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Kljucne rijeci
++++

Sloboda kretanja dobara - Koli¢inska ograni¢enja - Mjere s istovrsnim ucinkom - zabrana
oglaSavanja medicinskih proizvoda koji nisu odobreni u drzavi uvoza - opravdanja - zaStita
javnog zdravlja

(Ugovor o EEZ, ¢lanci 30. 1 36)

Sazetak

Nacionalna zabrana oglasavanja lijekova - koji unato¢ obvezatnom odobrenju nisu odobreni u toj
drzavi, ali mogu biti uvezeni iz druge drzave cClanice Europske zajednice kao odgovor na
pojedinacnu narudzbu ako su zakonito stavljen u promet u toj drzavi €lanici - buduéi da utjece
samo na uvozne proizvode je mjera s istovrsnim ucinkom koli¢inskom ogranicenju u smislu
¢lanka 30. Ugovora o EEZ.

Ta zabrana je ipak opravdana na temelju zastite zdravlja i Zivota ljudi iz ¢lanka 36, jer je nuZna
radi ucinkovitosti nacionalnih programa odobrenja na koje drzave clanice imaju pravo u
nedostatku postupka za odobrenje na razini Zajednice ili u nedostatku postojanja sustava
medusobnog priznavanja nacionalnih odobrenja.



Stranke
U predmetu C-320/93,

Zahtjev Sudu na temelju Clanka 177 Ugovora o EEZ od strane Landgericht Saarbruecken,
Njemacka, za prethodnim misljenjem u postupku koji se vodi pred tim sudom izmedu Lucien
Ortscheit GmbH 1 Eurim-Pharm Arzneimitte]l GmbH radi tumacenja ¢lanaka 30 i 36 Ugovora o
EEZ,

Sud (Peto vijece) (izostavljeno)
donosi slijedecu

Presudu

Tekst presude

1. Nalogom od 24. ozujka 1993 zaprimljenom na Sud 21. lipnja 1993, Landgericht Saarbruecken
(Regionalni sud u Saarbruecken) je uputio Sudu zahtjev za prethodnim tumacenjem sukladno
¢lanku 177. Ugovora o EEZ. Postavljena su dva pitanja o sukladnosti nacionalnog prava koje
zabranjuje oglaSavanje stranih medicinskih proizvoda koji nisu odobreni u Njemackoj, ali koji se
mogu uvesti u tu zemlju pod odredenim uvjetima, s ¢lancima 30 i 36 Ugovora o EEZ.

2. Ta pitanja su nastala u postupku izmedu dva trgovacka drustva koja uvoze lijekove, Lucien
Ortscheit GmbH i Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH. Lucien Ortscheit zahtijeva od Eurim-
Pharm-a prestanak oglasavanja stranih medicinskih proizvoda koji nisu odobreni od strane
njemackih vlasti.

3. Sukladno c¢lanku 21 (1) Arzneimittelgesetz (Zakon o lijekovima, "AMG"), medicinski
proizvodi se ne mogu plasirati u Saveznoj Republici Njemackoj bez prethodnog odobrenja
nadleznih federalnih vlasti. Navedeno pravilo se u pravilu primjenjuje na uvozne medicinske

proizvode (Clanak 73 (1) AMG-a).

4. Medutim, u skladu sa ¢lankom 73 (3) AMG-a, strani medicinski proizvodi koji nisu odobreni
u Njemackoj mogu se uvoziti ako su odobreni u njihovoj zemlji podrijetla, pod uvjetom da je
narucitelj ljekarna i to u ograni¢enim koli¢inama na temelju recepta izdanog od strane lijecnika,
stomatologa ili veterinara.

5. Medutim Clanak 8 (2) Heilmittelwerbegesetz (Zakon o ogladavanju u zdravstvenom sektoru,
"HWG") propisuje kako u odnosu na navedene medicinske proizvode:

"Oglasi koje sadrze ponudu za pojedinacni uvoz odredenih lijekova iz ¢lanka ... 73 (3) ... su
zabranjeni."



6. KoriStenjem mogu¢nosti iz ¢lanka 73 (3) AMG, Eurim-Pharm je u Njemacku uvozio lijekove
koji nisu odobreni od strane njemackih vlasti. Od travnja 1992 objavljivao je oglas u njemackim
publikacijama namijenjenim zdravstvenim djelatnicima o neodobrenim medicinskim
proizvodima koje isti uvozi zajedno s adresom na kojoj se mogu naruciti.

7. Dana 14. listopada 1992 Lucien Ortscheit, Eurim-Pharm-ov konkurent, obratio se Landgericht
Saarbruecken kako bi isti naredio Eurim-Pharm-u odustanak od takvih daljnih aktivnosti stoga
Sto su iste bile zabranjene ¢lankom 8 (2) HWG.

