NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — N. JAASKINEN — VEC C-249/09

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
NIILO JAASKINEN
prednesené 19. oktobra 2010*

1. Tento ndvrh na zacatie prejudicialneho ko-
nania sa vztahuje na vyklad ¢lanku 87 ods. 2
smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamen-
tu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa
ustanovuje zakonnik spolocenstva o human-
nych liekoch, * v suvislosti s obsahom reklamy
na lieky.

2. Tartu ringkonnakohus (Odvolaci sud
v Tartu, Estonsko) sa v suvislosti s citatmi
z lekarskych casopisov alebo inych vedeckych
prac pyta na uplatnitelnost a rozsah pozia-
davky stladu medzi vSetkymi prvkami re-
klamy urcenej osobam opravnenym na pred-
pisovanie alebo vydévanie liekov (dalej len
»odbornici“) a idajmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti vyrobku (dalej
len ,sthrn”) spominanom v ¢ldnku 87 ods. 2
smernice.

1 — Jazyk prednesu: franctzstina.

2 — U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, 5. 69, v znen{ smer-
nice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca
2004 (U v.EU L 136, 5. 34; Mim. vyd. 13/034, 5. 262, dalej len
»smernica 2001/83). Smernica 2001/83 kodifikovala viacero
smernic z tejto oblasti ich spojenim do jedného textu (pozri
odovodnenie ¢. 1 smernice 2001/83).
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I — Pravny ramec

A — Prdvo Unie®

3. Odo6vodnenia ¢. 47, 48 a 52 smernice
2001/83 sa tykajd reklamy na lieky urcenej
odbornikom. Stanovuju:

»(47) Reklama liekov [na lieky — neoficidlny
preklad] u osob opravnenych na ich
predpisovanie alebo vydéavanie prispie-
va k informovanosti tychto oséb. Na-
priek tomu aj pre tento druh reklamy
musia platit prisne podmienky a u¢in-
né sledovanie tykajice sa predovset-
kym préace vykondvanej v ramci Rady
Eurépy.

(48) Reklama liekov [na lieky — neoficidlny
preklad] musi byt predmetom G¢inné-
ho a primeraného sledovania. V tom-
to ohlade sa odpordcaji mechanizmy

3 — Kedze navrh na zacatie prejudicidlneho konania bol podany

pred nadobudnutim G¢innosti Zmluvy o fungovani Eurép-
skej tnie (U. v. EU C 115, 2008, s. 47), tento dokument sa
odvoldva na ¢ldnky Zmluvy o zalozeni Eurépskeho spolocen-
stva (U. v. ES C 325, 2002, s. 33).
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sledovania uvedené v smernici 84/450/
EHS.

(52) Osoby opravnené na predpisovanie
alebo vydéavanie liekov musia mat pri-
stup k neutrdlnemu, objektivnemu
zdroju informdcif o vyrobkoch do-
stupnych na trhu. Je vsak na clenskych
$tatoch, aby prijali na tento tcel vset-
ky potrebné opatrenia vo vztahu k ich
vlastnej konkrétnej situdcie.”

4. Clanok 11 smernice 2001/83, ktory sa tyka
suhrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku,
definuje $irokym a vyc¢erpavajucim spoésobom
informacie, ktoré v nom musia byt zahrnuté,
najmi zloZenie a informdcie, ktorych znalost
je potrebna na spravne poddvanie lieku, infor-
macie uzitocné na terapeutické tucely, kontra-
indikdcie, frekvencia a zavaznost neziaducich
ucinkov, davkovanie a sposob poddvania, ako
aj hlavné pripady nezludéitelnosti liekov.

5. Podla ¢ldnku 23 ods. 3 smernice 2001/83
drzitel povolenia na uvedenie na trh okam-
zite predlozi prislusSnému orginu vsetky
nové informdcie, ktoré by mohli prispiet

k zmene udajov alebo dokumentov uvede-
nych v ¢lanku 11.

6. Hlava VIII smernice 2001/83 tykajuca sa
reklamy obsahuje ¢lanky 86 az 88 a hlava VII-
Ia s ndzvom ,Informadcie a reklama“ obsahuje
¢lanky 88a az 100.

7. Clanok 86 ods.
stanovuje:

1 smernice 2001/83

»..., reklama liekov, [,reklama na lieky* — neo-
ficidlny preklad] zahffia akukolvek formu po-
domového oboznamovania, agitaéna ¢innost
alebo podnecovanie smerujuce k podpore
predpisovania, vydavania, predaja alebo spot-
reby lieku; rozumie sa nou najma:

— reklama liekov [na lieky — neoficidlny pre-
klad] u Sirokej verejnosti,

— reklama liekov [na lieky — neoficidlny pre-
klad] u os6b kvalifikovanych [opravne-
nych — neoficidlny preklad] na ich pred-
pisovanie alebo vydavanie,

— navstevy lekdrskych zastupcov zabezpe-
¢ujucich odbyt lieciv u osob kvalifikova-
nych [opravnenych — neoficidlny prekiad]
na predpisovanie liekov,
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8. Clanok 87 smernice 2001/83 stanovuje:

,1. Clenské $taty zakdzu akidkolvek reklamu
liekov [na liek — neoficidlny preklad], na ktory
nebolo vydané povolenie na odbyt [povole-
nie na uvedenie na trh — neoficidlny preklad]
v sulade so zdkonmi spolocenstva.

2. Reklama lieku sa musi v kazdej casti zho-
dovat [Vsetky prvky reklamy na liek musia
byt v sulade — neoficidlny preklad] s Gdajmi
uvedenymi v suhrnnej charakteristike [v su-
hrne charakteristickych vlastnosti — neofici-
dlny preklad] vyrobku.

