MSD SHARP & DOHME

NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY
VERICA TRSTENJAK
prednesené 24. novembra 2010"

I — Uvod

1. Prejednavand vec vychddza z ndvrhu na
zacatie prejudicidlneho konania Bundesge-
richtshof (Nemecko, dalej len ,vnatrostitny
sud“) na zaklade ¢lanku 234 ES?, ktorym sa
tento vnutrostatny sud obrétil na Sidny dvor
s otazkou tykajucou sa vykladu clanku 88
ods. 1 pism. a) smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolo-
¢enstva 0 huménnych liekoch?, ktory v Eu-
répskej Gnii zakazuje reklamu na lieky viaza-
né na lekérsky predpis pre $iroku verejnost.

2. Néavrh na zacatie prejudicidlneho kona-
nia bol podany v ramci sporu medzi dvoma
farmaceutickymi spolo¢nostami, spolo¢nos-
tou MSD Sharp & Dohme GmbH (zalovand

1 — Jazyk prednesu: nemcina.

2 — Prejudicialne konanie je teraz upravené v siilade so Zmluvou,
ktorou sa meni a doplna Zmluva o Eurépskej tnii a Zmluva
o zalozeni Eurépskeho spolocenstva, podpisanou v Lisa-
bone 13. decembra 2007 (U. v. EU C 306, s. 1), v ¢lanku 267
Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie.

3 — U.v.ESL311,s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69.

a navrhovatelka v konani o opravnom pros-
triedku ,revision®, dalej len ,MSD*) a spo-
lo¢nostou Merckle GmbH (Zalobkyna a od-
porkyna v konani o opravnom prostriedku
srevision®, dalej len ,Merckle®), v ktorom je
zamerom spolo¢nosti Merckle, aby sa pro-
strednictvom sudneho rozhodnutia spoloc¢-
nosti MSD zakdzalo $irit na internete reklam-
né informdcie tykajice sa liekov viazanych na
lekarsky predpis, ktoré vyraba. Uspech tohto
navrhu zavisi od otazky, ¢i sa postup zalo-
vanej vo veci samej ma z pravneho hladiska
kvalifikovat ako nepovolend reklama liekov
viazanych na lekarsky predpis pre Siroka
verejnost.

3. Problémy nastolené v tejto veci su uzko
spaté s ndroénym hladanim rovnovahy medzi
ochranou verejného zdravia a pravom Sirokej
verejnosti na informdcie, ktord musi mat na
zreteli normotvorca Unie. Jednym z tychto
zdrojov informdcif je internet, ktory sa v do-
sledku technického rozvoja stal v sticasnosti
jednym z najvyznamnejsich komunika¢nych
prostriedkov a umoznuje stdle vicsiemu
mnozstvu fudi rychlo a pohodlne ziskavat
avymienat si informdcie. Ako je zname, infor-
mdcia je vzacna a internet sa stal vyznamnym
prostriedkom jej $irenia, ¢im rozhodujicim
sposobom prispel k vybudovaniu stcasnej
informovanej spolo¢nosti. Aby sa vSak rozvi-
nula pozitivna sila informdcii, treba sa uistit,
Ze tieto informdcie poskytnuté Sirokej ve-
rejnosti zodpovedaji urcitym kvalitativnym
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poziadavkdm bez prilisného narusenia ich
volného toku. V rdmci dolezitej oblasti sta-
rostlivosti o zdravie, ktord je dotknutd v pre-
jednavanej veci, treba pacientov chrénit pred
neobjektivnymi a klamlivymi informdciami
pochddzajicimi z neddéveryhodnych zdrojov,
ale bez toho, aby sa nad nimi zachovaval pri-
lisny dohlad. Zéroven treba od vsetkych, ktori
$iria informadcie, pozadovat dodrziavanie no-
riem vysokej kvality, aby sa z prava pacientov
na informécie — najmé pokial ide o pouziva-
nie modernych informac¢nych zdrojov, akym
je internet — urobil doplnkovy néstroj na ria-
denie starostlivosti o zdravie.

II — Pravny ramec

A — Prdvo Unie

4. Predmetom tohto prejudicidlneho kona-
nia je smernica 2001/83 v zneni zmenenom
a doplnenom smernicou Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004*.

4 — U.v.ESL 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262.
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5. Odévodnenie ¢. 2 smernice 2001/83 znie:

»Zé&kladnym ciefom vsetkych pravidiel, kto-
rymi sa riadi vyroba, distribdcia a pouzivanie
liekov musi byt ochrana verejného zdravot-
nictva [zdravia — neoficidlny preklad]

Odovodnenie ¢. 40 smernice uvadza:

»Ustanovenia platné pre informdacie posky-
tované pouzivatelom [tykajace sa informa-
cii poskytovanych pacientom — mneoficidlny
preklad] musia zabezpecovat vysoky stupen
ochrany spotrebitela, aby sa lieky mohli po-
uzivat spravne na zaklade uplnych a zrozumi-
telnych informdcii

Odévodnenie ¢. 45 uvadza:

»Reklama na verejnosti, dokonca aj liekov
dostupnych bez lekdrskeho predpisu, mdze
v pripadoch prilisného alebo nespravneho
uzivania ovplyvnit verejné zdravie [Reklama
na lieky, ktoré nie st viazané na lekdrsky
predpis, pre $irokd verejnost mdze, ak by bola
nadmernd alebo neuvazend, ovplyvnit verej-
né zdravie — neoficidlny prekiad). Preto, ak
je reklama liekov na verejnosti [na lieky pre
$iroku verejnost — neoficidlny preklad) povo-
len4, musi spliat niektoré zikladné kritéria,
ktoré je potrebné definovat
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6. Cldnok 86 smernice 2001/83, ktory sa na-
chadza v tivode hlavy VIII (,Reklama®), znie:

»1. Na ucely tejto hlavy, reklama liekov, [, re-
klama na lieky* — neoficidlny preklad] zahfiha
akukolvek formu podomového oboznamo-
vania, agita¢nu ¢innost alebo podnecovanie
smerujice k podpore predpisovania, vydava-
nia, predaja alebo spotreby lieku; rozumie sa
flou najma:

— reklama liekov u $irokej verejnosti [na
lieky pre Siroka verejnost — neoficidlny
preklad],

— reklama liekov u os6b kvalifikovanych
[na lieky pre osoby opravnené — neofici-
dlny preklad] na ich predpisovanie alebo
vyddvanie,

— ndvstevy lekdrskych zédstupcov zabezpe-
¢ujucich odbyt lie¢iv u osob kvalifikova-
nych [opravnenych — neoficidlny preklad)
na predpisovanie liekov,

— dod4vanie vzoriek,

— poskytovanie podnetov smerujtcich
k predpisovaniu alebo dodévaniu liekov,
ako su dary, ponuky alebo prisluby aké-
hokolvek prospechu alebo mimoriad-
nej odmeny, ¢i penaznej alebo vecnej,
s vynimkou tych, ktorych hodnota je
minimalna,

— sponzorovanie propagacnych stretnuti,
na ktorych sa zacastnuja osoby kvalifiko-
vané [opravnené — neoficidlny preklad)
na predpisovanie alebo vydévanie liekov,

— sponzorovanie vedeckych kongresov, na

ktorych sa zacastiuju osoby kvalifiko-
vané [opravnené — neoficidlny preklad)
na predpisovanie alebo vydavanie liekov,
a najmi s tym suvisiace preplacanie ich
cestovnych a ubytovacich vyloh.

2. Tato hlava sa nevztahuje na:

oznacovanie a pribalové letdky, ktoré sit
predmetom ustanoveni hlavy V,

korespondenciu, ktora moze byt dopl-
nend materidlom nepropagac¢nej povahy,
potrebn[d] na zodpovedanie nejakej oso-
bitnej otdzky tykajucej sa konkrétneho
lieku,

faktické, informativne oznamy a odkazo-
vy materidl tykajuci sa napriklad zmien
balenia, varovani pred neziaducimi G¢in-
kami ako sdcast véeobecnych preventiv-
nych opatreni pri liekoch, obchodnych
katalégoch a cennikoch, za podmien-
ky, ze neobsahuji ziadne informacie
o liekoch,

vyhlasenia tykajuce sa Iudského zdravia
alebo chordb, za podmienky, Ze v nich nie
je ziadny odkaz, ani nepriamy, na lieky
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7. Clanok 87 tejto smernice stanovuje:

,1. Clenské $taty zakazu akidkolvek reklamu
liekov [na lieky — neoficidlny preklad], na kto-
ry nebolo vydané povolenie na odbyt [povole-
nie na uvedenie na trh — neoficidlny preklad]
v stlade so zdkonmi spolocenstva.

2. Reklama lieku sa musi v kazdej ¢asti zho-
dovat [V8etky prvky reklamy na liek musia byt
v sulade — neoficidlny preklad] s idajmi uve-
denymi v suhrnnej charakteristike 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’”

8. Clanok 88 smernice uvadza:

,1. Clenské staty zakazu reklamu liekov [re-
klamu na lieky — neoficidlny preklad] pre $iro-
ka verejnost v pripade tych liekov, ktoré:

a) sasmu vydévat len na zéklade lekdrskeho
predpisu, v sulade s hlavou VI,
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B — Vnutrostdatna pravna uprava

9. Uplatnitelnd nemeckd pravna dprava je
obsiahnutd v zakone o reklame na lieky (He-
ilmittelgesetz, dalej len ,HWG") v zneni uve-
rejnenom 19. oktébra 1994°, naposledy zme-
nenom § 2 zdkona z 26. aprila 2006°.

,hg 10

1. Pokial ide o lieky viazané na lekarsky pred-
pis, moze byt reklama adresovana iba leka-
rom, stomatolégom, veterindrom, farmaceu-
tom alebo osobdm opravnenym obchodovat
s liekmi.

2. Pokial ide o lieky ur¢ené pre Iudi na liecbu
nespavosti alebo psychickych portch alebo
na ovplyvnenie psychického stavu, nepovolu-
je sa nijakd reklama urcend inej ako odbornej
verejnosti:*

5 — BGBL L, s. 3068.
6 — BGBL I, s.984.
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III — Skutkové okolnosti, konanie vo veci
samej a prejudicialna otazka

10. Ucastnici konania vo veci samej su far-
maceutické podniky, ktoré si navzdjom kon-
kuruju. Spolo¢nost MSD predstavovala na
internete svoje lieky viazané na predpis ,Vio-
xx“ ,Fosamax*“ a ,,Singulair prostrednictvom
pripojenia nechraneného heslom, a teda do-
stupného pre kazdého, zobrazenim obalu vy-
robku, terapeutickej indikicie a informacie
o uzivani.

11. Merckle to povazuje za porusenie § 10
ods. 1 HWG, ktory zakazuje reklamu na lieky
viazané na lekarsky predpis pre $iroku verej-
nost, a za protipravne sitazné spravanie. Na
Landgericht podala navrh, aby bola spoloc¢-
nost MSD pod hrozbou uréitych poriadko-
vych opatreni zaviazand v obchodnom styku
na Gcely hospodarskej sutaze zdrzat sa $irenia
reklamnych informadcii o liekoch viazanych na
lekérsky predpis na internete tym spésobom,
Ze tieto informdcie su bez tazkosti pristupné
aj mimo lekdrskych odbornych kruhov. Lan-
dgericht zalobe vyhovel. Oberlandesgericht
zamietol odvolanie, ktoré MSD podala proti
tomuto rozhodnutiu.

12. Vysledok konania o opravnom prostried-
ku ,revision® podanom MSD na sud a quo
z4visi od otdzky, ¢i ¢ldnok 88 ods. 1 pism. a)
smernice 2001/83 zakazuje aj reklamu pre $i-
roku verejnost takého typu, akou je reklama

dotknuta v prejedndvanej veci, ktord obsahu-
je iba informdcie poskytnuté prislusnému or-
ganu v ramci povolovacieho konania, a teda
dostupné kazdému, kto si kipi vyrobok, kto-
ré sa zaujemcom nepontikaju bez vyziadania,
ale st pristupné na internete iba pre toho, kto
sa ich sdm snazi ziskat.

13. Vnutrostatny sud uvadza, ze na zaklade
¢lanku 86 ods. 2 smernice 2001/83 nie st
ustanovenia hlavy VIII uplatnitelné na ozna-
Covanie a pribalové letdky (¢lanky 54 az 69).
Ni¢ to vsak nemeni na skutoc¢nosti, Ze pod-
la tychto ustanoveni informécie uvedené na
oznaceni a obsiahnuté v pribalovom letdku
nepredstavuja reklamu v zmysle ¢lanku 86
ods. 1 smernice iba v pripade, ak su pouzité
v sulade s ich funkciami oznacenia alebo pri-
balového letdku, to znamend na nadobe alebo
vonkajSom obale lieku, alebo st k obalu lie-
ku prilozené a dorucené pacientovi v rovna-
kom ¢ase ako tento liek. Naproti tomu podla
judikatiry Bundesgerichtshof o reklamnu
¢innost pdjde vtedy, ak su tieto povinné in-
formécie oddelené v rozoznatelnej forme sta-
novenej pravnymi predpismi od farmaceutic-
kych vyrobkov a pouZité na icely samostatnej
komunikacie, napriklad vo forme ozndmenia
v novinach.

14. V tejto suvislosti sa sid a quo pyta, ¢i
teleologicky vyklad zakazu reklamy nevedie
k restriktivnemu vykladu zdkazu reklamy sta-
novenému v ¢ldnku 88 ods. 1 pism. a) smerni-
ce 2001/83, cize tento zdkaz by sa neuplatnil
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na typ reklamy pre Siroku verejnost, ktord je
predmetom prejedndvanej veci, kde sd infor-
madcie dostupné iba tomu, kto sa ich na inter-
nete sdm snazi ziskat, a ktora obsahuje iba
udaje poskytnuté prislusnému organu v ram-
ci povolovacieho konania, ktoré su v kazdom
pripade dostupné pacientovi, ktory vyrobok
ziska. V tejto stvislosti treba zohladnit najma
skutocnost, ze na jednej strane $irenie infor-
madcie pochddza od vyrobcu a na druhej stra-
ne by takato informdcia mohla umoznit vyla-
Cenie alebo znizenie rizika ,zle informovanej
samolieCby*.

15. Bundesgerichtshof vzhladom na pochyb-
nosti, ktoré ma v stvislosti so stiladom spor-
ného zékazu reklamy pre $irokd verejnost so
zdkladnymi pravami Spolocenstva a so zdsa-
dou proporcionality, rozhodol prerusit kona-
nie a predlozit Sidnemu dvoru tdto prejudi-
cidlnu otdzku:

»Zakazuje ¢lanok 88 ods. 1 pism. a) smerni-
ce 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spolocenstva o huménnych liekoch, aj rekla-
mu na lieky viazané na lekarsky predpis pre
sirokd verejnost, ak obsahuje iba Gdaje, ktoré
mal prislu$ny organ k dispozicii v rdmci po-
volovacieho konania pristupné kazdému, kto
pripravok ziska, a ak sa idaje zdujemcom ne-
ponukaju bez vyziadania, ale su pristupné na
internete iba pre toho, kto sa ich sdm snazi
ziskat?”
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IV — Konanie na Sitdnom dvore

16. Navrh na zacatie prejudicidlneho kona-
nia zo 16. jala 2009 bol doruceny kanceldrii
Sudneho dvora 10. augusta 2009.

17. Spolo¢nost MSD, ¢eskd, danska, madar-
skd, polskd, portugalskd vlada, vldda Spojené-
ho krélovstva a Eurdpska komisia predlozili
svoje pisomné pripomienky v lehote stanove-
nej ¢lankom 23 Statttu Stidneho dvora.

18. Na pojedndvani, ktoré sa konalo 23. sep-
tembra 2010, svoje pripomienky ustne pred-
niesli pravni zastupcovia MSD, splnomocneni
zastupcovia danskej, portugalskej a $védskej
vlady a splnomocneny zastupca Komisie.

V — Hlavné tvrdenia stran

19. Argumentdcia stran mdze byt v podstate
odlisend podla toho, ¢i kvalifikuje taky po-
stup, ako je postup opisany v prejudicidlnej
otazke, ako ,reklamu... pre $iroki verejnost”
v zmysle ¢lanku 88 ods. 1 pism. a) smerni-
ce 2001/83. Polskd, madarskd a portugalskd
vldda sa domnievaju, Ze ide o reklamu pre $iro-
kuverejnost, zatial ¢o eskd vidda obhajuje skor
miernejsie stanovisko. Proti jeho kvalifikacii
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ako reklamy pre $irokd verejnost sa vyslovila
ddnska a $védska vidda, vidda Spojeného krd-
lovstva a Komisia.

A — Ndzory v prospech kvalifikdcie ako rekla-
my pre Sirokil verejnost

20. Polskd vidda sa domnieva, Ze uverejne-
nie fotografif obalu lieku, terapeutickej indi-
kicie a informécie o uzivani tohto lieku na
internetovej strdnke zodpovedd kritéridm
definicie pojmu reklama uvedenym v ¢lan-
ku 86 ods. 1 smernice 2001/83. Podla nej je
internet v sicasnosti masovokomunika¢nym
prostriedkom, ktory spotrebitelovi umoznuje
bez tazkosti ziskat informacie o urcitom lie-
ku, najmai v pripade, ako v prejednévanej veci,
ked internetovd strdnka nie je predmetom
ziadnej ochrany. Skuto¢nost, Ze reklama na
sporny liek spotrebitelovi nebola predlozena
aktivnym sposobom, ale iba uverejnend na
internetovej stranke, preto nema nijaky vplyv
na pravnu kvalifikiciu takejto ¢innosti, ked-
ze dotknuté informdcie boli dostupné sirokej
verejnosti.

21. Podla polskej vlddy ani skuto¢nost, ze
dotknuté reklama obsahuje vylu¢ne tidaje po-
chéadzajtice z dokumentov, ktoré boli podkla-
dom na udelenie povolenia na uvedenie lieku
na trh, nie je relevantnd na Gcely vyriesenia
sporu, pretoze ¢lanok 86 smernice 2001/83

nestanovuje ziadnu vynimku v zavislosti od
povahy prezentovanych informaécii. V tejto
suvislosti polska vldda odkazuje na ¢ldnok 89
smernice 2001/83, podla ktorého musi kaz-
dé reklama obsahovat prinajmensom ndzov
lieku a informacie potrebné na jeho spravne
pouzivanie. Samotné prezentovanie tychto
udajov teda umoziuje povazovat takéto Sire-
nie informdcii za reklamu na lieky pre $irokd
verejnost.

22. Polska vldda z toho vyvodila zaver, Ze
¢lanok 88 ods. 1 smernice 2001/83 zaklada
absolatny zdkaz reklamy na kategérie liekov,
ktoré uvadza.

