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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
prednesené 13. februara 2007 '

I — Uvod

1. Jednotlivé suroviny potrebné na prejudi-
cidlny recept st riadne opisané v kucharskej
knihe Eurépskej tnie. Tedria vsak nardza na
rozne sibezné okolnosti, ked sa pokusame
pripravit jedlo, kedZe sa meni zdroj tepla,
hrnce, druh a pdvod potravin, ba dokonca
aj nalada kuchdrov, ktori sa chystajd varit.
Zatial ¢o vnutro$tatny sudcovia maji zodpo-
vednost za pripravu jedla, Sidny dvor im
dodadva iba nevyhnutné korenie Spolocen-
stva bez toho, aby zasahoval do oblasti, ktoré
mu neprislichaji. Vnutrostitne a eurdpske
prvky sa vsak Casto zmie$aji a na to, aby
kazdy z nich splnil svoju funkciu, je potrebné,
aby vzajomne absorbovali svoje vone a farby.

2. Tento navrh na zacatie prejudicidlneho
konania ponuka viac uhlov pohladu, ako by

1 — Jazyk prednesu: $panielcina.
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sa na prvy pohlad zdalo. Kladu sa v fiom tri
otazky, avsak medzi prvou a druhou sa vyna-
raju dal$ie nezndme a od ich vyrie$enia zavisi
vysledok, ku ktorému moze Sudny dvor
dospiet.

3. Prvy obciansko-pravny sendt Bundesge-
richtshof (Najvyssi spolkovy std) (Nemecko)
sa pyta, ¢i ustanovenia o reklame smernice
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/83/
ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik spoloc¢en-
stva o humdannych liekoch 2 ktoré zdaleka
nesleduji len minimélnu drovenn harmoni-
zdcie, vytvaraju kone¢ny scendr harmoni-
zdcie v tom zmysle, ze clenské $taty nemaju
priestor na manévrovanie a nemdzu zaviest
dalsie obmedzenia okrem tych, ktoré su
uvedené v smernici (prva otdzka). Kedze
nemecka pravna Uprava obsahuje zakazy,
ktoré nie stt uvedené v eur6pskom predpise,

2 — Smernica zo 6. novembra 2001 (U. v. ES L 311, s. 67;
Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenena a doplnend smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004
(U.v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262).
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v skuto¢nosti sa pyta, ¢i su tieto zakazy
v rozpore s pravom Spolocenstva, a pripadne,
aky dosah m4 tento rozpor.

4. V pripade kladnej odpovede na prva
otdzku md nemecky sudny orgin este dve
dalsie pochybnosti (druhd otdzka): prva
pochybnost sa tyka toho, ¢i prieskum
o véeobecnom hodnoteni lieku medzi neod-
bornikmi predstavuje klamlivy a neprime-
rany odkaz na ,tvrdenie vylieCenia“ v zmysle
¢lanku 90 pism. j) smernice 2001/83;
druhd pochybnost sa tyka ¢lanku 87 ods. 3
a mozného subsididarneho charakteru tohto
ustanovenia, ktoré zakazuje mesa¢né zloso-
vanie ceny malej hodnoty na internete. Pred-
poklada sa priamy ucinok citovanych usta-
noveni, ktory je vsak spochybnitelny, a preto
treba posudit vhodnost pristupu k prvej
otdzke tak, aby sme mohli stanovit vnuatro-
$tatne predpisy uplatnitelné v konani vo veci
samej, a tymto sposobom zaplnili pravne
vakuum, ktoré nikomu neprospieva.

5. Sddny dvor ako obozretny kuchérov
pomocnik nemédze sdm zostavit menu, ale len
poradit $éfkuchdrovi, a preto musi vnitro-
statnemu stdu predlozit urcité kritéria, aby
Bundesgerichtshof mohol vylozit svoj vlastny
vnutro$tatny zdkon, pricom mu poskytne
cenny ndstroj na vyrieSenie sporu.

6. Nakoniec sa vnutrostitny sdad pyta, ¢i
smernica Rady 92/28/ES®, ktorej ¢lanok 2
ods. 3 a ¢lanok 5 pism. j) st reprodukované
v ¢lanku 87 ods. 3 a ¢lanku 90 pism. j) smer-
nice 2001/83, si zasluzia ten isty pristup
(tretia otazka).

II — Pravny ramec

A — Smernica 2001/83

7. Tato smernica, prijatd na zdklade clan-
ku 95ES (predtym ¢lanok 100a Zmluvy ES),
ma za ciel ,ochranu verejného zdravotnictva
[zdravia — neoficidlny preklad]“ (od6vod-
nenie ¢. 2) tak, aby sa neobmedzil rozvoj
farmaceutického priemyslu alebo obchod
s jeho vyrobkami v rdmci Spolocenstva
(oddvodnenie ¢. 3).

8. Cielom smernice je prostrednictvom
aproximdcie  vnutro$titnych  ustanoveni
odstranit prekazky tomuto obchodu vyply-
vajuce z nezrovnalosti medzi legislativnymi

3 — Smernica z 31. marca 1992 o reklame liekov na humanne
poutzitie [neoficidlny preklad] (U.v. ES L 113, s. 13).
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opatreniami (odévodnenia ¢. 4 a 5). Tomuto
javu sa nevyhla ani reklama liekov, kedZe
¢lenské staty prijali osobitné opatrenia zava-
dzajtace rozdiely sposobilé ovplyvnit fungo-
vanie vnutorného trhu (odovodnenie ¢. 43).

9. Hlava VIII* definuje ,reklamu liekov*
(¢lanok 86) a po tom, ako zakazala akukolvek
reklamu liekov, na ktoré nebolo vydané povo-
lenie na odbyt (¢ldnok 87 ods. 1), upresiiuje,
ze musi podporovat raciondlne pouzivanie
liekov prostrednictvom objektivnej prezen-
tacie, bez zvelicovania ich vlastnosti a nesmie
byt ,zavadzajica“ (¢léanok 87 ods. 3).

10. Zakazuje sa reklama liekov, ktorych
vydavanie podlieha lekdrskemu predpisu
[¢lanok 88 ods. 1 pism. a)] > okrem liekov,
ktoré sa vzhladom na svoje zloZenie a tcel
daju kupit bez lekarskeho predpisu (cla-
nok 88 ods. 2).

11. Napriek tomu zdkonodarca osobitne
upozornuje na negativny vplyv reklamy na

4 — Tato hlava, tvorena ¢lankami 86 az 100, skoro doslovne
reprodukuje ¢lanky 1 az 14 smernice 92/28.

5 — Zmenené a doplnené smernicou 2004/27.
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zdravie obcanov, ak by td bola nadmerna
alebo neobozretnd, a preto sa zavizuje
stanovit urcité zdkladné kritéria (oddvod-
nenie ¢. 45).

12. Z tohto doévodu sa zakazuju reklamné
kampane prostrednictvom priamej distri-
bucie liekov (od6évodnenie ¢. 46 a ¢ldanok 88
ods. 6).°

13. Osobitne ¢lanok 89 upravuje formu
a minimdlny obsah reklamy pre $irokd verej-
nost, pricom ¢ldnok 90 stanovuje, Ze reklama
nesmie obsahovat ziadny prvok, ktory:

f) tyka sa odporucani vedcov, odbor-
nikov v oblasti zdravia alebo 0sdb, ktoré
nepatria ani k jednej z tychto skupin,

6 — Zmenou a doplnenim z roku 2004 sa zrusila vynimka, ktora
bola stanovend v pévodnom zneni, pre distribiciu verejnosti
na iné tcely vo vynimoc¢nych pripadoch.
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ale pre svoju popularitu mozu podporit
spotrebu liekov;

j)  odkazuje neprimerane, alarmujuico alebo
klamlivo na tvrdenie vyliecenia;

B — Nemeckd prdvna vprava

14. Gesetz gegen den unlauteren Wett-
bewerb a. F.” (zdkon o nekalej hospodar-
skej sitazi — vo svojom povodnom zneni —,
dalej len ,UWG*) povazuje za protipravne tie
akty, ktoré poskodzuju konkurentov, spotre-
bitelov a dalsie hospodarske subjekty (§ 4);
taktiez povazuje za nekalé konanie akty,
ktoré porusuju predpisy upravujice spra-
vanie sa na trhu, prijaté v zaujme hospodar-
skych subjektov (§ 4 bod 11).

