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LATVIJAS REPUBLIKAS SATVERSMES TIESA (Ustavny std Loty$skej
republiky)

[omissis] [Udaje vnuatrostatneho stdu]
ROZHODNUTIE

0 podani navrhu na zacatie prejudicialneho konania Sudnemudvoru
Eurdpskej Unie

[omissis] [¢islo veci]
V Rige, 6. oktobra 2020
Satversmes tiesa (Ustavny std) [omissis] [zloZenie ynttrestatncho Sudu]

po preskimani spisu na pripravhom pojednavani tykajuceho.sa veci [omissis]
,,O sulade pododseku 18.12 Ministru kabineta 2011%gada“d7. 'maija noteikumi Nr.
378 ,Zalu reklaméSanas kartiba un karfiba, kada zalu razetajs ir tiesigs nodot
arstiem bezmaksas zalu paraugus® (nariadenie “Rady“ministrov ¢&.378 zo
17. maja 2011 [o] ,,Postupoch tykajlieichisa reklamy liekov a postupoch, podla
ktorych moze vyrobca liekoy poskytnat, lekarom bezplatné vzorky liekov®),
s¢lankami 100 a 105 Latvijas Republikas™sSatversme (Ustava Lotysskej
republiky), a s ¢lankom 288, tretim, odsekom Zmluvy o fungovani Eurdopskej tinie*
[omissis],

uvadza:
I. Relevantné skutkové a pravne okolnosti konania vo veci samej

Dia 8. janudra 2020, sa zacalo konanie [omissis] na Satversmes tiesa (Ustavny
sud) na“zéklade Ustavnejgstaznosti podanej spolo¢nostou SIA EUROAPTIEKA
(dalejlen ynavchovatel’ka“). [omissis] [procesné otazky]

[omissis]fprocesne otazky]

Pododsek “18.12 nariadenia Rady ministrov ¢.378 zo 17.méja 2011 [o]
,Postupoch tykajucich sa reklamy liekov a postupoch, podl'a ktorych moéze
vyrobca” liekov poskytnut’ lekarom bezplatné vzorky liekov (dalej len
,hariadenie ¢.378“) uvadza: ,,Reklama lieku pre Siroku verejnost’ nesmie
obsahovat’ informacie, ktoré podnecuju k ndkupu lieku, pricom odévodiuju
potrebu kupy lieky cenou lieku, oznamuju osobitny predaj alebo uvadzaja, ze sa
liek predava ako balenie spolu sinymi liekmi (aj za zniZzent cenu) alebo
produktmi‘ (d’alej len ,,sporné ustanovenie®).
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Navrhovatelka sa domnieva, ze sporne ustanovenie nie je v sulade s clankami
100 a 105 Ustavy Lotysskej republiky (d’alej len ,,Ustava‘®), a ani s ¢lankom 288
tretim odsekom Zmluvy o fungovani Europskej Unie.

Navrhovatel’ka je spolo¢nostou s ru¢enim obmedzenym so sidlom v Lotyssku,
ktora vykonava farmaceuticku ¢innost’, a je sucast'ou skupiny spolo¢nosti, ktora je
jednou z najvacsich sieti lekarni  a maloobchodnych spolo¢nosti s liekmi
v LotySsku. Aj ked” hlavnou ¢innostou lekdrne je distribacia liekov
a farmaceuticka starostlivost, lekarne st podl'a § 33 Farmacijas likums (zékon
0 lekarnach) tiez opravnené distribuovat dalSie druhy vyrobkev, napriklad
vyrobky pre starostlivost’ 0 telo.

V marci 2016 navrhovatel’ka oznamila na svojej webovejsStranke,avo svejom
mesacniku akciu, ktord ponukala 15 % znizenie kipnej geny, akéhokoPvek lieku,
ak sa zakupia aspon tri vyrobky. Veselibas inspekcijasiZalugkontroles nodala
(Sekcia kontroly liekov In$pektoratu zdravia) rozhodnutim, z 1.aprila 2016 na
zéklade sporného ustanovenia zakazala navrhovatelke, Sicitreklamu suvisiacu
suvedenou akciou. Sporné ustanovenie t¢ymto Udajhe “obmedzuje pravo
navrhovatel’ky na slobodu prejavu zakotveng,v €lanku 100,Ustavy a jej vlastnicke
pravo uznané v ¢lanku 105 Ustavy.

