N. JAASKINEN SECINAJUMI — LIETA C-249/09

GENERALADVOKATA NILO JESKINENA [NIILO JAASKINEN]
SECINAJUMI,
sniegti 2010. gada 19. oktobri'

1. Sis ligums sniegt prejudicialu nolému-
mu ir par Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/
EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cil-
vékiem paredzétam zalém? 87. panta 2. pun-
kta interpretaciju attieciba uz zalu reklamas
saturu.

2. Tartu ringkonnakohus (Tartu apelacijas
tiesa, Igaunija) saistiba ar citatiem no medici-
nas zurnaliem vai zinatniskiem izdevumiem
intereséjas par to, kada ir direktivas 87. panta
2. punkta paredzétas prasibas, ka visas per-
sonam, kam ir tiesibas izrakstit vai izsniegt
zales (turpmak teksta — “specialisti”), adresé-
tas reklamas dalas ir jaievéro dati, kas minéti
zalu apraksta (turpmak teksta — “apraksts”),
piemérojamiba un apmeérs.

1 — Originalvaloda — francu.

2 — OV L 311, 67. Ipp.; grozita ar Eiropas Parlamenta un Pado-
mes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 136,
34. lpp; turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”). Direk-
tiva 2001/83 ir kodificétas vairakas $is nozares direktivas, tas
ietverot viend dokumenta (skat. Direktivas 2001/83 pream-
bulas 1. apsvérumuy).
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I — Atbilstosas tiesibu normas

A — Savienibas tiesibas®

3. Direktivas 2001/83 preambulas 47., 48.,
ka ari 52. apsvérums attiecas uz specialistiem
paredzétu zalu reklamu. Tajos ir paredzéts:

“(47) Zalu reklamé$ana personam, kam ir
tiesibas tas parakstit vai pardot, pa-
pildina $im personam pieejamo in-
formaciju. Tomér uz So reklamu buatu
jaattiecina stingri nosacijumi un efek-
tiva uzraudziba, jo Ipasi atsaucoties uz
Eiropas Padomé veikto darbu.

(48) Zalu reklama butu japaklauj efekti-
vai un atbilstigai uzraudzibai. Saja
sakara buatu jaatsaucas uz Direktivas

3 — Ta ka $is lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir iesniegts

pirms Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (OV 2008,
C 115, 47. Ipp.) spéka stasanas, $ajos secinajumos atsauces ir
uz Eiropas Kopienas dibinasanas liguma pantiem (OV 2002,
C 325, 33. Ipp.).
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84/450/EEK noteiktajiem uzraudzibas
mehanismiem.

(52) Personam, kam ir tiesibas parakstit vai
pardot zales, ir vajadziga pieeja neitra-
lam, objektivam informacijas avotam
par tirgi pieejamajam zalém. Ta ka
dalibvalstim pasam tomér ir japienem
visi vajadzigie pasakumi §im nolikam,
nemot véra savu konkréto stavokli”

4. Direktivas 2001/83 11. panta par zalu ap-
rakstu ir plasi un pilnigi aprakstita informaci-
ja, kas taja ir jaieklauj, t.i., it ipasi zalu sastavs
un informacija, kas ir vajadziga zalu pareizai
lietosanai, terapeitiskas indikacijas, kontrin-
dikacijas, blaknes (biezums un smaguma pa-
kape), posologija un lieto$anas panémiens, ka
ari galvenie nesaderibas gadijjumi.

5. Saskapa ar Direktivas 2001/83 23. pan-
ta 3. punktu tirdzniecibas atlaujas turétajs
nekavéjoties sniedz kompetentajai iestadei

jebkadu jaunu informaciju, pamatojoties uz
kuru varétu izdarit grozijumus 11. panta mi-
nétaja informacija vai dokumentos.

6. Direktivas 2001/83 VIII sadala par rekla-
mu ir ietverts 86.—88. pants, bet VIIIa sadala
ar nosaukumu “Informacija un reklama” ir ie-
tverts 88.a—100. pants.

7. Direktivas 2001/83 86. panta 1. punkta ir
paredzéts:

“[..] zalu reklama nozimé jebkada veida in-
formacijas izplatisanu, apstaigajot klientus,
agitéjot vai pamudinot vinus, nolika veicinat
zalu paraksti$anu, piegadi, tirdzniecibu vai
patérésanu; ta jo ipasi ietver:

— zalu reklamésanu iedzivotajiem,

— zalu reklamésanu personam, kas ir kvali-
ficétas [tas] parakstit vai piegadat,

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

[.]7
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8. Direktivas 2001/83 87. panta ir noteikts:

“1. Dalibvalstis aizliedz jebkada veida rekla-
meét zales, kam saskana ar Kopienas tiesibu
aktiem nav pieskirta tirdzniecibas atlauja.

2. Visas zalu reklamas dalas jaievéro dati, kas
minéti zalu apraksta.

3. Zalu reklama:

— veicina zalu racionalu izmanto$anu, iepa-
zistinot ar [tam] objektivi un neparspilé-
jot to ipasibas,

— nemaldina”

9. Direktivas 2001/83 88.—90. pants attiecas
uz zalu reklameésanu iedzivotajiem, kaut gan
88.a pants attiecas uz informaciju par zalém.
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10. Direktivas 2001/83 91.—96. pants attiecas
uz reklameésanu specialistiem.

