MSD SHARP & DOHME

SKLEPNI PREDLOGI GENERALNE PRAVOBRANILKE
VERICE TRSTENJAK,
predstavljeni 24. novembra 2010*

I - Uvod

1. Obravnavani postopek temelji na predlo-
gu za sprejetje predhodne odlocbe, ki ga je na
podlagi ¢lena 234 ES* vlozilo Bundesgericht-
shof (v nadaljevanju: predlozitveno sodisce),
s katerim to Sodi$c¢u postavlja vprasanje glede
razlage ¢lena 88(1)(a) Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. no-
vembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravi-
lih za uporabo v humani medicini,® ki pre-
poveduje oglasevanje zdravil na recept Sirsi
javnosti v Evropski uniji.

2. Predlog za sprejetje predhodne odloc¢be
temelji na sporu med podjetjema, ki poslujeta
v sektorju proizvodnje zdravil, druzbo MSD
Sharp & Dohme GmbH (tozena stranka, re-
videntka, v nadaljevanju: MSD) in druzbo

1 - Jezik izvirnika sklepnih predlogov: nems¢ina.
Jezik postopka: nemscina.

2 — Postopek za sprejetje predhodne odlocbe je v skladu z Liz-
bonsko pogodbo, ki spreminja Pogodbo o Evropski uniji in
Pogodbo o ustanovitvi Evropske skupnosti, z dne 13. decem-
bra 2007 (UL C 306, str. 1) zdaj dolo¢en v ¢lenu 267 Pogodbe
o delovanju Evropske unije.

3 — ULL 311, str. 67.

Merckle GmbH (toZeca stranka, v revizijskem
postopku pa nasprotna stranka, v nadaljeva-
nju: Merckle), v katerem zZeli druzba Merckle
dosec¢i sodno prepoved, na podlagi katere
druzba MSD ne bi smela $iriti oglasevalskih
informacij o zdravilih na recept, ki jih je pro-
izvedla, po svetovnem spletu. Uspeh tega
zahtevka je odvisen od vprasanja, ali je treba
ravnanje tozene stranke v postopku v glavni
stvari pravno opredeliti kot nedovoljeno ogla-
$evanje zdravil na recept $irsi javnosti.

3. Problemi, ki se pojavljajo v obravnavani
zadevi, so neposredno povezani s tezavnim
tehtanjem med varovanjem javnega zdravja
na eni strani in pravico javnosti do obvesce-
nosti na drugi strani, ki ga mora opraviti za-
konodajalec Unije. Eden teh virov informacij
je svetovni splet, ki je zaradi tehnoloskega
razvoja danes postal eden najpomembnejsih
komunikacijskih medijev, ki vse ve¢ ljudem
daje moznost hitrega in preprostega pridobi-
vanja informacij in njihovega medsebojnega
izmenjevanja. Informacija je, kot vemo, dra-
gocena in svetovni splet je nedvomno prispe-
val k izrednemu S$irjenju informacij, s tem pa
je odlocilno pripomogel k nastanku danasnje
informacijske druzbe. Toda da bi lahko infor-
macija razvila svojo pozitivno moc¢, je treba
zagotoviti, da informacija, ki je dana na raz-
polago, zadosti dolo¢enim kakovostnim zah-
tevam, ne da bi bil pri tem pretirano moten
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prosti pretok informacij. Na nadvse pomemb-
nem podroc¢ju zdravstvene oskrbe, ki je
predmet obravnave v tem primeru, je treba
bolnika zas¢ititi pred neobjektivnimi in zava-
jajoc¢imi informacijami iz nezanesljivih virov,
ne da bi bili pri tem pokroviteljski. Hkrati je
treba od tistih, ki $irijo informacije, zahtevati
upostevanje visokih kakovostnih standar-
dov. Pravica bolnika do obvescenosti naj se
s tem — ravno kar zadeva upravljanje sodob-
nih virov informacij, kot je svetovni splet —
razvije v dodatni instrument zdravstvene
oskrbe.

II — Pravni okvir

A — Pravo Unije

4. Predmet tega postopka za sprejetje pred-
hodne odlocbe je Direktiva 2001/83, kakor
je bila spremenjena z Direktivo 2004/27/
ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
31. marca 2004.*

4 — ULL 136, str. 34.
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5. V uvodni izjavi 2 Direktive 2001/83 je
navedeno:

»Osnovni cilj vseh predpisov, ki urejajo izde-
lavo, promet in uporabo zdravil, mora biti
varovanje javnega zdravija*

V uvodni izjavi 40 direktive je navedeno:

»Dolocbe, ki urejajo informacije za uporabni-
ke, morajo zagotavljati visoko stopnjo varstva
potrosnika, da se na podlagi popolnih in ra-
zumljivih informacij zdravila lahko pravilno
uporabljajo*

V uvodni izjavi 45 je navedeno:

»ludi pri zdravilih brez recepta bi oglaseva-
nje za $irSo javnost lahko vplivalo na javno
zdravje, Ce gre za prekomerno oglasevanje ali
Ce je to slabo pripravljeno. Oglasevanje zdra-
vil $ir$i javnosti bi moralo, kadar je dovoljeno,
izpolnjevati nekatera pomembna merila, ki bi
jih bilo treba opredeliti:*
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6. Clen 86 Direktive 2001/83, s katerim se
zacne naslov VIII (,Oglasevanje®), doloca:

»1. Za namen tega naslova izraz ,oglaseva-
nje zdravil® vklju¢uje vse oblike obvescanja,
vklju¢éno z obvesc¢anjem od vrat do vrat, agi-
tiranjem ali spodbujanjem z namenom, da se
spodbuja predpisovanje, izdajanje, prodaja ali
potrosnja zdravil; vklju¢uje zlasti:

— oglasevanje zdravil $irsi javnosti,

— oglasevanje zdravil osebam, usposoblje-
nim za predpisovanje ali izdajanje zdravil,

— obiske strokovnih sodelavcev za proda-
jo zdravil pri osebah, usposobljenih za
predpisovanje zdravil,

— dajanje vzorcev,

— dolocila glede spodbujanja k predpisova-
nju ali izdajanju zdravil z darili, ponuja-
njem ali obljubljanjem koristi ali premij,
vdenarju ali v naravi, razen ce je dejanska
vrednost daril majhna,

— sponzoriranje promocijskih srecanj, ki
jih obiskujejo osebe, usposobljene za
predpisovanje ali izdajanje zdravil,

sponzoriranje znanstvenih kongresov, ki
se jih udelezujejo osebe, usposobljene za
predpisovanje ali izdajanje zdravil, zlasti
v obliki placila stroskov njihovih poto-
vanj in bivanja s tem v zvezi.

2. Naslov ne vkljucuje

oznacevanja in prilozenega navodila za
uporabo, kar urejajo dolocbe naslova V,

dopisovanja, po moznosti s prilozenimi
gradivi, ki niso promocijske narave in so
potrebna kot odgovor na specifi¢na vpra-
$anja o dolo¢enem zdravilu,

informativnih objav o dejstvih ter re-
feren¢na gradiva, na primer v zvezi
s spremembami na ovojnini, opozorili
o nezelenih ucinkih kot delu splo$nih
previdnostnih ukrepov, prodajnih kata-
logov in cenikov, ki ne vkljuc¢ujejo navedb
o lastnostih zdravila,

informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali
boleznimi pod pogojem, da ni nobenega
napotila, tudi posrednega ne, na zdravila.
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7. Clen 87 direktive doloca:

»1. Drzave ¢lanice prepovejo vsakr$no ogla-
$evanje zdravila, za katerega dovoljenje za
promet ni bilo pridobljeno v skladu z zakono-
dajo Skupnosti.

2. Vsi elementi oglasevanja zdravila morajo
biti v skladu s podrobnimi podatki, navedeni-
mi v povzetku glavnih znacilnostih zdravila.

w

. Oglasevanje zdravila:

— spodbuja smotrno uporabo zdravila,
s tem da zdravilo predstavlja objektivno
in brez pretiravanja o njegovih lastnostih,

— ni zavajajoce’

8. Clen 88 direktive doloca:

»1. Drzave clanice prepovejo oglasevanje
$irsi javnosti zdravil, ki:

(a) se izdajajo le na recept, v skladu z naslo-
vom VI;
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[...]¢

B — Nacionalno pravo

9. Nemsko pravo, ki se uporabi, je v Gesetz
tiber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwe-
sens (Heilmittelgesetz, zakon o oglasevanju
na podrodju zdravil; v nadaljevanju: HWG),
kakor je bil objavljen 19. oktobra 1994 in ki
je bil nazadnje spremenjen s ¢lenom 2 zakona
z dne 26. aprila 2006.6

,Clen 10

1. Zdravila na recept se lahko oglasujejo le
zdravnikom, zobozdravnikom, veterinarjem,
farmacevtom in osebam, ki imajo dovoljenje
za trgovanje s temi zdravili.

2. Zunaj strokovnih krogov ni dovoljeno
oglasevanje zdravil, ki so namenjena odpravi
nespecnosti ali dusevnih motenj pri ljudeh ali
vplivanju na njihovo razpolozenje:*

5 — BGBL I, str. 3068.
6 — BGBL I, str. 984.
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III - Dejansko stanje, postopek v glavni
stvari in vprasanje za predhodno odloc¢anje

10. Stranki sta konkurenc¢ni farmacevtski
podjetji. Druzba MSD je svoja zdravila na
recept ,VIOXX" ,FOSAMAX“ in ,SINGU-
LAIR" v svetovnem spletu vsakokrat pred-
stavila prek elektronske povezave, ki ni bila
zaCitena z geslom, zato so bili podatki na
ovojnini izdelka, opis indikacij in navodila za
uporabo vsakomur prosto dostopni.

11. Druzba Merckle meni, da je to krsitev
prepovedi oglasevanja zdravil na recept $irsi
javnosti, kot je doloCena v ¢lenu 10(1) HWG,
in hkrati nedopustno konkuren¢no ravnanje
druzbe MSD. Druzba Merckle je Landgeri-
cht (dezelno sodisce) predlagala, naj druzbi
MSD, da ne bi bila kaznovana z dolo¢enimi
sankcijami, naloZi, naj v gospodarskem pro-
metu v svetovnem spletu opusti oglasevanje
podatkov o zdravilih na recept za namene
konkurence, pri katerem so ti podatki brez te-
zav dostopni tudi osebam zunaj medicinskih
strokovnih krogov. Landgericht je tozbi ugo-
dilo. Oberlandesgericht (visje dezelno sodi-
$¢e) je pritozbo druzbe MSD zoper to sodbo
zavrnilo.

12. Uspeh revizije druzbe MSD pred iudex
a quo je odvisen od tega, ali clen 88(1)(a)
Direktive 2001/83 obsega tudi taksno ogla-
$evanje $ir$i javnosti, kot je to v obravnava-
nem primeru, ki zajema le podatke, ki so bili

organu za izdajo dovoljenja za promet z zdra-
vilom predlozeni v okviru postopka izdaje ta-
k$nega dovoljenja in ki so v vsakem primeru
dostopni vsakomur, ki pridobi zdravilo, ter
ki zainteresirani osebi ni vsiljeno, ampak je
v svetovnem spletu dostopno le tistemu, ki ga
sam poisce.

13. Predlozitveno sodi$Ce navaja, da iz cle-
na 86(2) Direktive 2001/83 sicer izhaja, da do-
lo¢be naslova VIII ne veljajo za oznacevanje
in navodilo za uporabo (¢leni od 54 do 69).
Vendar naj v skladu s tem podatki na ovoj-
nini in v navodilu za uporabo ne bi pomenili
oglasevanja v smislu ¢lena 86(1) te direktive
le, ¢e se uporabljajo v funkciji ovojnine ozi-
roma navodila za uporabo, to pomeni, da so
navedeni na vsebniku in — ¢e obstaja — na
zunanji ovojnini zdravila oziroma so zdravi-
lu priloZeni v ovojnini in bolnikom dostopni
skupaj z zdravilom. V skladu s sodno prakso
Bundesgerichtshof pa naj bi, nasprotno, $lo za
oglasevanje, Ce se ti obvezni podatki izluscijo
iz predpisane oblike oznacevanja zdravil in se
samostojno komunikativno uporabijo — na
primer v ¢asopisnem oglasu.

14. Iudex a quo si v tem kontekstu postavlja
vprasanje, ali teleoloska razlaga prepovedi
oglasevanja ne bi morala pripeljati do omeju-
joce razlage prepovedi oglasevanja, dolocCene
v ¢lenu 88(1)(a) Direktive 2001/83, tako da ne
obsega tak$nega oglasevanja $irsi javnosti, kot
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je to v obravnavanem primeru, pri katerem so
podatki dostopni le tistemu, ki jih sam poisce
v svetovnem spletu, in pri katerem se objavijo
zgolj podatki, ki so bili predlozeni organu za
izdajo dovoljenja za promet z zdravilom in ki
so bolniku v vsakem primeru dostopni z na-
kupom zdravila. Pri tem naj bi bilo predvsem
treba upostevati dejstvo, da po eni strani po-
datke objavi proizvajalec in da po drugi strani
tak podatek lahko prepreci ali zmanj$a nevar-
nosti ,nepoucenega samozdravljenja“.

15. Bundesgerichtshof je zaradi dvomov, ki
jih ima glede zdruzljivosti zadevne prepovedi
oglasevanja $irsi javnosti s temeljnimi pravi-
cami Skupnosti in nacelom sorazmernosti,
prekinilo odlocanje in Sodi$¢u v predhodno
odloc¢anje predlozilo to vprasanje:

Ali ¢len 88(1)(a) Direktive 2001/83 o zako-
niku Skupnosti o zdravilih za uporabo v hu-
mani medicini prepoveduje tudi oglasevanje
zdravil na recept $irsi javnosti, ¢e vsebuje le
podatke, ki so bili organu za izdajo dovoljenja
za promet z zdravilom predlozeni v okviru
postopka izdaje tak$nega dovoljenja in so vsa-
komur, ki zdravilo pridobi, v vsakem primeru
dostopni, ter ¢e podatki zainteresirani osebi
niso vsiljeni, ampak so v svetovnem spletu
dostopni le tistemu, ki jih sam poisce?
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IV - Postopek pred Sodiscem

16. Predlozitveni sklep z dne 16. julija 2009 je
v sodno tajnistvo Sodisca prispel 10. avgusta
2009.

17. Druzba MSD, vlade Portugalske repu-
blike, Ceske republike, Kraljevine Danske,
Republike Madzarske, Republike Poljske in
Zdruzenega kraljestva ter Evropska komisija
so v roku iz ¢lena 23 Statuta Sodisc¢a predlozi-
le pisna stalisca.

18. Na ustni obravnavi, ki je potekala 23. sep-
tembra 2010, so stali$¢a podali pooblasc¢enec
druzbe MSD, zastopniki vlad Portugalske
republike, Kraljevine Danske in Kraljevine
Svedske ter zastopnik Komisije.

V - Bistvene trditve strank

19. Trditve strank je v bistvenem mogoce lo-
¢iti po tem, ali ravnanje, kot je to, ki je opisa-
no v vprasanju za predhodno odlocanje, uvr-
$¢ajo med ,oglasevanje $ir$i javnosti“ v smislu
¢lena 88(1)(a) Direktive 2001/83 ali ne. K uvr-
stitvi med oglasevanje $irsi javnosti se nagi-
bajo poljska, madzarska in portugalska viada,
ceska vlada pa se nagiba k bolj odstopajoce-
mu stali§¢u. Zoper uvrstitev med oglasevanje
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$irsi javnosti se izrekajo tako viada Zdruzene-
ga kraljestva ter danska in svedska vlada kot
tudi Evropska komisija.

A — Za uvrstitev med oglasevanje Sirsi jav-
nosti

20. Poljska viada meni, da objava fotografij
ovojnine konkretnega zdravila, opisa indika-
cije in navodila za uporabo na spletni strani
izpolnjuje merila definicije pojma oglaseva-
nja iz ¢lena 86(1) Direktive 2001/83. Svetovni
splet naj bi bil danes mnozi¢ni medij, ki po-
tro$niku omogoca, da zlahka pridobi infor-
macije o nekaterih zdravilih, $e zlasti ¢e — kot
v obravnavani zadevi — spletna stran sploh ni
za$citena. To, da oglasevanje spornega zdra-
vila potro$niku ni bilo aktivno, ampak je bilo
zgolj na spletni strani, naj zato niti ne bi bilo
pomembno za pravno opredelitev taks$nega
ukrepa, saj je bil ta podatek splosno dostopen.

21. Poljska vlada meni, da niti okoli$cina, da
sporno oglasevanje zajema izklju¢no podatke
iz gradiva, ki je bilo podlaga za izdajo dovo-
ljenja za promet z zdravilom, ni pomembna
za odlocitev v tej zadevi, saj ¢len 86 Direktive

2001/83 v tem smislu ne dolo¢a nikakr$nih
izjem glede na vrsto informacij, danih na
razpolago. V zvezi s tem opozarja na ¢len 89
Direktive 2001/83, ki doloc¢a, da mora vsako
oglasevanje vkljuCevati najmanj ime zdravila
in informacije, potrebne za pravilno uporabo
zdravila. Neko predstavitev naj bi torej bilo
mogoce Steti za oglasevanje zdravila $irsi jav-
nosti Ze, ¢e so bili dani na razpolago izklju¢no
ti podatki.

22. Poljska vlada sklepa, da ¢len 88(1) Di-
rektive 2001/83 doloc¢a absolutno prepoved
oglasevanja vseh kategorij zdravil, navedenih
v tem clenu.

23. Madzarska viada opozarja, da oprede-
litev pojma oglasevanja zdravil izrecno po-
udarja namen sporocila, da je torej za ugo-
tovitev, ali se sporocanje informacij $teje za
oglasevanje, odlocilno, ali je njegov namen
spodbujati predpisovanje, izdajanje, prodajo
ali potrosnjo zdravil.

