NOVO NORDISK

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho senatu)
5. kvétna 2011°*

Ve véci C-249/09,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clan-
ku 234 ES, podana rozhodnutim Tartu ringkonnakohus (Estonsko) ze dne 11. ¢ervna
2009, doslym Soudnimu dvoru dne 7. ¢ervence 2009, v fizeni

Novo Nordisk AS

proti

Ravimiamet,

SOUDNI DVUR (tfeti senét),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda senatu, D. Svéby (zpravodaj), R. Silva de Lapuerta,
E. Juhdsz a J. Malenovsky, soudci,

* Jednaci jazyk: estonstina.
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generalni advokat: N. Jadskinen,
vedouci soudni kanceldre: R. Seres, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 2. zari 2010,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Novo Nordisk AS M. Miannikem, advokaat, a A. Kmiecikem, solicitor,

— zaestonskou vladu L. Uiboem a M. Linntam, jako zmocnénci,

— zabelgickou vlddu A. Wespes a T. Maternem, jako zmocnénci,

— za Ceskou vladu M. Smolkem, jako zmocnéncem,

— za polskou vlddu M. Dowgielewiczem, jako zmocnéncem,

— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem a A.P. Antunesem, jako zmocnénci,
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— za Evropskou komisi M. Simerdovou a E. Randvere, jako zmocnénkynémi,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokita na jedndni konaném dne
19. fijna 2010,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢l. 87 odst. 2 smérnice Ev-
ropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecen-
stvi tykajicim se huménnich lé¢ivych ptipravka (Ut. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27,
s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brez-
na 2004 (Ut. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262, déle jen ,smérnice 2001/83").

Tato zadost byla predlozena ve sporu, v némz proti sobé stoji spole¢nost Novo Nor-
disk AS (déle jen ,Novo Nordisk“) a Ravimiamet (Utad pro 1é¢ivé piipravky Eston-
ské republiky) a ktery se tyka rozhodnuti tohoto tGradu, jimz bylo spole¢nosti Novo
Nordisk ulozeno, aby stihla reklamu na Levemir (inzulin detemir) z davodu, Ze je
v rozporu se zdkonem o léc¢ivych pripravcich (Ravimiseadus, dile jen ,RavS*), kon-
krétné s jeho ¢l. 83 odst. 3 in fine, ktery stanovi, Ze reklama na 1éCivy pripravek nesmi
obsahovat informace, které nejsou uvedeny v souhrnu idajt o pripravku.
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Pravni ramec

Pravo Unie

Ctyricaty sedmy, ¢tyficaty osmy a padesaty druhy bod odivodnéni smérnice 2001/83
zni takto:

»(47) Reklama na 1é¢ivé pripravky urcend osobam, které jsou zptisobilé je predepiso-
vat nebo vydavat, prispiva k informovanosti takovych osob. Presto by vsak tato
reklama méla podléhat prisnym podminkdm a G¢innému sledovani, zejména
s ohledem na praci providénou v rdmci Rady Evropy.

(48) Reklama na lécivé pripravky by méla podléhat G¢innému a pfimérenému sledo-
vani. V tomto ohledu by se mélo odkazat na kontrolni mechanismus stanoveny
smeérnici 84/450/EHS.

(52) Osoby zpusobilé predepisovat nebo vydéavat 1écCivé pripravky musi mit pristup
k neutrdlnimu, objektivnimu zdroji informaci o ptipravcich dostupnych na
trhu. Je v8ak na ¢lenskych statech, aby s prihlédnutim k vlastni situaci ptijaly za
timto Gcelem veskerad nezbytnd opatfeni’
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Podle ¢lanku 11 smérnice 2001/83 obsahuje souhrn tdajt o pfipravku podrobny se-
znam informaci, zejména kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o G¢inné latky
a pomocné latky, jejichz znalost je podstatnd pro spréavné podéni lé¢ivého pripravku,
farmakologické vlastnosti, 1é¢ebné indikace, kontraindikace, ¢etnost a zavaznost ne-
zadoucich Gcinkd, opatfeni pfi pouziti, interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky, davko-
vani a zpisob poddni, jakoz i hlavni nesluditelnosti.