23. Madarskd vldda pripomina, ze definicia
pojmu reklama na lieky kladie doraz vyslovne
na ciel spravy, a teda na urcenie, ¢i sa ma po-
skytnutie informacii kvalifikovat ako reklama,
treba zistit, ¢i smeruje k propagovaniu pred-
pisovania, vyddvania, predaja alebo spotreby
liekov.

24. V ramci posidenia tohto ciela treba
vzhladom na konanie vo veci samej venovat
osobitni pozornost okolnosti, ze Zalovand
uverejnila informdcie tykajuce sa vlastnych
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vyrobkov na svojej internetovej stranke, ¢o
implikuje, ze tieto informdcie smeruji k pro-
pagovaniu predpisovania, vydavania, predaja
alebo spotreby dotknutych liekov. Podla ma-
darskej vlddy tto okolnost od6vodiiuje zaver,
podla ktorého treba dant ¢innost vzhladom
na jej ciel povazovat za reklamu v zmysle
smernice 2001/83. Podla madarskej vlddy na
ucely postdenia, ¢i ide o reklamu, nie je re-
levantné, ¢i informdacie uverejnené na inter-
netovej stranke zodpovedaju jasne a doslova
informdcidm, ktoré musia byt predlozené
v ramci povolovacieho konania a s ktorymi sa
v kone¢nom doésledku mézu oboznamit vset-
ci ndkupcovia liekov. Ddélezité nie je ani to, Ze
osoba informécie neziska bez predchddza-
juceho vyziadania, ale musi ich na internete
aktivne vyhladat.

25. Portugalskd vidda zdoéraziuje, Ze pra-
vidlo zdkazu reklamy na lieky viazané na
lekdrsky predpis pre $irokd verejnost neob-
sahuje Ziadnu vynimku, pretoze nerozlisuje
obsah alebo formu takejto reklamy v zavislos-
ti od pouzitych médii.

26. Podla nej obsahuje prejudicidlna otdzka
dve podotdzky: i) ¢i je dovolend reklama na
lieky viazané na lekarsky predpis, ak obsahu-
je iba udaje poskytnuté prislusnému organu
v ramci povolovacieho konania, ktoré su do-
stupné kazdému, kto nakupuje vyrobok, a ii)
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¢i je dovolena reklama na lieky viazané na le-
kérsky predpis, ak zdujemcovi informécie nie
su prezentované bez toho, aby o ne poziadal,
ale s na internete pristupné iba tomu, kto sa
ich snazi ziskat.

27. Pokial ide o prvu podotazku, portugalska
vlada uvddza, ze reklamu na lieky viazané na
lekarsky predpis pre Siroku verejnost nemoz-
no uskuto¢nit samotnym zndzornenim oba-
lu lieku a uvedenim terapeutickej indikacie
a spbésobu pouzitia, pretoze takdto reklama
je stale v rozpore s niektorymi podmienkami
pripustnosti reklamy pre $irokd verejnost.

28. Pokial ide o druhu podotézku, tvrdi, ze
sposob, akym je polozend, predstavuje ne-
vhodné nazeranie na reklamu. Bolo by totiz
namieste rozliSovat medzi reklamou priché-
dzajtcou k prijemcovi bez jeho tsilia a rekla-
mou, ktord moze ziskat iba tak, ze sa bude
snazit ju ziskat. Usilie, ktoré prijemca reklamy
vynalozi na pristup na internete k reklame na
lieky, ktord je predmetom konania vo veci sa-
mej, je citelne mensie, ako usilie, ktoré by mu-
sel vynalozit napriklad na ndkup a zaplatenie
akéhokolvek ¢asopisu v stéanku, teda ¢asopisu,
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v ktorom by mohol mat pristup k reklame na
ten isty liek za predpokladu, Ze tato reklama
by mohla v stilade so zdkonom tvorit sti¢ast
periodika dostupného $irokej verejnosti.

29. Napokon sa portugalskd vlida domnieva,
ze ak by bola povolend taka reklama, o akd
ide v konani vo veci samej, predstavovala by
klamliva reklamu, pretoze $irokd verejnost
je dlhodobo presvedcend, ze predmetom
reklamy pre $irokd verejnost moézu byt iba
lieky, ktoré nie st viazané na lekarsky pred-
pis. Reklama v radiu a televizii rozhoduju-
cim sposobom prispela k vytvoreniu tohto
presvedcenia.

30. Ceskd vidda zastiva mierne odli$né sta-
novisko. Tvrdi, Ze podstatnou charakteristic-
kou ¢rtou reklamy je vyjadreny zamer, teda
reklamny ciel, ktory musi byt postdeny za
kazdych okolnosti bez ohladu na obsah po-
skytnutej informécie alebo povahu vykonava-
nej ¢innosti, a to tym skor, Ze v tomto pripade
nejde o charakteristické ¢rty reklamy, ale iba
o faktory pomadhajice urcit, ¢i konkrétna ko-
munikécia sleduje pozadovany reklamny ciel.

31. Podla ¢eskej vlady nemozu byt informa-
cie vymenované v ¢lanku 86 ods. 2 smerni-
ce 2001/83 a priori vylicené z posobnosti
pojmu reklama na lieky ani z poziadaviek kla-
denych nareklamu v tejto oblasti, pretoze by to
ohrozilo prvorady ciel sledovany smernicou,

ktorym je ochrana verejného zdravia. V opac-
nom pripade by totiz tieto poziadavky mohli
byt lahko obchddzané uverejnenim (poskyt-
nutim) dotknutych typov informdcii na re-
klamné ucely, cize sposobom propagujicim
predpisovanie, vydavanie, predaj alebo spot-
rebu liekov. V désledku toho je mozné, ze
takéto informécie uvedené v ¢lanku 86 ods. 2
smernice predstavuju podstatné nalezitosti
pojmu reklama na lieky, tak ako je definovany
v ¢ldnku 86 ods. 1 smernice. Vnuitro$tatnemu
sudu prindlezi vzhladom na okolnosti kaz-
dého osobitného pripadu urdit, ¢i konkrétna
komunikdcia sleduje reklamny ciel, a teda
predstavuje reklamu, alebo ¢i sleduje iny ciel
a nepredstavuje reklamu.

B — Ndzory proti kvalifikdcii ako reklamy pre
Sirokil verejnost

32. Spolocnost MSD sa domnieva, Ze preju-
dicidlna otdzka sa tyka nielen vykladu, ale aj
platnosti ¢ldnku 88 ods. 1 pism. a) smernice
2001/83. Podla nej prévne pravidlo zakazu-
juce umiestnit na internet udaje tykajice sa
liekov, ktoré skontrolovali prislusné organy
a pre pacienta sd uzito¢né, nie je zlucitelné
so zakladnymi prdvami Spolocenstva, najmé
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so slobodou informaécii, s pravom slobodne sa
rozhodnit o spdsobe svojej liecby, so slobo-
dou prejavu a slobodou podnikania. Tvrdi, Ze
ni¢ nebrani Stdnemu dvoru posudit platnost
ustanovenia préava Spolocenstva, a to aj vtedy,
ak sa otazky, ktoré st mu predlozené, tykajua
vyslovne iba vykladu.

33. Spolo¢nost MSD tvrdi, Ze restriktivny
vyklad ¢lanku 88 ods. 1 pism. a) smernice
2001/83 obmedzuje moZnosti spotrebitelov
a najma pacientov ziskat objektivne informd-
cie o liekoch viazanych na lekarsky predpis,
¢im je dotknuté tak zédkladné pravo na infor-
mdcie, ako aj pravo slobodne sa rozhodnuit
o spdsobe svojej liecby. Navys$e existuje aj
priama suvislost medzi tymito poruseniami
a este zavaznej$im porusenim iného zédklad-
ného prava, konkrétne obmedzenie prava na
telesnt nedotknutelnost pacientov.

34. MSD okrem iného tvrdi, ze zdkaz reklamy
na lieky viazané na lekarsky predpis pre $iro-
kd verejnost predstavuje poru$enie zaklad-
ného prava na slobodu prejavu, ktord chrani
tiez ,obchodnti komunikaciu“ Osobitne v ob-
lasti zdravia sa Eurépsky sdd pre [udské prava
opakovane stretol s neprimeranymi zakaz-
mi reklamy. Navyse dotknuty zakaz reklamy
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ohrozuje oblast ochrany zdkladného prava
na slobodu podnikania, zaru¢eného Chartou
zdkladnych prav Eurépskej tinie a uznaného
Sudnym dvorom ako sucast slobodnej volby
povolania.

35. Okrem toho je zadkaz reklamy pre $irokd
verejnost na lieky viazané na lekarsky predpis
stanoveny ¢ldnkom 88 ods. 1 pism. a) smer-
nice 2001/83 nezlucitelny so zdsadou pro-
porcionality, pretoze vSeobecny zdkaz $irenia
informdcie zjavne nie je ani vhodny, ani po-
trebny na ochranu verejného zdravia. V tejto
suvislosti treba zdoraznit, ze normotvorca
Spolocenstva neoddvodnil zdkaz reklamy pre
$iroku verejnost, o ktory ide v prejednévanej
veci.

36. Spolo¢nost MSD tiez zdéraznuje, ze vo
veci Stambuk v. Nemecko’ Eurépsky sdd pre
ludské prava zdoraznil, Ze zékazy reklamy
v oblasti zdravia neustale vyzaduja postidenie
z pripadu na pripad so zretelom na legitimne
zaujmy Sirokej verejnosti a zdujmy v oblasti
informadcii, ako aj na ich vecny obsah, a teda
v ziadnom pripade nemoézu byt predmetom
globdlneho posidenia. Bundesverfassungs-
gericht vyzadoval aj odstupniované posidenie

7 — Rozsudok ESLP zo 17. oktébra 2002, 37928/97.
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§ 10 ods. 1 HWG, ktory preberd ¢ldnok 88
smernice do nemeckého prava.®

37. Dalej MSD tvrdji, Ze pokial sa nespochyb-
nila otdzka platnosti ¢ldnku 88 ods. 1 pism. a)
smernice 2001/83, v kazdom pripade treba
vychéadzat zo zdsady, Ze pojem reklama musi
byt vykladany restriktivne. Navy$e ochrana
zakladnych prav a zasady proporcionality
vyzaduje odpovedat na prejudicidlnu otizku
zdporne. Na podporu svojho tvrdenia MSD
odkazuje na priestor ponechany na vyklad
prostrednictvom znenia smernice, ktoré ne-
povoluje uniformny vyklad pojmov ,reklama“
a ,informadcia“ Je nespravne predpokladat, Ze
uverejnenie informécii vyrobcami ma za ciel
zvysit predaj, pretoze je mozné si predstavit
mnozstvo dévodov, ktoré ich mézu motivovat
na uverejnenie informdcii. Uverejnenie infor-
macii moze byt napriklad sucastou vseobec-
nej komunikacnej politiky podniku bez toho,
aby islo konkrétne o ciel smerujuici k zvy$eniu
predaja.

38. Systematicky vyklad smernice 2001/83
okrem toho potvrdzuje, Ze existuju ,nere-
klamné informacie” tykajuce sa liekov, kto-
ré sa mozu na internete $irit uz de lege lata.

8 — Rozsudok Bundesverfassungsgericht z 30. aprila 2004, 1 BVvR
2334/03.

Zmysel a ciel zékazu reklamy podla zalovanej
vo veci samej takisto nebrdni restriktivnemu
vykladu pojmu reklama pre $irokd verejnost.

39. Ddnska vldda tvrdi, Ze skutoc¢nost, ze
informdcie obsahuju udaje poskytnuté pris-
lu$nému orgénu v rdmci povolovacieho ko-
nania, nie je relevantnd na urcenie, ¢i v tomto
pripade ide o reklamu na lieky. V skuto¢nos-
ti je rozhodujice konkrétne preskimanie
ciela sledovaného sirenim informaécii, ktoré
zohladni aj ich formu a obsah.

40. Nemozno hovorit o reklame, ak interne-
tovd strdnka podniku obsahuje iba doslovné
a uplné zopakovanie tdajov o lieku, ktoré
schvilili prislusné organy, na pribalovom le-
tdku, v sdhrne charakteristickych vlastnosti
vyrobku alebo v hodnotiacej sprave dostup-
nej Sirokej verejnosti, ktora vypracoval pri-
slu$ny organ v oblasti liekov. Tento typ in-
formdacie nema reklamnud povahu ani ¢o sa
tyka formy, ani Co sa tyka obsahu. Ak by vsak
naopak i$lo o pozmenené informdcie tykaja-
ce sa lieku, bolo by mozné predpokladat, ze
ide o reklamu, ktord smeruje k propagovaniu
predpisovania, vydévania, predaja alebo spot-
reby liekov, okrem pripadu, ak by dotknuté
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informdcie neboli nevyhnutné na ucely bez-
pecnosti (a nie na reklamné tcely).

41. Dénska vlada okrem toho zdoraznuje, ze
riziko samoliecby je pri liekoch viazanych na
lekérsky predpis ovela nizsie nez pri liekoch,
ktoré na lekarsky predpis nie s viazané, pre-
toze tie prvé nemoézu byt (aspon nie legalne)
ziskané bez uicasti lekara alebo lekérnika, ¢ize
bez konzulticie a vySetrenia, ktoré ju spre-
vadza. Reklama na lieky viazané na lekarsky
predpis véak moéze nabddat spotrebitelov, aby
si takéto lieky objednali bez predpisu na in-
ternete alebo korespondencne. Pritom moze
ist o legalny alebo nelegalny predaj original-
nych liekov, ako aj falzifikatov.

42. Vldda Spojeného krdlovstva tvrdi, Ze uve-
rejnenie informdcii, o ktoré ide v prejednava-
nej veci, teda zakladnych ddajov schvalenych
prislu$nymi orgdnmi tykajtcich sa charakte-
ristickych vlastnosti vyrobkov, nepredstavuje
»reklamu® v zmysle ¢lanku 88 ods. 1 pism. a)
smernice 2001/83. Uverejnenie totiZz nemd
vobec propagac¢nu povahu, ale prispieva k po-
skytnutiu zakladnych informacif o vyrobkoch.
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43. Podla nej ¢ldnok 86 ods. 2 smernice sta-
novuje, Ze oznacovanie a pribalové letiky
nepredstavujui reklamu na lieky, ale st pred-
metom ustanoveni hlavy V smernice. To
nevyhnutne vyplyva zo skutocnosti, Ze cie-
lom obalu a pribalového letdka je poskytnit
pacientovi zédkladné informdcie a nie okrem
iného propagovat predaj lieku. Tym, Ze hla-
va V smernice upravuje obsah obalu a priba-
lového letdka, zarucuje, Ze tento obsah bude
Cisto informativny a vobec nebude mat pro-
pagacnd povahu. To potvrdzuje aj ¢ldnok 62,
ktory tplne jasne a nedvojzmyselne uvadza,
ze obal a pribalovy letdk nesmu obsahovat
»akykolvek prvok reklamnej povahy*.

44. Umiestnenie povolenych informacii uve-
denych na obale a v pribalovom letdku na
internetovd stranka podniku za takych pod-
mienok, ze si dostupné iba osobam, ktoré
ich aktivne vyhladdvajti, ni¢ nemeni na sku-
to¢nosti, Ze tieto informicie vébec nemaju
reklamnd povahu. V tomto pripade sa totiz
prezentované rovnako neutrdlnym spdsobom
a s rovnakym cielom - poskytnat pacien-
tom ddlezité informécie o dotknutych lie-
koch — a nie na propaga¢né alebo reklamné
ucely. V urcitom pocte ¢lenskych statov, me-
dzi ktoré patri aj Spojené krélovstvo, predsta-
vuje uverejiiovanie informdcii na internete
beznu prax a povazuje sa za zékonné; zodpo-
vedd tiez praxi Eurdpskej agentury pre lieky.
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45. Tento spdsob $irenia informdcii nepred-
stavuje nijaké nebezpecenstvo pre verejné
zdravie, ktoré chranit je cielom ustanoveni
hlavy VIII smernice. Obsah informécii bol
nevyhnutne schvéleny v rdmci povolovacieho
konania a je pozbaveny akejkolvek reklamnej
spravy. Informacie st dostupné iba pre tych,
ktori ich aktivne vyhladévaju. Okrem toho
mozu pacienti ziskat dotknuté lieky iba na
lekérsky predpis, so sthlasom lekira a iba
vtedy, ak ich tento lekar povazuje za prinosné
pre ich zdravie.

46. Komisia pripomina, ze zékaz reklamy
predstavuje obmedzenie slobody prejavu,
ktoré mozno odévodnit iba ochranou ludské-
ho zdravia (pozri v tejto suvislosti rozsudok
Damgaard®, bod 26 a nasl.), pricom bude do-
drzand predovsetkym zdsada proporcionality.
Komisia sa domnieva, Ze vela okolnosti vedie
k domnienke, Ze postup, o aky ide v prejed-
névanej veci, nezodpoveda pojmu ,reklama“

47. Kvalifikdcia ako ,reklama“ v tomto zmys-
le zévisi predovsetkym od ciela spravy, teda
od propagacnej povahy. Skutoc¢nost, ze vy-
robca je zaroven autorom komunikécie, je
iba jednym z mnohych faktorov, ktoré treba

9 — Rozsudok z 2. aprila 2009, C-421/07, Zb. s. 1-2629.

zohladnit. Aby sa dosiahol dcel zdkazu, mali
by byt okrem autora do postidenia zahrnuté aj
obsah, okruh prijemcov, technické vlastnosti
komunikacie a pripadna predchddzajica dis-
ponibilita informacii.

48. Pokial ide o obsah komunikacie, Komisia
tvrdi, Ze v tejto veci idaje tykajtce sa liekov
viazanych na lekdrsky predpis overili a schva-
lili prislu$né organy, ¢ize je mozné sa domnie-
vat, Ze obsah komunikdcie pre spotrebitela
nepredstavuje a priori nijaké nebezpecenstvo.

49. Pokial ide o okruh prijemcov, Komisia
uvadza, ze riziko neprimeraného uzivania
liekov sa javi prinajmen$om velmi obmedze-
né, pretoze dotknuté lieky su viazané na le-
karsky predpis. Ak by aj pacient alebo tretia
osoba nasli liek viazany na lekérsky predpis
vo ,vnutornom obale” bez vonkajsieho obalu
a informacif urcenych pacientovi, ktoré obsa-
huje, sporné uverejnenie nesposobuje znize-
nie ochrany zdravia ani neposkodzuje vysokt
ochranu spotrebitelov stanovend smernicou,
pretoze moze umoznit vylicenie ,zle infor-
movanej samoliecby*. Ak je aj pravda, zZe zain-
teresovand osoba mdze mat tendenciu upus-
tit od konzultécie lekdra po tom, ako si tieto
informdcie precitala, toto riziko mozno lahko
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odstrdnit tak, Ze sa v uverejneni jasne uvedie,
ze konzulticia internetovej stranky v ziad-
nom pripade nenahradza navstevu lekéra.

