STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA N. JAASKINENA — VEC C-249/09

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
NIILA JAASKINENA
prednesené dne 19. fijna 2010"

1. Tato zadost o rozhodnuti o predbéziné
otazce se tyka vykladu ¢l. 87 odst. 2 smérni-
ce Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych pri-
pravkii?, pokud jde o obsah reklamy na 1é¢ivé
pripravky.

2. V souvislosti s citacemi pfevzatymi z 1é-
karskych casopist ¢i védeckych praci si Tartu
ringkonnakohus (odvolaci soud v Tartu, Es-
tonsko) klade otdzky ohledné pouzitelnosti
a rozsahu pozadavku na soulad mezi véemi
prvky reklamy urcené osobam zpisobilym
predepisovat nebo vyddvat 1é¢ivé pripravky
(dale jen ,odbornd verejnost®) a informacemi
uvedenymi v souhrnu idajt o pripravku (dale
jen ,souhrn®) podle ¢l. 87 odst. 2 smérnice.

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — Ut vést. L311, s. 67, ve znéni smérnice Evropského par-
lamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004
(UF. vést. L 136, s. 34, ddle jen ,,smérnice 2001/83"). Smérnice
2001/83 kodifikovala nékolik smérnic z této oblasti jejich
slou¢enim do jediného textu (viz prvni bod odavodnéni
smérnice 2001/83).
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I — Pravni ramec

A — Prdvo Unie®

3. Ctyficaty sedmy, ¢tyficaty osmy a padesa-
ty druhy bod odtavodnéni smérnice 2001/83
se tykaji reklamy na 1éCivé pripravky, ktera je
urcena odborné verejnosti. V téchto bodech
odtivodnéni se uvadi:

»(47) Reklama na léc¢ivé pripravky uréend
osobam, které jsou zpusobilé je prede-
pisovat nebo vydavat, prispiva k infor-
movanosti takovych osob. Presto by
vsak tato reklama méla podléhat piis-
nym podminkdm a G¢innému sledova-
ni, zejména s ohledem na préci prova-
dénou v ramci Rady Evropy.

(48) Reklama na lécivé pripravky by méla
podléhat uc¢innému a priméfenému
sledovani. V tomto ohledu by se mélo

3 — Vzhledem k tomu, Ze Zddost o rozhodnuti o predbéziné

otazce byla podéna pred vstupem v platnost Smlouvy o fun-
govéni Evropské unie (Ui vést. 2008, C 115, s. 47), odkazuje
se v tomto stanovisku na ¢lanky Smlouvy o zalozeni Evrop-
ského spolecenstvi (UF. vést. 2002, C 325, s. 33).
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odkdzat na kontrolni mechanismus sta-
noveny smérnici 84/450/EHS.

(52) Osoby zptisobilé predepisovat nebo vy-
davat 1é¢ivé pripravky musi mit pfistup
k neutralnimu, objektivnimu zdroji in-
formaci o pripravcich dostupnych na
trhu. Je vsak na clenskych statech, aby
s prihlédnutim k vlastni situaci pfija-
ly za timto Gcelem veskerd nezbytnd
opatfeni

4. Clanek 11 smérnice 2001/83, ktery se tyka
souhrnu ddaji o pripravku, rozsihle a vy-
Cerpavajicim zptsobem definuje informace,
které v ném maji byt uvedeny, zejména slo-
zeni a informace, jejichz znalost je podstatna
pro spravné podani lé¢ivého pripravku, udaje
uzite¢né pro lécebné ucely, kontraindika-
ce, Cetnost a zavaznost nezadoucich ucinkd,
davkovéani a zptisob podani, jakoz i hlavni
neslucitelnosti.

5. Podle ¢l. 23 odst. 3 smérnice 2001/83 je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen ne-
prodlené ozndmit pfislusnému orgénu jakou-
koliv novou informaci, kterd by mohla mit za

nésledek zménu udaji nebo dokumentt uve-
denych v ¢lanku 11.

6. Hlava VIII smérnice 2001/83, ktera se tyka
reklamy, obsahuje ¢lanky 86 az 88 a hlava
VIlla, nadepsani ,Informace a reklama®, ob-
sahuje ¢lanky 88a az 100.

7. Clanek 86 odst.
stanovi:

1 smérnice 2001/83

»[...] ;reklamou na léc¢ivé pripravky [se] ro-
zumi v$echny formy informovani, prizkumu
nebo pobidek, které maji za tcel podporit
predepisovéni, vydej, prodej nebo spotiebu
lécivych pripravki; zahrnuje zejména:

— reklamu na lécivé piipravky urcenou
$iroké verejnosti,

— reklamu na lécivé pripravky urcenou
osobam zptisobilym je pfedepisovat nebo
vydavat,

— navstévy obchodnich zastupct pro lécivé
pripravky u osob zpusobilych predepiso-
vat [nebo vydavat] 1é¢ivé pripravky,
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8. Clanek 87 smérnice 2001/83 stanovi:

,1. Clenské staty zakdzou jakoukoliv reklamu
na lécivy pripravek, pro ktery nebyla udéle-
na registrace v souladu s pravnimi predpisy
Spolecenstvi.

2. Vsechny prvky reklamy na léCivy pripravek
musi byt v souladu s tdaji uvedenymi v sou-
hrnu adajt o pripravku.

3. Reklama na lécivy pripravek:

— musi podporovat Gcelné pouzivini 1¢i-
vého pripravku tim, Ze ho predstavuje ob-
jektivné a bez prehdnéni jeho vlastnosti,

— nesmi byt klamava*

9. Clanky 88 az 90 smérnice 2001/83 se ty-
kaji reklamy urcené Siroké verejnosti az na
¢lanek 88a, ktery se tyka informovanosti o 1é-
¢ivych pripravcich.
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10. Cldnky 91 az 96 smérnice 2001/83 se ty-
kaji reklamy urcené odborné verejnosti.