Hlava VIII smérnice 2001/83, nadepsand ,Reklama®, obsahuje ¢lanky 86 az 88 a hlava
VIIIa, nadepsand ,Informace a reklama®, obsahuje ¢lanky 88a az 100.

Clének 86 smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Pro ucely této hlavy se ,reklamou na lécivé pripravky‘ rozumi vsechny formy in-
formovani, prizkumu nebo pobidek, které maji za ucel podpotit predepisovani, vy-
dej, prodej nebo spotiebu lé¢ivych pripravkd; zahrnuje zejména:

— reklamu na 1é¢ivé pripravky urcenou siroké verejnosti,

— reklamu na lé¢ivé pripravky urcenou osobdm zpusobilym je predepisovat nebo
vyddavat,
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— ndvstévy obchodnich zastupct pro 1é¢ivé pripravky u osob zpusobilych predepi-
sovat [nebo vydévat] lécivé pripravky,

— doddavani vzorkuy,

— poskytovani pobidek pro predepisovini nebo vydavani lécivych pripravka for-
mou daru, nabidky nebo pfislibu jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni ¢i vécné
odmeény s vyjimkou téch, jejichz skute¢na hodnota je zanedbateln4,

— sponzorovani propagacnich setkdni, jichZ se icastni osoby zptisobilé predepiso-
vat nebo vydavat 1é¢ivé pripravky,

— sponzorovani védeckych kongresd, jichz se icastni osoby zptsobilé predepisovat
nebo vydavat 1éCivé pripravky, a zejména tihrada jejich cestovnich vydaji a vydajt
na ubytovani vzniklych v této souvislosti.

Clének 87 smérnice 2001/83 stanovi:

,1. Clenské staty zakazou jakoukoliv reklamu na lé¢ivy ptipravek, pro ktery nebyla
udélena registrace v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi.
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2. Vsechny prvky reklamy na lé¢ivy pripravek musi byt v souladu s daji uvedenymi
v souhrnu udaja o pripravku.

3. Reklama na lécivy pripravek:

— musi podporovat icelné pouzivani 1é¢ivého pripravku tim, ze ho predstavuje ob-
jektivné a bez prehdnéni jeho vlastnosti,

— nesmi byt klamava*

Clének 91 smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Jakdkoliv reklama na lé¢ivy pripravek ur¢end osobam zpusobilym predepisovat
nebo vydavat takové pripravky musi obsahovat:

— zdkladni informace v souladu [slucitelné] se souhrnem tdaji o pripravku,

— Kklasifikaci 1é¢ivého pripravku pro vyde;.
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Clenské staty mohou rovnéz vyzadovat, aby takova reklama obsahovala prodejni nebo
doporucenou cenu riznych variant pfipravku a podminky thrady organy socialniho
zabezpeceni.

2. Clenské staty mohou rozhodnout, ze reklama na lé¢ivé piipravky uréena osobam
zpusobilym predepisovat nebo vydavat takové pripravky miize odchylné od odstavce 1
obsahovat pouze nazev léCivého pripravku nebo jeho mezinirodni nechranény nazev,
pokud existuje, nebo obchodni znackuy, je-li zamyslena vyhradné jako pfipomenuti’

Clének 92 smérnice 2001/83 zni takto:

»1. Jakdkoliv dokumentace tykajici se 1é¢ivého pripravku, kterd se predivd osobam
zpusobilym predepisovat nebo vydavat tento pripravek jako soucést propagace pri-
pravku, musi obsahovat alespon udaje uvedené v ¢l. 91 odst. 1 a datum, ke kterému
byla vypracovana nebo naposledy prepracovana.

2. Veskeré idaje obsazené v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt presné, aktualni,
ovéritelné a dostate¢né Gplné, aby si prijemce mohl vytvorit vlastni ndzor na lé¢ebnou
hodnotu daného 1é¢ivého pripravku.

