NOVO NORDISK

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)
z 5. méja 2011*

Vo veci C-249/09,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Tartu ringkonnakohus (Esténsko) z 11. jina 2009 a doruceny
Stidnemu dvoru 7. juila 2009, ktory stvisi s konanim:

Novo Nordisk AS

proti

Ravimiamet,

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: predseda tretej komory K. Lenaerts, sudcovia D. Svaby (spravodajca),
R. Silva de Lapuerta, E. Juhdsz a ]. Malenovsky,

* Jazyk konania: esténéina.
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generéalny advokat: N. Jadskinen,
tajomnik: R. Seres, referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 2. septembra 2010,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Novo Nordisk AS, v zastipeni: M. Ménnik, advokaat, a A. Kmiecik, solicitor,

— estonska vlada, v zastipeni: L. Uibo a M. Linntam, splnomocneni zdstupcovia,

— belgicka vlada, v zastipeni: A. Wespes a T. Materne, splnomocneni zdstupcovia,

— cCeska vlada, v zastipeni: M. Smolek, splnomocneny zastupca,

— polské vlada, v zastipeni: M. Dowgielewicz, splnomocneny zdstupca,

— portugalska vldda, v zastupeni: L. Inez Fernandes a A.P. Antunes, splnomocneni
zastupcovia,
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— Eurdpska komisia, v zastapeni: M. Simerdovd a E. Randvere, splnomocnené za-
stupkyne,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 19. oktébra 2010,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 87 ods. 2 smer-
nice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa
ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim.
vyd. 13/027, s. 69), zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/27/ES z 31. marca 2004 (U.v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262, dalej len
»smernica 2001/83%).

Tento néavrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Novo Nordisk AS (dalej
len ,Novo Nordisk“) a Ravimiamet (Urad Esténskej republiky pre lieky) tykajiceho
sa rozhodnutia Ravimiamet, ktorym bola Novo Nordisk ulozend povinnost skoncit
reklamu na Levemir (inzulin detemir) z d6vodu, Ze tito reklama je v rozpore so zda-
konom o liekoch (Ravimiseadus, dalej len ,,RavS“), a to najmai jeho ¢ldnkom 83 ods. 3
in fine, ktory stanovuje, ze reklama na liek nesmie obsahovat informdcie, ktoré sa
nenachddzajd v sthrne charakteristickych vlastnosti vyrobku.
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Pravny ramec

Prdvo Unie

Odoévodnenia ¢. 47, 48 a 52 smernice 2001/83 znejt:

»(47) Reklama liekov [na lieky — neoficidlny preklad] u oso6b opravnenych na ich pred-
pisovanie alebo vydavanie prispieva k informovanosti tychto osob. Napriek
tomu aj pre tento druh reklamy musia platit prisne podmienky a G¢inné sledo-
vanie tykajuce sa predovsetkym prace vykonavanej v ramci Rady Eurépy.

(48) Reklama liekov [na lieky — neoficidlny preklad] musi byt predmetom ucinného
a primeraného sledovania. V tomto ohlade sa odpordcaja mechanizmy sledo-
vania uvedené v smernici 84/450/EHS.

(52) Osoby opravnené na predpisovanie alebo vyddvanie liekov musia mat pristup
k neutrdlnemu, objektivnemu zdroju informadcii o vyrobkoch dostupnych na
trhu. Je vSak na clenskych S$tatoch, aby prijali na tento ucel vsetky potrebné
opatrenia vo vztahu k ich vlastnej konkrétnej situacie”*
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Podla ¢ldnku 11 smernice 2001/83 sihrn charakteristickych vlastnosti vyrobku obsa-
huje podrobny zoznam informdcii, najma kvalitativne a kvantitativne zlozenie aktiv-
nych latok a pomocnych latok, ktorého znalost je nevyhnutna pri spravnom podava-
ni lieku, farmakologické vlastnosti, terapeutické tcely, neziaduce ucinky, frekvenciu
a zdvaznost neziaducich ucinkov, osobitné bezpecnostné opatrenia pri pouzivani,
interakciu s inymi liecivami, ddvkovanie a sposob podédvania a hlavné pripady nezlu-
¢itelnosti liekov.