50. Pokial ide o technické vlastnosti komuni-
kacie, Komisia tvrdi, ze ak st informdcie iba
dostupné na internete (sluzby ,pull®), uziva-
tel internetu ich musi aktivnym sp6sobom
vyhladdvat, a teda osoba, ktora sa o dany liek
nezaujima, s tymito informdciami nie je ne-
dobrovolne konfrontovana. Inak je to v pripa-
de sluzieb ,,push®, kde je s takymto obsahom
uzivatel internetu konfrontovany bez toho,
aby ho sdm vyhladaval, napriklad prostred-
nictvom ,pop-ups”, teda okien, ktoré sa na
monitore objavuja spontanne.

51. Napokon Komisia uvéadza, Ze navrhla
zmenu smernice, aby zarucila jednotné uplat-
fovanie zdsadného zdkazu reklamy obsiah-
nutého v smernici a vysoku droven ochrany
spotrebitelov. Vyvodila zaver, Ze na rozdiel
od veci Damgaard “sporny zdkaz nemoze
byt povaZzovany za spravodlivé a primerané
obmedzenie slobody prejavu vzhladom na
sledovany ciel, ktorym je ochrana verejného
zdravia.

10 — Rozsudok uz citovany v poznamke pod ¢iarou 9, bod 28.

I - 3264

52. V nadvéznosti na otdzku poloZend Sud-
nym dvorom Komisia spresnila svoju argu-
mentdciu na pojedndvani v tom zmysle, ze
pod uidajmi uvedenymi v prejudicidlnej otaz-
ke rozumie informdcie uvedené v pribalovom
letaku.

53. Svédska vldda, ktord sa zéastnila na Gst-
nej Casti konania, tvrdila, Ze situdcia, o aka
ide v konani vo veci samej, nespadé pod z4-
kaz reklamy pre $irokd verejnost. V podstate
sthlasi s argumentdciou vlady Spojeného kra-
lovstva. Podla nej sa treba na ucely rozlisenia
reklamy od ostatnych informdcii v kazdom
pripade drzat viacerych faktorov, medzi kto-
ré patri obsah informicie. V tejto stvislosti
$védska vlada zdoraziuje, Ze je mozné bez
problémov vytvorit informdcie, ktoré nie st
$irené na reklamné tcely, ¢o potvrdzuje naj-
m4 ¢lanok 86 ods. 2 smernice 2001/83. Infor-
madcie vymenované v tomto ustanoveni totiz
overuju prislusné orgény. Okrem toho existu-
je pravo Sirokej verejnosti na informécie. Po-
kial ide o skuto¢nost, ze informéciu v konani
vo veci samej $iri samotny vyrobca, $védska
vlada uvddza, ze kvalifikdcia autora informa-
cie ako vyrobcu moze nepochybne naznaco-
vat pripadny propagac¢ny zamer, ale sama ose-
be nie je rozhodujica. Ak by bol tento faktor
kritériom postdenia, pravna tprava Unie by
to v smernici vyslovne uviedla.
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VI — Pravne posudenie

A — Uvodné pozndmky

1. Relevantnost otazky vymedzenia hranic

54. Prejedndvand vec opitovne nastoluje
zlozitt otazku vymedzenia hranic medzi ,re-
klamou*“ a ,informdciami“ v pravnych predpi-
soch upravujicich lieky.

55. Potreba rozliSovat tieto dve kategérie
¢o najpresnej$im spdsobom za pomoci jas-
nych kritérif sa pripisuje najmé skutocnosti,
Ze smernica 2001/83, zmenena a doplnena
smernicou 2004/27, vykonala, ako to konsta-
toval Sudny dvor v rozsudku Gintec'', uplnt
harmonizaciu v oblasti reklamy' na lieky,
pri¢om pripady, ked ¢lenské §taty mozZu prijat

11 — Rozsudok z 8. novembra 2007, C-374/05, Zb. s. -9517.

12 — Tamze, body 20 a 39. Pozri tiez Meyer, E.: Das strenge
deutsche Heilmittelrecht — Ein Fall fir den Européischen
Gerichtshof. In: Pharma Recht. 2007, s. 231, ktory pozna-
menava, ze pravidld v oblasti reklamy stanovené smernicou
predstavuju Gplny a kone¢ny systém, ktory v zdsade neu-
moziuje vynimku.

ustanovenia, ktoré sa odchyluju od pravidiel
stanovenych v tejto smernici, s vyslovne sta-
novené. V dosledku toho zdkaz reklamy na
lieky viazané na lekarsky predpis stanoveny
v ¢lanku 88 ods. 1 smernice 2001/83, ktory
Stdny dvor posudil ako vycerpévajtci ¥, musi
byt predmetom jednotného vykladu v celej
Unii, o ktory sa mozu opriet vnitrostatne
stdy pri uplatiiovani prava Unie.

56. Rozdiel medzi ,reklamou” a ,informa-
ciou” sa jasne objavuje uz v ndzve hlavy VI-
ITa smernice 2001/83. V tejto stvislosti treba
pripomendtt, ze harmonizdcia je obmedzena
jedine na reklamu, zatial o prdvna tprava
o informdcidch v oblasti liekov je ponechand
na volnu tvahu ¢lenskych §tdtov za predpo-
kladu, Ze neporusuju pravidla Unie o reklame
uvedené v smernici 2001/83.' To vysvetluje,
Ze v sucasnosti existuju vyznamné rozdiely
medzi vnutro$tdtnymi pravnymi poriadkami
v oblasti $irenia informacii o liekoch urce-
nych pacientom. Ako konstatovala Komisia
vo svojom oznameni o sprave Eurdpskeho
parlamentu a Rady z 20. decembra 2007 %,
niektoré ¢lenské §tdty s v tomto bode velmi

13 — Rozsudok Gintec, uz citovany v poznamke pod ¢iarou 11,
bod 26.

14 — Pozri bod 34 ndvrhov, ktoré predniesol generalny advokat
Ruiz-Jarabo Colomer 18. novembra 2008 vo veci Damgaard
(rozsudok uz citovany v pozndmke pod ¢iarou 9). V tomto
zmysle pozri tiez De Grove-Valdeyron, N.: Vers un marché
unique des médicaments: acquis et nouvelles orientations
communautaires. In: Cahiers de droit européen. 2009,
roc¢. 45, ¢. 3 —4,s. 357.

15 — Ozndmenie o sprave o stcasnych postupoch v suvislosti
so zabezpeCovanim informdcii o liekoch pre pacientov
[KOM(2007) 862 v kone¢nom zneni, s. 3 a 10].
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restriktivne, zatial ¢o iné povoluju Sirenie
informacii, ktoré nemaji reklamnt povahu.
Vymedzenie hranic medzi tymito dvoma ka-
tegériami je teda vyznamné aj na ucely defi-
novania rozdelenia legislativnych pravomoci
medzi Uniou a ¢lenskymi $tatmi.

2. Zakaz reklamy ako vysledok legislativneho
procesu vyvazovania

57. Z hladiska legislativnej politiky je princi-
pidlny zdkaz reklamy na lieky pre Siroku ve-
rejnost zaloZeny na voli dbat na verejné zdra-
vie chrdnenim pacientov pred rizikami, ktoré
pre nich znamena ,nadmernd a neuvazena re-
klama“ . To vyslovne vyplyva z od6vodnenia
¢. 45 smernice 2001/83, ktoré uvadza, Ze re-
klama na lieky, ktoré nie st viazané na lekar-
sky predpis, méze byt vynimocne povolena
za predpokladu, Ze budii dodrzané niektoré

16 — Pozri bod 60 navrhov, ktoré predniesol generalny advokét
Ruiz-Jarabo Colomer 13. novembra 2007 vo veci Gintec
(rozsudok uz citovany v poznamke pod ¢iarou 11), v kto-
rych vyhlasil, Ze neméd pochybnosti o tom, Ze zdmerom
smernice 2001/83, ktora splia ciel ochrany zdravia zakot-
veny v Zmluve ES, je sprdvne a raciondlne pouzivanie
liekov [odovodnenie ¢. 40; ¢lanok 87 ods. 3 prvé zardzka
a ¢ldnok 89 ods. 1 pism. b) druhd a tretia zarazka], kedze
zakazuje nadmernd alebo neuvézend reklamu (od6vod-
nenie ¢. 45), ako aj reklamu, ktora klamlivo informuje
o vlastnostiach lieku [¢lanok 89 ods. 3 druhd zarazka a ¢la-
nok 90 pism. j)]. Pozri tiez rozsudky Damgaard, uz cito-
vany v pozndmke pod ¢iarou 9, body 22 a 29, a z 22. aprila
2010, Association of the British Pharmaceutical Industry,
C-62/09, Zb. 5. 1-3603, bod 30.
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zdkonné poziadavky. Tato vynimka zo zakazu
reklamy sa v$ak nevztahuje na lieky viazané
na lekarsky predpis, a teda treba vychadzat
zo zasady, ze tato kategoéria liekov podlieha
absoldtnemu zdkazu reklamy. Takyto zdkaz
smeruje k zabraneniu samoliecby pacientov
ovplyvnenych reklamou so zretelom na rizikéd
pre zdravie, ktoré su vo vSeobecnosti spoje-
né s uzivanim liekov viazanych na lekdrsky
predpis. Stidny dvor vo svojom rozsudku De-
utscher Apothekerverband 77 zd6raznil rizik4,
ktoré tieto lieky predstavuju pre zdravie, pri-
¢om sa odvolal na c¢ldnok 71 ods. 1 smer-
nice 2001/83 *.

58. V ¢lanku 88a smernice 2001/83, ktory bol
dodatoc¢ne vlozeny smernicou 2004/27, nor-
motvorca Unie posiliiuje potrebu ,kvalitnych,
objektivnych, spolahlivych a nepropagac¢nych
informacif o liekoch a o inych sposoboch liec-
by* Toto ustanovenie treba vykladat v spojeni
s odovodnenim ¢. 40 smernice 2001/83, pod-
la ktorého ,ustanovenia platné pre informd-
cie poskytované pouzivatelom [tykajice sa
informéacii poskytovanych pacientom — ne-
oficidlny preklad] musia zabezpecovat vyso-
ky stupen ochrany spotrebitela, aby sa lieky
mohli pouzivat spravne na zdklade Gplnych
a zrozumitelnych informdcif“.

17 — Rozsudok z 11. decembra 2003, C-322/01, Zb. s. 1-14887,
bod 117.

18 — Toto ustanovenie stanovuje, ze lieky st viazané na lekarsky
predpis, pokial moézu aj pri sprdvnom pouzivani priamo
alebo nepriamo predstavovat nebezpecenstvo, ak sa uzivaja
bez lekarskeho dozoru.
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59. Z uvedeného treba vyvodit ziver, ze
timyslom normotvorcu Unie je zostladit na
jednej strane ochranu verejného zdravia a na
druhej strane pravo spotrebitelov na inform4-
cie, ako aj pravo vyrobcov liekov na slobodu
prejavu tym, ze sa zakazu vylu¢ne informa-
cie viazané na vyrobok, ktoré st na skodu
spolo¢nosti v dosledku svojich $pecifickych
vlastnosti. Z toho vyplyva, ze zdkaz reklamy
sa v kone¢nom dosledku posudzuje ako vysle-
dok legislativneho procesu vyvazovania prav-
ne chranenych situdcii na zaklade zdkladnych
prav, ktoré treba zohladnit pri vyklade ¢léan-
ku 88 ods. 1 smernice 2001/83.

B — O predmete ndvrhu na zacatie prejudici-
dlneho konania

60. Uvedené skutoc¢nosti ma vedu k otazke
predmetu tohto navrhu na zacatie prejudici-
alneho konania. Spolo¢nost MSD totiz tvr-
di, ze zdkaz reklamy na lieky m4d za ndsledok
obmedzenie zdkladnych prav, a teda preju-
dicidlna otdzka sa netyka iba vykladu, ale aj
platnosti ¢ldnku 88 ods. 1 pism. a) smerni-
ce 2001/83. Svoje pochopenie prejudicidlnej
otdzky zakladd na bode 15 ndvrhu na zacatie

prejudicialneho konania, v ktorom Bundesge-
richtshof uvadza:

»Za tychto okolnosti md senat pochybnosti,
¢i je zdkaz robit reklamu na lieky dostupné
len s lekdrskym predpisom mimo odbornych
kruhov, pri zohladneni zékladnych prav Spo-
lo¢enstva, primerany, ked ide iba o povinné
udaje a tieto udaje st k dispozicii iba na in-
ternete a tym nie si vnucované nepripravenej
sirokej verejnosti...*

61. Je potrebné namietat proti tvrdeniu,
ze predmetom prejudicidlnej otazky je jas-
ne vyklad ¢lanku 88 ods. 1 pism. a) smerni-
ce 2001/83. Uvazlivé posidenie uvedeného
bodu navrhu na zacatie prejudicidlneho ko-
nania totiz nevyhnutne vedie k pochopeniu
prejudicidlnej otazky v tom zmysle, Ze vnut-
ro$tatny sud sa chce v podstate dozvediet,
¢i sa pojem reklama na lieky v zmysle prava
Unie tyka konkrétneho vymedzeného pripa-
du opisaného detailnym spésobom v prejudi-
cidlnej otazke. Sidny dvor md potvrdit urci-
ty vyklad tohto pojmu, pri¢om vnutrostatny
sud zvazuje moznost restriktivneho vykladu
pravidiel primdrneho prava. To vSak nezna-
mend, Ze je spochybnend samotnd platnost
dotknutej pravnej dpravy Unie. Vnitrostatny
sud neuvddza, ze ma pochybnosti v stvislosti
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s platnostou ¢lanku 88 ods. 1 pism. a) smer-
nice, ani netvrdi, Ze takdto otdzka bola nasto-
lend v konani vo veci samej, ktoré pred nim
prebieha. Naopak, pre vnuatrostatny sud je
dolezité na zdklade konkrétneho pripadu po-
chopit, kde je hranica medzi zakdzanou ,re-
klamou“ a dovolenou ,informéciou”

62. Kedze tdto argumentdcia MSD je nad ra-
mec samotného znenia prejudicidlnej otazky,
z procesného hladiska sa musi povaZzovat za
ndvrh na rozsirenie povodného predmetu
prejudicidlneho konania predlozeny jednou
Zo stran.

63. V tejto suvislosti je potrebné predovset-
kym zdoraznit, Ze systém vytvoreny clan-
kom 234 ES zaklad4 s cielom zabezpecit jed-
notu vykladu préava Spolocenstva v ¢lenskych
$tatoch priamu spolupracu medzi Sidnym
dvorom a vnutro$tatnymi sidmi, a to pros-
trednictvom konania bez akejkolvek moznos-
ti iniciativy strdn.” V désledku toho strany
nemaju ziadne pravo na iniciativu v ramci
prejudicidlneho konania a si vyzvané iba

19 — Pozri v tomto zmysle rozsudky z 27. marca 1963, Da Costa
a i., 28/62 az 30/62, Zb. s. 65, 81; z 1. marca 1973, Boll-
mann, 62/72, Zb. s. 269, bod 4; z 10. jula 1997, Palmisani,
C-261/95, Zb. s. 1-4025, bod 31, a z 12. februdra 2008, Kem-
pter, C-2/06, Zb. s. I-411, bod 41 a nasl.
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na to, aby sa vyjadrili.?® Stidny dvor sprdvne
konstatoval, ze ¢ldanok 234 ES nepredstavuje
procesny prostriedok, ktory maja k dispozicii
ucastnici sporu prebiehajticeho pred vnttro-
$tatnym sidom, a teda nemodze byt povinny
posudit platnost prava Spolocenstva len z d6-
vodu, Ze tato otdzka mu bola polozend v pi-
somnych pripomienkach jednej zo stran.*
Z tejto judikatary vyplyva, ze spoloc¢nost
MSD z procesného hladiska nem4 préavo sna-
Zit sa zmenit predmet ndvrhu na zacatie pre-
judicidlneho konania napriklad nastolenim
otazky platnosti daného ustanovenia sekun-
dérneho prava. V dosledku toho musi byt jej
navrh zamietnuty.

64. Kedze otdzku platnosti ¢lanku 88 ods. 1
pism. a) smernice 2001/83 okrem MSD ind
strana nenastolila, treba z obozretnosti cito-
vat judikatdru Sudneho dvora, podla ktorej
by odpovedat na dopliujice otdzky uvedené
ucastnikmi konania vo veci samej v ich pri-
pomienkach bolo nezluditelné s ulohou zve-
renou Sudnemu dvoru ¢lankom 234 ES, ako
aj povinnostou Sudneho dvora zabezpecit
vlddam c¢lenskych $tatov a dotknutym oso-
bdm moznost predlozit pripomienky v sulade

20 — Pozribod 28 navrhov, ktoré predniesla generalna advokatka
Kokott 10. jula 2008 vo veci Katz, rozsudok z 9. oktébra
2008, C-404/07, Zb. s.1-7607, bod 28. O tlohe stran v ramci
prejudicidlneho konania pozri tiez bod 80 navrhov zo 6. jila
2010 vo veci Pénziigyi Lizing, rozsudok z 9. novembra 2010,
C-137/08, Zb. s. 1-10847.

21 — Pozri rozsudky zo 6. oktébra 1982, Cilfit a i., 283/81, Zb.
s. 3415, bod 9; zo 6. jula 2000, ATB a i, C-402/98, Zb.
s. 1-5501, body 30 a 31; z 10. janudra 2006, IATA a ELFAA,
C-344/04, Zb. s. 1-403, bod 28, a z 30. novembra 2006,
Briinsteiner, C-376/05, Zb. s. I-11383, body 27 a 28.
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s ¢lankom 23 Stattitu Stdneho dvora vzhla-
dom na skutoc¢nost, Ze podla tohto ustano-
venia sa oznamuji dotknutym osobam iba
névrhy na zacatie prejudicidlneho konania.*

65. Nezavisle od tychto procesnych dévodov
by sa preskiimanie platnosti uvedeného usta-
novenia Sidnym dvorom mohlo aj z vecnych
dovodov zdat nadbyto¢né, pretoze dotknuté
ustanovenie sekunddrneho prava sa vyklada
v sulade s primdrnym pravom. Podla ustale-
nej judikatdry, ak totiz mozno ustanovenie
sekunddrneho prava Spolocenstva vykladat
viac ako jednym spésobom, treba uprednost-
nit vyklad, ktory umoznuje, aby bolo toto
ustanovenie v stlade so Zmluvou. * Z hladis-
ka doktriny toto vykladové pravidlo vyplyva
zo zasady jednoty pravneho poriadku Unie. *
V tejto stvislosti ma Stidny dvor pravomoc

22 — Rozsudky z 20. marca 1997, Phytheron, C-352/95, Zb.
s. [-1729, bod 14, a zo 17. septembra 1998, Kainuun Lii-
kenne a Pohjolan Liikenne, C-412/96, Zb. s. I-5141, bod 24.