3. Citace, tabulky i jind vyobrazeni prevzatd z 1ékarskych ¢asopist nebo jinych védec-
kych praci pro pouziti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukova-
ny a musi byt pfesné uveden jejich zdroj:*
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Vuitrostdtni pravo

Clanek 83 RavS$ stanovi obecné podminky, které musi reklama na 1é¢ivy piipravek
splnovat. Podle Tartu ringkonnakohus (odvolaci soud v Tartu) odstavec 3 tohoto
¢lanku stanovi:

»Reklama na 1é¢ivy pripravek musi byt v souladu se zdkladnimi a obecnymi poza-
davky na reklamu stanovenymi zdkonem o reklamé, musi vychazet ze souhrnu udajt
o ptipravku, ktery potvrdil Utad pro lé¢ivé piipravky, a nesmi obsahovat informace,
které nejsou uvedeny v souhrnu ddaji o pripravku.

Clanek 85 Ravs se tyka reklamy na léc¢ivé pripravky, ktera je uréena zdravotnickym
pracovnikiim. Podle predkladajiciho soudu jeho odstavec 1 stanovi:

»Citace z védecké literatury pouzité v reklamé na 1écivé pripravky, kterd je urcena
osobam zpusobilym predepisovat 1é¢ivé pripravky, 1ékdrnikim a jinym osobdm kvali-
fikovanym v oboru farmacie, museji byt uvddény v nezménéné podobé a s uvedenim
puvodniho zdroje. Drzitel rozhodnuti o registraci musi na vyzadani zajistit, Ze do tf{
dnd od doruceni prislusné zZadosti bude dostupna kopie pivodniho zdroje:*
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Spor v puvodnim fizeni a predbézné otazky

V dubnu roku 2008 zvefejnila spole¢nost Novo Nordisk v 1ékarském cCasopise Lege
Artis reklamu na Levemir (inzulin detemir), coz je 1é¢ivy pripravek, ktery se vydava
pouze na predpis.

Rozhodnutim ze dne 6. ¢ervna 2008 ulozil Ravimiamet spole¢nosti Novo Nordisk,
aby reklamu na léc¢ivy pripravek Levemir prestala zverfejiiovat a aby v reklamé na
tento 1écivy pripravek neuvddéla informace, které nejsou obsazeny v souhrnu ddaj
o ptipravku (ddle jen ,napadené rozhodnuti®).

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

— G¢inna kontrola hladiny krevniho cukru s niz$im rizikem hypoglykémie,

— 68% pacientd na vaze nepribyv4, a nékter{ dokonce na vaze ubyvaji, a

— v Kklinické praxi je 82% pacientd aplikovana injekce Levemiru (inzulin detemir)
jedenkrat denné.
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Ze souhrnu udajt o pripravku naproti tomu vyplyva, ze:

— praveé hypoglykémie je nejcastéjsim vedlejsim ti¢inkem Levemiru,

— srovnavaci studie s NPH inzulinem a inzulinem glarginem ukazaly, Ze u ¢lent
skupiny Levemir vdha bud vzrostla mirné, nebo nevzrostla vibec, a

— Levemir se podavd jednou az dvakrat denné.

Podle napadeného rozhodnuti je sporna reklama protipravni, jelikoz:

— se v ni neuvddi, Ze riziko hypoglykémie je nizsi v noci,

— obsahuje tvrzeni, Ze se vdha snizuje, coz ze souhrnu udaji o pfipravku nevy-
plyvd, a

— udaj o 82% uvedeny v reklamé neni v souhrnu tidajt o pripravku uveden.

Spole¢nost Novo Nordisk toto rozhodnuti napadla dne 4. ¢ervence 2008 Zalobou na
neplatnost u Tartu halduskohus (spravni soud v Tartu). Spole¢nost Novo Nordisk ze-
jména uvedla, Ze reklama na 1é¢ivy pripravek urc¢end osobam zptisobilym predepisovat
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1é¢ivé pripravky ma za cil poskytnout témto osobam doplnujici informace zalozené
na poznatcich zverejnénych ve védecké literature, a pouzivani citaci vychazejicich
z lékarské a védecké literatury, které nejsou vyslovné uvedeny v souhrnu aidajt o pri-
pravkuy, je tedy dovolené.