24. V okviru preizkusa tega namena naj bi
bilo glede na postopek v glavni stvari treba
poseben pomen pripisati okoli$¢ini, da je to-
Zena stranka na svoji spletni strani objavila
informacije o lastnih izdelkih, kar pomeni, da
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je bil namen teh informacij spodbuditi pred-
pisovanje, izdajanje, prodajo ali potrosnjo za-
devnih zdravil. Madzarska vlada meni, da to
upravicuje sklep, da je treba obravnavano de-
javnost ob upostevanju njenega namena Steti
za oglasevanje v smislu Direktive 2001/83. Za
presojo, ali gre za oglasevanje, naj ne bi bilo
pomembno, da informacije, objavljene na
spletni strani, Cisto preprosto ustrezajo infor-
macijam, ki jih je treba predloziti v okviru po-
stopka za izdajo dovoljenja za promet z zdra-
vilom in s katerimi se lahko kupci zdravila
v vsakem primeru seznanijo. Prav tako naj
ne bi bilo pomembno, da obravnavane infor-
macije potro$nikom niso vsiljene, ampak jih
morajo aktivno poiskati v svetovnem spletu.

25. Portugalska vlada opozarja, da pravi-
lo prepovedi oglasevanja zdravil na recept
$ir$i javnosti nima izjem in da v tem smislu
ni razlikovanja glede na to, kateri mediji so
uporabljeni in kaksna je vsebina ali oblika
oglasevanja.

26. Meni, da je vprasanje za predhodno od-
lo¢anje sestavljeno iz dveh delov: (i) vprasa-
nja, ali je oglasevanje zdravil na recept Sirsi
javnosti dovoljeno, ¢e vsebuje le podatke, ki
so bili organu za izdajo dovoljenja za promet
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z zdravilom predloZeni v okviru postopka iz-
daje taks$nega dovoljenja in so vsakomur, ki
zdravilo pridobi, dostopni, in (ii) vprasanja,
ali je oglasevanje zdravil na recept $irsi javno-
sti dopustno, ¢e podatki zainteresirani osebi
niso vsiljeni, ampak so v svetovnem spletu
dostopni le tistemu, ki jih sam poisce.

27. V zvezi s prvim delom navaja, da oglase-
vanje zdravil na recept $irsi javnosti ni mogo-
Ce zgolj s preslikavo ovojnine zdravila in na-
vedbo indikacije ter navodil za uporabo, saj bi
tak$no oglasevanje vedno krsilo nekatere po-
goje za dopustnost oglasevanja $ir$i javnosti.

28. V zvezi z drugim delom vprasanja poja-
snjuje, da poudarek v okviru tega vprasanja
kaze na netocno stali$ce o oglasevanju. Raz-
likovati naj bi bilo namrec¢ treba med ogla-
$evanjem, ki doseze prejemnika, ne da bi ga
moral sam poiskati, in oglasevanjem, ki ga
doseze zgolj na podlagi lastnega truda. Na-
sprotno pa naj bi bil trud, ki ga mora vloziti
naslovnik oglasevanja, da v svetovnem spletu
dostopi do oglasov za zdravila, obravnavanih
v postopku v glavni stvari, bistveno manjsi od
truda, ki bi ga moral vloziti, da bi na primer
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v kiosku dobil in placal ¢asopis, v katerem bi
imel dostop do oglasa za ta zdravila, ¢e bi ta-
ksen oglas lahko bil objavljen v ¢asopisu, ki je
dostopen javnosti.

29. Portugalska vlada $e meni, da bi bilo
oglasevanje, kot je tisto iz postopka v glavni
stvari, ¢e bi bilo dopustno, zavajajoce v tem,
da je javnost ze dolgo Casa prepricana, da je
$irsi javnosti dovoljeno oglasevati le zdravila
brez recepta. K tak$nemu prepric¢anju naj bi
bistveno prispevalo oglasevanje po radiu in
televiziji.

30. Ceska viada zagovarja drugaéno stali-
$¢e. Trdi, da je temeljna znacilnost definicije
oglasevanja navedeni namen, to pomeni na-
men oglasevanja, ki ga je treba na vsak nacin
preizkusiti ne glede na vsebino sporocene
informacije ali naravo izvedene dejavnosti,
zlasti ker pri tem ne gre za element definicije
oglasevanja, ampak zgolj za dejavnike, ki so
v pomoc¢ pri ugotavljanju.

31. Ceska vlada meni, da vseh podatkov, na-
vedenih v ¢lenu 86(2) Direktive 2001/83, ni
mogoce a priori izvzeti s podrocja uporabe
pojma oglasevanja zdravil oziroma jih ne upo-
Stevati pri zahtevah, ki veljajo za oglasevanje

zdravil, saj bi to ogrozilo osnovni cilj direk-
tive, torej varovanje javnega zdravja. Tako bi
bilo preprosto zaobiti zahteve, ki veljajo za
oglasevanje zdravil, saj bi bile ustrezne vr-
ste podatkov objavljene (dane na razpolago)
za namene oglasevanja, torej na nacin, ki bi
spodbujal predpisovanje, izdajanje, prodajo
ali potrosnjo zdravil. Zato naj bi bilo nacelno
mogoce, da informacije, kakr$ne so navede-
ne v ¢lenu 86(2) te direktive, ustrezajo pojmu
oglasevanja zdravil, kot je opredeljen v cle-
nu 86(1) direktive. Nacionalno sodi$c¢e naj
bi moralo ob upostevanju okolis¢in vsakega
posamicnega primera ugotoviti, ali ima kon-
kretno sporocilo namen oglasevanja in tako
pomeni oglasevanje ali pa ima neki drug
namen in ni oglasevanje.

B - Proti wuvrstitvi med oglasevanje Sirsi
javnosti

32. Druzba MSD meni, da vprasanje za pred-
hodno odloc¢anje ne zadeva le razlage, am-
pak tudi veljavnost ¢lena 88(1)(a) Direktive
2001/83. Dolocba, ki prepoveduje objavo po-
datkov o zdravilu, ki so jih preizkusili pristoj-
ni organi in ki koristijo bolniku, v svetovnem
spletu, naj ne bi bila zdruzljiva s temeljnimi

I - 3259



SKLEPNI PREDLOGI V. TRSTENJAK — ZADEVA C-316/09

pravicami Skupnosti, posebno s svobodo ob-
ve$cCanja in pravico do odloc¢anja o lastnem
zdravju ter s svobodo izrazanja in svobodo
gospodarske pobude. Navaja, da lahko Sodi-
$¢e preizkusi veljavnost dolo¢be prava Sku-
pnosti, tudi Ce vprasanja, ki so mu predloze-
na, izrecno zadevajo le razlago.

33. Druzba MSD navaja, da clen 88(1)(a)
Direktive 2001/83, ¢e ga razlagamo ozko,
omejuje moznosti potro$nikov — predvsem
bolnikov — da pridobijo stvarne informacije
o zdravilih na recept, s ¢cimer se posega tako
v temeljno pravico do obvescenosti kot tudi
v temeljno pravico do odlo¢anja o lastnem
zdravju. S tem pa naj bi bil neposredno pove-
zan $e daljnoseznejsi poseg v temeljno pravi-
co, namre¢ omejitev pravice do telesne nedo-
takljivosti bolnika.

34. Prepoved oglasevanja zdravil na recept
$ir$i javnosti naj bi poleg tega posegala v te-
meljno pravico do svobode izrazanja, ki §¢iti
tudi tako imenovano ,komercialno komuni-
kacijo“. Evropsko sodi$ce za ¢lovekove pra-
vice (ESCP) naj bi se posebej na zdravstve-
nem podrodju ze vecCkrat moralo ukvarjati
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z nesorazmernimi prepovedmi oglasevanja.
Dalje naj bi $lo za poseg v podrocje varstva
temeljne pravice do svobodne gospodarske
pobude, ki jo zagotavlja Listina o temeljnih
pravicah, Sodi$ce pa priznava kot del svobode
izbire poklica.

35. Prepoved oglasevanja zdravil na re-
cept $irsi javnosti iz ¢lena 88(1)(a) Direktive
2001/83 naj tudi ne bi bila zdruzljiva z nace-
lom sorazmernosti, saj naj splo$na prepoved
obvesc¢anja ocitno ne bi bila niti primerna niti
potrebna za varovanje javnega zdravja. V zve-
zi s tem naj bi bilo treba upostevati, da zako-
nodajalec Skupnosti te prepovedi oglasevanja
$irsi javnosti ni obrazlozil.

36. Druzba MSD dalje opozarja, da je ESCP
vzadevi Stambuk proti Nem¢iji’ poudarilo, da
je treba pri prepovedih oglasevanja na zdra-
vstvenem podrodju vedno obravnavati vsak
posamicen primer glede na legitimne interese
javnosti in interes za informiranje ter njegovo
vsebino, zato se nikoli ne smejo uporabiti na
splosno. Taksno diferencirano obravnavanje
je zahtevalo tudi Bundesverfassungsgericht

7 — Sodba ESCP z dne 17. oktobra 2002 (37928/97).
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(zvezno ustavno sodis$ce) za doloc¢bo, s kate-
ro je bil opravljen prenos v nemsko pravo, in
sicer ¢len 10(1) HWG.®

37. Druzba MSD dalje navaja, da je za to, da
veljavnost ¢lena 88(1)(a) Direktive 2001/83
ni sporna, treba izhajati vsaj iz restriktivne
razlage pojma oglasevanja. Varstvo temeljnih
pravic in nacela sorazmernosti naj bi poleg
tega moralo pripeljati do nikalnega odgovora
na vprasanje za predhodno odlocanje. V ute-
meljitev opozarja na $iroko moznost razlage
besedila direktive, ki ne omogoca enotne raz-
lage pojmov ,oglasevanje“ in ,obvescanje”
Domneva, da je cilj vsake proizvajalceve ob-
jave informacij povecanje prodaje, naj bi bila
napacna, saj naj bi si bilo mogoce zamisliti
veliko razlogov, iz katerih proizvajalec ob-
javi informacije. Objava informacij naj bi na
primer lahko bila povezana s splosnimi stiki
podjetja z javnostjo, ne da bi in concreto slo za
cilj povecanja prodaje.

38. Sistematic¢na razlaga naj bi dalje dokazo-
vala, da obstajajo ,neoglasevalske informaci-
je o zdravilih, ki se ze de lege lata lahko $i-
rijo po svetovnem spletu. Po mnenju tozene

8 — Sodba Bundesverfassungsgericht z dne 30. aprila 2004 (1 BvR
2334/03).

stranke v postopku v glavni stvari tudi smisel
in namen prepovedi oglasevanja ne naspro-
tujeta ozki razlagi pojma oglasevanja Sirsi
javnosti.

39. Danska vlada meni, da za presojo vpra-
$anja, ali gre za oglasevanje zdravil, naceloma
ni pomembno, ali zadevno gradivo vsebuje
podatke, ki so bili organu za izdajo dovoljenja
za promet z zdravilom predlozeni v okviru
postopka izdaje taksnega dovoljenja. Naspro-
tno naj bi bila odlo¢ilna konkretna presoja
cilja, ki ga ima informacija, pri kateri je treba
upostevati tudi obliko in vsebino gradiva.

40. Za oglasevanje naj ne bi $lo, ¢e domaca
spletna stran nekega podjetja vsebuje zgolj
neobdelano in neskrajsano podajanje podat-
kov o zdraviluy, ki jih je potrdil pristojni organ,
v obliki navodila za uporabo, povzetka glav-
nih znadilnosti ali javno dostopnega evalva-
cijskega porocila organa za zdravila. Taksno
obvesc¢anje naj ne bi bilo promocijsko niti gle-
de na obliko niti glede na vsebino. Ce pa gre,
nasprotno, za obdelane informacije o zdravi-
lu, naj bi obstajala domneva za to, da gre za
oglasevanje z namenom spodbujati predpiso-
vanje, izdajanje, prodajo ali potro$njo zdravil,
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Ce ne gre za nujne podatke, ki so namenjeni
zagotavljanju varnosti (in ne oglasevanju).

41. Danska vlada opozarja $e, da je pri zdra-
vilih na recept nevarnost samozdravljenja
veliko manjsa kot pri zdravilih, ki se izdaja-
jo brez zdravniskega recepta, saj do prvih ni
mogoce priti, vsaj ne zakonito, brez sodelova-
nja zdravnika ali farmacevta ter s tem poveza-
nega posvetovanja in pregleda. Po drugi stra-
ni trdi, da oglasevanje zdravil na recept lahko
povzroci, da se ta brez recepta narocajo po
svetovnem spletu ali po posti. Pri tem bi lah-
ko $lo tako za zakonite kot tudi za nezakonite
trgovce z originalnimi zdravili ali ponaredki.

42. Vlada ZdruZenega kraljestva meni, da
objava informacij, ki so sporne v obravnavani
zadevi in ki so sestavljene iz osnovnih podat-
kov o znadilnostih izdelkov, ki jih je odobril
organ za izdajo dovoljenja za promet z zdra-
vilom, ni ,oglasevanje“ v smislu ¢lena 88(1)(a)
Direktive 2001/83. Objava naj namre¢ ne bi
bila promocijska, ampak naj bi rabila zagoto-
vitvi bistvenih informacij o izdelkih.
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43. V skladu s c¢lenom 86(2) Direktive
2001/83 naj oznacevanje zdravil in prilozeno
navodilo za uporabo ne bi pomenila oglaseva-
nja zdravil, ampak naj bi zanju veljale doloc¢be
naslova V. Razlog za to naj bi lahko bil zgolj
ta, da sta ovojnina in navodilo za uporabo
namenjena seznanitvi bolnikov z bistvenimi
informacijami, ne pa spodbujanju prodaje
zdravila in podobno. Naslov V direktive naj
bi z ureditvijo vsebine ovojnine in navodila za
uporabo zagotovil, da so ti podatki omejeni
na zagotavljanje informacij in da niso pro-
mocijski. To naj bi med drugim potrjeval tudi
¢len 62, v katerem je popolnoma nedvoumno
doloceno, da ,elementi, ki so promocijske
narave“, na zunanji ovojnini in v navodilu za
uporabo niso dopustni.

44. Na dejstvo, da odobrene informacije na
ovojninah in v navodilih za uporabo niso
promocijski, naj tudi ne bi vplivalo, e so te
informacije objavljene na domaci spletni
strani podjetja tako, da so dostopne le tistim
osebam, ki jih same aktivno poiscejo. V tem
primeru naj bi bile objavljene iste informacije
na podoben nevtralen nacin in z istim name-
nom — namre¢ bolnikom zagotoviti bistvene
informacije o zadevnem zdravilu — in ne za
namene spodbujanja prodaje ali oglasevanja.
Taks$na objava informacij naj bi bila v nekate-
rih drzavah c¢lanicah, med drugim v Zdruze-
nem kraljestvu, povsem obic¢ajna in naj bi tam
veljala za zakonito; bila naj bi tudi v skladu
s prakso Evropske agencije za zdravila.
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45. Taksno zagotavljanje informacij naj ne bi
ogrozalo javnega zdravja, varovanju katerega
so namenjene doloc¢be naslova VIII navedene
direktive. Vsebina informacij naj bi bila glede
na njihovo naravo odobrena v okviru postop-
ka izdaje dovoljenja za promet z zdravilom,
vsakr$no reklamno sporo¢ilo v njej pa prepo-
vedano. Informacije naj bi bile dostopne le ti-
stim osebam, ki jih same poiscejo. Bolniki naj
bi poleg tega zadevne izdelke lahko dobili le
s privolitvijo zdravnika, ki zanje izda recept.
Prejeli naj bi jih le, ¢e zdravnik meni, da bi
koristili njihovemu zdravju.

46. Komisija opozarja, da prepoved oglase-
vanja omejuje svobodo izrazanja, kar je lahko
upravi¢eno z varovanjem zdravja ljudi (v zve-
zi s tem glej sodbo Damgaard,’ toc¢ka 26 in
naslednje), pri ¢emer je med drugim treba
upostevati nacelo sorazmernosti. Komisi-
ja meni, da veliko govori v prid domnevi, da
sporni ukrep ne ustreza pojmu ,oglasevanje®.

47. Za opredelitev kot ,oglasevanje” v tem
smislu je najprej pomemben namen sporo-
¢ila, to pomeni spodbujanje prodaje. Oko-
lis¢ina, da je proizvajalec tudi avtor, naj bi
bilo le eno od ve¢ drugih meril, ki jih je treba

9 — Sodba z dne 2. aprila 2009 (C-421/07, ZOdL,, str. 1-2629).

upostevati. Pri presoji, ali je dosezen namen
prepovedi, naj bi bilo poleg avtorja treba upo-
$tevati Se vsebino, krog naslovnikov, tehnic-
no obliko sporocila in morebitno poprej$njo
razpolozljivost informacij.

48. Komisija glede vsebine sporocila navaja,
da so v obravnavanem primeru pristojni orga-
ni preucili in odobrili podatke v zvezi z zdra-
vili na recept, tako da je mogoce izhajati iz
tega, da potrosniku zaradi vsebine sporocila
za zdaj ne grozi nikakr$na nevarnost.

49. Komisija glede kroga naslovnikov navaja,
da je tveganje nebrzdanega uzivanja zdravil
v tem primeru vsaj zelo omejeno, saj se za-
devna zdravila izdajajo na recept. Tudi ¢e bi
bolnik ali kdo drug dobil v roke zdravilo na
recept v tako imenovani sti¢ni ovojnini brez
zunanje ovojnine in informacij za bolnika
v njej, obravnavana objava ne bi omejevala
varovanja zdravja niti ne bi $kodila visoki rav-
ni varstva potros$nikov, ki jo zahteva Direktiva
2001/83, saj se tako lahko prepreci ,nepou-
¢eno samozdravljenje”. Kar zadeva moznost,
da bi prizadeta oseba po tem, ko bi prebrala
informacijo, morda menila, da se ji ni treba
posvetovati z zdravnikom, naj bi bilo to mo-
goce preprosto prepreciti s tem, da bi bilo ob
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objavi zelo jasno napisano, da obisk ustrezne
spletne strani nikakor ne more nadomestiti
posvetovanja z zdravnikom.