11. Clének 91 smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Jakédkoliv reklama na lé¢ivy piipravek ur-
¢end osobdm zpusobilym predepisovat nebo
vydavat takové pripravky musi obsahovat:

— zékladni informace v souladu [slucitelné]
se souhrnem tdajt o pripravku,

— Klasifikaci 1é¢ivého pripravku pro vydej.

2. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze re-
klama na lécCivé pripravky urcend osobdm
zpusobilym predepisovat nebo vyddvat ta-
kové pripravky muze odchylné od odstavce 1
obsahovat pouze nazev lécivého pripravku
nebo jeho mezindrodni nechridnény ndazev,
pokud existuje, nebo obchodni znacku, je-li
zamy$lena vyhradné jako pripomenuti’
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12. Clanek 92 smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Jakdkoliv dokumentace tykajici se léci-
vého pripravku, kterd se preddvd osobam
zpusobilym predepisovat nebo vydavat tento
pripravek jako soucast propagace piiprav-
ku, musi obsahovat alespon udaje uvedené
v ¢l. 91 odst. 1 a datum, ke kterému byla vy-
pracovana nebo naposledy pfepracovéna.

2. Veskeré udaje obsazené v dokumentaci
podle odstavce 1 musi byt presné, aktudlni,
ovéritelné a dostatecné uplné, aby si pfijemce
mohl vytvorit vlastni ndzor na lécebnou hod-
notu daného lé¢ivého pripravku.

3. Citace, tabulky i jind vyobrazeni prevza-
ta z lékarskych casopistt nebo jinych védec-
kych praci pro pouziti v dokumentaci podle
odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany
a musi byt presné uveden jejich zdroj

B — Vuitrostdtni pravo

13. Clének 83 zakona o lé¢ivych ptipravcich
(Ravimiseadus, déle jen ,RavS®) stanovi obec-
né podminky, které musi reklama na lécivy

pripravek splnovat. Podle predkladajiciho
soudu odstavec 3 tohoto ¢lanku stanovi:

»Reklama na 1é¢ivy pripravek musi byt v sou-
ladu se zdkladnimi a obecnymi pozadavky
na reklamu stanovenymi v reklaamiseadus
(zdkon o reklamé), musi vychdzet ze souhrnu
udaji o pripravku, ktery potvrdil Ravimia-
met, a nesmi obsahovat informace, které ne-

jsou uvedeny v souhrnu udajt o ptipravku*

14. Clanek 85 Ravs se tyka reklamy na lé¢ivé
pripravky, kterd je urcena osobam zpiisobi-
lym predepisovat 1éc¢ivé pripravky, 1ékarni-
kiim a jinym osobam kvalifikovanym v oboru
farmacie. Podle predkladajiciho soudu jeho
odstavec 1 stanovi:

»Citace z védecké literatury pouzité v reklameé
na lécivé pripravky, kterd je urcena osobdm
zplsobilym predepisovat lécivé pripravky,
lékarnikiim a jinym osobam kvalifikovanym
v oboru farmacie, museji byt uvddény v ne-
zménéné podobé a s uvedenim puavodniho
zdroje. Drzitel rozhodnuti o registraci musi
na vyzadani zajistit, Ze do tf{ dnt od doruceni

4 — Estonskd vldda na jedndni uvedla, Ze znéni tohoto ustano-
veni bylo neddvno zménéno tak, aby se priblizilo znéni ¢l. 87
odst. 2 smérnice 2001/83.
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prislusné Zadosti bude dostupnd kopie pi-
vodniho zdroje

II — Spor v ptavodnim fizeni a predbéziné
otazky

15. V dubnu roku 2008 zverejnila spole¢nost
Novo Nordisk AS (déle jen ,Novo Nordisk*)
v lékarském casopise Lege Artis reklamu na
Levemir (inzulin detemir), coz je lécivy pri-
pravek, ktery se vydava pouze na predpis.

16. Ravimiamet (Urad pro 1é¢ivé pripravky),
coz je vladni organ, jehoz tkolem je ochrana
zdravi obyvatel prostfednictvim kontroly 1é-
¢ivych pripravkia a zdravotnickych prostred-
ka pouzivanych v Estonsku, ulozil spole¢nosti
Novo Nordisk rozhodnutim ze dne 6. ¢ervna
2008, aby tuto reklamu na lé¢ivy pripravek
Levemir prestala $irit (dale jen ,napadené
rozhodnuti“), protoze tato reklama neodpo-
vidd souhrnu, a aby v reklamé na tento 1é¢ivy
pripravek neuvadéla informace, které nejsou
obsazeny v souhrnu.

17. Nasledujici tvrzeni, kterd byla obsazena
v reklamé na predmétny lécivy pripravek,
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jsou podle napadeného rozhodnuti v rozporu
s ¢l. 83 odst. 3 RavS:

— ,uc¢inna kontrola hladiny krevniho cukru
s niz§im rizikem hypoglykémie®;

— ,68% pacienttl na vaze nepribyva, ¢i do-
konce ubyva“;

— v klinické praxi je 82% pacientd apliko-
véana injekce Levemiru (inzulin detemir)
jedenkrat denné”.

18. Ze souhrnu naproti tomu vyplyva, ze:

—  pravé hypoglykémie je nejCastéj$im ved-
lejsim G¢inkem Levemiru;

— srovnavaci studie s NPH inzulinem a in-
zulinem glarginem ukézaly, Ze u ¢lent
skupiny Levemir vdha bud vzrostla mir-
né, nebo nevzrostla viibec;

— Levemir se podavd jednou az dvakrat
denné.
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19. V napadeném rozhodnuti je Zzalobkyni
vytykano nasledujici:

— reklama neuvadji, Ze riziko hypoglykémie
je niz$i v noci;

— vreklamé se tvrdi, Ze se vaha snizuje, coz
ze souhrnu nevyplyva;

— hodnota 82% uvedena v reklamé neni
v souhrnu uvedena.

