanta germand doreste sa solutioneze liti-
giul raportandu-se la Directiva 2001/83 si
ca, in consecintd, presupune cd articolele
sus-mentionate au un efect direct, presupu-
nere care este, in opinia noastrd, gresita.

52. Suprematia dreptului comunitar implici,
de fapt, obligatia autoritétilor nationale de a
aplica, chiar si din oficiu, una dintre normele
acestuia, chiar daca exista dispozitii nationale
contrare ™. Aceasta obligatie rezulti din
efectul direct, efect pe care directivele nu il
au in mod normal.

53. Pentru ca o directivdi sa aibd acest
efect, nu trebuie numai ca aceasta si nu fie
transpusd sau sa fie transpusd incorect, ci
trebuie, de asemenea, ca obligatiile preva-
zute de aceasta s fie, din punct de vedere al
continutului, precise si neconditionate *°,

54. Jurisprudenta concepe acest efect al
directivelor ca o ,sanctiune” automata in
caz de nerespectare a obligatiilor care revin
statelor membre care, dacd nu transpun sau
dacd transpun incorect directivele, nu pot
opune particularilor lipsa acestora pentru
a le aplica o dispozitie nationald necon-
formd sau pentru a le refuza drepturi recu-
noscute de aceste directive in mod clar si
neconditionat .

55. Contextul este diferit atunci cand
obligatiile care rezulta dintr-o directiva revin

35 — Hotararea din 22 iunie 1989, Fratelli Costanzo (103/88, Rec.,
p. 1839, punctul 33).

36 — Hotarérea din 19 ianuarie 1982, Becker (8/81, Rec., p. 53,
punctul 25).

37 — Hotararea Becker, citatd anterior (punctul 24).
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altui particular, situatie in care dispozitia
netranspusd este lipsitd de aceastd forta
imediatd si nu il obligd pe acesta prin ea
insési, particularul nefiind responsabil de
lipsa transpunerii in dreptul national **, Intr-
adevir, o directivd netranspusd nu poate fi
invocatd impotriva altui particular”’; acest
criteriu al Curtii a raimas constant 0,

56. Prin urmare, cel putin pentru a retine o
noud interpretare, a doua intrebare porneste
de la o premisa nula: efectul direct orizontal
al Directivei 2001/83, deoarece aceasta este
invocata in cadrul unui litigiu intre persoane
particulare pentru a impiedica Gintec sa
realizeze o campanie publicitara *'.

57. Aceste preciziri justifica o solutie exege-
tica care conferd celei de a doua intrebari a

38 — Hotirarea din 26 februarie 1986, Marshall (152/84, Rec.,
p. 723, punctul 48).

39 — Altfel se pune problema, ca si in cauza Wells (Hotararea
din 7 ianuarie 2004, C-201/02, Rec., p. 1-723) atunci cand
aplicarea acesteia impotriva unui stat membru afecteaza in
schimb patrimoniul juridic al altei persoane particulare.

40 — In Hotirarea din 5 octombrie 2004, Pfeiffer si altii
(C-397/01-C-403/01, Rec., p. 1-8835, punctele 108 si
109), Curtea, care urmeaza concluziile prezentate de noi
la 27 aprilie 2004, sustine ca dispozitiile unei directive
netranspuse nu au efect direct in cadrul unui litigiu intre
particulari.

41 — Aceasta abordare se bazeazi pe o lecturad gresitdi a
jurisprudentei comunitare referitoare la efectul direct
al directivelor care il protejeazd de neglijenta statului
membru respectiv pe cel care ar fi profitat de pe urma
unui comportament diligent al autoritatilor tirii sale, acor-
dandu-i drepturile la care nu are acces din cauza acestei
lipse. In prezenta cauza, o interpretare corectd a acestei
jurisprudente ar insemna autorizarea Gintec sa isi difuzeze
campania publicitard, in pofida prevederilor HWG. Cu toate
acestea, formuland a doua intrebare, Bundesgerichtshof
vizeaza contrariul: sa impiedice Gintec sa realizeze aceastd
publicitate, dand Directivei 2001/83, prin interpretarea sa
si in pofida modului de redactare a acesteia, in cadrul unei
cauze care nu vizeaza statul german, un domeniu de aplicare
similar celui aferent respectivei legi nationale nearmonizate.
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Bundesgerichtshof intregul sidu sens, deoa-
rece, apropiind dispozitia germana de
Directiva 2001/83, Curtea ar putea orienta
actiunea principala.

