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Zadeva C-530/20
Predlog za sprejetje predhodne odlocbe

Datum vlozitve:

20. oktober 2020
Predlozitveno sodisce:

Satversmes tiesa (Latvija)
Datum predlozitvene odlocbe:

6. oktober 2020
PritoZnica:

SIA EUROAPTIEKA
Institucija, ki je sprejela sporni akt:

Ministru kabinets

LATVIJAS REPUBLIKAS SATVERSMES TIESA (USTAVNO SODISCE
REPUBLWKE/LATVIJE)

[...] (ni prevedeno) [podatkiyo predlozitvenem sodiscu]
SKLEP
O PREDLOZITVIVPRASANJ SODISCU EVROPSKE UNIJE
V PREDHODNO ODLOCANJE
[...] (ni prevedeno) [Stevilka zadeve]
V Rigi, 6..0ktobra 2020

Satversmes tiesa (ustavno sodis¢e, Latvija), [...] (ni prevedeno) [sestava
predlozitvenega sodisca]

po tem, ko je na pripravljalnem naroku proucilo spis zadeve [...] (ni prevedeno)
,»O skladnosti tocke 18.12 Ministru kabineta 2011. gada 17. maija noteikumi Nr.
378 ,Zalu reklaméSanas kartiba un kartiba, kada zalu razotajs ir tiesigs nodot
arstiem bezmaksas zalu paraugus® (uredba Sveta ministrov st. 378 z dne 17. maja
2011 [v zvezi z] ,Nacini oglaSevanja zdravil in pogoji, pod katerimi lahko
proizvajalec zdravil zdravnikom ponudi brezpla¢ne vzorce zdravil‘) s ¢lenoma
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100 in 105 Latvijas Republikas Satversme (ustava Republike Latvije) ter s ¢lenom
288, tretji odstavek, Pogodbe o delovanju Evropske unije* [...] (ni prevedeno),

ugotavlja:
I. Dejansko in pravno stanje v sporu o glavni stvari

Dne 8. januarja 2020 je bil zacet postopek pred Satversmes tiesa (ustavno sodisce)
v zadevi [...] (ni prevedeno) na podlagi ustavne pritozbe druzbe SIA
EUROAPTIEKA (v nadaljevanju: pritoznica). [...] (ni prevedeno) [pestopkovna
vprasanja]

[...] (ni prevedeno) [postopkovna vprasanja]

Tocka 18.12 uredbe Sveta ministrov st. 378 z dne 17, maja 2014 [w2vezi z]
»Nacini oglasevanja zdravil in pogoji, pod katerimi lahko proizvajalec zdravil
zdravnikom ponudi brezplaéne vzorce zdravil” (Vinadaljevanjuhuredba’st. 378)
doloca: ,,V oglaSevanje zdravila SirSi javnosti Wew, prepovedano vkljuciti
informacije, ki spodbujajo nakup zdravila z“upraviéevanjem, potrebe po nakupu
zdravila zaradi njegove cene, z razglasanjem posebne tazptodaje ali navajanjem,
da se zdravilo prodaja v paketu z drugimitzdravili'(vklju€no po znizani ceni) ali
izdelki* (v nadaljevanju: sporna dolo€ba).

PritoZnica meni, da sporna délocba ni v skladu“s clenoma 100 in 105 ustave
Republike Latvije (v nadaljevanju: ustava), niti s ¢lenom 288, tretji odstavek,
Pogodbe o delovanju Evropske unije.

Pritoznica je druzba“zwsemejenonodgovornostjo s sedezem v Latviji, ki opravlja
lekarniSko dejavnostiin je del skupine podjetij z eno izmed najvecjih mrez lekarn
ter maloprodajnih,podijetij*z zdravili'v Latviji. Ceprav glavno dejavnost lekarne
predstavlja izdajanjeszdravil in farmacevtsko svetovanje, so lekarne v skladu s
clenom 337 FarmagijashJlikums (zakon o lekarniski dejavnosti) prav tako
pooblaséene za, prodajo drugih vrst proizvodov, recimo tistih namenjenih negi
telesa.