7 — BGBL 1909, s. 499, neskor viackrdt zmeneny a doplneny,
naposledy 23. jula 2002 (BGBL I, s. 2850). V sticasnosti
nahradeny rovnomennym zékonom z 3. jula 2004 (BGBL. I,
s. 1414).

15. Medzi tymito predpismi sa nachddza
Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens ® (Heilmittelwerbege-
setz — zdkon o reklame na lieky —, dalej len
SHWG"), ktorého § 11 ods. 1 zakazuje robit
reklamu mimo odbornych kruhov:

11. prostrednictvom  vyjadreni  tretich
0s0b, osobitne dakovnych listov, listov,
v ktorych sa vyjadruje uznanie alebo
odporucanie alebo odkazy na tieto
vyjadrenia;

13. prostrednictvom sidtazi, zlosovani alebo
inych postupov, ktorych vysledok je
nahodny;

8 — BGBIL 19941, s. 3068.
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III — Skutkové okolnosti, spor vo veci
samej a prejudicialne otazky

16. Gintec International Import-Ex-
port GmbH (dalej len ,Gintec”) obchoduje
s roznymi preparatmi na bdze ZenSenu’,
ktoré st v Spolkovej republike Nemecko
zaregistrované ako lieky vo volnom predaji.

17. V. maji roku 2000 spolo¢nost Gintec
vydala prospekty pozostavajice z niekol-
kych rubrik s ,analyzou spotrebitelského
prieskumu‘:

— ,Vysokd intenzita pouzivania... 41 %
klientov pravidelne uziva Cerveny Zensen
od spoloc¢nosti Gintec uz pét rokov...“

— ,Dlhotrvajica liecba a vernost znacke...
Skoro polovica uzZivatelov si zvolila

9 — Zensen, pravdepodobne najznémejsia lie¢iva rastlina, patri
do rodu panax (vseliek) a rastie na severnej pologuli v Azii
a Amerike. Tento rod zahfna Sest druhov stile zelenych
pomaly rasticich rastlin s hrubymi korenmi, z ktorych
sa ziskava ucinnd latka so stimula¢nymi dc¢inkami a ako
prostriedok na zniZzenie fyzickej a psychickej inavy a stresu.
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dlhodobut lie¢bu, pretoze tento vyrobok
im pomadha a uzivajd ho kazdy den...“

— ,Dovody volby cerveného Zensenu od
spolo¢nosti Gintec. Dve tretiny opyta-
nych os6b uziva cerveny Zensen od
spolo¢nosti Gintec na posilnenie pocitu
vSeobecného  dobrého  zdravotného
stavu. Polovica respondentov taktiez
uviedla osobitné problémy, akymi st
napriklad srdcové tazkosti alebo tazkosti
spojené s krvnym obehom...”

— ,Hodnotenie cerveného zZenSenu od
spolo¢nosti Gintec. Polovica klientov
sa vyjadrila, Ze st s vyrobkom ,velmi
spokojni, a tretina ho povazuje za
,dobry*. Iba 2 % klientov uviedli, Ze nepo-
citili zlep$enie...“

18. Dna 28. mdaja 2000 spolo¢nost Gintec
na svojej internetovej stranke ozndmila, ze
zdujemcovia, ktori vyplnia a zasli formular,
sa moézu zucastnit mesa¢ného zlosovania
jedného balenia ,Roter Imperial Ginseng
von Gintec Extraktpulver” (,Prasok z vytazku
cerveného cisarskeho zensenu od spoloc¢nosti
Gintec”).

19. Verband Sozialer Wettbewerb (zdru-
Zzenie na ochranu hospodarskej sutaze)
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podalo Zalobu na spolo¢nost Gintec, pretoze
sa nazdavalo, ze obidve reklamy porusuju
§ 11 ods. 1 body 11 a 13 HWG, pricom
v odvolani vys$si krajinsky sid Oberlandes-
gericht Frankfurt am Main vydal rozsudok,
v ktorom obidve reklamy zakazal.

20. Spolo¢nost Gintec podala opravny
prostriedok na Bundesgerichtshof, ktory
rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Stanovuja ustanovenia smer-
nice 2001/83 tykajuice sa vyjadreni tretich
0sob neodbornikov a reklamy prostred-
nictvom zlosovani nielen minimadlnu, ale
aj kone¢nd maximalnu troven zakazov
reklamy pre verejnost na lieky?

2.V pripade kladnej odpovede na prva
otazku:

a) Ide o neprimerany alebo klam-
livy odkaz na ,tvrdenie vylieCenia’
v zmysle ¢lanku 90 pism. j) smer-
nice 2001/83, ked osoba, ktord robi
reklamu, reprodukuje vysledok
prieskumu vyjadreni tretich osob

neodbornikov ako pausilne pozi-
tivne celkové hodnotenie pont-
kaného lieku bez priradenia tohto
hodnotenia k urcitym terapeu-
tickym indikdcidm?

b) Vyplyva z absencie vyslovného
zakazu reklamy prostrednictvom
zlosovani v smernici 2001/83/ES
skutocnost, ze td je v zdsade dovo-
lena, alebo obsahuje ¢lanok 87
ods. 3 tejto smernice subsididrne
uplatnitelné ustanovenie, ktoré
moze oddvodnit zdkaz internetovej
reklamy s mesa¢nym zlosovanim
ceny malej hodnoty?

3. M4 sa na polozené otiazky obdobne
odpovedat, pokial ide o smernicu Rady
92/28/EHS?"

IV — Konanie pred Stdnym dvorom

21. Uznesenie Bundesgerichtshof bolo zapi-
sané v kancelarii Stdneho dvora 12. oktdébra
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2005. Ucastnici konania vo veci samej,
Komisia, nemeckd, slovinskd a polskd vlida
predlozili pisomné pripomienky, a ich
zastupcovia, okrem slovinskej vlady, boli
vypocuti na pojedndvani, ktoré sa konalo
7. oktébra 2006.

V — Analyza prejudicialnych otazok

A — Prvd prejudicidlna otdzka:

harmonizdcia

uplnd

22. Jadrom problematiky tejto prejudi-
cidlnej otdzky je charakter harmonizdcie,
ktort vykondvaju ustanovenia o reklame
liekov smernice 2001/83. Nie je jasné, ¢i tieto
ustanovenia vykonali dplnt harmonizaciu
a nenechévaju ziadny priestor pre vnutro-
$tdtnu iniciativu, alebo naopak, stanovuju
len miniméalnu tdroven harmonizacie, ktora
umozhiyje ¢lenskym $taitom prijat  dalsie
pravidla a prisnejsie obmedzenia.

23. K prvej alternative sa priklana Komisia,
slovinskd vldda a spolo¢nost Gintec, zatial ¢o
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Verband Sozialer Wettbewerb, nemecké ™

a polskd vldda sa stotoznujua s druhou alter-
nativou, pricom paradoxne pouzivaju tie
isté interpreta¢né kritérid na to, aby dospeli
k rozdielnym rieSeniam.

24. Vyklad, ktory sa pridfza ciela smernice,
jej celkovej systematiky a doslovného znenia,
a zohladnuje prdvny zdklad, na ktorom je
zalozend, podporuje tych, ktori tvrdia, Ze
smernica stanovuje systém, ktory okrem
vyslovnych vynimiek neponechéva dalsi
priestor na manévrovanie.