3. Reklama liekov [Reklama na lieky — neofi-
cidlny preklad):

— musi podporovat raciondlne pouziva-
nie lieku prostrednictvom objektiv-
nej prezenticie a bez zvelicovania jeho
vlastnosti,

— nesmie byt zavddzajuca’

9. Clanky 88 az 90 smernice 2001/83 sa tyka-
ju reklamy urcenej Sirokej verejnosti, okrem
¢lanku 88a, ktory sa tyka informdcii o liekoch.
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10. Cldnky 91 az 96 smernice 2001/83 sa ty-
kaja reklamy urcenej odbornikom.

11. Clanok 91 smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Akdkolvek reklama lieku [na liek — #eo-
ficidlny preklad] urcend osobam kvalifikova-
nym [oprdvnenym — neoficidlny preklad] na
predpisovanie alebo vydavanie tychto vyrob-
kov musi obsahovat:

— zéakladné informécie zhodné [zluditel-
né — neoficidlny preklad] so sihrnnou
charakteristikou [so sihrnom charakte-
ristickych vlastnosti — neoficidlny pre-
klad) vyrobku,

— zatriedenie lieku podla jeho vydaja.

2. Clenské staty mozu rozhodnit o tom, ze
reklama lieku [na liek — neoficidiny preklad)]
pre osoby oprdvnené predpisovat alebo vy-
dévat lieky, méze napriek odseku 1 obsaho-
vat len nazov lieku alebo jeho medzinarodny
neregistrovany nazov, ak taky existuje, alebo
obchodnt znacku, ak md sluzit len ako re-
klamné pripomenutie
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12. Clanok 92 smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Celd dokumentdcia tykajica sa lieku,
ktory [ktord — neoficidlny preklad] sa odo-
vzddva ako sucast propagicie tohto vyrobku
osobam kvalifikovanym [oprdavnenym — neo-
ficidlny prekiad] na jeho predpisovanie alebo
vyddvanie, musi obsahovat minimdlne ddaje
vymenované v ¢lanku 91 ods. 1 a uvadzat da-
tum, kedy bola vypracovana alebo naposledy
revidovana.

2. Vsetky informacie obsiahnuté v dokumen-
tacii uvedenej v odseku 1 musia byt presné,
aktuélne, overitelné a dostato¢ne tiplné, aby
prijemcovi umoznili urobit si vlastny ndzor
na terapeutickd hodnotu predmetného lieku.

3. Cenové ponuky [Citacie — neoficidiny pre-
klad], rovnako ako tabulky a iné ilustra¢né
prvky prevzaté z lekarskych casopisov alebo
inych vedeckych prac a pouzité v dokumen-
técii uvedenej v odseku 1, musia byt repro-
dukované verne a musia byt presne uvedené
pramene.

B — Vuiitrostdtne prdvo

13. Clénok 83 zékona o liekoch (Ravimise-
adus, dalej len ,RavS“) stanovuje vSeobec-
né podmienky, ktoré musi reklama na lieky

spinat. Podla vnutrostatneho sidu odsek 3
tohto ¢lanku stanovuje:

,Reklama na liek musi spliat zakladné a vie-
obecné poziadavky na reklamu stanovené
v reklaamiseadus (zdkone o reklame) a musi
byt zalozend na sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku potvrdenom Ravimiamet,
pri¢om nesmie obsahovat nijaké udaje, ktoré
sa nenachadzaju v sihrne charakteristickych

vlastnosti vyrobku!*

14. Clanok 85 Ravs sa tyka reklamy na lieky
urcenej osobdm opravnenym na ich predpi-
sovanie, lekdrnikom a farmaceutom. Podla
vnutrostatneho sidu jeho odsek 1 stanovuje:

,Citaty z vedeckej literatdry, ktoré sa pou-
zivaji v reklame na liek urcenej pre osoby
opravnené na predpisovanie liekov, lekarni-
kov a farmaceutov, musia byt uvedené v ne-
zmenenej podobe a s odkazom na pdvodny
zdroj. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
musi na Ziadost zabezpecit, aby bola do troch

4 — Estonska vlada na pojednavani uviedla, Ze znenie tohto
ustanovenia bolo neddvno zmenené s cielom priblizit ho
¢lanku 87 ods. 2 smernice 2001/83.
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dni od dorucenia uvedenej ziadosti dostupnd
képia povodného zdroja!

II — Konanie vo veci samej a prejudicialne
otazky

15. V aprili 2008 uverejnila spolo¢nost Novo
Nordisk AS (dalej len ,Novo Nordisk“) v le-
karskom casopise Lege Artis reklamu na liek
Levemir (inzulin detemir), ktory je vydavany
vyluc¢ne na predpis.

16. Rozhodnutim zo 6. jina 2008 Ravimia-
met (Urad pre lieky), vladny orgéan, ktorého
ulohou je ochrana zdravia obyvatelstva pro-
strednictvom kontroly liekov a medicinskych
pristrojov pouzivanych v Esténsku, ulozil
spolo¢nosti Novo Nordisk povinnost jednak
ukoncit uverejiovanie reklamy na liek Levi-
mir (dalej len ,sporné rozhodnutie®) z dovo-
du, Ze nie je v stlade so stithrnom, a jednak
v reklame na lieky neuverejnovat ziadne tida-
je, ktoré nie st obsiahnuté v tomto stihrne.

17. Podla sporného rozhodnutia st nasledu-
jace tvrdenia, ktoré boli uvedené v reklame

I - 3162

na dany liek, v rozpore s ¢lankom 83 ods. 3
Ravs:

— ,uc¢inna kontrola cukru v krvi s nizsim
rizikom hypoglykémie®

— ,68% pacientov nepriberie na viahe alebo
dokonca schudne”

— v klinickej praxi sa Levimir (inzulin de-
temir) podéva injek¢ne jedenkrat denne
82 % pacientov®.