Matrea 2016 je pritoznica na svoji spletni strani in v svojem mesecnem casopisu
objavila,oglas, & Katerem je ponujala 15 % popust na prodajno ceno katerega koli
zdrayila wprimeru nakupa vsaj treh izdelkov. Veselibas inspekcijas Zalu kontroles
nodalay(oddelek zdravstvenega inSpektorata za nadzor zdravil) je z odlocbo z dne
1. aprila® 2016 pritoznici na podlagi sporne dolo¢be prepovedal taksno
oglaSevanje. Tako naj bi sporna doloCba omejevala pravico pritoznice do
svobodnega izrazanja, doloceno v ¢lenu 100 ustave, in njeno pravico do lastnine,
priznano s ¢lenom 105 ustave.

Po mnenju pritoznice se prepoved iz sporne dolo¢be ne nanasa le na oglasevanje
dolocenega zdravila, ampak na oglasevanje zdravil na sploSno. Po njenem mnenju
sporna dolo¢ba po eni strani omejuje pravico pritoznice do oglaSevanja
namenjenega Sirsi javnosti zaradi promocije blagovne znamke v lasti pritoznice in
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krepitve njene prepoznavnosti. Po drugi strani pa sporna doloCba pritoznici
prepoveduje obvescanje potrosnikov o pogodbenih pogojih prodaje proizvodov, ki
so jim na voljo v lekarnah z njeno blagovno znamko. Glede na to je po mnenju
pritoZnice prepoved, vzpostavljena s sporno dolo¢bo, zmanjSala redno klientelo
lekarn pritoZnice. Klientela pa predstavlja premoZenje v smislu ¢lena 1 Protokola
st. 1 k Evropski konvenciji o varstvu ¢lovekovih pravic in temeljnih svoboscin.

[Po mnenju pritoznice] iz bistva in namena zakona o lekarnisSki dejavnosti kot
celote izhaja, da zakonodajalec ni pooblastil Sveta ministrov za sprejetje
predpisov z vsebino, kot je ta v sporni dolocbi. S tem v zvezifje potrebno
upoStevati predpise prava Unije, zlasti Direktivo 2001/83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti*e zdravilih za
uporabo v humani medicini (v nadaljevanju: Direktiva 2001/83/ES):

Dolocbe Direktive 2001/83/ES se nanasajo na oglaSevanje, kiypremovira delecena
zdravila, v smislu ¢lena 1(2) te direktive, in ne na katero kelijoglaSevanjeyy zvezi s
farmacevtskim sektorjem ali zdravili na splosno.£o njenemimnenju,jez Direktivo
2001/83/ES izvedena popolna uskladitev na podrocju “eglasevanja zdravil in
drzave Clanice niso upravicene v svojih predpisih deloCiti strozjih zahtev glede
oglaSevanja zdravil od tistih, ki jih dolo¢&mavedena direktivayS sporno doloc¢bo je
Svet ministrov razsiril seznam prepovedanih, na¢iney oglasevanja iz ¢lena 90
Direktive 2001/83/ES. Glede na to sporna delo¢bami v skladu s ¢lenom 288, tretji
odstavek, Pogodbe o delovanju Ewvkopske unije:

Institucija, ki je sprejela,sporniyakt, to je,Svet ministrov, meni, da je sporna
dolo¢ba v skladu s Clenemay100 inyl05 ‘ustave ter ¢lenom 288, tretji odstavek,
Pogodbe o delovanjugevropske unije.

Poudarja, da je bila sperna,dolecba Vmesena v uredbo st. 378 na podlagi ¢lena 5(5)
zakona o lekamiskindejaynosti in ob spostovanju zahtev Direktive 2001/83/ES.