20. Spole¢nost Novo Nordisk toto rozhod-
nuti napadla dne 4. ¢ervence 2008 Zalobou na
neplatnost u Tartu halduskohus (spravni soud
v Tartu). Spole¢nost Novo Nordisk zejména
uvedla, Ze reklama na lé¢ivy pripravek urcend
osobdm zptisobilym predepisovat 1éCivé pri-
pravky md za cil poskytnout témto osobam
doplnyjici informace zaloZené na poznatcich
zvefejnénych ve védecké literatufe, a pouzi-
vani citaci vychazejicich z 1ékarské a védec-
ké literatury, které nejsou vyslovné uvedeny
v souhrnu, je tedy dovolené.

21. Rozsudkem ze dne 24. listopadu 2008
Tartu halduskohus zalobu zamitl. Pouka-
zal konkrétné na skutecnost, ze podle ¢l. 87
odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt véechny
prvky reklamy na léc¢ivy pripravek v souladu

s udaji uvedenymi v souhrnu a Zze ani ¢l. 91
odst. 1 nebo ¢l. 92 odst. 1 smérnice 2001/83
ani Ctyficaty sedmy bod odivodnéni téze
smérnice rovnéz neumoznuji uvadét v rekla-
mé na lécivy pripravek informace, které ne-
jsou obsazeny v souhrnu.

22. Spolec¢nost Novo Nordisk se proti tomuto
rozsudku odvolala k Tartu ringkonnakohus.

23. Tartu ringkonnakohus se rozhodl preru-
$it fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledu-
jici predbézné otazky:

»1) Je tfeba ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/
ES vykladat v tom smyslu, Ze se vztahuje
i na citace prevzaté z 1ékarskych casopistt
nebo védeckych praci, které jsou obsaze-
ny v reklamé na 1é¢ivy pripravek urcené
osobam zptsobilym predepisovat 1écivé
pripravky?

2) Je treba ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/
ES vykladat v tom smyslu, zZe zakazuje,
aby v reklamé na 1é¢ivy pripravek byla
zvefejiiovana tvrzeni, kterd jsou v rozpo-
ru se souhrnem, ale ze nepozaduje, aby
vSechna tvrzeni uvedend v reklamé na
lé¢ivy pripravek byla obsazena v souhrnu
nebo aby byla dovoditelnd z udaja po-
skytnutych v tomto souhrnu?“
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III - Analyza

A — K prvni predbézné otdzce

24. Podstatou prvni otdzky je, zda se ¢l. 87
odst. 2 smérnice 2001/83, ktery stanovi, ze
vSechny prvky reklamy musi byt v souladu se
souhrnem, vztahuje na citace prevzaté z 1é-
kafskych ¢asopisti nebo védeckych praci, kte-
ré jsou uvedeny v reklamé na lécivy pripravek
urcené odborné vefejnosti.

25. Komise, jakoz i vlady ¢lenskych statd, kte-
ré predlozily vyjadreni, se shodné domnivaji,
Ze se Cl. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 vztahu-
je 1 na citace prevzaté z lékarskych casopisi
nebo védeckych praci. Spole¢nost Novo Nor-
disk se k této otdzce vyslovné nevyjadrila.

26. Podle mého nazoru tato otazka neni nijak
zvlast obtizna.

27. Vyklad navrzeny ¢lenskymi stéty je podle
mé podlozen argumenty vychdzejicimi z ge-
neze smérnice 2001/83, jakoz i jejim cilem
a jeji systematikou.
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28. Pokud jde nejprve o vyjadreni tfetich
osob urcena Siroké verejnosti, zddraznuji, ze
podle judikatury Soudniho dvora, zejména ve
véci Gintec, smérnice 2001/83 takova vyjad-
feni nezakazuje®. I kdyz se rozsudek Gintec
tykd reklamy urcené siroké verejnosti, zavér,
k némuz Soudni dvir dospél, platii pro rekla-
mu urcenou vefejnosti odborné.

29. Zadruhé, smérnice 2001/83 vyslovné
uznavd, ze citace prevzaté z lékarskych caso-
pist nebo védeckych praci mohou byt pouzi-
ty jako soucdst propagace 1é¢ivého pripravku
ur¢ené odborné vefejnosti®.

30. Ze systematické analyzy hlavy VIII a hla-
vy VIIla smérnice 2001/83 vyplyva, ze ob-
sahuji ¢tyfi skupiny norem. Clanky 86 a 87
smérnice 2001/83 obsahuji obecné zasady ty-
kajici se veskeré reklamy, zatimco podrobna
pravidla o reklamé urcené Siroké vefejnosti
jsou obsazena v ¢lancich 88 az 90 uvedené
smérnice a podrobnd pravidla o reklamé ur-
¢ené odborné vefejnosti v jejich ¢lancich 91
az 96. Ustanoveni ¢lanka 97 az 100 se tykaji
povinnosti ¢lenskych stata a drzitela rozhod-
nuti o registraci, jakoZz i pouziti ustanoveni
o reklamé na homeopatické 1é¢ivé pripravky.

5 — Rozsudek ze dne 8. listopadu 2007 (C-374/05, Sb. rozh.
s.1-9517, bod 36).