Hlava VIII smernice 2001/83 nazvand ,Reklama“ obsahuje ¢lanky 86 az 88 a hlava
VIlla nazvand ,Informdcie a reklama“ obsahuje ¢ldanky 88a az 100.

Clanok 86 smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Na ucely tejto hlavy,, reklama liekov, [,reklama na lieky‘ — neoficidlny preklad) za-
hffia aktkolvek formu podomového oboznamovania, agita¢nt ¢innost alebo podne-
covanie smerujuce k podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo spotreby lieku;
rozumie sa nou najma:

— reklama liekov [na lieky — neoficidlny preklad] u Sirokej verejnosti,

— reklama liekov [na lieky — neoficidlny preklad] u osob kvalifikovanych [opravne-
nych — neoficidlny preklad] na ich predpisovanie alebo vydavanie,

I - 3179



ROZSUDOK Z 5. 5. 2011 — VEC C-249/09

— ndvstevy lekdrskych zastupcov zabezpecujucich odbyt liec¢iv u oséb kvalifikova-
nych [oprdvnenych — neoficidlny preklad] na predpisovanie liekov,

— doddvanie vzoriek,

— poskytovanie podnetov smerujucich k predpisovaniu alebo dodavaniu liekov, ako
st dary, ponuky alebo prisluby akéhokolvek prospechu alebo mimoriadnej odme-
ny, ¢i penaznej alebo vecnej, s vynimkou tych, ktorych hodnota je minimadlna,

— sponzorovanie propagacnych stretnuti, na ktorych sa zdcastnuji osoby kvalifiko-
vané [opravnené — neoficidlny preklad] na predpisovanie alebo vydavanie liekov,

— sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zucastiuju osoby kvalifiko-
vané [oprdvnené — neoficidlny preklad] na predpisovanie alebo vydavanie liekov,
a najmaé s tym suvisiace prepldcanie ich cestovnych a ubytovacich vyloh.

Clanok 87 smernice 2001/83 stanovuje:

,1. Clenské $tity zakdzu aktkolvek reklamu liekov [na liek — neoficidlny preklad], na
ktory nebolo vydané povolenie na odbyt [povolenie na uvedenie na trh — neoficidlny
preklad] v sulade so zdkonmi spoloc¢enstva.
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2. Reklama lieku sa musi v kazdej ¢asti zhodovat [Vsetky prvky reklamy na liek musia

byt v stlade — neoficidlny preklad] s idajmi uvedenymi v sihrnnej charakteristike
[v sthrne charakteristickych vlastnosti — neoficidlny prekiad] vyrobku.

3. Reklama liekov [Reklama na lieky — neoficidlny prekiad):

— musi podporovat raciondlne pouzivanie lieku prostrednictvom objektivnej pre-
zentdcie a bez zvelicovania jeho vlastnosti,

— nesmie byt zavadzajica

Clanok 91 smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Akdkolvek reklama lieku [na liek — neoficidlny preklad)] uréend osobdm kvalifiko-
vanym [oprdvnenym — neoficidlny preklad)] na predpisovanie alebo vyddvanie tychto
vyrobkov musi obsahovat:

— zdkladné informdcie zhodné [zluditelné — neoficidiny preklad] so sihrnnou cha-
rakteristikou [so suhrnom charakteristickych vlastnosti — neoficidglny prekiad)]
vyrobku,

— zatriedenie lieku podla jeho vydaja.
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Clenské staty tiez mozu vyzadovat, aby takdto reklama obsahovala predajni cenu ale-
bo smernd cenu roznych prezentécii a podmienky prepldcania orgdnmi socidlneho
zabezpecenia.