23 — Rozsudky z 13. decembra 1983, Komisia/Rada, 218/82, Zb.
s. 4063, bod 15; zo 4. decembra 1986, Komisia/Nemecko,
205/84, Zb. s. 3755, bod 62, a z 25. novembra 1986, Klensch
ai, 201/85 a 202/85, Zb. s. 3477, bod 21.

24 — V tomto zmysle Leible, S., Domrése, R.: Die primérrecht-
skonforme Auslegung. In: Europdische Methodenlehre. Ed.
K. Riesenhuber. Berlin 2006, s. 187 a nasl., s odkazom na
rozsudok z 9. marca 2006, Werhof, C-499/04, Zb. s. 1-2397,
bod 32. V tomto rozsudku Sidny dvor pripomenul, Ze
»podla ustilenej judikatiry Stdneho dvora je pri vyklade
ustanoveni smernice potrebné zohladnit zdsadu jednoty
pravneho poriadku Spolocenstva, ktord vyzaduje, aby sa
sekunddrne pravo Spolocenstva vykladalo v stlade so vse-
obecnymi zasadami prava Spolocenstva“.

preskamat, ¢i je otdzka tykajuca sa platnos-
ti ustanovenia sekundarneho prava zalozena
na spravnom vyklade dotknutého textu. Pre-
to vzdy, ked bol mozny konformny vyklad
s primdrnym pravom, Sddny dvor upustil
od preskiumania platnosti daného pravidla
sekundarneho prava z hladiska priméarneho
prava.”

66. Zda sa mi, ze takyto postup by sa mal
uplatnit v prejednévanej veci, a to tym skor, ze
otazka zlucitelnosti veobecného zékazu re-
klamy s primdrnym pravom by podla mojho
nazoru prichddzala do Gvahy iba vtedy, ak by
mohlo byt poskytnutie informacii o liekoch
na internete spdsobom opisanym v prejudici-
dlnej otazke zaradené pod pojem reklama na
lieky. V tejto stvislosti treba z hladiska prav-
nej metodoldgie zdoraznit, Zze uz v procese
vykladu — napriklad v rdmci systematického
a teleologického vykladu tohto pojmu — mézu
nastapit uvahy, ktoré zohladiuju povinnosti

25 — Pozri rozsudok zo 17. jula 1997, Kriiger, C-334/95, Zb.
s. 1-4517, body 23 a 35. V tomto zmysle Lenaerts, K., Arts,
D., Maselis, I.: Procedural Law of the European Union.
2. vyd. London 2006, bod 2-021, s. 50, ktory uvadza, ze
Sudny dvor moéze uréit, ¢i je otdzka platnosti zalozena
na spravnom vyklade daného aktu sekunddrneho prava.
V nadvéznosti na poskytnuty vyklad Sudny dvor spravidla
konstatuje, ze preskimanie zlucitelnosti pravneho pravidla
s pravnym pravidlom vysgej prévnej sily uz nie je potrebné,
pretoze tvrdenie o poruseni Zmluvy je zaloZené na inom
vyklade.
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ulozené primérnym prdvom. * Naproti tomu,
ak by sa cinnost vyrobcu mala kvalifikovat
ako dovolené informovanie pacientov, otazka
zlucitelnosti by uz neprichidzala do dvahy.
Preto treba pravne posddenie zacat vykladom
smernice 2001/83.

C — Preskumanie prejudicidlnej otdzky

1. Definicia reklamy na lieky a jej vymedzenie
vo vztahu k informdcidm

67. Na tvod treba poznamenat, Ze pravo
Unie vyslovne nezakazuje ani nepovoluje
uverejnenie informécii o urcitom lieku na
internete. Otdzka zdkonnosti takéhoto po-
stupu zavisi predovsetkym od toho, ¢i sa nan
vztahuje pojem reklama uvedeny v zdkonni-
ku Spolocenstva. Definicia ¢lanku 86 ods.1

26 — Podla Leible, S., Domrose, R.: c. d., s. 186 a nasl., konformny
vyklad s primdrnym pravom nevylucuje, aby uz v pro-
cese vykladu — v rdmci systematického a teleologického
vykladu - boli zohladnené povinnosti, ktoré ukladé pri-
mdrne pravo spésobom, ze sa skor vylacia vyklady odporu-
juce tomuto pravu, ako by sa mal hodnotit vysledok vykladu
z hladiska primérneho préava.
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smernice 2001/83 zahrna dve zlozky, a to ob-
jektivnu, ktora spociva v existencii ,podomo-
vého oboznamovania“, a subjektivnu, ktorej
cielom je ,podpora predpisovania, vydévania,
predaja alebo spotreby lieku“. Toto ustanove-
nie vymenovava urcity pocet prikladov rekla-
my na lieky.

68. Tato definicia vyslovne zahrfna ,rekla-
mu... u $irokej verejnosti [pre Sirokd verej-
nost — neoficidlny preklad]®, takze zékaz re-
klamy na lieky sa vztahuje aj na uverejnenia
na internete”. Znenie tohto ustanovenia
smernice, ako aj jeho umiestnenie v systema-
tike textu okrem iného naznacujd, Ze rekla-
ma predstavuje iba cast z celkovej dostupnej
informécie. *® Pojem informdcia ma teda vse-
obecnu povahu a stdva sa pravne relevantnym
az vtedy, ak konkrétna informacia vykazu-
je osobitné charakteristické znaky reklamy
v zmysle prava Unie.” Definicia ¢lanku 86
ods. 1 smernice 2001/83 preto v zdsade ne-
vylucuje, ze za reklamu sa mozu povazovat

27 — Rovnako Gellissen, G.: Arzneimittelwerbung im Internet.
Hamburg 2008, s. 149.

28 — Pozri Gonzalez Vaqué, L.: Publicidad e informacién sobre
los medicamentos: dos conceptos dificiles de delimitar en
el dmbito del Derecho comunitario. In: Revista electrénica
de Derecho del Consumo y de la Alimentacién. 2009, ¢. 21,
s. 34, ktory uvadza, ze moze ist nepochybne aj o informécie,
ktoré nemajt propaga¢nti povahu.

29 — Michaux, G., v La publicité et l'information relative aux
médicaments en droit européen. In: European Journal of
Consumer Law. 2009, ¢. 2 -3, s. 349, spravne zdoraznuje,
Ze neexistuje ani definicia ,informdcie“, ani kritérid na
vymedzenie hranic medzi informdciou a ,reklamou”. Podla
mojho nazoru Sidnemu dvoru prindlezi na zaklade vykladu
vytvorit kritérid na vymedzenie hranic, aby zarucil uplatiio-
vanie smernice 2001/83 v stlade so zdsadou prévnej istoty.
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uverejnenia, ktoré obsahuju iba objektivne
informadcie. Reklama v zmysle smernice ne-
vyzaduje nevyhnutne iba strhujicu formu,
zveli¢ovanie alebo neprimerané vychvalova-
nie vyrobkov, ¢o sa vo véeobecnosti povazuje
za charakteristické znaky reklamy.* Rozho-
dujicim kritériom na rozliSovanie reklamy
od samotnej informécie spociva skor v cieli,
ktory sprava sleduje. Ak smeruje k propaga-
cii predpisovania, vydavania, predaja alebo
spotreby liekov, pdjde o reklamu v zmysle
smernice; ak ide naopak o ¢isto informativny
udaj bez propagacného zameru, nevztahuja
sa nan ustanovenia prava Unie o reklame na
lieky. Rozhodujticim kritériom je teda vedo-
my a bezprostredny zamer toho, kto rozsiruje
spravu. !

2. Kritérid posudenia

69. Ako Studny dvor pripomenul naposledy
v rozsudku Damgaard, vnutrostitnemu studu
v zdsade prindlezi vzhladom na konkrétne
okolnosti prejedndvaného pripadu stanovit

30 — Pozri v tomto zmysle Lorz, A.: Internetwerbung fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel aus gemeinschaft-
srechtlicher Perspektive. In: Gewerblicher Rechtsschutz und
Urheberrecht — Internationaler Teil. 2005, s. 895.

31 — Pozri névrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Ruiz-
-Jarabo Colomer vo veci Damgaard, uz citované
v poznamke pod ¢iarou 14, bod 38.

existenciu alebo neexistenciu takého propa-
ga¢ného zdmeru.*” To vsak Stidnemu dvoru
nebrani na zaklade svojej vykladovej pravo-
moci poskytnat vnatro$titnemu sidu vhod-
né kritérid s cielom umoznit mu konkrétne
stanovit existenciu takéhoto propagacného
zdmeru v ramci uplathovania prava Unie a vy-
konévajacich vnutrostatnych ustanoveni. *

a) Zohladnenie zdkladnych prav v rdmci
vykladu

70. Netreba tiez zabudnit na moznost
restriktivneho vykladu pri formuldcii kritérif
posudenia, a to tym skor, ze pojem reklama
smernice 2001/83 je vymedzeny relativne
nejasnym sposobom a v dosledku toho moze
umoznit velmi $iroké vyklady, ktoré by mohli
viest az k tomu, Ze sa pod tento pojem za-
hrnd postupy, ktoré by v skuto¢nosti nemu-
seli byt zakdzané tak z hladiska okolnosti

32 — Rozsudok Damgaard, uz citovany v poznamke pod ¢iarou 9,
bod 23. Podla Gonzélez Vaqué, L.: c. d., s. 41, moZe zistenie
propagac¢ného ciela predstavovat iba vychodisko na vyme-
dzenie hranic medzi reklamou a inou informéciou. Podla
tohto autora Sudny dvor zveril vnutro$titnym organom
a sudom ulohu stanovit v kazdom konkrétnom pripade, ¢i
ma osobitnd spréva za ciel propagovat predpisovanie, vyd4-
vanie, predaj alebo spotrebu liekov.

33 — V sulade s judikatirou Stdneho dvora pri uplatiovani
ustanoveni vnatrostatneho prava prinalezi vnutrostatnemu
stdu vykladat ich ¢o najviac v stlade so znenim a s cie-
Tom dotknutej smernice na ucely dosiahnutia vysledku,
ktory tdto smernica sleduje (rozsudky Gintec, uz citovany
v pozndmke pod ¢iarou 11, bod 38, a z 5. oktébra 2004,
Pfeiffer a i., C-397/01 az C-403/01, Zb. s. 1-8835, bod 113).
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konkrétneho pripadu, ako aj z hladiska uplat-
nitelného préva.

71. Cielom zdkazu reklamy na lieky pre $iro-
ku verejnost, ako som uz uviedla®, je ochrana
pacientov pred nepresnymi a neobjektivnymi
informdciami, a teda v kone¢nom dosledku
aj ochrana verejného zdravia. Prdvna Uprava
reklamy na lieky takymto zakazom rozsiruje
ochranu uz zaloZenu povinnostou lekarske-
ho predpisu. Pri vyklade pojmu reklama vs$ak
treba dbat na zohladnenie smeru, ktorym sa
tato ochrana ubera. Ak dotknuta informa-
cia nepredstavuje nijaké nebezpecenstvo pre
zdravie spotrebitelov alebo ak by sa zadrzanie
informécie zdalo dokonca kontraproduktiv-
ne, zovseobecneny zdkaz nema objektivne
odévodnenie.

72. Potreba vykladat pojem reklama restrik-
tivne na urovni sekunddrneho prava vyply-
va, pricom nejde o najslabsi z argumentov, aj
z rovnovahy, ktora je potrebnd medzi jednak
pravnym zaujmom, ktory ma norma chranit,

34 — Pozri bod 57 tychto névrhov.
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a jednak prdvami spotrebitelov a vyrobcov
liekov, ktoré st zakotvené primarnym pra-
vom a ktoré idu protichodnym smerom.*
Této rovnovaha okrem iného podlieha zasade
proporcionality, ktord je vyrazom pravneho
$tatu. Zakladné prava a zdsada proporcionali-
ty, ktoré patria medzi véeobecné zasady prava
Unie, v dosledku toho predstavuji podstatnt
Cast pravneho poriadku, v rdmci ktorého sa
musi vykonat vyklad sekundérneho prava.*

73. Ako uz Sudny dvor uviedol pri mnohych
prileZitostiach®, Spoloc¢enstvo nemdze ak-
ceptovat opatrenia v rozpore s dodrziavanim
ludskych prév, ktoré st uznané a zarucené.
Podla ustélenej judikatiry tvoria zdkladné

35 — Pokial ide o ustanovenia nemeckého préva prijaté na ucely
prebratia tejto smernice, pozri v rovnakom zmysle Stoll, V.:
Das Publikumswerbeverbot fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel — Erste Anzeichen einer Auflockerung. In:
Pharma Recht. 2004, s. 101 a nasl., ktory sa domnieva, ze
odovodnenie zékazu reklamy na lieky pre sirokd verejnost
z hladiska zdkladnych prav znamend odvolat sa na vytva-
ranie rovnovéhy. Autor v tomto zikaze vidi obmedzenie
urc¢itého poctu postojov vyrobcov a pacientov, ktoré st
chrdnené na zéklade zékladnych prav.

36 — Generalny advokét Ruiz-Jarabo Colomer dospel k analo-
gickému zaveru v bode 74 névrhov vo veci Damgaard (uz
citované v pozndmke pod ¢iarou 14), ked vyhlésil, Ze snaha
o ochranu verejného zdravia sa musi prispdsobit zvldstnos-
tiam slobody prejavu, pretoze ochrana, ktoru tato sloboda
poskytuje, sa vztahuje aj na prejavy, ktoré zdravotnicke
orgdny povazuji za nebezpe¢né pre dosahovanie uvede-
ného ciela ochrany zdravia. Schroeder, W.: Die Auslegung
des EU-Rechts. In: Juristische Schulung. 2004, ¢. 3, s. 182,
hovori v tejto stvislosti o imperative konformného vykladu
s ustavou. To predovsetkym znamena, ze akykolvek vyklad
prava Unie musi zohladnit zdkladné prava Unie a zasadu
proporcionality.

37 — Pozri najmé rozsudky z 18. jina 1991, ERT, C-260/89, Zb.
s. 12925, bod 41; z 29. maja 1997, Kremzow, C-299/95,
Zb. s. 1-2629, bod 14, a z 3. septembra 2008, Kadi a Al
Barakaat International Foundation/Rada a Komisia,
C-402/05 P a C-415/05 P, Zb. 5. 1-6351, bod 284.
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prava neoddelitelnd sdcast vSeobecnych
pravnych zasad, ktorych dodrziavanie zabez-
pecuje Sudny dvor. Na tento ucel sa Studny
dvor indpiruje Gstavnymi tradiciami spoloc¢-
nymi pre ¢lenské $taty, ako aj usmerneniami,
ktoré vyplyvaji z medzinarodnych pravnych
néstrojov ochrany ludskych prav, na ktorych
tvorbe ¢lenské $taty spolupracovali alebo ku
ktorym pristupili. Eurépsky dohovor o ochra-
ne fudskych prav a zdkladnych slobod (dalej
len ,EDLP“) md v tomto smere osobitny vy-
znam.* Zgsady stanovené judikatirou boli
potvrdené v ¢lanku 6 ods. 2 EU. Toto ustano-
venie uvadza, ze ,Unia re$pektuje zakladné
ludské préava, ktoré zaru¢uje Eurépsky doho-
vor na ochranu Iudskych prav a zékladnych
slobod podpisany v Rime 4. novembra 1950
a ktoré vyplyvaju z ustavnych tradicii ¢len-
skych statov ako zdkladnych principov prava
spolocenstva“ Navyse sa Sudny dvor viackrat
opieral o Chartu zdkladnych prav Eurépskej
tnie, vyhldsend 7. decembra 2000 v Nice*
s cielom potvrdit existenciu urcitych vse-
obecnych prévnych zdsad **; od nadobudnutia

38 — Pozri najmi rozsudky ERT, uz citovany v poznamke pod
Ciarou 37, bod 41; zo 6. marca 2001, Connolly/Komi-
sia, C-274/99 P, Zb. s. 1-1611, bod 37; z 22. oktébra 2002,
Roquette Freres, C-94/00, Zb. s. I-9011, bod 25; z 12. jina
2003, Schmidberger, C-112/00, Zb. p. 1-5659, bod 71;
z 27. juna 2006, Parlament/Rada, C-540/03, Zb. s. I-5769,
bod 35; z 18. januara 2007, PKK a KNK/Rada, C-229/05 P,
Zb. s. 1-439, bod 76, a z 25. marca 2004, Karner, C-71/02,
Zb. s.1-3025, bod 48.

39 — U.v.ESC364,s. 1.

40 — Rozsudky zo 14. februdra 2008, Dynamic Medien,
C-244/06, Zb. s. 1-505, bod 42; z 11. decembra 2007, Inter-
national Transport Workers’ Federation a Finnish Seamen’s
Union, C-438/05, Zb. s. 1-10779, bod 43, a Parlament/Rada,
uz citovany v pozniamke pod ¢iarou 38, bod 38.

ucinnosti Lisabonskej zmluvy m4 tato Charta
v stlade s ¢ldnkom 6 ods. 1 prvého pododse-
ku ZEU ,rovnaku pravnu silu ako zmluvy“*.

74. Podriadenie Unie zékladnym pravam sa
podla Sudneho dvora vztahuje aj na orgi-
ny a sudy c¢lenskych statov, ktorym prindlezi
vykladat a uplatriovat ustanovenia prebera-
jlce smernicu. V rozsudku Bodil Lindqvist*
Sudny dvor konstatoval, Ze orgédny a sidy
¢lenskych $tdtov musia nielen vykladat svoje
vnutrostatne pravo v stlade s danou smerni-
cou, ale dbat aj na to, aby nevychddzali z ta-
kého vykladu smernice, ktory by sa dostal do
rozporu so zakladnymi pravami chrédneny-
mi pravnym poriadkom Spolocenstva alebo
s inymi vSeobecnymi zdsadami prava Spolo-
Censtva, ako je zdsada proporcionality.