6 — Clének 92 odst. 3 smérnice 2001/83.
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31. I kdyz byla vlozenim ¢lanku 88a a hlavy
VIIIa ponékud narusena ucelenost struktury
ustanoveni smérnice 2001/83 tykajicich se re-
klamy, nemdm zadné pochybnosti o tom, zZe
¢lanky 86 a 87 maji v oblasti reklamy na 1é¢ivé
pripravky obecnou platnost. Takovy vyklad
je podpofen genezi uvedené smérnice, nebot
jeji clanek 86 byl ptvodné ¢lankem 1 kapito-
ly 1, nadepsané ,Definice, rozsah ptisobnosti
a obecné zésady“, smérnice 92/287, ktery pla-
til pro celou smérnici 92/28. Clanky 86 a 87
se tedy pouziji na veskerou reklamu na 1é¢ivé
pripravky (az na vyjimku stanovenou v ¢l. 100
odst. 1, podle které se ¢l. 87 odst. 1 nepouzije
na homeopatické 1écivé pripravky).

32. Navic mi pripadd, Ze Komise ve svém
navrhu zamyslela vztdhnout ¢l. 87 odst. 2
jak na reklamu urcenou siroké verejnosti, tak
na reklamu urcenou verejnosti odborné. Jak
uvedla Komise, ustanoveni podobné ¢l. 87
odst. 2 smérnice 2001/83 jiz bylo obsazeno
v ¢l. 2 odst. 2 smérnice 92/28. V divodové
zpravé k uvedenému navrhu bylo upfesnéno,
ze ,[a]Z na nékteré spolecné a obecné zasady
(clanek 2) navrh smérnice upravuje pravidla
tykajici se reklamy urcené Siroké verejnosti

7 — Smérnice Rady 92/28/EHS ze dne 31. biezna 1992 o reklamé
na huménni 1é¢ivé pripravky (UL vést. L113, s. 13).

odlisné od pravidel tykajicich se reklamy ur-
¢ené vetejnosti odborné [...]“%

33. Cil sledovany v ¢l. 87 odst. 2 smérnice
2001/83, kterym je hlavné ochrana vefej-
ného zdravi®, tento zdvér potvrzuje. Cilem
ustanoveni o reklamé na 1é¢ivé pripravky je
konkrétnéji zajistit rovnovahu mezi pristu-
pem odborné veiejnosti k informacim '° a sle-
dovanim reklamy, jehoz Gcelem je zarucit, ze
informace obsazend v reklamé bude neutralni
a objektivni .

34. Z téchto divodit musi byt pojem ,vSech-
ny prvky reklamy*, ktery je obsazen v ¢l. 87
odst. 2 smérnice 2001/83, vykladan tak, ze za-
hrnuje citace prevzaté z lékarskych ¢asopistt
uvedené v reklamé na 1é¢ivy pripravek, ktera
je ur¢ena odborné verejnosti.

35. Odlisny vyklad, ktery by z rozsahu pua-
sobnosti ¢l. 87 odst. 2 takové citace vyluco-
val, by byl problematicky, protoze by se tak
farmaceutickym podnikiim umoznilo, aby
citace prevzaté z lékarskych casopisti nebo
védeckych praci pouzivaly k ovlivnéni povésti

8 — KOM(90) 212 v kone¢ném znéni, bod 12.

9 — Druhy bod odiivodnéni smérnice 2001/83. Rozsudky ze dne
2. dubna 2009, Damgaard (C-421/07, Sb. rozh. s. 1-2629,
bod 22), a ze dne 22. dubna 2010, Association of the Bri-
tish Pharmaceutical Industry (C-62/09, Sb. rozh. s. I-3603,
bod 34).

10 — Ctyficity sedmy a padesaty druhy bod odivodnéni.
11 — Ctyficéty osmy bod od@ivodnéni.
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svého 1é¢ivého pripravku na trhu, i kdyz tyto
informace nejsou v souladu s ovéfenymi
a zkontrolovanymi tidaji uvedenymi v souhr-
nu, coz by bylo v rozporu s cilem smérnice
2001/83.

36. S ohledem na vySe uvedené je tieba uci-
nit zavér, ze se ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83
vztahuje na citace prevzaté z lékarskych caso-
pistt nebo védeckych praci obsazené v rekla-
mé urcené odborné verejnosti.

B — Ke druhé predbézné otdzce

37. Pokud jde o druhou otdzku, ucastnici fi-
zeni se shoduji na tom, Ze v reklamé na léc¢i-
vy pripravek nemohou byt obsaZzena tvrzeni,
kterd jsou v rozporu se souhrnem. V projed-
navané véci tedy skute¢ny problém spociva
v tom, zda smérnice 2001/83 bran{ tomu, aby
reklama obsahovala dopliujici informace,
které nejsou obsazeny v souhrnu nebo je z néj
nelze dovodit.
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1. Uvodni poznamky

38. Otéazka se tyka ¢l. 87 odst. 2 smérnice
2001/83. Podle mé je v$ak nutné ji chapat ve
spojeni s ¢lanky 91 a 92 této smérnice, pro-
toze se tyka konkrétnéji reklamy urcené od-
borné verejnosti. Dod4avam, ze s ohledem na
sirokou definici ,reklamy” v ¢lanku 86 smér-
nice 2001/83 se ustanoveni jejtho ¢lanku 92
dle mého nézoru vztahuji také na ozndmeni
a inzerci, i kdyz znéni odstavce 1 tohoto ¢ldn-
ku nasvédcuje tomu, ze se tykd predevsim
propagace lécivych pripravkit obchodnimi
zastupci pro 1é¢ivé pripravky.

39. Clének 87 odst. 2 stanovi, Ze reklama na
lécivy pripravek musi byt ,,v souladu” se sou-
hrnem. Clanky 91 a 92 vyslovné upfesnuji,
Ze reklama urcend odborné vefejnosti musi
obsahovat zakladni informace ,slucitelné” se
souhrnem.