2. Clenské $taty mdzu rozhodniit o tom, Ze reklama lieku [na liek — neoficidlny pre-
klad] pre osoby oprdvnené predpisovat alebo vydéavat lieky, moze napriek odseku 1
obsahovat len ndzov lieku alebo jeho medzindrodny neregistrovany ndzov, ak taky
existuje, alebo obchodnu znacku, ak m4 sluzit len ako reklamné pripomenutie:*

Cldnok 92 smernice 2001/83 znie:

»1. Celd dokumenticia tykajica sa lieku, ktory [ktord — neoficidlny preklad] sa odo-
vzddva ako sucast propagédcie tohto vyrobku osobdm kvalifikovanym [oprdvne-
nym — neoficidlny preklad] na jeho predpisovanie alebo vyddvanie, musi obsahovat
minimdlne udaje vymenované v ¢lanku 91 ods. 1 a uvddzat ditum, kedy bola vypra-
covand alebo naposledy revidovana.

2. Vsetky informacie obsiahnuté v dokumentdcii uvedenej v odseku 1 musia byt pres-
né, aktudlne, overitelné a dostatoc¢ne uplné, aby prijemcovi umoznili urobit si vlastny
nazor na terapeutickd hodnotu predmetného lieku.

3. Cenové ponuky [Citicie — neoficidlny preklad), rovnako ako tabulky a iné ilustrac-
né prvky prevzaté z lekarskych ¢asopisov alebo inych vedeckych prac a pouzité v do-
kumentdcii uvedenej v odseku 1, musia byt reprodukované verne a musia byt presne
uvedené pramene.*
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Vniitrostdtne prdavo

10 Clanok 83 Rav$ stanovuje véeobecné podmienky, ktoré musi reklama na lieky spinat.
Podla Tartu ringkonnakohus (Odvolaci sid v Tartu) odsek 3 tohto ¢ldnku stanovuje:

,Reklama na liek musi splnat zdkladné a véeobecné poziadavky na reklamu stanovené
v zédkone o reklame a musi byt zaloZené na sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
potvrdenom Uradom pre lieky, pricom nesmie obsahovat nijaké idaje, ktoré sa nena-
chéadzaju v sthrne charakteristickych vlastnosti vyrobku

11 Clanok 85 Ravs sa tyka reklamy na lieky uréenej odbornikom v oblasti zdravotnictva.
Podla vnutrostitneho stidu odsek 1 tohto ¢ldnku stanovuje:

»Citaty z vedeckej literattry, ktoré sa pouzivaju v reklame na liek urcenej pre oso-
by opravnené na predpisovanie liekov, lekdrnikov a farmaceutov, musia byt uvedené
v nezmenenej podobe a s odkazom na p6vodny zdroj. Drzitel povolenia na uvedenie
na trh musi na ziadost zabezpecit, aby bola do troch dni od doruc¢enia uvedenej Zia-
dosti dostupna képia pévodného zdroja*
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Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

V aprili 2008 Novo Nordisk uverejnil v lekarskom casopise Lege Artis reklamu na liek
Levemir (inzulin detemir), ktory je vyddvany vylu¢ne na predpis.

Rozhodnutim zo 6. jina 2008 Ravimiamet ulozil spolo¢nosti Novo Nordisk povinnost
skoncit Sirenie reklamy na liek Levimir a v reklame na tento liek neuverejniovat nijaké
udaje, ktoré nie st obsiahnuté v suhrne charakteristickych vlastnosti uvedeného lieku.

