GINTEC

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druhd komora)
z 8. novembra 2007 *

Vo veci C-374/05,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla éldnku 234 ES,
podany rozhodnutim Bundesgerichtshof (Nemecko) z 21. jala 2005 a doruceny
Sidnemu dvoru 12. oktébra 2005, ktory suvisi s konanim:

Gintec International Import-Export GmbH

proti

Verband Sozialer Wettbewerb eV,

SUDNY DVOR (druha komora),

v zlozeni: predseda druhej komory C. W. A. Timmermans, sudcovia L. Bay Larsen,
K. Schiemann (spravodajca), P. Karis a J.-C. Bonichot,

* Jazyk konania: nemcina.
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generéalny advokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
tajomnik: B. Fiilop, referent,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani zo 7. decembra 2006,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Gintec International Import-Export GmbH, v zastipeni: R. Nirk, Rechtsanwalt,

— Verband Sozialer Wettbewerb eV, v zastipeni: M. Burchert, Rechtsanwalt,

— nemeckd vldda, v zastipeni: M. Lumma a C. Schulze-Bahr, splnomocneni
zastupcovia,

— polska vldda, v zastipent: J. Pietras, T. Kozek, M. Wisniewski a P. Dabrowski,
splnomocneni zastupcovia,

— slovinska vlada, v zastipeni: M. Remic, splnomocnend zastupkyna,

— Komisia Eurdépskych spolocenstiev, v zastipeni: B. Stromsky a B. Schima, splno-
mocneni zdstupcovia,

po vypocuti ndvrhov generalneho advokata na pojednavani 13. februdra 2007,
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vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou 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 Eurdpskeho 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 ,smer-
nica 2001/83"), ako aj vykladu smernice Rady 92/28/EHS z 31. marca 1992 o reklame
liekov na huménne pouzitie [neoficidlny preklad] (U. v. ES L 113, s. 13), ktor4 bola
zru$end smernicou 2001/83.

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi Gintec International Import-Export
GmbH (dalej len ,,Gintec”) a Verband Sozialer Wettbewerb eV (dalej len ,Verband
Sozialer Wettbewerb®), nemeckym zdruzenim na ochranu hospodarskej sutaze, tyka-
juceho sa reklamy spolo¢nosti Gintec na lieky na baze Zensenu, s ktorymi obchoduje
v Nemecku.

Pravny ramec

Prdvna vuprava Spolocenstva

V odovodneniach ¢. 2 az 5, 42, 43, 45 a 46 smernice 2001/83 sa uvadza:
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»(2)Zakladnym cielom vsetkych pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribtcia
a pouzivanie liekov musi byt ochrana verejného zdravotnictva [zdravia — neofici-
dlny preklad).

(3) Tento ciel je véak potrebné dosiahnut takymi prostriedkami, ktoré neobmedzuji
rozvoj farmaceutického priemyslu alebo obchod s liekmi v rdmci spolocenstva.

(4) Obchod s liekmi v rdmci spolocenstva obmedzujit nezrovnalosti medzi niekto-
rymi vnatrostaitnymi ustanoveniami, najma medzi ustanoveniami tykajicimi sa
liekov (s vynimkou latok alebo kombindcii latok, ktoré su potravou, krmivom pre
zvieratd alebo toaletnym pripravkom), a tieto nezrovnalosti priamo ovplyviuju
fungovanie vnutorného trhu.

(5) Tieto prekézky sa musia preto odstranit; na dosiahnutie tohto ciela je potrebna
aproximdcia prislusnych ustanoveni.

(42) Této smernica plati bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie opatreni prijatych
podla smernice Rady 84/450/EHS z 10. septembra 1984 o aproximdcii zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajicich sa
klamlivej reklamy (U. v. ES L 250, s. 17; Mim. vyd. 15/001, s. 227).
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(43) Vsetky clenské $taty prijali dalSie osobitné opatrenia tykajace sa reklamy
liekov. Medzi tymito opatreniami s nezrovnalosti. Je pravdepodobné, Ze
tieto nezrovnalosti budi mat dopad na fungovanie vnutorného trhu, kedze je
pravdepodobné, ze reklama $irend v jednom ¢lenskom s$tate ma Gcinky aj v inych
¢lenskych statoch.

(45) Reklama na verejnosti, dokonca aj liekov dostupnych bez lekdrskeho predpisu,
moze v pripadoch prilisného alebo nesprdvneho uzivania ovplyvnit verejné
zdravie. Preto, ak je reklama liekov na verejnosti povolend, musi splnat niektoré
zdkladné kritéria, ktoré je potrebné definovat.

(46) Okrem toho sa musi zakdzat distribuicia bezplatnych vzoriek na verejnosti
z dévodu propagdcie.

Ustanovenia smernice 2001/83 tykajtice sa reklamy na lieky st zoskupené v hlave
VIII a VIlla pod nazvom ,Reklama“ (¢lanky 86 az 88) a ,Informacie a reklama“
(¢lanky 88a az 100).

V ¢lanku 87 tejto smernice sa stanovuje:

I - 9545



ROZSUDOK Z 8. 11. 2007 — VEC C-374/05

2. Reklama lieku sa musi v kazdej casti zhodovat s Gdajmi uvedenymi v sthrnnej
charakteristike vyrobku.

3. Reklama liekov:

— musi podporovat raciondlne pouzivanie lieku prostrednictvom objektivnej
prezenticie a bez zveli¢ovania jeho vlastnosti,

— nesmie byt zavidzajtaca.”

