DAMGAARD
ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druha komora)
z 2. aprila 2009 *

Vo veci C-421/07,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Vestre Landsret (Dénsko) zo 6. augusta 2007 a doruceny
Stdnemu dvoru 13. septembra 2007, ktory suvisi s trestnym konanim proti:

Fredemu Damgaardovi,

SUDNY DVOR (druhé komora),

v zlozeni: predseda druhej komory C. W. A. Timmermans, sudcovia J.-C. Bonichot,
K. Schiemann (spravodajca), J. Makarczyk a C. Toader,

generalny advokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,

tajomnik: C. Stromholm, referentka,

so zretelom na pisomnd cast konania a po pojednavani z 9. okt6bra 2008,

* Jazyk konania: dancina.
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Frede Damgaard, v zastupeni: S. Steerk Ekstrand, advokat,

— dénska vlada, v zastipeni: B. Weis Fogh, splnomocnena zastupkyna,

— belgicka vlada, v zastipeni: J.-C. Halleux, splnomocneny zdstupca,

— cCeskd vlada, v zastipeni: M. Smolek, splnomocneny zéstupca,

— grécka vlada, v zastGpeni: N. Dafniou, S. Alexandriou a K. Georgiadis, splnomoc-
neni zéstupcovia,

— polskd vlidda, v zastipeni: T. Krawczyk, S. Dabrowski a M. Dowgielewicz,
splnomocneni zdstupcovia,

— vldda Spojeného kréalovstva, v zastipeni: Z. Bryanston-Cross, splnomocnend
zéstupkyna, za pravnej pomoci J. Stratford a J. Coppel, barristers,
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— Komisia Eurépskych spolo¢enstiev, v zastipeni: H. Stevlbek a M. Simerdova,
splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generdlneho advokéta na pojedndvani 18. novembra 2008,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 86 smernice
2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zdkonnik spolocenstva o humdannych 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).

Tento navrh bol podany v ramci trestného konania zacatého zo strany Anklagemyn-
digheden (prokuratira) proti panovi Damgaardovi, ktory je povolanim novinar a je
stthany za verejné $irenie informacii o vlastnostiach a dostupnosti lieku, ktorého
uvadzanie na trh v Dansku nie je povolené.
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Pravny ramec

Smernica 2001/83

Odovodnenia ¢. 2 a 3 smernice znejd:

»2. Z3akladnym cielom vsetkych pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribucia
a pouzivanie liekov, musi byt ochrana verejného zdravotnictva [verejného
zdravia — neoficidlny prekiad).

3. Tento ciel je vSak potrebné dosiahnut takymi prostriedkami, ktoré neobmedzujt
rozvoj farmaceutického priemyslu alebo obchod s liekmi v rdmci spolo¢enstva.”

Podla od6vodnenia ¢. 40 tejto smernice:

»Ustanovenia platné pre informdacie poskytované pouzivatefom musia zabezpecovat
vysoky stupeini ochrany spotrebitela, aby sa lieky mohli pouZivat spravne na zdklade
uplnych a zrozumitelnych informdcii.”

I-2654



DAMGAARD

Odoévodnenie ¢. 45 uvedenej smernice znie takto:

»Reklama na verejnosti, dokonca aj liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu, méoze
v pripadoch prilisného alebo nespravneho uzivania ovplyvnit verejné zdravie. Preto, ak
je reklama liekov na verejnosti povolend, musi spliiat niektoré zakladné kritérid, ktoré je
potrebné definovat.”

Hlava III smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27 (dalej len
»smernica 2001/83"), sa tyka uvddzania liekov na trh, zatial ¢o hlava IV tejto smernice
upravuje ich vyrobu a dovoz. Pokial ide o hlavu VII tejto smernice, td upravuje
velkoobchodnt distribtciu liekov.