18. So sthrnu naopak vyplyva, ze:

— prave hypoglykémia je najCastej$im ved-
laj$im d¢inkom Levemir-u,

— komparativne $tadie s inzulinom NPH
a s inzulinom glarginom preukazali, Ze
telesnd hmotnost ¢lenov skupiny Leve-
mir sa vobec alebo len mierne zvysila,

— Levemir sa podava jeden alebo dvakrat
denne.
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19. Sporné rozhodnutie vytyka zalobkyni
toto:

— reklama neupozornuje, ze riziko hypo-
glykémie je v noci nizsie,

— reklama uvadza znizenie telesnej hmot-
nosti, ktoré nevyplyva zo sthrnu,

— hodnota 82%, ktora je uvedena v rekla-
me, sa v suhrne nenachéadza.

20. Dnia 4. jila 2008 podala spolo¢nost Novo
Nordisk zalobu smerujicu k zruseniu tohto
rozhodnutia na Tartu halduskohus (Spravny
sud v Tartu). Predov§etkym tvrdi, Ze cielom
reklamy na lieky urcenej osobam opravne-
nym na ich predpisovanie je poskytnut tym-
to osobam dopliujtice informacie zalozené
na udajoch uvedenych v odbornej literatdre,
a Ze je teda pripustné pouzivat citdcie z lekar-
skej a vedeckej literatury, ktoré nie s vyslov-
ne uvedené v sthrne.

21. Rozsudkom z 24. novembra 2008 Tartu
halduskohus zamietol Zzalobu. Zdéraznil pre-
dovsetkym, Ze podla ¢ldnku 87 ods. 2 smerni-
ce 2001/83 musia byt vsetky prvky reklamy na
lieky zlucitelné s Gdajmi uvedenymi v stthrne

a ze ani ¢lanok 91 ods. 1, ani ¢lanok 92 ods. 1
smernice 2001/83 a ani jej odévodnenie ¢. 47
nevytvaraji moznost uviest v reklame na liek
informécie, ktoré sihrn neobsahuje.

22. Novo Nordisk podala proti tomuto roz-
sudku odvolanie na Tartu ringkonnakohus.

23. Tartu ringkonnakohus rozhodol prerusit
konanie a predlozit Sidnemu dvoru tieto pre-
judicidlne otazky:

»1. Madsa c¢lanok 87 ods. 2 smernice 2001/83/
ES vykladat v tom zmysle, Ze sa vztahuje
aj na citaty z lekarskych casopisov alebo
inych vedeckych prac, ktoré st uvede-
né v reklame na liek urcenej pre osoby
opravnené na jeho predpisovanie?

2. Misaclanok 87 ods. 2 smernice 2001/83/
ES vykladat v tom zmysle, ze zakazuje
v reklame na liek uverejnit tvrdenia, ktoré
st v rozpore so sthrnom, ale nevyzaduje,
aby sa vsetky tvrdenia, ktoré sd obsiah-
nuté v reklame na liek, museli nachadzat
v sthrne alebo aby ich bolo mozné z ida-
jov uvedenych v tomto sihrne odvodit?*
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III — Analyza

A — O prvej prejudicidlnej otdzke

24. Prva otdzka sa v podstate tyka toho, ¢i
sa clanok 87 ods. 2 smernice 2001/83, kto-
ry stanovuje, Ze vetky prvky reklamy musia
byt v sulade so sithrnom, uplatiiuje na citdty
z lekarskych ¢asopisov alebo inych vedeckych
préc, ktoré st uvedené v reklame na liek urce-
nej odbornikom.

25. Komisia aj vlady clenskych statov zi-
¢astnenych na konani sa zhodujt na tom, ze
¢lanok 87 ods. 2 smernice 2001/83 zahrfna
citicie z lekarskych casopisov alebo inych
vedeckych diel. Novo Nordisk sa tejto otazke
vyslovne nevenovala.

26. Podla mojho ndzoru tito otdzka nesposo-
buje osobitné tazkosti.

27. Zd4 sa mi, Ze vyklad navrhnuty ¢lenskymi
$tatmi je podoprety tvrdeniami zalozenymi
na genéze smernice 2001/83, ako aj jej cielom
a systematikou.
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28. Po prvé, pokial ide o vyjadrenia tretich
osOb na verejnosti, zdoéraznujem, Ze pod-
la judikatary Sidneho dvora, najmi vo veci
Gintec, smernica 2001/83 takéto vyjadrenia
nezakazuje.” Hoci sa rozsudok Gintec tyka
reklamy urcenej Sirokej verejnosti, zaver, kto-
ry vyvodzuje, sa moze uplatnit aj na reklamu
urcent odbornikom.

29. Po druhé smernica 2001/83 vyslov-
ne uzndva, ze citaty z lekarskych casopi-
sov alebo inych vedeckych pric moézu byt
pouzité v rdmci propagacie lieku urcenej
odbornikom. ®

30. Systematickd analyza hlav VIII a VIIIa
smernice 2001/83 poukazuje na $tyri skupi-
ny noriem. Clanky 86 a 87 smernice 2001/83
obsahuji vSeobecné zasady tykajtice sa akej-
kolvek reklamy, zatial ¢o podrobné pravidla
tykajice sa reklamy urcenej Sirokej verejnosti
st uvedené v ¢ldnkoch 88 az 90 tejto smernice
a podrobné pravidld tykajice sa reklamy ur-
¢enej odbornikom st uvedené v ¢lankoch 91
az 96 tejto smernice. Ustanovenia ¢lankov 97
az 100 sa tykaja povinnosti ¢lenskych statov
a drzitelov povoleni, ako aj uplatnenia usta-
noveni na reklamu na homeopatické lieky.