40. Ze znéni vnitrostatniho ustanoveni, ja-
koz i z vyjadreni Gcastnika fizeni vyplyva, Ze
je moznych vice vyklad, mimo jiné vyklad,
podle kterého vSechna tvrzeni uvedend v re-
klamé na lécivy pripravek museji byt obsa-
zena v souhrnu, nebo vyklad, podle kterého
vsechna tvrzeni uvedend v reklamé museji byt
obsazena v souhrnu nebo z néj musi byt do-
voditelnd, nebo i vyklad, podle kterého jsou
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vSechna tvrzeni dovolena za podminky, Ze
nejsou v rozporu se souhrnem.

41. Dle mého nézoru se zde jednd spise
o souvisly sled moznych vyklada nez o vybér
vyhranénych vykladt, které by se navzajem
vylucovaly. Celd rada pripadit by mohla od-
povidat vice nez jednomu z téchto vyklada.
Napftiklad provddéni reklamy na zékladé in-
formaci obsazenych v souhrnu s pouzitim
synonymnich vyraztt by mohlo odpovidat
zdroven prvnimu a druhému z uvazovanych
vykladd, zatimco zminéni klinického testu
s presnéj$imi vysledky, nez jsou parametry
uvedené v souhrnu, by mohlo odpovidat jak
druhému, tak tfetimu vykladu.

42. Podotykam, ze neexistence rozporu — ve
smyslu formalni logiky — mezi Gdaji o pri-
pravku uvedenymi v reklamé a souhrnem je
prilis slabym kritériem pro posuzovani sou-
ladu. Logicky vzato véta ,A nebo B“ neni
v rozporu s vétou ,A; Ize ji totiz z této véty
dovodit. Pripadd mi vSak zjevné, Ze doplnéni
novych, alternativnich lé¢ebnych tdaja, které
nejsou uvedeny v souhrnu, by nebylo s timto
souhrnem v souladu, i kdyz zde nepanuje roz-
por ve smyslu formalni logiky '*.

12 — Ktzv. ,Rossovu” paradoxu viz José Juan Moreso, Legal Inde-
terminacy and Constitutional Interpretation, Dordrecht,
1998, s. 39.

2. Svoboda projevu v obchodnim styku a za-
sada proporcionality

43. Nejprve je nutno dilkladné probrat dva
aspekty, které podle spolecnosti Novo Nor-
disk podporuji teti hypotézu, a teprve potom
stanovit vhodny pristup. Spole¢nost Novo
Nordisk tvrdi, Ze zdsada proporcionality, ja-
koz i zakladni pravo na svobodu projevu, kte-
ré se vztahuje také na obchodni sdéleni, vyza-
duji, aby byly zakdzény jen ty informace, které
jsou v rozporu se souhrnem.

44. Evropsky soud pro lidskd prava rozsiril
nékterd prava a nékteré svobody, které Soud-
ni dvir ve své judikature také uplatiuje, i na
podniky a jiné obchodni subjekty '*. Stejnym
smérem se ubird také pravo Unie a Listina
zdkladnich préav Evropské unie (ddle jen ,Lis-
tina“). Clanek 10 Evropské tmluvy o ochrané
lidskych prav a zdkladnich svobod™ a ¢la-
nek 11 Listiny se tykaji svobody projevu, kte-
rd zahrnuje také projev v obchodnim styku .

13 — Stanovisko generalniho advokita Geelhoeda ve véci
Komise v. SGL Carbon (rozsudek ze dne 29. ¢ervna 2006,
C-301/04 P, Sb. rozh. s. I-5915, bod 64).

14 — Podepsand v Rimé dne 4. listopadu 1950 (dale jen ,EULP*).

15 — Viz stanovisko generdlniho advokata Albera ve véci Kar-
ner (rozsudek ze dne 25. bfezna 2004, C-71/02, Recueil,
s. 1-3025, bod 75). Viz také Evropsky soud pro lidska prava,
rozsudky Markt intern Verlag GmbH a Klaus Beermann ze
dne 20. listopadu 1989, série A ¢. 165, § 25 a nasl., a Casado
Coca v. Spanélsko ze dne 24. unora 1994, série A ¢. 285-A,
§ 35 a nésl.
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45. Evropsky soud pro lidska prava ale také
rozliSuje mezi urovni ochrany poskytnuté
fyzickym osobdm na jedné strané a urovni
ochrany poskytnuté osobam pravnickym na
strané druhé .

46. Evropsky soud pro lidskd préava tak kon-
statoval, ze ,[p]rvoradé diavody tykajici se
vefejného zdravi, které jsou ostatné upraveny
pravnimi predpisy na trovni stitu i na Grov-
ni Evropské unie, mohou mit prednost pred
hospodarskymi pozadavky, a dokonce i pred
nékterymi zakladnimi pravy, jako je svoboda
projevu 7,

47. V oblasti reklamy na 1éc¢ivé pripravky za-
konodarce Unie vazil pozadavky vyplyvajici
z nutnosti chrdnit vefejné zdravi na jedné
strané a svobodu projevu v obchodnim sty-
ku na strané druhé a dospél tak k rovnovize,
kterd je zakotvena ve smérnici 2001/83 .
Podle mého ndzoru musi mit pfi vykladu
predmétnych ustanoveni ochrana verejného
zdravi prednost. Proto se nedomnivam, Ze by
bylo oddvodnéné zaujimat jiny pristup, kte-
rym by se z maximalizace svobody projevu

16 — Vyse uvedené stanovisko Komise v. SGL Carbon, bod 64.

17 — Viz rozsudky Evropského soudu pro lidskd préva ze dne
5. brezna 2009, Hachette Filipacchi Presse automobile
a Dupuy v. Francie, bod 56, jakoz i Société de conception de
presse et d’édition a Ponson v. Francie, bod 46.