[Po mpenju ‘te institucijedejstvo, da sporna doloc¢ba doloca strozje pogoje za
oglasevanje zdravil, ne pomeni, da bi bilo prekoraceno pooblastilo, podeljeno
Svetu ministrov. Skladnost zahtev, predpisanih s sporno dolo¢bo, s pooblastilom,
kinga “jespodelil zakonodajalec, je treba presojati neposredno z vidika zahtev
Direktivey,2001/83/ES in cilja, ki se uresniCuje v zvezi z izdajanjem zdravil
javnostiyPrepoved oglaSevanja zdravil §irsi javnosti je utemeljena z varovanjem
javnega zdravja pred nevarnostjo prekomernega in neprimernega oglasevanja. To
izhaja 1z@uvodne izjave 45 Direktive 2001/83/ES, v skladu s katero je oglaSevanje
zdravil, ki se lahko izdajajo brez recepta, lahko izjemoma dovoljeno, vendar le ob
uposStevanju z zakonom doloCenih meril. Nasprotno pa zdravila na recept niso
zajeta s taksno izjemo od prepovedi oglasevanja, tako da za to skupino zdravil
velja popolna prepoved oglasevanja. Pojem oglasevanja zdravil, kot je opredeljen
v Direktivi 2001/83/ES, je Sirok. V skladu s ¢lenom 87(3) te direktive ni
dovoljeno oglaSevanje, ki spodbuja nesmotrno uporabo zdravila, pri ¢emer to ne
velja le za nesmotrno uporabo dolocenega izdelka, temveC vsakega zdravila.
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Sporna doloc¢ba je bila tako sprejeta ob spostovanju pooblastila, podeljenega Svetu
ministrov, in v skladu s predpisi Evropske unije.

[Svet ministrov poudarja, da se] po podatkih Svetovne zdravstvene organizacije
je bila sprejeta z namenom, da bi se zmanjSala nesmotrna uporaba zdravil, ki se
izdajajo brez recepta, in da bi se tako zavarovalo javno zdravje. Po mnenju Sveta
ministrov promoviranje uporabe zdravil, ki se izdajajo brez recepta, preko njihove
cene (s popusti) ne bi bilo primerno in bi tako bilo pravno nesprejemljivo.

I1. Latvijska ureditev
Clen 100 ustave doloca:

,»Vsakdo ima pravico do svobodnega izrazanja, ki vkljucuje,pravice,do“prestega
pridobivanja, hranjenja in Sirjenja informacij ter izrazanja svojega, mnenja.
Cenzura je prepovedana.*

Clen 105 ustave doloca:

,»Vsakdo ima pravico do lastnine. Premozenje, ki jeypredmet lastninske pravice, se
ne sme uporabljati na nacin, ki bi bil v'nasprotju z javaim interesom. Lastninska
pravica je lahko omejena le z zakonom. Razlastitevaje dovoljena le zaradi javne
koristi v izjemnih primerih, sMa“pedlagi posebnega zakona in proti pravi¢ni
odskodnini.*

Sacima (parlament, Latvija)yje 10%aprila 1997 sprejel zakon o lekarniski
dejavnosti. Ta zakon"jeszacel veljati 8. maja 1997. Clen 5(5) zakona o lekarniski
dejavnosti doloca: ,,Svetiministrov predpise nacine oglaSevanja zdravil.*

Dne 20. décembray, 1999 je, parlament sprejel Reklamas likums (zakon o
oglasevanju), Ta Zakonwje,zacel veljati 24. januarja 2000. Clen 7(1) zakona o
oglasevanju deloca: 3Dodatne zahteve glede oglasevanja so lahko dolocene z
drugimi zakoni.“,Odstavek 2 navedenega clena doloc¢a: ,,Vlada dolo¢i dodatne
zahteye glede vsebine, oblike ali nainov objavljanja (vkljutno z nacini
objavljanja oglasev> v razlicnih medijih) oglasov, ki se nanasajo na doloc¢eno
blago, skupine blaga ali storitve.*

Svet ‘ministrov je 17. maja 2011 na podlagi ¢lenov 5 in 56 zakona o lekarniski
dejavnostt in ¢lena 7 zakona o oglasevanju sprejel uredbo Sveta ministrov st. 378
[v zvezi z] ,,Nacini oglaSevanja zdravil in pogoji, pod katerimi lahko proizvajalec
zdravil zdravnikom ponudi brezpla¢ne vzorce zdravil®. Uredba §t. 378 je zacela
veljati 21. maja 2011. Tocka 18.12 uredbe $t. 378 doloca: ,,V oglasevanje zdravila
Sir$i javnosti je prepovedano vkljuciti informacije, ki spodbujajo nakup zdravila z
upravicevanjem potrebe po nakupu zdravila zaradi njegove cene, z razglasanjem
posebne razprodaje ali navajanjem, da se zdravilo prodaja v paketu z drugimi
zdravili (vklju¢no po znizani ceni) ali izdelki.*
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I11. Predpisi Evropske Unije