¢) Solutia interpretativa

58. Avéand in vedere principiul interpretarii
conforme mentionat mai sus, inainte de a
formula un riaspuns extrem, si anume inapli-
cabilitatea legii nationale, trebuie s& se anali-
zeze dacd, in pofida continutului acestora,
trebuie sd se confere dispozitiillor HWG un
sens care s le apropie de Directiva 2001/83.
In aceasti privinti, doua dispozitii ale direc-
tivei, cele mentionate in cea de a doua intre-
bare preliminard, oferd indicii utile.

59. Suntem constienti ¢ in cadrul punc-
telor urméitoare riscim si actiondm ca un
acrobat pe sdrma pentru a mentine echilibrul
si pentru a nu devia de la linia care delimi-
teazd competentele in cadrul dialogului preli-
minar, intrucdt am putea provoca Curtea sa
se aventureze pe un teren necunoscut si sd
ia locul instantei nationale. Trebuie amintit
cd, de nenumdrate ori, Curtea nu numai
cd a enuntat acest principiu al interpretérii
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. . v 42
conforme, dar a si propus solutia adecvata ™.

O anumita doctring, in special cea germand,
se desprinde pentru a extinde suprematia
dreptului comunitar la exegeza acestuia,
ceea ce implica faptul ca solutia pronuntata
de instanta din Luxemburg primeaza asupra
oricarei alte solutii in ceea ce priveste
dispozitiile nationale de executare **

60. In opinia noastri, nu exista nicio indoiali
ca Directiva 2001/83, sensibild la faptul ca
Tratatul CE se ocupé de sandtate, urmareste
utilizarea corecta si rationald a medicamen-
telor [considerentul (4); articolul 87 aline-
atul (3) prima liniutd si articolul 89 alineatul
(1) litera (b), a doua si a treia liniuta], inter-
zicand publicitatea excesivd si nepotrivita
[considerentul (45)], precum si publicitatea
ingelatoare [articolul 89 alineatul (3) a doua
liniuta si articolul 93 litera (j)].

61. In acest context, pentru a evita un vid
juridic care, dupa cum am arétat la inceputul
concluziilor, nu ar fi benefic pentru nimeni
si ar aduce atingere obiectivelor Directivei
2001/83, recomandam Bundesgerichtshof sa
intepreteze articolul 11 alineatul 1 punctul
11 din HWG in sensul ca interzice publici-
tatea pentru medicamente ,care presupune

42 — Facem trimitere la exemplele sus-mentionate la punctul 26
si urmitoarele din concluziile prezentate in cauza in care s-a
pronuntat Hotararea Pfeiffer si altii, citatd anterior.

43 — Gotz, V., ,Européische Gesetzgebung durch Richtlinien —
Zusammenwirken von Gemeinschaft und Staat”, Neue Juris-
tische Wochenschrift, 1992, p. 1854.

declaratii ale unor terti, in special scrisori
de multumire, de recunostintd sau de reco-
mandare sau referiri la astfel de declaratii”, in
cazul in care se referd in termeni necorespun-
zdtori, alarmanti sau inseldtori la afirmatii
privind vindecarea, in sensul articolului 90
litera (j) din directiva.

62. De asemenea, articolul 11 alineatul 1
punctul 13 din HWG poate fi interpretat in
sensul cd interzice campaniile de publicitate
»care presupun concursuri, trageri la sorti
sau alte operatiuni al caror rezultat depinde
de noroc” daca acestea favorizeaza o utilizare
irationald a medicamentului, in contradictie
cu prevederile articolului 87 alineatul (3) din
Directiva 2001/83.