V ¢lanku 88 ods. 6 tejto smernice sa stanovuje:

»Clenské staty zakazu priamu distribuciu liekov verejnosti spolo¢nostami z odvetvia
na propagacné tcely; v osobitnych pripadoch véak mozu povolit taku distribiciu na

ez v

iné ucely.”

Clanok 90 smernice 2001/83 stanovuje:

»Reklama lieku pre $irokd verejnost nesmie obsahovat ziadny prvok, ktory:

a) vyvoldva dojem, ze lekdrska konzulticia alebo chirurgicky zédkrok je nepotrebny,
najmd pontknutim diagnézy alebo navrhnutim liecenia postou;
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vyvoldva dojem, Ze ucinky uzivania lieku sd zarucené, nie st sprevddzané ziad-
nymi neziaducimi ¢inkami, alebo st lepsie alebo rovnaké, ako ucinky inej liecby
alebo lieku;

tvrdi, ze zdravie subjektu je mozné zlep$it uzivanim lieku;

tvrdi, Ze zdravie subjektu je mozné ovplyvnit neuzivanim lieku; tento zdkaz
neplati pre oc¢kovacie kampane uvedené v ¢lanku 88 ods. 4;

je zamerany vylucne alebo hlavne na deti;

tyka sa odporucani vedcov, odbornikov v oblasti zdravia alebo o0sdb, ktoré
nepatria ani k jednej z tychto skupin, ale pre svoju popularitu mézu podporit
spotrebu liekov;

tvrdi, ze liek je potravina, kozmeticky alebo iny spotrebny vyrobok;

tvrdi, ze bezpec¢nost alebo ucinnost lieku spociva v tom, Ze je prirodny;

moze prostrednictvom opisu alebo podrobnej reprezenticie anamnézy viest
k mylnému samourceniu diagndzy;
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j) odkazuje neprimerane, alarmujtico alebo klamlivo na tvrdenie vyliecCenia;

k) pouziva nespravnym, alarmujiucim alebo zavadzajicim sposobom zobrazenia
zmien v [udskom tele, sposobené ochorenim alebo zranenim, alebo pésobenim
lieku na ludské telo alebo na jeho casti.”

Clanok 96 smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Bezplatné vzorky sa poskytnd vynimocne iba osobam kvalifikovanym na ich
predpisovanie a za tychto podmienok:

2. Clenské $taty mozu zaviest dalsie obmedzenia na distribticiu niektorych liekov.”

V odévodneni ¢. 2 smernice 2004/27, ktorou sa meni a dopiﬁa smernica 2001/83, sa
uvadza:

»Doteraz prijaté pravne predpisy spoloCenstva vyrazne prispeli k dosiahnutiu
ciela, ktory sa tyka volného a bezpe¢ného pohybu liekov na humdinne pouzitie,
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a k odstranovaniu prekazok v obchodovani s tymito liekmi. Zo ziskanych skusenosti
v8ak jasne vyplyva, Ze na odstranenie zvy$nych prekdzok volného pohybu st potrebné
nové opatrenia.”

Smernica Rady 84/450, zmenend a doplnend smernicou 97/55/ES Eurdpskeho parla-
mentu a Rady zo 6. oktébra 1997 (U. v. ES L 290, s. 18; Mim. vyd. 15/003, s. 365, dalej
len ,smernica 84/450), stanovuje vo svojom ¢lanku 7:

»1. Tato smernica nema branit clenskym $tdtom ponechat si alebo prijat ustano-
venia s cielom zabezpecit rozsiahlejsiu ochranu spotrebitelov, os6b vykonavajtacich
obchodnt ¢innost, podnikatelskd ¢innost, remeslo alebo odborné povolanie a $iroka
verejnost, ¢o sa tyka klamlivej reklamy.

3. Ustanovenia tejto smernice sa uplatnia bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
spolocenstva o reklame na urcité produkty a/alebo sluzby alebo na obmedzenia alebo
zdkazy reklamy v ur¢itom médiu.
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Vniitrostdatna prdavna tiprava

1§ 11 zdkona o reklame na lieky (Heilmittelwerbegesetz, dalej len ,HWG*) v zneni
z 19. oktébra 1994 (BGB1. 1994 L, s. 3068) stanovuje:

»1. Zakazuje sa robit reklamu na lieky, liecebné met6dy, postupy, predmety alebo iné
pomocky mimo odbornych kruhov

(11) tykajtce sa vyjadreni tretich osob, osobitne dakovnych listov, listov, v ktorych sa
vyjadruje uznanie alebo odporucanie alebo odkazy na tieto vyjadrenia,

(13) tykajice sa sutazi, zlosovani alebo inych postupov, ktorych vysledok je ndhodny,
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o o7

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Spor vo veci samej vznikol v stvislosti s reklamou spoloc¢nosti Gintec pocas méja
2000 na rozne preparaty na baze zensenu, s ktorym obchoduje a ktoré sti v Nemecku
zaregistrované ako lieky vo volnom predaji. Tato reklama bola sprevadzana touto
»analyzou spotrebitelského prieskumu“:

»Cerveny zen$en od spolo¢nosti Gintec °

Vysoka intenzita pouzivania ¢erveného Zensenu od spolo¢nosti Gintec

41 % klientov pravidelne uziva Cerveny Zensen od spolo¢nosti Gintec uz pat rokov.
Tretina klientov uziva Cerveny Zensen od spoloc¢nosti Gintec 3 az 4 roky a okolo §tvr-
tiny z nich si zvolili liecbu trvajtacu 1 az 2 roky.