Clen 288, tretji odstavek, Pogodbe o delovanju Evropske unije dolo¢a: ,,Direktiva
je za vsako drzavo €lanico, na katero je naslovljena, zavezujoca glede cilja, ki ga
je treba doseci, vendar prepuSca nacionalnim organom izbiro oblike in metod.*

[...] (ni prevedeno) [V zvezi s cilji Direktive 2001/83/ES predlozitveno sodisce
navaja uvodne izjave 2, 29, 40, 42, 43, 45 in 46 te direktive].

[...] (ni prevedeno)

V ¢lenu 1 Direktive 2001/83/ES je ,,zdravilo® opredeljeno tako: ,;Vsakaysnov ali
kombinacija snovi, ki so namenjene za zdravljenje ali preprécevanje,bolezni pri
ljudeh. Za zdravilo se Steje tudi vsaka snov ali kombinacija‘snoviyki'se lahko daje
ljudem z namenom, da se dolo¢i diagnoza ali ponovnogvzpostavijo,iizbolj§ajo ali
spremenijo fizioloske funkcije.*

V ¢lenu 86 Direktive 2001/83/ES je v sklopu “maslova VIIIVte direktive
(,,Oglasevanje”) podana opredelitev oglasévanja “zdrawil:%,izraz ,oglasevanje
zdravil‘ vkljucuje vse oblike obvescanja, vkljucne z obvescanjem od vrat do vrat,
agitiranjem ali spodbujanjem z namenem; da%se spodbuja predpisovanje,
izdajanje, prodaja ali potrosnja zdravil.*

Clen 87(3) Direktive 2001/83/ESydoloca, da oOglasevanje zdravila spodbuja
smotrno uporabo zdravila, s tem dayzdravilo predstavlja objektivno in brez
pretiravanja o njegovih lasthostih, ter ni zavajajoce.

V clenu 90 Direktive 2001/83/ES pa sof nasteti prepovedani nacini oglasevanja
[...] (ni prevedeno)y[navedba‘te delocbe; seznam podatkov, ki jih oglasevanje
namenjeno Sirs1 jaynosti ne'smevsebovati|

[...] (ni prevedeno)

IV Razlogi, iz katerinse Satversmes tiesa (ustavno sodis¢e) porajajo dvomi v
zvezi z razlago prava Unije

[...] (ni prevedeno) [postopkovna vprasanja]

Direktiva'2001/83/ES je bila v latvijski pravni red prenesena z uredbo §t. 378 [...]
(ni prevedeno) [sklicevanje na zakonodajni postopek]. Sodis¢e Evropske unije je
razsodilo, da bi bilo uresnicevanje cilja Direktive 2001/83/ES ogrozeno, ¢e bi
drzava ¢lanica lahko razsirila obveznosti, ki so dolo¢ene z navedeno direktivo, in
uvedla dodatne omejitve oglasevanja. Tako je bila z Direktivo 2001/83/ES
izvedena popolna uskladitev na podro¢ju oglasevanja zdravil, ker so primeri, v
katerih lahko drzave ¢lanice sprejmejo dolocbe, ki odstopajo od pravil, dolo¢enih
s to direktivo, izrecno navedeni (glej sodbo Sodis¢a Evropske unije z dne 8.
novembra 2007, Gintec, C-374/05, [...] (ni prevedeno) EU:C:2007:654, tocki 20
in 37).
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Uredba §t. 378 in sporna dolocba, ki jo uredba vsebuje, urejata nacine oglasevanja
zdravil. Tocka 2.1 uredbe §t. 378 doloca, da se dolocbe te uredbe uporabljajo za
vse oblike obveS€anja, dejavnosti in ukrepov, katerih namen je spodbujanje
predpisovanja, izdajanja ali uporabe zdravil, vklju¢no z oglaSevanjem zdravil Sirsi
javnosti.