5 — Rozsudok z 8. novembra 2007, C-374/05, Zb. s. 1-9517,
bod 36.

6 — Clénok 92 ods. 3 smernice 2001/83.
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31. Hoci zavedenie ¢lanku 88a a hlavy VI-
Ila urcitym sposobom narusilo ucelenost
systematiky ustanoveni o reklame smerni-
ce 2001/83, vébec nepochybujem o tom, ze
¢lanky 86 a 87 sa vSeobecne uplatiiuju na
reklamu na lieky. Takyto vyklad podporuje
genéza uvedenej smernice, lebo jej ¢ldnok 86
bol pévodne clainkom 1 kapitoly I s ndzvom
»Definicie, pésobnost a vSeobecné zdsady”
[neoficidlny preklad] smernice 92/287, ktory
sa uplatoval na celd smernicu 92/28. Clan-
ky 86 a 87 sa teda uplatniuju na akukolvek re-
klamu na lieky (s vynimkou uplatnenia ¢lan-
ku 87 ods. 1 na homeopatické lieky, ktora je
stanovend v ¢lanku 100 ods. 1).

32. Navyse sa zd4, Ze zdmerom Komisie v jej
ndvrhu bolo uplatnit ¢ldnok 87 ods. 2 tak na
reklamu urcenu $irokej verejnosti, ako aj na
reklamu pre odbornikov. Ako zdéraznila Ko-
misia, ustanovenie, ktoré je podobné usta-
noveniu ¢lanku 87 ods. 2 smernice 2001/83,
bolo pritomné uz v ¢lanku 2 ods. 2 smerni-
ce 92/28. Ddvodova sprava k tomuto navrhu
upresnovala, ze ,s vynimkou niektorych spo-
loényich a vseobecnych zasad (¢lanok 2) ndvrh
smernice ustanovuje odlisné rezimy reklamy

7 — Smernica Rady 92/28/EHS z 31. marca 1992 o reklame na
lieky na humanne poutzitie [neoficidlny preklad] (U. v. ES
L 113,s.13).

urcenej $irokej verejnosti a odbornikom...”
[neoficidlny prekiad]®.

33. Tento zéaver potvrdzuje ciel sledovany
¢lankom 87 ods. 2 smernice 2001/83, ktorym
je hlavne ochrana verejného zdravia.® Cielom
ustanoveni o reklame na lieky je konkrétne za-
bezpecit rovnovahu medzi pristupom odbor-
nikov k informdcidm ' a sledovanim reklamy,
aby sa tak zaistilo, Ze informdacia obsiahnuta
v reklame bude neutrdlna a objektivna.'!

34. Z tychto ddvodov treba pojem ,vSetky
prvky reklamy* [neoficidlny preklad], ktory je
uvedeny v ¢lanku 87 ods. 2 smernice 2001/83,
vykladat tak, Ze zahfna citdty z lekarskych ¢a-
sopisov, ktoré st uvedené v reklame na lieky
urcenej odbornikom.

35. Odlisny vyklad, ktory by takéto citaty
vylucil z pésobnosti ¢ldnku 87 ods. 2, by bol
problematicky, pretoze by sa tak farmace-
utickym firmdm umoznilo pouzivat citaty
vybrané z lekdrskych casopisov alebo inych

8 — KOM(90) 212 v kone¢nom zneni, bod 12.
9 — Odovodnenie ¢. 2 smernice 2001/83. Rozsudky z 2. aprila
2009, Damgaard, C-421/07, Zb. s. 1-2629, bod 22,
a z 22. aprila 2010, Association of the British Pharmaceu-
tical Industry, C-62/09, Zb. s. 1-3603, bod 34.
10 — Odovodnenia ¢. 47 a 52.
11 — Odovodnenie ¢. 48.
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vedeckych prac na ucely ovplyviovania obra-
zu ich lieku na trhu, aj ak by tieto informacie
neboli v stilade s overenymi a kontrolovanymi
udajmi uvedenymi v sihrne, ¢o by bolo v roz-
pore s cielom smernice 2001/83.

36. Vzhladom na vyssie uvedené skutoénosti
treba vyvodit zaver, Ze ¢lanok 87 ods. 2 smer-
nice 2001/83 sa vztahuje na citity pocha-
dzajuce z lekarskych casopisov alebo inych
vedeckych prac, ktoré sa objavuju v reklame
urcenej odbornikom.

B — O druhej prejudicidlnej otdzke

37. Pokial ide o druhu otdzku, ucastnici ko-
nania sa zhoduju v tom, Ze tvrdenia, ktoré st
v rozpore so sihrnom, nemoézu byt zahrnuté
do reklamy na liek. V prejednavanom pripa-
de teda skuto¢ny problém spociva v tom, ¢i
smernica 2001/83 brani tomu, aby reklama
obsahovala dopliujice informdcie, ktoré nie
st uvedené v stthrne alebo z neho nemo6zu byt
odvodené.
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1. Uvodné pripomienky

38. Otazka sa tyka ¢lanku 87 ods. 2 smernice
2001/83. Podla mojho nédzoru ju vsak treba
vykladat v spojeni s ¢lankami 91 a 92 tejto
smernice, pretoze sa konkrétne tyka reklamy
uréenej odbornikom. Dodévam, ze vzhladom
na S$iroka definiciu ,reklamy“ v ¢lanku 86
smernice 2001/83 sa ustanovenia jej clan-
ku 92 podla mojho nazoru uplatfiujd aj na
plagity a ozndmenia, hoci znenie odseku 1
tohto ¢lanku uvédza, Ze sa tyka predovsetkym
propagécie liekov lekarskymi zastupcami.