75. Z ustélenej judikatudry tiez vyplyva, ze ak
vnatro$titna pravna Gprava patri do pésob-
nosti prava Spolocenstva, musi Sudny dvor,
pokial mu bol predlozeny navrh na zacatie
prejudicidlneho konania, poskytnat vsetky
vykladové prostriedky, ktoré vnutrostat-
ny sud potrebuje na to, aby mohol posudit
sulad tejto Gpravy so zakladnymi pravami,

41 — Pozri rozsudky z 1. jula 2010, Knauf Gips/Komisia,
C-407/08 P, Zb. s. 1-6375, bod 91, a z 19. janudra 2010,
Kictikdeveci, C-555/07, Zb. s. 1-365, bod 22.

42 — Rozsudok zo 6. novembra 2003, C-101/01, Zb. s. 1-12971,
bod 87.

I - 3273



NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY — V. TRSTENJAK — VEC C-316/09

ktorych dodrziavanie Sudny dvor zabezpecu-
je.® Z tejto perspektivy treba predovietkym
vypracovat zoznam zakladnych prav, ktoré
st dotknuté zdkazom reklamy v clanku 88
ods. 1 pism. a) smernice 2001/83 a ktoré
sved¢ia v prospech restriktivneho vykladu
v stilade s primarnym pravom. Dalej sa bu-
dem podrobne zaoberat dal$imi kritériami,
ktoré tiez mézu byt uzito¢né na vyklad tohto
ustanovenia.

i) Zékladné pravo na slobodu prejavu svojich
nazorov

76. Zakaz reklamy v prvom rade ovplyviiu-
je zdkladné privo na slobodu prejavu svo-
jich ndzorov, ktoré je uznané ako vseobecna
zésada préva v judikatire Stidneho dvora*

43 — Pozri rozsudky ERT, uz citovany v pozniamke pod ¢iarou
37, bod 42; zo 4. oktdbra 1991, Society for the Protection
of Unborn Children Ireland/Grogan a i, C-159/90,
Zb. s. 1-4685, bod 31; Kremzow, uz citovany v poznamke
pod ciarou 37, bod 15, a Karner, uz citovany v pozniamke
pod ciarou 38, bod 49.

44 — Pozri rozsudky zo 17. janudra 1984, VBVB a VBBB/
Komisia, 43/82 a 63/82, Zb. s. 19, bod 34; z 11. jula 1985,
Cinéthéque a i., 60/84 a 61/84, Zb. s. 2605; z 26. aprila 1988,
Bond van Adverteerders a i., 352/85, Zb. s. 2085, bod 40;
z 13. decembra 1989, Oyowe a Traore/Komisia, C-100/88,
Zb. s. 4285, bod 16; ERT, uz citovany v pozndmke pod ¢ia-
rou 37, bod 44; z 25. jula 1991, Collectieve Antennevoor-
ziening Gouda, C-288/89, Zb. s. 1-4007, bod 23; z 25. jila
1991, Komisia/Holandsko, C-353/89, Zb. s. [-4069, bod 30;
z 5. oktébra 1994, TV10, C-23/93, Zb. s. 1-4795, bod 23
a nasl; z 26. juna 1997, Familiapress, C-368/95,
Zb. s. 1-3689, bod 26; z 11. jala 2002, Carpenter, C-60/00,
Zb. p. 1-6279, bod 42, a Karner, uZ citovany v poznamke
pod ¢iarou 38, bod 50.
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a zakotvené v ¢lanku 11 ods. 1 Charty zaklad-
nych prav Eurépskej tinie. Sidny dvor sa do-
mnieva, Ze sloboda prejavu svojich ndzorov
predstavuje zakladnu podstatu demokratickej
spolo¢nosti a vo svojej judikatire odkazuje na
¢lanok 10 ods. 1 EDLP a judikatiru Eurépske-
ho sddu pre ludské prava.

77. Pokial ide dalej o otdzku, ¢i umiestne-
nie informdcii o liekoch na internet patri do
posobnosti ochrany tohto zdkladného préva,
treba poznamenat, Ze pojem ndzor, na kto-
rom je zalozend spolo¢nd eurépska koncepcia
zdkladnych prav, sa vykladd extenzivnym spo-
sobom. Vztahuje sa teda na akykolvek nézor,
presvedcCenie, posudenie, stanovisko, skut-
kovu reldciu, ako aj na akykolvek hodnotovy
usudok bez ohladu na kvalitu alebo tému.*
Takisto reklama motivovana vyhradne hos-
poddrskym zdujmom spadd pod poOsobnost

45 — Pozri Streinz, R.: EUV/EGV-Kommentar. Miinchen 2003,
»Art. 11 Grundrechtscharta, bod 11, s. 2597, ako aj Calliess,
C.: EUV/EGV-Kommentar; hrsg. C. Calliess, M. Ruffert.
3. vyd. Miinchen 2007, ,Art. 11 Grundrechtscharta“, body 5
a 6, s. 2578. Sporn, S.: Das Grundrecht der Meinungs- und
Informationsfreiheit in einer Europiischen Grundrecht-
scharta. In: Zeitschrift fiir Urheber- und Medienrecht. 2000,
s. 540, uvédza, Ze zakladné pravo na slobodu prejavu svo-
jich nézorov treba vykladat extenzivnym sposobom tak, aby
sa ochrana, ktort poskytuje, neuplatiiovala iba na nazory,
ale na akékolvek skutkové relacie. V tom istom zmysle sa
Knecht, M.: EU-Kommentar; hrsg. J. Schwarze. 2. vyd.
Baden-Baden 2009, ,Art. 11 Grundrechtscharta®, bod 6,
s. 2229, takisto domnieva, Ze pojem ndzor treba vnimat
extenzivnym spésobom tak, ze chrani tak skutkové reldcie,
pravdivé alebo nepravdivé, ako aj vyjadrenie hodnotovych
usudkov.
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ochrany slobody prejavu nazorov.* Je stcas-
tou takzvanej ,obchodnej“ komunikacie, kto-
ré je chrdnend a zahfna prenos ndzorov, sprav
alebo myslienok na obchodné ucely, ¢i uz sa
kladie doraz na informacny alebo propaga¢ny
aspekt.”” Preto sa na uverejnenie oznacenia
lieku, napodobnenie obalu alebo akékolvek
detailnejsie informdcie o vyrobku vztahuje
sloboda prejavu ndzorov chrdnend ako zd-
kladné préavo.* Sudny dvor sa okrem iného
v rozsudku Damgaard domnieval, Ze $irenie
informdcii o liekoch v zdsade spadd pod zdk-
ladné pravo na slobodu prejavu. *

78. Toto pravo véak nemoze byt uplatiiované
bez akéhokolvek obmedzenia, ale, ako to opa-
kovane vyhlésil Stidny dvor, odvoldvajac sa
na ¢lanok 10 ods. 2 EDLP*, moze byt pred-
metom istych obmedzeni, ktoré st od6vod-
nené cielmi véeobecného zaujmu, ak su tieto

46 — Pozri rozsudky Karner, uz citovany v poznamke pod ¢iarou
38, bod 51, a z 23. oktébra 2003, RTL Television, C-245/01,
Zb. s. 1-12489, bod 73; navrhy, ktoré predniesol generalny
advokat Fennelly vo veci Nemecko/Parlament a Rada (roz-
sudok z 5. oktébra 2000, C-376/98, Zb. s. 1-8419), bod 154
a nasl. Pozri rozsudky ESLP, Markt intern Verlag GmbH
a Klaus Beermann v. Nemecko z 20. novembra 1989,
Zbierka rozsudkov a rozhodnuti, séria A 165, a VGT Verein
gegen Tierfabriken v. Svédsko z 28. juna 2001, Zbierka
rozsudkov a rozhodnut{ 2001-VI. Pozri tieZ Streinz, R.:
c.d, bod 11, s. 2597; Calliess, C.: c. d., body 6 a 10, s. 2578
a 2579, ako aj Reid, K.: A practioner’s Guide to the European
Convention on Human Rights. 2. vyd. London 2004, body
11 B-1765, s. 318.

47 — Pozri rozsudok ESLP, Casado Coca v. Spanielsko z 24. feb-
ruara 1994, Zbierka rozsudkov a rozhodnuti, séria A 285,

bod 35 a nasl.

48 — DPozri tiez Lorz, A.: c. d., s. 902.

49 — Pozri rozsudok uz citovany v poznidmke pod ¢iarou 9,
bod 23.

50 — Tamze, bod 26, a rozsudok Karner, uz citovany v poznamke

pod ¢iarou 38, bod 50.

odchylky stanovené zdkonom, sleduji jeden
alebo viacero cielov, ktoré su legitimne vzhla-
dom na uvedené ustanovenie, a si potrebné
v demokratickej spolo¢nosti, ¢ize st oddvod-
nené nadradenou spolocCenskou potrebou
a najma primerané sledovanému legitimne-
mu cielu.

79. V stlade s ustanoveniami ¢lanku 10
ods. 2 EDLP v spojeni s ¢lankom 53 Charty
zdkladnych prav predstavuje ochrana zdravia
v zdsade legitimny ciel na oddvodnenie obme-
dzenia slobody prejavu.® KedZe v$ak defini-
cia ciela verejného zdujmu podlieha systému
rozdelenia pravomoci, Unia méze odévodnit
zasah do zdkladného prava iba odvolanim sa
na tie prdvne zdujmy, ktorych ochranou ju
poverilo pravo Unie. Napriek zakazu harmo-
nizécie v oblasti politiky zdravia stanovené-
mu v ¢lanku 152 ods. 4 pism. c) ES skutoc¢-
nost, Ze ochrana zdravia je prierezova oblast,
predstavuje v kazdom pripade legitimny ciel
Unie, ¢o je vyjadrené najmi v ¢ldnku 95 ods. 3
ES a ¢lanku 152 ods. 1 ES. Tieto ustanovenia

51 — Pozri rozsudok z 10. decembra 2002, British American
Tobacco, C-491/01, Zb. s. I-11453, bod 150.
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totiZ stanovuju, Ze pri tvorbe a uskutocnova-
ni vsetkych politik a cinnosti Spolocenstva
sa zabezpeci vysokd droven ochrany zdravia.
Analogické ustanovenie je uvedené aj v ¢lan-
ku 35 druhej vete Charty zdkladnych prav.

80. Podla judikatury Sudneho dvora musia
byt existujice zdujmy vzdy vyvazené a vzhla-
dom na vSetky okolnosti konkrétneho pripa-
du treba stanovit, ¢i sa medzi tymito zdujma-
mi dodrzala spravodlivd rovnovdha. T istd
poziadavku vyvazenia nijdeme aj v judikati-
re Eur6pskeho sidu pre ludské prava.* Tre-
ba v§ak mat na pamiti, ako to velmi spravne
podotkol generalny advokat Fennelly v navr-
hoch vo veci Nemecko/Parlament a Rada®
v suvislosti so zakazom reklamy na tabakové
vyrobky v ¢asopisoch a novinich, ze abso-
lutne zdkazy reklamy predstavuju obzvlast
zdvazny zasah do vykonu prava na slobodu
prejavuy, ktory je odévodneny iba vtedy, ak sa
preukaze, Ze menej prisne opatrenie by nebo-
lo dostato¢né. Musime tiez dospiet k zdveru,
ze zakonnost zdkazu reklamy podlieha ob-
zvlast naro¢nym poziadavkam.

52 — Pozri rozsudok ESLP, Stambuk v. Nemecko zo 17. oktébra
2002, 37928/97, body 39 a 41.

53 — Navrhy uz citované v poznidmke pod ¢iarou 46, bod 164.
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ii) Sloboda aktivneho informovania

81. Pokial vyrobca na svojej internetovej
stranke uverejiuje iba informadcie, ktoré ani
neobsahuji hodnotovy tsudok, ani nemaja
obchodny ciel, subsididrne moéze prichadzat
do tvahy osobitné zdkladné pravo, konkrét-
ne pravo na slobodu aktivneho informovania.
Této sloboda zakladd autonémne pravo infor-
movat tretie osoby, ¢i uz dstne alebo pisomne,
v tlacovej alebo elektronickej podobe.** Slo-
boda aktivneho informovania vo vieobecnos-
ti patri pod pdsobnost ochrany vseobecného
zdakladného prava na slobodu prejavu svojich
nazorov.” Clanok 10 ods. 1 EDLP napriklad
najskor uvddza vseobecnil slobodu prejavu
a potom ju konkretizuje v druhej vete tym, ze
pod fiu vyslovne zahrna slobodu roz$irovat
informacie.*® Podla ¢ldnku 11 ods. 1 druhej
vety Charty zakladnych prav pravo na slo-
bodou prejavu zahfna aj slobodu rozsirovat
informécie bez zasahovania orgdnov verejnej
moci. Tym nechrani iba pravo $irit vlastné
myslienky, ale aj pravo rozsirovat myslienky
a informdcie pochddzajice od tretich osdb.

54 — Pozri Grabenwarter, C.: Europdische Menschenrechtskon-
vention. 4. vyd. Miinchen 2009, bod 5, s. 269.

55 — Pozri Calliess, C.: c. d., bod 8, s. 2579.

56 — Pozri Frowein, J.: Europdische Menschenrechtskonvention.
Kehl; Strafiburg; Arlington 1985, bod 2, s. 225.
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82. Obmedzenia, ktorych predmetom méze
byt toto zakladné pravo, sa spravuju rovna-
kymi zdsadami, ako sdi zdsady uplatnitelné
v oblasti slobody prejavu stricto sensu, preto
sa uspokojim s odkazom na to, ¢o sa v tejto
stvislosti uviedlo vyssie .

iii) Sloboda podnikania

83. Zékaz reklamy na lieky sa tyka aj slobody
podnikania uznanej v ¢lanku 16 Charty z4a-
kladnych prav a v judikatire Stidneho dvo-
ra. Sloboda podnikania je osobitnou formou
slobodnej volby povolania, ktord sama osebe
ma hodnotu vieobecnej zasady prava Spolo-
¢enstva.”® Obchodnd komunikicia m4 silnt
véazbu na slobodu podnikania. Reklama a in-
formadcia, ktoré st nevyhnutnymi podmien-
kami na predaj vyrobku, predstavuja typicky
sposob vykonu zdkladného prava na slobodu
podnikania.

57 — Pozri body 78 az 80 tychto navrhov.

58 — Pozri Streinz, R.: c. d., bod 4, s. 2607, ktory uvadza, ze
Sudny dvor az doteraz v désledku veci, ktoré mu boli pred-
lozené, rozvinul slobodnt volbu povolania ako vieobecnt
zdsadu préava vyluéne vo forme slobody podnikania. Pozri
tiez analogicky Knecht, M.: c. d., bod 1, s. 2237.

84. Ako to potvrdil Sudny dvor v ustdlenej
judikatire®, tito zdsada nie je absoldtnym
privilégiom, ale treba ju posudzovat s ohla-
dom na jej spoloc¢enskd funkciu. V dosledku
toho moze byt pravo na volny vykon povo-
lania obmedzené pod podmienkou, Ze tieto
obmedzenia zodpovedaju cielom vseobec-
ného zdujmu sledovanym Eurdpskou uniou
a vzhladom na sledovany ciel nepredstavuji
neprimerany a nepripustny zasah do samot-
nej podstaty takto garantovanych prav.

iv)  Sloboda
spotrebitelov

pasivneho  informovania

85. Napokon zdkaz reklamy na lieky ob-
medzuje aj slobodu pasivneho informo-
vania spotrebitela, ktord je tiez zakotvend
¢lankom 11 ods. 1 Charty zékladnych prav.
Vecna posobnost slobody pasivneho infor-
movania zahrna cely proces od jednoduché-
ho prijatia informécie aZ po jej spracovanie

59 — Pozri rozsudky zo 14. maja 1974, Nold/Komisia, 4/73, Zb.
s. 491, bod 14; zo 17. oktébra 1995, Fishermen’s Orga-
nisations a i, C-44/94, Zb. s. I-3115, bod 55; z 28. aprila
1998, Metronome Musik, C-200/96, Zb. s. [-1953, bod 21;
z 10. jala 2003, Booker Aquaculture a Hydro Seafood,
C-20/00 a C-64/00, Zb. s. 1-7411, bod 68, a z 15. jila 2004,
Di Lenardo a Dilexport, C-37/02 a C-38/02, Zb. s. I-6911,
bod 82.
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a zapamitanie.® Sloboda pasivneho infor-
movania ako pravo na dostupnost a prijima-
nie informdcii nemdze byt ziiZend na pasivne
formy spravania, ale tiez chrdni postup jed-
notlivca vyhladdvajiceho informdcie.

86. V oblasti liekov md pravo pacienta na in-
formdcie osobitny vyznam vzhladom na nové
referen¢né kritérium ,informovaného pa-
cienta®, ktorému musi byt v ¢o najvicsej mie-
re umoznend sloboda rozhodovania sa, pokial
ide o jeho lie¢bu a uzivanie liekov, a ktory pre-
to potrebuje objektivnu a tplnt informdciu.
Komisia sa preto v uz citovanom oznameni
Eurépskeho parlamentu a Rady® domnie-
va, Ze pacienti maju prévo byt informovani,
a preto by mali mat pristup k informdcidm
o svojom zdravotnom stave, podmienkach

60 — Pozri Streinz, R.: c. d., bod 11, s 2597.

61 — Pozri Grabenwarter, C.: c. d., bod 6, s 269.

62 — Napriklad v kontexte zdkazu reklamy na lieky v nemec-
kom préve pozri Stebner, F: Einschrinkende Auslegung
einzelner Normen des HWG am Beispiel des BGH-Urteils
vom 1. Mirz 2007 (I ZR 51/04) sowie anderer Urteile und
rechtspolitische Uberlegungen. In: Pharma Recht. 2008,
s. 25, ktory vysvetluje, Ze nemecky zakon o reklame na lieky
(Heilmittelwerbegesetz) z 11. jula 1965 obsahuje mnoz-
stvo obmedzeni reklamy, najmd pokial ide o reklamu pre
siroku verejnost. Dodéva, ze kontext, v ktorom sa uplatiuje
tento zakon, sa vSak od nadobudnutia jeho G¢innosti velmi
zmenil. Podla tohto autora st teda pacienti zodpovednejsi
a majl vdcsiu potrebu informacii, ktori moézu uspokojit
z mnozstva zdrojov, akym je aj internet.