V pravu Evropske unije Direktiva 2001/83/ES dolo¢a usklajena pravila na
podro¢ju oglagevanja zdravil. Clen 86(1) Direktive 2001/83/ES opredeljuje
oglasevanje zdravil kot ,,vse oblike obvescanja, vklju¢no z obves¢anjem od vrat
do vrat, agitiranjem ali spodbujanjem z namenom, da se spodbuja pfedpisovanje,
izdajanje, prodaja ali potroSnja zdravil“. Sodis¢e Evropske unijeqj¢ ugotovilo, da
1z besedila te dolocbe, zlasti iz besed ,,vse oblike, izhaja, da je,pojem oglasevanja
zdravil, ki ga je izbral zakonodajalec Unije, zelo Sirok. Sodi§ce Eveopske unije je
poudarilo, da oglaSevanje ni zgolj preprosto obvescanje, 'saj je iztbesedila ¢lena
86(1) Direktive 2001/83/ES Se posebej razvidno tudi, ‘da je.sSporo€ilni mnamen
bistvena znacilnost oglaSevanja in odlocilen elementy za razlikovamje med
oglaSevanjem in preprostim obvescanjem. Ko se skuSa s sporocilem spodbujati
predpisovanje, izdajanje, prodaja ali potro$nja,zdravil, gte za, 0glasevanje v smislu
Direktive 2001/83/ES. Za cisti prenos podatkovibrez promecijskih namenov pa se
dolocbe navedene direktive, ki se nanasajo,na oglasevanje zdravil, ne uporabljajo
(glej sodbo Sodisc¢a Evropske unije zddne,S. maja 2011, MSD Sharp & Dohme, C-
316/09, [...] (ni prevedeno) EU:C:2011:275)to¢ke 29, 31 in 32).

PritoZnica se sklicuje na odlocbo Sodisca,Evropske unije, izdano v zadevi, ki se
nanasa na ureditev, ki je deloCila enotne ¢enéwdekarnah, in v zvezi s tem zatrjuje,
da mora zakonodajalec™pri Wizpostavitvi omejitve, kot je ta iz sporne dolocbe,
podati utemeljitev nalpodlagi znanstvenih raziskav (glej sodbo Sodis¢a Evropske
unije z dne 19. oktobra 2026, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, [...] (ni
prevedeno) EUE:2016:776, to€ka 42). Vendar se je ta zadeva nanasala na prosti
pretok blaga intse Direktiva 2001/33/ES v njej ni uporabljala. Posledi¢no je treba
preveriti, ali pravile, vseboyvano’v sporni dolo¢bi, pomeni prepoved oglasevanja v
smislu“Direktive 2004/83/ES in ali je to direktivo mogoce uporabiti [...] (ni
prevedeno),[v postopku v glavni stvari].

Vsklada s prve alineo ¢lena 89(1)(b) Direktive 2001/83/ES mora oglasevanje
zdravila vsebovati ime zdravila. 1z tega je mogoce sklepati, da samo oglasevanje
dolecenega infdolocljivega zdravila pomeni oglasevanje zdravila. Glede zdravil na
recept,obstaja popolna prepoved oglasevanja. Zato je dovoljeno le oglasevanje
zdravil, “ki niso na recept. Iz tega izhaja, da se dolocbe iz naslova VIII
»OglaSevanje* Direktive 2001/83/ES, nanaSajo na oglasevanje zdravil, ki se
izdajajo brez recepta in so konkretno dolocljiva, in da namen teh doloc¢b ni
urejanje oglasevanja lekarniskih storitev.

Sporna doloc¢ba ne zahteva, da oglasevanje vkljucuje informacije, povezane s
konkretnim zdravilom, torej ime zdravila, temve¢ prepoveduje vkljucitev
nekaterih informacij v oglaSevanje zdravila, zlasti tistih, ki spodbujajo nakup
zdravila z upravi¢evanjem potrebe po nakupu zdravila zaradi njegove cene. 1z tega
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je mogoce sklepati, da ¢e se sporna dolo¢ba nanasa na proizvode, ki niso
konkretizirana zdravila, Direktive 2001/83/ES ni mo¢ uporabiti. Sporno
oglasevanje v postopku v glavni stvari ne navaja imena zdravil [...] (ni
prevedeno). Preuciti je torej treba, ali ravnanja, ki jih ureja sporna dolo¢ba, lahko
spadajo na podroc¢je uporabe Direktive 2001/83/ES.