39. Clanok 87 ods. 2 stanovuje, ze reklama
na liek musi byt v ,sdlade” so sthrnom. Clén-
ky 91 a 92 vyslovne upresnuju, Ze reklama ur-
¢end odbornikom musi obsahovat zdkladné
informdcie ,zhodné [zlucitelné — neoficidiny
preklad]“ so sthrnom.

40. Zo znenia vnutros$tatneho ustanovenia,
ako aj z pripomienok ucastnikov konania vy-
plyva, Ze je mozn4 celd $kala vykladov, najméa
vyklad, ze vsetky tvrdenia uvedené v reklame
na lieky sa musia nachadzat v sihrne, alebo
vyklad, Ze vSetky tvrdenia v reklame sa musia
nachddzat v sihrne alebo sa musia dat z neho
odvodit, alebo tiez vyklad, ze vsetky tvrdenia
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su povolené za podmienky, zZe nie su v rozpo-
re so sthrnom.

41. Podla mo6jho nézoru ide skor o sdvis-
ly sled moznych vykladov ako o jasny vyber
vykladov, ktoré by sa navzdjom vylucovali.
Mnoho pripadov by mohlo zodpovedat via-
cerym z tychto vykladov. Napriklad vytvore-
nie reklamy z informdcii nachiddzajicich sa
v sthrne s pouzitim synonymickych vyra-
zov by mohlo zodpovedat tak prvému, ako
aj druhému zo zvazovanych vykladov, zatial
¢o zmienka o klinickom teste, ktory poskytol
presnejsie vysledky, ako st parametre citova-
né v sthrne, by mohla zodpovedat tak druhé-
mu, ako aj tretiemu vykladu.

42. Doddvam, Ze neexistencia rozporu me-
dzi charakteristickymi vlastnostami vyrobku
uvedenymi v reklame a v sthrne z hladiska
formalnej logiky je prili§ slabym kritériom
stiladu. Logicky, tvrdenie ,,A alebo B“ nie je
v rozpore s tvrdenim ,A“ pretoze z neho
v skutoc¢nosti moze byt vyvodené. Zd4 sa mi
vsak zrejmé, Ze dodanie novych alternativ-
nych terapeutickych indikacii, ktoré nie st
uvedené v sthrne, nie je v silade s tymto si-
hrnom, a to aj za predpokladu absencie roz-
poru z hladiska formélnej logiky.

12 — O takzvanom paradoxe ,de Ross“ pozri MORESO, José
Juan: Legal Indeterminacy and Constitutional Interpreta-
tion, Dordrecht, 1998, s. 39.

2. Sloboda prejavu hospodérskych subjektov
a zasada proporcionality

43. Pred tym, ako sa vymedzi vhodny pristup,
je potrebné podrobnejsie preskimat dva as-
pekty, ktoré podla Novo Nordisk podporuja
tretiu hypotézu. Novo Nordisk tvrdi, Ze zasa-
da proporcionality, ako aj zdkladné pravo na
slobodu prejavu, ktoré sa uplatiuje aj na ob-
chodny styk, vyzaduju, aby boli zakdzané iba
informaécie, ktoré su v rozpore so sithrnom.

44. Je pravda, Ze Eurdpsky sid pre Iudské
prava rozsiril urcité prava a slobody, ktoré
Stdny dvor tiez uplatiuje vo svojej judika-
tare, na obchodné spolo¢nosti a iné prav-
nické osoby zaoberajice sa podnikanim.™
To isté plati aj v pripade préva Unie a Char-
ty zakladnych prav Eurdpskej unie (dalej len
,Charta“). Clanok 10 Eurépskeho dohovoru
o ludskych pravach a zékladnych sloboddch **
a ¢lanok 11 Charty sa tykaju slobody prejavu,
ktoré tiez zahfna slobodu prejavu hospodar-
skych subjektov. *

13 — Navrhy, ktoré predniesol generdlny advokit Geelhoed
vo veci Komisia/SGL Carbon (rozsudok z 29. juna 2006,
C-301/04 P, Zb. s.1-5915, bod 64).

14 — Podpisany v Rime 4. novembra 1950 (dalej len ,EDLP“).

15 — Pozri néavrhy, ktoré predniesol generalny advokat Alber
vo veci Karner (rozsudok z 25. marca 2004, C-71/02,
Zb. s. 1-3025, bod 75). Pozri tiez Eurépsky sud pre fudské
prava, rozsudky Markt intern Verlag GmbH a Klaus
Beermann z 20. novembra 1989, séria A ¢. 165, § 25 a nasl.,
a Casado Coca v. Spanielsko z 24. februdra 1994, séria
A ¢.285-A, § 35 anasl.
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45. Eurdpsky sad pre ludské prava vsak tiez
rozliSoval medzi troviiou ochrany priznanej
fyzickym osobam na jednej strane a troviiou
ochrany priznanej pravnickym osobdm na
druhej strane. '

46. Eurdpsky sud pre ludské prava tak skon-
$tatoval, ze ,prvoradé dévody verejného zdra-
via, ktoré si medziinym upravené pravnymi
predpismi $tdtu a Eurdpskej Gnie, mozu mat
prednost pred hospodarskymi poziadavkami
a dokonca aj pred niektorymi zakladnymi
pravami, akymi je sloboda prejavu“ .

47. V oblasti reklamy na lieky normotvor-
ca Unie zvazoval poziadavky vyplyvajice
z potreby ochrany verejného zdravia na jed-
nej strane a slobodu prejavu hospoddarskych
subjektov na druhej strane a dospel tak
k rovnovahe, ktord je definovand v smerni-
ci 2001/83'8. Podla mojho ndzoru musi mat
ochrana verejného zdravia pri vyklade do-
tknutych ustanoveni prednost. Preto sa mi
nezdd oddvodnené prijat alternativny pristup,
ktory by z maximalizacie slobody prejavu
v obchodnom styku medzi farmaceutickymi

16 — Navrhy Komisia/SGL Carbon, uz citované, bod 64.