11. Direktivas 2001/83 91. panta ir noteikts:

“l. Visas zalu reklamas personam, kas ir
kvalificétas parakstit vai piedavat $is zales,
ietilpst:

— batiska informacija, kas atbilst zalu
aprakstam,

— za]u vieta piedavajuma klasifikacija.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var
nolemt, ka zalu reklama personam, kas ir
kvalificétas tas parakstit vai piedavat, var ie-
tvert tikai zalu nosaukumu vai zalu starptau-
tisko nepatentéto nosaukumu, ja tads ir, vai
precu zimi, ja $1 reklama paredzéta vienigi
atgadinajumam?”
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12. Direktivas 2001/83 92. panta ir paredzéts:

“1. Zalu dokumentacija, ko ka dalu no miné-
to zalu reklamas nodod personam, kuras ir
kvalificétas [tas] parakstit vai piedavat, ir vis-
maz dati, kas uzskaititi 91. panta 1. punkta,
un datums, kad ta izstradata vai pédéjo reizi
parskatita.

2. Visa informacija 1. punkta minétaja doku-
mentacija ir preciza, nenovecojusi, parbauda-
ma un pietiekami pilniga, lai sanéméjs pats
varétu spriest par attiecigo zalu arstniecisko
veértibu.

3. Citatus, ka aril tabulas un citus uzskates
materialus no medicinas zurnaliem vai citiem
zinatniskiem izdevumiem, ko lieto 1. punkta
minétaja dokumentacija, ataino pareizi, nora-
dot precizu informacijas avotu.”

B — Valsts tiesibas

13. Ravimiseadus (Zalu likums, turpmak tek-
sta — “RavS”) 83. panta ir noteikti visparigie
noteikumi, kadiem ir jaatbilst zalu reklamai.

Saskana ar iesniedzéjtiesas noradito $i panta
3. punkta ir noteikts:

“Zalu reklamai ir jaatbilst Reklaamiseadus
(Reklamas likums) noteiktajam pamata un
visparigajam reklamas prasibam un jabat
balstitai uz Ravimiamet apstiprinato zalu ap-
rakstu, un taja nedrikst ieklaut zinas, kas nav
noraditas zalu apraksta. *”

14. Rav$ 85. pants attiecas uz zalu reklamu,
kas ir paredzéta personam, kuram ir tiesibas
izrakstit zales, farmaceitiem un citam perso-
nam ar farmaceita izglitibu. Saskana ar iesnie-
dzéjtiesas noradito ta 1. punkta ir paredzéts:

“Personam, kuras ir tiesigas izrakstit zales,
farmaceitiem un personam ar farmaceita iz-
glitibu paredzéta zalu reklama izmantotiem
zinatnisku rakstu citatiem jabut negrozitiem,
un tajos janorada atsauce uz to sakotnéjo avo-
tu. Zalu tirdzniecibas atlaujas ipasniekam péc
pieprasijuma ir janodro$ina sakotnéja avota

4 — Igaunijas valdiba tiesas sédé noradija, ka $is tiesibu nor-
mas formuléjums nesen ir mainits, to pietuvinot Direkti-
vas 2001/83 87. panta 2. punkta tekstam.
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kopijas pieejamiba tris dienu laika, skaitot no
pieprasijuma iesnieg$anas dienas”

II — Pamata prava un prejudicialie jauta-
jumi

15. 2008. gada aprili sabiedriba Novo Nor-
disk AS (turpmak teksta — “Novo Nordisk”)
medicinas zurnala Lege Artis ievietoja zalu
Levemir (insulin detemir), kuras tiek pardotas
tikai pret recepti, reklamu.

16. 2008. gada 6. janija lémuma Ravimia-
met (Zalu agentura), valsts parvaldes iesta-
de, kuras uzdevums ir aizsargat iedzivotaju
veselibu, parraugot Igaunija izmantotas zales
un medicinas iekartas, noteica Novo Nordisk
izbeigt $o zalu Levemir reklamu (turpmak
teksta — “apstridétais léemums”), tapéc ka tas
neatbilst zalu aprakstam, un nenoradit zalu
reklama zinas, kas nav ieklautas zalu apraksta.

17. Apstridétaja lémuma ir atzits, ka
RavS 83. panta 3. punkta noteikumiem
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neatbilst $adi attiecigaja zalu reklama paustie
apgalvojumi:

— “efektiva glikozes kontrole ar mazaku hi-
poglikémijas risku”;

— “68% pacientu nepalielinas vai pat sama-
zinas svars’;

— “82% pacientu arstniecibas praksé tiek
vienreiz diena injicéts Levemir (insulin
detemir)”.

18. Savukart no zalu apraksta izriet, ka:

— tie$i hipoglikémija ir visbiezak sastopama
Levemir nevélama blakne;

— salidzinosi pétijumi ar NPH insulinu un
glargina insulinu ir pieradijusi, ka Leve-
mir grupas pacientiem svars bija nedaudz
pieaudzis vai ari nebija nemaz pieaudzis;

— Levemir ievada vienu vai divas reizes
diena.
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19. Apstridétaja lémuma prasitajai ir par-
mests, ka:

— reklama netiek noradits, ka hipoglikémi-
jas risks nakti ir mazaks;

— reklama tiek apgalvots, ka notiek svara
samazinasanas, kas no apraksta neizriet;

— reklama noraditais skaitlis 82 % apraksta
nav noradits.