Sodis¢e Evropske unije je prav tako razsodilo, da mora nacionalno sodisce
ugotoviti, ali zadevno ravnanje pomeni oglasevanje ali obliko obvescanja (glej
sodbo Sodis¢a Evropske unije z dne 2. aprila 2009, [...] (ni prevedeno) Frede
Damgaard [...] (ni prevedeno), C-421/07, [...] (ni prevedeno) EU:C:2009:222,
to¢ka 23). Ce bi bilo treba ravnanja, na katera se nanasa pravilo, vsebovano v
sporni dolocbi, Steti za dejanje obvescanja in ne oglasevanja,zdravil, Direktive
2001/83/ES ne bi bilo moc¢ uporabiti.

Zato Satversmes tiesa (ustavno sodis¢e) ugotavlja, da‘je, [.-x] {ni prevedeno) [v
postopku v glavni stvari] razlaga Direktive 2001/83/ES%odlacilna za, presojo
sporne dolocbe. Potrebno je razjasniti, ali sporna dolecbay, ki, urejadinformacije
glede cene zdravil, vsebovane v oglasevanju tehjnevpaninformacije v zvezi s
samimi zdravili in njihovim imenom, spada na podrecjezDirektive 2001/83/ES.
Poleg tega se postavlja vprasanje skladnosti‘uredbe St. 378 s,ciljem usklajevanja
pravil v zvezi z oglaSevanjem zdravily, kivmu sledi, Direktiva 2001/83/ES, ¢e
ravnanj, na katera se nanasSa sporna dolocba, po,njihovi naravi ne bi bilo mogoce
Steti za oglaSevanje zdravil v pestepku,v glavai styari. V besedilu uredbe §t. 378
so ta ravnanja imenovana oglasevanjeszdravil. V\skladu s ¢lenom 87(3) Direktive
2001/83/ES je oglaSevanje zdravila dowoljeno, ce spodbuja smotrno uporabo
zdravila brez pretiravanja, o ‘njegovih,lastnostih. Posledi¢no so omejitve vsebine
informacij, navedenihy, v ‘oglasevanjuzdravila, lahko povezane z lastnostmi
zdravila, ne pa z njegovo,ceno:

Glede na navedeno ebstaja utemeljen dvom o tem, ali je uredba §t. 378 v nasprotju
s ciljem uskladitvewpravil, 0,0glaSevanju zdravil, ki mu sledi Direktiva 2001/83/ES,
in ali je bila‘ta direktiva na ustrezen nacin prenesena v nacionalno zakonodajo
drzave clanice.

IZ2ustaljene sodne prakse Sodis¢a Evropske unije izhaja, da je treba prepovedi iz
direktiv izrecno prenesti (glej sodbo Sodisc¢a Evropske unije z dne 27. aprila 1988,
KomisijalFranCija, 252/85, [...] (ni prevedeno) EU:C:1988:202, tocka 19).
Prepoyved, \dolo¢ena v sporni dolo¢bi, ne ustreza nobenemu od prepovedanih
nacinovioglasevanja, nastetih v ¢lenu 90 Direktive 2001/83/ES. Posledi¢no se
postavlja vprasanje, ali je drzava ¢lanica upravicena razsiriti seznam prepovedanih
nacinov oglaSevanja iz ¢lena 90 Direktive 2001/83/ES z uvedbo nove prepovedi v
nacionalno zakonodajo.

Za prenos direktive je treba v bistvu izvesti razlago besedila zadevne direktive
(glej sodbo Sodis¢a Evropske unije z dne 7. junija 2005, [...] (ni prevedeno)
VEMW in drugi, C-17/03, [...] (ni prevedeno) EU:C:2005:362, tocka 41). Sodis¢e
Evropske unije je razsodilo, da se skladnost zahtev, ki niso izrecno dolocene v
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¢lenu 90 Direktive 2001/83/ES, s to direktivo lahko presoja preko razlage, tako da
se na primer preuci, ali zadevne prepovedi ustrezajo cilju Direktive 2001/83/ES —
smotrna uporaba zdravil — in potrebi po omejitvi prekomernega in slabo
pripravljenega oglasevanja, ki bi lahko vplivalo na javno zdravje (glej sodbo
Sodis¢a Evropske unije z dne 8. novembra 2007, Gintec, C-374/05, [...] (ni
prevedeno) EU:C:2007:654, tocki 35 in 55).