1. Pravny zaklad smernice 2001/83

25. Cldnok 95 ES, ktory je zakladom pre
smernicu 2001/83, poskytuje prva indiciu pre
tato tedriu. Odsek 1 tohto ¢lanku poskytuje
Rade pravomoc prijat v sulade s postupom
podla ¢ldnku 251 ES (predtym ¢ldnok 189b
Zmluvy ES) a po porade s Hospodéarskym
a socidlnym vyborom opatrenia na apro-
ximéciu zdkonov, inych pravnych pred-

10 — Nemecka vldda sa nazdiva, Ze neexistencia odkazu na
uplntt harmoniziciu v texte smernice 2001/83 dokazuje,
ze zdkonodarca ju dosiahnut nechcel. Zabida vsak na
to, Ze tento argument by mohol taktiez spochybnit tézu
o obmedzenej harmonizacii, ako aj na to, ze cielom tejto
prejudicidlnej otdzky je zistit zdmer zdkonodarcu (voluntas

legis).
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pisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov
tykajtcich sa vytvarania a fungovania vnuator-
ného trhu.

26. V judikature je stanovené, ze zmyslom
tohto ustanovenia'' je zlepsit tento trh'>
a odstranit prekazky obchodu Vyplyva)uce
z vnatrodtatnych nezrovnalosti'’, avéak na
odovodnenie zdsahu Spolocenstva nie je
dostato¢nd existencia abstraktného rizika
vzniku takychto prekdzok, pricom sa vyza-
duje urcitd pravdepodobnost ich vyskytu
a sposobllost tohto zdsahu zabranit vzniku
prekazok. *

27. Slovinska a nemeckd vlada spravne
uvadzajy, ze ¢lanok 95 ES neobsahuje ziadn ny
udaj o tom, o aky typ harmonizacie ide ',
avsak skutocnost, Ze na jednej strane existuje

11 — Cldnok 95 ES v spojeni s ¢lankom 3 ods. 1 pism. c) ES
a c¢lankom 14 ods. 2 ES [predtym ¢lanok 3 pism. c)
a ¢lénok 7a ods. 2 Zmluvy ES]. Podla tychto ¢lankov
vnutorny trh zahfna priestor bez hranic, v ktorom sa
zabezpeci volny pohyb tovaru, osob, sluzieb a kapitalu.

12 — Rozsudok z 5. oktobra 2000, Nemecko/Parlament a Rada,
C-376/98, Zb. s. 1-8419, bod 83.

13 — Rozsudky zo 17. méja 1994, Francuzsko/Komisia, C-41/93,
Zb. s. 1-1829, bod 22; a z 9. augusta 1994, Nemecko/Rada,
C-359/92, Zb. s. 1-3681, bod 22.

14 — Rozsudky Nemecko/Parlament a Rada, uZ citovany,
body 84 a 86, a z 9. oktébra 2001, Holandsko/Parlament
a Rada, C-377/98, Zb. s.1-7079, bod 15.

15 — Nemeckd vldda dalej tvrdi, Ze cielom smernic zaloZenych
na c¢lanku 95 ES je minimdlna droven harmonizéicie. Na
podporu svojich tvrdeni uvadza bod 31 ndvrhov, ktoré
predniesla generdlna advokatka Stix-Hackl vo veci, o ktorej
sa rozhodlo rozsudkom z 22. janudra 2002, Canal Satélite
Digital (C-390/99, Zb. s. 1-607). Toto tvrdenie je vsak
zavadzajice, pretoze dalej doddva, ze aj ked uvedené je
vseobecnym pravidlom, tieto smernice niekedy stanovuji
uplnd harmonizéciu, ¢o vyplyva z ich znenia a tcelu.

snaha prekonat nezrovnalosti, pricom na
druhej strane by sa otvorila moznost zaviest
miestne $pecifika ', sa zda rozporuplnd.
Uznanie ochrany Iudského zdrav1a ako
jeden z pilierov smernice 2001/83 ' samo
osebe neodovodnuje prisnejsie vnatrostatne
opatrenia, pretoze c¢lanok 95 ods. 3 ES
vyzaduje, aby harmonizdcia zabezpecila
vysoku uroven ochrany zdravia, zatial ¢o
¢lanok 152 ods. 1 ES (predtym c¢lanok 129
Zmluvy ES) stanovuje, Ze poziadavka vysokej
urovne ochrany zdravia je sti¢astou politiky
Unie. "®

28. Napriek tomu musim pripustit, Ze na
rozdiel od ¢lanku 94 ES (predtym ¢lanok 100
Zmluvy ES) stanovuje ¢lanok 95 ES vynimky
umoznujice ¢lenskym $titom zaviest opat-
renia odchylné od spolo¢ného zikladu

16 — Nazddvam sa, Ze odvolanie sa nemeckej vlady na zasadu
subsidiarity s cieflom podporit tézu o harmonizacii, ktora
umoziuje ¢lenskym stitom odchylit sa od spolo¢nych
pravidiel, je nerelevantné. Této zdsada obmedzuje zasah
Spolocenstva v oblastiach, ktoré nespadaji do jej vylu¢nej
prdvomoci, t. j. na pripady, kde je mozné dosiahnut
stanovené ciele iba v rdmci Spolocenstva. (¢lénok 5 ods. 2
ES — predtym ¢lénok 3b ods. 2 Zmluvy ES). Smernica
2001/83 bola prijata v tomto kontexte, pretoze ako sa uvadza
v oddvodneniach, nezrovnalosti medzi ¢lenskymi krajinami
prekazaju obchodu s liekmi, a preto je nevyhnutné, aby sa
pocet tychto prekdzok znizil, alebo aby boli odstrdnené.
V uz citovanom rozsudku Holandsko/Parlament a Rada
sa vyzdvihlo, Ze spominand zasada sa uplatiuje, ked
legislativa a vnutrostitna prax kladu prekézky riadnemu
fungovaniu vnutorného trhu, a preto je nevyhnutné uplatnit
harmoniza¢né iniciativy. Rozsudok z 12. jula 2005, Aliance
for Natural Health a i. (C-154/04 a C-155/04, Zb. s. [-6452,
body 101 az 107), potvrdil podobny pristup.

17 — Toto uznanie vsak nie je prekazkou uplatneniu
¢lanku 95 ES, ak st splnené nevyhnutné podmienky
(rozsudok Nemecko/Parlament a Rada, uz citovany, bod 88).

18 — Tieto Gvahy st uvedené v spominanom rozsudku Nemecko/
Parlament a Rada (bod 88) vo vztahu k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/43/ES zo 6. jila 1998 o aproximdcii
zékonov, mych pravnych predpisov a spravnych opatren{
clenskych statov, ktoré sa tykaju reklamy a sponzorovania
tabakovych vyrobkov [neoficidlny preklad] (U. v. ES L 213,

9).
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stanoveného Spolocenstvom. Tieto vynimky
vSak podliehaju taxativne stanovenému

19 g . o .
postupu , podla ktorého sa v prejednavanej
veci nepostupovalo.