20. 2008. gada 4. julija Novo Nordisk céla pra-
sibu Tartu halduskohus [Tartu Administrati-
vaja tiesa], ladzot atcelt $o léemumu. Ta it ipa-
§i apgalvoja, ka personam, kuram ir tiesibas
izrakstit zales, paredzétas reklamas meérkis ir
sniegt $im personam papildu informaciju, kas
ir pamatota ar zinatniskaja literatara publicé-
tam zinam, un ka tadéjadi ir atlauts izmantot
tadus citatus no medicinas un zinatniskas li-
terataras, kas apraksta tiesi nav ieklauti.

21. Tartu halduskohus 2008. gada 24. no-
vembra sprieduma prasibu noraidija. Ta
it ipasi noradija, ka saskana ar Direkti-
vas 2001/83 87. panta 2. punktu visas zalu
reklamas dalas ir jaievéro dati, kas ir minéti

zalu apraksta, un ka iespéja noradit zalu rek-
lama apraksta neietvertu informaciju nav pa-
redzéta arl ne Direktivas 2001/83 91. panta
1. punkta vai 92. panta 1. punkta, ne $is pasas
direktivas preambulas 47. apsvéruma.

22. Novo Nordisk $o spriedumu parsidzéja
Tartu ringkonnakohus.

23. Tartu ringkonnakohus noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicia-
lus jautajumus:

“l) Vai Direktivas 2001/83/EK 87. panta
2. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas
attiecas arl uz citatiem no medicinas
Zurnaliem vai zinatniskiem izdevumiem,
kas ir ieklauti zalu reklama, kas paredzé-
ta personam, kuras ir tiesigas izrakstit
zales?

2) Vai Direktivas 2001/83/EK 87. panta
2. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas
aizliedz zalu reklama paust apgalvoju-
mus, kas ir pretruna zalu apraksta mi-
nétajam zinam, bet neprasa, lai visi zalu
reklama paustie apgalvojumi batu ie-
klauti zalu apraksta vai ari izsecinami no
$aja apraksta sniegtas informacijas?
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III — Analize

A — Par pirmo prejudicialo jautajumu

24. Pirmais jautajums butiba ir par to, vai Di-
rektivas 2001/83 87. panta 2. punkts, kura ir
noteikts, ka visas zalu reklamas dalas jaieve-
ro dati, kas minéti zalu apraksta, attiecas uz
citatiem no medicinas Zurnaliem vai zinat-
niskiem izdevumiem, kas ir ieklauti specialis-
tiem paredzéta zalu reklama.

25. Komisija, ka ari to dalibvalstu valdibas,
kas ir iestajusas lieta, vienpratigi uzskata, ka
Direktivas 2001/83 87. panta 2. punkts attie-
cas uz citatiem no medicinas Zurnaliem vai
zinatniskiem izdevumiem. Novo Nordisk tiesi
par $o0 jautajumu nav izteikusies.

26. Manuprat, S$is nav

sarezgits.

jautajums ipasi

27. Dalibvalstu ierosinata interpretacija, ma-
nuprat, ir pamatota ar argumentiem, kas sais-
titi ar Direktivas 2001/83 pienemsanas véstu-
ri, ka ari tas mérki un sistému.
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28. Vispirms, runajot par treSo personu ap-
galvojumiem sabiedribali, jauzsver, ka saskana
ar Tiesas judikataru, it ipasi spriedumu lieta
Gintec, Direktiva 2001/83 tie nav aizliegti®.
Pat ja spriedums lieta Gintec attiecas uz sa-
biedribai adresétu reklamu, no ta izrietosais
secindjums attiecas ari uz specialistiem pare-
dzétu reklamu.

29. Otrkart, Direktiva 2001/83 ir skaidri at-
zits, ka citatus no medicinas zurnaliem vai
zinatniekiem izdevumiem var izmantot spe-
cialistiem paredzéta zalu reklama®.

30. No Direktivas 2001/83 VIII un VlIlla sa-
dalas sistémiskas analizes izriet, ka taja ir Cet-
ru veidu normas. Direktivas 2001/83 86. un
87. panta ir ietverti visparigie principi, kas
attiecas uz visu reklamu, bet sikaki noteikumi
par sabiedribai paredzétu reklamu ir ietverti
minétas direktivas 88.—90. panta un par spe-
cialistiem paredzétu reklamu — §is direktivas
91.-96. panta. 97.—100. panta paredzétas tie-
sibu normas attiecas uz dalibvalstu un tirdz-
niecibas atlaujas turétaju pienakumiem, ka ari
homeopatisku zalu reklamas tiesibu normu
piemérosanu.

5 — 2007. gada 8. novembra spriedums lieta C-374/05 (Krajums,
1-9517. Ipp., 36. punkts).
6 — Direktivas 2001/83 92. panta 3. punkts.
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31. Lai gan 88.a panta un VIlla sadalas ie-
vieSana ir zindma méra izjaukusi Direkti-
vas 2001/83 tiesibu normu par reklamu sisteé-
mas saskanotibu, nav nekadu $aubu par to, ka
86. un 87. pants ir visparigi piemérojami zalu
reklamai. Minétas direktivas pienemsanas
vésture, nemot vera, ka tas 86. pants sakotnéji
bija Direktivas 92/287 1. nodalas (“Definici-
jas, piemérojamiba un visparigie principi”)
1. pants, kas bija piemérojams visai Direk-
tivai 92/28, apstiprina $adu interpretaciju.
86. un 87. pants tapéc ir piemeérojami visa
veida zalu reklamai (iznemot homeopatiskas
zales, ka, piemérojot 87. panta 1. punktu, ir
paredzéts 100. panta 1. punkta).