Podla napadnutého rozhodnutia st nasledujice tvrdenia, ktoré boli uvedené v rekla-
me na Levemir, v rozpore s ¢ldnkom 83 ods. 3 RavS:

— G¢innd kontrola glykémie s niz§im rizikom hypoglykémie,

— 68% pacientov nepriberie na vdhe alebo dokonca schudne a

— v Kklinickej praxi sa Levimir (inzulin detemir) podéva injek¢ne jedenkrat denne az
82 % pacientom.
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Zo suhrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku v§ak vyplyva, ze

— préve hypoglykémia je naj¢astejsim vedlajsim ic¢inkom Levemiru,

— komparativne $tudie s inzulinom NPH a s inzulinom glarginom preukazali, ze
telesna hmotnost ¢lenov skupiny Levemir sa vobec alebo len mierne zvysila, a

— Levemir sa poddva jeden alebo dvakrat denne.

Podla napadnutého rozhodnutia je spornd reklama protipravna, pretoze:

— neupozornuje, ze riziko hypoglykémie je v noci nizsie,

— uvdadza zniZenie telesnej hmotnosti, ktoré nevyplyva zo sihrnu charakteristic-
kych vlastnosti vyrobku, a

— hodnota 82 %, ktord je uvedend v reklame, sa v stihrne charakteristickych vlast-
nosti vyrobku nenachadza.

Dra 4. jula 2008 podala spolo¢nost Novo Nordisk zalobu, ktorou sa domdhala zru-
$enia tohto rozhodnutia, na Tartu halduskohus (Spravny sid v Tartu). Predov$etkym
tvrdi, ze cielom reklamy na lieky urcenej osobdm oprdvnenym na ich predpisovanie
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je poskytnit tymto osobdm doplnujtce informécie zalozené na udajoch uvedenych
v odbornej literature, a Ze je teda pripustné pouzivat citacie z lekarskej a vedeckej lite-
ratury, ktoré nie s vyslovne uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti vyrobku.

Rozsudkom z 24. novembra 2008 Tartu halduskohus zamietol tito Zalobu. Zdoraznil
predovsetkym, Ze podla ¢lanku 87 ods. 2 smernice 2001/83 musia byt vSetky prvky
reklamy na liek zluéitelné s idajmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti
vyrobku a Ze ani ¢lanok 91 ods. 1, ani ¢lanok 92 ods. 1 smernice 2001/83 a ani jej 0do-
vodnenie ¢. 47 nevytvarajd moznost uviest v reklame na liek informdcie, ktoré tento
suhrn neobsahuje.

Novo Nordisk podala proti tomuto rozsudku odvolanie na vnutrostatny sad.

Za tychto podmienok Tartu ringkonnakohus rozhodol prerusit konanie a polozit
Stidnemu dvoru tieto prejudicialne otazky:

»1. M4 sa ¢ldnok 87 ods. 2 smernice 2001/83... vykladat v tom zmysle, Ze sa vztahuje
aj na citéaty z lekarskych ¢asopisov alebo inych vedeckych prac, ktoré st uvedené
v reklame na liek urcenej pre osoby opravnené na jeho predpisovanie?
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2. Ma4 sa clanok 87 ods. 2 smernice 2001/83... vykladat v tom zmysle, Ze zakazuje
v reklame na liek uverejnit tvrdenia, ktoré st v rozpore so stthrnom charakteristic-
kych vlastnosti vyrobku, ale nevyzaduje, aby sa vsetky tvrdenia, ktoré st obsiah-
nuté v reklame na liek, museli nachddzat v stthrne charakteristickych vlastnosti
vyrobku alebo aby ich bolo mozné z tidajov uvedenych v tomto sithrne odvodit?*

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Vnutrostitny sud sa vo svojej prvej otizke pyta, ¢i sa ¢lanok 87 ods. 2 smernice
2001/83 tyka len reklamy na lieky urcenej verejnosti alebo ¢i sa tyka aj citacii z le-
kérskych casopisov ¢i vedeckych diel, ktoré sa nachadzaju v reklame na liek urcenej
osobdm, ktoré st opradvnené na jeho predpisovanie alebo vyddvanie.