29. Clanok 153 ES (predtym ¢lanok 129a
Zmluvy ES) podporuje uvahu, ku ktorej
sa priklanam. Poukazuje na to, Ze ochrana
spotrebitelov sa  dosahuje prostrednic-
tvom harmoniza¢nych opatreni stanove-
nych v ¢lanku 95 ES, ako aj inymi ¢innostami,
ktoré podporuju, doplnaju a sleduju stratégie
¢lenskych $tatov (ods. 3) a ktoré Rada prijme
podla postupu stanoveného v ¢lanku 251 ES
(ods. 4). Podporuja sa iba vnutrostatne inicia-
tivy, ktoré umoznuji vyssiu uroven ochrany
v poslednom uvedenom pripade, z coho
vyplyva, Ze harmonizdcia upravend clan-
kom 95 ES je tplna, okrem vynimiek stano-
venych v tomto ustanoveni. Inymi slovami,
ako sa uvddza v rozsudku z 25. aprila 2002,
Komisia/Franctizsko *, harmonizacia pred-
pisov upravend v ¢lanku 95 ES je v tomto
smere na rovnakej trovni ako harmonizacia
stanovend v ¢lanku 94 ES.

2. Teleologicky vyklad

30. Cielom smernice 2001/83 je odstranit
prekazky volného pohybu liekov vyplyva-
juce z nezrovnalosti medzi vnudtrostatnymi
pravnymi upravami bez toho, aby bolo

19 — Odseky 4 az 10 ¢lanku 95 ES.
20 — Rozsudok C-52/00, Zb. s. 1-3827.
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ohrozené verejné zdravie (odovodnenie
¢. 2 az 4). Kedze organy Spolocenstva sd
povinné chrénit tento verejny zdujem na
zaklade clankov 95 ES a 152 ES, ni¢ nepod-
poruje tézu o minimélnej drovni harmo-
nizicie, ktora by tolerovala osobitnosti
kazdej krajiny, ktoré podla nézoru zékono-
darcu Spolocenstva ohrozuji uskuto¢nenie
zdmeru projektu. V rozsudku z 9. juna 2005,
HLH Warenvertriebs a Orthica®, sa stano-
vilo, Ze pokial smernica 2001/83 harmoni-
zuje sposoby vyroby, distribdcie a pouzivania
liekov, nemdzu ¢lenské staty prijimat vnutro-
$tatne opatrenia, ktoré by obmedzovali volny
pohyb tohto tovaru na zaklade ¢lanku 30 ES,
najmi z dovodu ochrany Iudského zdravia.

31. Nemeckd vldda spriavne uvadza, ze
minimélna droven dpravy nie vzdy obme-
dzuje volny pohyb a ani automaticky nena-
rusa jednotny trh. Ak prekdzky spomina-
ného volného pohybu vyplyvaji z nezrov-
nalosti medzi pravnymi Gpravami a existuje
zdmer tieto prekdzky odstrdnit prostrednic-
tvom harmonizicie vnuatrostatnych pred-
pisov (od6vodnenie ¢. 5 smernice 2001/83),
neexistuje ani najmensi priestor na zavedenie
miestnych odchylnosti a vyzaduje sa Gplna
harmonizdcia, a to najm4, ak spolo¢nd norma
sleduje este iny ciel (ochrana zdravia).

21 — Rozsudky C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
Zb.s. 1-5141.
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32. Tieto uvahy sd osobitne vhodné pre
reklamu liekov, pretoze miestne nezrovna-
losti taktiez vplyvaji na fungovanie
vnutorného trhu (oddvodnenie ¢. 43
smernice 2001/83). %

33. Vynimka uvedend v od6vodneni ¢. 42
smernice 2001/83, ktora zachovdva uplat-
nitelnost opatreni prijatych podla smernice
Rady 84/450/EHS z 10. septembra 1984 tyka-
jicej sa klamlivej reklamy >, nie je v roz-
pore s tézou, ktord zastdvam. Uzndvam, ze
¢lanok 7 ods. 1 tejto smernice* umoziuje
prijatie prisnej$ich vnutrostatnych predpi-
sov, avSak tento prostriedok na zavedenie
rozdielov do vSeobecného predpisu (smer-
nica 84/450) sa nemdze uplatnit na osobitny
predpis (smernica 2001/83), ktory bol prijaty
na prekonanie nezrovnalosti, ktoré narusuju

22 — V rozsudku z 15. septembra 2005, Cindu Chemicals a i.,
C-281/03 a C-282/03, Zb. s. 1-8069, bod 44, vo vztahu
k smernici Rady 76/769/EHS z 27. jula 1976 o aproximacii
zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych $tatov vztahujucich sa na obmedzenia uvadzania
na trh a pouzivania niektorych nebezpecnych litok
a pripravkov (U. v. ES L 262, s. 201; Mim. vyd. 13/003,
s. 317), zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 94/60/ES z 20. decembra 1994 (U. v. ES
L 365, s. 1; Mim. vyd. 13/013, s. 340) Stidny dvor uviedol,
Ze s cielom odstranit prekazky obchodu v ramci vnitorného
trhu st ustanovenia predmetnej smernice vycerpévajiice
a neumoziuju ¢lenskym $tatom prijatie odchylnych
opatreni.

23 — Smernica o aproximadcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni clenskych $titov tykajtcich sa
klamlivej reklamy (U. v. ES L 250, s. 17; Mim. vyd. 15/001,
s. 227).

24 — Znenie smernice Eurépskeho Parlamentu a Rady 97/55/
ES zo 6. oktébra 1997, ktorou sa meni a doplia smernica
84/450 tak, aby zahfnala porovnévaciu reklamu (U. v. ES
L 290, s. 18; Mim. vyd. 15/003, s. 365).

trh, s cielom dosiahnut harmonizaciu. Inymi
slovami, krajiny Eurdpskej tnie s cielom
chranit obcanov pred klamlivou reklamou
maju moznost poskytnit im vys$iu Groven
ochrany, ako stanovuje pravo Spolocenstva,
ktoré je najmensim spolo¢nym menovate-
Tom. Okrem toho, kedze ide o lieky, reklama
na ne musi, ¢i uz je klamlivd alebo pravdiv4,
spinat poziadavky tiplnej harmonizécie vyko-
nanej smernicou 2001/83. Tento vyklad je
potvrdeny ¢ldnkom 7 ods. 3%, v ktorom sa
stanovuje, Ze smernica 84/450 sa uplatni bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia tykajuce
sa urcitych vyrobkov a sluzieb.

34. Tak pravny zaklad, ako aj ciele smernice
2001/83 podporuju tézu o Uplnej legislativnej
harmonizdcii, ktoru tato smernica vykonava.
Tuto tézu podporuje aj celkova systematika
a znenie samotnej smernice.

3. Systematicky vyklad a vyklad vychadzajtci
zo samotného znenia smernice

35. Po definovani pojmu ,reklama liekov*
(¢lanok 86) smernica 2001/83 vymedzuje
jej dosah, ked ¢lenskym $titom nariaduje,
aby zakazali akdkolvek reklamu liekov, na
ktoré nebolo vydané povolenie (¢lanok 87

25 — Doplnené smernicou 97/55.
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ods. 1). Pokial ide o lieky, na ktoré bolo
vydané povolenie, na jednej strane sa rozli-
$uje reklama zamerand na pacientov, ktora
je bezpodmienecne zakdzand (,clenské $taty
zakdzu®), ak ide o 2pripravky, ktoré si vyzaduja
lekarsky predpis” alebo obsahuju psycho-
tropné alebo omamné latky (¢lanok 88 ods. 1
a 2%), a na druhej strane reklama urcend
pre osoby spdsobilé lieky predpisovat, ktora
v zdsade nepodlieha ziadnym obmedzeniam.
Taktiez sa zakazuje priama distribticia liekov
verejnosti na tcely podpory ich pouzivania
(¢lanok 88 ods. 6%).

36. Po  definovani  propagacnej  akti-
vity v tomto sektore ju smernica 2001/83
v znaénej miere obmedzuje, ked stanovuje,
ze reklama musi bez ohladu na svojho adre-
sata podporovat raciondlne pouzivanie lieku
prostrednictvom  objektivnej prezenticie
a bez zvelicovania jeho vlastnosti (¢lanok 87
ods. 3).