17 — Pozri rozsudky Eurépskeho sidu pre Iudské prava
z 5. marca 2009, Hachette Filipacchi Presse automobile
a Dupuy v. Franctzsko, bod 56, a Société de conception de
presse et d'édition a Ponson v. Francuzsko, bod 46.

18 — Pozri napriklad od6vodnenia ¢. 2 a 3 smernice 2001/83.
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laboratériami a z minimalizdcie rozsahu ob-
medzeni reklamy vytvoril vykladovi zdsadu
smernice 2001/83.

48. Takyto pristup by nebol odévodneny ani
zdsadou proporcionality. V prave Unie sa tto
zdsada v prvom rade uplatiiuje na sidne pre-
skimanie rozsahu prekazok zdkladnych slo-
bod a na pripustny rozsah ¢innosti Unie. "
Vyzaduje, aby dotknuté opatrenia zodpo-
vedali kritériam vhodnosti, nevyhnutnosti
a primeranosti stricto sensu, to znamend, aby
v ¢o najmensej miere obmedzovali vykon
zékladnych slobdd a ponechali ¢o najvacsi
priestor pre rozhodovanie na vnutro$titnej
urovni.

49. Podla mojho ndzoru sa zdsada proporcio-
nality stricto sensu neuplatiuje pri zvazovani
medzi dvoma zdkladnymi pravami, konkrét-
ne prédvom na zdravie® a slobodou prejavu,
ak sa tato zdsada chipe ako poziadavka mi-
nimalizdcie prvého a maximalizdcie druhého.
Ucelom zasady proporcionality je v tomto
pripade skor zvazenie vyznamu tychto dvoch

19 — Pokial ide o druhy aspekt, pozri protokol o uplatiiovani
zésad subsidiarity a proporcionality (protokol ¢. 2 prilozeny
k Zmluve o Eurdpskej unii) a ¢ldnok 5 ods. 4 tejto Zmluvy.

20 — Pozri ¢lanok 11 revidovanej Eurdpskej socidlnej charty
a c¢lanok 12 Medzindrodného paktu o hospodarskych,
socidlnych a kultdrnych préavach (http://www2.ohchr.org/
french/law/cescr.htm). Vo veci LCB v. Spojené kralovstvo
z 9. juna 1998 (Zbierka rozsudkov a rozhodnuti 1998-11I)
aj Eurépsky sud pre Iudské préva uznal existenciu prava na
zdravie, ktoré je spojené s pravom na Zivot.
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zdkladnych prdv ako minimalizacia prekazok
slobody prejavu medzi hospodarskymi sub-
jektmi, ktoré zapriCinili opatrenia tykajtce sa
reklamy na lieky prijaté normotvorcom Unie
na ucely ochrany verejného zdravia. Ochrana
verejného zdravia je nevyhnutnd na zarucenie
zékladnych prév, ludskej dostojnosti, préva na
Zivot, ako aj prava na telesnt a dusevnu ne-
dotknutelnost uvedenych v ¢lankoch 1 az 3
Charty.”

50. V systéme zdkladnych prav je pravo na
Zivot na prvom mieste a musi mat prednost
pred zdkladnymi pravami tykajucimi sa slo-
body konania.? Sloboda prejavu hospodar-
skych subjektov nie je podstatou tohto za-
kladného prava. Normotvorca Unie mé preto
$irokd mieru volnej tivahy, pokial ide o droven
ochrany priznanej verejnému zdraviu, a teda
nie je povinny obmedzit sa na nevyhnutné
minimum na Gcely ochrany slobody prejavu.
Tvrdenie, podla ktorého zdsada primeranos-
ti stanovuje povinnost uplatnit restriktivny
pristup, pokial ide o vyklad obmedzen{ rekla-
my na lieky, nie je teda podla mojho ndzoru
opodstatnené.

21 — Zékladné prévo na ochranu zdravia stanovené v ¢lanku 35
Charty nie je v prejedndvanom pripade jedinym relevant-
nym pravom. Podla mojho ndzoru povinnost $tatov pri-
jat pozitivne opatrenia uznané v judikatire Eurépskeho
sudu pre ludské prava (rozsudok A v. Spojené kralovstvo
z 23. septembra 1998, Zbierka rozsudkov a rozhodnuti
1998-VI) tiez odévodiuje opatrenia smerujuce k odstrano-
vaniu hrozieb pre verejné zdravie vyplyvajucich z ¢innosti
stukromnych subjektov.

22 — Pozri ALEXY, R.: On Balancing and Subsumption. A Struc-
tural Comparison, In: Ratio Juris, zv. 14, ¢. 4, 2003, s. 433,
440.

3. U¢el poziadavky stiladu

51. Pokial ide o vyraz ,musia byt v stlade”
uvedeny v ¢lanku 87 ods. 2 smernice 2001/83,
prvy zvazovany vyklad, podla ktorého sa musi
akékolvek tvrdenie uvedené v reklame na liek
nachddzat v sthrne, sa mi zd4 prili$ restriktiv-
ny vzhladom na ¢ldnok 87 ods. 2, ako aj ¢lé-
nok 91 ods. 1, ktoré vyzaduja sulad, ¢i dokon-
ca zlucitelnost, ale nie Gplnu totoznost medzi
informdciami poskytnutymi prostrednictvom
reklamy a sthrnom. Okrem toho od6vodne-
nie ¢. 47 smernice 2001/83 stanovuje, Ze re-
klama na lieky urc¢end odbornikom prispieva
k informovanosti tychto osob.