Podl'a navrhovatel’ky sa zakaz stamoveny spornym ‘ustanovenim netyka len
reklamy konkrétneho lieku;.ale reklamy liekev vo'wseobecnosti. Podl'a jej nazoru
sporné ustanovenie na jednej, strane, obmedzujeé pravo navrhovatelky robit
reklamu pre verejnost’ na propagaciu zna¢ky navrhovatel’ky a podporu jej dobrého
mena. Na druhej stranegsporné Ustanovenielzakazuje navrhovatelke informovat
spotrebitel'ov 0 zmluvnych, pedmienkach predaja vyrobkov, ktoré sa im ponukaju
Vv lekarnach pod jej, znackou. “Rodl'a ‘nazoru navrhovatelky zadkaz stanoveny
spornym ustanavenim preto,obmedzuje stalych zakaznikov lekarni navrhovatel’ky.
Zékaznici by,sa.mali povazovat’ za vlastnictvo v zmysle ¢lanku 1 protokolu ¢. 1
k Europskemu dohevoru @ ochrane I'udskych prav a zakladnych slobéd.

[Podl'a navchovatelky] z#podstaty a téelu zakona o lekariiach ako celku mozno
vyvodit' zaver, zenzakonodarca nesplnomocnil Radu ministrov vydat® pravidla
s,obsaham, akymWje obsah sporného ustanovenia. V tejto sivislosti je potrebné
zohtadnit“pravne predpisy prava Unie, najma smernicu 2001/83/ES Eur6pskeho
patlamentu, a'Rady zo 6.novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik
spologenstva’o humannych liekoch (d’alej len ,,smernica 2001/83/ES*).

Ustanovenia smernice 2001/83/ES sa vztahuju na reklamu propagujicu urcité
lieky v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 tejto smernice, a nie na kazdu reklamu tykajdcu sa
farmaceutického sektora alebo liekov vo vseobecnosti. Podl'a jej nazoru smernica
2001/83/ES vykonava Uplna harmonizéciu v oblasti reklamy liekov a ¢lenské $taty
nie sU opravnené vo svojej pravnej Uprave ukladat’ prisnejSie poziadavky na
reklamu liekov, ako sU poziadavky stanovené v uvedenej smernici. Spornym
ustanovenim Rada ministrov rozsirila zoznam zakazanych reklamnych metod,
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ktory je uvedeny v ¢lanku 90 smernice 2001/83/ES. Sporné ustanovenie preto nie
je v sulade s ¢lankom 288 tretim odsekom Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie.

Institicia, ktora prijala napadnuty akt — Rada ministrov — sa domnieva, ze
sporné ustanovenie je v sulade s ¢lankami 100 a 105 Ustavy as ¢lankom 288
tretim odsekom Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie.

Uvadza, Ze sporné ustanovenie bolo zavedené do nariadenia ¢. 378 na zéklade § 5
ods. 5 zakona o lekarnach a v stlade s poziadavkami smernice 2001/83/ES.

[Podl'a jej nazoru] skuto¢nost, Ze sporné ustanovenie ukladas, prisnejsie
poziadavky na reklamu liekov neznamend, Ze nebola dodrzana pravemoc priznana
Rade ministrov. Sulad poziadaviek stanovenych v spornom “wstangveni
s prdvomocou priznanou zakonodarcom sa musi posadit, priamo “z hl'adiska
poziadaviek smernice 2001/83/ES aciela stanoveného . slvislostins vydajom
liekov pre verejnost’. Zakaz reklamy liekov pre Siroku verejnosthyje odovodneny
ochranou verejného zdravia pred rizikami nadmernejyaneprimerangj reklamy.
Vyplyva to z odévodnenia 45 smernice 2001/83/ESypodl'anktorého moze byt
vynimoc¢ne povolend reklama liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu, ale iba
pri dodrzani ur¢itych zdkonom stanovenych ‘kritérii. \Naopak, ‘lieky na lekarsky
predpis nie su zahrnuté do tejto vynimky zo zakazunreklamy, takze tato kategodria
lieckov podlieha absolltnemu zékazusreklamy.“Pojem“reklama liekov uvedeny
v smernici 2001/83/ES je siroky. Podla clanku 87 '0ds.*3 uvedenej smernice nie je
povolena reklama, ktora podporuje iracionalnespoeuzivanie lieku, ¢o predstavuje
poziadavku, ktora sa nevzt'ahuje len ha iracionalne pouzivanie konkrétneho
vyrobku, ale na iracionalne“pouzivanic akéhokol'vek lieku. Sporné ustanovenie
bolo teda prijaté pri dodeZani ‘prdvomoci priznanej Rade ministrov, a v sulade
s pravnou Upravou ‘Eurépskejunie,