Rozsudkem ze dne 24. listopadu 2008 Tartu halduskohus Zalobu zamitl. Poukazal
zvlasté na skute¢nost, Ze podle ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt vSechny prv-
ky reklamy na lécivy pripravek v souladu s informacemi uvedenymi v souhrnu ddaja
o pripravku a Ze ani ¢l. 91 odst. 1 nebo ¢l. 92 odst. 1 smérnice 2001/83 ani Ctyricaty
sedmy bod odiivodnéni téze smérnice rovnéz neumoznuji uvadét v reklameé na lécivy
pripravek informace, které nejsou v tomto souhrnu obsazeny.

Spole¢nost Novo Nordisk se proti tomuto rozsudku odvolala k predkladajicimu
soudu.

Za téchto podminek se Tartu ringkonnakohus rozhodl prerusit fizeni a polozit Soud-
nimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Je tfeba ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83[...] vykladat v tom smyslu, Ze se vztahuje
i na citace prevzaté z lékarskych ¢asopist nebo védeckych praci, obsazené v rekla-
mé na léCivy pripravek urcené osobam zptisobilym predepisovat 1éCivé pripravky?
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2) Je tfeba ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83]...] vyklddat v tom smyslu, Zze zakazuje,
aby v reklamé na 1é¢ivy pripravek byla zvefejiovana tvrzeni, kterd jsou v rozporu
se souhrnem ddajt o ptipravku, ale ze nepozaduje, aby vSechna tvrzeni uvedend
v reklamé na léc¢ivy pripravek byla obsazena v souhrnu tdaji o pripravku nebo
aby byla dovoditelna z idajt poskytnutych v tomto souhrnu?“

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predkladajictho soudu je, zda se ¢l. 87 odst. 2 smérnice
2001/83 vztahuje jen na reklamu na 1é¢ivy pripravek urcenou siroké verejnosti, nebo
zda se vztahuje také na citace prevzaté z lékarskych casopisti nebo védeckych pra-
ci obsazené v reklamé na léCivy pripravek ur¢ené osobam zptsobilym predepisovat
nebo vydavat 1éCivé pripravky.

V tomto ohledu je tfeba nejprve poznamenat, jak uvedl generalni advokat v bodé 30
svého stanoviska, Ze ze systematické analyzy hlavy VIII a hlavy VIIIa smérnice 2001/83
vyplyvd, Ze obsahuji ¢tyfi skupiny norem. Hlava VIII této smérnice, nadepsand ,Re-
klama®, obsahuje v ¢lancich 86 az 88 obecnd a zdkladni ustanoveni o reklamé na 1é¢ivé
pripravky a hlava VIIIa, nadepsand ,Reklama a informace®, ndsledné upresnuje v ¢lan-
cich 88 az 90 zvlastni pravidla o reklamé urcené Siroké vefejnosti, dale v ¢lancich 91
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az 96 pravidla o reklamé urcené zdravotnickym pracovnikiim a konec¢né v ¢lancich
97 az 100 smérnice 2001/83 pravidla tykajici se povinnosti ¢lenskych statt a drzitel
rozhodnuti o registraci a pravidla o reklamé na homeopatické 1é¢ivé pripravky.

Dile je tfeba konstatovat, Ze ustanoveni hlavy VIII smérnice 2001/83 maji obecnou
povahu.

Clanek 86 uvedené smérnice, ktery definuje pojem ,reklama na lécivé pripravky*
a upresnuje, ze zahrnuje mimo jiné reklamu na 1éc¢ivé pripravky urcenou $iroké ve-
fejnosti a reklamu na 1é¢ivé pripravky uréenou osobdm zptisobilym je predepisovat
nebo vydévat, je tedy obecnou normou, kterd se pouzije vzdy, kdyz je nutno urcit, zda
néktera ¢innost vykazuje znaky reklamy na 1éc¢ivy pripravek.

Ze znéni a obsahu ¢lanku 87 smérnice 2001/83 rovnéz vyplyva, Ze toto ustanoveni ob-
sahuje obecné zasady, které se pouziji na véechny druhy reklamy na 1é¢ivé pripravky
a na v8echny jeji prvky.