50. Komisija glede tehni¢ne oblike sporocila
navaja, da mora uporabnik navedene infor-
macije, ¢e so zgolj na razpolago v svetovnem
spletu (tako imenovane izbirne storitve), ak-
tivno poiskati, tako da nekomu, ki se za za-
devna zdravila ne zanima, te informacije niso
vsiljene proti njegovi volji. Drugace naj bi
bilo pri tako imenovanih potisnih storitvah,
pri katerih je uporabnik svetovnega spleta na
primer s tako imenovanimi pojavnimi okni,
to pomeni okni, ki se sama od sebe pojavijo
na zaslonu, soocen s tak$no vsebino, ne da bi
jo sam iskal.

51. Komisija na koncu opozarja, da je zaradi
zagotovitve enotne uporabe nacelne prepove-
di oglasevanja, ki jo doloca Direktiva 2001/83,
in visoke ravni varstva potrosnikov predlaga-
la spremembo te direktive. Komisija sklepa,
da prepovedi, ki je predmet spora v obrav-
navanem primeru, drugace kot v zadevi
Damgaard,” glede na zastavljeni legitimni
cilj varovanja javnega zdravja ni mogoce Steti
za primerno in sorazmerno omejitev svobode
izrazanja.

10 — Sodba navedena v opombi 9, to¢ka 28.
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52. Komisija je na ustni obravnavi po poi-
zvedovanju Sodi$ca svoje trditve natanc¢ne-
je pojasnila tako, da s podatki, omenjenimi
v vprasanju za predhodno odloc¢anje, misli
informacije, navedene v navodilu za uporabo.

53. Svedska viada, ki se je udelezila ustne
obravnave, je zagovarjala stali$Ce, da pre-
poved oglasevanja $ir$i javnosti ne zajema
polozaja, kot je ta iz postopka v glavni stva-
ri. V bistvenem se strinja s trditvami vlade
Zdruzenega kraljestva. Pri vprasanju, kako
razmejiti oglasevanje od preostalih informa-
cij, meni, da je treba v vsakem posami¢nem
primeru upostevati ve¢ dejavnikov, na primer
vsebino informacije. Svedska vlada v zvezi
s tem opozarja, da vsekakor lahko obstajajo
informacije, ki se ne $irijo z namenom oglase-
vanja, kar potrjuje zlasti dolocba ¢lena 86(2)
Direktive 2001/83. Pri vrsti informacije, nave-
deni v tej doloc¢bi, naj bi namrec $lo za podat-
ke, ki so jih preucili pristojni organi. Svedska
vlada poleg tega opozarja na pravico javnosti
do obvescenosti. Glede dejstva, da je sporno
informacijo iz postopka v glavni stvari $iril
proizvajalec, navaja, da bi avtorstvo proizva-
jalca sicer lahko kazalo na morebitni namen
oglagevanja, da pa samo zase ni odlo¢ilno. Ce
bi to bilo merilo za presojo, bi zakonodajalec
Unije to izrecno vkljucil v navedeno direktivo.
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VI - Pravna presoja

A — Uvodne opombe

1. Pomembnost vprasanja razmejitve

54. Obravnavana zadeva znova nacenja tez-
ko vprasanje razmejitve med ,oglasevanjem*
in ,obve$canjem“ na podro¢ju predpisov
o zdravilih.

55. Nujnost ¢im natancnej$e razmejitve obeh
skupin na podlagi jasnih meril nenazadnje te-
melji na tem, da Direktiva 2001/83, kakor je
bila spremenjena z Direktivo 2004/27, kot je
ugotovilo Sodi$¢e v sodbi Gintec," popolno
usklajuje podrodje oglasevanja zdravil," ker
so primeri, v katerih smejo drzave clanice
sprejemati dolocbe, ki odstopajo od pravil,

11 - Sodba z dne 8. novembra 2007 (C-374/05, ZOdL, str. 1-9517).

12 - Prav tam, tocki 20 in 39. Glej tudi Meyer, E, ,Das strenge
deutsche Heilmittelrecht — ein Fall fir den Europdischen
Gerichtshof®, Pharma Recht, 2007, str. 231, ki opozarja, da
dolocbe direktive o oglasevanju predstavljajo izérpen in
popoln sistem, ki nacelno ne dopusca izjem.

dolocenih z navedeno direktivo, izrecno na-
Steti. Prepoved oglasevanja zdravil na recept
iz ¢lena 88(1) Direktive 2001/83, ki jo Sodisce
v tem pogledu 3teje za izérpno,” torej v celo-
tni Uniji potrebuje enotno razlago, na katero
se nacionalna sodis$c¢a lahko oprejo pri upora-
bi prava Unije.

56. Razlika med ,oglasevanjem“ in ,obve-
$Canjem” se jasno vidna Ze v naslovu VIIla
Direktive 2001/83. Tu je treba upostevati,
da je poenotenje predpisov omejeno izkljuc-
no na podrocje oglasevanja, medtem ko je
ureditev podro¢ja obve$c¢anja o zdravilih
prepuscena drzavam clanicam, Ce ne ogroza
pravil Unije na podrod¢ju oglasevanja iz Di-
rektive 2001/83." S tem je mogoce razloziti,
zakaj trenutno obstajajo velike razlike med
nacionalnimi pravnimi redi, kar zadeva za-
gotavljanje informacij bolnikom o zdravilih.
Kot je ugotovila Komisija v svojem sporoc¢ilu
Evropskemu parlamentu in Svetu o porocilu
z dne 20. decembra 2007," nekatere drzave

13 — Sodba Gintec (navedena v opombi 11, tocka 26).

14 — Glej tocko 34 sklepnih predlogov generalnega pravobranilca
D. Ruiz-Jaraboja Colomerja, predstavljenih 18. novembra
2008 v zadevi Damgaard (sodba navedena v opombi 9).
V tem smislu tudi De Grove-Valdeyron, N., ,Vers un mar-
ché unique des médicaments: acquis et nouvelles orientati-
ons communautaires”, Cahiers de droit européen, letnik 45
(2009), &t. 3/4, str. 357.

15 — Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu o poro-
¢ilu z dne 20. decembra 2007 o obstojeci praksi glede zago-
tavljanja informacij o zdravilih bolnikom, COM(2007) 862
kon¢,, str. 3 in 10.
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¢lanice v tem pogledu uveljavljajo zelo ome-
jevalne predpise, medtem ko druge dovolju-
jejo dostop do stevilnih vrst neoglasevalskih
informacij. Razmejitev obeh skupin je zato
pomembna tudi za razdelitev zakonodajnih
pristojnosti med Unijo in njenimi drzavami
¢lanicami.

2. Prepoved oglasevanja kot rezultat po-
stopka tehtanja zakonodajalca

57. Nacelno prepoved oglasevanja zdravil
$irsi javnosti je z vidika politicnega ureja-
nja mogoce razloziti z varovanjem javnega
zdravja pred tveganji, ki za bolnike izhaja-
jo iz ,prekomernega in slabo pripravljenega
oglasevanja“'® To izrecno izhaja iz uvodne
izjave 45 Direktive 2001/83, ki doloc¢a, da
je oglasevanje zdravil brez recepta izjemo-
ma dopustno, vendar le pod pogojem, da

16 — Glej tocko 60 sklepnih predlogov generalnega pravobranilca
D. Ruiz-Jaraboja Colomerja, predstavljenih 18. novem-
bra 2008 v zadevi Gintec (sodba navedena v opombi 11),
v katerih je razlozil, da po njegovem mnenju ni dvoma, da je
namen Direktive 2001/83, ki uposteva dejstvo, da Pogodba
ES skrbi za zdravje, pravilna in smotrna uporaba zdravil
(uvodna izjava 40; ¢lena 87(3), prvi pododstavek, in 89(1)(b),
druga in tretja alinea) s tem, da prepoveduje oglasevanje, ki
je prekomerno ali slabo pripravljeno (uvodna izjava 45), in
tudi zavajajoce oglasevanje (¢lena 89(3), drugi pododstavek,
in 90(j)). Glej tudi sodbo Damgaard (navedena v opombi 9,
tocki 22 in 29) ter sodbo z dne 22. aprila 2010 v zadevi Asso-
ciation of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09,
Z0dL, str. I-3603, tocka 30).
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izpolnjuje nekatera pravna merila. Za zdra-
vila na recept pa to odstopanje od prepovedi
oglasevanja ne velja, tako da je pri tej skupini
zdravil treba izhajati iz absolutne prepovedi
oglasevanja. Taksna iz¢rpna prepoved ogla-
$evanja naj bi preprecevala samozdravljenje
bolnikov, ki ga spodbuja oglasevanje, zaradi
tveganj glede varnosti, ki so praviloma po-
vezana z uporabo zdravil na recept. Sodisce
je na tveganja glede varnosti, ki so povezana
s temi zdravili, opozorilo v sodbi Deutscher
Apothekerverband v zvezi s ¢lenom 71(1)
Direktive 2001/83."

58. Zakonodajalec Unije pa v ¢lenu 88a Di-
rektive 2001/83, ki je bil naknadno dodan
z Direktivo 2004/27, hkrati potrjuje nujnost
»zagotavljanja  kakovostnih, objektivnih,
zanesljivih in nepromocijskih informacij
o zdravilih ter drugih oblikah zdravljenja“. To
dolocbo je treba razlagati v povezavi z uvo-
dno izjavo 40 Direktive 2001/83, v kateri je
navedeno, da morajo ,[d]olo¢be, ki urejajo
informacije za uporabnike, [...] zagotavljati
visoko stopnjo varstva potrosnika, da se na
podlagi popolnih in razumljivih informacij
zdravila lahko pravilno uporabljajo®

17 — Sodba z dne 11. decembra 2003 (C-322/01, Recueil,
str. 1-14887, tocka 117).

18 — Taclen doloca, da so zdravila predmet zdravniskega recepta,
kadar bi verjetno lahko predstavljala neposredno ali posre-
dno nevarnost tudi ob pravilni uporabi, ¢e bi se uporabljala
brez zdravniskega nadzora.
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59. Torej zeli zakonodajalec Unije varovanje
javnega zdravja na eni strani in pravico potro-
$nikov do obves$c¢enosti ter pravico proizvajal-
cev zdravil do izrazanja na drugi strani med-
sebojno uskladiti tako, da prepoveduje samo
tiste informacije o izdelkih, ki so zaradi svojih
specifi¢nih znadilnosti $kodljive za druzbo.
Prepoved oglasevanja se torej na koncu kaze
kot rezultat postopka tehtanja zakonodajalca
med polozaji, ki so predmet pravnega varstva
na podlagi temeljnih pravic, ki ga je treba
upostevati pri razlagi ¢lena 88(1) Direktive
2001/83.

B — Predmet predloga za sprejetje predhodne
odlocbe

60. To nas pripelje do vprasanja o predmetu
obravnavanega predloga za sprejetje pred-
hodne odloc¢be. Druzba MSD ob sklicevanju
na to, da ima prepoved oglasevanja zdravil
omejujoc ucinek na temeljne pravice, namrec
trdi, da vprasanje za predhodno odlocanje
ne zadeva zgolj razlage, ampak tudi veljav-
nost ¢lena 88(1)(a) Direktive 2001/83. Svoje

razumevanje vprasanja za predhodno odloca-
nje opira na tocko 15 predlozitvenega sklepa,
v katerem predlozitveno sodi$Ce navaja:

»Senat glede na navedene okolis¢ine dvomi,
ali je prepoved oglasevanja zdravil na recept
izven strokovnih krogov ob upostevanju te-
meljnih pravic Skupnosti sorazmerna, kadar
gre zgolj za obvezne podatke, ki so objavljeni
le na svetovnem spletu in torej niso vsiljeni
$irsi javnosti, ki nanje ni pripravljena [...]

61. Navedba ni to¢na, saj je vprasanje za
predhodno odlo¢anje ocitno usmerjeno na
razlago c¢lena 88(1)(a) Direktive 2001/83.
Ob razumni presoji tudi tega dela besedila
v predlozitvenem sklepu ga je namrec treba
razumeti tako, da Zeli predloZitveno sodisce
z njim nacelno izvedeti, ali pojem oglasevanja
zdravil, ki ga ureja pravo Unije, zajema dolo-
¢en polozaj, ki je iz¢rpno opisan v vprasanju
za predhodno odlo¢anje. Sodisce je zapro-
$eno za potrditev neke razlage tega pojma,
pri ¢emer predlozitveno sodis¢e zaradi do-
loc¢b primarne zakonodaje dopus¢a moznost
omejujoce razlage. To pa ne pomeni, da se
dvomi o veljavnosti dolocbe prava Unije.
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Predlozitveno sodi$Ce ne dvomi o veljavnost
te dolocbe, niti ne navaja, da bi se taksno
vprasanje pojavilo v postopku v glavni stva-
ri, ki teCe pred njim. Nasprotno, na podlagi
konkretnega primera Zeli izvedeti, kje je meja
med prepovedanim ,oglasevanjem” in dopu-
stnim , obve$¢anjem®.

62. To trditev druzbe MSD, kolikor presega
samo vprasanje za predhodno odlocanje, je
procesnopravno treba razumeti kot predlog
stranke za razsiritev prvotnega predmeta
postopka za sprejetje predhodne odlocbe.

63. V zvezis tem je treba najprej opozoriti, da
ureditev, ki jo ¢len 234 ES doloca za zagotovi-
tev enotne razlage prava Skupnosti v drzavah
¢lanicah, vzpostavlja neposredno sodelova-
nje med Sodi$¢em in nacionalnimi sodis¢i
v okviru postopka, ki ne poteka na predlog
strank." Stranke postopka v glavni stvari to-
rej v okviru postopka za sprejetje predhodne
odloc¢be lahko le predlozijo stalis¢a, postopek

19 - V tem smislu glej sodbe z dne 27. marca 1963 v zdru-
zenih zadevah Da Costa in drugi (od 28/62 do 30/62,
Recueil, str. 65, tocka 81); z dne 1. marca 1973 v zadevi
Bollmann (62/72, Recueil, str. 269, tocka 4); z dne 10. julija
1997 v zadevi Palmisani (C-261/95, Recueil, str. 1-4025,
tocka 31) in z dne 12. februarja 2008 v zadevi Kempter
(C-2/06, ZOdl,, str. I-411, tocki 41 in 42).
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pa se ne zac¢ne na predlog strank.” Sodisce
je torej pravilno ugotovilo, da ¢len 234 ES ni
podlaga za pravno sredstvo, ki bi bilo na vo-
ljo strankam v sporu, ki poteka pred nacio-
nalnim sodi$¢em, zato ni zavezano presoditi
veljavnosti prava Skupnosti zgolj zato, ker je
ena od teh strank v pisnih stalis¢ih poudarila
to vpra$anje v tem sporu.” Iz te sodne prakse
izhaja, da druzba MSD z vidika procesnega
prava nima pravice predlagati spremembe
predmeta predloga za sprejetje predhodne
odlocbe, na primer tako, da s sklicevanjem na
neko dolo¢bo sekundarne zakonodaje nac¢ne
vprasanje njene veljavnosti. Njen predlog je
zato treba zavrniti.

64. Ker razen druzbe MSD nobena druga
stranka ni nacela vprasanja veljavnosti, se zdi
iz previdnosti smiselno opozoriti na sodno
prakso Sodi$ca, v skladu s katero odgovor na
dodatna vprasanja, ki bi jih stranke iz postop-
ka v glavni stvari navedle v stali$¢ih, ne bi bil
zdruzljiv z vlogo, ki jo ima Sodisce na podlagi

20 — Glej sklepne predloge generalne pravobranilke J. Kokott,
predstavljene 10. julija 2008 v zadevi Katz (C-404/07, ZOdl.,
str. 1-7607, tocka 28). Glede vloge strank v okviru postopka
za sprejetje predhodne odlo¢be glej tudi to¢ko 80 mojih
sklepnih predlogov, predstavljenih 6. julija 2010 v zadevi
Pénziigyi Lizing (C-137/08, sodba z dne 9. novembra 2010,
ZOdL,, str. 1-10847).

21 — Glej sodbe z dne 6. oktobra 1982 v zadevi Cilfit (283/81,
Recueil, str. 3415, tocka 9); z dne 6. julija 2000 v zadevi ATB
in drugi (C-402/98, Recueil, str. I-5501, tocki 30 in 31); z dne
10. januarja 2006 v zadevi IATA in ELFAA (C-344/04, ZOdl,,
str. [-403, tocka 28) in z dne 30. novembra 2006 v zadevi
Briinsteiner (C-376/05, ZOdl., str. I-11383, tocki 27 in 28).
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¢lena 234 ES, in njegovo obveznostjo, da vla-
dam drzav ¢lanic in strankam da moznost, da
v skladu s ¢lenom 23 Statuta Sodisca predlo-
Zijo pisna stali$ca, saj se strankam na podlagi
te doloc¢be vrocijo le predlozitvene odlo¢be.?

65. Ne glede na te procesnopravne preudar-
ke bi lahko presoja veljavnosti tak$ne dolo¢be
s strani Sodi$c¢a iz materialnopravnih razlogov
morebiti celo postala nepotrebna, ¢e je mogo-
¢e zadevno doloc¢bo sekundarne zakonodaje
razlagati tako, da je skladna s primarno za-
konodajo. V skladu z ustaljeno sodno prakso
je namrec treba v primeru, da je mogoce do-
lo¢bo sekundarne zakonodaje Skupnosti raz-
lagati na ve¢ nacinov, uporabiti razlago, pri
kateri je dolo¢ba zdruzljiva s Pogodbo.” To
pravilo razlage je dogmati¢no mogoce izpe-
ljati iz nacela enotnosti prava Unije.** Sodi$ce

22 — Glejsodbizdne 20. marca 1997 v zadevi Phyteron (C-352/95,
Recueil, str. I-1729, tocka 14) in z dne 17. septembra 1998
v zadevi Kainuun Liikenne in Pohjolan Liikenne (C-412/96,
Recueil, str. I-5141, tocka 24).