37. Pokial ide o reklamu uréend pripadnym
pacientom, smernica 2001/83 stanovuje
minimélny obsah sprdvy (ndzov, informdcie
potrebné na sprévne pouzivanie lieku a vyzvu

26 — Naopak, je povolena reklama na lieky, ktoré si nevyzaduju
zésah lekdra na stanovenie diagnézy, predpisovanie alebo
sledovanie pacienta (¢lanok 88 ods. 2).

27 — V zneni zmien a doplneni smernice 2004/27.

28 — Taktiez v zneni zmien a doplneni smernice 2004/27 (uz
citovand v pozndmke pod ¢iarou 6).
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na starostlivé precitanie pokynov) a spdsob
jej realizacie (¢lanok 89 ods. 1), ako aj prvky,
ktoré su z nej vylucené (¢lanok 90). Podobne
to je aj v pripade reklamy urcenej pre odbor-
nikov v oblasti mediciny (¢lanky 91, 92 a 96).

38. V tomto dobre stanovenom rdmci majd
Clenské s$taty urcity priestor na manévro-
vanie v niektorych oblastiach. M6zu zakdzat
reklamu liekov uhradzanych na zéklade zdra-
votného poistenia aj napriek tomu, ze smer-
nica 2001/83 to nestanovuje, a preukdzat
vacsiu flexibilitu, pokial ide o minimalne
informdcie, alebo ich mo6zu obmedzit iba na
ndzov (¢ldnok 89 ods. 2 a ¢lanok 91 ods. 2).
Taktiez mozu stanovit dal$ie prisnejsie
kritérid (¢lanok 91 ods. 1 druhy pododsek).
Nakoniec co sa tyka distribtcie bezplatnych
vzoriek, smernica 2001/83 umoznuje clen-
skym $tdtom zaviest prisnejsie pravidld, ako
sama stanovuje (¢lanok 96 ods. 2).

39. Podrobna analyza hlavy VIII smer-
nice 2001/83 preukazuje, ze ide o uzavrety
systém, kde sa okrem vyslovne uvedenych
pripadov neponechdva priestor pre vnutro-
$tadtnu autonémiu.

40. Uvedené okrem toho vyplyva z rozsudku
z 11. decembra 2003 vo veci Deutscher
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Apothekerverband *, ktorj sa zaoberal
dal$imi tromi opatreniami tykajacimi sa
liekov v nemeckom prave. Prvé opatrenie
znemoznuje reklamu liekov, ktoré nemaja
povolenie, druhé zakazuje reklamu liekov
na lekarsky predpis a tretie opatrenie zaka-
zuje robit reklamu na zdsielkovy predaj,
pretoze lieky sa mozu predavat iba v lekar-
nach. V rozsudku sa dospelo k zaveru, ze prvé
dve opatrenia su v stilade s pravom Spolocen-
stva, kedZe sa nachadzaju v smernici 2001/83.
Tretie opatrenie bolo zrusené, pokial ide
o vyrobky, ktorych vydavanie si nevyzaduje
lekérsky predpis, kedZe ¢lénok 88 ods. 1 nevy-
lu¢uje ich reklamu a nie je mozné dedukovat,
ze zésielkovy predaj™ je zakdzany. Z uvede-
ného vyplyva, ze v zmysle tohto rozsudku by
¢lenské staty nemali zakazovat ¢innost, ktord
smernica 2001/83 nezakazuje.

4. Odpoved na prvu otdzku: most k druhej
otazke

a) Neuplatnenie § 11 ods. 1 bodov 11 a 13
HWG v doslovnom zneni

41. Smernica 2001/83 o reklame liekov pre
sirokd verejnost stanovuje teda maximalnu

29 — C-322/01, Zb. s. 1-14887.

30 — Body 138 az 144 v spojeni s bodmi 112 az 116 uvedeného
rozsudku.

uroven, ktort clenské $taty nemoézu prekrocit,
ak im to smernica vyslovne neumoznuje.

42. Treba teda urcit, ¢i § 11 ods. 1 body 11
a 13 HWG dodrziavaju tento rdmec, kedze
uplne zakazuju kampane zaloZené na vyjad-
reniach tretich oséb a reklamy prostrednic-
tvom postupov, ktorych vysledok je nahodny,
akymi st zlosovanie alebo lotéria.

43. Znenie hlavy VIII smernice 2001/83
smeruje k negativnemu zdaveru, pretoze
neobsahuje zZiadny z vyssie uvedenych
zdkazov. Na kampane sa nevztahuju vynimky
zo vseobecného pravidla, opisané v bode 38
tychto navrhov, ktoré umoznuju zaviest pris-
nejsie obmedzenia do vnutrostatnych prav-
nych poriadkov.*!

31 — Z tohto dovodu je zvldstne, Ze prva prejudicidlna otdzka sa
tyka ,ustanoveni smernice 2001/83 tykajtcich sa vyjadreni
tretich osob a reklamy prostrednictvom zlosovani. Otazka
totiz vychddza zo zdsady, ze prévne predpisy Spolocenstva
neupravuju tento druh reklamy a z predpokladu, zZe
vnatro$tatny sud sa pyta na povahu vykonanej harmonizacie
na to, aby mohol rozhodnut o tom, ¢i volba nemeckého
zékonodarcu bola sprévna. Z tohto dévodu sa Stdny dvor
musi vo svojej odpovedi vyhnut tomuto bodu.
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44. Na zachovanie tychto vndtrostat-
nych predpisov by bolo mozné Bundesge-
richtshof-u poskytnut extenzivnejsi vyklad
smernice, avSak doslo by k dvojitému
nespravnemu postdeniu.

45. Takyto vyklad by si vyzadoval pouzitie
extravagantnych interpretacnych kritérii,
pricom by sa dospelo k analogickému
vykladu, avsak zakazujuci a koordinacny
charakter normy si vyzaduje prisnejsi pristup.
Ak zdmerom smernice 2001/83, ktora posky-
tuje vysoky stupen ochrany zdravia, je
odstranit vnutrostitne rozdiely v reklame
liekov zavedenim spolo¢ného rezimu, ktory
by zabezpecil volny pohyb na jednotnom
trhu, nie je vhodné pristapit k Sirokému
vykladu vynimiek.

46. Navyse by doslo k poruseniu zdsady
sjednotného vykladu“ a namiesto toho, aby sa
od vnutrostatneho sidu vyzadovalo tsilie na
zostladenie vnutrostitneho prava s privom
Spolocenstva **, preniesla by sa tito zodpo-
vednost na Stdny dvor, pricom by doslo

32 — Povinnost ¢lenského statu dosiahnut vysledok stanoveny
v smernici, ako aj jeho splnenie zaviazku vyplyvajiceho
z ¢lanku 10 ES zabezpecit dosiahnutie ciela smernice
prindlezi vSetkym vnutrostitnym orgdnom  vratane
sudnych organov (rozsudok z 10. aprila 1984, Von Colson
a Kamann, 14/83, Zb. s. 1891, bod 26), ktoré st povinné
pouzit ,jednotny vyklad“ pri uplatiiovani vlastného
pravneho poriadku, a dat tak plny zmysel smernici, pri¢com
tymto sposobom dodrzia ¢ldnok 249 ods. 3 ES (rozsudok
z 13. novembra 1990, Marleasing, C-106/89, Zb. s. 1-4135,
bod 8).
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k poruseniu znenia smernice v zdujme odob-
renia vnutrostatneho predpisu, ktory nedo-
drziava jej znenie.