32. Turklat skiet, ka Komisijai tas projek-
ta bija doma 87. panta 2. punktu piemérot
gan sabiedribai, gan specialistiem paredzétai
reklamai. Ka Komisija ir noradijusi, Direk-
tivas 2001/83 87. panta 2. punktam lidzi-
ga tiesibu norma jau bija ieklauta Direkti-
vas 92/28 2. panta 2. punkta. Minéta projekta
pamatojuma kopsavilkuma bija precizéts:
“Iznemot dazus kopigus un visparigus princi-
pus (2. pants), direktivas projekta ir paredzéts

7 — 1992. gada 31. marta Direktiva 92/28/EEK par cilvékiem
paredzétu zalu reklamu (OV L 113, 13. Ipp.).

atskirigs reguléjums sabiedribai domatai rek-
lamai un [..] specialistiem domatai reklamai. ®”’

33. So secinajumu apstiprina  Direkti-
vas 2001/83 87. panta 2. punkta meérkis, kas
ir galvenokart nodroginat cilveku veselibu’.
Precizak, tiesibu normu par zalu reklamu
meérkis ir nodrosinat lidzsvaru starp specialis-
tu pieeju informacijai '° un reklamas kontroli,
lai nodro$inatu reklama ietvertas informaci-
jas neitralitati un objektivitati .

34. Soiemeslu dél Direktivas 2001/83 87. pan-
ta 2. punkta ietvertais jédziens “visas [..] rek-
lamas dalas” ir interpretéjams tadéjadi, ka
tas attiecas uz specialistiem paredzéta zalu
reklama ietvertiem citatiem no medicinas
Zurnaliem.

35. Citadaka interpretacija, ar kuru no
87. panta 2. punkta piemérojamibas tiktu
izslégti $adi citati, batu problematiska, jo ta
lautu farmaceitiskajiem uznémumiem iz-
mantot citatus no medicinas zurnaliem vai

8 — COM(90) 212, galiga redakcija, 12. punkts.

9 — Direktivas 2001/83 preambulas 2. apsvérums. 2009. gada
2. aprila spriedums lieta C-421/07 Damgaard (Krajums,
1-2629. Ipp., 22. punkts) un 2010. gada 22. aprila spriedums
lieta C-62/09 Association of the British Pharmaceutical
Industry (Krajums, I-3603. Ipp., 34. punkts).

10 — Direktivas preambulas 47. un 52. apsvérums.
11 — Direktivas preambulas 48. apsvérums.
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zinatniekiem izdevumiem, lai ietekmétu
zalu télu tirgd, pat ja §1 informacija neatbil-
stu parbauditajai un kontrolétajai apraksta
ietvertajai informacijai, bet tas batu pretruna
Direktivas 2001/83 mérkim.

36. levérojot iepriek§ minéto, jasecina, ka
uz specialistiem paredzéta reklama ietver-
tiem citatiem no medicinas zurnaliem vai
zinatniskiem izdevumiem attiecas Direkti-
vas 2001/83 87. panta 2. punkts.

B — Par otro prejudicidalo jautajumu

37. Par otro prejudicialo jautajumu lietas da-
libnieki ir vienispratis, ka apgalvojumus, kas
neatbilst aprakstam, nevar ieklaut zalu rekla-
ma. Tadéjadi $aja lieta realas gratibas sagada
tas, vai Direktiva 2001/83 ir aizliegts reklama
ieklaut papildu informaciju, kas nav ieklauta
apraksta un ko no ta nevar izsecinat.
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1) Ievada apsvérumi

38. Jautajums ir par Direktivas 2001/83
87. panta 2. punktu. Tomér, manuprat, tas ir
jainterpreté kopa ar $is direktivas 91. un
92. pantu, jo tas drizak attiecas uz spe-
cialistiem paredzétu reklamu. Piebildisu,
ka, manuprat, ievérojot, cik plasi Direkti-
vas 2001/83 86. panta ir definéta “reklama’,
tas 92. panta tiesibu normas ir piemérojamas
arl afi$am un sludindgjumiem, pat ja $1 panta
1. punkta formuléjuma ir noradits, ka tas gal-
venokart attiecas uz informacijas par zalém
izplatisanu, apstaigajot klientus.

39. 87. panta 2. punkta ir paredzéts, ka zalu
reklama ir “jaievéro” apraksts. 91. un 92. pan-
ta ir skaidri precizéts, ka specialistiem pare-
dzéta reklama ir jaietver batiska informacija,
kas “atbilst” zalu aprakstam.

40. No valsts tiesibu normas formuléjuma,
ka ari lietas dalibnieku apsvérumiem izriet,
ka ir iespéjami vairaki interpretacijas vari-
anti, proti, visiem zalu reklama ietvertajiem
apgalvojumiem ir jabut ietvertiem apraksta
vai ari visiem zalu reklama ietvertajiem ap-
galvojumiem ir jabut ietvertiem apraksta vai
tos ir jaspéj no ta secinat, ka ari — ir atlauti
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jebkadi apgalvojumi, ja vien tie nav pretruna
aprakstam.