23 — Sodbe z dne 13. decembra 1983 v zadevi Komisija proti
Svetu (218/82, Recueil, str. 4063, tocka 15); z dne 4. decem-
bra 1986 v zadevi Komisija proti Nemciji (205/84, Recueil,
str. 3755, tocka 62) in z dne 25. novembra 1986 v zdruze-
nih zadevah Klensch proti drzavnemu sekretarju (201/85 in
202/85, Recueil, str. 3477, tocka 21).

24 — V tem smislu Leible, S., Domrése, R., ,Die primérrecht-
skonforme Auslegung®, Europdische Methodenlehre (ur. Karl
Riesenhuber), Berlin 2006, str. 187 in 188, s sklicevanjem
na sodbo z dne 9. marca 2006 v zadevi Werhof (C-499/04,
ZOdl, str. 1-2397, toc¢ka 32). V njej je Sodis¢e spomnilo,
da ,je v skladu z ustaljeno sodno prakso Sodisca za razlago
dolo¢b Direktive treba upostevati nacelo enotnosti prava
Skupnosti, ki zahteva, da se sekundarna zakonodaja Sku-
pnosti razlaga skladno s splosnimi naceli prava Skupnosti®.

je v zvezi s tem pristojno, da preuci, ali naceto
vprasanje veljavnosti temelji na pravilni raz-
lagi zadevne dolocbe sekundarne zakonodaje.
Ustrezno temu Sodi$ce v primeru moznosti
razlage, ki je skladna s primarno zakonoda-
jo, ni opravilo presoje veljavnosti konkretne
doloc¢be sekundarne zakonodaje glede na
primarno.”

66. Tak$no ravnanje se mi zdi smiselno
v obravnavani zadevi, zlasti ker menim, da bi
se vprasanje zdruzljivosti iz¢rpne prepovedi
oglasevanja s primarno zakonodajo postavilo
samo, ¢e bi se omogocanje dostopa do podat-
kov o zdravilih v svetovnem spletu, tako kot je
opisan v vprasanju za predhodno odlocanje,
lahko uvrstilo pod pojem oglasevanja zdra-
vil. Pri tem je treba v pravnometodoloskem
pogledu upostevati, da bi se Ze v postopku
razlage, na primer v okviru sistematicne in
teleoloske razlage tega pojma, lahko pojavili
preudarki, ki upostevajo dolocbe primarne

25 — Glej sodbo z dne 17. julija 1997 v zadevi Kriiger (C-334/95,
Recueil, str. 1-4517, toc¢ki 23 in 35). V tem smislu Lena-
erts, K., Arts, D., Maselis, 1., Procedural Law of the Euro-
pean Union, 2. izdaja, London 2006, tocka 2-021, str. 50, ki
navajajo, da Sodisce lahko ugotovi, ali vprasanje veljavnosti
temelji na pravilni razlagi zadevne doloc¢be sekundarne
zakonodaje. Sodisc¢e bo praviloma takoj po razlagi ugotovilo,
da presoja zdruzljivosti neke dolo¢be s primarno zakono-
dajo ni ve¢ potrebna, saj argument neizpolnitve obveznosti
temelji na drugacni razlagi.
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zakonodaje.” Ce bi se izkazalo, da je treba
ravnanje proizvajalca, nasprotno, S$teti za
dopustno obves¢anje bolnikov, se vprasanje
zdruzljivosti ne bi ve¢ postavljalo. Zato je tre-
ba pravno analizo zaceti z razlago Direktive
2001/83.

C - Presoja vprasanja za predhodno odlo-
canje

1. Opredelitev oglasevanja zdravil in razmeji-
tev od obvescanja

67. Najprej je treba opozoriti, da pravo Uni-
je objave informacij o zdravilu v svetovnem
spletu niti izrecno ne dovoljuje niti ne prepo-
veduje. Ali je to ravnanje dopustno, je pred-
vsem odvisno od tega, ali je zajeto s pojmom
oglasevanja iz zakonika Skupnosti. Clen 86(1)
Direktive 2001/83 vsebuje opredelitev, ki ob-
sega dva elementa, objektivnega, namrec, da

26 — Leible, S, Domrose, R., navedeno delo (opomba 24),
str. 186 in 187, menita, da razlaga, ki je skladna s primarno
zakonodajo, ne izkljucuje, da se Ze v postopku razlage —
v okviru sistemati¢ne in teleoloske razlage — upostevajo
pravila primarne zakonodaje in izklju¢ijo moznosti razlage,
ki so v nasprotju s primarno zakonodajo, ne pa da se $ele
rezultat razlage podvrze merilu primarne zakonodaje.
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obstaja katera od ,oblik obvescanja“, in su-
bjektivnega, namre¢, da je potreben namen
»spodbujanja predpisovanja, izdajanja, pro-
daje ali potro$nje zdravil“. Dolo¢ba nasteva
nekaj primerov oglasevanja zdravil.

68. Ta opredelitev izrecno zajema ,ogla-
$evanje Sirsi javnosti, tako da je prepoved
oglasevanja $ir$i javnosti mogoce uporabiti
tudi za objave v svetovnem spletu.”” Iz bese-
dila te dolocbe direktive ter njene povezave
z drugimi dolo¢bami dalje je razvidno, da je
oglasevanje le en del skupno razpolozljive
informacije.”® Pojem obves¢anja je torej ob-
$iren in postane pravno relevanten sele, ce
ima obve$canje specifi¢ne znacilnosti oglase-
vanja po pravu Unije.”” V skladu z opredeli-
tvijo v ¢lenu 86(1) Direktive 2001/83 potem
to, da zadevne objave sestavljajo le objektivne
informacije, nacelno ne nasprotuje domnevi

27 — Tako tudi Gellissen, G., Arzneimittelwerbung im Internet,
Hamburg 2008, str. 149.

28 — Glej Gonzalez Vaqué, L., ,Publicidad e informacién sobre
los medicamentos: dos conceptos dificiles de delimitar en
el ambito del Derecho comunitario®, Revista electrénica de
Derecho del Consumo y de la Alimentacion, st. 21 (2009),
str. 34, ki opozarja, da vsekakor lahko obstaja obves¢anje, ki
ni promocijsko.

29 — Michaux, G., ,La publicité et linformation relative aux
médicaments en droit européen”, European Journal of
Consumer Law, 2-3/2009, str. 349, pravilno opozarja, da ne
obstaja niti opredelitev ,sicer$njega obvesc¢anja“ niti merila
za razmejitev od ,oglasevanja“. Menim, da mora Sodisce
z razlago razviti primerna razmejitvena merila, da bi se
zagotovila tak$na uporaba Direktive 2001/83, ki je skladna
z naCelom pravne varnosti.
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oglasevanja. Za oglasevanje v smislu te di-
rektive se ne zahtevajo pozornost vzbujajoce
oblike, pretiravanje ali celo trzno kricanje, kot
to pretezno velja za oglase.*® Temeljno merilo
za lo¢evanje oglasevanja od preprostega ob-
ve$c¢anja je zastavljeni cilj sporocila. Ce obsta-
ja namen spodbujati predpisovanje, izdajanje,
prodajo ali potrosnjo zdravil, gre za oglase-
vanje v smislu te direktive; ¢e gre, nasprotno,
za Cisti prenos informacij brez promocijskih
namenov, se zanj ne uporabljajo pravila Unije
o oglasevanju zdravil. Pomemben je torej za-
vestni in neposredni namen tistega, ki objavi
sporocilo.™

2. Merila za presojo

69. Ali obstaja ustrezen namen oglasevanja,
mora nacelno ugotoviti nacionalno sodisce
na podlagi konkretnih okolis¢in vsakokratne
zadeve v glavni stvari, kot je Sodi$¢e nazadnje

30 — V tem smislu Lorz, A., ,Internetwerbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel aus gemeinschaftsrechtlicher
Perspektive®, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht -
Internationaler Teil, 2005, str. 895.

31 — Glej sklepne predloge generalnega pravobranilca D. Ruiz-
Jaraboja Colomerja v zadevi Damgaard (navedeni v opom-
bi 14, tocka 38).

pojasnilo v sodbi Damgaard.* To pa Sodis¢u
ne preprecuje, da na podlagi svojih pristoj-
nosti glede razlage nacionalnemu sodiscu
sporoci ustrezna merila, ki bodo temu omo-
gocila, da ob uporabi prava Unije in nacional-
ne zakonodaje, v katero je preneseno pravo
Unije,” v konkretnem primeru ugotovi obstoj
tak$nega namena oglasevanja.

a) Upostevanje temeljnih pravic pri razlagi

70. Pri opredelitvi meril za presojo je tre-
ba hkrati razmisliti o mozZnosti ozke razlage,
zlasti ker je pojem oglasevanja iz Direkti-
ve 2001/83 glede na ubeseditev razmeroma
nedolocen in ga je zato, odvisno od razlage,
mogoce razumeti zelo $iroko, in sicer tako, da
morda obsega tudi ravnanje, ki se tako zara-
di okoli$¢in posamicnega primera kot zaradi

32 — Sodba Damgaard (navedena v opombi 9, tocka 23). Gon-
zélez Vaqué, L., navedeno delo (opomba 28), str. 41, meni, da
je lahko ugotovitev obstoja namena oglasevanja zgolj izho-
disce za razmejitev oglasevanja od sicer$njega obvescanja.
Sodisce naj bi nacionalnim organom in sodi$¢em prepustilo
nalogo, da v vsakem posami¢nem primeru ugotovijo, ali je
namen konkretnega sporocila spodbujanje predpisovanja,
izdajanja, prodaje ali potrosnje zdravila.

33 — V skladu s sodno prakso Sodi$¢a mora nacionalno sodisce
ob uporabi dolo¢b notranjega prava, kjer je to mogoce, te
razlagati ob upostevanju besedila in cilja zadevne direk-
tive, da bi doseglo rezultat, ki mu ta sledi (glej v opombi 11
navedeno sodbo Gintec, tocka 38, in sodbo z dne 5. oktobra
2004 v zdruzenih zadevah Pfeiffer in drugi (od C-397/01 do
C-403/01, ZOdL, str. 1-8835, tocka 113).
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okvira prava, ki se uporabi, izkaze za taks$no,
ki se ne sme prepovedati.

71. Namen prepovedi oglasevanja zdravil $ir-
$i javnosti je, kot je bilo ze navedeno,* varstvo
bolnikov pred nepravilnim ali neobjektivnim
vplivanjem in s tem navsezadnje varovanje
javnega zdravja. Pravo o oglasevanju zdravil
s to prepovedjo razsirja varstvo, ki ga zagota-
vlja obveznost predpisovanja zdravil. To smer
varstva je treba upostevati tudi pri razlagi
pojma oglasevanja. Ce zadevno obve$canje
ne pomeni nevarnosti za zdravje potrosnikov
ali ¢e bi se prikrivanje informacij celo izkazalo
za kontraproduktivno, izérpne prepovedi ne
bi bilo mogoce objektivno upraviciti.

72. Nujnost ozke razlage pojma oglasevanja
na ravni sekundarne zakonodaje nenazadnje
izhaja iz potrebnega tehtanja med pravno
dobrino, ki jo varuje dolo¢ba, na eni strani in
pravicami potros$nikov in proizvajalcev zdra-
vil, ki jih dolo¢a primarna zakonodaja in ki

34 — Glej tocko 57 teh sklepnih predlogov.
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imajo druga¢no smer varstva, na drugi stra-
ni.* To tehtanje je poleg tega podvrzeno na-
¢elu sorazmernosti kot odrazom zakonitosti
dejanj drzavnih organov. Temeljne pravice ter
nacelo sorazmernosti, ki sodijo k splo$nim
pravnim nacelom prava Unije, v tem pogledu
pomenijo bistveni del tistega pravnega okvi-
ra, s katerim se mora ujemati razlaga sekun-
darne zakonodaje.*®

73. Kot je Sodisée veckrat razlozilo,” v Sku-
pnosti namre¢ niso dopustni ukrepi, ki niso
zdruzljivi s spo$tovanjem priznanih in zajam-
¢enih temeljnih pravic. Temeljne pravice so
v skladu z ustaljeno sodno prakso sestavni del

35 — V povezavi z nems$ko zakonodajo, ki prenasa pravo Unije,
podobno Stoll, V., ,Das Publikumswerbeverbot fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel — erste Anzeichen einer
Auflockerung®, Pharma Recht, 2004, str. 101 in 102, ki meni,
da utemeljitev prepovedi oglasevanja $ir$i javnosti z vidika
temeljnih pravic terja postopke tehtanja. Avtor v tej prepo-
vedi vidi omejitev polozajev tako proizvajalca kot bolnika, ki
sta za$¢itena s temeljnimi pravicami.

36 — Podobno je sklepal generalni pravobranilec D. Ruiz-Jarabo
Colomer v tocki 74 sklepnih predlogov v zadevi Damgaard
(navedeni v opombi 14), kjer je razlozil, da je treba namen
varovanja javnega zdravja vseeno prilagoditi posebnostim
svobode izrazanja, saj varstvo, ki ga ta pravica daje, obsega
tudi izrazanje, ki ga $tejejo organi, pristojni za zdravstvo, za
nevarno navedenemu cilju varovanja zdravja. Schroeder, W.,
»Die Auslegung des EU-Rechts®, Juristische Schulung, 2004,
$t. 3, str. 182, v zvezi s tem govori o zahtevi po taksni razlagi,
ki je skladna z ustavo. To naj bi zlasti kazalo na to, da mora
vsaka razlaga prava Unije upostevati temeljne pravice Unije
in nacelo sorazmernosti.

37 — Glej predvsem sodbe z dne 18. junija 1991 v zadevi ERT
(C-260/89, Recueil, str. 1-2925, tocka 41); z dne 29. maja
1997 v zadevi Kremzow (C-299/95, Recueil, str. 1-2629,
tocka 14) in z dne 3. septembra 2008 v zdruzenih zadevah
Kadi in Al Barakaat International Foundation proti Svetu
in Komisiji (C-402/05 P in C-415/05 P, ZOdL, str. 1-6351,
tocka 284).
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splo$nih pravnih nacel, katerih spostovanje
zagotavlja Sodisce. Pri tem se Sodisce opira
na skupne ustavne tradicije drzav ¢lanic in
smernice iz mednarodnih aktov za varstvo
¢lovekovih pravic, pri katerih so drzave ¢lani-
ce sodelovale ali jih podpisale. Evropska kon-
vencija o varstvu ¢lovekovih pravic in temelj-
nih svobos¢in (v nadaljevanju: EKCP) ima
glede tega poseben pomen.*® Nacela, izdelana
v tej sodni praksi, so potrjena v ¢lenu 6(2)
EU. V skladu s to dolo¢bo ,Unija spostuje te-
meljne pravice, kakrsne zagotavlja Evropska
konvencija o varstvu ¢lovekovih pravic in te-
meljnih svobos¢in, podpisana v Rimu 4. no-
vembra 1950, in ki kot splo$na nacela prava
Skupnosti izhajajo iz skupnih ustavnih tradi-
cij drzav”. Sodi$cCe se je poleg tega zaradi potr-
ditve obstoja nekaterih splosnih pravnih nacel
veckrat sklicevalo na Listino Evropske unije
o temeljnih pravicah, razglaseno v Nici 7. de-
cembra 2000%,* ki ima od zacetka veljavnosti

38 — Glej predvsem sodbe ERT (navedena zgoraj v opombi 37,
toc¢ka 41); z dne 6. marca 2001 v zadevi Connolly proti
Komisiji (C-274/99 P, Recueil, str. I-1611, tocka 37); z dne
22. oktobra 2002 v zadevi Roquette Fréres (C-94/00, Recueil,
str. 1-9011, toc¢ka 25); z dne 12. junija 2003 v zadevi Schmid-
berger (C-112/00, Recueil, str. 1-5659, tocka 71); z dne
27. junija 2006 v zadevi Parlament proti Svetu (C-540/03,
Z0Odl, str. I-5769, tocka 35); z dne 18. januarja 2007 v zadevi
PKK in KNK proti Svetu (C-229/05 P, ZOdl.,, str. 1-439,
tocka 76) in z dne 25. marca 2004 v zadevi Karner (C-71/02,
Recueil, str. 1-3025, tocka 48).

39 — UL C 364, str. 1.

40 — Glejsodbiz dne 14. februarja 2008 v zadevi Dynamic Medien
(C-244/06, ZOdl,, str. I-505, toc¢ka 42) in z dne 11. decembra
2007 v zadevi International Transport Workers” Federation
in Finnish Seamen’s Union (C-438/05, ZOdl., str. [-10779,
tocka 43) ter v opombi 38 navedeno sodbo Parlament proti
Svetu (tocka 38).

Lizbonske pogodbe, ki spreminja Pogodbi,
v skladu s ¢lenom 6(1), prvi pododstavek,
PEU enako pravno veljavnost kot pogodbi.*

74. Sodi$ce meni, da se vezanost Unije na te-
meljne pravice razsirja tudi na organe in so-
dis¢a drzav ¢lanic, ki so pristojni za razlago
in uporabo zakonodaje, v katero je bila pre-
nesena dolocena direktiva. Sodisce je v sodbi
Bodil Lindqvist* tako ugotovilo, da morajo ti
nacionalno pravo razlagati v skladu z doloce-
no direktivo ter se poleg tega ne smejo opirati
na razlago te direktive, ki bi bila v nasprotju
s temeljnimi pravicami, varovanimi s prav-
nim redom Skupnosti, ali drugimi splo$nimi
naceli prava Skupnosti, kakr$no je na primer
nacelo sorazmernosti.

75. Poleg tega iz ustaljene sodne prakse iz-
haja, da mora Sodis¢e v postopku za spre-
jetje predhodne odlocbe, kadar nacionalna
ureditev preide na podrocje uporabe prava
Skupnosti, predlozitvenemu sodi$cu dati vse
elemente razlage, ki jih to potrebuje za pre-
sojo zdruzljivosti te ureditve s temeljnimi

41 — Glej sodbi z dne 1. julija 2010 v zadevi Knauf Gips proti
Komisiji (C-407/08 P, ZOdl,, str. I-6375, tocka 91) in z dne
19. januarja 2010 v zadevi Kiiciikdeveci (C-555/07, ZOdl.,
str. [-365, tocka 22).