47. V sthrne je mozné konStatovat, ze
smernica 2001/83 neobsahuje v$eobecny
a abstraktny zakaz reklamy prostrednic-
tvom zlosovani, ani prostrednictvom vyjad-
reni tretich oséb. Prindlezi teda odporucit
nemeckému najvyssiemu sudu, Ze tejto smer-
nici, ktorej cielom je dosiahnut dplnd harmo-
nizdciu, odporuje § 11 ods. 1 bodom 11 a 13

HWG, kedZe bezpodmiene¢ne zakazuje
tento druh reklamy liekov.
48. V tomto kontexte musi Bundesge-

richtshof z dovodu prednosti prava Spolo-
¢enstva > v spore rozhodnuit tak, Ze neuplatni
ustanovenia HWG, kedZze z tejto prednosti
vyplyva, Ze sudcovia ¢lenskych $tatov musia
zabezpedit plnd ucinnost prava Spolocen-
stva, pricom neuplatnia ustanovenia vnutro-
$tatneho prava, ktoré st v rozpore s pravom
Spolocenstva, a to aj keby boli prijaté neskor
ako ustanovenia prava Spolocenstva bez
toho, aby museli pockat na ich zrusenie alebo
vylicenie z prévneho poriadku akoukolvek
ustavnou cestou.

33 — Ozndmend v rozsudku z 27. februdra 1962, Komisia/
Taliansko, 10/61, Zb. s. 1, a sldvnostne vyhldsena v rozsudku
z 15. jila 1964, Costa, 6/64, Zb. s. 1141.

34 — Rozsudok z 9. marca 1978, Simmenthal, 106/77, Zb. s. 629.
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b) Hladanie uzito¢nej odpovede

49. Z dovodov, ktoré vysvetlim neskor, ak
by Stdny dvor jednoducho odpovedal, ze
smernici odporuji ustanovenia, o aké ide
v tomto pripade, nemusel by dalej pokracovat
a obisiel by problematické zdkutia druhej
prejudicidlnej otazky.

50. Touto otazkou sa Bundesgerichtshof
pyta, ¢i sa na reklamu na internete prostred-
nictvom mesa¢ného zlosovania ceny malej
hodnoty vztahuje ¢lanok 87 ods. 3 smer-
nice 2001/83 a ¢i reklama, ktord reprodu-
kuje anketu vykonant medzi osobami, ktoré
nie st odbornikmi, s celkovym pozitivnym
hodnotenim predstavuje klamlivy odkaz
na tvrdenie vyliecenia v zmysle ¢lanku 90
pism. j) uvedenej smernice.

51. Tento spOsob polozenia otazky, kde
sa neuvddza ziadny odkaz na vnutrostitny
zékon, poukazuje na to, Ze nemecky sid ma
v Gmysle spor rozhodnut na zaklade smer-
nice 2001/83, z ¢oho vyplyva predpoklad, ze
obidva citované ¢lanky maju priamy ucinok.
Nazddvam sa, ze tento predpoklad je mylny.

52. V skutocnosti prednost prdva Spolocen-
stva je spojend s povinnostou vnutrostatnych
organov uplatiiovat, a to aj z uradnej moci,
predpisy Spolocenstva, aj napriek existencii
vnutro$tatnych noriem, ktoré s v rozpore
s pravom Spoloc¢enstva.® Predpokladom
vykonu tejto povinnosti je priamy uacinok,
ktory smernice zvycajne nemaju.

53. Na to, aby smernica mala takyto Gc¢inok
okrem toho, Ze nebola prebratd do vnut-
rostaitneho prdva alebo bola prebratd
nespravne, sa vyzaduje, aby ustanovenia
smernice boli obsahovo bezpodmiene¢né
a dostato¢ne presné. >

54. V judikatdre sa tito vlastnost smernic
povazuje za automaticku ,sankciu® za nespl-
nenie povinnosti ¢lenskych s$titov. Tieto sa
v pripade, ak smernicu neprebrali alebo ju
prebrali nespravne, nemoézu pred svojimi
ob¢anmi odvoldvat na svoje vlastné nespl-
nenie si povinnosti na to, aby sa na nich
mohli uplatnif ustanovenia vnutrostat-
neho prava, ktoré nie je st v stlade s pravom
Spolocenstva, alebo na to, aby im popierali
prava, ktoré im smernica prizniva presne
a bezpodmienecne.*’

55. Situdcia je vsak ind, ak povinnosti
vyplyvajice zo smernice prindlezia inému

35 — Rozsudok z 22. jana 1989, Fratelli Costanzo, 103/88,
Zb. s. 1839, bod 33.

36 — Rozsudok z 19. janudra 1982, Becker, 8/81, Zb. s. 53, bod 25.

37 — Bod 24 rozsudku Becker, uz citovany.
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obcanovi. V tomto kontexte nemd nepre-
bratd smernica bezprostredny ti¢inok a sama
osebe nezavizuje tito osobu, ktord nie je
zodpovednd za neprebratie tejto normy do
vnutrodtatneho prava.* Kritérium Stdneho
dvora, podla ktorého nie je mozné odvolavat
sa na neprebratil smernicu voci inému obca-
novi >, zostéva nadalej nezmenené. %0

56. Ak sa teda neprijme novy vyklad, druha
otdzka vychadza z prazdneho predpo-
kladu: horizontalny priamy dc¢inok smer-
nice 2001/83, kedZe ide o uplatnenie tejto
smernice v rdmci sporu medzi sikromnymi
osobami s cielom zabrdnit spolo¢nosti Gintec
v jej reklamnej kampani. *!

57. Tieto upresnenia podporujd interpre-
tacné riesenie, ktoré by naplnilo vyznam

38 — Rozsudok z 26. februira 1986, Marshall, 152/84, Zb. s. 723,
bod 48.

39 — Neplati to, ak, ako to bolo vo veci Delena Wells (rozsudok
zo 7. januara 2004, C-201/02, Zb. s. 1-723) sa uplatnenie
proti statu odrazovo dotkne aj prévneho postavenia iného
obcana.

40 — Rozsudok z 5. oktobra 2004, Pfeiffer a i, C-397/01 az
C-403/01, Zb. s. 1-8835, body 108 a 109. V tomto rozsudku
bol prijaty moj navrh uvedeny v navrhoch z 27. aprila 2004,
uvadza, ze ustanovenia neprebratej smernice nemaju priamy
ac¢inok v spore medzi sikromnymi osobami.

41 — Tento pristup je zalozeny na nespravnom vyklade judikattry
Spolocenstva tykajticej sa priameho tG¢inku smernic, ktory
ochranuje pred nedbalostou §tétu osoby, ktoré by mali
prospech z riadneho spravania sa orgdnov svojej krajiny,
tym, Ze im prizndva prava, ktoré im nesplnenie si povinnosti
odnalo. V prejednavanej veci by sprivne orientovany
vyklad tejto judikatdry priznal spolo¢nosti Gintec pravo
sirit ich reklamnu kampan aj napriek ustanoveniam HWG.
Bundesgerichtshof vsak formulovanim svojej druhej otazky
smeruje k opaku: zakdzat tejto spolo¢nosti reklamnu
kampan tym, Ze prizna smernici 2001/83, prostrednictvom
vykladu aj napriek jej doslovnému zneniu, ten isty dosah,
ako mé nezostladeny vnutrostitny zédkon v rdmci sporu,
ktory sa netyka nemeckého $titu.
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druhej otdazky Bundesgerichtshof-u, pretoze
vykladom nemeckého pravneho predpisu
vo svetle predmetnej smernice sa Sidnemu
dvoru otvdra moznost poskytnut orienta¢né
kritéria na vyrie$enie sporu vo veci samej.

¢) Interpretacné riesenie

58. V sulade s uvedenou zasadou jednotného
vykladu predtym, ako by sa pristupilo k tak
krajnému rieseniu, akym je neuplatnenie
vnutro$tatneho zdkona, treba preskumat,
¢i napriek jeho zneniu nie je mozné vylozit
ustanovenia HWG tak, aby boli v sulade so
smernicou 2001/83. V tomto smere dve usta-
novenia smernice, citované v druhej prejudi-
cidlnej otdzke, prindsaji uzitocné indicie.