18 — Viz naptiklad druhy a tfeti bod odivodnéni smérnice
2001/83.
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v obchodnich sdélenich farmaceutickych la-
boratofi a z minimalizace rozsahu omezeni
reklamy ucinila zasada pro vyklad smérnice
2001/83.

48. Takovy pristup by nebyl odiivodnény ani
z hlediska zasady proporcionality. V pravu
Unie se tato zasada pouzije pfedné na soudni
prezkum rozsahu prekazek pro zakladni svo-
body a na pripustny rozsah ¢innosti Unie .
Tato zdsada pozaduje, aby dotlend opatfeni
odpovidala kritériim vhodnosti, nezbytnos-
ti a primérenosti stricto sensu, tzn. aby co
mozna nejméné branila vykonu zakladnich
svobod a aby ponechdvala co mozna nejsirsi
rozhodovaci prostor na vnitrostatni trovni.

49. Podle mého nazoru se zdsada proporci-
onality stricto sensu neuplatni pfi pomérném
vazeni dvou rdznych zdkladnich prav, a to
préva na zdravi® a svobody projevuy, je-li tato
zdasada chdpana tak, Ze pozaduje minimalizaci
prvné uvedeného prava a maximalizaci toho
druhého. Smyslem pouziti zasady proporci-
onality je zde spiSe pomérné vazeni relativ-
niho vyznamu obou téchto zdkladnich prav
nez minimalizace prekdzek svobody projevu

19 — Pokud jde o druhy aspekt, viz Protokol o pouZivani zésad
subsidiarity a proporcionality (protokol ¢. 2 piilozeny ke
Smlouvé o Evropské unii) a ¢l. 5 odst. 4 uvedené Smlouvy.

20 — Viz clanek 11 revidované Evropské socidlni charty a cla-
nek 12 Mezindrodniho paktu o hospodéfskych, socidlnich
a kulturnich préavech (http://www2.ohchr.org/french/
law/cescr.htm). Ve véci LCB v. Spojené kralovstvi ze dne
9. ¢ervna 1998 (Sbirka rozsudkit a rozhodnuti 1998-11I)
Evropsky soud pro lidskéd préva také uznal existenci préva
na zdravi spojeného s prévem na zivot.
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v obchodnim styku zpdsobenych opatreni-
mi tykajicimi se reklamy na lécivé priprav-
ky, ktera byla prijata zdkonodarcem Unie na
ochranu vefejného zdravi. Ochrana vefejné-
ho zdravi je nezbytn4, aby se zarucila zakladni
préava, lidska dustojnost, pravo na zivot, jakoz
i pravo na fyzickou a dusevni nedotknutel-
nost, uvedend v ¢ldncich 1 az 3 Listiny *..

50. V systému zdkladnich prav zaujima pravo
na zivot prvni misto a musi mit prednost pfed
zakladnimi pravy tykajicimi se svobodného
jedndni®. Svoboda projevu v obchodnim
styku neni hlavnim prvkem tohoto zdkladni-
ho prava. Zikonoddrce Unie md proto $iro-
ky prostor pro uvazeni, pokud jde o uroven
ochrany pfiznanou vefejnému zdravi, a neni
tedy povinen omezit se v tomto ohledu na ne-
zbytné minimum za t¢elem ochrany svobo-
dy projevu. Argument, podle kterého zdsada
proporcionality nuti k zaujeti restriktivniho
pristupu, pokud jde o vyklad omezeni rekla-
my na léc¢ivé pripravky, je tedy dle mého na-
zoru neopodstatnény.

21 — Zékladni pravo na ochranu zdravi upravené v ¢lanku 35
Listiny neni jedinym zakladnim pravem, které je v projed-
névané véci relevantni. Povinnost ¢lenskych stati pfijmout
pozitivni opatfeni, kterd je uzndna judikaturou Evropského
soudu pro lidskéd prava (rozsudek A v. Spojené krélovstvi ze
dne 23. z4ri 1998, Shirka rozsudkii a rozhodnuti 1998 VI),
dle mého ndzoru odavodiiuje také opatteni, jejichz ucelem
je potirat hrozby pro vefejné zdravi vyplyvajici z ¢innosti
soukromych subjekt.

22 — Viz Robert Alexy, ,On Balancing and Subsumption.
A Structural Comparison®, Ratio Juris svazek 14 ¢. 4, 2003,
s. 433, 440.

3. U¢el pozadavku na soulad

51. Pokud jde o vyraz ,musi byt v souladu”
obsazeny v ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83,
prvni uvazovany vyklad, podle kterého musi
byt kazdé tvrzeni uvedené v reklamé na l1éc¢i-
vy pripravek obsazeno v souhrnu, mi ptipada
prilis restriktivni s ohledem na ¢l. 87 odst. 2,
jakoz i na ¢l. 91 odst. 1, které pozaduji soulad,
¢i dokonce slucitelnost, nikoli vSak naprostou
totoznost mezi informacemi poskytnutymi
v reklamé a souhrnem. Ve ¢tyficatém sed-
mém bodé odiivodnéni smérnice 2001/83 se
krom toho uvadi, ze reklama na lécivé pri-
pravky urcend odborné vefejnosti prispiva
k informovanosti takovych osob.

52. A predevs$im, znéni ¢l. 91 odst. 1 a znéni
¢lanku 92 zda se nasvédcuji tomu, ze smér-
nice 2001/83 umoznuje $ifeni dodate¢nych
informaci formou prosté informace nebo for-
mou reklamy urcené zdravotnickym pracov-
nikm. Tato ustanoveni by postradala smysl,
kdyby reklama mohla odkazovat toliko na
udaje obsazené v souhrnu.