V tejto suvislosti je potrebné najprv poznamenat, Ze ako uviedol generélny advokét
v bode 30 svojich navrhov, zo systematickej analyzy vyplyva, ze hlavy VIII a VIIIa
smernice 2001/83 obsahuju $tyri skupiny noriem. V hlave VIII tejto smernice nazva-
nej ,Reklama“ st najprv uvedené v ¢lankoch 86 az 88 véeobecné a zikladné ustano-
venia tykajace sa reklamy na lieky, dalej v hlave VIIIa nazvanej ,Informicie a rekla-
ma“ su stanovené konkrétne pravidla reklamy urcenej verejnosti, a to v ¢lankoch 88
az 90 tejto smernice, e$te dalej su pravidld tykajice sa reklamy urcenej odbornikom
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v oblasti zdravotnictva v ¢lankoch 91 az 96 a nakoniec v ¢ldnkoch 97 az 100 smernice
2001/83 st pravidla tykajace sa povinnosti ¢lenskych $tétov a drzitelov povolenia, ako
aj pravidla tykajtce sa reklamy na homeopatické lieky.

Je potrebné dalej konstatovat, Ze ustanovenia hlavy VIII smernice 2001/83 maju vse-
obecnu povahu.

Clanok 86 uvedenej smernice, ktory definuje pojem ,reklama na lieky“ a stanovuje, Ze
tento pojem zahfiia najmé reklamu na lieky urcend verejnosti a reklamu na lieky urce-
nd osobdm oprdvnenym na predpisovanie alebo vydavanie liekov, je teda véeobecnym
pravidlom, ktoré sa uplatriuje vo vietkych pripadoch, ked je potrebné urdit, ¢i ¢innost
mad povahu reklamy na liek.

Zo znenia a obsahu clanku 87 smernice 2001/83 takisto vyplyva, Ze tento ¢lanok
upravuje vseobecné zasady uplatiiujice sa na vsetky typy a prvky reklamy na lieky.

Zékaz akejkolvek reklamy na liek, na ktory nebolo vydané povolenie na uvedenie na
trh v sdlade s préavom Unie, stanoveny v ¢lanku 87 ods. 1 smernice 2001/83, sa totiz
uplatiiuje nevyhnutne na vSetky druhy reklamy, lebo uvedeny postup vydéavania po-
voleni je povinny v pripade vsetkych liekov.

Je vsak zjavné, ze vseobecné zdsady upravené v ¢lanku 87 ods. 3 uvedenej smerni-
ce, podla ktorych reklama na liek musi podporovat jeho raciondlne pouzivanie tym,
Ze ho prezentuje objektivne a bez zveli¢ovania jeho vlastnosti, a pritom nesmie byt
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zavadzajuca, sa uplatnuju na vSetky druhy reklamy na lieky, najma na reklamu urcent
verejnosti alebo odbornikom v oblasti zdravotnictva.

Pokial ide o ¢ldnok 87 ods. 2 smernice 2001/83, ktorého vyklad sa pozaduje v ramci
tejto otazky, jeho znenie preukazuje, ze obsahuje vSeobecné pravidlo, ktoré sa uplat-
nuje najmé na reklamu na lieky urc¢ent verejnosti alebo odbornikom v oblasti zdra-
votnictva. Toto ustanovenie na rozdiel od ustanoveni uvedenych v hlave VIIIa tejto
smernice nestanovuje, zZe sa tyka len reklamy urcenej verejnosti alebo osobam oprav-
nenym na predpisovanie a vydavanie liekov.

Okrem toho formuldcia ,vs$etky prvky reklamy“ pouzitd v tomto ustanoveni zddraz-
nuje véeobecnd povahu povinnosti siladu s informaciami uvedenymi v suhrne cha-
rakteristickych vlastnosti vyrobku, ktord plati pre informécie obsiahnuté v reklame na
lieky. Tato formulacia teda zahfna citdcie prebraté z lekdrskych ¢asopisov ¢i vedec-
kych diel, podobne ako to je v pripade akéhokolvek iného prvku uvedeného v reklame
na liek.