Dlhotrvajtca liecba, velka vernost znacke

Skoro polovica uzivatelov si zvolila dlhodobd lie¢bu, pretoze tento vyrobok im
pomdha a uzivaji ho kazdy den. Priblizne tretina uzivala Zensen pocas 12 mesiacov
a iba 10 % uzivatelov si zvolilo kratkodobu liecbu pocas obdobia od 3 do 6 mesiacov.
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Nakoniec 6 % uZivatelov podsttpilo tato liecbu pocas 1 az 3 mesiacov, pricom svoju
lie¢bu Zensenom niekolkokrat obnovili.

Dévody volby ¢erveného zensenu od spolo¢nosti Gintec

Dve tretiny opytanych oséb uziva Cerveny Zensen od spoloc¢nosti Gintec na posil-
nenie vSeobecného pocitu dobrého zdravotného stavu. Polovica respondentov
taktiez uviedla osobitné problémy, akymi st napriklad srdcové tazkosti alebo tazkosti
spojené s krvnym obehom. Tretina respondentov uviedla, Ze uzivaji cerveny Zensen
od spolocnosti Gintec, aby si zlepsili schopnost koncentrovat sa, znizili stres, posilnili
imunitny systém alebo predisli problémom spojenym s vekom, ako je napriklad arté-
rioskleréza. Priblizne jedna $tvrtina uziva Cerveny Zensen od spolo¢nosti Gintec na
podporu ich fyzického vykonu a 10 % na rekonvalescenciu. Dalgich 9 % pocituje zlep-
$enie zdravotného stavu po¢as menopauzy vdaka uzivaniu tohto vyrobku.

Celkové hodnotenie ¢erveného zensenu od spolo¢nosti Gintec

Polovica klientov sa vyjadrila, Ze st s vyrobkom ,velmi spokojni‘ a tretina ho povazuje
za ,dobry’. Iba 2 % klientov uviedli, Ze nepocitili zlepsenie a 17 % muselo s liecbou
prestat z finan¢nych dévodov. Viac ako 90 % este stale uzivalo vyrobok v dobe reali-
zacie prieskumu a skoro vsetci maju zaujem dostdvat nové informdcie o vyrobku.
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Balenia po 100 kusoch Zelé si dlhodobo zvolilo 85 % respondentov, pricom iba 15 % si
zvolilo balenia po 30 kusoch zelé ¢erveného Zensenu od spolo¢nosti Gintec.”

Dna 28. mdja 2000 Gintec na svojej internetovej stranke oznamil, ze zdujemcovia,
ktori vyplnia formuldr, sa mézu zucastnit mesa¢ného zlosovania jedného balenia
»Roter Imperial Ginseng von Gintec Extraktpulver” (,Prasok z vytazku z ¢erveného
cisdrskeho Zen$enu od spoloc¢nosti Gintec®).

Verband Sozialer Wettbewerb, ktorého hlavnym poslanim je boj proti nekalej hospo-
darskej satazi a ktory zastupuje velky pocet spolo¢nosti z farmaceutického odvetvia,
kritizoval obidve reklamy spolo¢nosti Gintec, pricom upozornil na ich nezlucitel-
nost s nemeckou pravnou dpravou. Na jednej strane reklama spocivajuca v ,analyze
spotrebitelského prieskumu® obsahuje zakdzané odkazy na vyjadrenia tretich os6b
v zmysle § 11 ods. 1 bodu 11 HWG. Na druhej strane zlosovanie ozndmené na inter-
netovej stranke spolo¢nosti Gintec je v rozpore s § 11 ods. 1 bodom 13 tohto zékona.

Potom ako Oberlandesgericht Frankfurt am Main vyhovel Zalobe podanej zdruzenim
Verband Sozialer Wettbewerb, ktorej cielom bolo stiahnutie oboch spornych reklam,
Gintec podal opravny prostriedok ,Revision“ na vnutrostatny sud, ktory polozil
prejudicidlnu otazku.

Za tychto okolnosti Bundesgerichtshof rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Stanovuju ustanovenia smernice 2001/83/ES tykajtice sa vyjadreni tretich oséb
neodbornikov a reklamy prostrednictvom zlosovani nielen minimélnu, ale aj
kone¢nu maximélnu uroven zakazov reklamy pre verejnost na lieky?
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2. 'V pripade kladnej odpovede na prvua otazku:

a) Ide o neprimerany alebo klamlivy odkaz na ,tvrdenie vyliecenia® v zmysle
¢lanku 90 pism. j) smernice 2001/83/ES, ked osoba, ktord robi reklamu,
reprodukuje vysledok prieskumu vyjadreni tretich osé6b neodbornikov ako
pausdlne pozitivne celkové hodnotenie pontukaného lieku bez priradenia
tohto hodnotenia k urc¢itym terapeutickym indikaciam?

b) Vyplyva z absencie vyslovného zikazu reklamy prostrednictvom zlosovani
v smernici 2001/83/ES skutoc¢nost, Ze t4 je v zdsade dovolen4, alebo obsahuje
¢ldnok 87 ods. 3 tejto smernice subsididrne uplatnitelné ustanovenie, ktoré
moze oddvodnit zakaz internetovej reklamy s mesacnym zlosovanim ceny
malej hodnoty?

3. Ma sa na polozené otizky obdobne odpovedat, pokial ide o smernicu
Rady 92/28/EHS?
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O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Cielom prvej otdzky vnutrostitneho sidu je v podstate objasnit stupeii harmo-
nizicie dosiahnuty smernicou 2001/83 v oblasti reklamy na lieky na acely post-
denia rezimu zavedeného § 11 ods. 1 bodmi 11 a 13 HWG, ktory v reklame zaka-
zuje pouzivat akykolvek odkaz na vyjadrenia tretich osob, ako aj reklamu prostred-
nictvom zlosovani.