63 — Pozri poznamku pod ¢iarou 15 tychto névrhov.
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amoznych spdsoboch lie¢by. Podla Komisie **
toto prdvo na informdcie zohladnuje skutoc-
nost, Ze v si¢asnosti sa pacienti uz neuspoko-
ja s uzivanim liekov, ktoré si im predpisané,
ale preberajd stile vacsiu zodpovednost za
svoje zdravie. SG Coraz viac zainteresovani
do svojej choroby, preukazuji velky zau-
jem o otdzky tykajuce sa zdravia a maja co-
raz vicsiu potrebu informdcii. Z Bielej knihy
Komisie o zdravotnej politike vyplyva, Ze pre
Komisiu smeruje nové referencné kritérium
sinformovaného pacienta“, ktory zohrdva ¢o-
raz aktivnej$iu rolu v ochrane svojho zdravia,
k posilneniu u¢asti obéanov. ®

87. V nadviznosti na toto nové referencné
kritérium ddvaja v sicasnosti prisluné orga-
ny viacerych c¢lenskych statov sirokej verej-
nosti k dispozicii stdle viac informdcii v ob-
lasti chorob a liekov, ¢i uz na internete alebo
v tlacovych médiich, letdkoch, kampaniach,
seminaroch alebo na sympéziach. Informa-
cie su tiez $irené prostrednictvom lekdrni
a médii. ® V ramci preskimania jednotlivych
kritérii umoznujucich posudit, v akej miere
uverejnenie informdcif o liekoch na internete
vyrobcom spadd pod reklamu, sa treba viac

64 — Pozri bod 3 oznamenia Komisie (,Potreby pacientov v pro-
cese poskytovania informécii, jeho vyhody a rizika“).

65 — Pozri Bielu knihu Komisie z 23. oktébra 2007
[KOM(2007) 630 v kone¢nom zneni], ,Spolo¢ne za zdra-
vie: strategicky pristup EU na obdobie 2008 —2013" bod 2
(»Stratégia zalozend na spolo¢nych hodnotéch tykajtcich
sa zdravia“).

66 — Pozri bod 2.1 uz citovaného ozndmenia Komisie (,Postupy
¢lenskych statov*).
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zamysliet nad dosledkami tohto vyvoja v ob-
lasti liekov.

b) Rozne kritérid posudenia

88. Ako som uviedla v bode 69 tychto navr-
hov, niz$ie vymenujem urcity pocet objektiv-
nych kritérii, ktorych tcelom je pomoct vnut-
ros$tatnemu sidu posudit otdzku, ¢i vzhladom
na vsetky okolnosti prejedndavaného pripadu
moze byt vyvodeny propagacny zamer uve-
rejnenia informacii tykajiceho sa liekov na
internete.

i) Obmedzend ndznakovd hodnota identity
autora

89. Prvou otazkou, ktorou sa treba zaoberat,
je iloha, akt zohréva identita autora informa-
cie spojenej s urcitym vyrobkom. Doslovné
znenie ¢lanku 86 smernice 2001/83 neumoz-
nuje vSeobecne odlisit reklamné ozndmenia
od cisto informativnych oznameni v zavis-
losti od jediného kritéria ich autora. Tiez je

67 — Pozri néavrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Ruiz-
-Jarabo Colomer vo veci Damgaard, uz citované
v poznamke pod ciarou 14, bod 56. Pozri v tomto zmysle
tiez De Grove-Valdeyron, N.: c. d., s. 356.

potrebné uplatnit presny teleologicky vyklad
tohto ustanovenia.

90. Mozno pripustit, Ze skuto¢nost, ze v pre-
jednavanom pripade vyrobca uverejnil infor-
mdcie o liekoch, ktoré saim vyrobil, a navyse
prostrednictvom internetu, teda média, ktoré
je dostupné sirokej verejnosti, predstavuje sil-
nu indiciu v prospech kvalifikicie tohto po-
stupu ako reklamy v zmysle uz citovanej de-
finicie, pretoze je nepopieratelné, Ze vyrobca
m4é vo vseobecnosti hospodarsky zaujem na
predaji svojho vyrobku. Ako sa ukaze nizsie,
tento zdver odovodnuje aj judikatdra Sad-
neho dvora, ktord bola az doteraz vydavana
v stvislosti s pravnou Gpravou Eurdpskej tinie
o liekoch.

91. Stdny dvor v rozsudku Ter Voort® v sd-
vislosti s kvalifikaciou vyrobku ako lieku ,na
zdklade prezentdcie” v zmysle definicie v ¢ldn-
ku 1 bode 2 prvom odseku smernice 65/65/
EHS® konstatoval, Ze ,sprdvanie, iniciativy
a postupy vyrobcu alebo predajcu, ktoré od-
halujt jeho zdmer predstavit vyrobok, ktory
preddva, v ociach priemerne obozretného
spotrebitela ako liek, mozu byt teda rozhodu-
juce na ucely rozhodnutia, ¢i sa ma vyrobok

68 — Rozsudok z 28. oktébra 1992, C-219/91, Zb. s. 1-5485.

69 — Smernica Rady z 26. janudra 1965 o aproximadcii zékonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajtcich
sa lieciv [neoficidlny preklad) (U. v. ES 22, s. 369).
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povazovat za liek na zéklade prezentacie””.

Podla Sidneho dvora najmé ,skutocnost, ze
vyrobca alebo predajca adresuje kupujicemu
vyrobku uverejnenie, ktoré ho opisuje alebo
odportca ako vyrobok s terapeutickymi acin-
kami, predstavuje rozhodujicu indiciu o za-
mere vyrobcu alebo predajcu predat vyrobok
ako liek“”". Inak povedané, u vyrobcu sa pred-
pokladd, Ze md z principu urc¢iti nachylnost
propagovat vlastné vyrobky, ktort treba zo-
brat do uvahy.

92. Stdny dvor okrem toho tiez v rozsudku
Damgaard zdoéraznil, Zze ,postavenie autora
ozndmenia o lieku a predovsetkym jeho vztah
k podniku, ktory vyrdaba alebo distribuuje liek,
je faktorom, ktory... pomdha urcit, ¢i ma toto
ozndmenie charakter reklamy“”. Sudny dvor
preto implicitne zastéva nézor, Ze skuto¢nost,
Ze tretia osoba je blizka vyrobcovi, mdze mat
vplyv na posudenie objektivnosti informdcie
poskytnutej touto tretou osobou o konkrét-
nom lieku, pretoze si mdézeme polozit otdz-
ku, ¢i je naozaj neutrdlna alebo ¢i héji zaujmy

70 — Rozsudok Ter Voort, uz citovany v poznidmke pod ¢iarou
68, bod 26 (kurzivou zvyraznila generdlna advokatka).

71 — Tamze, bod 27 (kurzivou zvyraznila generédlna advokatka).

72 — Rozsudok Damgaard, uz citovany v pozndmke pod cia-
rou 9, bod 24. Sudny dvor nasledoval nézor generalneho
advokata Ruiza-Jaraba Colomera, ktory v bode 56 navrhov
z 18. novembra 2008 uviedol, Ze existencia vazby medzi
autorom ozndmenia a farmaceutickym podnikom ma4 oso-
bitny vyznam. Generalny advokét spresnil, Ze hoci nepred-
stavuje kone¢ny faktor, posobi ako ukazovatel zvlastnej
dolezitosti, lebo neprichadza ¢asto k tomu, aby tretia osoba
sirila informdcie o lieku s cielom podnecovat jeho odbyt.
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vyrobcu. Tym skor nemozno a priori vylacit,
ze ak vyrobca sam uverejnuje informacie
o vlastnych liekoch, v zasade sleduje propa-
gacny ciel.

93. Domnievam sa vsak, Ze hoci je takyto za-
ver za urditych okolnosti pripustny, ani zdale-
ka sa nemdze uplatniovat na vSetky konkrétne
pripady, pretoze sa mi zd4, Ze vyrobca moze
mat mnozstvo inych dévodov na uverejnenie
informaécii o svojom vyrobku. Prijatie ndzoru,
ze akékolvek uverejnenie informdcii vyrob-
com je motivované ciefom zvysit predaj by
predpokladalo prili§ Siroka definiciu pojmu
reklama na lieky.

94. Ako totiz presved¢ivym spdsobom vy-
svetluje spolo¢nost MSD, uverejnenie infor-
médcii moze byt napriklad sucastou vseobec-
nej komunikacnej politiky podniku bez toho,
aby islo konkrétne o ciel smerujuci k zvy$eniu
predaja. Vyrobca moze byt napriklad vedeny
volou uviest objektivne spravne informdcie
oproti neoverenym, a teda mélo déveryhod-
nym informacidm, ktoré jednotlivci uverej-
Nyju na internete v savislosti s jeho liekmi.
Vyrobca ako taky disponuje informdiciami
z prvej ruky a mal by mat najlepsie predpo-
klady na rozpoznanie nespravnych informa-
cii a pozadovat ich stiahnutie. Takéto opat-
renie nesmeruje k zvy$eniu predaja urcitych
vyrobkov, ale skor k ochrane dobrého mena
podniku a jeho spolupracovnikov. Okrem
toho moéze mat vyrobca takymto opatrenim
v mysle informovat pacientov, ktori si uz liek
kapili, ale stratili pribalovy letak. Mozno totiz
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lahko predpokladat, Ze podnikatel md zdujem
v ¢o najvicsej miere vylucit zdravotné rizika
hroziace pacientom, ktori si zvolili samoliec-
bu bez konzulticie pribalového letdka, ktoré
by mohli poskodit jeho povest ¢i dokonca za-
lozit jeho zodpovednost.” Napokon nemoz-
no vyludit, ze vyrobca liekov je jednoducho
motivovany volou zohladnit potrebu a pravo
sirokej verejnosti na informdcie, napriklad
s cielom rozvijat transparentnost podniku.

95. To preukazuje, ze uverejnenie informacii
samotnym vyrobcom nemozno prili§ undh-
lene povazovat za opatrenie, ktorého cielom
je propagovat vydavanie, predaj alebo spot-
rebu liekov. Je totiz potrebné, aby sa k tomu
pridali dalsie faktory, ktoré takéto postdenie

73 — Pozri v tomto zmysle tiez Hoff, K.: Zuldssigkeit des Einstel-
lens von Beitrigen iiber Arzneimittel bei Wikipedia und
diesbeziigliche Uberwachungspflichten und Loschung-
sanspriiche pharmazeutischer Unternehmen. In: Pharma
Recht. 2010, s. 49, podla ktorého informécie o liekoch na
internete predstavuju pre farmaceutické podniky vo vse-
obecnosti a najmi na Wikipédii obzvlast nebezpe¢ny ekvi-
libristicky vykon na jednej strane medzi informovanim
pacientov a marketingovymi zdujmami a na druhej strane
medzi pravnymi obmedzeniami reklamy na lieky a rizi-
kami zodpovednosti. Jeden ¢lanok na Wikipédii o lieku,
ktory by bol negativny a vecne nepresny, moze totiz pred-
stavovat nebezpecenstvo pre pacientov a mat hospodarske
nésledky pre farmaceutickych vyrobcov, a teda dotknuté
podniky podla autora mézu mat zdujem na jeho oprave
alebo odstrdnent.

odovodnuju. Treba zohladnit, ako odporuca
Komisia”™, najmé predmet a obsah dotknu-
tych informadcii, skupinu prijemcov a charak-
teristické vlastnosti média, ktoré tieto infor-
madcie spristupiuje verejnosti.

96. Predtym, ako tieto kritérid postdenia
podrobne rozoberiem, pozastavim sa na
chvilu nad tlohou §tatu pri $ireni informé-
cii o liekoch, ulohou, ktord bola spomenutd
v priebehu pojedndvania. Vzhladom na to,
ako sa prave ukdzalo, Ze samotna skuto¢nost,
Ze vyrobca je autorom informédcii o liekoch,
iba malo odhaluje d6vody, ktoré ho viedli
k poskytnutiu tychto informacii Sirokej ve-
rejnosti, sa mi namietka portugalskej vlady,
podla ktorej sa uverejnenie takych informacii
musi vykonat nevyhnutne prostrednictvom
$tatnych orgdnov, nezda presvedc¢iva. Moze-
me totiz lahko vytvorit aj iné systémy odo-
vzddvania informdcie, v ktorych by vyrobco-
via — pod kontrolou $titu a naten{ dodrziavat
s presnostou definovany regula¢ny ramec za-
hfnajuci zdkaz reklamy na lieky viazané na le-
kérsky predpis stanoveny pravom Unie — boli
napriklad opravneni sami uverejnit informa-
cie o liekoch na internete. Zda sa mi, zZe ciele

74 — Pozri bod 14 pripomienok Komisie.
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smernice, ktoré by mal taky $tatny systém re-
alizovat, sa daji dosiahnut aj v pripade, ak
informacie odovzda vyrobca. Vyhoda takého
pristupu spociva najmé v optimalnom vyuziti
technickych znalosti z prvej ruky. Som si ve-
domad, Ze organizacia informacnych systémov
v oblasti zdravia nesporne v podstatnej mie-
re spadd do pravomoci Clenskych statov. To
vsak nezbavuje ¢lenské $taty povinnosti, aby
pri preberani pravidiel Unie o reklame na lie-
ky pre $iroku verejnost do svojho vnuatrostat-
neho prava vhodnym sp6sobom zohladnili
pravo pacienta na informdcie, ako aj prava
vyrobcu a pripadne podrobili existujice sys-
témy opatovnému preskimaniu.

ii) Predmet informadcie

97. Podla ddajov uvedenych v néavrhu na
zacatie prejudicidlneho konania bola pred-
metom informdcii v prejednavanej veci celd
séria liekov viazanych na lekarsky predpis,
ktoré vyrdba spolo¢nost MSD. Zidkaz reklamy
pre $irokd verejnost sa zdd na jednej strane
odovodneny, pokial ide o lieky viazané na le-
karsky predpis, pretoze nespravne pouzitie
tychto ldtok moéze mat také zavazné dosled-
ky na zdravie spotrebitelov, Ze prisna povin-
nost predpisat liek a vydat ho v lekdrni sa zd4a
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nevyhnutnd. Na druhej strane sa riziko samo-
liecby moze zdat prave pri tomto type liekov
ovela menej vyznamné nez pri vyrobkoch,
ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, ke-
dze ich nemozno — aspor nie legdlne — ziskat
bez predchddzajticej navstevy lekara a lekar-
nika, a teda bez podrobného poradenstva
a vySetrenia. Pripadné nabadanie vyplyvajuce
z reklamy preto u potencidlneho kupujuceho
nemoze bezprostredne viest k ¢inu.

98. Bezpochyby nemozno uplne vyludit,
Ze uverejnenie informdcii o liekoch na in-
ternetovej stranke farmaceutickej skupiny
v kone¢nom désledku nemad vplyv na predaj
tychto vyrobkov. Avsak samotné odovzdanie
informacif moze zvysit predaj lieku iba vo
velmi obmedzenej miere, pretoze povinnost
predpisat liek spdsobuje, zZe jedine lekdrovi
prindlezi rozhodnut, ¢i a ktory liek predpise.
Lekar si vo vSeobecnosti zadovdzi informa-
cie potrebné na svoje rozhodnutie zo $pe-
cializovanej tlace alebo od farmaceutickych
podnikov.

99. Informovanie pacienta nad rdmec in-
formovania lekira moze mat vplyv na spot-
rebu dvoma odlisnymi sposobmi. Na jednej
strane moze predchadzajice obozndmenie
sa s pribalovym letdkom na internete viest
k odmietnutiu predpisania konkrétneho lieku
z dovodu urcitych rizik a vedlajsich aé¢inkov.
V takom pripade by mohlo mat uverejnenie
informécii dokonca G¢inok spomalenia pre-
daja. Na druhej strane moze informdcia néj-
dend na internete pacienta viest k upriameniu
pozornosti lekdra na konkrétny pripravok,
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¢im sa otvori moznost na jeho predpisanie.
Nezavisle od toho vsak treba uviest, ze exis-
tuje predpoklad, ze lekir je v zdsade lepsie
informovany o existujucich liekoch ako jeho
pacient. Okrem toho je mald $anca, Ze ne-
odbornik narazi na zaklade cieleného vyhla-
ddvania na internete na pripravok, ktory mu
vyhovuje, najmid z dovodu, Ze zobrazenie
informécii v zdsade predpokladd vedomost
o nazve vyrobku. A v kone¢nom ddsledku
rozhodnutie predpisat liek vzdy prijme lekar.
Informécie pochddzajice z internetu preto
mozu ovplyvnit spotrebu iba nepriamo, a to
vylu¢ne prostrednictvom lekdra, ktory musi
vyrobok kriticky posudit a ktory na to vdaka
ziskanému vzdelaniu ma aj prislusné potreb-
né zruénosti.

100. Zda sa teda, ze dand informicia je zrazu
pozbavend schopnosti zvysit predaj. Opac¢nd
téza, ktora je zalozend na myslienke, ze lekdr
nebude moct ist proti zelaniu pacienta, aby
mu bol predpisany konkrétny liek, ktor4 takto
redukuje postavenie lekdra iba na sprostred-
kovatela medzi pacientom a farmaceuticky-
mi podnikmi, jeho skuto¢nej hodnote vobec
nepriznava centralnu dlohu, ktord mu patri
v rdmci zdravotného systému. Nezavisle od
toho je vo vsetkych ¢lenskych $tiatoch zakd-
zané, aby lekdri predpisovali nevhodné lieky

alebo podporovali zneuzivanie liekov. Ako
Sudny dvor konstatoval naposledy v rozsud-
ku Association of the British Pharmaceuti-
cal Industry”, lekari tu podliehaju celej sé-
rii zdkonnych obmedzeni, vratane pravidiel
o trestnopravnej a obcianskopravnej zodpo-
vednosti, deontologickych pravidiel a pra-
vidiel socidlneho prava, ktorych ucelom je
zaruCit vykon ich povolania v sulade s ich
povinnostami .

101. Riziko zneuzivania sa v pripade liekov
viazanych na lekarsky predpis obmedzuje
na balicek liekov, ktory bol konkrétne pred-
pisany. V tom pripade moze liek sposobit
poskodenie zdravia pacienta, ak bol uzity na
nespravne ucely alebo nespravne davkovany.
Tento typ rizika vSak nemozno pripisat re-
klame, a teda neodé6vodniuje vSeobecny za-
kaz reklamy. Je to skor naopak: zachovanie

75 — Sudny dvor uznal deontologické povinnosti lekra predpi-
sujiceho liek naposledy v tomto rozsudku, uz citovanom
v pozndmke pod ¢iarou 16, bodoch 40 a 41. Konstatoval
v nom, ze lekdr predpisujuci liek je z deontologického
hladiska povinny dany liek nepredpisat, ak sa nehodi na
ucely liecby jeho pacienta, a to napriek existencii verejnych
finan¢nych podnetov na predpisovanie tohto lieku. Stdny
dvor tiez uviedol, ze lekar je opravneny vykonavat svoje
povolanie len pod kontrolou verejnych orgdnov zdravia,
ktora sa vykondava bud priamo, alebo nepriamo prostred-
nictvom profesijnych organizacii poverenych na tento tcel.