[Rada ministrov.uvadza, Ze]'podla Udajov Svetovej zdravotnickej organizécie sa
v LotySsku'€asto pouzivaju lieky, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis. Sporné
ustanovenie ‘Bolo prijaté sieielom obmedzit’ iraciondlne pouzivanie liekov, ktoré
nie st viazanewna lekarsky predpis, atym chranit’ verejné zdravie. Podl'a Rady
ministrov by pedperapouzivania liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis
z,dovodu ich’ ceny (prostrednictvom zliav) bola neprimerana az pravneho
hl'adiska neprijatelna.

Il. LotySska prava Uprava
Clanok 100 Ustavy uvadza:

»Kazdy mé pravo na slobodu prejavu, ¢o zahiia slobodu prijimat’, uchovavat
a slobodne rozsirovat’ informacie, a vyjadrovat’ svoj nazor. Cenzlra sa zakazuje.*

Clanok 105 Ustavy stanovuije:

,Kazdy mé pravo vlastnit majetok. Majetok, ktory je predmetom vlastnickeho
prava, by sa nemal pouzivat’ spdsobom, ktory je v rozpore s verejnym zaujmom.
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Vlastnicke pravo mozno obmedzit’ iba zdkonom. Ndtené vyvlastnenie z dévodov
verejného zaujmu je mozné iba vo vynimo¢nych pripadoch, ato na zaklade
osobitného zakona a za vyplatenie spravodlivej nahrady.*

Saeima (parlament, Lotyssko) prijal 10. aprila 1997 zakon o lekarniach. Uvedeny
zakon nadobudol G¢innost’ 8. maja 1997. 8§ 5 ods. 5 zakona o lekariiach uvadza:
,,Rada ministrov reguluje postupy tykajuce sa reklamy liekov.*

Parlament prijal 20. decembra 1999 Reklamas likums (zakon o reklame). Uvedeny
zakon nadobudol ucinnost’ 24. januara 2000. § 7 ods. 1 z&kona o reklame uvadza:
,Dalsie poziadavky v oblasti reklamy moézu byt stanovené inymizakonmi.*
Odsek 2 uvedeneho paragrafu stanovuje: ,,Rada ministrev, stanoviy d’alSie
poziadavky pokial’ ide o obsah, dizajn alebo postupy Sirenia (vratane,postupov
Sirenia reklamy v réznych médiach) reklamy tykajlcejssaskonkrétnehgstovaru,
skupin tovarov alebo sluzieb.*

Dina 17.méja 2011 Rada ministrov prijala naszaklade “§ 5, a'€566 zakona
0 lekarnach a8 7 zadkona o reklame nariadenie Radysmigistrov ¢. 378 [0]
,Postupoch tykajucich sa reklamy liekow, apostupochy, pedlas ktorych moze
vyrobca liekov poskytntit’ lekarom bezplatnéwzorkyslickov.”* Nariadenie Rady
ministrov ¢. 378 nadobudlo uc¢innost’ 21. maja, 2024, _Podaedsek 18.12 nariadenia
¢. 378 uvadza: ,,Reklama lieku pre giroku verejnost hesmie obsahovat’ informacie,
ktoré podnecuju k nadkupu‘lieku, pricomyodévodnuju*potrebu kupy lieky cenou
lieku, oznamuju osobitny predaj alebe, uvadzaju;ze sa liek predava ako balenie
spolu s inymi liekmi (aj zaenizen cenu)alebo produktmi®.