Z postavenia ¢lanku 87 smernice 2001/83 v ramci jej struktdry, ako aj z jeho znenia
a obsahu ako celku vyplyva, Ze jeho odsek 2 predstavuje veobecnt normu tykajicu
sa reklamy na lieky ako celku vratane reklamy, ktord je ur¢ena osobam opravnenym
na predpisovanie alebo vydavanie liekov.

Vyklad zalozeny na cieli smernice 2001/83 potvrdzuje tento zéver.
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Ako totiz Sudny dvor rozhodol, reklama na lieky je schopné poskodit zdravie verejnos-
ti, ktorého ochrana je zdkladnym cielom smernice 2001/83 (pozri rozsudky z 2. aprila
2009, Damgaard, C-421/07, Zb. s. 1-2629, bod 22, a z 22. aprila 2010, Association of
the British Pharmaceutical Industry, C-62/09, Zb. s. I-3603, bod 34).

Clédnok 87 smernice 2001/83 m4 zabezpecit dosiahnutie tohto ciela v rdmci reguld-
cie reklamy na lieky jednak tym, ze zakazuje alebo obmedzuje pouzivanie informad-
cii, ktoré moézu uviest adresata do omylu alebo sd nepresné, alebo neoverené, ¢o by
mohlo sposobit nespravne pouzivanie lieku, a jednak tym, Ze stanovuje, Ze sa musia
uviest urcité nevyhnutné informdcie.

Ako tvrdia vsetky ¢lenské $téty, ktoré st vedlajsimi uc¢astnikmi konania, tieto pravidla
platia aj v pripade v$etkych prvkov reklamy urcenej osobdm opravnenym na predpi-
sovanie alebo vyddvanie liekov, pretoze v tomto druhu reklamy mézu nespravne alebo
netplné informdcie zjavne sposobit nebezpecenstvo pre zdravie oséb a narusit tak
zékladny ciel sledovany smernicou 2001/83.

Vzhladom na vy$$ie uvedené tvahy je potrebné odpovedat na prvi polozena otéz-
ku tak, ze ¢lanok 87 ods. 2 smernice 2001/83 sa musi vykladat v tom zmysle, Ze sa
tyka aj citacii pochddzajacich z lekarskych casopisov alebo vedeckych diel, ktoré sa
nachddzaju v reklame na liek urcenej osobam opravnenym na predpisovanie alebo
vydavanie liekov.
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O druhej otdzke

Vnutrostatny sud sa vo svojej druhej otazke v podstate pyta, ¢i ¢lanok 87 ods. 2 smer-
nice 2001/83 zakazuje v reklame na liek len uverejnit tvrdenia, ktoré su v rozpore
so sthrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku, alebo ¢i vyzaduje, aby sa vsetky
tvrdenia, ktoré st obsiahnuté v reklame na liek, museli nachddzat v tomto stthrne
alebo aby ich bolo mozné z idajov uvedenych v tomto stthrne odvodit.

Na dvod je potrebné pripomenut, ze ako vyplyva z odovodnenia ¢. 2 smerni-
ce 2001/83, ochrana zdravia verejnosti predstavuje zékladny ciel tejto smernice (roz-
sudok Damgaard, uz citovany, bod 22).

Podla oddvodnenia ¢. 47 smernice 2001/83, hoci reklama na lieky u 0séb opravne-
nych na ich predpisovanie alebo vyddvanie prispieva k informovanosti tychto oséb, je
potrebné ju podriadit prisnym podmienkam a t¢innej kontrole.

Takisto, ako sa uvadza v oddévodneni ¢. 48, reklama na lieky musi byt predmetom
ucinného a primeraného sledovania.