53. Druhy uvazovany vyklad, podle kterého
vSechna tvrzeni v reklamé museji byt obsa-
Zena v souhrnu nebo z néj museji byt dovo-
diteln4, jakoz i tfeti uvazovany vyklad, podle
kterého je kazdé tvrzeni dovoleno za podmin-
ky, Ze neni v rozporu se souhrnem, podavaji
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$irsi definici rozsahu pasobnosti ¢l. 87 odst. 2
smérnice 2001/83. Rozdil mezi nimi a prvnim
uvazovanym vykladem se podle mé tyka moz-
nosti poskytnout dopliujici informace opro-
ti souhrnu udajt o pripravku, coz je v ramci
druhého vykladu vylouceno, ale dovoleno
v ramci tfettho vykladu, paklize informace
nejsou v rozporu se souhrnem.

54. Dle mého minéni predstavuje tieti vyklad
nejpresvedcivéjsi vychozi bod. Domnivam se,
Ze mohou existovat zasadni nebo uzite¢né in-
formace tykajici se 1é¢ivych pripravkd, které
nejsou uvedeny v souhrnu udaji o pfipravku,
ale které jsou presto s timto souhrnem sluci-
telné. Prostd absence rozporu mezi souhrnem
a reklamou mi nicméné pripadd jako velmi
slabé kritérium.

55. Takovy vyklad, ktery by umoznoval vy-
uzit v reklamé nové informace, které nejsou
uvedeny v souhrnu nebo které z néj nelze
dovodit, a to pouze za podminky, Ze s nim
nejsou v rozporu, by nastoloval problém sou-
visejici s tim, ze védecké studie maji riiznou
kvalitu a platnost a leckdy vedou k odlisnym,
¢i dokonce protichidnym zavértim. Kdyby byl
takovyto vyklad prijat, farmaceutické podni-
ky by si mohly vybrat a pouzit v reklamé ty
studie, které jsou pro jejich 1é¢ivé pripravky
nejvyhodnéjsi, a to bez kontroly, kterou pred-
stavuji udaje obsazené v souhrnu a ktera ne-
odlu¢né souvisi s postupem registrace. To by
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mohlo vazné narusit objektivitu a neutrdlnost
informaci, které odborna vefejnost z tako-
vychto zdroji ziskéva, a to v rozporu s cilem
hlavy VIII a hlavy VIIIa smérnice 2001/83 %.

56. Omezeni co do typu informaci, které mo-
hou byt pouzivany v reklamé urcené odborné
vefejnosti a které nejsou uvedeny v souhrnu,
jsou proto nezbytnd, i kdyz se zaujme pfistup,
ktery dovoluje zahrnout do reklamy urcené
odborné vetejnosti doplnujici informace, kte-
ré nejsou uvedeny v souhrnu.

57. Pii vykladu ¢l. 87 odst. 2 smérnice
2001/83 je pritom zapotiebi pomérit vyznam
ochrany vefejného zdravi* pomoci a¢inného
sledovani reklamy® a vyznam cile, kterym
je poskytovat odborné vefejnosti neutralni
a objektivni informace o lécivych pripravcich
dostupnych na trhu?.

58. Pokud jde o kvalifikovdni vyse uvede-
nych omezeni, vyvaruji se pouzivani tako-
vych vyrazii, které neprindseji zadné pojmové

23 — Ctyticity sedmy a padesaty druhy bod od@vodnéni smér-
nice 2001/83.

24 — Druhy bod odivodnéni smérnice 2001/83.

25 — Ctyticaty sedmy a étyticaty osmy bod odivodnéni smérnice
2001/83.

26 — Padesity druhy bod odtivodnéni smérnice 2001/83.
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vyjasnéni oproti vyrazim pouzitym ve smér-
nici 2001/83. Dle mého nazoru by bylo pri-
nosné prihlédnout pri vykladu pojmu ,sou-
lad“ ve smyslu ¢l. 87 odst. 2 k predmétu
a obsahu souhrnu.

59. Souhrn obsahuje zdsadni lécebné, far-
makologické a farmaceutické informace o 1é-
¢ivych piipraveich?. Tyto ddaje kontroluje
a ovéfuje piisludny orgédn® a drzitel rozhod-
nuti o registraci je povinen souhrn z vlastniho
podnétu aktualizovat®. Zisadnim aspektem
sledovani je posuzovani platnosti, relevance
a kvality védeckych tdajt obsazenych v sou-
hrnu. Z toho vyplyv4, ze vyklad ¢l. 87 odst. 2
nesmi umoznit obchazeni povinnosti drzitele
rozhodnuti o registraci souvisejicich s aktua-
lizovdnim souhrnu nebo predkladanim infor-
maci organtim ke kontrole.

60. Citovat v reklameé nové védecké poznatky
a vysledky jdouci nad ramec informaci ob-
sazenych v souhrnu by zpravidla nemélo byt
pripustné, protoze pro jeho pravidelnou aktu-
alizaci je vyslovné stanoven prislu$ny postup.

27 — Clanek 11 smérnice 2001/83.
28 — Clanek 21 smérnice 2001/83.
29 — Clének 23 smérnice 2001/83.

V takovém pripadé se mi jevi neodivodnéné,
aby bylo umoznéno zahrnovat takové infor-
mace do reklamy urcené odborné vefejnosti,
aniz k tomu pfislu$né organy vydaly souhlas.
Opacny vyklad by ohrozil postup upraveny
v ¢lanku 23 smérnice 2001/83.