L. Pravna Uprava Eurdpskej Unie

Clanok 288 tretisodsek,.Zmluvy,o fungovani Eurépskej Unie stanovuje: ,,Smernica
je zavazna pre kazdy ¢lenskyStatpktorému je uréend, a to vzhladom na vysledok,
ktory sa ma dosiahnut’, pri¢om'sa vol'ba foriem a metdd ponechdva vnutrostatnym
organom.*

[omissis] Y Pokial, ideho ciele smernice 2001/83/ES, vnutroStatny sud uvadza
oddvodnenia,2; 29, 40,42, 43, 45 a 46 tejto smernice].

[emissis]

V ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES je ,liek* definovany takto: , Akakol'vek latka
alebo kembinacia latok uréena na lieCenie alebo na predchadzanie chordb
u ¢loveka. Akakol'vek latka alebo kombinéacia latok, ktora méze byt podavana
¢loveku s cielom stanovit’ lie¢ebnu diagndzu alebo obnovit, zlepsit’ alebo upravit
fyziologické funkcie u ¢loveka sa tiez povazuje za liek.

Clanok 86 smernice 2001/83/ES vhlave VIII tejto smernice (,,Reklama®)
obsahuje definiciu reklamy liekov: ,,,reklama lickov® zahffia aktkol'vek formu
podomového oboznamovania, agita¢ni ¢innost’ alebo podnecovanie smerujuce
k podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo spotreby lieku*.
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Clanok 87 ods.3 smernice 2001/83/ES uvadza, ze reklama liekov musi
podporovat’ raciondlne pouzivanie lieku prostrednictvom objektivnej prezentacie
a bez zvelicovania jeho vlastnosti, a nesmie byt’ zavadzajuca.

Clanok 90 smernice 2001/83/ES uvadza zoznam zakéazanych reklamnych metdd
[omissis] [citacie uvedeného ustanovenia; zoznam prvkov, ktoré nesmie
obsahovat’ reklama lieku pre Sirokt verejnost’]

[omissis]

IV. Dovody, pre ktoré ma Satversmes tiesa (Ustavny sud) pochybnosti
o0 vyklade prava Unie

[omissis] [procesné otazky].

Smernica 2001/83/ES bola prebrata do lotysského pravnehe poriadku nariadenim
¢. 378 [omissis]. [odkaz na legislativny proces]yStdny dvor, Eurdpskej uUnie
konstatoval, Ze dosiahnutie ciel'a smernice 2004/83/ES by bole ohrozené, ak by
Clensky $tat mohol rozsirit' poziadavky Stanovené toutossmernicou a zaviest
d’alsie obmedzenia reklamy. Smernica 2001/83/ES vykonala (plnt harmonizaciu
v oblasti reklamy liekov, pricom pripadys, ked, clenské Staty mozu prijat
ustanovenia, ktoré sa odchyl'uju od._pravidiel“stanovenych v tejto smernici, su
vyslovne stanovené (p@zri rozsudoek “Suadneho, dvora Eurdpskej Unie
z 8. novembra 2007, Gintec,"C<374/05;, [omissis] EU:C:2007:654, body 20 a 37).

Nariadenie ¢. 378 a sporné ustangvenie, ktoré toto nariadenie obsahuje, upravujd
postupy tykajuce sa reklamy liekov.\Pododsek 2.1 nariadenia ¢. 378 spresiuje, Ze
jeho ustanovenia sa vztahuju'na wsetky, formy komunikacie, ¢innosti a opatrenia
zamerané na podportnpredpisovaniay, distribucie alebo pouzivania liekov vratane
reklamy liekov'pre verejnest:

V prave Europskejzunie 'smernica 2001/83/ES stanovuje harmonizované normy
v oblastineklamy liekoy. Clanok 86 ods. 1 smernice 2001/83/ES definuje reklamu
liekov ako “jakukol'vék formu podomového oboznamovania, agitacnt cinnost
alebo pednecovanie Smerujuce k podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo
spetreby Wlicku“. Stdny dvor EurOpskej Unie dospel k zaveru, Ze zo znenia
uvedeného “wstanovenia, konkrétne zvyrazu ,akakol'vek”, vyplyva, ze
normotvoréa Unie pojal pojem reklama na lieky velmi $iroko. Sudny dvor
Europskej Unie uviedol, ze reklama nie len jednoduchd informacia, to znamena, ze
z0 znenia ¢lanku 86 ods. 1 smernice 2001/83/ES tiez vyplyva, Ze ucel spravy je
podstatna charakteristicka ¢rta reklamy a urcujuci prvok na odlisenie reklamy od
jednoduchej informacie. Ak sprava smeruje k podpore predpisovania, vydavania,
predaja alebo spotreby lieku, stdva sa reklamou v zmysle smernice 2001/83/ES.
Naopak ¢isto informativny Udaj bez propagaéného zameru nepatri do pdsobnosti
ustanoveni tejto smernice tykajucich sa reklamy na lieky (pozri rozsudok Sudneho
dvora Eurodpskej Unie z 5. maja 2011, MSD Sharp & Dohme, C-316/09, [omissis]
EU:C:2011:275, body 29, 31 a 32).
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Navrhovatel’ka odkazuje na rozhodnutie Stdneho dvora Europskej Unie vydane vo
veci tykajucej sa pravnej upravy, ktord stanovila jednotné ceny v lekarnach,
a Vv tejto suvislosti uvadza, ze pri zavedeni obmedzenia, akym je obmedzenie
stanovené v spornom ustanoveni, prinalezi zakonodarcovi, aby predlozil
odbvodnenie zalozené na vedeckych vyskumoch (pozri rozsudok Stdneho dvora
Eurdpskej unie z 19. oktdbra 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
[omissis] EU:C:2016:776, bod 42). Tento pripad sa vsak tykal voI'ného pohybu
tovarov a smernica 2001/83/ES sa na neho nevzt'ahovala. Je preto potrebné overit,
¢i pravidlo uvedené v spornom ustanoveni predstavuje zékaz reklamy na ucely
smernice 2001/83/ES, a¢i je tato smernica uplatnitelna [omissis}¢[v konani vo
veci samej].

Podl’a ¢lanku 89 ods. 1 pism. b) prvej zarazky smernice 2001/83/ES'musi reklama
lieku obsahovat’ nazov lieku. Z toho mozno vyvodit’ zaver, ze iba reklama lieku
predstavuje reklamu na konkrétny a identifikovatelny liek, Pokial’ ide o'lieky
viazané na lekarsky predpis, existuje vseobecny zakaz reklamysJepreto povolend
len reklama liekov, ktoré nie sU viazané na lekarsky,predpis.“Z tehowyplyva, ze
ustanovenia hlavy VIII smernice 2001/83/ES sinazvom y,Reklama™ sa vzt'ahuji na
reklamu konkrétne identifikovatenych liekoy, ktoré nie'su viazané na lekarsky
predpis, aucelom tychto ustanoveni mienje “regulovat’ reklamu lekarenskych
sluzieb.

Sporné ustanovenie nevyzaduje, aby, reklama, obsahovala informacie tykajuce sa
konkrétneho lieku, teda nazov lieku, ale zakazujeszahrnat’ do reklamy lieku urcité
informacie, najma tie, kteréwpodnecujiy k nakupu lieku, pricom odévodiujh
potrebu kapy lieky cenomlieku. Z'toho mozno vyvodit’ zaver, ze pokial’ sa sporné
ustanovenie vztahuje na ‘produkty, ktoré nie su konkrétnymi liekmi, smernica
2001/83/ES by sa nemala uplatiiovat’. Sporna reklama vo veci samej sa netyka
ndzvu liekov (omissiSls, Je preto potrebné presktimat’, ¢i Cinnosti upravene
spornym ustanovenim moézmspadat’ do pdsobnosti smernice 2001/83/ES.