76 — Pozri v tejto stvislosti tiez Hondius, E.: General Introduc-
tion. In: The development of medical liability; vyd. E. Hon-
dius. Zv. 3. 2009, s. 7, ktory uvadza, Ze sprévanie lekdrov
podlieha nielen zodpovednostnym, ale aj profesijnym
a deontologickym pravidlam. Ako priklad takejto regulacie
autor cituje komoru lekdrov zalozent vo Franctzsku v roku
1940, ktord v roku 1941 uverejnila prvy lekarsky deontolo-
gicky kodex. Podla autora boli profesijné komory zalozené
vo viacerych ¢lenskych statoch pocas devitnéasteho storo-
Cia, aby predchadzali Sarlatanstvu. Prispeli urcitymi profe-
sijnymi pravidlami k vykonu mediciny bez ohladu na to, ¢i
dant liecbu uskutoc¢nil uzndvany ¢len profesijnej komory
alebo zaciato¢nik.
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moznosti neskorsej konzultécie pribalového
letdka a inych informacii o liekoch viaza-
nych na lekdrsky predpis na internete moze
predchddzat rizikdm nespravnej liecby, pre-
toze tieto informacie pacientovi pripominaja
hroziace nebezpecenstva. Zaujem na takejto
moznosti, ktord nemozno vylucit, je zjavny
najmi v pripade, ze pacient stratil pribalo-
vy letdk. Polahky si moZeme predstavit celt
sériu moznych situdcii, ktoré vyzaduji nova
konzulticiu informécii o uzitom lieku. Pa-
cient totiz modze pribalovy letak stratit alebo
odist na dovolenku a zabudnit ho doma ale-
bo ho z neopatrnosti vyhodit, ¢im neodvratne
strati ddlezité informdcie o liecbe svojej cho-
roby. V tejto stvislosti ma pravdu vnatrostat-
ny sid, ked uvadza, ze dostupnost informdcif
o davkovani, rizikach, neziaducich tc¢inkoch
a moznostiach reagovania na internete moze
vylicit alebo znizit rizikd ,zle informovanej

samolie¢by“.”’

iii) Obsah informdcie

102. V prejedndvanom pripade sa zda zlozité
kvalifikovat ako reklamu v zmysle definicie

77 — Pozri bod 14 navrhu na zacatie prejudicidlneho konania.
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¢lanku 86 ods. 1 smernice 2001/83 sporné
konanie, ktoré spociva vylu¢ne prave v odo-
vzdani objektivnych informadcii, pretoze nie je
mozné s urcitostou stanovit propaga¢nud po-
vahu. Konkrétny obsah informadcie je zvlast
vyznamny na Gcely konstatovania existencie
alebo neexistencie propaga¢ného zdmeru.
Zo samotného znenia prejudicidlnej otaz-
ky vyplyva, ze dotknuta internetova stranka
obsahuje iba ddaje poskytnuté prislusnému
orgdnu v ramci povolovacieho konania, ktoré
st v kazdom pripade dostupné kazdej osobe,
ktora si kupi vyrobok. Z tejto informdacie moz-
no vyvodit zaver, ze dotknuté udaje zjavne
nejdd nad rdmec tdajov, ktoré su uz uvedené
na obale a v pribalovom letdku. Malo by teda
ist o idaje vymenované v ¢lanku 54 smerni-
ce 2001/83. Ten zahfna predovsetkym udaje
tykajtice sa kvalitativneho a kvantitativneho
zlozenia vSetkych zloziek lieku, terapeutic-
kych indikdcii, kontraindikdcif a neziaducich
ucinkov, davkovania, liekovej formy, sp6sobu
a cesty poddvania a predpokladaného casu
stalosti, predavkovania (symptémy, prva po-
moc, antidotd), ako aj u¢inkov na schopnost
viest motorové vozidlo a pracovat so strojmi.

103. V tejto suvislosti treba predovsetkym
uviest, Ze ¢ldnok 86 ods. 2 smernice 2001/83
vyslovne vylu¢uje oznacenie a pribalovy letak
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zo zékazu reklamy na lieky.” Z toho vyply-
va, ze ani pribalovy letdk, ani udaje uvedené
na obale v zésade nie st relevantné z hladis-
ka pravnej upravy o liekoch. Ako spravne
poznamenala vlada Spojeného kréalovstva™,
nemozno to vysvetlit inak ako skuto¢nostou,
Ze obal a pribalovy letak slizia na poskytnutie
podstatnych informécii pacientom, ale nie na
propagovanie predaja liekov.

104. Bez ohladu na to treba mat na zreteli,
ze je nezriedkavé, Ze dominantné postavenie
v pribalovom letdku maji kontraindikdcie
a udaje tykajuce sa vedlajsich u¢inkov a vza-
jomnych vplyvov, ¢o ma za nasledok skor od-
radenie pacienta od kupy a uzivania lieku nez
podnecovanie.

105. Treba si vsak polozit otazku, ¢i je tito
analyza pouzitelnd na uverejnenie pribalové-
ho letdka na internete. Skuto¢nost, Ze dand in-
formadcia je zaroven povinny udaj, bezpochy-
by v zdsadne nevylucuje, Ze v inom kontexte
moze byt kvalifikovand ako reklama. Kedze

78 — Pozri v tomto zmysle tiez Marwitz, P.: Internetapotheken
zwischen Gerichten und Gesetzgebern. In: Multimedia und
Recht. 2004, s. 218.

79 — Pozri bod 12 pripomienok Spojeného kralovstva.

ju vSak nesprevadza nijaky doplnujuci faktor,
ktory by svedd¢il v prospech jej kvalifikacie
ako reklamy, doslovné zopakovanie povin-
nych ddajov na internete takuto kvalifikiciu
nemoze oddvodnit. Tento zdver je uvedeny
vzhladom na ciel ochrany sledovany zdkazom
reklamy, ktory som uz spomenula, najmé za
predpokladu, ze dany liek a k nemu prilozené
informécie uz boli predmetom overenia pris-
lusnymi orgdnmi a predmetom povolenf sta-
novenych v ¢lanku 61 smernice 2001/83. Cl4-
nok 62 smernice vyslovne stanovuje, Ze tato
kontrola sa vztahuje aj na ddaje, ktoré moézu
mat propaga¢ni povahu. Komisia ma teda
pravdu, ked tvrdi, Ze za tychto podmienok
obsah ozndmenia pre spotrebitela a priori
nepredstavuje Ziadne nebezpecenstvo.® Nie
je teda isté, ¢i by obmedzenie poskytovania
informaécii, o aké ide v konani vo veci samej,
bolo nevyhnutné na ochranu zdravia.

106. Z toho vyplyva, Ze propagacny zamer
nemozno vyvodit v pripade, ak internetova
stranka vyrobcu obsahuje iba doslovné a Gpl-
né zopakovanie informdcii o lieku, ktoré boli
schvélené organmi vo forme pribalového le-
tdka, sthrnu charakteristickych vlastnosti
vyrobku alebo hodnotiacej spravy dostupnej
$irokej verejnosti, ktora vypracoval prislusny
orgén v oblasti liekov. Dénska vlada® spravne

80 — Pozribod 17 pripomienok Komisie.
81 — Pozri bod 10 pripomienok dénskej vlady.
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tvrdi, Ze tento typ informdcie nema reklamnua
povahu ani ¢o sa tyka formy, ani co sa tyka
obsahu. Postidenie by pripadne bolo odlisné,
ak by i$lo o informdcie o lieku, ktoré vyrob-
ca pozmenil a neboli by nevyhnutné na tcely
bezpecnosti.

107. Napokon na podporu obhajovanej tézy
mozno uviest dal$i argument zalozeny na lo-
gike textu. Podla ¢léanku 86 ods. 2 smernice
2001/83 treba kore$pondenciu potrebnd na
zodpovedanie urcitej osobitnej otazky tyka-
jucej sa konkrétneho lieku, ako aj faktické,
informativne oznamy a odkazovy materidl
povazovat za poskytnutie informdcii a nie za
propagacné alebo reklamné opatrenia. Ak sa
za reklamu nepovazuje situdcia, ked podnik
v odpovedi na konkrétnu otdzku pacienta po-
skytne zakladné informacie, ktoré boli pred-
metom povolenia, neviem, z akého doévodu
by sa mal inak posudzovat pripad uverejnenia
tychto istych informdcii na internete, kde st
dostupné akémukolvek zdujemcovi. Uverej-
nenie na internete je iba pohodlnejsim a G¢in-
nej$im komunika¢nym prostriedkom na zod-
povedanie zdkladnych otdzok o lieku.

108. Uvedené tvrdenia vedd k vykladu pojmu
reklama takym sp6sobom, Ze tento pojem sa
neuplatniuje na objektivne a vecne spréavne in-
formacie o vyrobku, ktoré st v stlade s idajmi
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o pouziti a farmakologickymi informaciami
povolenymi prislusnymi organmi, ktoré vy-
robca poskytuje spotrebitelovi — najmé ak st
tieto informécie odovzdané prostrednictvom
internetu.

iv) Skupina prijemcov a charakteristické tech-
nické vlastnosti média

109. Skupina prijemcov a charakteristické
technické vlastnosti média pouzitého na Sire-
nie informdcie su dalsie kritérid, ktoré mozno
zohladnit na vymedzenie hranic medzi rekla-
mou a inou informéciou v tom zmysle, Ze je
dolezité, ¢i je dotknutd informdcia adreso-
vand odbornej verejnosti napriklad na ucely
konzulticie alebo pripadnym pacientom. Na
zistenie tejto skutocCnosti treba preskiimat
v kazdom jednotlivom pripade dotknuté in-
ternetové stranky.

110. V prvom rade treba pripomentt, ako
velmi sprdvne poznamenala polskd vlada,
Ze internet je v stGcasnosti masovokomuni-
ka¢nym médiom, ktoré je dostupné sirokej
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verejnosti.® Internet dlhodobo zastdva vy-
znamnu rolu ako zdroj informacif a ako pro-
striedok ich poskytovania. V tomto kontexte
treba tiez zdoraznit vyznam internetu ako
virtudlneho trhu s réznymi vyrobkami (o je
vhodné nazyvat ,elektronicky obchod”) — me-
dzi ktoré patria aj lieky — bez ohladu na hrani-
ce, ¢o predstavuje pre ochranu zdravia novi
vyzvu. VSetky internetové domény vsak nie
st dostupné vsetkym. Vo vSeobecnosti ma
totiz spravca internetovej stranky technicka
moznost prostrednictvom hesla zablokovat
pristup neopravnenym osobam na niektoré
stranky, ktoré tym vyhradzuje iba pre urcité
skupiny zainteresovanych osob, napriklad pre
odbornikov.® Zd4 sa vsak, Ze vo veci samej
nijaky faktor nepoukazuje na existenciu ob-
medzenia pristupu k informaciam o liekoch,
takze sporné udaje o liekoch st v zdsade
dostupné pre vsetkych. Vyrobca teda zjavne
pripusta moznost, Ze tieto informdicie buda
konzultovat potencidlni pacienti. Okrem
toho povaha spornych tidajov neumoznuje

82 — Michaux, G.: c. d,, s. 369, uvadza, Ze internet nastoluje oso-
bitné problémy, pretoze teoreticky umoznuje vyrobcom lie-
kov vytvorit reklamné portély, ktoré si dostupné vetkym
(pacientom aj lekdrom).

83 — Pozri Marwitz, P.: Heilmittel im Internet. In: Multimedia
und Recht. 1999, s. 84 a 87, ktory vysvetluje, Ze internet — na
rozdiel od inych komunika¢nych prostriedkov adresova-
nych vsetkym — umoznuje obmedzit odovzdanie informécii
ztzenému okruhu uZivatelov tym, Ze pristup na niektoré
domény chréni prostrednictvom hesla. Podla autora systém
pouzitia hesla zabrani obchddzaniu ciela zikona. Pozri tieZ
Dieners, P, Reese, U., Gutmans, A., Vonzun, R.: Handbuch
des Pharmarechts. 1. vyd. Miinchen 2010, § 23, bod 123,
a Eggenberger Stockli, U.: Praxis der schweizerischen
Behorde Swissmedic zur Arzneimittelwerbung im Inter-
net. In: Pharma Recht. 2007, ¢. 3, s. 130, ktori pripominaji
moznost obmedzeni pristupu pre $pecializovana reklamu,
pricom cituji napriklad systém, ktory schvilil Swissmedic
v auguste 2006 v sprievodcovi reklamy na lieky na internete
a ktory tento institit uplatiiuje od 1. janudra 2007.

domnievat sa, Ze obsah internetovej stranky
je urceny odbornej verejnosti.

111. Naopak argument, ktory by mohol sme-
rovat proti kvalifikdcii ako reklamy, spociva
v tom, Ze vyrobca dotknuty vo veci samej
sporné informacie neuverejnil takym sposo-
bom, Ze sa potencidlnemu kupujucemu ponu-
kaja. Inak by to mohlo byt iba v pripade, ak
by islo o sluzby nazyvané ,push®, teda vtedy,
ako uvddza Komisia®, ak je uzivatel inter-
netu napriklad konfrontovany s obsahom
tohto typu bez toho, aby ho sam vyhladaval,
prostrednictvom ,,pop-ups®, teda okien, ktoré
sa na monitore objavuju spontdanne. Takéto
konfigurdcia internetovej stranky by mohla
predstavovat ndznak pripadného propagac-
ného zdmeru zo strany vyrobcu. To vSak vo-
bec nie je pripad prejednavanej veci, kde sa
skor zd4, ze na ndjdenie spornych informadcii
o liekoch je potrebné cielené vyhladdvanie
na internete. Internet je vo véeobecnosti mé-
dium, ktoré sa vyznacuje stratégiou cieleného
vyhladdvania zo strany uzivatela.® Na najde-
nie dotknutého typu informadcii je potrebné,
aby potencidlny kupujici skuto¢ne predtym
liek poznal a vedel, Ze vyrobca na svojej inter-
netovej stranke poskytuje informdcie tykaja-
ce sa tohto vyrobku. Osoba, ktora sa o tento
liek nezaujima, s tymito informaciami nebude
nedobrovolne konfrontovand. Na rozdiel od

84 — Pozri bod 23 pripomienok Komisie.
85 — Pozri v tom istom zmysle Stoll, V.: c. d., 5. 104.
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tvrdenia polskej vlady® v Ziadnom pripade
nestadi, ak dotknuty uzivatel internetu uve-
die dant internetovu adresu, pretoze takyto
postup préave predpoklada znalost ponuky in-
formacii vyrobcu. Komisia mé preto pravdu,
ak pripomina, Ze tento spdsob poskytovania
informdcii za pomoci pasivnej prezentacnej
platformy v zdsade nie je vyznamny a nenatis-
ka sa znenazdania $irokej verejnosti®. Vzhla-
dom na to, ze v pripade, ktory je predmetom
konania vo veci samej, z charakteristickych
technickych vlastnosti média nevyplyva nija-
ky faktor, ktory by mohol odhalit propagac-
ny zamer zo strany vyrobcu, zda sa, Ze treba
uplatnit restriktivny vyklad pojmu reklama.

112. Bez ohladu na to sa vzhladom na vys-
$ie uvedené tvahy zda pochybné, ze samot-
nd skutoc¢nost, Ze aj potencidlni pacienti st
dotknuti ako prijemcovia tdajov o liekoch,
moze odovodnit zdkaz poskytnutia tohto

86 — Pozri bod 31 pripomienok portugalskej vlady.

87 — Qellissen, G.: c. d., s. 167, sa tiez domnieva, Ze reklama,
ktora je cielene vyhladévang, nepredstavuje také vyznamné
riziko ako reklama, ktord je nandtend.
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typu informaécii, a to tym skor, Ze pacienti, ako
som uz uviedla®, maju legitimny zdujem na
vecne presnych a objektivnych informaciach.

113. Okrem toho, kedZe pacienti st spotre-
bitelia v rdmci osobitného odvetvia trhu, do-
mnievam sa, ze v zdsade by bolo mozné na
odvetvie liekov analogicky prebrat referencny
model priemerného spotrebitela®, ktory bol
rozvinuty v judikatdre®. Dal$im argumen-
tom v prospech analogického prebratia infor-

88 — Pozri body 85 az 87 tychto névrhov.

89 — O modeli referen¢ného spotrebitela v judikattre pozri
rozsudky zo 16. janudra 1992, X, C-373/90, Zb. s. 1-131,
body 15 a 16; zo 16. jula 1998, Gut Springenheide a Tusky,
C-210/96, Zb. s. 1-4657, bod 31; zo 4. mdja 1999, Windsur-
fing Chiemsee, C-108/97 a C-109/97, Zb. s. 1-2279,
bod 29; z 13. janudra 2000, Estée Lauder, C-220/98, Zb.
s. I-117, bod 27; z 21. juna 2001, Komisia/Irsko, C-30/99,
Zb. s. 1-4619, bod 32; z 24. oktébra 2002, Linhart a Biffl,
C-99/01, Zb. s. 1-9375, bod 31; z 8. aprila 2003, Pippig
Augenoptik, C-44/01, Zb. s. 1-3095, bod 55; z 12. februara
2004, Koninklijke KPN Nederland, C-363/99, Zb. s. I-1619,
bod 77; Henkel, C-218/01, Zb. s. 1-1725, bod 50; z 9. mar-
ca 2006, Matratzen Concord, C-421/04, Zb. s. 1-2303,
bod 24, a z 19. septembra 2006, Lidl Belgium, C-356/04,
Zb. s. 1-8501, bod 78. Pozri tiez bod 101 a nasl. navrhov,
ktoré som predniesol 24. marca 2010 vo veci Mediaprint
Zeitungs- und Zeitschriftenverlag (rozsudok z 9. novem-
bra 2010, C-540/08, Zb. s. I-10909).

90 — Pozri v tomto istom zmysle Reese, U.: Zur Bedeutung des
Verbraucherleitbilds fir das nationale und europiische
Heilmittelwerberecht. In: Pharma Recht. 2002, s. 242, ktory
obhajuje myslienku, Ze informa¢ny model, na ktorom je
zalozeny eurdpsky referenény model priemerného spotre-
bitela, sa musi uplatnovat aj v oblasti reklamy na lieky. Podla
autora musia byt pravidld v oblasti prévnej upravy liekov
vytvorené a vykladané takym spdsobom, aby bolo mozné
poskytovat tak zdravotnickym odbornikom, ako aj laikom
v tejto oblasti objektivne spravne informacie. Odchylky
z tejto zasady musia zostat vynimocné. Vyzaduji objek-
tivny dovod a musia byt posudzované z hladiska zdsady
proporcionality. Podla autora maju spotrebitelia, konkrétne
v oblasti zdravia, zdujem na ziskani ¢o najjednoduchsieho
pristupu k informaciam, ktorym rozumeju a ktoré dokdzu
spravne zhodnotit.
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mac¢ného modelu, ktory sa uplatnuje v prave
ochrany spotrebitelov, spociva v skuto¢nosti,
ze judikatiira Sidneho dvora sa v oblasti prav-
nej dpravy liekov dlhodobo odvoldva na per-
spektivu priemerného spotrebitela, napriklad
na ucely posudenia otazky, ¢i sa na vyrobok
vztahuje definicia lieku na zdklade funkcie
v zmysle smernice 2001/83. Podla ustalenej
judikatdry musi totiz vnatro$tatny organ ko-
najici pod dohladom stidu takto rozhodnit
osobitne v kazdom jednotlivom pripade, pri-
¢om musi zohladnit aj znalost vyrobku, aki
maju spotrebitelia.” Aj otazka, aky ucinok
mad informdcia o vyrobenom lieku na sirokd
verejnost, sa preto posidi v zdsade odvolanim
sa na stanovisko bezne informovaného, bezne
obozretného a kritického pacienta.