Clanok 86 smernice 2001/83, ktorym sa zacina hlava VIII uvedenej smernice, s ndzvom
»Reklama®“, stanovuje:

»1. Na ucely tejto hlavy, ,reklama liekov* zahrfna akikolvek formu podomového
oboznamovania, agita¢nu ¢innost alebo podnecovanie smerujtce k podpore pred-
pisovania, vyddvania, predaja alebo spotreby lieku; rozumie sa nou najma:

— reklama liekov u Sirokej verejnosti,

— reklama liekov u osob kvalifikovanych na ich predpisovanie alebo vydévanie,
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— navstevy lekarskych zastupcov zabezpecujicich odbyt lie¢iv u 0s6b kvalifikovanych
na predpisovanie liekov,

— dod4vanie vzoriek,

— poskytovanie podnetov smerujucich k predpisovaniu alebo doddvaniu liekov, ako
st dary, ponuky alebo prisluby akéhokolvek prospechu alebo mimoriadnej odmeny,
¢i penaznej alebo vecnej, s vynimkou tych, ktorych hodnota je minimélna,

— sponzorovanie propagacnych stretnuti, na ktorych sa zacastnuju osoby kvalifiko-
vané na predpisovanie alebo vyddvanie liekov,

— sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zicastnuji osoby kvalifikované
na predpisovanie alebo vydavanie liekov, a najmé s tym stvisiace preplacanie ich
cestovnych a ubytovacich vyloh.

2. Této hlava sa nevztahuje na:

— oznacovanie a pribalové letaky, ktoré sii predmetom ustanoveni hlavy V,

— kore$pondenciu, ktord modze byt doplnend materidlom nepropagacnej povahy,
potrebnt na zodpovedanie nejakej osobitnej otazky tykajicej sa konkrétneho lieku,

I-2656



DAMGAARD

— faktické, informativne oznamy a odkazovy materidl tykajtci sa napriklad zmien
balenia, varovani pred neziaducimi Gc¢inkami ako sti¢ast véeobecnych preventiv-
nych opatreni pri liekoch, obchodnych katal6goch a cennikoch, za podmienky, zZe
neobsahuju ziadne informdcie o liekoch,

— vyhlasenia tykajuce sa [udského zdravia alebo choréb, za podmienky, ze v nich nie je
ziadny odkaz, ani nepriamy, na lieky.

Clanok 87 tejto smernice stanovuje:

,1. Clenské $taty zakdzu akdkolvek reklamu liekov, na ktoré nebolo vydané povolenie
na odbyt v sulade so zdkonmi spoloc¢enstva.

2. Reklama lieku sa musi v kazdej casti zhodovat s udajmi uvedenymi v stuhrnnej
charakteristike vyrobku.

3. Reklama liekov:

— musi podporovat raciondlne pouzivanie lieku prostrednictvom objektivnej
prezentdcie a bez zvelicovania jeho vlastnosti,
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— nesmie byt zavddzajuca.”

Vniitrostdtna pravna vprava

Paragraf 27b zakona ¢. 656/1995 o liekoch (leegemiddellov, konsolidované znenie,
¢. 656/1995) stanovuje:

»Je zakazané robit reklamu liekom, ktorych uvedenie na trh a distribicia nie st
v Dénsku povolené.”

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Hyben Total vo forme prasku a tabletiek po tom, ¢o ho Leegemiddelstyrelsen (danska
agentura pre lieky) zaradila ako liek, bol kedysi v Dansku preddvany vyrobcom Natur-
Drogeriet A/S (dalej len ,Natur-Drogeriet) ako vyrobok, ktory zmiernuje alebo lie¢i
dnu, 7I¢nikové kamene, nefropatiu, cystopatiu, ischiaticky nerv, krvacanie z mocového
mechura, hnacky, zalddo¢né kice, cukrovku a oblickové kamene. Informacny material
o tomto lieku pripravil pan Damgaard. Predaj tohto lieku v$ak bol v roku 1999
ukonceny z dovodu nevydania povolenia na uvddzanie na trh.