Sudny dvor Eurdpskej.unie rovnako konstatoval, Ze je Ulohou vnutrostatneho sudu
urcit’, ¢i\prislu§né kananie je reklamou alebo formou oboznamovania (pozri
rozsudek Sudnehowdvora Eurdpskej unie z 2. aprila 2009, [omissis] Frede
Damgaard [omissis], C-421/07, [omissis] EU:C:2009:222, bod 23). Ak by sa
¢innesti, Uwvedené vspornom ustanoveni mali povazovat za Cinnosti
obeznamowvania anie reklamy liekov, smernica 2001/83/ES by nebola
uplatnitelna.

Satversmes tiesa (Ustavny sud) preto dospel k zaveru, ze [omissis] [v konani vo
veci samej] je na ucely posudenia sporného ustanovenia rozhodujuci vyklad
smernice 2001/83/ES. Je potrebné objasnit’, ¢i sporné ustanovenie, ktoré upravuje
informéacie o cene liekov uvedené v reklame tychto liekov, anie informacie
o samotnych liekoch aich nazve, patri do rozsahu pdsobnosti smernice
2001/83/ES. Kladie sa tiez otazka suladu nariadenia ¢.378 s cielom
harmonizovat’ pravidla tykajace sa reklamy liekov sledovanym smernicou
2001/83/ES v pripade, ze by sa ¢innosti stanovené spornym ustanovenim nemali



12

NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA Z0 6.10.2020 — VEC C-530/20

vzhl'adom na svoju povahu povazovat’ za reklamu liekov vo veci samej. V texte
nariadenia ¢. 378 sa vsak uvedené ¢innosti nazyvaju reklama liekov. Podl'a ¢lanku
87 ods.3 smernice 2001/83/ES je reklama lieku povolena, ak podporuje
raciondlne pouzivanie lieku bez zveliovania jeho vlastnosti. Obmedzenia
tykajuce sa obsahu informacii poskytnutych v reklame lieku mézu byt preto
spojené s vlastnost'ami lieku, nie v§ak s cenou lieku.

Vzhl'adom na uvedené existuju doévodné pochybnosti otom, ¢i je nariadenie
¢. 378 vrozpore scielom harmonizovat’ pravidla tykajlce sa reklamy liekov
sledovanym smernicou 2001/83/ES, a ¢i tato smernica bola ucinne prebrata do
vnutroStatnych pravnych predpisov ¢lenského $tatu.

Z ustélenej judikatiry Sadneho dvora Eurdpskej Unie vyplyvay zeizékazy uvedené
v smerniciach musia byt vyslovne prebraté (pozri rozsudok Sudneho, dvora
Eurdpskej unie z27.aprila 1988, Komisia/Francizske, 252/85,%, [omissis]
EU:C:1988:202, bod 19). Z&kaz stanoveny v spornom, ustaneveni nezodpoveda
Ziadnej zo zakéazanych reklamnych metéd uvedenych “w clanku 90 smernice
2001/83/ES. Vznika preto otdzka, ¢i je ¢lenskynstat opravneny, rozsirit zoznam
zakadzanych reklamnych metdd uvedeny v@lanku 90 smerniee 2001/83/ES, ato
zavedenim nového zakazu do vnutrostatnejupravnej upravy.

Na ucely prebratia smernice je ampodstate potrebneé“wykonat' vyklad znenia
predmetnej smernice (pozri rozsudoksSadneho, dvora Eurdpskej Unie zo
7. jana 2005, [omissis] VEMW a i., C+17/03;, [omissis] EU:C:2005:362, bod 41).
Sudny dvor EurOpskej Uniewkonstatoval, ze\ sulad so smernicou 2001/83/ES,
pokial” ide 0 iné poziadayky, ako SUipoziadavky vyslovne uvedené v jej ¢lanku 90,
mozno posudit’ prostrednictvom, vykladu, ktory napriklad skima, ¢i predmetné
zédkazy zodpovedaju. cielu “smernice 2001/83/ES — racionalnemu pouzivaniu
liekov — a potrebenobmedzit’ hadmernu a nespravnu reklamu, ktor4 by mohla
ovplyvnit" wMerejné zdravie, (pozri rozsudok Sudneho dvora Eurdpskej Unie
z 8.novembra 2007, Gintec, C-374/05, [omissis] EU:C:2007:654, body 35 a 55).