Iz ¢lena 87(3) Direktive 2001/83/ES bi torej lahko izhajala obveznost drzav
¢lanic, da sprejmejo ureditev, na podlagi katere oglaSevanje zdravil §irSi javnosti
spodbuja smotrno uporabo zdravil. Z drugimi besedami, po mnenja Satversmes
tiesa (ustavno sodis¢e) bi pravila drzave ¢lanice, ki ne bi bila dzrecne zajeta v
¢lenu 90 Direktive 2001/83/ES in ki se ne bi nanasala na nacing ogla§evanja, ki jih
ta ¢len prepoveduje, temveC bi spodbujala smotrno uporabeyzdravil, labhko bila v
skladu z navedeno direktivo.

Iz sporne dolocbe izhaja, da je v oglaSevanje zdrayila SirSiyjavnosti prépovedano
vkljuciti informacije, ki spodbujajo nakup zdravila 'z upraviceyvanjem’ potrebe po
nakupu zdravila zaradi njegove cene. SodiSce\Evtopske, unije je proucilo
vprasanje cene zdravil v zadevi v zvezi s pfostim pretokom blaga, v kateri je bilo
treba ugotoviti, ali lahko prebivalci drzave Clanice,po pesti prejmejo zdravila, ki
se izdajajo na recept, pod drugacnimipnakupnimi pegojt kot v lekarni v svoji
drzavi ¢lanici. Sodis¢e Evropske unije je'razsodile, da bi cenovna konkurenca
lahko koristila pacientu, saj bi glede nayprimeriomoegocala, da se ponujajo zdravila
po ugodnejSih cenah od tistih, ki“yjihyje nalagala zadevna drzava Cclanica.
Ucinkovito varovanje zdrayja in ziyljenjayljudismed drugim zahteva, da se zdravila
prodajajo po razumnih®eenah (glejysodbo Sodis¢a Evropske unije z dne 19.
oktobra 2016, [...] (mi,prevedeno) Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
[...] (ni prevedeno) EU:€:2016:776, tocka 43). Tako oglasevanje v zvezi s cenami
zdravil ni vednow nasprotju s eiljem spodbujanja smotrne uporabe zdravil, ki mu
sledi Direktiva2001/83/ES.

Satversmes tiesa (ustayno soedis¢e) mora glede sporne dolocbe tudi ugotoviti, ali je
v korist “'smotrne uporabe zdravil dejstvo, da ureditev oglasevanja zdravil,
namenjenegaySirsi javaosti, za zdravila prepoveduje navajanje takSnega popusta,
ki“spodbuja nakuptzdravila v paketu z drugimi zdravili. Prepoved oglasevanja
zdravil\§ir8i javnosti je utemeljena z varovanjem javnega zdravja pred nevarnostjo
»prekomernega 1n neprimernega oglaSevanja®“. Tako izhaja iz uvodne izjave 45
Direktive, 2001/83/ES, v skladu s katero je oglasevanje zdravil, ki se lahko
izdajajobrez recepta, lahko izjemoma dovoljeno, vendar le ob upoStevanju
zakonsko dolo¢enih meril.

Iz tega je torej mogoce sklepati, da ¢len 87(3) Direktive 2001/83/ES drzavam
Clanicam daje moznost, da omejijo nacine oglasevanja zdravil, ki se Stejejo za
ocitno prekomerne ali slabo pripravljene in ki bi lahko vplivali na javno zdravje.
Poleg tega namen zadevne zahteve ni omejiti oglaSevanje zdravil, ki se nanasa na
dolocen proizvod, temvec¢ na nesmotrno uporabo zdravil na splosno.
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Zato mora Satversmes tiesa (ustavno sodiS¢e) za presojo skladnosti sporne
dolo¢be s hierarhi¢no vi§jimi pravnimi pravili ugotoviti, ali je sporna dolocba,
katere namen je prepoved prekomernega ali slabo pripravljenega oglasevanja
zdravil, zdruZljiva s ciljem Direktive 2001/83/ES.