Zaprvé se totiz zakaz jakékoliv reklamy na 1écivy pripravek, pro ktery nebyla udélena
registrace v souladu s pravem Unie, upraveny v ¢l. 87 odst. 1 smérnice 2001/83, nutné
vztahuje na vsechny druhy reklamy, nebot uvedené registracni fizeni je povinné pro
vechny léc¢ivé pripravky.

Zadruhé je zjevné, ze obecné zdsady zakotvené v ¢l. 87 odst. 3 uvedené smérnice, po-
dle kterych musi reklama na 1é¢ivy pripravek podporovat jeho ticelné pouzivéni tim,
ze ho predstavuje objektivné a bez prehdnéni jeho vlastnosti a nesmi byt klamava, se
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vztahuji na véechny druhy reklamy na 1é¢ivé pripravky, zejména na reklamu uréenou
$iroké verejnosti nebo zdravotnickym pracovnikam.

Pokud jde o ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83, o jehoz vyklad se v rdmci této otazky
74ad4, z jeho znéni vyplyvd, Ze obsahuje obecnou normu, ktera se vztahuje zejména na
reklamu na lé¢ivé pripravky urcenou $iroké verejnosti nebo zdravotnickym pracovni-
kam. Na rozdil od ustanoveni hlavy VIIIa této smérnice toto ustanoveni neupresnuje,
ze by se mélo tykat jen reklamy urcené Siroké verejnosti, nebo jen reklamy urcené
osobam zpilisobilym predepisovat nebo vydavat 1écivé pripravky.

Vyraz ,v$echny prvky reklamy“ pouzity v tomto ustanoveni navic podtrhuje obec-
nou povahu povinnosti zajistit soulad Gdajit uvadénych v reklamé na 1é¢ivé pripravky
s informacemi obsaZenymi v souhrnu udajt o pripravku. Tento vyraz tedy zahrnuje
citace prevzaté z lékarskych casopisti nebo védeckych praci, stejné jako jakykoli jiny
prvek obsazeny v reklamé na lé¢ivy pripravek.

Ze systematického zarazeni ¢lanku 87 smérnice 2001/83 i ze znéni a obsahu celé-
ho tohoto ¢lanku 87 tedy vyplyva, ze jeho odstavec 2 je obecnou normou tykajici se
veskeré reklamy na 1é¢ivé pripravky, véetné reklamy urcené osobdm zpisobilym je
predepisovat nebo vyddvat.

Tento zavér je potvrzen teleologickym vykladem smérnice 2001/83.
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Reklama na 1éc¢ivé pripravky totiz mize mit — jak jiz Soudni dvar rozhodl — nega-
tivni vliv na verejné zdravi, jehoZ ochrana je hlavnim cilem smérnice 2001/83 (viz
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 British Pharmaceutical Industry, C-62/09,
Sb. rozh. s. 1-3603, bod 34).

Smyslem ¢lanku 87 smérnice 2001/83 je zajistit napliovani tohoto cile v ramci regula-
ce reklamy na 1éc¢ivé pripravky zaprvé zdkazem nebo omezenim pouzivani informaci,
které by mohly uvést prijemce v omyl nebo které by byly nepresné ¢i neovérené, coz
by mohlo vést k nespravnému pouzivani 1éc¢ivého pripravku, a zadruhé stanovenim
povinnosti uvadét urcité nezbytné informace.

Jak uvedly vSechny c¢lenské stéty, které predlozily vyjadreni, tato pravidla plati také
pro veskeré prvky reklamy urcené osobdm zpusobilym predepisovat nebo vyddvat
1é¢ivé pripravky, protoze i v tomto druhu reklamy by chybné nebo netplné informace
mohly zjevné predstavovat nebezpedi pro zdravi osob, a tim ohrozit hlavni cil, ktery
smérnice 2001/83 sleduje.

S ohledem na predchozi Gvahy je tfeba na prvni poloZenou otdzku odpovédét tak,
ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se vztahuje
i na citace prevzaté z lékarskych casopisit nebo védeckych praci, obsazené v rekla-
mé na léCivy pripravek urc¢ené osobdm zpusobilym predepisovat nebo vydavat 1éc¢ivé
pripravky.
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Ke druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83
zakazuje pouze to, aby v reklamé na l1é¢ivy pripravek byla zvefrejiiovana tvrzeni, kterd
jsou v rozporu se souhrnem udaji o pripravku, nebo zda také uklada, aby vsechna
tvrzeni uvedend v reklamé na lé¢ivy pripravek byla v tomto souhrnu obsazena nebo
aby byla dovoditelnd z udajQ, které jsou v tomto souhrnu poskytnuty.