114. Na druhej strane treba pripustit, Ze
oblast mediciny sa vyznacuje osobitnou

91 — Podla ustélenej judikatiry o tom, ¢i sa na vyrobok vzta-
huje definicia lieku na zéklade funkcie v zmysle smernice
2001/83, musia vnutrostitne orginy konajiice pod dohla-
dom stdu rozhodnit osobitne v kazdom jednotlivom pri-
pade, pricom musia zohladnit vetky vlastnosti vyrobku,
najmé jeho zloZenie, farmakologické vlastnosti — ktoré sa
daju urcit na zdklade su¢asného stavu vedy —, sposob jeho
pouzivania, rozsah jeho rozsirenia, rozsah, v akom je zndmy
spotrebitelom, a rizika, ktoré moze sposobit jeho pouzi-
vanie. Pozri v tomto zmysle rozsudky z 15. janudra 2009,
Hecht-Pharma, C-140/07, Zb. s. 1-41, bod 32; z 15. novem-
bra 2007, Komisia/Nemecko, C-319/05, Zb. s. 1-9811,
bod 55; z 29. aprila 2004, Komisia/Nemecko, C-387/99,
Zb. s.1-3751, bod 57; zo 16. aprila 1991, Upjohn, C-112/89,
Zb. s. 1-1703, bod 23; z 20. méja 1992, Komisia/Nemecko,
C-290/90, Zb. s. 1-3317, bod 17; z 21. marca 1991, Monteil
a Samanni, C-60/89, Zb. s. I-1547, bod 2, a z 30. novem-
bra 1983, van Bennekom, 227/82, Zb. s. 3883, bod 29.

technickou komplexnostou, s ohladom na
ktort je nepripustné zverit individuélne-
mu pacientovi vyluént zodpovednost za
svoje zdravie.”” Ide v$ak o hypotézu, ktora
nie je ani realistickd, ani politicky ziaduca
vzhladom na nevyhnutnd ochranu verej-
ného zdravia. Ochrana ludského zdravia je
povinnostou na zdklade ¢lanku 152 ES ale-
bo ¢lanku 168 ZFEU.* Pravo pacientov na
informacie je vsak uz vhodnym sposobom
zohladnené, ak im nebol pristup k informaci-
dm uplne zakdzany, ale za urcitych podmie-
nok im bol umozneny. I$lo by o menej prisne
opatrenie, nez je véeobecny zakaz reklamy na
lieky.

115. Okrem toho netreba zabudat, zZe pa-
cient, konkrétne v pripade liekov viazanych
na predpis, sa rade lekdra predpisujiceho lie-
ky neméze nikdy vyhnut.** Doplnkové infor-

92 — Pozri v tomto zmysle tiez Stebner, F.: c. d., s. 25, pre kto-
rého je nespochybnitelné, Ze ndstroje reguldcie musia exis-
tovat nad ramec profesijnych kruhov, aby sa predchddzalo
nebezpecenstvdm, ktoré ohrozuji zdravie spotrebitelov
v dosledku nespravnej samolie¢by. Podla autora musia
byt spotrebitelia chraneni pred nebezpecenstvami oso-
bitne spojenymi s nedostatkom ich technickych vedomosti
o sluzbéch a vyrobkoch, ktoré st predmetom reklamy, a to
tym skor, ze pacienti st ¢asto v dosledku svojho stavu psy-
chicky zranitelni, a preto mézu byt nachylnejsi doverovat
reklamnym spravam bez toho, aby ich kriticky zhodnotili.

93 — To uzndva aj Komisia v Bielej knihe z 23. oktébra 2007
[KOM(2007) 630 v kone¢nom zneni], ,Spolo¢ne za zdravie:
strategicky pristup EU na obdobie 2008 —2013"

94 — Pozri bod 99 tychto névrhov.
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mdcia by nemala poskodzovat jeho klucové
postavenie v oblasti zdravia, ale naopak, mala
by ju skor posilnovat. Pred predpisanim lie-
kov je totiz lekdr povinny pacienta podrobne
informovat o ucinkoch lieku a pripadnych
rizikdich. Moznost pacienta mat predcas-
ne, este pred lekarskym vySetrenim pristup
k objektivnej informdcii pochddzajucej z do-
veryhodnych zdrojov méze dokonca prispiet
k zlep$eniu zdravotnych vykonov, pretoze
néprotivkom lekdra bude informovana oso-
ba, ktord s nim bude méct podrobne prebrat
vyhody a nevyhody svojej terapie. To umozni
zaistit predpisanie vhodnej a mozno aj menej
nakladnej liecby. Tato posledna skuto¢nost je
o to vyznamnejsia, Ze pacienti su ¢oraz viac
vyzyvani prispievat na financovanie systému
zdravia napriklad tym, Ze si hradia cast nd-
kladov na lieky.” Takéto riesenie zaloZené
na konsenze by malo viac zohladnit pravo
pacienta slobodne sa rozhodnit o sposobe

95 — Podla ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU totiz pravo Unie nezasahuje
do pravomoci ¢lenskych Statov upravit svoje systémy soci-
alneho zabezpecenia a zvlat prijat pravne predpisy, kto-
rych tcelom je tprava spotreby farmaceutickych vyrobkov
v zdujme finan¢nej rovnovahy ich systémov zdravotného
poistenia (pozri rozsudky z 2. aprila 2009, A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite a i., C-352/07 az C-356/07,
C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, Zb. s. 1-2495, bod 19,
a Association of the British Pharmaceutical Industry, uz
citovany v pozndmke pod ¢iarou 16, bod 36). Zdravotné
systémy roznych clenskych stétov vykazuji znacné rozdiely.
Napriklad o podiele verejnych a sikromnych zdravotnych
poisteni v Spojenom kralovstve, Spanielsku, Rakidsku, vo
Francdzsku a v Holandsku pozri Hondius, E.: c. d., s. 4.
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svojej lie¢by bez toho, aby sa spochybnila au-
torita lekara predpisujiceho lieky.

116. Drzanie pacientov v nevedomosti, ¢o
by bol désledok takého vseobecného zikazu,
akym je ten, o ktory ide v prejudicidlnej otaz-
ke, by malo naopak za nasledok, ze pacienti
by sa stali vnimavejs$i na pripadné nepresné
informdcie pochadzajuce z neoveritelnych
zdrojov, akymi st diskusné féra, volné encyk-
lopédie a iné portély o zdravi dostupné na in-
ternete. Pre zdruzenia chorych oséb, skupiny
pacientov a pribuznych chorych oso6b je pred-
sa prvoradé, aby mohli disponovat informa-
ciami, o ktorych spravnosti a objektivite mozu
mat istotu. Okolnost, Ze internet, ale aj tla¢
a televizia oplyvaji mnozstvom ¢ldnkov a re-
portazi o zdravi a liekoch, ktorych seriéznost,
uplnost a presnost nie su vidy zarucené, spo-
sobuje, Ze sa zd4 e$te podstatnejsie poskytnut
spotrebitelovi informacie pochédzajice z d6-
veryhodnych a profesiondlnych zdrojov.*
Uverejnenia pochddzajice z tretich zdrojov
neoverené odbornikmi totiz moézu medzi
verejnostou rozsirit zmitok a nepravdivé in-
formacie. Prili§ extenzivny vyklad ¢lanku 88
ods. 1 pism. a) smernice 2001/83 by tak uz
z definicie smeroval proti cielu sledovanému
zédkazom reklamy na lieky, konkrétne ochrane

96 — Pozriv tomto zmysle Lorz, A.: c. d., 5. 898.
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verejného zdravia pred rizikami ,nadmernej
alebo neuvazenej“ reklamy pre pacienta.

117. Aby sa zabranilo tomu, Ze pacient sa
bude vyhybat konzultacii so svojim lekirom,
v zasade stac¢i ulozit vyrobcom povinnost,
aby na svojej internetovej stranke uverejni-
li upozornenie pre potencidlnych klientov,
v ktorom by im pripomenuli, Ze konzultdcia
informacii tykajucich sa lieku nenahradza
navstevu lekara. Existujd preto pochybnosti
o spdsobilosti samotného vseobecného opat-
renia, ktoré vyrobcom kategoricky zakazuje
uverejiovat na svojej internetovej stranke
objektivne informacie o liekoch, ktoré vyra-
baju, efektivne chrdnit verejné zdravie. Zd4
sa mi, Ze v tomto kontexte by sa mal dorazne
vyzadovat restriktivny vyklad pojmu reklama
na lieky.

c) Poznamky de lege ferenda

118. Napokon treba spomenut ndvrh Komi-
sie z 10. decembra 2008, tykajuci sa zmeny
smernice 2001/83%, ktory do smernice zavi-
dza nova hlavu VlIiIa (,Informacie o liekoch
viazanych na lekarsky predpis urcené sirokej

97 — Névrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou
sa meni a doplia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustano-
vuje zékonnik Spolo¢enstva o huménnych liekoch, pokial
ide o informdcie urcené verejnosti o liekoch viazanych na
lekarsky predpis [KOM(2008) 663 v kone¢nom zneni].

verejnosti“) a smeruje k tomu, aby sa zo za-
kazu reklamy za urcitych podmienok vylu¢ili
niektoré informdcie tykajice sa liekov viaza-
nych na lekérsky predpis.

119. Clanok 100a ndvrhu smernice stano-
vuje, Ze ,Clenské $tity umoznia drzitelovi
rozhodnutia o registrécii $irit, bud priamo
alebo nepriamo prostrednictvom tretej stra-
ny, informdcie urcené $irokej verejnosti alebo
jednotlivcom o registrovanych liekoch viaza-
nych na lekarsky predpis za predpokladu, ze
splnaju ustanovenia tejto hlavy“. Podla tohto
ustanovenia sa také informdacie nepovazuju za
reklamu. V od6vodneni ¢. 8 navrhu smernice
sa toto opatrenie odovodnuje skutoc¢nostou,
ze ,drzitelia rozhodnutia o registracii mozu
byt cennym zdrojom nepropagacnych infor-
mdcii o svojich liekoch®, ¢o podporuje tézu
obhajovant v tychto ndvrhoch®. Odévodne-
nie ¢. 12 ndvrhu Komisie vyslovne stanovuje,
Ze toto opatrenie sa ma uplatnovat aj na po-
skytovanie informacii o liekoch viazanych na
lekarsky predpis na internete.

120. Clanok 100b vymenovéava typy infor-
macii, ktoré moze $irit drzitel rozhodnutia
o registrcii. Z tohto zoznamu vyplyva, Ze ide

98 — Pozri bod 94 tychto navrhov.
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o informécie o vyrobkoch — sthrn charakte-
ristickych vlastnosti vyrobku, oznacenie a pri-
balovy letak lieku a verejne dostupna verzia
hodnotiacej spravy vypracovanej prislusnymi
vnutrostatnymi organmi —, ktorych objektiv-
nost nemoéze byt spochybnend, pretoze boli
predmetom kontroly prislusnych organov.
To presne zodpoveda situdcii, ktord je pred-
metom konania vo veci samej. S vyhradou
zmien, ktoré by este mohli pozmenit navrh
Komisie v priebehu legislativneho konania,
by preto informécie uverejnené spolo¢nostou
MSD na internete nemali byt kvalifikované
ako reklama, a teda by nemali byt zakdzané.

121. Tato legislativna iniciativa vznikla
v kontexte vyvoja, ktory sa zacal zmenou
zdkonnika Spolo¢enstva smernicou 2004/27
a ktory smeruje k stanoveniu jasného roz-
liSenia medzi objektivnymi informaciami
a reklamou. Do zdkonnika Spolocenstva bola
takto vlozend nova hlava VIIIa s ndzvom ,In-
formacie a reklama® ktora v ¢lanku 88a stano-
vuje, Ze Komisia pocas troch rokov predlozi
spravu o sucasnych postupoch v stvislosti so
zabezpecovanim informdcii, predov$etkym
prostrednictvom internetu. Komisia na z4-
klade tejto spravy dalej zadefinuje informac-
nu stratégiu na zabezpecenie kvalitnych, ob-
jektivnych, spolahlivych a nepropaga¢nych
informdcii o liekoch.
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122. Tieto navrhy mézu byt vykladané ako
reakcia na riziko prili$ $irokého vykladu poj-
mu reklama v pravnej Gprave o liekoch. Treba
ich chdpat ako vyraz liberdlnejsieho trendu
v ramci institdcii Unie, ktoré sa podielaji na
legislativnom procese, vo vztahu k $ireniu
objektivnych informdcii o liekoch viazanych
na lekarsky predpis, ktorého cielom je zalo-
zit optimalnu rovnovdhu medzi ochranou
verejného zdravia a zaujmami chranenymi
na zdklade zakladnych préav spotrebitela a vy-
robcu. Podla mojho nézoru sa tento zdsadny
trend, ktory vykazuje spolo¢né znaky s tézou
obhajovanou v tychto navrhoch, nemoéze ne-
zohladnit v rdmci vykladu smernice 2001/83.

3. Zavery

123. Z vyssie uvedeného vyvodzujem zaver,
ze vyklad pojmu reklama na lieky sa musi vy-
konat v stlade so zdkladnymi prdvami, aby sa
uviedla do sdladu ochrana verejného zdravia
na jednej strane so zékladnymi pravami spot-
rebitelov a vyrobcov na strane druhej. Po-
kial ide o odli$enie reklamy od jednoduche;j
informdcie, rozhodujucim kritériom je ciel
sledovany danou spravou. V zdsade prindlezi
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vnutro$tatnemu sudu, aby konstatoval exis-
tenciu alebo neexistenciu propagacného za-
meru vzhladom na konkrétne okolnosti v ko-
nani vo veci samej. Identita autora spravy,
predmet a obsah dotknutych informacii,
okruh prijemcov, ako aj charakteristické tech-
nické vlastnosti média, prostrednictvom kto-
rého su tieto informdcie spristupnené sirokej
verejnosti, si indikdcie, ktoré okrem inych
umoznuji posudit, ¢i je informdcia uverejne-
nd na propagacné ucely. Kedze je Sudny dvor
dostato¢ne informovany o podstatnych skut-
kovych okolnostiach konania vo veci samej,
ma moznost pri vykone svojej vykladovej pra-
vomoci sdm prijat stanovisko o konkrétnej
otdzke, ktord mu bola polozen4.*

124. Vzhladom na vyssie uvedené zésady tre-
ba na prejudicidlnu otdzku odpovedat tak, ze

99 — V ramci prejudicialneho konania je za urcitych podmienok
mozné obratit sa na vnitrostatny sud, aby sa zistili skutkové
okolnosti, ktoré nie st objasnené, alebo niektoré aspekty
vnutrostitneho prava. Stidny dvor ozndmi vnitrostaitnemu
stdu, ktoré zistenia musi vykonat, aby sa spor vyriesil
v stilade s jeho judikatirou (pozri rozsudky z 31. janudra
1984, Luisi a Carbone, 286/82 a 26/83, Zb. s. 377, bod 36,
a z 13. jula 1989, Rinner-Kithn, 171/88, Zb. s. 2743, body
14 a 15). Nemoze sa véak tymto sposobom zbavit svojej
zodpovednosti v oblasti vykladu prava Unie. Naopak, ak
Sudny dvor disponuje nespochybnitelnymi skutkovymi
okolnostami alebo v$etkymi potrebnymi nélezitostami
vnutrostitneho préva, ni¢ mu nebrani poskytnut vnuatro-
Statnemu stidu presné uzito¢né tdaje, aby sa mu umoznilo
uplatnit pravo Unie na spor vo veci samej (pozri v tomto
zmysle Lenaerts, K., Arts, D., Maselis, L: c. d., bod 2-021,
s.191 a nasl.).

¢ldnok 88 ods. 1 pism. a) smernice 2001/83 sa
ma vykladat v tom zmysle, Ze toto ustanove-
nie nezakazuje takd reklamu na lieky viaza-
né na lekdrsky predpis pre $irokd verejnost,
o aku ide v konani vo veci samej, v rozsahu,
v akom obsahuje iba tdaje poskytnuté pris-
lu$nému orgénu v ramci povolovacieho kona-
nia, ktoré s v kone¢nom désledku pristupné
kazdému, kto si dotknuty liek kupuje, a v roz-
sahu, v akom tieto uidaje nie st zdujemcovi
prezentované bez toho, aby o ne poziadal, ale
su na internete pristupné iba tomu, kto sa ich
snazi ziskat.

125. Vzhladom na to, Ze na uverejnenie in-
formdcii na internete, ktoré vykazuje znaky
opisané v prejudicidlnej otazke, sa na zéklade
restriktivneho vykladu, ktorého uplatnenie sa
obhajuje v tychto navrhoch, nemdze vztaho-
vat pojem reklama na lieky, zd4 sa nadbytoc¢-
né skumat otdzku platnosti ¢ldanku 88 ods. 1
pism. a) smernice 2001/83 s ohladom na pri-
marne pravo '

100 — Pozri bod 65 a nasl. tychto navrhov.
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VII — Navrh

126. Vzhladom na vyssie uvedené ivahy navrhujem, aby Sidny dvor na prejudicidlnu
otdzku Bundesgerichtshof odpovedal takto:

Clanok 88 ods. 1 pism. a) smernice Furépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o huménnych lie-
koch, zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES
z 31. marca 2004, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nezakazuje takd reklamu na lieky
viazané na lekarsky predpis pre Sirokd verejnost, o akd ide v konani vo veci samej,
v rozsahu, v akom obsahuje iba tdaje poskytnuté prislusnému orgdnu v rdmci povolo-
vacieho konania, ktoré si v kone¢nom dosledku pristupné kazdému, kto si dotknuty
liek kupuje, a v rozsahu, v akom zaujemcovi nie s prezentované bez toho, aby o ne
poziadala, ale st na internete pristupné iba tomu, kto sa ich snazi ziskat.
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