41. Manuprat, $eit ir runa par vairakam vie-
nai otru izslédzo$am interpretacijas alternati-
vam, nevis skaidriem izvéles variantiem. Dau-
dzi gadijumi varétu attiekties uz vairakiem no
Siem interpretacijas variantiem. Pieméram,
tas, ka reklama, kas balstita uz apraksta ie-
tverto informaciju, tiek izmantoti sinonimi,
varétu attiekties gan uz pirmo, gan otro inter-
pretacijas variantu, bet tas, ka taja ir minéts
klinisks izmeéginajums, kas sniedz daudz pre-
cizakus rezultatus par apraksta minétajiem
parametriem, varétu attiekties gan uz otro,
gan treSo interpretacijas variantu.

42. Japiebilst, ka tas, ka formalas logikas as-
pekta nav pretrunas starp preces reklama
noraditajam raksturiezimém un aprakstu, ir
parak vargs saderibas kritérijs. Logiski sprie-
dums “A vai B” nav pretruna spriedumam “A’,
to faktiski no ta var izsecinat. Tomér man
$kiet acimredzami, ka tadu jaunu alternativu
terapeitisku indikaciju pievienos$ana, kas nav
ietvertas apraksta, tam neatbilstu, pat ja nepa-
stavétu pretrunas formalas logikas aspekta '*.

12 — Par ta saucamo Rosa paradoksu skat. José Juan Moreso,
Legal Indeterminacy and Constitutional Interpretation,
Dordrehta, 1998, 39. Ipp.

2) Varda briviba komerciala joma un sameéri-
guma princips

43. Pirms piemérotas pieejas noteiksanas
ir jaiedzilinas divos aspektos, kas saskana ar
Novo Nordisk teikto pamato tre$o iespéju.
Ta apgalvo, ka samériguma princips, ka ari
pamattiesibas uz varda brivibu, kas ir pie-
mérojamas ari komercialajai sazinai, prasa
aizliegt tikai tadu informaciju, kas ir pretruna
aprakstam.

44. Eiropas Cilvéktiesibu tiesa tie$am ir pie-
meérojusi ari uznémumiem un citam komer-
cialam iestadém zinamas tiesibas un zinamas
brivibas, ko ari Tiesa pieméro sava judikata-
ra ", Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta
(turpmak teksta “harta”) liecina par to
pasu. Eiropas Cilvéktiesibu un pamatbrivibu
konvencijas * 10. pants un hartas 11. pants at-
tiecas uz varda brivibu, kas ietver ari komer-
cialus izteikumus .

13 — Generaladvokata Hélhuda [Geelhoed] secinajumi lieta
C-301/04 P Komisija/SGL Carbon (2006. gada 29. janija
spriedums, Krajums, 1-5915. Ipp., 64. punkts).

14 — Parakstita Roma 1950. gada 4. novembri (turpmak teksta —
“ECPAK”).

15 — Skat. generaladvokata Albéra [Alber] secinajumus lieta
C-71/02 Karner (2004. gada 25. marta spriedums, Recueil,
1-3025. lpp., 75. punkts). No Eiropas Cilvéktiesibu tiesas
dokumentiem skat. ari 1989. gada 20. novembra sprie-
dumu lieta Markt intern Verlag GmbH un Klaus Beermann,
A sérija, Nr. 165, 25. un nakamie punkti, un 1994. gada
24. februara spriedumu lieta Casado Coca pret Spaniju,
A sérija, Nr. 285-A, 35. un nakamie punkti.
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45. Eiropas Cilvéktiesibu tiesa tomér noskir
fiziskam personam nodrosinatas aizsardzibas
apmeru, no vienas puses, un juridiskam per-
sonam nodrosinatas aizsardzibas apméru, no
otras puses '°.

46. Tadéjadi Eiropas Cilvéktiesibu tiesa ir
atzinusi, ka “primari cilvéku veselibas apsvé-
rumi, par kuriem valsts un Eiropas Savieniba
turklat ir pienémusi tiesisko reguléjumu, var
bat svarigaki par ekonomiskam prasibam un
pat zinamam pamattiesibam, pieméram, var-
da brivibu”".

47. Zalu reklamas joma Savienibas likumde-
Véjs ir izsveéris prasibas, kas izriet no vajadzi-
bas aizsargat, pirmkart, cilvéku veselibu un,
otrkart, varda brivibu komercialaja joma, un
$aja zina ir panacis lidzsvaru, kas ir definéts
Direktiva 2001/83 '*. Manuprat, cilvéku vese-
libas aizsardzibai ir japieskir galvena nozime
attiecigo tiesibu normu interpretacija. Tadé-
jadi man neskiet pamatoti izvéléties alterna-
tivu pieeju, kas prasitu maksimalu varda bri-
vibu farmaceitisko laboratoriju komercialaja

16 — Iepriek$ minétie generaladvokata Hélhuda secinajumi lieta
Komisija/SGL Carbon (64. punkts).

17 — Skat. Eiropas Cilvéktiesibu tiesas 2009. gada 5. marta sprie-
dumus lieta Hachette Filipacchi Presse automobile et Dupuy
pret Franciju (56. punkts), ka ari lieta Société de conception
de presse et dédition et Ponson pret Franciju (46. punkts).