Na tvod je tfeba pripomenout, Ze hlavnim cilem této smérnice je ochrana vefejného
zdravi, jak vyplyva z druhého bodu odtivodnéni smérnice 2001/83 (vyse uvedeny roz-
sudek Damgaard, bod 22).

Ve ¢tyricatém sedmém bodé odiivodnéni smérnice 2001/83 se tak uvadi, ze reklama
na léc¢ivé pripravky urcend osobdm, které jsou zpusobilé je predepisovat nebo vyda-
vat, sice prispiva k informovanosti takovych osob, presto by vsak tato reklama méla
podléhat prisnym podminkdm a i¢innému sledovéni.

Ve ¢tyricatém osmém bodé oddvodnéni se stejné tak uvadi, Ze by reklama na 1éc¢ivé
pripravky méla podléhat ic¢innému a primérenému sledovani.

Tat4z snaha se odréazi i v padesitém druhém bodé odivodnéni smérnice 2001/83, kde
se uvadi, Ze osoby zptsobilé predepisovat nebo vydavat 1é¢ivé pripravky musi mit pri-
stup k neutralnimu, objektivnimu zdroji informaci o ptipravcich dostupnych na trhu.
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Pokud jde konkrétné o ¢l. 87 odst. 2 uvedené smérnice, o jehoz vyklad je predkla-
dajicim soudem zaddno, je tieba nejprve konstatovat, ze jeho znéni zakazuje uvé-
dét v reklamé na lécivy pripravek tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem udajtt
o pripravku.

Zvlasté nesmi zadny prvek reklamy na lécivy pripravek nikdy naznacovat zejména
1écebné indikace, farmakologické vlastnosti ¢i jiné charakteristické rysy, které by byly
v rozporu se souhrnem tdajt o pripravku schvilenym pfislusnym orgdnem pfi udéle-
ni registrace tomuto 1é¢ivému pripravku.

Je vsak tfeba poukézat na to, ze zdkonoddrce Unie v ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83
nestanovil, Ze by vSechny prvky reklamy na lé¢ivy pripravek musely byt totozné s ida-
ji obsazenymi v souhrnu tdaji o tomto 1é¢ivém pripravku. Toto ustanoveni pouze
pozaduje, aby tyto prvky byly s timto souhrnem v souladu.

Jedna-li se tak jako ve véci v ptivodnim fizeni o reklamu urcenou zdravotnickym pra-
covnikiim, je nutno vykladat ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 ve spojeni s ¢lanky 91
a 92 uvedené smérnice.

V souladu s ¢l. 91 odst. 1 smérnice 2001/83 musi jakdkoliv reklama na lé¢ivy pripravek
ur¢end osobdm zpusobilym predepisovat nebo vydavat takové pripravky obsahovat
zdkladni informace slucitelné se souhrnem tdaja o pripravku.
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Stejné tak Cl. 92 odst. 1 této smérnice upresnuje, Ze jakakoliv dokumentace tykajici se
1é¢ivého pripravku, kterd se predava osobadm zpusobilym predepisovat nebo vyddvat
tento pripravek jako soucdst propagace pripravku, musi obsahovat ,alespon“ udaje
uvedené ve zminéném ¢l. 91 odst. 1 a datum, ke kterému byla vypracovana nebo na-

posledy prepracovana.

Konec¢né ¢l. 92 odst. 3 smérnice 2001/83 vyslovné upravuje pouzivani citaci, tabulek
i jinych vyobrazeni prevzatych z lékarskych ¢asopist nebo jinych védeckych praci
v ramci propagace 1é¢ivého pripravku u osob zpusobilych jej predepisovat nebo vyda-
vat, a to za podminky, Ze budou vérné reprodukovény a ze bude presné uveden jejich
zdroj.