8. Landgericht Saarbruecken smatra kako su oglasu objavljeni od strane Eurim-Pharm bili oglasi
u smislu ¢lanka 8 (2) HWG te se postavilo pitanje sukladnosti te odredbe s pravom Zajednice;
stoga je uputio zahtjev za prethodnim tumacenjem Suda glede dva pitanja vezana uz ¢lanake 30 1
36 Ugovora:

"l1. Je 1i nacionalna zabrana oglaSavanja lijekova koji unatoC potrebi za odobrenjem nisu
odobreni u Njemackoj, ali mogu biti zakonito uvezeni iz druge drzave clanice Europske
zajednice temeljem pojedinacne narudZzbe, a u toj drzavi €lanici su zakonito stavljeni u optjecaj,
mjera s istovrsnim u¢inkom koli¢inskom ogranicenju u smislu ¢lanka 30. Ugovora o EEZ?

2. Ako je zabrana gore opisanog oglaSavanja mjera s istovrsnim uc¢inkom u smislu ¢lanka 30.
Ugovora o EEZ, pod kojim uvjetima je dopuStena primjena iznimke iz ¢lanka 36 Ugovora o EEZ
o zastiti zdravlja 1 Zivota ljudi? "

Prvo pitanje (¢lanak 30. Ugovora)

9. Najprije se mora primijetiti kako se zabrana oglasavanja u skladu sa stavkom 8 (2) HWG
primjenjuje iskljuivo na inozemne medicinske proizvode. Buduci da nema isti ucinak na
plasman lijekova iz drugih drZava ¢lanica kao na plasman nacionalnih medicinskih proizvoda,
ista ulazi u podrucje primjene ¢lanka 30 Ugovora (vidi presudu u spojenim predmetima C-267 /
911 C-268/91 Keck and Mithouard [1993] ECR I-6097, tocka 16).

10. Drugo, zabrana oglaSavanja u pitanju moZe ograniciti obujam uvoza medicinskih proizvoda
koji nisu odobreni u Njemackoj, buduci da ostavlja farmaceute i lijenike, Cije je sudjelovanje
neophodno za uvoz ovih medicinskih proizvoda u skladu sa stavkom 73 (3) AMG, bez izvora
informacija o postojanju i dostupnosti navedenih proizvoda.

11, Stoga su odredbe kao one u stavku 8 (2) HWG mjere s istovrsnim uc¢inkom koli¢inskom
ogranic¢enju u smislu ¢lanka 30 Ugovora.

12 Odgovor na prvo pitanje stoga mora biti kako je nacionalna zabrana oglaSavanja medicinskih
proizvoda koji unato¢ op¢em uvjetu za odobrenje nisu odobreni u jednom drZavi, ali mogu biti
uvezeni iz druge drZava Clanice Europskih zajednica temeljem pojedina¢ne narudzbe, a u toj
drzavi €lanici su zakonito bili stavljeni u promet, mjera s istovrsnim uc¢inkom koli¢inskom
ogranic¢enju u smislu ¢lanka 30 Ugovora



Drugo pitanje (¢lanak 36. Ugovora)

13 U drugom pitanju nacionalni sud u biti pita moZe li sporna zabrana oglaSavanja biti opravdana
temeljem zaStite zdravlja i Zivota ljudi iz ¢lanka 36 Ugovora.

14 Clanak 36. Ugovora i dalje se primjenjuju u vezi s proizvodnjom i prodajom medicinskih
proizvoda sve dok u tom podruc¢ju uskladivanje nacionalnih propisa nije ostvareno u potpunosti
(vidi presude u predmetu 215/87 Schumacher [1989 ] ECR 617, tocka 15; predmet C-369/88
Delattre [1991] ECR 1-1487, tocka 48; predmet C-347/89 Eurim-Pharm [1991] ECR 1-1747,
tocka 26; predmet C-62 / 90 Commision v. Germaby [1992] ECR 1-2575, toc¢ka 10; i predmet C-
317/92 Commision vs Germany [1994] ECR 1-2039, tocka 14).

15. Potrebno je naglasiti kako Direktiva Vije¢a 92/28/EEC od 31. ozujka 1992 o oglaSavanju
medicinskih proizvoda za ljudsku uporabu (SL 1992 L 113, p. 13), koja izmedu ostalog namece
drzavama clanicama obvezu da oglasavanje lijekova usmjereno na zdravstvene djelatnike
podvrgne strogim uvjetima i u€¢inkovitom pracenju (vidi Sesti recital u preambuli i ¢lancima 6 -
14), nije primjenjiva u glavnom postupku. Dogadaji iz postupka su se dogodili u periodu od
travnja do listopada 1992, a u skladu s ¢lankom 15 (1) Direktiva je trebala biti provedena od
strane drZava Clanica najkasnije do 1. sije¢nja 1993.