Ten isty umysel normotvorcu sa odréza aj v odovodneni ¢. 52 smernice 2001/83, pod-
la ktorého je dolezité, aby osoby oprdvnené na predpisovanie alebo vyddvanie liekov
mali pristup k neutrdlnemu a objektivnemu zdroju informadcii o liekoch dostupnych
na trhu.
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Pokial ide dalej o ¢lanok 87 ods. 2 uvedenej smernice, o ktorého vyklad poziadal vnat-
rostatny sud, je potrebné najprv konstatovat, ze jeho znenie zakazuje v reklame na
liek uverejnit tvrdenia, ktoré st v rozpore so sihrnom charakteristickych vlastnosti
vyrobku.

Konkrétne, prvky reklamy na liek nemézu nikdy uvadzat najmé terapeuticku indi-
kéciu, farmakologické vlastnosti alebo iné charakteristické vlastnosti, ktoré by boli
v rozpore so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku schvilenym prislu§nym or-
ganom pri vyddvani povolenia na uvedenie tohto lieku na trh.

Je véak potrebné uviest, ze normotvorca Unie nestanovil v ¢lanku 87 ods. 2 smerni-
ce 2001/83, Ze vsetky prvky reklamy na liek musia byt zhodné s tymi, ktoré si uvedené
v sihrne charakteristickych vlastnosti tohto lieku. Toto ustanovenie len vyzaduje, aby
uvedené prvky boli zlucitelné s tymto stithrnom.

Pokial ide ako vo veci samej o reklamu uréend odbornikom v oblasti zdravotnictva,
¢lanok 87 ods. 2 smernice 2001/83 sa musi chépat v spojeni s ¢lankami 91 a 92 uve-
denej smernice.

Podla ¢ldnku 91 ods. 1 smernice 2001/83 v$ak akdkolvek reklama na liek ur¢end oso-
bdm oprivnenym na jeho predpisovanie alebo vydédvanie musi obsahovat zdkladné
informécie zlucitelné so sithrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku.
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Takisto, ¢ldnok 92 ods. 1 tejto smernice stanovuje, Ze celd dokumentdcia tykajtca sa
lieku, ktord sa odovzdava ako sicast propagdcie tohto vyrobku osobdm opravnenym
na jeho predpisovanie alebo vyddvanie, musi obsahovat , minimalne“ idaje uvedené
v Clanku 91 ods. 1 tejto smernice a uvddzat datum, kedy bola vypracovana alebo na-
posledy revidovana.

Nakoniec ¢lanok 92 ods. 3 smernice 2001/83 vyslovne stanovuje v ramci propagdcie
lieku u 0s6b oprdvnenych na jeho predpisovanie alebo vydavanie pouzivanie citicii,
tabuliek a inych ilustra¢nych prvkov pochddzajicich z lekarskych ¢asopisov ¢i ve-
deckych diel pod podmienkou, ze ide o vernd reprodukciu s presnym uvedenim ich
pramena.

Za tychto podmienok ¢ldnok 87 ods. 2 smernice 2001/83 nemozno vykladat v tom
zmysle, Ze vyzaduje, aby vsetky tvrdenia uvedené v reklame na liek urcenej osobam
opridvnenym na jeho predpisovanie alebo vyddvanie museli pochddzat zo sthrnu
charakteristickych vlastnosti vyrobku alebo ich bolo mozné vyvodit z informécii po-
skytnutych uvedenym suhrnom. Takyto vyklad by totiz zbavil tak ¢ldnok 91 ods. 1,
ako aj ¢lanok 92 tejto smernice, ktoré povoluji v reklame uréenej odbornikom v ob-
lasti zdravotnictva $irenie dopliujicich informdcii, ak s zluéitelné so stihrnom, ich
vyznamu.