V priebehu roka 2003 pan Damgaard na svojej internetovej stranke uvadzal, Ze Hyben
Total obsahuje prasok zo $ipok, ktory ddajne pomaha zmierniovat bolesti vyvolané
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urcitymi druhmi dny alebo artrézou, a ze tento liek sa preddva vo Svédsku a v Nérsku.
Rozhodnutim zo 16. jina 2003 Leegemiddelstyrelsen ozndmila panovi Damgaardovi, ze
takéto informdcie st reklamou, ktord je v rozpore s § 27b zdkona ¢. 656/1995 o liekoch,
a zacala proti nemu trestné stthanie.

Rozsudkom z 2. decembra 2005 Retten i Arhus uznal pina Damgaarda za vinného
z poru$enia uvedeného vnutrostitneho ustanovenia a ulozil mu pokutu. Pdn Damgaard
sa proti uvedenému rozsudku odvolal na Vestre Landsret a v konani pred sidom tvrdil,
ze nebol zamestnancom Natur-Drogeriet ani nebol nijako zainteresovany v tomto
podniku alebo na predaji Hyben Total. Jeho prica novindra v oblasti alternativnej
hygieny potravin sa obmedzovala na sprostredkovanie informacif o doplnkoch vyzivy
maloobchodnikom a inym zaujemcom. Pan Damgaard nedostal od Natur-Drogeriet
vyplatent nijaki odmenu za informadcie, ktoré rozsiroval o Hyben Total.

Anklagemyndigheden, ktora zacala stihanie proti pAnovi Damgaardovi, tvrdi, Ze takéto
rozsirovanie informdcii malo za ciel podnietit spotrebitelov, aby kupovali Hyben Total,
bez ohladu na otdzku, ¢i existovala spojitost medzi dotknutym subjektom a vyrobcom
alebo predajcom tohto lieku. Tato Cinnost teda patri pod pojem ,reklama“ v zmysle
¢lanku 86 smernice 2001/83 a musi byt zakdzana vzhladom na skuto¢nost, Ze predaj
uvedeného lieku, ktorého spotreba sa touto cinnostou podporuje, je v Dansku
zakdazany.

Pdn Damgaard uvddza, ze informdcia zverejnend na jeho internetovej stranke nie je
reklamou, ako ju upravuje ¢ldnok 86 smernice 2001/83, tento pojem treba vykladat
ovela uZdie, t. j. ako pojem, ktory sa nevztahuje na oboznamovanie s informdciami
prostrednictvom nezavislej tretej osoby.
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Za tychto okolnosti Vestre Landsret rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu
dvoru tato prejudicidlnu otazku:

»Mé sa clanok 86 smernice 2001/83... vykladat v tom zmysle, Ze rozsirovanie informécii
o lieku tretou osobou a najmé informdcii tykajucich sa jeho liecivych a preventivnych
vlastnosti sa md povazovat za reklamu aj v pripade, Ze tato tretia osoba kond z vlastnej
iniciativy a de iure i de facto Gplne nezavisle od vyrobcu alebo predajcu?”

O prejudicialnej otazke

Odoévodnenie ¢. 2 smernice 2001/83 stanovuje, ze zékladnym cielom véetkych pravidiel,
ktorymi sa riadi vyroba, distribucia a pouZivanie liekov, musi byt ochrana verejného
zdravia. Tento ciel sa opitovne spomina v réznych hlavich uvedenej smernice, najma
v hlavach III, IV a VII, ktorych ustanovenia zarucuj, ze nijaky liek nebude uvedeny na
trh, vyrabany ani distribuovany bez vydania potrebnych predchadzajtcich povoleni.