18 — Skat., pieméram, Direktivas 2001/83 preambulas 2. un
3. apsvérumu.
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sazina un minimalu reklamas ierobezojumu
piemérojamibu ka Direktivas 2001/83 inter-
pretacijas principu.

48. Sadu pieeju nepamato ari samériguma
princips. Saskana ar Savienibas tiesibam $is
princips vispirms ir piemérojams pamattiesi-
bu ierobezojumu piemérojamibas parbaudei
tiesa un Savienibas darbibas jomu pielauja-
majam apméram '®. Tas prasa, lai attiecigie
pasakumi atbilstu piemérotibas, vajadzibas
un sameériguma stricto sensu kritérijiem, pro-
ti, lai tie péc iespéjas mazak kavétu pamat-
tiesibu izmanto$anu un atstatu péc iespéjas
lielakas lémuma pienemsanas iespéjas valstij.

49. Manuprat, samériguma princips stric-
to sensu nav piemeérojams, izsverot divas pa-
mattiesibas, proti, tiesibas uz veselibas aizsar-
dzibu® un varda brivibuy, ja tas ir jasaprot ka
prasiba minimizét pirmo un maksimizét otro.
Saja gadijuma samériguma principa pieméro-
$ana drizak paredz izsvért $o abu pamattie-
sibu relativo nozimi, nevis samazinat varda

19 — Par otro aspektu skat. Protokolu par subsidiaritates prin-
cipa un proporcionalitates principa piemérosanu (Ligu-
mam par Eiropas Savienibu pievienotais 2. protokols) un
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta 4. punktu.

20 — Skat. Parskatitas Eiropas Socialas hartas 11. pantu un Starp-
tautiska pakta par ekonomiskajam, socialajam un kultaras
tiesibam 12. pantu (http://www2.ohchr.org/french/law/
cescr.htm). 1998. gada 9. janija sprieduma lieta LCB pret
Apvienoto Karalisti (Recueil des arréts et décisions 1998-VI)
Eiropas Cilvéktiesibu tiesa arl ir atzinusi ar tiesibam uz dzi-
vibu saistitu tiesibu uz veselibu esamibu.
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brivibas komercialaja joma ierobeZojumus,
ko rada pasakumi par zalu reklamu, kurus
Savienibas likumdevéjs ir veicis cilvéku vese-
libas aizsardzibai. Cilvéku veselibas aizsardzi-
ba ir vajadziga, lai nodro$inatu pamattiesibas,
cilvéku cienu, tiesibas uz dzivibu, ka ari tiesi-
bas uz personas fiziskas un garigas neaizska-
ramibas ievérosanu, kas ir paredzétas hartas
1.-3. panta?.

50. Pamattiesibu sistéma tiesibas uz dzivi-
bu ir vissvarigakas, un tam ir prioritate par
pamattiesibam uz ricibas brivibu®. Varda
briviba komerciala joma nav $o pamattiesi-
bu centra. Tapéc Savienibas likumdevéjam ir
plasa ricibas briviba attieciba uz cilvéku ve-
selibai pieskiramas aizsardzibas apmeéru, un
tam tadéjadi nav jaievéro tikai minimums, kas
vajadzigs, lai aizsargatu varda brivibu. Argu-
ments, ka samériguma princips uzliek piena-
kumu ienemt restriktivu pieeju, attieciba uz
zalu reklamas ierobezojumu interpretaciju
tadéjadi, manuprat, nav pamatots.

21 — Hartas 35. pantad paredzétas pamattiesibas uz veseli-
bas aizsardzibu nav vienigas butiskas pamattiesibas $aja
lieta. Manuprat, Eiropas Cilvéktiesibu tiesas judikatara
(1998. gada 23. septembra spriedums lieta A pret Apvie-
noto Karalisti, Recueil des arréts et décisions 1998-VI)
atzitais valstu pienakums veikt aktivus pasakumus attaisno
ari pasakumus, kas paredzéti privatpersonu ricibas raditu
apdraudéjumu cilvéku veselibai apkarosanai.

22 — Skat. Robert Alexy, “On Balancing and Subsumption. A
Structural Comparison’, Ratio Juris, 14. s&j., Nr. 4, 2003,
433. un 440. lpp.

3) Atbilstibas prasibas mérkis

51. Runajot par Direktivas 2001/83 87. panta
2. punkta minéto vardu “jaievéro’, pirmais in-
terpretacijas variants, saskana ar kuru visiem
zalu reklama ietvertajiem apgalvojumiem ir
jabat apraksta, man skiet parak ierobezojoss,
ievérojot 87. panta 2. punktu, ka ari 91. pan-
ta 1. punktu, kuros ir prasita ievérosana vai
atbilstiba, bet ne pilniga reklama un apraksta
sniegtas informacijas vienadiba. Vél Direkti-
vas 2001/83 preambulas 47. apsvéruma ir pa-
redzéts, ka specialistiem paredzéta reklama
veicina $o personu informésanu.

52. Turklat 91. panta 1. punkta un 92. pan-
ta formuléjums, skiet, norada, ka Direkti-
va 2001/83 lauj publicét papildu informaciju,
sniedzot vienkar$u informaciju vai sniedzot
reklamu veselibas apriipes specialistiem. Sim
tiesibu normam tiktu liegta jéga, ja reklama
varétu atsaukties tikai uz apraksta minéto
informaciju.