Z nédvrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze vnutrostatny sud sa priklana
k vykladu, podla ktorého ustanovenia smernice 2001/83 tykajtce sa reklamy liekov
vykonali dplnd harmoniziciu s vynimkou pripadnych osobitnych ustanoveni,
ktoré vyslovne stanovuji minimélne poziadavky. Zatial ¢o Gintec, slovinska vlada
a Komisia Eurdpskych spolocenstiev sa v podstate stotoznuju s tymto postojom, tak
odporca vo veci samej, ako aj polskd a nemecka vldda sa priklanaju k téze minimdlnej
urovne harmonizdcie, pretoze sa nazddvaju, ze ¢lenské staty maju pravo zaviest pris-
nejsie pravidla, ako stanovuje tato smernica.

V tomto ohlade je vhodné zdéraznit, Ze smernica 2001/83 bola prijatd na ziklade
¢lanku 95 ES, ktorého ods. 1 bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 94 ES, a pokial Zmluva
neustanovi inak, umoziuje prijat opatrenia na aproximdiciu ustanoveni zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov, ktoré smeruju
k vytvaraniu a fungovaniu vnutorného trhu. V oddvodneniach ¢. 4 a 5 tejto smernice
sa preto uvadza, ze jej cielom je odstrdnit prekdzky obchodu s liekmi, ktoré mozu
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vzniknut z dovodu existencie nezrovnalosti medzi niektorymi vnuatrostatnymi usta-
noveniami tykajacimi sa liekov, pricom tieto nezrovnalosti m6zu priamo ovplyvnit
fungovanie vnutorného trhu. Odovodnenie ¢. 43 tejto smernice sa osobitne tyka
reklamy liekov, pricom sa v nom konstatuje, Ze nezrovnalosti, ktoré existuju medzi
opatreniami prijatymi ¢lenskymi $tdtmi v tejto oblasti, budd mat dopad na fungo-
vanie vnutorného trhu.

Analyza hldv VIII a VIIIa smernice 2001/83, v ktorych s stanovené spoloc¢né pravidla
tykajuce sa reklamy liekov, umoznuje usudit, ze tdto smernica vykonala Gplna harmo-
nizdciu v tejto oblasti, priCom sa vyslovne stanovuju pripady, ked ¢lenské $taty mozu
prijat ustanovenia, ktoré sa odchyluja od pravidiel stanovenych v tejto smernici.

Ako priklad je vhodné uviest ¢lanok 88 ods. 3 smernice 2001/83, ktory umoznuje
¢lenskym s$tatom zakdzat na svojom uzemi reklamu liekov, ak si uhrddzané na
zdklade zdravotného poistenia.

Dalej ¢lanok 89 ods. 1 pism. b) tejto smernice neuvadza taxativne, aké tdaje musi
obsahovat reklama lieku pre $iroka verejnost, pricom tymto sp6sobom ponechdva
¢lenskym $tdtom velky priestor na reguldciu v tejto oblasti. Okrem toho odsek 2
tohto ¢lanku umoznuje zaviest vynimku z odseku 1 tym, Ze stanovuje, ze ¢lenské
$taty mozu rozhodnit o tom, Ze reklama lieku moéze obsahovat len ndzov lieku alebo
jeho medzindrodny neregistrovany ndzov, ak taky existuje, alebo obchodnu znacku,
ak m4d sluzit len ako reklamné pripomenutie.
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V ¢lanku 91 sa analogicky stanovuje moznost zaviest vynimky z ustanoveni smernice
2001/83 v kontexte reklamy pre osoby opravnené predpisovat lieky.

Nakoniec ¢lénok 96 ods. 1 smernice 2001/81/ES povoluje iba vynimoc¢ne a za uréi-
tych podmienok distribticiu bezplatnych vzoriek liekov osobam kvalifikovanym na
ich predpisovanie, pricom ods. 2 stanovuje, ze ¢lenské $taty mozu este viac obmedzit
distribiciu vzoriek urcitych liekov.

Ako spravne uviedli Gintec, slovinskd vldda a Komisia v pripade, ked ¢lenské staty
nemaju explicitne priznand pravomoc stanovit rozdielne pravidld, jediné pozia-
davky, ktorym moézu podriadit reklamu na lieky su tie, ktoré sd stanovené v smernici
2001/83. Upln4 harmonizacia pravidiel tykajicich sa reklamy prispieva k odstraneniu
prekazok obchodu s liekmi medzi ¢lenskymi $tatmi v stilade s ¢lankom 95 ES.

V rozsudku z 11. decembra 2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
Zb. s. 1-14887, bod 144), Sudny dvor usidil, ze uvedeny ¢ldnok 88 ods. 1 smernice
2001/83, ktory zakazuje reklamu na lieky na lekarsky predpis, odporuje tomu, aby
ustanovenie vnutro$tdtneho prava zakazovalo aktkolvek reklamu tykajicu sa zésiel-
kového predaja liekov, ktoré sa mézu vyddvat jedine v lekdrnach, pokial sa toto usta-
novenie tyka taktiez liekov, ktoré nie sd na lekdrsky predpis. Vzhladom na to, zZe
v ¢lanku 88 ods. 1 tejto smernice nie je vyslovny odkaz na moznost stanovit prisnejsie
pravidld alebo jednoducho odchylné pravidld, Stdny dvor vylozil toto ustanovenie
ako normu, ktord ma vycCerpavajuici charakter.
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Taktiez je potrebné odpovedat na niektoré tvrdenia uvedené pred Stidnym dvorom,
ktorych ciefom bolo spochybnit tézu, podla ktorej smernica 2001/83 vykonala uplna
harmonizéciu v oblasti reklamy liekov okrem pripadov, ked vyslovne stanovuje
pravomoc prijat vynimky.