16. Uz to takoder je potrebno napomenuti kako je ustaljeno stajaliSte Suda da su zdravlje i Zivot
ljudi najviSe rangirani izmedu karakteristika i interesa zasti¢enih ¢lankom 36 Ugovora, te da je
na drZzavama €lanicama da, u granicama odredenim Ugovorom, odluce koji stupanj zastite tih
interesa Zele osigurati.

17. Medutim, nacionalna pravila ili mjere koje imaju ili mogu imati ograni¢avaju¢i u¢inak na
uvoz farmaceutskih proizvoda su u skladu s Ugovorom samo u mjeri u kojoj su nuzna za
ucinkovitu zaStitu zdravlja i Zivota ljudi. Nacionalna pravila ili mjere se ne mogu oslanjati na
izuzece iz ¢lanka 36, ako zdravlje i Zivot ljudi moze biti jednako ucinkovito zasti¢eno mjerama
koje su manje restriktivne za trgovinu unutar Zajednice (v. presude, citiran gore, u predmetu C -
62/90 Commission v Germany, to¢ke 10 i 11; Schumacher, to¢ke 17 i 18; Delattre, tocka 53; i
Eurim-Pharm, tocka 27).

18. U ovom slucaju potrebno je primijetiti kako drZzave Clanice imaju pravo, u trenutnoj fazi
harmonizacije te u nedostatku postupka za odobrenje na razini Zajednice ili sustava medusobnog
priznavanja nacionalnih odobrenja, u potpunosti zabraniti oglasavanje u podru¢ju medicinskih
proizvoda koji nisu odobreni od strane nadleznih nacionalnih tijela. Prema ¢lanku 3. Direktive
Vijeca 65/65/EEC od 26. sijecnja 1965 o uskladivanju odredbi propisanih zakonom, propisom ili
upravnim postupkom u vezi medicinskih proizvoda (OJ, englesko izdanje 1965 - 1966, str. 20.),
izmijenjena 1 dopunjena Direktivom Vije¢a 89/341/EEC od 3. svibnja 1989 (OJ 1989 L 142, str.
11.), "lijekovi ne mogu biti stavljeni na trziSte u drZavi ¢lanici, osim ako je odobrenje izdano od
strane nadleznog tijela drzave Clanice ".



19. Kao S$to je nezavisni odvjetnik toéno naveo u tocki 23 svog MiSljenja, svrha zabrane
oglaSavanja iz ¢lanka 8 (2) HWG je osigurati da pojedina¢ni uvoz lijekova koji nisu bili odobreni
i dalje bude iznimka kako bi se sprijeCilo zaobilazenje opleg uvjeta nacionalnog odobrenje
prema njemackom pravu. Kada bi medicinski proizvodi koji nisu odobreni u Njemackoj mogli
tamo biti oglaSavani nastala bi opasnost da ¢e proizvodaci pribaviti odobrenje za svoje
medicinske proizvode u drZavi Clanici s manjim zahtjevima, te ih onda uvozili u Njemacku na
temelju pojedina¢nih narudzbi koje bi bile potaknute reklamnom kampanjom.

20. Zabrana oglaSavanja iz ¢lanka 8 (2) HWG je stoga nuzZna za ucinkovitost sustava nacionalnih
odobrenja. Stoga je opravdana na temelju zaStite zdravlja iz ¢lanka 36 Ugovora.

21. Stoga je odgovor na drugo pitanje kako je sporna zabrana oglaSavanja opravdana na temelju
zastite zdravlja 1 Zivota ljudi sukladno ¢lanka 36 Ugovora.

Odluka o troSkovima
Troskovi

22. Troskovi koje su pretrpjele vlada Belgije, Francuske, Grcke i Komisija Europskih zajednica,
koji su Sudu podnijeli pisana o€itovanja, ne nadoknaduju se. Budu¢i da, kad je rije¢ o strankama
u glavnome sporu, ovaj postupak ima narav jednog od koraka u postupku koji je u tijeku pred
nacionalnim sudom, odluku o troskovima donosi taj sud.

Operativni dio

Na toj osnovi,SUD (Peta komora),kao odgovor na pitanje koje mu je Landgericht Saarbruecken
uputio po nalogu od 24. ozujka 1993, odlucio je:

1. Nacionalna zabrana oglaSavanja medicinskih proizvoda koji, unato¢ opéem zahtjev za
odobrenjem nisu odobreni u drzavi, ali se mogu suvoziti iz druge drzave ¢lanice Europskih
zajednica kao odgovor na pojedi¢nu narudzbu ako su zakonito stavljeni u optjecaj u toj drzavi
Clanici, je mjera s istovrsnim uc¢inkom koli¢inskom ograni¢enjuu smislu ¢lanka 30. Ugovora o
EEZ.

2. Medutim navedena zabrana oglaSavanja je opravdana na temelju zaStite zdravlja i Zivota ljudi
sukladno ¢lanku 36 Ugovora o EEZ.