42 - Sodba z dne 6. novembra 2003 v zadevi Bodil Lindqvist
(C-101/01, Recueil, str. [-12971, tocka 87).
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pravicami, katerih spostovanje zagotavlja
Sodis¢e.” Zato so v nadaljevanju navedene
tiste temeljne pravice, v katere posega pre-
poved oglasevanja iz ¢lena 88(1)(a) Direktive
2001/83 in ki kazejo na to, da bi razlaga mo-
rala biti omejujoca in v skladu s primarno za-
konodajo. Nato so izérpno obravnavana dru-
ga merila, ki so prav tako lahko v pomo¢ pri
razlagi te dolocbe.

i) Temeljna pravica do svobode izrazanja

76. Prepoved oglasevanja predvsem posega
v temeljno pravico do svobode izrazanja, ki
je v sodni praksi Sodi$c¢a priznana kot splo-
$no pravno nacelo* in ki jo doloca ¢len 11(1)
Listine o temeljnih pravicah Evropske unije.

43 — Glej sodbo ERT (navedena v opombi 37, tocka 42); sodbo
z dne 4. oktobra 1991 v zadevi Grogan (C-159/90, Recu-
eil, str. 1-4685, tocka 31) ter sodbi Kremzow (navedena
v opombi 37, tocka 15) in Karner (navedena v opombi 38,
tocka 49).

44 — Glej sodbe z dne 17. januarja 1984 v zdruzenih zadevah
VBVB in VBBB proti Komisiji (43/82 in 63/82, Recueil,
str. 19, tocka 34); z dne 11. julija 1985 v zdruzenih zadevah
Cinéthéque in drugi (60/84 in 61/84, Recueil, str. 2605);
z dne 26. aprila 1988 v zadevi Bond van Adverteerders in
drugi (352/85, Recueil, str. 2085, tocka 40); z dne 13. decem-
bra 1989 v zadevi Oyowe in Traore proti Komisiji (100/88,
Recueil, str. 4285, to¢ka 16); sodbo ERT (navedena v opombi
37, tocka 44); sodbe z dne 25. julija 1991 v zadevi Collectieve
Antennevoorziening Gouda (288/89, Recueil, str. 1-4007,
tocka 23) in v zadevi Komisija proti Nizozemski (353/89,
Recueil, str. I-4069, tocka 30); z dne 5. oktobra 1994 v zadevi
TV10 (C-23/93, Recueil, str. 1-4795, tocki 23 in 24); z dne
26. junija 1997 v zadevi Familiapress (C-368/95, Recueil,
str. -3689, tocka 26) in z dne 11. julija 2002 v zadevi Carpen-
ter (C-60/00, Recueil, str. [-6279, tocka 42) ter sodbo Karner
(navedena v opombi 38, to¢ka 50).

I - 3274

Sodis¢e svobodo izrazanja Steje za bistveno
podlago demokrati¢ne druzbe in se v svoji so-
dni praksi dalje sklicuje na ¢len 10(1) EKCP
ter na sodno prakso Evropskega sodisca za
¢lovekove pravice.

77. V zvezi z vprasanjem, ali objava informa-
cij o zdravilih v svetovnem spletu spada na
podrodje varstva te temeljne pravice, je treba
opozoriti, da splo$no skupno evropsko razu-
mevanje temeljnih pravic izhaja iz Sirokega
pojma mnenja. Po tem je mnenje vsak pogled,
prepricanje, ocena, stali$ce, izjava o dejstvih
ter vsaka vrednostna sodba ne glede na ka-
kovost in vsebino.* Tudi oglasevanje iz zgolj
gospodarskega interesa spada na podrodje

45 — Glej Streinz, R., EUV/EGV-Kommentar, Minchen 2003,
¢len 11 Listine o temeljnih pravicah, tocka 11, str. 2597;
Calliess, C., EUV/EGV-Kommentar (ur. Christian Calli-
ess, Matthias Ruffert), 3. izdaja, Miinchen 2007, ¢len 11
Listine o temeljnih pravicah, tocki 5 in 6, str. 2578. Sporn,
S., ,Das Grundrecht der Meinungs- und Informationsfre-
iheit in einer Europdischen Grundrechtscharta®, Zeitschrift
fiir Urheber- und Medienrecht, 2000, str. 540, opozarja, da
je treba temeljno pravico do svobode izrazanja razumeti
siroko, tako da njeno varstvo ne velja le za mnenja, ampak
tudi za izjave o dejstvih. Podobno tudi Knecht, M., EU-Kom-
mentar (ur. Jurgen Schwarze), 2. izdaja, Baden-Baden 2009,
¢len 11 Listine o temeljnih pravicah, tocka 6, str. 2229, po
katerem je treba pojem mnenja razumeti zelo $iroko, tako da
so varovane tako pravilne kot napacne izjave o dejstvih, pa
tudi izrazanje vrednostnih sodb.
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varstva svobode izrazanja.” Je del varova-
ne ,komercialne komunikacije®, ki vkljucuje
prenos mnenj, sporocil in idej v komercialne
namene, ne glede na to, ali je njeno tezisce na
podrocju obves$canja ali oglagevanja.”” Tako
so objava navodila za uporabo zdravila, pre-
slikava ovojnine ter nadaljnje informacije za-
jete s svobodo izrazanja, ki spada med temelj-
ne pravice.” Sodi$ce je tudi v sodbi Damgaard
ocenilo, da je sirjenje informacij o zdravilih
nacelno zajeto s temeljno pravico do svobode
izrazanja.*

78. Ta temeljna pravica pa ne terja neome-
jene veljavnosti, ampak je lahko v dolo¢enih
primerih, kot je Sodisce veckrat razlozilo
s sklicevanjem na ¢len 10(2) EKCP* upra-
vi¢eno omejena s cilji v splosnem interesu,
¢e so te omejitve zakonsko predvidene, ce

46 — Glej sodbo Karner (navedena v opombi 38, tocka 51) in
sodbo z dne 23. oktobra 2003 v zadevi RTL Television
(C-245/01, Recueil, str. I-12489, tocka 73) ter sklepne pre-
dloge generalnega pravobranilca N. Fennellyja, predsta-
vljene 15. junija 2000 v zadevi Nemcija proti Parlamentu
in Svetu (C-376/98, sodba z dne 5. oktobra 2000, Recueil,
str. 1-8423, tocka 154 in naslednje). Glej sodbi ESCP z dne
20. novembra 1989 v zadevi Markt intern Verlag GmbH in
Klaus Beermann, Reports of judgments and decisions, Series
A, $t. 165, in z dne 28. junija 2001 v zadevi VGT Verein gegen
Tierfabriken proti Svici, Reports of judgments and decisions
2001-VI. Glej tudi Streinz, R., navedeno delo (opomba 45),
tocka 11, str. 2597; Calliess, C., navedeno delo (opomba 45),
tocki 6 in 10, str. 2578 in 2579; Reid, K., A practioner’s Guide
to the European Convention on Human Rights, 2. izdaja,
London 2004, to¢ka IIB-1765, str. 318.

47 - Glej sodbo ESCP z dne 24. februarja 1994 v zadevi Casado
Coca proti Spaniji, Reports of judgments and decisions,
Series A, st. 285, tocki 35 in 36.

48 — Glej tudi Lorz, A., navedeno delo (opomba 30), str. 902.

49 - Sodba Damgaard (navedena v opombi 9, tocka 23).

50 — Sodbi Damgaard (navedena v opombi 9, to¢ka 26) in Karner
(navedena v opombi 38, toc¢ka 50).

ustrezajo enemu ali ve¢ legitimnih ciljev iz
¢lena 10 EKCP in ¢e so nujne v demokrati¢ni
druzbi, to pomeni, da so upravi¢ene z nujno
druzbeno potrebo in da so zlasti v primernem
razmerju z zastavljenim legitimnim ciljem.

79. Varovanje zdravja je v skladu s cle-
nom 10(2) EKCP v povezavi s ¢lenom 53(1),
prvi stavek, Listine o temeljnih pravicah na-
¢eloma legitimen namen za omejitev svobode
izrazanja.”! Vendar je doloditev cilja splosne-
ga interesa vezana na razdelitev pristojnosti,
tako da se Unija v zvezi z legitimnostjo pose-
ga v temeljno pravico lahko sklicuje le na tiste
pravne dobrine, za varstvo katerih je v skla-
du s pravom Unije tudi pristojna. Ne glede
na prepoved usklajevanja na podrodju zdra-
vstvene politike iz ¢lena 152(4)(c) ES je varo-
vanje zdravja zaradi njegove horizontalnosti
v tem smislu vsekakor priznano kot legitimni
cilj Unije, kar se kaze zlasti v ¢lenih 95(3) ES
in 152(1) ES. Iz teh dolo¢b izhaja, da je treba

51 — Glej sodbo z dne 10. decembra 2002 v zadevi British Ame-
rican Tobacco (C-491/01, Recueil, str. I-11453, toc¢ka 150).
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pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik
in dejavnosti Skupnosti zagotavljati visoko
raven varovanja zdravja ljudi. To doloca tudi
¢len 35, drugi stavek, Listine o temeljnih
pravicah.

80. V skladu s sodno prakso Sodis¢a je vedno
treba pretehtati obstojece interese in na pod-
lagi vseh okoli$¢in posamic¢nega primera ugo-
toviti, ali je bilo med temi interesi ohranjeno
pravilno ravnovesje. Taksna zahteva po teh-
tanju izhaja tudi iz sodne prakse Evropskega
sodi$¢a za ¢lovekove pravice.”” Tu pa je treba
upostevati, da absolutne prepovedi oglase-
vanja, kot je pravilno razlozil generalni pra-
vobranilec N. Fennelly v sklepnih predlogih
v zadevi Nemcija proti Parlamentu in Svetu
(C-376/98), v zvezi s prepovedjo oglageva-
nja tobac¢nih izdelkov v revijah in casopisih,
pomenijo posebno izrazit poseg zlasti v svo-
bodo izrazanja, tako da je specificne razloge
za to treba utemeljiti s tem, da manj obreme-
nilen ukrep ne bi zadosc¢al. Zato velja, da so
zahteve glede zakonitosti prepovedi oglase-
vanja posebno visoke.

52 — Glej sodbo ESCP z dne 17. oktobra 2002 v zadevi Stambuk
proti Nemdiji (pritozba $t. 37928/97, tocki 39 in 41).
53 — Navedeni v opombi 46, toc¢ka 164.
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ii) Aktivna svoboda obve$¢anja

81. Ce proizvajalec na svoji spletni strani
objavi informacije brez vrednostne ocene
in komercialnega namena, pride podredno
v postev uporaba aktivne svobode obves$ca-
nja kot posebne temeljne pravice. Ta prizna-
va samostojno pravico do obve$canja drugih,
ne glede na to, ali je to v ustni, pisni, tiska-
ni ali elektronski obliki.** Aktivna svoboda
obves¢anja je praviloma zajeta s podro¢jem
varstva splos$ne temeljne pravice do svobode
izrazanja.> Clen 10(1) EKCP ustrezno temu
najprej vsebuje splo$no pravico do svobodne-
ga izrazanja, ki je v drugem stavku konkreti-
zirana s tem, da obsega sporocanje obvestil.*®
Pravica do svobode izrazanja tudi v skladu
s ¢lenom 11(1), drugi stavek, Listine o temelj-
nih pravicah vkljuc¢uje svobodo Sirjenja vesti
brez vmesavanja javnih organov. Pri tem ni
varovano le Sirjenje lastnih idej, ampak tudi
Sirjenje idej in informacij tretjih.

54 - Glej Grabenwarter, C., Europdische Menschenrechtskonven-
tion, 4. izdaja, Miinchen 2009, tocka 5, str. 269.

55 — Glej Calliess, C., navedeno delo (opomba 43), tocka 8,
str. 2579.

56 — Glej Frowein, J., Europdische Menschenrechtskonvention,
Kehl, Stralburg, Arlington 1985, tocka 2, str. 225.
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82. Za to temeljno pravico veljajo iste omeje-
valne dolo¢be kot za svobodo izrazanja v oz-
jem smislu, tako da je mogoc¢ sklic na predho-
dne navedbe.”

iii) Svoboda gospodarske pobude

83. Prepoved oglasevanja zdravil dalje zade-
va svobodo gospodarske pobude, ki je prizna-
na s ¢lenom 16 Listine o temeljnih pravicah in
s sodno prakso Sodi$¢a. Svoboda gospodar-
ske pobude je posebna oblika svobode izbire
poklica, ki ima kot taksna polozaj splo$nega
nacela prava Skupnosti.”® Komercialna ko-
munikacija je tesno povezana s svobodo go-
spodarske pobude. Oglasevanje in obvescanje
kot nujna pogoja za prodajo nekega izdelka
sta tipi¢ni obliki izvajanja temeljne pravice do
svobodne gospodarske pobude.

57 — Glej tocke od 78 do 80 teh sklepnih predlogov.

58 — Glej Streinz, R., navedeno delo (opomba 45), tocka 4,
str. 2607, ki navaja, da je Sodi$ce svobodo izbire poklica kot
splosno nacelo prava Skupnosti doslej na podlagi zadev, ki so
mu bile predlozene, razvilo zgolj kot svobodo gospodarske
pobude. Podobno tudi Knecht, M., navedeno delo (opomba
45), tocka 1, str. 2237.

84. Kot je Sodisce razlozilo v ustaljeni sodni
praksi,® pa to nacelo ni absolutno posebno
upravicCenje, temve¢ ga je treba upostevati
glede na njegov druzbeni pomen. Zato je lah-
ko pravica do svobodnega opravljanja poklic-
ne dejavnosti predmet omejitev, ¢e te omeji-
tve dejansko ustrezajo ciljem javnega interesa
Evropske unije in glede na sledeni cilj ne po-
menijo ¢ezmernega in neznosnega posega, ki
bi lahko posegala v samo bistvo zagotovljenih
pravic.

iv) Pasivna svoboda potrosnikov do ob-
vescanja

85. Prepoved oglasevanja zdravil prav tako
omejuje pasivno svobodo potrosnika do ob-
ve$canja, kot je dolocena tudi v ¢lenu 11(1)
Listine o temeljnih pravicah. Stvarno po-
dro¢je varstva svobode obve$Canja obsega
celotni proces od preprostega sprejemanja

59 — Glej sodbe z dne 14. maja 1974 v zadevi Nold proti Komi-
siji (4/73, Recueil, str. 491, to¢ka 14); z dne 17. oktobra
1995 v zadevi Fishermen’s Organisations in drugi (C-44/94,
Recuell, str. I-3115, to¢ka 55); z dne 28. aprila 1998 v zadevi
Metronome Musik (C-200/96, Recueil, str. I-1953, tocka 21);
z dne 10. julija 2003 v zdruzenih zadevah Booker Aqua-
culture in Hydro Seafood (C-20/00 in C-64/00, Recueil,
str. [-7411, tocka 68) in z dne 15. julija 2004 v zdruzenih
zadevah Di Lenardo in Dilexport (C-37/02 in C-38/02,
Z0dl,, str. [-6911, tocka 82).
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informacije do njene obdelave in shranjeva-
nja.® Pasivna svoboda obve$c¢anja kot pravi-
ca do dostopa in sprejemanja informacij se
ne sme omejiti le na pasivne nacine vedenja,
saj varuje tudi prizadevanje posameznika, da
pridobi informacije.*!

86. Na podrod¢ju zdravil ima pravica bolnika
do obvescenosti poseben pomen glede na nov
model ,obvescenega bolnika®, ki naj ima ¢im
vecjo svobodo odlocanja glede svojega obrav-
navanja in zdravljenja in ki mora biti zato
objektivno in popolno obves¢en.®? Komisija
tako v Ze navedenem sporocilu Evropskemu
parlamentu in Svetu® izhaja iz tega, da imajo
bolniki pravico do obve$cenosti, zaradi Cesar
bi morali imeti moZnost dostopa do informa-
cij o svojem zdravju, zdravstvenih stanjih in
razpolozljivosti oblik zdravljenja. Komisija

60 — Glej Streinz, R., navedeno delo (opomba 45), tocka 11,
str. 2597.

61 — Glej Grabenwarter, C., navedeno delo (opomba 54), to¢ka 6,
str. 269.

62 — V zvezi s prepovedjo oglasevanja zdravil v nemskem pravu
glej na primer Stebner, F, ,Einschrinkende Auslegung ein-
zelner Normen des HWG am Beispiel des BGH-Urteils
vom 1. Mirz 2007 (I ZR 51/04) sowie anderer Urteile und
rechtspolitische Uberlegungen®, Pharma Recht, 2008, str. 25,
ki pojasnjuje, da HWG z dne 11. julija 1965 zlasti za oglase-
vanje $irsi javnosti doloca stevilne omejitve pri oglasevanju.
Okvirni pogoji pa naj bi se od uveljavitve zakona bistveno
spremenili. Bolniki naj bi tako imeli ve¢jo lastno odgovor-
nost in vec¢jo potrebo po obves$cenosti, kar naj bi lahko zado-
voljili s $tevilnimi viri, na primer s svetovnim spletom.