53. Otrais interpretacijas variants, saskana
ar kuru visiem reklama minétajiem apgalvo-
jumiem ir jabat apraksta vai ari tos ir javar
secinat no apraksta, ka ari tresais variants, sa-
skana ar kuru ir atlauti jebkadi apgalvojumi, ja
vien tie nav pretruna aprakstam, dod plagaku
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Direktivas 2001/83 87. panta 2. punkta pie-
mérojamibas definiciju. Atskiriba no pirma
interpretacijas varianta, manuprat, attiecas
uz iespéju sniegt papildu informaciju salidzi-
najuma ar preces aprakstu, ko izslédz otrais
interpretacijas variants, bet atlauj tresais, ja
vien informacija nav pretruna aprakstam.

54. Manuprat, visparliecino$ak ir par atskai-
tes punktu izvéléties treSo interpretacijas
variantu. Man $kiet, ka var bat butiska vai
lietderiga informacija par zalém, kas preces
apraksta nav ieklauta, bet tomér ir tam at-
bilstos$a. Tomeér tas vien, ka starp aprakstu un
reklamu nav nekadas pretrunas, Skiet parak
vaj$ kritérijs.

55. Sada interpretacija, kas lautu reklama
izmantot jaunu informaciju, kas nav ieklauta
apraksta vai kas nav no ta izsecinama, tikai ar
nosacijumu, ka ta nav tam pretruna, sastaptos
ar problému, ka zinatniskajiem pétijumiem
ir dazada kvalitate un vértiba un dazreiz tie
nonak pie dazadiem, pat pretrunigiem seci-
najumiem. Ja tiktu veikta $ada interpretacija,
farmaceitiskie uznémumi varétu izvéléties un
izmantot reklamas savam zalém vislabvéliga-
kos pétijumus bez apraksta ieklauto datu par-
baudes, kas ir tirdzniecibas atlauju izsnieg-
$anas procesa neatnemama sastavdala. Tas
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varétu nopietni apdraudét specialistu no $a-
diem avotiem sanemtas informacijas objekti-
vitati un neitralitati, un tas batu pretéji Direk-
tivas 2001/83 * VIII un VIlla sadalas mérkim.

56. Tadeéjadi ir vajadzigi ierobeZzojumi attie-
ciba uz to, kada veida informaciju, kas nav
ieklauta apraksta, var izmantot specialistiem
paredzéta reklama, pat ja tiek izvéléta pie-
eja, kas lauj specialistiem paredzéta reklama
ieklaut papildu informaciju, kas nav ieklauta
apraksta.

57. Direktivas 2001/83 87. panta 2. punkta
interpretacija ir jalidzsvaro ar cilvéku vese-
libas aizsardzibu?®, pateicoties efektivai rek-
lamas kontrolei® un mérkim sniegt specia-
listiem neitralus un objektivus informacijas
avotus par tirg pieejamam zalém *.

58. Runijot par iepriek§ minéto ierobezo-
jumu kvalifikaciju, es izvairiSos izmantot iz-
teikumus, kas nesniedz nekadu konceptualu

23 — Direktivas 2001/83 preambulas 47. un 52. apsvérums.
24 — Direktivas 2001/83 preambulas 2. apsvérums.

25 — Direktivas 2001/83 preambulas 47. un 48. apsvérums.
26 — Direktivas 2001/83 preambulas 52. apsvérums.
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skaidribu salidzinajuma ar Direktiva 2001/83
izmantotajiem. Péc manam domam, pareiza
pieeja butu atbilstibas jédziena interpretacija
87. panta 2. punkta izpratné nemt véra ap-
raksta mérki un saturu.

59. Apraksts ietver batisku terapeitisku, far-
makologisku un farmaceitisku informaciju
par zalém?. Sos datus kontrolé un parbauda
kompetenta iestade *, un tirdzniecibas atlau-
jas turétajam ir pienakums aprakstu atjaunot
péc savas iniciativas®. Viens no batiskiem
kontroles aspektiem attiecas uz apraksta
ieklautas zinatniskas informacijas derigu-
mu, nozimibu un kvalitati. No ta izriet, ka
87. panta 2. punkta interpretacija nevar atlaut
apiet tirdzniecibas atlaujas turétaja pienaku-
mu atjaunot aprakstu vai sniegt informaciju
iestazu kontrolei.

60. Principa batu jabat nelikumigi reklama
citét tadus jaunus zinatniskus atklajumus un
rezultatus, kas parsniedz apraksta ieklauto
informaciju, jo tam ir skaidri paredzéta liku-
miga atjaunos$anas procedira. Tada gadijuma

27 — Direktivas 2001/83 11. pants.
28 — Direktivas 2001/83 21. pants.
29 — Direktivas 2001/83 23. pants.

man Skiet nepamatoti atlaut $adu informaciju
ieklaut specialistiem paredzéta reklama, kad
kompetentas iestades nav sniegu$as atlauju.
Pretéja interpretacija apdraudétu Direkti-
vas 2001/83 23. panta paredzéto proceduru.