Glede na zgornje ugotovitve bi bilo mogoce priti do razhajajocih se ugotovitev, in
sicer:

1) Ravnanja, na katera se nanasa sporna dolo¢ba, ne pomenijo oglaSevanja v
smislu Direktive 2001/83/ES, temvec navedbo podatkov, tako da se ta'direktiva ne
uporablja za spor o glavni stvari.

2)  Z Direktivo 2001/83/ES je bila izvedena popolna uskladitew, take da morajo
drzave c¢lanice spoStovati omejitve glede oglaSevanja zdravil, dolo€ene, viclenn90
te direktive, in v svoji nacionalni zakonodaji niso upfavicene zazSiriti Se€znama
prepovedanih na¢inov oglasevanja ter naloziti dodatnih zahteyv.

3)  Ce torej &len 90 Direktive 2001/83/ES ne vsebuje,prepovedi, kot je dolo¢ena
v sporni dolocbi, so drzave clanice upraviéene sprejett predpise namenjene
prepreevanju prekomernega ali slabo, ptipravljenega oglasevanja, ki je v
nasprotju s ciljem Direktive 2001/83/ESwin. ki ne, spodbuja smotrne uporabe
zdravil.

Satversmes tiesa (ustavno sodi§ce) meniyda sporna‘dolocba predstavlja pravilo, ki
ureja oglasevanje zdravil. Po njegovem, mmnenju bi Direktiva 2001/83/ES lahko
dopuscala pravilo, kakr§no wsebuje'sporna,dolocba, v kolikor je v skladu s cilji te
direktive.

Zato je treba [...] (ni ‘prevedeno),[v postopku v glavni stvari] ugotoviti, ali
Direktiva 2001/83/ES naspretuje prepovedi iz sporne dolocbe glede informacij, ki
jih je mogo€e vkljuciti, viogla$evanje zdravil, namenjeno §irsi javnosti. Ceprav je
Sodis¢e Evropske unije pedalo razlago Direktive 2001/83/ES, Se vedno obstajajo
dvomi o, temy, ali je, z Direktivo 2001/83/ES drzavam clanicam dejansko
preépovedane, da“w,_svoji nacionalni zakonodaji dolo¢ijo omejitve oglasevanja
zdravil, SirSi javnosti, ki se razlikujejo od tistih iz ¢lena 90 navedene direktive, ki
vsebuje seznam prepovedanih nacinov oglasevanja.

ReSitev spora je torej odvisna od razlage prava Evropske unije. Posledi¢no
okoliséine [...] (ni prevedeno) [spora 0 glavni stvari] upraviujejo predloZitev
predloga za sprejetje predhodne odlocbe Sodiscu Evropske unije.

Ob upostevanju zgornjih ugotovitev in v skladu s [...] (ni prevedeno) ¢lenom 267
Pogodbe o delovanju Evropske unije [...] (ni prevedeno), je Satversmes tiesa
(ustavno sodisce)

sklenilo:
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SodiS¢u Evropske unije se v [predhodno] odlo¢anje predloZijo naslednja
vprasanja:

1.1. Ali je treba ravnanja, na katera se nanasa sporna dolocba, Steti za
oglaSevanje zdravil v smislu naslova VIII Direktive 2001/83/ES
(,,Oglasevanje)?

1.2. Ali je treba ¢len 90 Direktive 2001/83/ES razlagati tako, da
nasprotuje ureditvi drZave ¢lanice, Ki Siri seznam prepovedanih na¢inov
oglasevanja in doloca stroZje omejitve od tistih, ki so izrecné dolocene v
€lenu 90 navedene direktive?

1.3. Ali je treba Steti, da sporna ureditev v postopkuwy glavni stvari
omejuje oglasevanje zdravil s ciljem spodbujanja njihove ‘smotrne
uporabe, v smislu ¢lena 87(3) Direktive 2001/83/ES?

Postopek se prekine, dokler Sodis¢e Evropske,unije ne izda odlocbe.

[...] (ni prevedeno) [postopkovno vprasanje]

Zoper ta sklep ni pritoZbe.

[...] (ni prevedeno) [podpisi] [...] (niiprevedeno)
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