B — A doua intrebare  preliminard:
afirmatiile privind vindecarea si utilizarea
responsabild a medicamentelor

63. Dupd aceste observatii, in vederea
solutionarii actiunii principale, Curtea
trebuie in mod necesar sa analizeze articolul
87 alineatul (3) si articolul 90 litera (j) din
Directiva 2001/83.
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1. Afirmatiile privind vindecarea

64. Inainte de toate trebuie si se respecte
situatia de fapt descrisd in ordonanta
de trimitere, chiar daca guvernul sloven
(punctul 4.11 din observatiile acestuia)
are in vedere un cadru factual diferit. In
consecintd, organul jurisdictional german
doreste sa afle dacd articolul 90 litera (j) din
Directiva 2001/83, care interzice publicitatea
pentru medicamente care se referd in termeni
necorespunzatori, alarmanti sau inselatori la
afirmatii privind vindecarea, se opune unei
campanii publicitare care prezintd rezulta-
tele unui sondaj efectuat asupra unor terti
nespecialisti, din care rezultd o apreciere
globala pozitivd a medicamentului care face
obiectul publicitatii, fard a stabili o legatura
intre aceastd apreciere si indicatii terapeutice
concrete.

65. In primul rand, se impune constatarea
faptului ca articolul 90 litera (j) vizeaza
declaratiile facute de persoane care nu
au cunostinte in domeniul farmaceutic si
medical, recomandarile care vin din partea
oamenilor de stiintd, a profesionistilor din
domeniul sdnatétii sau a unor persoane care
nu intrd in categoriile anterioare fiind de fapt
prevézute de articolul 90 litera (f).

66. Expresia ,afirmatii privind vinde-
carea” si cele trei adjective ,necorespun-
zator”, ,alarmant” si ,inselator” sunt notiuni
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juridice nedeterminate care pot fi clarificate
in lumina unuia dintre obiectivele Directivei
2001/83: protectia sanatatii prin utilizarea
rationald si responsabild a medicamentelor.

67. Abordata din aceasta perspectiva, aceasta
dispozitie vizeaza atét ,afirmatiile” in sensul
strict de afirmatie sau marturie incontesta-
bild a unui fapt, care demonstreaza si justi-
fica, cat si afirmatiile in sensul larg al cuvan-
tului, care se extind la exprimarea unei opinii
sau la manifestarea unei stéri de spirit. Ludnd
in considerare aceste puncte de vedere dife-
rite, pentru a nu impiedica realizarea obiecti-
velor directivei, notiunea acopera atat martu-
riile care indicd restabilirea completd, cat si
pe cele care atribuie produsului respectiv
efecte benefice pentru sinatate.

68. In schimb, nu sunt suficiente referintele
vagi la starea de bine, la vigoarea sau la vita-
litatea date de un medicament; trebuie sa fie
evocatd eficacitatea terapeuticd in termeni
de reducere sau de vindecare a bolilor si a
leziunilor.

69. In aceasti acceptiune, cu siguranti largs,
respectiva dispozitie nu interzice declaratiile
adecvate — de fapt medicamentele au drept
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scop prevenirea si vindecarea * _ ci doar pe
cele care sunt inadecvate si care favorizeaza
o utilizare irationald, din cauza caracterului
nepotrivit, exagerat sau excesiv (,necores-
punzitor”), ingrijorator sau perturbator
(,alarmant”) sau de inducere in eroare
(»inselator”) *.

70. In aceste conditii, consideram ci ,apreci-
erea globald pozitivd” referitoare la ginsengul
rosu, fard a i se atribui proprietatea de a alina
afectiuni sau anumite probleme de sénitate,
nu meritd si fie calificatqd drept ,afirmatie
privind vindecarea” si nici sa fie descrisa prin
adjectivele previzute la articolul 90 litera
(j) din Directiva 2001/83, in mésura in care,
astfel cum subliniazd Bundesgerichtshof,
sondajul efectuat de Gintec se limiteazi la a
demonstra ca un procent mare de clienti sunt
satisfacuti, si anume cei care apreciazi medi-
camentul, chiar dacd un numér semnificativ
dintre acestia recomandi utilizarea medica-
mentului pentru afectiunile benigne.