Clanok ‘8%, ods. 3 smernice 2001/83/ES by teda mohol viest Kk povinnosti
clenskych $tatoy prijat’ pravnu Upravu, na zéklade ktorej by reklama liekov pre
vercjnost’ podporovala racionalne pouzivanie liekov. Inymi slovami, podl'a ndzoru
Satversmesstiesa (Ustavny sid) by pravna Gprava ¢lenského $tatu, ktord nie je
vyslovne “uvedend v ¢lanku 90 smernice 2001/83/ES, a ktora sa nevzt'ahuje na
reklamné metody zakdzané tymto clankom, ale ktor4 podporuje racionalne
pouzivanie liekov, mohla byt’ v sulade s uvedenou smernicou.

Zo sporného ustanovenia vyplyva, ze reklama lieku pre Siroka verejnost’ nesmie
obsahovat’ informacie, ktoré podnecuji k ndkupu lieku, pri¢om oddvodiuju
potrebu kupy lieky cenou lieku. Sadny dvor Eurdpskej Unie skumal otazku ceny
liekov vo veci tykajlcej sa vol'ného pohybu tovarov, v ktorom islo 0 uréenie toho,
¢i obyvatelia ¢lenského $tatu moézu dostavat’ lieky na lekarsky predpis zésielkou
za inych podmienok, ako st podmienky ich nékupu v lekariiach v ich ¢lenskom
State. Sudny dvor Eurdpskej Unie konStatoval, ze cenova sutaz by mohla byt
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prospesna pre pacienta, pokial’ by pripadne umoznila pontknut’ lieky na predpis
za vyhodnejsie ceny, nez sU tie, ktoré v sucasnosti uklada dotknuty ¢lensky Stat.
Utinna ochrana zdravia a zivota 0s6b predovietkym vyzaduje, aby sa lieky
predavali za primerané ceny (pozri rozsudok Sudneho dvora Eurdpskej Unie
z 19. oktobra 2016, [omissis] Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
[omissis] EU:C:2016:776, bod 43). Reklama na ceny liekov teda nie je vzdy
v rozpore scielom podporovat’ raciondlneho pouzivanie liekov sledovanym
smernicou 2001/83/ES.

Satversmes tiesa (Ustavny sud) v sdvislosti so spornym ustanovenfm musi tieZ
objasnit’, ¢i racionalne pouzivanie liekov je podporené skuto¢nostou,ze pravna
Uprava tykajuca sa reklamy liekov pre verejnost’ zakazuje uvadzat’ naJlieKyyzlavu,
ktord podnecuje k nakupu lieku ako balika spolu s inymi liekmisZékaz reklamy
liekov pre Siroku verejnost’ je odévodneny ochranou gverejného “zdravia pred
rizikami ,,nadmernej a neprimeranej reklamy®“. Vyplyva to zodovodnenta 45
smernice 2001/83, podl'a ktorého méze byt vynimocéne,povelenareklama liekov
dostupnych bez lekéarskeho predpisu, ale iba, pritdodezani \uréitych zdkonom
stanovenych Kritérii.

Z toho mozno teda vyvodit zaver, zes€lanok, 87 ods. 3 'smernice 2001/83/ES
priznava clenskym Statom prdvomoc obmedzit metody reklamy liekov, ktoré sa
povazuju za zjavne neprimerané alebg nespraviae,sa ktoré by mohli ovplyvnit
verejné zdravie. Okrem toho_cielom predmetnejipoziadavky nie je obmedzit
reklamu liekov pokial’ ide o konkrétny, vyrobokwale skor iracionédlne pouzivanie
liekov vo vSeobecnosti.

Na ucely posudenia slladu“spornéhosustanovenia s normami vyssej pravnej sily
musi preto Satversmes tigsa\(Ustauny std) urcit, ¢i sporné ustanovenie, ktorého
cielom je zakézatynadmernu“alebo nespravnu reklamu liekov, je zlucitené
s cielom sledovanym smernicou 2001/83/ES.