V oblasti informacie a reklamy liekov aj odévodnenie ¢. 40 smernice 2001/83 uvadza, ze
ustanovenia platné pre informacie poskytované pouZivatelom musia zabezpecovat
vysoky stupeil ochrany spotrebitela, aby sa lieky mohli pouZivat spravne na zdklade
uplnych a zrozumitelnych informdcii. Okrem toho oddvodnenie ¢. 45 smernice
spresiiuje, ze reklama na verejnosti, dokonca aj liekov dostupnych bez lekarskeho
predpisu, méze v pripadoch priliSného alebo nespravneho uzivania ovplyvnit verejné
zdravie, preto, ak je povolend, musi spliat niektoré zakladné kritérid, ktoré je potrebné
definovat.
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Clanok 87 ods. 1 smernice 2001/83 zakazuje aktikolvek reklamu liekov, na ktoré nebolo
vydané povolenie na odbyt v stilade so zdkonmi Spolocenstva.

Rozsirovanie informdcif o lieku, ktory nie je v danom ¢lenskom $téte povoleny, moze
v savislosti s kontextom, v ktorom sa uvedené rozsirovanie odohrdva, ovplyvnit
spravanie spotrebitelov a nabadat ich na ndkup sporného lieku, ¢o mdze ovplyvnit
verejné zdravie. Takisto zo spisu predlozeného Sudnemu dvoru vyplyva, Ze pan
Damgaard na svojej internetovej stranke uviedol, Ze Hyben Total dostat vo Svédsku
a v Nérsku.

Clanok 86 ods. 1 smernice 2001/83 definuje pojem ,reklama liekov* ako ,aktkolvek
formu podomového oboznamovania, agitatnu ¢innost alebo podnecovanie smerujtce
k podpore predpisovania, vyddvania, predaja alebo spotreby lieku®. Tato definicia teda
vyslovne kladie ddraz na cel ozndmenia, avsak neobsahuje nijakd zmienku o osobach,
ktoré tuto informdciu rozsiruja.

Ani znenie smernice 2001/83 nevylucuje, Ze ozndmenie zo strany nezavislej tretej osoby
moze mat reklamny charakter. Na to, aby sa ozndmenie povazovalo za oznamenie
reklamného charakteru, tato smernica nevyzaduje, aby sa toto ozndmenie $irilo v rdimci
obchodu alebo Zivnosti.

V tejto suvislosti treba konstatovat, Ze aj ked sa $irenie uskutocnuje prostrednictvom
nezavislej tretej osoby mimo rdmca obchodu alebo Zivnosti, je reklama liekov schopnd
poskodit verejné zdravie, ktorého ochrana je zdkladnym cielom smernice 2001/83.
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Je tdlohou vnutrostitneho sudu urcit, ¢i konania pana Damgaarda si formou
oboznamovania, agitacnou ¢innostou alebo podnecovanim smerujicim k podpore
predpisovania, vyddvania, predaja alebo spotreby Hyben Total.

Na tento ucel, ako uviedol generalny advokat v bode 37 svojich navrhov, postavenie
autora ozndmenia o lieku a predovsetkym jeho vztah k podniku, ktory vyrdba alebo
distribuuje liek, je faktorom, ktory sa aj napriek tomu, Ze pomaha urcit, ¢i mé toto
ozndmenie charakter reklamy, musi posudzovat spolo¢ne s inymi okolnostami, ako je
povaha vykondvanej ¢innosti a obsah ozndmenia.

Pokial ide o tvrdenie pana Damgaarda, ktoré sa tyka ddajného porusenia jeho slobody
prejavu v ramci jeho odstidenia v trestnom konani, treba pripomenut, Ze podla ustélenej
judikatiry zdkladné prdva tvoria neoddelitelnd sti¢ast véeobecnych pravnych zdsad,
ktorych dodrziavanie zabezpecuje Stidny dvor.