63 — Glej opombo 15 teh sklepnih predlogov.
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meni,* da ta pravica do obve$cenosti upo-
$teva okoliscino, da ni vec tako, da bi bolniki
le jemali predpisana zdravila, ampak posta-
jajo ¢edalje dejavnejsi kot gospodarji svojega
zdravja. V skladu s tem se bolniki intenzivno
zanimajo za svojo bolezen, kazejo veliko za-
nimanje za zdravstvena vprasanja in vse bolj
potrebujejo informacije. Komisija novi model
»obve$cenega bolnika®, pri katerem je bolnik
bolj aktivni subjekt kot zgolj objekt zdravstve-
ne oskrbe, razume v smislu krepitve pravic
drzavljanov, kot izhaja tudi iz njene bele knji-
ge o zdravstveni politiki.®®

87. Pristojni organi ve¢ drzav ¢lanic v skladu
s tem novim modelom zdaj javnost cedalje
pogosteje obvescajo o boleznih in zdravilih,
na primer po svetovnem spletu ali v revijah in
prospektih, s kampanjami, na delavnicah ali
simpozijih. To vklju¢uje tudi irjenje informa-
cij prek lekarn in medijev.*® V okviru preiz-
kusa posami¢nih meril za presojo vprasanja,
koliko je treba proizvajal¢evo objavo podat-
kov o zdravilu v svetovnem spletu Steti za

64 — Glej tocko 3 (,Potrebe bolnikov po zagotavljanju informacij
ter koristi in tveganja, ki jih to prinasa“) navedenega sporo-
¢ila Komisije.

65 — Glej belo knjigo Komisije ,Skupaj za zdravje: strateski pri-
stop EU za obdobje 2008—-2013“ z dne 23. oktobra 2007,
COM(2007) 630 kon¢., tocka 2 (,Strategija na skupnih vre-
dnotah zdravja“).

66 — Glej tocko 2.1 (,Prakse v drzavah clanicah“) navedenega
sporocila Komisije.
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oglasevanje, je treba podrobneje obravnavati
posledice tega razvoja na podrocju zdravil.

b) Posamic¢na merila za presojo

88. V nadaljevanju so, kot je bilo napovedano
v tocki 69 teh sklepnih predlogov, navedena
nekatera objektivna merila, ki naj bodo na-
cionalnemu sodi$¢u v pomoc¢ pri presoji vpra-
$anja, ali ima neka objava o zdravilu v svetov-
nem spletu ob upostevanju vseh okolis¢in
posamicnega primera namen oglasevanja.

i) Avtorstvo kot pogojen indic

89. Najprej je treba obravnavati vprasanje,
kak$en pomen ima avtorstvo informacije, ki se
nanasa na nekiizdelek. V besedilu ¢lena 86 Di-
rektive 2001/83 ni dopusceno a priori razliko-
vanje med reklamnimi oglasi in objavami, ki so
v celoti informativne, samo glede na avtorja.”

67 — Glej sklepne predloge generalnega pravobranilca D. Ruiz-
Jaraboja Colomerja v zadevi Damgaard (navedeni v opom-
bi 14, tocka 56). V tem smislu tudi De Grove-Valdeyron,
N., navedeno delo (opomba 14), str. 356.

Potrebna je namrec¢ natanc¢na teleoloska raz-
laga te dolocbe.

90. Priznati je treba, da je okolis¢ina, da je
v zadevi, ki je predmet postopka v glavni stva-
ri, proizvajalec objavil informacije o svojem
zdravily, in to v svetovnem spletu, ki je dosto-
pen sirokemu krogu prebivalstva, mocan in-
dic za uvrstitev te dejavnosti med oglasevanje
v smislu zgoraj navedene opredelitve, zlasti
ker ima proizvajalec praviloma gospodarski
interes glede trzenja. Ta sklep je mogoce, kot
izhaja iz nadaljevanja, prav tako opreti na do-
sedanjo sodno prakso Sodisc¢a v zvezi z zako-
nodajo Evropske unije o zdravilih.

91. Sodisce je tako v sodbi Ter Voort® v po-

vezavi z uvrstitvijo nekega izdelka med zdra-
vila v smislu opredelitve zdravila ,po opisu®,
kot je dolocena v ¢lenu 1(2), prvi pododsta-
vek, Direktive 65/65,°° ugotovilo, da ,so na-
¢ini vedenja, pobude in ukrepi proizvajalca
ali prodajalca, iz katerih izhaja, da je njihov
namen pri povpre¢no obve$cenem potros$ni-
ku vzbuditi vtis, da je izdelek, ki se prodaja,

68 — Sodba z dne 28. oktobra 1992 v zadevi Ter Voort (C-219/91,
Recueil, str. 1-5485).

69 — Direktiva Sveta 65/65/EGS z dne 26. januarja 1965 o pri-
blizevanju zakonov in drugih predpisov, ki se nanasajo na
lastniska zdravila (UL 22, str. 369).
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zdravilo, lahko odlo¢ilni za to, da se neki izde-
lek $teje za zdravilo po opisu“” Sodi§c¢e meni,
da ,zlasti okoli$¢ina, da proizvajalec ali pro-
dajalec objavita sporocilo za kupca izdelka,
v katerem je ta izdelek oznacen ali priporo-
¢en kot sredstvo z zdravilnimi ucinki, odlo-
¢ilno kaze na to, da je namen proizvajalca ali
prodajalca izdelek prodajati kot zdravilo®”
Z drugimi besedami, proizvajalcu se v neka-
terih okolis¢inah pripisuje neka nacelna pri-
pravljenost, da oglasuje lastne izdelke, ki jo je
treba upostevati.

92. Sodis¢e pa je tudi v sodbi Damgaard
poudarilo, da ,sta polozaj avtorja obvestila
o zdravilu in zlasti njegova zveza s podjetjem,
ki ga izdeluje ali distribuira, dejavnika, ki sta
v pomo¢ pri opredelitvi, ali je neko sporoca-
nje oglasevanje“” Sodisc¢e torej implicitno
izhaja iz tega, da lahko blizina tretjega do
proizvajalca vpliva na presojo, ali je tretji pri
porocanju o nekem zdravilu dejansko nevtra-
len ali pa bolj prevzema interese proizvajalca.

70 — Sodba Ter Voort (navedena v opombi 68, tocka 26 (moj
poudarek)).

71 — Prav tam (tocka 27, moj poudarek).

72 - Sodba Damgaard (navedena v opombi 9, tocka 24). Sodis¢e
je pri tem upostevalo staliS¢e generalnega pravobranilca
D. Ruiz-Jaraboja Colomerja, ki je v tocki 56 sklepnih predlo-
gov, predstavljenih 18. novembra 2008, razlozil, da je obstoj
povezave med avtorjem razdirjanja in farmacevtskim pod-
jetjem posebnega pomena. Generalni pravobranilec je dalje
opozoril, da je ta povezava, tudi ¢e ni odlo¢ilno merilo, se
posebej pomemben kazalec, saj ni pogosto, da bi tretji raz-
sirjal informacije o zdravilu z namenom oglasevanja.
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Se zlasti torej nacelno ni mogoce izkljuciti, da
proizvajalec, ¢e sam objavi informacije o la-
stnem zdravilu, to na¢eloma dela z namenom
oglasevanja.

93. Menim, da je taks$en sklep sicer lahko do-
pusten, vendar pa nikakor ni vedno nujen, saj
si je vsekakor mogoce zamisliti veliko razlo-
gov, iz katerih proizvajalec objavi informacije.
Domneva, da proizvajalec vedno objavi infor-
macije s ciljem povecanja prodaje, bi predpo-
stavljala presirok pojem oglasevanja zdravil.

94. Druzba MSD namre¢ prepricljivo navaja,
da je objava informacij na primer lahko pove-
zana s splo$nimi stiki podjetja z javnostjo, ne
da bi in concreto $lo za cilj povecanja proda-
je. Eden od nagibov je na primer lahko ta, da
se z objavo v svetovnem spletu z objektivno
to¢nimi informacijami poskusa zoperstaviti
nepreverjenim in zato nezanesljivim infor-
macijam zasebnih subjektov o zdravilu pro-
izvajalca. Proizvajalec glede na naravo stvari
razpolaga z vedenjem iz prve roke in najbolje
lahko prepozna obstoj napac¢nih informacij
ter terja njihovo odpravo. Taksen ukrep ne
bi bil namenjen na primer temu, da se pove-
¢a prodaja izdelkov, ampak da se, nasprotno,
zasciti ugled podjetja in njegovih zaposlenih.
Proizvajalec lahko Zzeli s tak$snim ukrepom
tudi obvescati bolnike, ki so to zdravilo Ze
pridobili, izgubili pa so navodila za upora-
bo. Preprecitev morda grozecega, zdravju
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nevarnega samozdravljenja potro$nika, ki se
ne more pouciti iz navodil za uporabo, je lah-
ko tudi v interesu podjetja, na primer zaradi
preprecitve skode, ki bi lahko nastala njego-
vemu ugledu, ali celo odskodninskih zahtev-
kov.”® Navsezadnje proizvajalcu zdravil ni
mogoce brez pomisljanja odreci nagiba, da
zeli zgolj ugoditi potrebi in pravici javnosti do
obvescenosti, da bi s tem na primer poudaril
transparentnost podjetja.

95. To kaze, da proizvajalceve objave infor-
macij ni mogoce brez pomisljanja Steti za
ukrep z namenom spodbujati predpisovanje,
izdajanje, prodajo ali potros$njo zdravil. Ob-
stajati morajo $e druge okoli$¢ine, ki upravi-
Cujejo taksno presojo. V skladu z navedbami

73 — V tem smislu tudi von Hoff, K., ,Zuléssigkeit des Einstel-
lens von Beitrigen iiber Arzneimittel bei Wikipedia und
diesbeziigliche Uberwachungspflichten und Loschungsan-
spriiche pharmazeutischer Unternehmen, Pharma Recht,
2010, str. 49, ki navaja, da informacije o zdravilih v svetov-
nem spletu na splo$no in posebej v Wikipediji za farma-
cevtska podjetja pomenijo tezavno lovljenje ravnovesja med
obvesc¢anjem bolnikov in interesi trzenja na eni strani ter
pravnimi mejami oglasevanja zdravil in tveganjem odgo-
vornosti na drugi strani. Hkrati lahko vsebinsko nepravilen,
negativen prispevek o zdravilu v Wikipediji povzro¢i veliko
nevarnost za bolnike in hude gospodarske posledice za proi-
zvajalca zdravil, tako da je prizadeto podjetje lahko zaintere-
sirano, da se tak$ni prispevki popravijo ali izbri$ejo.

Komisije™ je med drugim treba upostevati
predmet in vsebino zadevne informacije,
krog naslovnikov ter obliko medija, s katerim
te informacije postanejo dostopne javnosti.

96. Pred obravnavanjem posameznih meril
za presojo pa Zelim v zvezi s tem navesti nekaj
kratkih misli o vlogi drzave pri $irjenju infor-
macij o zdravilih, ki je bila omenjena v okviru
obravnave. Zaradi dejstva, da avtorstvo, kot
je bilo zZe ugotovljeno, samo po sebi ne pove
veliko o nagibu proizvajalca, ko omogoci do-
stop javnosti do informacij o zdravilih, se mi
ne zdi prepricljiv ugovor portugalske vlade, ki
trdi, da mora objava tak$nih informacij nujno
potekati prek drzavnih sluzb. Nasprotno si je
mogoce zamisliti druge modele sporocanja
informacij, pri katerih je na primer proizva-
jalcem — pod nadzorom drzavnih organov
in ob upos$tevanju to¢no doloc¢ene ureditve,
ki vklju¢uje prepoved oglasevanja zdravil
na recept, kot jo dolo¢a pravo Unije — v isti
meri dovoljeno, da sami objavijo informaci-
je o zdravilih v svetovnem spletu. Menim, da
so cilji direktive, ki naj se doseZejo s tak$nim

74 — Glej tocko 14 vloge Komisije.
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drzavnim sistemom, uresnicljivi tudi takrat,
kadar informacije sporoca proizvajalec. Pred-
nost tak$ne zasnove je nenazadnje v opti-
malni rabi strokovnega znanja iz prve roke.
Zavedam se sicer, da je dolocitev sistemov
o obvescanju na podrodju zdravstva pretezno
v pristojnosti drzav ¢lanic. To pa drzav ¢lanic
ne odvezuje odgovornosti, da morajo pri pre-
nosu dolo¢b prava Unije o oglasevanju zdra-
vil $irsi javnosti v nacionalno zakonodajo na
primeren nacin upostevati pravico bolnikov
do obvescenosti ter pravice proizvajalca in po
potrebi preveriti obstojece sisteme.

ii) Predmet obve$¢anja

97. Predmet obvescanja v zadevi v glav-
ni stvari je bila, kot je razvidno iz podatkov
v predlozZitvenem sklepu, vrsta zdravil na re-
cept, ki jih proizvaja druzba MSD. Na prvi
pogled se zdi prepoved oglasevanja zdravil na
recept $irsi javnosti upravicena, saj ima lahko
napacna uporaba teh sredstev tako hude po-
sledice za zdravje potrosnikov, da je smiselna
zahteva, da se lahko zdravila dobijo le na re-
cept vlekarnah. Po drugi strani pa je ravno pri
tovrstnih zdravilih nevarnost samozdravlje-
nja verjetno veliko manjsa kot pri pripravkih,
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ki se izdajajo brez zdravniskega recepta, saj
do njih ni mogoce priti, vsaj ne zakonito, brez
predhodnega obiska zdravnika in lekarne ter
s tem povezanega posvetovanja in pregleda.
Morebitnih spodbud, ki izhajajo iz oglase-
vanja, torej ni mogoce neposredno prenesti
v odlocitev o nakupu.

98. Ni sicer mogoce popolnoma izkljuciti,
da objava informacij o zdravilih na domaci
spletni strani farmacevtske skupine navseza-
dnje lahko vpliva na prodajo taksnih izdelkov.
Kljub temu je zgolj sporocanje informacij
nacelno le v omejeni meri primerno za po-
vecCanje prodaje zdravila, saj zaradi zahteve,
da se zdravilo izda le na recept, le zdravnik
odlodi, ali bo predpisal zdravilo in katero. Za
to potrebne informacije bo praviloma prido-
bil iz strokovnega tiska in od farmacevtskih
podjetij.

99. Dodatna obvescenost bolnika lahko na
njegovo odlocitev o nakupu vpliva na dva
nacina. Po eni strani lahko poprej$nja sezna-
nitev z navodilom za uporabo v svetovnem
spletu povzroci, da bolnik nasprotuje temu,
da bi mu zdravnik predpisal neko zdravilo
zaradi njegovih moznih tveganj in nezelenih
ucinkov. V tem pogledu bi objava celo pov-
zrocila zmanjsanje prodaje. Po drugi strani
lahko informacijsko gradivo v svetovnem
spletu povzroci, da bolnik svojega zdravnika
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opozori na neki pripravek, ki bi lahko bil pri-
meren, in s tem omogo¢i, da mu ga predpise.
Ne glede na to pa je treba nacelno izhajati iz
tega, da je zdravnik bolje obves¢en o mogo-
¢ih zdravilih kot njegov bolnik. Poleg tega je
nadvse neverjetno, da bi laik s ciljnim iska-
njem po svetovnem spletu naletel na ustrezno
zdravilo, zlasti ker je za pridobitev informacij
nacelno treba poznati ime izdelka. Poleg tega
navsezadnje o izdaji recepta dokon¢no odloci
zdravnik. Informacijsko gradivo v svetovnem
spletu lahko torej le posredno vpliva na od-
lo¢itev o nakupu, in sicer le s sodelovanjem
zdravnika, ki mora izdelek kriti¢no preuciti in
ki je za to tudi usposobljen na podlagi poklic-
ne izobrazbe.

100. Informacija glede na navedeno nima
lastnosti, ki bi lahko povecale prodajo. Na-
sprotno stalisce, s katerim se predpostavlja,
da se zdravnik ne more upreti Zeljam svojih
bolnikov, ki zahtevajo, naj jim predpise neko
zdravilo, in ki zdravnika s tem postavljajo
v polozaj zgolj posrednika med bolnikom in
farmacevtskim podjetjem, nikakor ne zadosti
njegovi osrednji vlogi v zdravstvenem siste-
mu. V vseh drzavah ¢lanicah ne glede na to
za zdravnike velja, da ne smejo predpisovati

neprimernih zdravil ali podpirati zlorabe
zdravil. Zdravniki so, kot je Sodis¢e nazadnje
ugotovilo v sodbi z dne 22. aprila 2010 v zade-
vi Association of the British Pharmaceutical
Industry,” vezani na kazenskopravne predpi-
se, predpise o odgovornosti ter na deontolo-
$ka pravila in socialnopravne predpise, ki naj
zagotovijo ravnanje v skladu z obveznostmi.”

101. Nevarnost napacne uporabe je pri zdra-
vilih na recept omejena na ze predpisani kon-
kretni zavitek. Uporaba zdravila za napacne
namene ali v napac¢nih odmerkih lahko v tem
pogledu skodi zdravju bolnika. Tak$ne nevar-
nosti pa niso posledica oglasevanja, tako da
iz¢rpna prepoved oglasevanja s tega vidika
ni utemeljena. Nasprotno: naknadna razpo-
lozljivost navodila za uporabo ter nadaljnjih

75 — Sodisce je vezanost zdravnika, ki predpise zdravilo na deon-
tologka pravila nazadnje priznalo v sodbi Association of the
British Pharmaceutical Industry (navedena v opombi 16,
tocki 40 in 41). Ugotovilo je, da je zdravnik, ki predpisuje
zdravilo, z deontoloskega vidika zavezan, da ne predpise
nekega zdravila, ¢e to ni primerno za zdravljenje njegovega
pacienta, in to ne glede na obstoj javnih finan¢nih spodbud
za predpisovanje tega zdravila. Sodisce je opozorilo tudi, da
lahko vsi zdravniki opravljajo dejavnost le pod nadzorom
javnih zdravstvenih organov, ki se opravlja posredno ali
neposredno prek za to pooblas¢enih poklicnih organizacij.