Za téchto podminek nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 vykladat v tom smyslu, Ze
by pozadoval, aby v§echna tvrzeni uvedena v reklamé na 1éCivy pripravek urcené oso-
bdm zpusobilym jej predepisovat nebo vyddvat byla obsazena v souhrnu udajt o pfi-
pravku nebo aby byla dovoditelnd z udaji poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym
vykladem by totiz ztratil sv(ij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak ¢lanek 92 této smérnice, které
dovoluji uvadét v reklamé urc¢ené zdravotnickym pracovnikiim dopliujici informace
pod podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.

Aby reklama na 1é¢ivy pripravek urcend osobam zpisobilym jej predepisovat nebo
vydavat prispivala v souladu s Ctyficatym sedmym bodem odévodnéni smérnice
2001/83 k informovanosti takovych osob, a prihlédne-li se k védeckym znalostem
téchto osob v porovnani s Sirokou verfejnosti, takova reklama tedy muaze obsahovat
informace, které jsou slucitelné se souhrnem udaji o pripravku a které potvrzuji
nebo zpresnuji idaje obsazené v tomto souhrnu podle ¢lanku 11 uvedené smérnice
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za podminky, Ze tyto doplnujici informace budou v souladu s pozadavky uvedenymi
v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 této smérnice.

Jinak feceno, takové informace zaprvé nesmi byt klamavé a musi podporovat tGcelné
pouzivani lécivého pripravku tim, Ze ho predstavuji objektivné a bez prehdnéni jeho
vlastnosti, a zadruhé musi byt presné, aktualni, ovéritelné a dostatecné uplné, aby si
prijemce mohl vytvorit vlastni nazor na lé¢ebnou hodnotu daného lécivého priprav-
ku. Konec¢né citace, tabulky i jind vyobrazeni prevzaté z lékarskych casopisii nebo
védeckych praci musi byt jasné oznaceny a jejich zdroje musi byt presné citovany, aby
o nich byl zdravotnicky pracovnik informovan a mohl je ovérit.

S ohledem na vyse uvedené Gvahy je tfeba na druhou polozenou otdzku odpovédét
tak, ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt vykladdn v tom smyslu, ze zakazuje,
aby v reklamé na 1é¢ivy pripravek urcené osobdm zptsobilym jej predepisovat nebo
vydévat byla zvefejniovana tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem tidajit o priprav-
ku, ale nepozaduje, aby véechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsazena v uve-
deném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelna. Takova reklama miize obsahovat
doplnujici tvrzeni k ddajim zminénym v ¢lanku 11 uvedené smérnice za podminky,
Ze tato tvrzeni:

— potvrzuji uvedené tdaje nebo je zpresnuji — pricemz jsou s nimi slucitelnd — a ne-
zkresluji je a

— jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 této
smeérnice.
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K ndkladum rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadreni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastniki rizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivoda Soudni dviir (tfeti senat) rozhodl takto:

1)

2)

Clanek 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1€éc¢i-
vych pripravki, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/
ES ze dne 31. bfezna 2004, musi byt vykladan v tom smyslu, ze se vztahuje
i na citace prevzaté z lékarskych casopisit nebo védeckych praci, obsazené
v reklamé na 1é¢ivy pripravek urcené osobam zpiisobilym predepisovat nebo
vydavat l1écivé pripravky.

Cléanek 87 odst. 2 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na 1éc¢ivy pripravek urcené
osobam zpusobilym jej predepisovat nebo vydavat byla zverejiiovana tvrze-
ni, ktera jsou v rozporu se souhrnem tdaji o pripravku, ale nepozaduje, aby
véechna tvrzeni uvedena v této reklamé byla obsazena v uvedeném souhrnu
nebo aby z néj byla dovoditelna. Takova reklama muze obsahovat doplnujici
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tvrzeni k ddajim zminénym v ¢lanku 11 uvedené smérnice za podminky, ze
tato tvrzeni:

— potvrzuji uvedené tdaje nebo je zpresnuji — pricemz jsou s nimi slucitel-
na — a nezkresluji je a

— jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2
a 3 této smérnice.

Podpisy.
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