59. Uvedomujem si, ze v nasledujicich
bodoch podstupujem riziko, ze budem vystu-
povat ako chodec na lane, ktory sa snazi
udrzat rovnovéhu a neopustit liniu ohranic¢u-
jucu kompetencie v prejudicidlnom dial6gu,
pretoze by som mohol Siidny dvor navédzat,
aby zasiahol do cudzieho tizemia, a nahradil
tak vnuatrostatneho sudcu. Je vhodné pripo-
menut, ze Sidny dvor nielenze opakovane
uplatnil zdsadu jednotného vykladu, ba
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dokonca aj navrhol vhodné riesenie. ** Ur¢ity
sektor doktriny, najmé nemeckej, sa priklana
k tomu, aby sa zasada prednosti prava Spolo-
Censtva roz$irila aj na jeho vyklad, co by
znamenalo, ze rieSenie sudcov v Luxem-
bursku m4 prednost pred akymkolvek inym
rieSenim vyplyvajucim z vnutrostatnych
vykonavacich predpisov.

60. Nemam pochybnosti o tom, Ze zdmerom
smernice 2001/83, ktora naplia ciel ochrany
zdravia zakotveny v Zmluve ES, je spravne
a raciondlne pouzivanie liekov [od6vodne-
nie ¢. 40; ¢lanok 87 ods. 3 prva zarazka a cla-
nok 89 ods. 1 pism. b) druhd a tretia zardzka],
zakazuje nadmernt alebo neobozretnd
reklamu (oddévodnenie ¢. 45), ako aj reklamu,
ktord klamlivo informuje o vlastnostiach
lieku [¢ldnok 89 ods. 3 druhd zardzka a ¢la-
nok 90 pism. j)].

61. V tejto suvislosti s cielom vyhnuat sa
pravnemu véakuu, ktoré, ako som uviedol
na zaciatku tychto navrhov, nikomu nepro-
spieva a ohrozilo by dosiahnutie cielov
smernice 2001/83, odpori¢am Bundesge-
richtshof-u vykladat § 11 ods. 1 bod 11 HWG
v tom zmysle, ze zakazuje reklamu liekov

42 — Odkazujem na priklady uvedené v bode 26 a nasl. uz
citovanych névrhov vo veci Pfeiffer a i.

43 — GOTZ, V.: »Europiische Gesetzgebung durch Richtlinien —
Zusammenwirken von Gemeinschaft und Staat“ in Neue
Juristische Wochenschrift, 1992, s. 1854.

sprostrednictvom vyjadreni tretich osob,
osobitne dakovnych listov, listov, v ktorych sa
vyjadruje uznanie alebo odporucanie”, pokial
odkazuju neprimerane, alarmujico alebo
klamlivo na tvrdenie vylieCenia v zmysle
¢lanku 90 pism. j) smernice.

62. Taktiez § 11 ods. 1 bod 13 HWG by sa
mohol vykladat v tom zmysle, ze zakazuje
reklamu ,prostrednictvom suatazi, zlosovani
alebo inych postupov”, ktorych vysledok
je ndhodny, ak nabddajd k iraciondlnemu
pouzivaniu liekov, ¢o je v rozpore s ¢lan-
kom 87 ods. 3 smernice 2001/83.

B — Druhd prejudicidlna otdzka: tvrdenia
vyliecenia a raciondlne pouzivanie liekov

63. Po tychto tvahach na vyriesenie sporu
vo veci samej musi Sddny dvor pristipit
k analyze ¢lanku 87 ods. 3 a ¢lanku 90 pism. j)
smernice 2001/83.
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1. Tvrdenia vylie¢enia

64. V kazdom pripade sa treba pridrfzat skut-
kového stavu opisaného v uzneseni, ktorym
sa poddva ndvrh na zacatie prejudicidl-
neho konania, aj napriek tomu, Ze slovinska
vlada vykresluje rozdielny skutkovy rdmec.
Nemecky sud sa teda pyta, ¢i clanok 90
pism. j) smernice 2001/83 tym, ze zakazuje
reklamu liekov, ktora odkazuje neprimerane,
alarmujico alebo klamlivo na tvrdenie vylie-
Cenia, zakazuje aj reklamu reprodukujicu
prieskum vykonany medzi osobami neod-
bornikmi v oblasti mediciny s celkovym pozi-
tivnym hodnotenim pontkaného lieku bez
priradenia tohto hodnotenia k urc¢itym tera-
peutickym indikdciam.

65. Na tvod treba konstatovat, ze ¢lanok 90
pism. j) sa vztahuje na vyjadrenia os6b, ktoré
nie si odbornikmi v oblasti farmacie alebo
zdravotnictva, kedze na odportcania vedcov,
odbornikov v oblasti zdravotnictva alebo
vplyvnych oséb sa vztahuje pism. f) tohto
istého ustanovenia.

66. Vyraz ,tvrdenie vyliecenia“ a slova
sneprimerane“, ,alarmujico” alebo ,klam-
livo“ st neurcité pravne pojmy, ktoré mézu
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byt objasnené vo svetle jedného z cielov
smernice 2001/83: ochrana zdravia prostred-
nictvom zodpovedného a raciondlneho
pouzivania liekov.

67. Z tohto pohladu sa predmetné ustano-
venie nevztahuje len na ,tvrdenia“ v tizkom
zmysle vyjadrenia alebo svedectva o urcitej
skutoc¢nosti, ktora sa potvrdzuje alebo
odovodnuje, ale ma dosah aj na vyjadrenie
ndzoru alebo prejavu zameru. Na to, aby
neboli zmarené ciele smernice a vzhladom
na takyto Siroky pohlad sa tento pojem
vztahuje nielen na vyjadrenia, ktoré svedcia
o celkovom uzdraveni, ale aj na vyjadrenia,
ktoré lieku pripisuju blahoddrne uc¢inky na
zdravie.

68. Naopak nepostacuju nejasné odkazy na
dobry zdravotny stav, posilnenie alebo vita-
litu, ktoré liek dodéva. Je potrebné odvo-
ldvat sa na terapeutické uc¢inky a sposobilost
zlepsit alebo vyliecit zranenia a ochorenia.

69. Tymto Sirokym pristupom uvedené
ustanovenie nezakazuje akékolvek pozi-
tivne vyjadrenie, pretoze lieky slizia na
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prevenciu a lie¢bu. ** Zakazuju sa neobvyklé
odkazy, odkazy podporujice nekontrolo-
vané uzivanie, nevhodné, nadmerné ,nepri-
merané” alebo znepokojujuce (,alarmujtace”)
alebo odkazy, ktoré mozu viest k omylu
(,klamlivé“). *®

70. Za tychto podmienok sa nazddvam, ze
»vSseobecné kladné hodnotenie” cerveného
zen$enu bez toho, aby mu boli pripisované
zlepSenia pri osobitnych poruchach alebo
tazkostiach, si nezasluhuje byt kvalifiko-
vané ako ,tvrdenie vylieCenia“ a ani prislovky
z ¢ldnku 90 pism. j) smernice 2001/83, kedze
prieskum vedeny spolo¢nostou Gintec
sa obmedzil, ako to zdoéraznil Bundesge-
richtshof, na konstatovanie spokojnosti
vysokého percenta zakaznikov, ktorym liek
prospieva, hoci vyznamna cast respondentov
odportc¢a pouzivanie tohto lieku na liecenie
mensich zdravotnych problémov.