76 — Glede tega glej tudi Hondius, E., ,General Introduction®, v:
The development of medical liability (ur. Ewould Hondius),
zvezek 3, 2009, str. 7, ki opozarja, da ravnanje zdravnikov
ni podvrzeno le predpisom o odgovornosti, ampak tudi sta-
novskim in eti¢nim pravilom. Avtor kot tak primer navaja
francoski ,Ordre des médecins“ (poklicnostanovsko zdruze-
nje zdravnikov), ki je bil ustanovljen leta 1940 in ki je leta
1941 izdal prvi eti¢ni kodeks za zdravniski stan. Po naved-
bah avtorja so bila v 19. stoletju v ve¢ drzavah ¢lanicah usta-
novljena poklicnostanovska zdruzenja s ciljem, da potrdijo
strokovnost zdravniskega stana. Prispevala so k temu, da se
je ravnanje zdravnikov stelo za profesionalno, ne glede na to,
ali je konkretno zdravljenje opravil priznani ¢lan poklicnega
stana ali zacetnik.
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objektivnih informacij o zdravilih na recept
v svetovnem spletu lahko tak$no napacno
zdravljenje celo prepreci, saj se tako znova
opozori na nevarnosti. To je zlasti pomemb-
no, ¢e bolnik izgubi navodila za uporabo, ce-
sar ni mogoce izkljuciti. Lahko si zamislimo
$tevilne verjetne polozaje, ko mora bolnik se
enkrat prebrati podatke o zdravilu, ki ga je-
mlje. Bolnik lahko namre¢ izgubi navodila
za uporabo, lahko gre na dopust in jih pre-
prosto pozabi doma ali pa jih celo pomoto-
ma vrze v smeti, s ¢imer nesporno izgubi
pomembne informacije za zdravljenje. V tem
pogledu je treba pritrditi mnenju predlozi-
tvenega sodi$¢a, po katerem objektivne in-
formacije o odmerjanju, tveganjih, nezelenih
ucinkih in moznih reakcijah, ki so objavljene
v svetovnem spletu, vsekakor lahko prepre-
¢ijo ali zmanj$ajo nevarnosti ,nepoucenega

samozdravljenja“”’

iii) Vsebina obve$canja

102. Uvrstitev med oglasevanje v smislu
opredelitve iz ¢lena 86(1) Direktive 2001/83

77 — Glej to¢ko 14 predlozitvenega sklepa.
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je tezka ravno v tak$nem primeru, v katerem
se zadevno ravnanje izérpa s sporoditvijo
objektivnih informacij, saj promocijske nara-
ve ni mogoce nedvomno ugotoviti. Pri ugo-
tavljanju, ali obstaja namen oglasevanja, ima
poseben pomen konkretna vsebina obves$ca-
nja. Iz vprasanja za predhodno odlocanje je
razvidno, da sporna spletna stran vsebuje le
podatke, ki so bili organu za izdajo dovoljenja
za promet z zdravilom predlozeni v okviru
postopka izdaje tak$nega dovoljenja in ki so
v vsakem primeru dostopni vsakomur, ki pri-
dobi zdravilo. Torej sporni podatki ocitno ne
presegajo tega, kar je tako ali tako navedeno
na ovojnini in v navodilih za uporabo. O¢i-
tno je torej slo za podatke, nastete v ¢lenu 54
Direktive 2001/83. K tem med drugim spada-
jo podatki o kakovostni in koli¢inski sestavi
zdravila, podatki o terapevtskih indikacijah,
kontraindikacijah in nezelenih ucinkih, po-
datki o odmerjanju, farmacevtski obliki, na-
¢inu uporabe in vnosa zdravila in pri¢akova-
nem roku uporabnosti, podatki o prevelikem
odmerjanju (simptomi, nujni ukrepi, antidoti)
ter podatki o vplivu na sposobnost voznje in
upravljanja strojev.

103. V zvezi s tem je najprej treba opozoriti,
da ¢len 86(2) Direktive 2001/83 oznaceva-
nje in navodilo za uporabo izrecno izvzema
s podrocja uporabe prepovedi oglasevanja
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zdravil”® Torej naceloma niti navodilo za
uporabo niti podatki, natisnjeni na zunanji
ovojnini, niso upostevni z vidika zakonoda-
je o zdravilih. Kot pravilno pripominja vlada
Zdruzenega kraljestva,” je razlog za to lahko
le to, da sta ovojnina in navodilo za uporabo
namenjena seznanitvi bolnika z bistvenimi in-
formaciji, ne pa spodbujanju prodaje zdravila.

104. Ne glede na to ne smemo pozabiti, da
neredko v navodilu za uporabo prevladuje-
jo podatki o kontraindikacijah ter neZelenih
ucinkih in interakcijah, tako da to bolnika
prej odvraca od nakupa in uporabe zdravila,
kot pa ga k temu spodbuja.

105. Postavlja pa se vprasanje, ali je to oce-
no mogoce prenesti na objavo navodila za
uporabo v svetovnem spletu. Okoli$¢ina, da
neka informacija pomeni tudi obvezni poda-
tek, v drugem kontekstu nacelno ne naspro-
tuje njeni opredelitvi kot oglasevanje. Ce pa

78 — V tem smislu tudi Marwitz, P, ,Internetapotheken zwischen
Gerichten und Gesetzgebern®, Multimedia und Recht, 2004,
str. 218.

79 — Glej tocko 12 vloge vlade Zdruzenega kraljestva.

ne obstajajo dodatni elementi, ki bi kazali na
uvrstitev med oglasevanje, dobeseden prepis
obveznih podatkov v svetovnem spletu take
opredelitve ne more upraviciti. Tak sklep je
zaradi Ze omenjenega namena varstva, ki ga
ima prepoved oglasevanja, smiseln, ¢e pomi-
slimo, da so sporno zdravilo vklju¢no z infor-
macijami, ki se navezujejo nanj, Ze preucili in
odobrili pristojni organi v skladu s ¢lenom 61
Direktive 2001/83. Ta presoja se v skladu
s ¢lenom 62 te direktive izrecno nanasa na ta-
ksne podatke, ki so lahko promocijski. Zato je
treba pritrditi oceni Komisije, da potro$niku
v danih okoli$¢inah zaradi vsebine sporocila
za zdaj ne grozi nikakr$na nevarnost.*® Spor-
no je torej, ali je tak$na omejitev sporocanja
informacij, zaradi katerega je bil sprozen po-
stopek v glavni stvari, potrebna za varovanje
zdravja.

106. Zato velja, da ni mogoce domnevati, da
obstaja namen oglasevanja, Ce spletna stran
proizvajalca vsebuje zgolj neobdelano in ne-
skrajsano podajanje podatkov o zdravilu, ki
jih je potrdil pristojni organ, v obliki navodi-
la za uporabo, povzetka glavnih znadilnosti
ali javno dostopnega evalvacijskega porocila
organa za zdravila. Pritrditi je treba staliscu
danske vlade® da takéno obves¢anje niti

80 — Glej tocko 17 vloge Komisije.
81 — Glej tocko 10 vloge danske vlade.
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glede na obliko niti glede na vsebino ni pro-
mocijsko. Drugacna ocena je morda mogoca,
Ce gre za podatke o zdravilu, ki jih je obdelal
proizvajalec, kolikor ne gre za nujne podatke,
zaradi zagotavljanja varnosti.

107. Na koncu je mogoce tu zagovarjano sta-
lisce podpreti $e z enim sistemati¢nim argu-
mentom. V skladu s ¢lenom 86(2) Direktive
2001/83 je treba dopisovanje, ki je potrebno
kot odgovor na specifi¢na vprasanja o nekem
zdravilu, in informativne objave o dejstvih ter
referen¢no gradivo opredeliti kot zagotavlja-
nje informacij, in ne kot ukrepe, namenjene
pospesevanju prodaje ali oglasevanju. Ce
zagotovitev temeljnih odobrenih informacij
podjetja kot odgovor na konkretno povprase-
vanje bolnika ni oglasevanje, skoraj ni razlo-
ga, da bi objava teh istih informacij v svetov-
nem spletu, kjer je dostopna zainteresiranim
osebam, vodila do drugacnega sklepa. Objava
v svetovnem spletu je zgolj udobnejse in u¢in-
kovitejse komunikacijsko sredstvo za odgovor
na temeljna vprasanja o konkretnem zdravilu.

108. Ti argumenti govorijo za to, da je treba
pojem oglasevanja razlagati tako, da objektiv-
ne, vsebinsko pravilne informacije o izdelku,
ki jih proizvajalec sporoci potro$niku in ki so
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skladne z informacijami glede uporabe oziro-
ma s strokovnimi informacijami, ki jih je odo-
bril pristojni organ — zlasti ce se te informaci-
je sporocijo po svetovnem spletu — ne spadajo
pod ta pojem.

iv) Krog naslovnikov in oblika

109. Kot nadaljnji merili za razmejitev ogla-
$evanja od sicer$njega obve$Canja prideta
v postev zadevni krog naslovnikov in tehni¢ne
lastnosti medija, ki se uporablja za Sirjenje in-
formacij, pri ¢emer je bistveno, ali se konkre-
tna informacija nanasa na krog strokovnjakov
za namene posvetovanja ali pa na potencialne
bolnike. To je mogoce ugotoviti s posami¢no
presojo konkretne spletne strani.

110. Najprej je treba opozoriti, da je svetovni
splet, kot je pravilno pripomnila poljska vlada,
danes mnozi¢no ob¢ilo, ki je dostopno Siroki
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javnosti.® Svetovni splet ima Ze dlje ¢asa po-
membno vlogo pri pridobivanju in sporo-
¢anju vseh vrst informacij. V zvezi s tem ne
smemo pozabiti omeniti niti pomena svetov-
nega spleta kot virtualnega trga za najrazlic-
nejse izdelke (tako imenovana e-trgovina) —
med drugim tudi za zdravila — ne glede na
drzavne meje, kar varovanje zdravja postavlja
pred nove izzive. Vsa podrodja svetovnega
spleta pa vseeno niso dostopna vsakomur.
Upravljavec spletne strani ima praviloma
tehni¢no moznost, da z geslom onemogo-
¢i dostop nepooblascenih oseb do nekaterih
spletnih strani in ga s tem od vsega zacetka
omogoci le dolo¢enim interesnim skupinam,
na primer strokovnjakom.* V zadevi v glavni
stvari pa ni¢ ne kaze na to, da bi bil dostop
do informacij o zdravilih omejen, tako da so
sporni podatki o zdravilih naceloma dostopni
vsakomur. Proizvajalec s tem ocitno vzame
v zakup, da tudi potencialni bolniki lahko
dostopijo do teh informacij. Vrsta spornih
podatkov prav tako ne kaze na to, da bi bila

82 — Michaux, G., navedeno delo (opomba 29), str. 369, pravilno
opozarja, da svetovni splet predstavlja posebno tezavo, saj
proizvajalcem zdravil teoreticno omogoca, da postavijo
oglasne portale, ki so dostopni vsakomur (bolnikom in
zdravnikom specialistom).

83 — Glej Marwitz, P, ,Heilmittel im Internet*, Multimedia und
Recht, 1999, str. 84 in 87, ki navaja, da svetovni splet — dru-
gace kot drugi nosilci komunikacij, namenjeni $irsi javnosti
— omogoca sporoc¢anje informacij omejenemu krogu upo-
rabnikov tako, da neko ponudbo zas¢iti z geslom. Avtorica
meni, da sistem uporabe gesel lahko prepre¢i spodkopavanje
namena zakona. Glej tudi Dieners, P, Reese, U.,, Gutmans,
A. in Vonzun, R., Handbuch des Pharmarechts, 1. izdaja,
Miinchen 2010, ¢len 23, toc¢ka 123, in Eggenberger Stockli,
U., ,Praxis der schweizerischen Behorde Swissmedic zur
Arzneimittelwerbung im Internet, Pharma Recht, 2007,
st. 3, str. 130, ki v zvezi s strokovnim oglasevanjem opo-
zarjajo na moznost omejitev dostopa, za kar se je avgusta
2006 zavzel Swissmedic v navodilu za oglasevanje zdravil po
svetovnem spletu in kar ta institut od 1. januarja 2007 tudi
pocne.

vsebina spletne strani namenjena dolocene-
mu strokovnemu krogu.

111. Proti uvrstitvi med oglasevanje je na
drugi strani mogoce navesti, da proizvajalec
v zadevi v glavni stvari spornih informacij
o zdravilih ni objavil tako, da bi bile te po-
tencialnemu kupcu vsiljene. Nekaj drugega
bi lahko veljalo, ¢e bi $lo za tako imenovane
potisne storitve, pri katerih je uporabnik sve-
tovnega spleta, kot je navedla Komisija,* na
primer s tako imenovanimi pojavnimi okni,
to pomeni okni, ki se sama od sebe pojavijo
na zaslonu, soocen s taksno vsebino, ne da bi
jo sam iskal. Tak$na zgradba spletne strani bi
lahko kazala na morebitni namen oglasevanja
proizvajalca. Vendar pa v zadevi v glavni stva-
ri nikakor ne gre za tak polozaj. Nasprotno,
treba je domnevati, da je za pridobitev spor-
nih informacij o zdravilih potrebno ciljno is-
kanje po svetovnem spletu. Svetovni splet je
na splo$no medij, za katerega je znacilno, da
uporabnik podatke pridobi s ciljnim razisko-
vanjem.® Potencialni kupec bi moral zdravilo
verjetno prej poznati in vedeti, da proizvaja-
lec na svoji spletni strani objavlja informacije
o izdelku. Nekdo, ki ga konkretno zdravilo
ne zanima, mu te informacije ne bo bodo

84 — Glej tocko 23 vloge Komisije.
85 — Tako tudi Stoll, V., navedeno delo (opomba 35), str. 104.
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predstavljene proti njegovi volji. V nasprotju
s tem, kar je navedla portugalska vlada,® ni-
kakor ne zadostuje, da konkretni uporabnik
svetovnega spleta vpiSe dolocCen spletni na-
slov, saj tak$éno ravnanje ravno predpostavlja,
da uporabnik ve, da proizvajalec daje infor-
macije. Zato se je treba strinjati s Komisijo,
da taks$en nacin sporocanja informacij prek
pasivne predstavitvene platforme praviloma
ne pomeni nadlegovanja in da te informaci-
je niso vsiljene nepripravljeni $irsi javnosti.*”
Ker v primeru, kot je ta iz postopka v glavni
stvari, iz oblike informacijskega medija ni
mogoce razbrati nobenih indicev za obstoj
proizvajalevega namena oglasevanja, je smi-
selna restriktivna razlaga pojma oglasevanja.

112. Ne glede na to je zaradi zgoraj omenje-
nih preudarkov sporno, ali lahko zgolj okoli-
$¢ina, da se k naslovnikom taksnih informa-
cij Steje tudi potencialne bolnike, upravici
prepoved omogocanja dostopa do podatkov

86 — Glej tocko 31 vloge portugalske vlade.

87 — Tudi Gellissen, G., navedeno delo (opomba 27), str. 167,
meni, da je treba izhajati iz tega, da oglasevanje, ki ga nekdo
ciljno poisce, ni tako nevarno kot tisto, ki se mu vsili.
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o zdravilih, zlasti ker imajo bolniki, kot je ze
bilo navedeno,®® upravic¢en interes do stro-
kovno natan¢nih in objektivnih informacij.

113. Zaradi njihove lastnosti potrosnika se
mi v specifi¢cnem trznem sektorju poleg tega
nacelno zdi predstavljiv ustrezen prenos mo-
dela povpreCnega potrosnika, izoblikova-
nega v sodni praksi,*”’ na podrodje zdravil.”
Kot nadaljnji argument za ustrezen prenos
modela obvescanja, ki velja v pravu varstva
potrosnikov, je mogoce navesti dejstvo, da

88 — Glej tocke od 85 do 87 teh sklepnih predlogov.

89 — V sodni praksi Sodis¢a glede modela povpre¢nega potro-
$nika glej sodbe z dne 16. januarja 1992 v zadevi X (C-373/90,
Recueil, str. I-131, tocki 15 in 16); z dne 16. julija 1998
v zadevi Gut Springenheide in Tusky (C-210/96, Recueil,
str. 1-4657, tocka 31); z dne 4. maja 1999 v zdruzenih zade-
vah Windsurfing Chiemsee (C-108/97 in C-109/97, Recu-
eil, str. I-2779, tocka 29); z dne 13. januarja 2000 v zadevi
Estée Lauder (C-220/98, Recueil, str. [-117, to¢ka 27); z dne
21. junija 2001 v zadevi Komisija proti Irski (C-30/99, Recu-
eil, str. [-4619, tocka 32); z dne 24. oktobra 2002 v zadevi
Linhart in Biffl (C-99/01, Recueil, str. 1-9375, to¢ka 31);
zdne 8. aprila 2003 v zadevi Pippig Augenoptik (C-44/01, Re-
cueil, str. I-3095, to¢ka 55); z dne 12. februarja 2004 v zadevi
Koninklijke KPN Nederland (C-363/99, Recueil, str. I-1619,
tocka 77) in v zadevi Henkel (C-218/01, Recueil, str. -1725,
toc¢ka 50); z dne 9. marca 2006 v zadevi Matratzen Concord
(C-421/04, ZOdl,, str. 1-2303, to¢ka 24) in z dne 19. septem-
bra 2006 v zadevi Lidl Belgium (C-356/04, ZOdl, str. I-8501,
tocka 78). Glej tudi tocki 101 in 102 mojih sklepnih predlo-
gov z dne 24. marca 2010 v zadevi Mediaprint Zeitungs- und
Zeitschriftenverlag (C-540/08, sodba z dne 9. novembra
2010, ZOdl,, str. I-10909).