71. In consecintd, ar trebui sa se raspunda in
mod negativ la prima parte a celei de a doua

44 — Interzicerea publicitatii pentru un medicament care
sugereaza ca acesta poate imbunatiti starea de sdnatate
a bolnavului, prevazuti la articolul 90 litera (c) din Direc-
tiva 2001/83, pare surprinzitoare. Lema Devesa, C., se
exprima in termeni similari in ,La Directiva de la CEE sobre
la publicidad de los medicamentos”, Actas de derecho indus-
trial, volumul XIV, 1991-92, Ed. Marcial Pons, Madrid,
1993, p. 57. Articolul 11 alineatul 1 punctul 11 din HWG
interzice orice declaratie referitoare la efectele pozitive ale
unui medicament.

45 — Definitia publicitatii inselatoare se regaseste la articolul 2
punctul 2 din Directiva 84/450.
46 — Excesul, mereu criticabil, este periculos intr-un sector care

priveste sanatatea. Pentru medicamente, notiunea de publi-
citate, considerata drept arta de a viza mentalul pentru a
usura portofelul (Vogt, S., Lexikon des Wettbewerbsrechts,
Verlag C. H. Beck, Miinchen, 1994, p. VII), este nepotriviti.

intrebari preliminare, in sensul ci publici-
tatea care prezintd un sondaj efectuat asupra
unor terti nespecialisti, din care rezultd o
sapreciere globald pozitiva” a medicamen-
tului, nu este, in principiu, o referintd neco-
respunzatoare sau inseldtoare la afirmatiile
privind vindecarea in sensul articolului 90
litera (j) din Directiva 2001/83.

2. Publicitatea prin tragerea la sorti

72. O tragere la sorti, o loterie sau o tombola
reprezintd un procedeu care utilizeaza un
eveniment neprevizut sau aleatoriu pentru
a obtine un rezultat datoritd norocului®
Jocul, teren ideal pentru pasionatii jocu-
rilor de noroc®, isi poate multiplica efectele
perverse atunci cand vizeazd un domeniu, si
anume cel al sanatatii, care este propice altor
afectiuni psihologice precum ipohondria*
sau manii precum automedicatia.

47 — La punctele 95-97 din concluziile prezentate in cauzele
Placanica si altii, C-338/04, C-359/04 si C-360/04, in care
nu a fost inci pronuntata o hotarare, expunem consideratii
referitoare la jocuri si la dimensiunea juridicé a acestora.

48 — A. Puskin (1799-1837), in nuvela Dama de Picd, schiteazd o
imagine vie a inaltei societati rusesti in epoca taristd, in care
pasiunea pentru jocuri a unui tanar ofiter auster il duce in
pragul nebuniei.

49 — In Licentiatul Sticloantd, una dintre nuvelele exemplare
ale lui Miguel de Cervanteés (1547-1616), acesta nareaza
peripetiile lui Tomas Rodaja care credea ca este din sticla
si traia fiind obsedat de frica de a se sparge in mii de buciti.
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73. Utilizarea prudentd si responsabild a
medicamentelor, care, dupid cum am precizat
deja, este urmadritd in intreg textul Directivei
2001/83 si in special la articolul 87 aline-
atul (3), este in discordantd cu o publicitate
care stimuleazd interesul consumatorilor in
ceea ce priveste proprietatile si finalitatea
produselor.

74. Pot fi luate in considerare doud ipoteze,
si anume fie achizitionarea unui medica-
ment permite participarea la tragerea la sorti,
fie premiul acestei trageri la sorti este chiar
medicamentul respectiv, fard a mai fi nece-
sard achizitionarea acestuia.

75. In prima ipotezi, nu este sigur daci medi-
camentul este ales pentru proprietitile sale,
deoarece existd posibilitatea ca o persoand s
isi incerce sansa si sa obtina ceva de valoare.
Interesul, mare sau mic, pentru premiu nu
este decisiv, deoarece existd mereu o umbra
de indoiala in ceea ce priveste motivatia juca-
torului, si anume importanta premiului sau
simpla placere de a juca.

