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Clénok 87 ods. 2 smernice 2001/83,
ktor[ou] sa ustanovuje zdkonnik spolo-
¢enstva o humdnnych liekoch, zmenenej
a doplnenej smernicou 2004/27, sa ma
vykladat v tom zmysle, Ze sa tyka aj citacii
pochddzajucich z lekarskych ¢asopisov ¢i
vedeckych diel, ktoré sa nachddzajui v re-
klame na liek urcenej osobam opravne-
nym na predpisovanie alebo vydavanie
liekov. Tak z postavenia ¢lanku 87 smer-
nice 2001/83 v ramci jej Struktary, ako aj
zo znenia a obsahu uvedeného ¢lanku 87
ako celku totiz vyplyva, Ze jeho odsek 2
predstavuje vSeobecni normu tykajicu
sa reklamy na lieky ako celku vratane
reklamy, ktord je urcend osobam oprav-
nenym na predpisovanie alebo vydava-
nie liekov. Tento vyklad potvrdzuje ciel
smernice 2001/83. Nespravne alebo net-
plné informdcie by zjavne mohli sposobit
nebezpecenstvo pre zdravie os6b a na-
rusit tak zékladny ciel sledovany touto
smernicou.

(pozri body 30, 31, 34, 35,
bod 1 vyroku)

Clanok 87 ods. 2 smernice 2001/83,
ktor[ou] sa ustanovuje zdkonnik spolo-
Censtva o humdnnych liekoch, zmenenej
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a doplnenej smernicou 2004/27, zakazuje
uverejnenie tvrdeni, ktoré su v rozpore
so sthrnom charakteristickych vlastnosti
vyrobku v reklame na liek urcenej oso-
bdm opravnenym na jeho predpisovanie
alebo vydavanie, ale nevyzaduje, aby sa
vietky tvrdenia uvedené v tejto reklame
nachddzali v uvedenom sthrne alebo ich
bolo mozné z neho vyvodit. Takdto re-
klama méze zahrnat tvrdenia doplnujtice
informacie obsiahnuté v ¢lanku 11 uve-
denej smernice pod podmienkou, Ze tieto
tvrdenia:

— potvrdzuju alebo spresnuja uvede-
né informdcie — a st s nimi zluditel-
né — bez toho, aby ich skreslovali, a

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

Takéto informdcie teda jednak nesmu byt
zavadzajice a musia podporovat racio-
nélne pouzivanie lieku prostrednictvom



NOVO NORDISK

objektivnej prezentacie a bez zvelicova- a ich pramene uvedené presne, aby od-
nia jeho vlastnosti a jednak musia byt bornik v oblasti zdravotnictva o nich bol
presné, aktudlne, overitelné a dostato¢ne informovany a mohol si ich overit.

uplné, aby adresdtovi umoznili urobit si
vlastny ndzor na terapeutickd hodnotu
predmetného lieku. Nakoniec citdcie,
tabulky a iné ilustra¢né prvky prevzaté
z lekdrskych casopisov ¢i inych vedec-
kych prdc musia byt jasne identifikované (pozri body 50, 51, bod 2 vyroku)
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