90 — Podobno tudi Reese, U., ,Zur Bedeutung des Verbraucher-
leitbilds fir das nationale und européische Heilmittelwerbe-
recht”, Pharma Recht, 2002, str. 242, ki meni, da je model
obvescanja, ki temelji na evropskem modelu povpre¢nega
potrosnika, uresnicljiv tudi na podro¢ju oglasevanja zdravil.
V skladu s tem naj bi bilo treba pravne dolo¢be o zdravilih
dolociti in razlagati tako, da je mogoce tako strokovnim kro-
gom kot tudi laikom na podro¢ju medicine dati objektivno
pravilne informacije. Odstopanja od tega nacela bi morala
imeti naravo izjeme. Morala bi biti stvarno utemeljena in
treba bi jih bilo presojati po merilu sorazmernosti. Avtor
meni, da so potrosniki ravno na zdravstvenem podrocju
zainteresirani, da imajo ¢im bolj neoviran dostop do infor-
macij, ki jih pravilno razumejo in vrednotijo.
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sodna praksa Sodis¢a na podrocju zakono-
daje o zdravilih Zze zdavnaj uposteva vidik
povprecnega potro$nika, tako na primer pri
presoji vprasanja, ali neki izdelek spada pod
opredelitev zdravila glede na zdravilno ucin-
kovino v smislu Direktive 2001/83. V skladu
z ustaljeno sodno prakso mora pristojni na-
cionalni organ, ki deluje pod nadzorom so-
dis¢, odlociti od primera do primera, pri tem
pa mora upostevati tudi poznavanje tega iz-
delka pri porabnikih.®* Zato je treba tudi pri
presoji vprasanja, kako informacija o izdelku
vpliva na javnost, nacelno izhajati iz bolnika,
ki je obicajno obves$cen ter razumno pozoren
in preudaren.

114. Po drugi strani je treba priznati, da je
podroé¢je medicine s strokovnega vidika Se

91 — V skladu z ustaljeno sodno prakso mora pri presoji, ali je
treba izdelek uvrstiti med zdravila glede na zdravilno u¢in-
kovino v smislu Direktive 2001/83, pristojni nacionalni
organ, ki deluje pod nadzorom sodi$¢, odlociti od prime-
ra do primera, pri tem pa mora upostevati vse znacilnosti
izdelka, zlasti njegovo sestavo, farmakoloske lastnosti, ki
jih ima zadevni izdelek glede na sedanja znanstvena spo-
znanja, nacin njegove uporabe, raziirjenost, poznavanje
pri porabnikih in tveganja, ki so povezana z njegovo upo-
rabo. Glej sodbe z dne 15. januarja 2009 v zadevi Hecht-
Pharma (C-140/07, ZOdl., toc¢ka 32); z dne 15. novembra
2007 v zadevi Komisija proti Nemdiji (C-319/05, ZOdl.,
str. 1-9811, tocka 55); z dne 29. aprila 2004 v zadevi Komi-
sija proti Nemciji (C-387/99, Recuell, str. I-3751, tocka 57);
z dne 16. aprila 1991 v zadevi Upjohn (C-112/89, Recueil,
str. [-1703, tocka 23); z dne 20. maja 1992 v zadevi Komisija
proti Nemciji (C-290/90, Recuelil, str. I-3317, tocka 17); z dne
21. marca 1991 v zadevi Monteil in Samanni (C-60/89, Re-
cuell, str. I-1547, toc¢ka 2) in z dne 30. novembra 1983 v za-
devi Van Bennekom (227/82, Recueil, str. 3883, to¢ka 29).

posebej zapleteno, zato bi bilo nevzdrzno,
Ce bi se na posameznega bolnika prenesla iz-
klju¢na odgovornost za njegovo zdravje.”* To
pa ni uresnicljivo, s pravno-politi¢nega vidika
pa niti ni zazeleno glede na potrebno varova-
nje javnega zdravja. Varovanje zdravja ljudi je
obveznost v skladu s ¢lenom 152 ES oziroma
¢lenom 168 PDEU.” Pravici bolnikov do ob-
ve$cenosti pa bi bilo primerno zado$c¢eno Ze,
¢e jim dostop do objektivnih informacij ne
bi bil v celoti onemogocen, ampak bi jim bil
dovoljen pod dolo¢enimi pogoji. Tak ukrep bi
bil manj korenit kot iz¢érpna prepoved obve-
$Canja o zdravilih.

115. Poleg tega ne smemo pozabiti, da je
bolnik ravno glede zdravil na recept vedno
vezan na nasvet lededega zdravnika.** Nje-
gov Kkljuéni polozaj na podrocju zdravstve-
ne oskrbe s presezkom informacij nikakor

92 — V tem smislu tudi Stebner, F., navedeno delo (opomba 62),
str. 25, ki navaja, da ni sporno, da morajo zunaj strokovnih
krogov obstajati instrumenti urejanja za spopadanje z nevar-
nostmi, ki zdravju potro$nikov grozijo z nestrokovnim
samozdravljenjem. Potro$nike naj bi bilo treba zavarovati
pred specifiénimi nevarnostmi, ki izhajajo iz njihove nestro-
kovnosti v zvezi s pridobljenimi storitvami in izdelki. To naj
bi $e zlasti veljalo zato, ker se bolniki zaradi svojih bolezni
pogosto znajdejo v izrednem psihi¢nem stanju in je zato
mogoce, da nekriti¢no zaupajo oglasnim sporocilom.

93 — To priznava tudi Komisija v beli knjigi ,Skupaj za zdravje:
strateski pristop EU za obdobje 2008-2013" (navedena
v opombi 65).

94 — Glej tocko 99 teh sklepnih predlogov.
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ni spodkopan, ampak je s tem, nasprotno,
potrjen. Zdravnik je namre¢ dolzan bolnika
pred izdajo recepta iz¢rpno pouditi o u¢inkih
zdravila in o morebitnih tveganjih. Moznost
predhodnega dostopa bolnika do objektivnih
informacij iz zanesljivih virov pred zdravni-
$kim pregledom bi v tem pogledu lahko celo
prispevala k izbolj$anju zdravstvene oskrbe,
saj bi bil zdravnik v takem primeru soocen
z obvescenim sogovornikom in bi se zato
moral z njim izérpno pogovoriti o predno-
stih in slabostih njegovega zdravljenja. Tako
bi se lahko zagotovilo, da bi bilo predpisano
primerno in morda tudi stroskovno ugodno
zdravljenje. Zadnje je toliko pomembnejse,
ker bolniki pogosteje sofinancirajo zdra-
vstveni sistem, saj morajo na primer nositi
del stroskov za zdravila.” Prednost te resitve,
ki bi temeljila na soglasju, bi bila v tem, da
bi upostevala pravico bolnika do odlocanja

95 — Pravo Unije v skladu s ¢lenom 168(7) PDEU ne vpliva na
pristojnosti drzav ¢lanic glede organiziranja svojih sistemov
socialne varnosti in sprejetja zlasti pravil, namenjenih uredi-
tvi porabe farmacevtskih proizvodov v interesu finan¢nega
ravnovesja njihovih sistemov zagotavljanja zdravstvenega
skrbstva (glej sodbo z dne 2. aprila 2009 v zdruzenih zade-
vah A. Menarini in drugi, od C-352/07 do C-356/07, od
C-365/07 do C-367/07 in C-400/07, ZOdl., str. 1-2495,
tocka 19, in sodbo Association of the British Pharmaceuti-
cal Industry, navedena v opombi 16, tocka 36). Zdravstveni
sistemi v drzavah ¢lanicah se zato med seboj bistveno raz-
likujejo. Glede deleza javnega in zasebnega zdravstvenega
varstva v Zdruzenem kraljestvu ter v Spaniji, Avstriji, Fran-
ciji in na Nizozemskem glej na primer Hondius, E., nave-
deno delo (opomba 76), str. 4.
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o lastnem zdravju, ne da bi bila vprasljiva
avtoriteta lececega zdravnika.

116. Vztrajanje pri neobvescenosti bolnika
z iz¢érpno prepovedjo, kot je opisana v vprasa-
nju za predhodno odlocanje, bi na drugi stra-
ni povzrocilo, da bi bil morda dovzetnejsi za
nepravilne informacije iz nepreverjenih virov,
na primer iz klepetalnic, prostih enciklopedij
in zdravstvenih portalov v svetovnem spletu.
Pri tem so skupine za samopomo¢ in skupi-
ne bolnikov ter svojcev pretezno odvisne od
to¢nih in objektivnih informacij, ki jim lahko
zaupajo. Ob dejstvu, da tako svetovni splet
kot tudi tiskani mediji in televizija vsebujejo
mnozico porocil o zdravstvenih temah ter
zdravilih, ki niso vedno resna ter vsebinsko
popolna in pravilna, je toliko pomembne-
je, da se potrosniku ponudijo informacije iz
zanesljivega in strokovnega vira.*® Strokov-
no nepreverjene objave tretjih lahko namrec
v javnosti povzrocijo zmedo in napac¢no ob-
vesCenost. PresSiroka razlaga clena 88(1)(a)
Direktive 2001/83 bi bila tako navsezadnje
v nasprotju s ciljem prepovedi oglasevanja
zdravil, to je varovanjem javnega zdravja pred

96 — V tem smislu Lorz, A., navedeno delo (opomba 30), str. 898.
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tveganji ,prekomernega in slabo pripravljene-
ga oglasevanja“.

117. Za zagotovitev, da se ne bi obslo posve-
tovanje z zdravnikom, bi naceloma zadosto-
valo, da bi morali proizvajalci na svojih sple-
tnih straneh potencialne stranke opozoriti,
da branje informacij o zdravilih ne more na-
domestiti obiska pri zdravniku. Zato obstaja
dvom, ali izérpna prepoved, ki proizvajalcu
kategori¢no prepoveduje objavo objektivnih
informacij o lastnem proizvedenem zdravilu
na svoji spletni strani, sploh omogoca ucin-
kovito varovanje javnega zdravja. Glede na to
se zdi nujna omejujoca razlaga pojma oglase-
vanja zdravil.

¢) Preudarki de lege ferenda

118. Na koncu je treba opozoriti na predlog
Komisije z dne 10. decembra 2008 o spre-
membi Direktive 2001/83,” ki v direktivo
vklju¢uje nov naslov VIlla (,Informacije za

97 — Predlog Direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spre-
membi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdra-
vilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami
za §ir§o javnost o zdravilih na recept, ki ga je 10. decembra
2008 predlozila Komisija, COM(2008) 663 kon¢.

$irSo javnost o zdravilih na recept®), katerega
namen je od prepovedi oglasevanja pod do-
lo¢enimi pogoji izvzeti dolocene informacije
o zdravilih na recept.

119. Clen 100a predloga direktive doloca,
da ,[d]rzave ¢lanice imetniku dovoljenja za
promet omogocijo Sirjenje, neposredno ali
posredno prek tretje stranke, informacij sirsi
javnosti ali njenim ¢lanom o odobrenih zdra-
vilih na recept pod pogojem, da so skladne
z dolo¢bami tega naslova“. Taks$ne informaci-
je se v skladu s to dolo¢bo ne obravnavajo kot
oglasevanje. Ta ureditev je v uvodni izjavi 8
predloga direktive utemeljena s tem, da so
»[ijmetniki dovoljenja za promet [...] lah-
ko dragocen vir nepromocijskih informacij
o svojih zdravilih“. Ta ocena je tudi v skla-
du s tu predstavljenim stalis¢em.”® V skladu
z uvodno izjavo 12 predloga Komisije naj bi
se informacije o zdravilih na recept izrecno
lahko $irile tudi po svetovnem spletu.

120. Clen 100b nasteva vrste informacij, ki jih
lahko $iri imetnik dovoljenja za promet. Pri
tem je mogoce opaziti, da gre za informacije,

98 — Glej tocko 94 teh sklepnih predlogov.
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ki se nanasajo na izdelek — podatki v povzet-
ku znacilnosti zdravila, na ovojnini in v na-
vodilu za uporabo zdravila ter javno dosto-
pna razli¢ica porocila o oceni, ki jo pripravijo
pristojni organi — katerih objektivnosti ni
mogoce zanikati, saj so predmet nadzora pri-
stojnih organov. Tak$en dejanski polozaj v ce-
loti ustreza zadevi, ki je predmet postopka
v glavni stvari. Podatki, ki jih je druzba MSD
objavila v svetovnem spletu, s tem da bo pre-
dlog Komisije med trajanjem zakonodajnega
postopka morda $e spremenjen, se torej pred-
vidoma ne bi steli za oglasevanje in zato ne bi
bili prepovedani.

121. Ta zakonodajna pobuda se nanasa na
razvoj, ki se je zacel s spremembo zakonika
Skupnosti z Direktivo 2004/27 in katerega
namen je doloditi jasno razlikovanje med
objektivnimi informacijami in oglagevanjem.
V zakonik Skupnosti je bil tako vklju¢en nov
naslov VIIIa ,Obvescanje in oglasevanje®, ki
v ¢lenu 88a doloca, da naj bi Komisija v treh
letih predlozila porocilo o obstojeci praksi
glede zagotavljanja informacij, predvsem
prek interneta. Na podlagi tega porocila naj
bi Komisija nato pripravila predloge o strate-
giji obvescanja za zagotavljanje kakovostnih,
objektivnih, zanesljivih in nepromocijskih
informacij o zdravilih.
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122. Te nadrte je mogoce razumeti kot odziv
na tveganje presiroko razumljenega pojma
oglasevanja v pravu o zdravilih. Razumeti jih
je treba kot izraz liberalnej$e teznje organov
Unije, ki so udelezeni pri sprejemanju zako-
nodaje, glede $irjenja objektivnih informacij
o zdravilih na recept, katere namen je vzpo-
stavitev idealnega ravnovesja med varova-
njem javnega zdravja in interesi potrosnika
in proizvajalca, ki so varovani kot temeljne
pravice. Menim, da te osnovne teznje pri
razlagi Direktive 2001/83, ki se ujema s tu za-
govarjanim pravnim stali§¢em, ni dopustno
spregledati.

3. Sklepne ugotovitve

123. Ob upostevanju vseh zgornjih navedb
sklepam, da je treba pojem oglasevanja zdra-
vil razlagati v skladu s temeljnimi pravicami,
s ciljem da se doseze ravnovesje med varova-
njem javnega zdravja na eni strani in temelj-
nimi pravicami potro$nikov in proizvajalcev
na drugi strani. Kar zadeva razlikovanje med
oglasevanjem in zgolj obvesc¢anjem, je od-
locilno merilo pri tem namen konkretnega
sporocila. Nacelno mora nacionalno sodi-
$¢e na podlagi konkretnih okolisc¢in vsake



MSD SHARP & DOHME

posamic¢ne zadeve, ki je predmet postopka
v glavni stvari, ugotoviti, ali obstaja ustrezni
namen oglasevanja. Oporne tocke pri presoji
vprasanja, ali je neka informacija objavljena
z namenom oglasevanja, so med drugim av-
torstvo, predmet in vsebina zadevnih infor-
macij, krog naslovnikov ter tehni¢ne lastnosti
medija, s katerim te informacije postanejo
dostopne javnosti. Ker je Sodi$ce zadosti se-
znanjeno z bistvenimi elementi dejanskega
stanja iz zadeve v glavni stvari, je zaradi izva-
janja svoje pristojnosti glede razlage upravi-
¢eno, da glede konkretnega vprasanja, ki mu
je predlozeno, samo oblikyje stalis¢e.”

124. Na vprasanje za predhodno odloc¢anje
je ob upostevanju navedenih temeljnih nacel

99 — Vrnitev zadeve predlozitvenemu sodis¢u je v okviru
postopka za sprejetje predhodne odlo¢be dopustna zaradi
ugotovitve nerazjasnjenih dejstev ali vidikov nacionalnega
prava. Sodi$¢e nacionalnemu sodi$¢u sporoci, kaj mora
ugotoviti, da bi lahko resilo spor v skladu z njegovo sodno
prakso (glej sodbi z dne 31. januarja 1984 v zdruzenih zade-
vah Luisi in Carbone, 286/82 in 26/83, Recueil, str. 377,
toc¢ka 36, in z dne 13. julija 1989 v zadevi Rinner-Kiihn,
171/88, Recueil, str. 2743, toc¢ki 14 in 15). S tem pa se ne
sme izogniti svoji odgovornosti glede razlage prava Unije.
Ce pa Sodisce, nasprotno, razpolaga z nespornimi dejstvi ali
vidiki nacionalnega prava, mu ni onemogoceno, da nacio-
nalnemu sodi$¢u sporoci natan¢ne in koristne napotke, ki
temu omogocajo uporabo prava Unije v konkretni zadevi
v glavni stvari (v tem smislu Lenaerts, K., Arts, D., Maselis,
L., navedeno delo (opomba 25), to¢ka 2-021, str. 191 in 192).

treba odgovoriti, da je treba ¢len 88(1)(a) Di-
rektive 2001/83 razlagati tako, da ta doloc¢ba
ne zajema oglasevanja zdravil na recept $irsi
javnosti, kot je to iz postopka v glavni stva-
ri, ¢e vsebuje le podatke, ki so bili organu,
pristojnemu za izdajo dovoljenja za promet
z zdravilom, predlozeni v okviru postopka
izdaje tak$nega dovoljenja in so vsakomur, ki
zadevno zdravilo pridobi, v vsakem primeru
dostopni, ter ¢e podatki zainteresirani osebi
niso vsiljeni, ampak so v svetovnem spletu
dostopni le tistemu, ki jih sam poisce.

125. Ker zagotavljanja podatkov o zdravi-
lu v svetovnem spletu tako, kot je opisano
v vprasanju za predhodno odlocanje, v skladu
s tu predstavljeno omejujoc¢o razlago ni mo-
goce uvrstiti pod pojem oglasevanja zdravil,
preizkus veljavnosti ¢lena 88(1)(a) Direktive
2001/83 glede na primarno zakonodajo ni
potreben.'®

100 — Glej tocki 65 in 66 teh sklepnih predlogov.
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126. Ob upostevanju vseh navedenih ugotovitev Sodi$¢u predlagam, naj na vprasa-
nje za predhodno odlocanje, ki ga je predlozilo Bundesgerichtshof, odgovori:

Clen 88(1)(a) Direktive 2001/83 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v hu-
mani medicini je treba razlagati tako, da ne zajema oglasevanja zdravil na recept $irsi
javnosti, kot je to iz postopka v glavni stvari, ¢e vsebuje le podatke, ki so bili organu
za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom predlozeni v okviru postopka izdaje
tak$nega dovoljenja in so vsakomur, ki zadevno zdravilo pridobi, v vsakem primeru
dostopni, ter ¢e podatki zainteresirani osebi niso vsiljeni, ampak so na svetovnem
spletu dostopni le tistemu, ki jih sam poisce.
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