76. Acest tip de tragere la sorti, care poate
fi justificat in alte sectoare, este dificil de
acceptat atunci cand vizeazd sdnatatea
publicé. Din acest moment, articolul 87 aline-
atul (3) prima liniutd din Directiva 2001/83,
care impune publicititii pentru medica-
mente si favorizeze utilizarea rationald a
acestora, prezentindu-le in mod obiectiv si
fara a le exagera proprietatile, se opune unei
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publicitati care, sub acoperirea unei trageri la
sorti, omite sd expuna caracteristicile produ-
sului si seduce consumatorul cu artificii care
nu au nimic in comun cu calititile cunoscute
ale acestuia.

77. Cea de doua ipotezd, aceea a actiunii
principale, este de asemenea criticabila,
chiar dacd din alte motive. Considerentul
(46) si articolul 88 alineatul (6) din Direc-
tiva 2001/83 interzic distribuirea directa
si gratuitd in scopuri publicitare, deoarece
incurajeaza consumul, independent de orice
efect terapeutic benefic.

78. Dacé, astfel cum pretinde Gintec, obiec-
tivul campaniei sale publicitare ar fi acela de
a incita clientul sa participe la un sondaj de
opinie privind ginsengul rosu, este suficienta
propunerea unui premiu care si nu fie medi-
camentul insusi pentru ca cerintele Direc-
tivei 2001/83 s fie respectate.

C — A treia
Directiva 92/28

intrebare  preliminara:

79. Prin intermediul celei de a treia intrebari,
Bundesgerichtshof solicitd sa se stabileasca
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dacd toate solutiile retinute referitoare la
primele doud intrebéri preliminare se aplica
si Directivei 92/98, care este anterioara
Directivei 2001/83. Raspunsul nu poate fi
decat afirmativ, in mésura in care cea din
urma directiva o include pe cea din 1992 si
reia prevederile acesteia.

VI — Concluzie

80. Aceste consideratii furnizeazd ingredi-
entele care vor permite pregitirea unei note
care va aduce instantei de trimitere asezo-
narea necesara pentru a prezenta un meniu
corespunzator intereselor partilor din litigiu
si care va oferi o solutie pretentiilor respec-
tive ale acestora.

81. In concluzie, propunem Curtii sa raspundi Bundesgerichtshof astfel:

»1) Normele privind publicitatea (titlul VIII) din Directiva 2001/83/CE a Parlamen-
tului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman vizeazd o armonizare totalg,
astfel incat statele membre nu pot adopta interdictii sau restrictii mai severe
decét in cazul in care directiva insési permite acest lucru.

2) Directiva 2001/83 se opune unei reglementiri nationale care interzice, in mod
general si abstract, publicitatea pentru medicamente destinate publicului prin:

a) declaratii ale unor terti, cu exceptia cazului in care interdictia se aplica
numai dacé publicitatea se referd la afirmatii privind vindecarea in termeni
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necorespunzitori, alarmanti sau inselétori, in sensul articolului 90 litera (j)
din Directiva 2001/83, ceea ce, in principiu, nu se aplicd unei campanii de
publicitate care prezintd un sondaj efectuat asupra unor terti nespecialisti,
din care rezultd o apreciere globald pozitivi a medicamentului care face
obiectul publicitétii, fira a preciza indicatii terapeutice concrete;

concursuri, trageri la sorti sau alte operatiuni al caror rezultat depinde de
noroc, cu exceptia cazului in care interdictia este subordonati faptului cé
aceste jocuri incitd la utilizarea irationald a medicamentului, cu incalcarea
articolul 87 alineatul (3) din Directiva 2001/83. Aceasté prevedere si articolul
88 alineatul (6) din aceastd directivd se opun publicitétii pe internet pentru
un medicament care implicd tragerea la sorti lunara recompensata cu un
premiu de valoare micd, si anume medicamentul insusi.

3) Raspunsurile la intrebérile precedente se aplicA mutatis mutandis Directivei
92/28/CEE din 31 martie 1992 privind publicitatea medicamentelor de uz uman.”
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