61. Tapat tada informacija, kas batu jaieklauj
apraksta, bet kas taja nav ieklauta, nebiatu ja-
izmanto reklama. Ar to es domaju to Direk-
tivas 2001/83 11. panta ieklauto informaciju,
kas nav ieklauta apraksta tapéc, ka bridi, kad
iestades to apstipringja, §1 informacija vél
nebija zinama. Ta tas, pieméram, varétu but
gadijuma, ja netiktu minéts tas, ka greipfrata
lieto$ana uztura var samazinat zalu iedarbigu-
mu, kaut gan saskana ar 11. pantu apraksta ir
ieklaujami galvenie nesaderibas gadijumi. le-
vérojot jaunu $ada veida informaciju, farma-
ceitiskam uznémumam ir jauzsak atbilstosa
procedura apraksta labo$anai, ka ir paredzéts
Direktiva 2001/83, nevis tikai jaizplata jauna
informacija specialistiem paredzéta reklama
ietvertos pazinojumos.

62. Tomér, manuprat, ir situacijas, kuras in-
formacija, kas butu jaieklauj apraksta tapéc,
ka ta ir minéta 11. panta, bet taja nav ieklauta,
varétu tikt ietverta reklama. Ta tas ir ar da-
tiem, kas apstiprina vai precizé apraksta ie-
tvertas zinas. Pieméram, jaunus zinatniskus
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pétijumus, kas apstiprina apraksta ietvertos
datus vai samazina parametru klastu sa-
lidzinajuma ar apraksta ieklauto, butu jaat-
layj ieklaut veselibas aprupes specialistiem
paredzéta zalu reklama. Ir skaidrs, ka tas ir
japarbauda katra atseviska gadijuma. Ka pie-
meéru var minét, ka, ja apraksta ir noteikts, ka
greipfrata lieto$ana uztura var samazinat zalu
iedarbigumu, man skiet likumigi reklama mi-
nét jaunu pétijumu, kura ir secinats, ka divu
greipfratu lieto$ana uztura diena parbaudito
pacientu grupa bija samazinajusi zalu iedar-
bigumu par 15 %.

63. Tomeér ir iespéjams iedomaties informa-
ciju vai pétijumus, kuri nav prasiti Direkti-
vas 2001/83 11. panta, bet kuri ir ne mazak
noderigi arstiem, kad vini izvélas vispieméro-
takas zales saviem pacientiem.

64. Sadi pétijumi un izméginajumi var, pie-
méram, attiekties uz to, cik liela méra pa-
cienti ir apmierinati ar attiecigajam zalém,
vai alternativam $o zalu lieto$anas metodém,
vai to, cik liela méra pacienti ievéro ar zalem
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saistitos ieteikumus. Es ar to domaju infor-
maciju par lietosanas metodém (pieméram,
zemadas injekciju). Pieméram, insulina te-
rapijas gadijuma papildu informacija var at-
tiekties uz pacientu prieksrocibam attieciba
uz zinamiem injicésanas veidiem, tadiem ka
tradicionala $lirce vai attiecigas laboratorijas
piegadata insulina pildspalva. Sada pasa veida
pétijumu varétu iedomaties zalém pret ast-
mu, kuras var ievadit vai ieelpot ar caurulites
palidzibu.

65. Sadas informacijas izmanto$ana rekla-
ma batu japielauj, ja ta nav pretruna apraksta
minétajai informacijai vai nav pretruna ci-
tam Direktivas 2001/83 prasibam, pieméram,
maldinosas reklamas aizliegumam.

66. Tadeéjadi papildu informaciju, ko nav bi-
jis jaieklauj apraksta, bet kas nav pretéja ap-
rakstam, var ieklaut specialistiem paredzéta
reklama ar nosacijumu, ka ta tiek noradita
godigi, ka ir precizi noradits tas avots, ka ta
nav maldino$a un ka ta nav pretruna citam
Direktivas 2001/83 prasibam.
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IV — Secinajumi

67. Nemot véra ieprieks minétos apsvérumus, ierosinu Tiesai Tartu ringkonnakohus
atbildeét sadi:

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, kas grozita
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK,
87. panta 2. punkta ir minéts visparigs noteikums, kas attiecas gan uz sabiedribas
informésanai paredzétu zalu reklamu, gan uz zalu reklamu, kas ir paredzéta per-
sonam, kuram ir tiesibas izrakstit zales vai tas izsniegt, ieskaitot, ja pédéja ietver
citatus no medicinas zurnaliem vai zinatniskiem izdevumiem,;

Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 87. panta 2. punkts ir inter-
pretéjams tadéjadi, ka taja ir aizliegts zalu reklama publicét apgalvojumus, kas ir
pretruna preces aprakstam.

Tomeér visiem zalu reklama minétajiem apgalvojumiem nav jabat ietvertiem pre-
ces apraksta vai jabut izsecinamiem no ta. Reklama var ieklaut:

— apgalvojumus, kas papildina Direktivas 2001/83 11. panta minétas un jau
preces apraksta ieklautas zinas, ar nosacijumu, ka 1 papildu informacija pre-
cize vai apstiprina apraksta jau ieklauto informaciju, to nemainot,
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un

apgalvojumus, kas papildina preces aprakstu, pat ja tie nav minéti $is direk-
tivas 11. panta, ar nosacijumu, ka papildu informacija tiek noradita godigi,
ka ir precizi noradits tas avots, ta nav maldino$a un nav pretruna citam $is
direktivas prasibam.
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