Odporca vo veci samej sa osobitne odvoldva na odovodnenie ¢. 2 smernice 2004/27,
podla ktorého doteraz prijaté pravne predpisy Spoloéenstva vyrazne prispeli
k dosiahnutiu cielov, ktoré sa tykaja volného pohybu liekov na humdnne pouzitie,
a k odstranovaniu prekdzok v obchodovani s tymito liekmi, av§ak na odstrdnenie
zvy$nych prekdzok volného pohybu st potrebné nové opatrenia. Podla odporcu vo
veci samej skuto¢nost, ze zdkonodarca Spoloc¢enstva ma v tmysle prijat nové legis-
lativne opatrenia, preukazuje, Ze este nedoslo k uplnej harmonizacii v tejto oblasti.

Toto tvrdenie spociva na nespravnom predpoklade, ze vycerpavajuci charakter
harmonizécie v tejto osobitnej oblasti je nezluditelny s tym, Zze harmonizécia
podlieha vyvoju. Skutoc¢nost, Ze smernica 2001/83 zavadza vycCerpavajuci systém
pravidiel v oblasti reklamy liekov, vobec neznamend, ze zdkonodarca Spolocenstva
nemdze tieto pravidld zmenit alebo prisposobit a v pripade potreby zaviest nové
pravidld, aby sa tak lepsie napredovalo v dosiahnuti cielov, ktorymi st odstranenie
prekazok obchodu v rdmci Spoloc¢enstva a ochrana verejného zdravia (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 20. septembra 2007, Antroposana a i., C-84/06, Zb. s. I-7609,
body 40 a 41).

Dalsi argument na preukézanie iidajného nedplného charakteru harmonizacie vyko-
nanej smernicou 2001/83 v oblasti reklamy liekov vychddza z oddvodnenia ¢. 42
smernice 2001/83, podla ktorého tédto smernica plati bez toho, aby bolo dotknuté
uplatiiovanie opatreni prijatych podla smernice 84/450 v oblasti klamlivej reklamy
a porovndvacej reklamy. Skutocnost, ze ¢lanok 7 smernice 84/450 umoznuje ¢len-
skym $tdtom zachovat alebo prijat ustanovenia s cielom zabezpecit rozsiahlejsiu
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ochranu spotrebitelov, ako je stanovend v uvedenej smernici, preukazuje stupen
harmonizécie, ktora vykondva smernica 2001/83.

Toto tvrdenie nemdze byt prijaté. Zo znenia ¢lanku 7 ods. 3 smernice 84/450 vyplyva,
Ze ustanovenia tejto smernice sa uplatnia bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
Spolocenstva o reklame na urcité vyrobky alebo sluzby. Smernica 2001/83, v ktorej
su stanovené osobitné pravidld tykajtce sa reklamy liekov, predstavuje, ako to uviedla
slovinska vldda vo svojich pisomnych pripomienkach, osobitny predpis vo vztahu
k véeobecnym predpisom v oblasti ochrany pred klamlivou reklamou zavedenym
smernicou 84/450. Charakter minimalnej Grovne harmonizacie vykonanej smer-
nicou 84/450 teda nie je relevantny na postidenie stupna harmonizicie vykonanej
smernicou 2001/83.

Nakoniec je potrebné pristupit k postideniu tvrdenia polskej vlady, ktord sa vo svojich
pisomnych pripomienkach odvoldva na odévodnenie ¢. 45 smernice 2001/83, ktoré
dokazuje, Ze zakonodarca Spolocenstva mal v iimysle stanovit minimdlne kritéria,
ktoré by mali zakladny charakter.

Tento vyklad nemdze byt prijaty. V skuto¢nosti znenie ustanoveni smernice 2001/83
o reklame liekov, ako aj ich celkova systematika a tcel nasvedcCujd tomu, Ze tato
smernica ma za ciel stanovit nevyhnutné podstatné kritérid pre pravnu tpravu pred-
metnej oblasti.

Dalej treba postdit, aké nasledky méa Gplna harmonizicia zavedend smernicou
2001/83 v oblasti reklamy liekov na vnutrostatne ustanovenie, akym je § 11 ods. 1
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body 11 a 13 HWG, ktory v reklame zakazuje pouzivat akykolvek odkaz na vyjadrenia
tretich os6b, ako aj reklamu prostrednictvom zlosovani.

Vzhladom na to, Ze otdzka zdkonnosti reklamy liekov vo forme zlosovani je pred-
metom druhej otdzky pism. b), v rdmci odpovede na prvi polozenu otdzku je vhodné
sustredit sa jedine na vyklad ustanoveni smernice 2001/83 vo vztahu k zdkazu, ktory
je stanoveny v § 11 ods. 1 bode 11 HWG.

V tejto stvislosti treba hned skonstatovat, Zze smernica 2001/83 nezakazuje pouzivanie
vyjadreni tretich os6b v ramci reklamy tak bezpodmienecne a v takom v$eobecnom
rozsahu ako § 11 ods. 1 bod 11 HWG. Hranice pouzitia tychto vyjadreni st stanovené
najmi v ¢ldnku 87 ods. 3 a ¢lanku 90 tejto smernice. Clanok 87 ods. 3 smernice vyza-
duje, aby reklama podporovala raciondlne pouzivanie lieku prostrednictvom objek-
tivnej prezentacie a bez zvelicovania jeho vlastnosti a aby nebola klamlivd. Na druhej
strane ¢lanok 90 tejto istej smernice obsahuje osobitné pokyny, pokial ide o obsah
reklamy liekov, pricom zakazuje pouzivanie viacerych konkrétnych prvkov.