52. Predovsetkym sa zd4, ze znenie ¢lanku 91
ods. 1 a ¢ldanku 92 nasvedcuje tomu, Ze smer-
nica 2001/83 umoznuje Sirenie doplnkovych
informécii prostrednictvom jednoduchej
informécie alebo prostrednictvom reklamy
urcenej odbornikom na zdravie. Tieto usta-
novenia by nemali zmysel, ak by sa reklama
mohla odvolavat iba na informdcie uvedené
v sthrne.

53. Druhy zvazovany vyklad, podla ktorého
vSetky tvrdenia v reklame sa musia nachadzat
v sthrne alebo sa musia dat z neho odvo-
dit, ako aj treti vyklad, podla ktorého vietky
tvrdenia st povolené za podmienky, Ze nie
st v rozpore so sthrnom, poskytuji $irsiu
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definiciu posobnosti ¢lanku 87 ods. 2 smer-
nice 2001/83. Podla mojho ndzoru rozdiel
v porovnani s prvym zvazovanym vykladom
sa tyka moznosti poskytnut doplnkové infor-
madcie k stihrnu charakteristickych vlastnosti
vyrobku, ¢o druhy vyklad vylucuje, ale ¢o treti
vyklad priptsta, ak informdcie nie st v rozpo-
re so sthrnom.

54. Domnievam sa, ze treti vyklad predsta-
vuje najpresvedcivejsie vychodisko. Zdd sa
mi, ze mdzu existovat podstatné alebo uzi-
to¢né informdcie tykajuce sa liekov, ktoré nie
st uvedené v sithrne charakteristickych vlast-
nosti vyrobku, avsak sd s tymto sthrnom zlu-
¢itelné. Samotnd absencia protirecenia medzi
sihrnom a reklamou sa mi v$ak zda ako prilis
slabé kritérium.

55. Vyklad, ktory by umoznil vyuzivat v re-
klame nové informadcie, ktoré nie st uve-
dené v sthrne alebo ktoré sa z neho nedaja
odvodit, pod jedinou podmienkou, Ze nie st
v rozpore so sthrnom, by spdsoboval prob-
1ém spocivajuci v tom, ze vedecké studie maja
roznu kvalitu a platnost a niekedy vedu k roz-
dielnym, ¢i dokonca protichodnym zéverom.
Ak by sa uplatnil takyto vyklad, farmaceutic-
ké firmy by si mohli vybrat a pouzit v rekla-
me najpriaznivejsie studie pre ich lieky, a to
bez kontroly, ktord poskytuja tidaje zahrnuté
v suhrne a ktord je vlastnd konaniu o povole-
ni na uvedenie na trh. To by mohlo v rozpore
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s ucelom hlavy VIII a hlavy VIIla smernice
2001/83 vazne narusit objektivnost a neutra-
litu informadcii, ktoré ziskavaji odbornici z ta-
kychto zdrojov. *

56. V dosledku toho obmedzenia, pokial ide
o typ informacii, ktoré mézu byt pouzité v re-
klame urcenej odbornikom a ktoré sa nena-
chddzajd v stihrne, st potrebné, a to aj vtedy,
ak sa uplatni pristup, ktory umozni zahrnut
do reklamy urcenej odbornikom doplnkové
informécie neuvedené v sthrne.

57. Vyklad c¢lanku 87 ods. 2 smernice
2001/83 totiz musi dat do rovnovahy ochranu
verejného zdravia® za pomoci uc¢inného sle-
dovania reklamy® a ciel poskytnit odborni-
kom neutrédlny a objektivny zdroj informacif
o liekoch dostupnych na trhu*.

58. Pokialide o kvalifikdciu vyssie citovanych
obmedzeni, zdrzim sa pouzitia vyrazov, ktoré

23 — Odévodnenia ¢. 47 a 52 smernice 2001/83.
24 — Odévodnenie ¢. 2 smernice 2001/83.

25 — Odévodnenia ¢ 47 a 48 smernice 2001/83.
26 — Odévodnenie ¢. 52 smernice 2001/83.
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k vyrazom pouzitym v smernici 2001/83 ne-
pridaju ziadnu pojmovu jasnost. Podla mojho
nazoru by bol prinosny taky pristup, ktory by
pri vyklade pojmu sulad v zmysle ¢lanku 87
ods. 2 zohladnioval predmet a obsah sthrnu.

59. Stihrn obsahuje zakladné terapeutické,
farmakologické a farmaceutické informaécie
tykajtice sa liekov.” Tieto tdaje su kontro-
lované a overované prislusnym orgdnom”
a drzitel povolenia na uvedenie na trh je po-
vinny tento sthrn z vlastného podnetu aktu-
alizovat. ”” Podstatny aspekt kontroly sa tyka
postdenia platnosti, relevantnosti a kvality
vedeckych informdcii zahrnutych v sthrne.
Z toho vyplyva, Ze vyklad ¢ldnku 87 ods. 2 ne-
smie umoznit obchddzanie povinnosti drzite-
la povolenia suvisiacich s aktualizéciou sthr-
nu alebo predlozenim informadcif na kontrolu
prislusnym orgdnom.

60. Vo vseobecnosti by nemalo byt pripust-
né v reklame citovat nové vedecké poznatky
a vysledky, ktoré idi nad rdmec informadcii
zahrnutych v sthrne, pretoze na jeho pra-
videlnt aktualizaciu je vyslovne stanoveny

27 — Clanok 11 smernice 2001/83.
28 — Clanok 21 smernice 2001/83.
29 — Clanok 23 smernice 2001/83.

postup. V takom pripade sa mi zdd neodo-
vodnené, aby sa umoznilo zahrniat uvedené
informécie do reklamy urcenej odbornikom
bez toho, aby ich schvdlili prislusné organy.
Opacny vyklad by narusil postup stanoveny
v ¢lanku 23 smernice 2001/83.