Hoci je zdsada slobody prejavu vyslovne priznana ¢lankom 10 Eurépskeho dohovoru
o ochrane ludskych prév a zdkladnych slobdd, podpisaného v Rime 4. novembra 1950,
a predstavuje dolezity zdklad demokratickej spolo¢nosti, z odseku 2 uvedeného
clanku vyplyva, ze tito sloboda moze byt predmetom istych obmedzeni, ktoré st
odovodnené vieobecnym zaujmom, ak su tieto odchylky stanovené zdkonom, sleduji
jeden alebo viacero cielov, ktoré st legitimne vzhladom na uvedené ustanovenie a st
potrebné v demokratickej spolo¢nosti, to znamend, Ze si odévodnené nadradenou
spolocenskou potrebou a najmai su primerané sledovanému legitimnemu cielu (pozri
rozsudok z 25. marca 2004, Karner, C-71/02, Zb. s. I-3025, bod 50).

Je nepochybné, Ze miera volnej tvahy prislusnych tradov, ktord sa tyka stanovenia
rovnovéhy medzi slobodou prejavu a vyssie uvedenymi cielmi, méze byt odlisné pre
kazdy z cielov, ktoré odévodnuji obmedzenie tohto prava, a podla povahy predmetnych
¢innosti. Ak vykon slobody neprispieva k diskusii vo verejnom ziujme a navyse
prebieha v kontexte, v ktorom clenskym stitom prislicha urcitd posudzovacia
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pravomoc, preskiimanie sa obmedzuje na kontrolu vhodnosti a primeranosti zasahu.

To plati aj pre vyuZitie slobody prejavu na obchodné ucely, najmé v takom komplexnom
a premenlivom odvetvi, ako je reklama (pozri rozsudok Karner, uz citovany, bod 51).

Pokial by sa informacie rozsirované cez internetovu stranku pana Damgaarda a sporné
vo veci samej mali povazovat za ,reklamu” v zmysle smernice 2001/83, mohlo by byt
odstdenie pdna Damgaarda povazované za primerané a proporcionédlne vzhladom na
sledovany legitimny ciel, a to ochranu verejného zdravia.

Na zéklade vyssie uvedeného treba na polozent otazku odpovedat, ze clanok 86
smernice 2001/83 sa ma vykladat vtom zmysle, Ze roz$irovanie informacii o lieku tretou
osobou, najmé informadcii tykajiacich sa jeho liec¢ivych a preventivnych vlastnosti,
mozno povazovat za reklamu v zmysle tohto ¢ldnku aj v pripade, Ze tito tretia osoba
kond z vlastnej iniciativy a de iure i de facto iplne nezavisle od vyrobcu alebo predajcu
tohto lieku. Je tGlohou vnutrostitneho sudu urcit, ¢i takéto rozsirovanie je formou
oboznamovania, agitacnou cinnostou alebo podnecovanim smerujicim k podpore
predpisovania, vydévania, predaja alebo spotreby liekov.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom m4 vo vztahu k ti¢astnikom konania
vo veci samej incidenény charakter a bolo zacaté v savislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnitro$taitnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v sivislosti s predlozenim pripomienok Stiidnemu
dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov konania, nemo6zu byt nahradené.
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Z tychto dovodov Sidny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

Clanok 86 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje ziakonnik spoloCenstva o humannych liekoch,
zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES
z 31. marca 2004, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze rozsirovanie informacii o lieku
tretou osobou, najmi informadcii tykajiacich sa jeho liecivych a preventivnych
vlastnosti, mozno povazovat za reklamu v zmysle tohto ¢lanku aj v pripade, Ze tato
tretia osoba kona z vlastnej iniciativy a de iure i de facto uplne nezavisle od
vyrobcu alebo predajcu tohto lieku. Je ilohou vnutrostatneho stidu urdit, ¢i takéto
roz$irovanie je formou oboznamovania, agita¢nou ¢innostou alebo podnecovanim
smerujicim k podpore predpisovania, vyddvania, predaja alebo spotreby liekov.

Podpisy
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