Dosiahnutie ciela smernice 2001/83 by bolo ohrozené, ak by c¢lensky $tat mohol
roz$irit poziadavky stanovené touto smernicou a zaviest absolitny a bezpodmie-
neény zakaz pouzivat v reklame liekov odkazy na vyjadrenia tretich osob, ktory nie je
vyslovne stanoveny v tejto smernici, pricom uvedend smernica zakazuje ich pouzitie,
iba ak obsahuju $pecifické prvky alebo pochadzaji od urcitych kvalifikovanych oséb.
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Pri uplatneni vnutrostitneho prava prindlezi vnutrostaitnemu stidu vykladat vnutro-
$tatne pravo v maximalnej moznej miere vo svetle znenia a ti¢elu predmetnej smer-
nice na dosiahnutie smernicou sledovaného ciela (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 5. oktébra 2004, Pfeiffer a i., C-397/01 az C-403/01, Zb. s. I-8835, bod 113).

Za tychto okolnosti treba na prvi polozent otdzku odpovedat, ze smernica 2001/83
vykonala Gplnt harmonizdciu v oblasti reklamy liekov, pricom pripady, ked ¢lenské
$taty mozu prijat ustanovenia, ktoré sa odchyluju od pravidiel stanovenych v tejto
smernici, su vyslovne stanovené. Uvedend smernicu je teda potrebné vykladat v tom
zmysle, Ze Clensky $tit nemdze vo svojej vnutroStitnej Uprave zaviest absolatny
a bezpodmienecny zdkaz pouzivat vyjadrenia tretich osob v reklame liekov pre $iroka
verejnost, kedZe ich pouZitie mdze byt obmedzené v stilade s touto istou smernicou
len z dévodu $pecifického obsahu alebo kvalifikdcie autora tychto vyjadreni.

O druhej otdzke pism. a)

Touto otdzkou vnutrostatny sud ziada Sudny dvor o vyklad pojmu ,tvrdenie vylie-
¢enia“ uvedeného v ¢lanku 90 pism. j) smernice 2001/83 s cielom ur¢it, ¢i reklama
lieku, ktora obsahuje pozitivne celkové hodnotenie pontkaného lieku bez uvedenia
urcitych terapeutickych indikacii md byt povazovand za neprimerany alebo klamlivy
odkaz na takéto tvrdenie.

Gintec vo svojich pisomnych pripomienkach tvrdil, Ze pojem ,tvrdenie vyliecenia“
si vyzaduje existenciu potvrdenia vydaného kvalifikovanou alebo nekvalifikovanou
osobou, ktoré uvddza, Ze uzivanie predmetného lieku prispelo k zlep$eniu zdravot-
ného stavu pri urc¢itom ochoreni.
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Tejto téze nemozno vyhoviet. Smernica 2001/83 neupresnuje ani charakter, ani
formu a ani pripadny pdévod takéhoto ,tvrdenia“.

V skutocnosti charakter ,tvrdenia vylie¢enia® mdze mat akykolvek informacény
udaj, nezavisle od jeho formy alebo autora vyhldsenia, ktorého obsah oznamuje, zZe
uzivanie predmetného lieku bude mat za nésledok vyliecenie, t. j. zotavenie sa osoby
trpiacej chorobou alebo urcitymi zdravotnymi problémami.

Teda celkové pozitivne posudenie lieku, ktoré obsahuje iba odkazy na posilnenie
vSeobecného pocitu dobrého zdravotného stavu osoby, v zadsade nezodpoveda tymto
kritériam. Ako uviedol generalny advokat v bode 68 svojich navrhov, na to, aby tieto
odkazy boli povazované za tvrdenia vyliecenia, je potrebné, aby bola uvedend terape-
uticka Gc¢innost v zmysle zlepsenia alebo vylieCenia ochoreni alebo zraneni.

Prislicha teda vnutrostatnemu stidu konajicemu vo veci, ktory sdm bezprostredne
pozna jej skutkové okolnosti, v celistvosti posudit, do akej miery reklama Sirend
spolo¢nostou Gintec odkazuje na terapeutickd ucinnost liekov na bdze Zensenu,
s ktorymi tito spolo¢nost obchoduje, na urcité ochorenie alebo zdravotné prob-
lémy. Ako vyplyva zo spisu predlozeného Stidnemu dvoru, je vhodné vnutrostatny
sid upozornit na to, Ze spornd ,analyza spotrebitelského prieskumu“ pod ndzvom
»2DOvody volby ¢erveného Zensenu od spolo¢nosti Gintec*, ktorého text je uvedeny
v bode 12 tohto rozsudku, odkazuje na srdcové tazkosti alebo tazkosti spojené
s krvnym obehom, ako aj artérioskler6zu a menopauzu.

V kazdom pripade, aj keby vnutrostatny sid skonstatoval, Ze spornd reklama skuto¢ne
odkazuje na terapeuticka dcinnost liekov spornych vo veci samej v tom zmysle, Ze
zlep$uje alebo lie¢i ochorenia a zdravotné tazkosti, ¢o by umoznilo tvrdit, Ze tito
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reklama obsahuje tvrdenia vylieenia, na to, aby islo o reklamu v zmysle ¢lanku 90
pism. j) smernice 2001/83, by bolo e$te potrebné, aby predmetna reklama odkazovala
na tvrdenie vylie¢enia neprimerane, alarmujtico alebo klamlivo.