Na zéklade vyssie uvedenyeh Gvah je mozné dospiet’ k odlisnym zaverom, a to:

1)¢ “ginnostivuvedeng v spornom ustanoveni nepredstavuju reklamu v zmysle
smernice 2004/83/ES, ale informacny (Udaj, takze tato smernica sa na konanie vo
veCi,samejmevzt'ahuje.

2) “.smernica 2001/83/ES vykonala upInd harmonizéaciu, takze ¢lenské Staty su
povinngé reSpektovat’ obmedzenia v oblasti reklamy liekov stanovené v jej ¢lanku
90, anie su opravnené rozsirovat zoznam zakazanych reklamnych metod vo
svojej vnutrostatnej pravnej uprave a ukladat’ d’alSie poziadavky.

3) aj ked ¢lanok 90 smernice 2001/83/ES neobsahuje zékaz, akym je zékaz
uvedeny v spornom ustanoveni, ¢lenské Staty sU opravnené prijat’ pravnu upravu
na zabranenie nadmernej alebo nespravnej reklame, ktora je v rozpore s cielom
smernice 2001/83/ES, a ktora nepodporuje racionalne pouzivanie liekov.
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Satversmes tiesa (Ustavny sud) sa domnieva, ze sporné ustanovenie predstavuje
pravidlo, ktoré upravuje reklamu liekov. Podla jeho nédzoru by smernica
2001/83/ES mohla pripustit’ také pravidlo, akym je pravidlo uvedené v spornom
ustanoveni, ked’ze je v stlade s cielmi uvedenej smernice.

[omissis] [v konani vo veci samej] je preto potrebné urcit’, ¢i smernica 2001/83/ES
brani zdkazu stanovenému v spornom ustanoveni, pokial’ ide o informéacie, ktoré
musi obsahovat’ reklama liekov pre verejnost. Hoci Sudny dvor Eurdpskej Unie
podal vyklad smernice 2001/83/ES, pretrvavaju pochybnosti o tom, ¢i smernica
2001/83/ES skutoéne brani ¢lenskym Statom, aby vo svojich yfitrostatnych
pravnych predpisoch ulozili iné obmedzenia reklamy liekov pre verejnost’, ako su
obmedzenia stanovené v ¢lanku 90 uvedenej smernice, ktorygebsahuje ‘zoznam
zakazanych reklamnych metod.

Rozhodnutie sporu teda zavisi od vykladu prava Eurdpskejpunie<V dosledkustoho
okolnosti [omissis] [konania vo veci samej] odévodntyi,podanie navrhu na zacatie
prejudicialneho konania Sudnemu dvoru Eurdpskej tnie:

Vzhladom na vys$sie uvedené Uvahy @ visllade sW€lankom 267 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej Unie [omissis], Satversmes tiesayUstavny sud)

rozhodol:

1. polozitt Sudnemu dvoru Eurgpskej “Gnie nasledujlce [prejudicidlne]
otazky:

1.1. Mali by sa za reklamu liekov vzmysle hlavy VIII smernice
2001/83/ES (,,Reklama‘)\, povazovat’ cinnosti uvedené v spornom
ustanoveni?

1.2. M sa ¢lanek 90.smernice 2001/83/ES vykladat’ v tom zmysle, ze
branitynutrostatneho pravnej uprave ¢lenského Statu, ktord rozsiruje
zoznamizakézanych reklamnych metdd a uklada prisnejsie obmedzenia
akoy sty obmedzenia, ktoré su vyslovne stanovené v ¢lanku 90 tejto
smernice?

1.3, Ma“sa pravna Uprava, oaku ide vo veci samej, povazovat’ za
pravau Upravu, ktora obmedzuje reklamu liekov, aby podporila
racionalne pouzivanie tychto liekov v zmysle ¢lanku 87 ods. 3 smernice
2001/83/ES?

2. prerusitt konanie az do vyhlasenia rozhodnutia Sudneho dvora
Eurdpskej Unie.

[omissis] [procesna otazka]

Proti tomuto rozhodnutiu nie je pripustny opravny prostriedok.
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