S cielom prispiet k informovaniu 0s6b oprdvnenych na predpisovanie lieku alebo jeho
vydévanie v sdlade s odévodnenim ¢. 47 smernice 2001/83 a vzhladom na vedec-
ké poznatky, ktoré tieto osoby majai oproti verejnosti vo vSeobecnosti, reklama na
liek urcend takymto osobdm moze teda obsahovat informdcie zlucitelné so sthrnom
charakteristickych vlastnosti vyrobku, ktoré potvrdzuja alebo upresiuji informéacie
obsiahnuté v sulade s ¢lankom 11 uvedenej smernice v predmetnom sthrne, pod
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podmienkou, Ze tieto dopliujice informécie st v silade s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 87 ods. 3 a ¢lanku 92 ods. 2 a 3 tejto smernice.

Inymi slovami, takéto informdcie jednak nesmu byt zavadzajtice a musia podporovat
raciondlne pouzivanie lieku prostrednictvom objektivnej prezenticie a bez zvelicova-
nia jeho vlastnosti a jednak musia byt presné, aktudlne, overitelné a dostato¢ne uplné,
aby adresatovi umoznili urobit si vlastny nazor na terapeutickii hodnotu predmetné-
ho lieku. Nakoniec citécie, tabulky a iné ilustra¢né prvky prevzaté z lekarskych caso-
pisov ¢i inych vedeckych prac musia byt jasne identifikované a ich pramene uvedené
presne, aby odbornik v oblasti zdravotnictva o nich bol informovany a mohol si ich
overit.

Vzhladom na vyssie uvedené tvahy je potrebné odpovedat na druht polozent otdzku
tak, Ze ¢ldnok 87 ods. 2 smernice 2001/83 sa musi vykladat v tom zmysle, ze zakazu-
je uverejnenie tvrdeni, ktoré st v rozpore so sihrnom charakteristickych vlastnosti
vyrobku v reklame na liek urcenej osobam opravnenym na jeho predpisovanie alebo
vydavanie, ale nevyzaduje, aby sa vsetky tvrdenia uvedené v tejto reklame nachadzali
v uvedenom sihrne alebo ich bolo mozné z neho vyvodit. Takato reklama moze za-
hrnat tvrdenia doplnujice informacie uvedené v ¢lanku 11 uvedenej smernice pod
podmienkou, Ze tieto tvrdenia:

— potvrdzuju alebo spresiiuji uvedené informacie — a st s nimi zluéitelné — bez
toho, aby ich skreslovali, a

— su v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 87 ods. 3 a ¢lanku 92 ods. 2 a 3
tejto smernice.
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O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom méd vo vztahu k u¢astnikom kona-
nia vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stuvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnuatrostaitnym siidom, o trovach konania rozhodne tento vnuatrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie st trovami uvedenych tGcastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

1.

Clanok 87 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o hu-
mannych liekoch, zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze sa tyka
aj citacii pochadzajucich z lekarskych casopisov ¢i vedeckych diel, ktoré sa
nachadzajua v reklame na liek uréenej osobam opravnenym na predpisovanie
alebo vydavanie liekov.

Clanok 87 ods. 2 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou
2004/27, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze zakazuje uverejnenie tvrdeni, ktoré
st v rozpore so sthrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku v reklame na
liek urcenej osobam opravnenym na jeho predpisovanie alebo vydavanie, ale
nevyzaduje, aby sa vsetky tvrdenia uvedené v tejto reklame nachadzali v uve-
denom stthrne alebo ich bolo mozné z neho vyvodit. Takato reklama moéze
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zahrfnat tvrdenia dopliujiice informdcie obsiahnuté v ¢lanku 11 uvedenej
smernice pod podmienkou, Ze tieto tvrdenia:

— potvrdzuju alebo spresiuji uvedené informacie — a st s nimi zluditel-
né — bez toho, aby ich skreslovali, a

— su v sulade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 87 ods. 3 a ¢lanku 92
ods. 2 a 3 tejto smernice.

Podpisy
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