Uvedeny pripad by nastal, ak by liecebné ucinky uvedenych liekov boli prezento-
vané prehnane, spésobom podporujicim ich spotrebu alebo vyvoldvajicim strach
z pripadného neuzivania lieku, alebo dokonca, ak by sa liekom pripisovali vlastnosti,
ktoré nemajd, pricom by spotrebitela viedli k nesprédvnemu posudeniu ohladne ich
posobenia, ako aj ohladne ich terapeutickych Gcinkov. V tejto stvislosti je vhodné
pripomenut povinnost stanovenu v ¢lanku 87 ods. 2 smernice 2001/83, ktord vyza-
duje, aby sa vsetky prvky reklamy liekov zhodovali v kazdej ¢asti s tdajmi uvedenymi
v stthrnnej charakteristike vyrobku.

Nakoniec s cielom dat vnuitrostitnemu sudcovi uzitoéntt odpoved, ktord mu umozni
rozhodnut spor, ktory prejedndva, je vhodné ho upozornit na ¢ldnok 90 pism. c)
smernice 2001/83, na ktorého pripadnu relevantnost upozornila Komisia vo svojich
pisomnych pripomienkach. Treba pripomentt, Ze Sudny dvor moéze byt vedeny
k tomu, aby zohladnil ustanovenia prava Spolocenstva, na ktoré vnitrostitny sudca
vo svojej otazke neodkazal (pozri rozsudok z 9. marca 2006, Matratzen Concord,
C-421/04, Zb. s.1-2303, bod 18).

Clanok 90 pism. c) smernice 2001/83 stanovuje, Ze reklama lieku pre iroku verej-
nost nesmie obsahovat ziadny prvok, ktory tvrdi, ze dobré zdravie subjektu je mozné/
mozno zlep$it uzivanim lieku, pricom cielom tohto ustanovenia je zabrdnit tomu,
aby boli spotrebitelia nabadani k nakupu lieku, ktorého uzivanie nie je objektivne
potrebné, ak neexistuje Specificky zdravotny problém.
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Uvedené sa zd4 byt pripad spornej ,analyzy spotrebitelského prieskumu®, ktory pod
nédzvom ,Dévody volby ¢erveného Zensenu od spoloénosti Gintec, ktorého text je
uvedeny v bode 12 tohto rozsudku, nabdda k tomu, Ze uzivanie predmetnych liekov
na bdze Zensenu prispieva k posilneniu ,v§eobecného pocitu dobrého zdravotného
stavu”. Prinalezi vnutrostatnemu sudcovi posudit ttto hypotézu.

Je potrebné pripomenut, Ze odévodnenie ¢. 45 smernice 2001/83 vyzdvihuje potrebu
zabrdnit nadmernej a nespravnej reklame, ktord by mohla ovplyvnit verejné zdravie.
Tato poziadavka sa premietla do ¢lanku 87 ods. 3 spominanej smernice, v zmysle
ktorého by reklama liekov mala podporovat ich raciondlne pouzivanie.

Vzhladom na predchddzajtice ivahy treba odpovedat na druht otdzku pism. a) v tom
zmysle, ze smernica 2001/83 uklada clenskym $tdtom povinnost zaviest do svojej
vnutros$tatnej pravnej Gpravy zédkaz pouzivat vyjadrenia tretich oséb v reklame liekov
pre Siroku verejnost, ked tieto vyjadrenia odkazuji neprimerane, alarmujico alebo
klamlivo na tvrdenie vylie¢enia v zmysle ¢ldanku 90 pism. j) smernice 2001/83, pricom
pojem ,tvrdenia vylieCenia“ sa md vykladat v tom zmysle, Ze nezahfna odkazy na
posilnenie dobrého zdravotného stavu osoby, ak sa neuvaddza terapeutickd Gc¢innost
lieku v zmysle vyliecenia $pecifickej choroby. Clanok 90 pism. c) smernice 2001/83
uklad4 ¢lenskym $tatom tiez povinnost zaviest do svojej vnutro$tatnej pravnej upravy
zdkaz pouzivat vyjadrenia tretich osob v reklame liekov pre $iroku verejnost, ak tieto
vyjadrenia nabadaju k tomu, ze uzivanie lieku prispieva k posilneniu véeobecného
pocitu dobrého zdravotného stavu.

O druhej otdzke pism. b)

Touto otdzkou sa vnitrostatny sud v podstate pyta, ¢i absencia vyslovného zdkazu
reklamy prostrednictvom zlosovani v smernici 2001/83 znamen3, Ze td je v zdsade
povolend, alebo ju zakazuje ¢ldnok 87 ods. 3 tejto smernice.
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Je potrebné pripomenut, Ze z vnutros$titneho rozhodnutia vyplyva, ze Gintec na
svojej internetovej stranke ozndmil zavedenie mesa¢ného zlosovania, ktorého tcast-
nici mozu ziskat jedno balenie prasku z vytazku z cerveného cisarskeho zensenu.

Napriek tomu, Ze smernica 2001/83 neobsahuje $pecifické pravidld pre reklamu
liekov prostrednictvom zlosovani, takdto reklama by bola len tazko prijatelnd vo
svetle potreby stanovenej v oddvodneni ¢. 45 tejto smernice zabranit nadmernej
a nespravnej reklame, ktord by mohla ovplyvnit verejné zdravie. Tato potreba sa
zdoraznuje v ¢lanku 87 ods. 3 spominanej smernice, v zmysle ktorého by reklama
liekov mala podporovat ich raciondlne pouzivanie.