61. Stejné tak by v reklamé nemély byt po-
uzivany informace, které by mély byt v sou-
hrnu obsaZeny, ale obsazeny v ném nejsou.
Tim mdm na mysli ddaje uvedené v ¢lanku 11
smérnice 2001/83, které ale v souhrnu uve-
deny nejsou, protoze v okamziku, kdy organy
tento souhrn schvidlily, dand informace jesté
nebyla zndmd. Tak tomu muZe byt napriklad
tehdy, kdyz se opomene skute¢nost, ze kon-
zumace grapefruitu maze snizit i¢innost 1é-
¢ivého pripravku, prestoze maji byt v souhrnu
podle ¢lanku 11 uvedeny hlavni neslucitel-
nosti. V pripadé takovychto novych informa-
ci je na farmaceutickém podniku, aby zah4jil
prislusny postup vedouci ke zméné souhrnu,
upraveny smeérnici 2001/83, s tim, Ze se ne-
mize spokojit s $ifenim téchto novych infor-
maci formou upozornéni zahrnutych do re-
klamy urcené odborné vefejnosti.

62. Podle mého nazoru vsak existuji situace,
kdy by v reklamé mohly byt uvadény infor-
mace, které by mély byt v souhrnu obsazeny,
ponévadz jsou zminény v ¢lanku 11, ale obsa-
Zeny v ném nejsou. Tak je tomu u udajQ, které
potvrzuji nebo zpfesnuji urcity udaj obsaze-
ny v souhrnu. Napriklad nové védecké testy,
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které potvrzuji udaje ze souhrnu nebo které
zuzuji rozsah parametrii oproti parametriim
uvedenym v souhrnu, by v reklamé na 1é¢ivé
pripravky, kterd je urcena odborné verejnos-
ti, mély byt dovoleny. Je zjevné, Ze by to mélo
byt ovéfovano pripad od pripadu. Pokud se
naptiklad v souhrnu uvadi, Ze konzumace
grapefruitu muze snizit U¢innost 1éc¢ivého
pripravku, pripadd mi oprdvnéné zminit se
v reklamé o novém prizkumu, ktery dospél
k zavéru, Ze konzumace dvou grapefruit
denné snizila ¢innost lé¢ivého pripravku ve
zkoumané skupiné pacienti o 15 %.

63. V uvahu vsak mohou pripadat informa-
ce nebo vyzkumy, které ¢lanek 11 smérnice
2001/83 nepozaduje, ale které nejsou pro 1é-
kafe o nic méné uzite¢né pri hleddni nevhod-
néjsi 1écby pacienta.

64. Takové vyzkumy a testy se mohou ty-
kat napfiklad drovné spokojenosti pacientt
s doty¢nym lé¢ivym pripravkem nebo alter-
nativnich zpisobi poddvani 1é¢ivého pii-
pravku nebo miry, v jaké pacienti dodrzuji
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doporuceni ohledné medikace. Tim mdm na
mysli informace o zpasobech podavani (na-
ptiklad podkozni aplikace). Napfiklad v sou-
vislosti s 1écbou inzulinem se dodate¢né in-
formace mohou tykat preferenci pacientd pro
urcité zpusoby aplikace, jako je tradi¢ni stfi-
kacka nebo inzulinové pero doddvané prislus-
nou laboratofi. Stejny typ prazkumu pripada
v uvahu u lécivych pripravka proti astmatu,
které mohou byt poddvany ustné nebo vde-
chovany pomoci trubice.

65. Pouziti takovych informaci v reklamé by
mélo byt dovoleno v rozsahu, v jakém nejsou
v rozporu s informacemi uvedenymi v souhr-
nu, nebo pokud neporusuji ostatni pozadav-
ky smérnice 2001/83, jako je zakaz tykajici se
klamavé reklamy.

66. Dodate¢nd informace, kterd neméla byt
v souhrnu obsazena, ale kterd s nim neni
v rozporu, proto mize byt v reklamé urcené
odborné verejnosti uvedena za podminky, ze
bude pfevzata vérné, ze bude presné uveden
jeji zdroj, Ze nebude klamavé a Ze to nebude
v rozporu s ostatnimi pozadavky smérnice
2001/83.
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IV — Zavéry

67. S ohledem na vyse uvedené tivahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby Tartu ring-
konnakohus odpovédél nasledovné:

,1) Clének 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne

6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1éc¢ivych pri-
pravkd, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. brezna 2004, stanovi obecné pravidlo, které se vztahuje jak na reklamu na
1é¢ivé pripravky urc¢enou k informovani $iroké verejnosti, tak na reklamu na lé-
Civé pripravky urcenou pro osoby zputsobilé predepisovat nebo vydavat 1écivé
ptipravky, a to i tehdy, kdyz tato reklama obsahuje citace prevzaté z lékarskych
Casopisti nebo védeckych praci.

Clanek 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/27, je tieba vy-
kladat v tom smyslu, Ze zakazuje zverejnovat v reklameé na 1é¢ivy pripravek tvrze-
ni, kterd jsou v rozporu se souhrnem adajt o pripravku.

Neni v$ak nutné, aby tvrzeni uvedend v reklamé na lécivy pripravek byla vsech-
na obsazena v souhrnu udaji o pfipravku nebo z néj byla dovoditelnd. Reklama
muze obsahovat:

—  tvrzeni doplnujici ddaje zminéné v ¢lanku 11 uvedené smérnice, které jsou
jiz v souhrnu Gdaji o pripravku obsazeny, a to za podminky, ze tyto dodatec-
né udaje zpresnuji nebo potvrzuji informace obsazené v uvedeném souhrnu
a nezkresluji je,
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tvrzeni dopliujici souhrn tdaji o pripravku, i kdyz se tykaji informaci,
které nejsou zminény v ¢lanku 11 uvedené smérnice, a to za podminky, Ze
dodate¢né informace budou prevzaty vérné, zZe bude presné uveden jejich
zdroj, Ze nebudou klamavé a nebudou v rozporu s ostatnimi pozadavky této
smérnice.”
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