61. Takisto by sa v reklame nemali pouzivat
informédcie, ktoré by mali byt zahrnuté v sa-
hrne, ale v nom zahrnuté nie si. Mdm tym
na mysli idaje uvedené v ¢lanku 11 smernice
2001/83, ktoré ale nie su zahrnuté v stthrne,
pretoze v Case jeho schvélenia prislusnymi or-
ganmi takéto informécie neboli zndme. Moéze
to byt napriklad pripad opomenutia skutoc-
nosti, Ze konzumadcia grapefruitu moze znizit
udéinnost lieku, hoci podla ¢ldnku 11 musi
stuhrn zahffat hlavné pripady nezlucitelnosti
liekov. Farmaceutickd firma je vo svetle ta-
kychto novych informacii povinna zacat pris-
lu$né konanie na tcely zmeny sthrnu, ako to
stanovuje smernica 2001/83, a neuspokojit sa
so Sirenim tychto novych informacii formou
upozorneni zahrnutych v reklame urcenej
odbornikom.

62. Podla mojho nézoru vsak existuju situ-
4cie, ked by mohli byt v reklame obsiahnuté
informacie, ktoré by mali byt zahrnuté v st-
hrne, pretoze st spomenuté v ¢lanku 11, ale
v sihrne uvedené nie si. Ide o udaje, ktoré
potvrdzujt alebo upresiuju informaciu, ktora
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je sucastou stthrnu. Napriklad nové vedecké
testy, ktoré potvrdzuju tdaje v stthrne alebo
ktoré zuzuju rozsah parametrov vo vztahu
k parametrom uvedenym v stihrne, by mali
byt v reklame na lieky urcenej odbornikom
povolené. Je viak zrejmé, Ze by sa to malo ove-
rovat od pripadu k pripadu. Aby som uviedol
priklad: ak stthrn uvadza, zZe konzumacia gra-
pefruitu moze znizit Géinnost lieku, zdd sa mi
opravnené uviest v reklame novy prieskum,
ktory dospel k zaveru, Ze konzumacia dvoch
grapefruitov denne znizila u¢innost lieku
v skiimanej skupine pacientov o 15%.

63. Do uvahy vsak moézu prichddzat aj infor-
madcie alebo vyskumy, ktoré nie st pozadova-
né ¢lankom 11 smernice 2001/83, ale ktoré
ani nie st pre lekdrov pri hladani najvhodnej-
$ej liecby pre ich pacientov o ni¢ uzitoc¢nejsie.

64. Také vyskumy a pokusy sa moézu napri-
klad tykat miery spokojnosti pacientov s do-
tknutym liekom alebo technickych moznosti
jeho poddvania, alebo miery, v akej pacienti
dodrziavaju odpordcania tykajuce sa lieku.
Mém tym na mysli spésoby poddvania (na-
priklad podkozna aplikdcia). Napriklad v su-
vislosti s lie¢cbou inzulinom by sa dodato¢né
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informdcie mohli tykat preferencii pacientov,
pokial ide o urcité sposoby aplikdcie, akymi
su tradi¢nd striekacka alebo inzulinové pero
poskytované prislusnym laboratériom. Rov-
naky prieskum mozno zvazovat v suvislosti
s liekmi proti astme, ktoré mozno pozivat
ustne alebo inhalovat za pomoci trubice.

65. Pouzitie takychto informdcii v reklame
by malo byt povolené za predpokladu, ze nie
st v rozpore s informaciami uvedenymi v st-
hrne, alebo ak neodporuji inym poziadav-
kdm smernice 2001/83, ako je zdkaz klamlivej
reklamy.

66. V dosledku toho doplnkova informa-
cia, ktord nemala byt zahrnutd v sdhrne, ale
ktord nie je v rozpore so sithrnom, moéze byt
zahrnutd v reklame urcenej odbornikom za
podmienky, ze je verne reprodukovani, ze je
presne uvedeny jej pramen, Ze nie je klamliva
a Ze to nie je v rozpore s inymi poziadavkami
smernice 2001/83.
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IV — Navrh

67. Vzhladom na vyss$ie uvedené ivahy navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal Tartu
ringkonnakohus takto:

,1. Clinok 87 ods. 2 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. no-
vembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o humannych lie-
koch, v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca
2004, stanovuje véeobecné pravidlo, ktoré sa vztahuje tak na reklamu na lieky
urcenul na informovanie Sirokej verejnosti, ako aj na reklamu na lieky urcent
osobam opravnenym na predpisovanie alebo vydavanie liekov, a to aj vtedy, ak
tato reklama obsahuje citaty z lekarskych ¢asopisov alebo inych vedeckych prac.

2. Clanok 87 ods. 2 smernice 2001/83 v zneni smernice 2004/27 sa mé vykladat
v tom zmysle, ze zakazuje v reklame na liek uverejnit tvrdenia, ktoré st v rozpore
so suhrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku.

Nie je vak nevyhnutné, aby sa tvrdenia obsiahnuté v reklame na liek museli vset-
ky nachadzat v sihrne charakteristickych vlastnosti vyrobku alebo aby sa z neho
dali odvodit. Reklama méze zahrnat:

— tvrdenia doplnujtce Gdaje uvedené v ¢lanku 11 tejto smernice a uz zahrnuté
v stthrne charakteristickych vlastnosti vyrobku za podmienky, Ze tieto do-
plnkové tdaje upresnuja alebo potvrdzuju informdcie, ktoré sa nachadzaju
v tomto suhrne, bez toho, aby ich skreslovali,
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tvrdenia dopliujice sihrn charakteristickych vlastnosti vyrobku, aj ak nie
st uvedené v ¢lanku 11 tejto smernice, za podmienky, Ze tieto doplnkové
informdcie sd verne reprodukované s uvedenim ich presného pramena, nie
st klamlivé a nie s v rozpore s inymi poziadavkami tejto smernice.
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