71. Z tohto dévodu treba na prvu Cast druhej
prejudicidlnej otdzky odpovedat negativne

44 — Zakaz reklamy lieku, ktord navédza dojem o zlep$eni zdravia
pacienta, stanoveny v ¢lanku 90 pism. ¢) smernice 2001/83,
sa zda byt prekvapujuci. LEMA DEVESA, C,, sa vyjadruje
podobne v ,Smernica EHS o reklame liekov* in Actas de
derecho industrial, tome XIV, 1991 — 1992, Ed. Marcial
Pons, Madrid, 1993, s. 57. § 11 ods. 1 bod 11 HWG zakazuje
akukolvek zmienku o priaznivych t¢inkoch lieku.

45 — Definicia klamlivej reklamy v ¢lanku 2 ods. 2 smernice
84/450.

46 — Nadmerné uzivanie, ktoré si vidy zasluhuje kritiku, je
nebezpe¢né v sektore, ktory sa tyka zdravia. V oblasti
liekov je pojem reklama chdpany ako umenie zamierit
na hlavu a trafit sa do penazenky (VOGT, S.: Lexikon des
Wettbewerbsrechts, Verlag C. H. Beck, Munich 1994, s. VII)
nepripustny.

v tom zmysle, Zze reklama, ktord reprodu-
kuje prieskum medzi osobami neodbor-
nikmi s ,pozitivnym celkovym hodnotenim®
lieku, v zasade nepredstavuje neprimerany
alebo klamlivy odkaz na tvrdenie vyliecenia
v zmysle ¢lanku 90 pism. j) smernice 2001/83.

2. Reklama prostrednictvom zlosovani

72. Zlosovanie, lotéria alebo tombola st
nastroje, ktoré vyuzivaji prvky zalozené
na néhode s ciefom ponechat dosiahnutie
vysledku na §tasti.*’ Ide o idedlne prostredie
pre Tudi zavislych na hrani **, ktoré moze mat
nepriaznivé nasledky v niektorych oblastiach,
ako je napriklad zdravie, nachylné k dal§im
psychickym poruchdm, akou je hypochon-
dria®, alebo niektoré zavislosti, akymi je
samoliecenie.

47 — V bodoch 95 az 97 navrhov vo veciach C-338/04, C-359/04
a C-360/04 (Placanica a i.), o ktorych sa zatial nerozhodlo,
uvéadzam moje ivahy o hre a jej pravnom rozmere.

48 — Alexander Puskin (1799 — 1837) v kratkej novele Pikovd
ddma vykreslil pestry obraz vysokej spolo¢nosti v carskom
Rusku, kde hrac¢ska vasen dovedie do Sialenstva mladého
a prisneho dostojnika armédy.

49 — Miguel de Cervantes (1547 — 1616) v jednom zo svojich
exemplérnych roménov, Licenciado Vidriera, rozpovedal
dobrodruzstvd Tomésa Rodaja, ktory si myslel, Ze je zo skla,
a zil v posadnuti, Ze sa rozbije na tisice kiiskov.
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73. Obozretné a zodpovedné uzivanie liekov,
ktoré, ako som uz uviedol, je cielom smer-
nice, osobitne jej ¢lanku 87 ods. 3, je nezlu-
¢itelné s reklamou, ktora vzbudzuje zdujem
spotrebitelov bez ohladu na vlastnosti a ucel
lieku.

74. Mozno si predstavit dva pripady: zaka-
penie lieku opraviuje zdcastnit sa na zloso-
vani alebo odmena spociva prave v lieku bez
toho, aby bolo potrebné si liek zakapit.

75. V prvom pripade nie je jasné, ¢i sa liek
nadobuda pre jeho vlastnosti, kedZe je taktiez
potrebné zohladnit moznost skusit Stastie
a ziskat nieco hodnotné. TaktieZ nie je rozho-
dujuca hodnota vyhry, ¢i uz skutocne pritaz-
liva, alebo iba nizkej ceny, pretoze nadalej
existuje pochybnost o pévodnom doévode
Ucasti na zlosovani: vyznam vyhry alebo ¢isto
potesenie z hry.

76. Zlosovanie, ktoré je odovodnené v inych
sektoroch, je len tazko prijatelné, pokial ide
o verejny zdujem ochrany zdravia. Z tohto
dovodu clanok 87 ods. 3 prva zarazka smer-
nice 2001/83, ktorého zamerom je, aby
reklama liekov bola orientovand na raci-
ondlne pouzivanie lieku prostrednictvom
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objektivnej prezentécie, neschvaluje postup,
ktory pod maskou zlosovania neuvadza vlast-
nosti produktu a zvddza spotrebitela trikmi,
ktoré nemaju ni¢ spolo¢ného s jeho znamymi
vlastnostami.

77. Druhy predpoklad v prejedndvanej veci
treba spochybnit, avsak z inych doévodov.
Odovodnenie ¢. 46 a ¢lanok 88 ods. 6 smer-
nice 2001/83 zakazujui priamu bezplatni
distribuciu liekov verejnosti na reklamné
ucely, pretoze td nabdda k spotrebe liekov
bez ohladu na akykolvek terapeuticky ué¢inok.

78. Ak je cielom reklamy podporit u¢ast na
prieskume o Cervenom Zensene, ako uvadza
spolo¢nost Gintec, na dodrzanie ustanoveni
smernice 2001/83 by stacilo pondknut iny
darcek ako liek.

C — Tretia prejudicidlna otdzka: smerni-
ca 92/28

79. V tejto tretej otdzke sa Bundesge-
richtshof pyta, ¢i vysvetlenia podané pre
obidve predchddzajice otdzky st uplatnitelné
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taktieZz na smernicu 92/28, ktord predcha- 80. Tieto uvahy ponutkaja prisady potrebné
dzala hlavu VIII smernice 2001/83. Odpoved na recept, ktory pomoze vnutrostitnemu
moze byt len kladnd vzhladom na to, ze sudu pri zhotovovani menu prispdsobeného
smernica 2001/83 preberd ustanovenia smer- zdujmom ucastnikov konania a naplni ich
nice z roku 1992. ocakdvania.

VI — Navrh

81. Navrhujem Stidnemu dvoru, aby Bundesgerichtshof odpovedal takto:

1. Ustanovenia o reklame (hlava VIII) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolocen-
stva o humdnnych liekoch, zavadzaju uplnd harmonizaciu a ¢lenské stity mozu
zaviest prisnejsie zdkazy alebo obmedzenia iba vtedy, ked im to samotnd smer-
nica umoznuje.

2. Smernici odporuje vnitro$tdtna uprava, ktord zavddza absolatny a bezpodmie-
ne¢ny zdkaz reklamy liekov pre $irokud verejnost prostrednictvom:

a) vyjadreni tretich os6b s vynimkou pripadov, ked sa zdkaz vztahuje na
reklamu, ktord neprimerane, alarmujico alebo klamlivo odkazuje na
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tvrdenie vyliecenia v zmysle ¢lanku 90 pism. j) smernice 2001/83, ¢o sa
v zdsade netyka reklamy reprodukujicej vysledky prieskumu medzi osobami
neodbornikmi so vSeobecne pozitivnym hodnotenim lieku bez uvedenia
urcitych terapeutickych indikécif;

sutazi, zlosovani alebo inych postupov, ktorych vysledok je ndhodny,
s vynimkou pripadov, ked tieto prostriedky nabddaja k iraciondlnemu
uzivaniu liekov, ktoré je v rozpore s ¢lankom 87 ods. 3 smernice 2001/83.
Toto ustanovenie a ¢ldnok 88 ods. 6 tej istej smernice zakazuju reklamu
lieku na internete prostrednictvom mesac¢ného zlosovania o vyhru nizkej
hodnoty spocivajicu v jednom baleni samotného lieku.

3. Predchadzajice odpovede sa mozu mutatis mutandi uplatnit aj na smernicu
Rady 92/28/EHS z 31. marca 1992 o reklame liekov na humdanne pouzitie [reofi-
cidlny preklad).
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