Ako spravne uviedla nemeckd a slovinské vlada, reklama liekov vo forme zlosovani
podporuje iraciondlne a nadmerné uzivanie tohto lieku, pretoze ho predstavuje ako
darc¢ek alebo cenu, pricom spotrebitela zbavuje objektivneho postidenia potreby
pouzit uvedeny liek.

Gintec tvrdi, zZe cielom vyhry ,malej hodnoty“ je zii¢astnit sa na ndzorovej ankete.
Uvedené tvrdenie vsak nemdze byt prijaté/nemozno prijat, pretoze tento prieskum
sa mohol uskutoc¢nit aj bez vyuzitia opatreni, ktoré podporuju iraciondlne uzivanie
lieku, pricom prave proti tomuto javu sa smernica 2001/83 snazi bojovat.
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Okrem toho moznost vyhrat liek prostrednictvom zlosovania sa moéze prirovnat
k jeho bezplatnej distribucii. V tejto stvislosti treba pripomentt, ze ¢lanok 88 ods. 6
smernice 2001/83 zakazuje priamu distribuciu liekov verejnosti spolo¢nostami
z farmaceutického odvetvia na tcely reklamy. Dalej podla ¢ldnku 96 ods. 1 tejto smer-
nice bezplatné vzorky sa mozu vynimoc¢ne poskytnit iba osobam kvalifikovanym na
predpisovanie liekov a za podmienok stanovenych v uvedenom ustanoveni.

Vzhladom na predchéddzajice posidenia treba odpovedat na druht otdzku pism. b),
ze Clanok 87 ods. 3, ¢lanok 88 ods. 6 a ¢lanok 96 ods. 1 smernice 2001/83 zakazuju
reklamu liekov vo forme zlosovania ozndmeného na internete, kedze takd reklama
podporuje iraciondlne uzivanie tohto lieku a predstavuje jeho priamu distribiciu
verejnosti, ako aj distribiciu bezplatnych vzoriek.

O tretej otdzke

Vo svojej tretej otdzke sa vnutro$tatny sad pyta, ¢i by na polozent prva a druht
otdzku bola poskytnutd t4 istd odpoved, ak by sa uplatiiovala smernica 92/28.

Vzhladom na to, Ze smernica 2001/83 zahfna ustanovenia smernice 92/28 bez zmeny
ich obsahu a ze v smernici 2004/27 neboli prijaté vyznamné zmeny ustanoveni, ktoré
st uplatnitelné v tejto veci, treba na tato otdzku odpovedat kladne.

Z uvedeného vyplyva, Ze na prvu a druh prejudicidlnu otdzku by bola poskytnuta td
istd odpoved, ak by sa uplatnovali ustanovenia smernice 92/28.
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O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sudnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v savislosti s prekdzkou
postupu v konani pred vnutrostatnym stidom, o trovach konania rozhodne tento
vnatrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripo-
mienok Sidnemu dvoru a nie si trovami uvedenych ucastnikov konania, nemézu byt
nahradené.

Z tychto dovodov Stidny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch,
zmenena a doplnena smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/
ES z 31. marca 2004, vykonala aplnt harmonizaciu v oblasti reklamy liekov,
pricom pripady, ked ¢lenské $taty mozu prijat ustanovenia, ktoré sa odchy-
Iuji od pravidiel stanovenych v tejto smernici, sit vyslovne stanovené.
Uvedena smernicu je teda potrebné vykladat v tom zmysle, ze ¢lensky stat
nemdze vo svojej vnitrostatnej uprave zaviest absolutny a bezpodmienecny
zakaz pouzivat vyjadrenia tretich osob v reklame liekov pre siroku verejnost,
kedZe ich pouzitie méze byt obmedzené v stlade s touto istou smernicou len
z dovodu $pecifického obsahu alebo kvalifikacie autora tychto vyjadreni.

2. a) Smernica 2001/83, zmenena a doplnena smernicou 2004/27, uklada
¢lenskym $tatom povinnost zaviest do svojej vnutrostitnej pravnej
upravy zikaz pouzivat vyjadrenia tretich osob v reklame liekov pre
$iroki verejnost, ked tieto vyjadrenia odkazuju neprimerane, alarmujico
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alebo klamlivo na tvrdenie vylieCenia v zmysle ¢lanku 90 pism. j) smer-
nice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, pricom pojem
»tvrdenia vyliecenia“ sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nezahifa odkazy
na posilnenie dobrého zdravotného stavu osoby, ak sa neuvadza terape-
utickd ucinnost lieku v zmysle vylie¢enia $pecifickej choroby. Clanok 90
pism. c¢) smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27,
ukladd clenskym $titom povinnost zaviest do svojej vnutrostatnej
pravnej Gpravy zakaz pouzivat vyjadrenia tretich oséb v reklame liekov
pre $iroku verejnost, ak tieto vyjadrenia nabadaji k tomu, Ze uZivanie
lieku prispieva k posilneniu vseobecného pocitu dobrého zdravotného
stavu.

Clanok 87 ods. 3, ¢lanok 88 ods. 6 a ¢lanok 96 ods. 1 smernice 2001/83,
zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, zakazuju reklamu liekov vo
forme zlosovania oznameného na internete, kedze taka reklama podpo-
ruje iracionalne uzivanie tohto lieku a predstavuje jeho priamu distri-
buciu verejnosti, ako aj distribticiu bezplatnych vzoriek.

prva a druht prejudicidlnu otazku by bola poskytnuta t4 ista odpoved,

ak by sa uplatnovali ustanovenia smernice Rady 92/28/EHS z 31. marca 1992
o reklame liekov na humdnne pouzitie [neoficidlny preklad).

Podpisy
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