CS

Preklad C-530/20 -1

Véc C-530/20
Zadost o rozhodnuti o pFedbéZné otazce

Datum doruceni:

20. fijna 2020
Piedkladajici soud:

Satversmes tiesa
Datum predkladaciho rozhodnuti:

6. fijna 2020
Navrhovatelka:

SIA EUROAPTIEKA
Instituce, ktera prijala napadeny akt:

Ministru kabinets

LATVIJAS REPUBLIKASSATVERSMES TIESA (USTAVNI SOUD
LOTYSSKE REPUBLIKY)

[omissis][tdaje piedkladajicihorsouduy]
USNESENI
o,predloZeni Zadosti o rozhodnuti o pfredbéZné otazce
Soudnimu dvoru Evropské unie
[omissis] [¢islo véci]
V Rize, 6. rijua 2020
Satversmes tiesa (Ustavni soud) [omissis] [slozeni predkladajiciho soudu]

Po posouzeni pisemnosti ve spisu ve véci [omissis] ,,O slucitelnosti pododstavce
18.12 del Ministru kabineta 2011. gada 17. maija noteikumi Nr. 378 ,Zalu
reklamésanas kartiba un kartiba, kada zalu razotajs ir tiesigs nodot arstiem
bezmaksas zalu paraugus‘ (nafizeni Rady ministra ¢. ze dne 17. kvétna 2011 [o]
,Podrobnech pravidlech tykajicich se reklamy na lécivé ptipravky a pravidlech,
podle nichZ miize vyrobce 1é€ivych ptipravkli zdarma poskytnout 1ékaiim vzorky
1é¢ivych pripravki)‘ s ¢lanky 100 a 105 Latvijas Republikas Satversme (Ustava
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Lotysské republiky), a s ¢l. 288 tfetim pododstavcem Smlouvy o fungovani
Evropské unie*, [omissis]

uvadi:
I. Relevantni skutkové a pravni okolnosti véci v ptivodnim Fizeni

Dne 8. ledna 2020 byla Satversmes tiesa (Ustavni soud) podana ve véci [omissis]
ustavni  stiznost proti spoleCnosti SIA  EUROAPTIEKA (dale jen
,havrhovatelka®). [omissis] [procesni zaleZitosti]

[omissis] [procesni zaleZitosti]

Pododstavec 18.12 nafizeni Rady ministri ¢. ze dne 47. kvétna,2011,%[o]
»Podrobnych pravidlech tykajicich se reklamy na 1écivépiipravky a,pravidlech,
podle nichz miize vyrobce 1éCivych piipravkli zdarma poskytnout I¢kartim vzorky
1€¢ivych ptipravka® (dale jen ,,nafizeni ¢. 378%), stanovis, ,.Je zakdazdnewzahrnovat
do reklamy na lé¢ivé ptipravky urCenou Siroke\wetejnosti, informace, které
podnécuji ke koupi 1é¢ivého pripravku tim, Ze odivodiujivnutnest koupit 1éCivy
ptipravek cenou, oznamuji zvlastni prodejynebo uvadi, ‘ze civy pripravek je
prodavan jako baleni spolecné s jinymi 1é€ivymi, piipravky (i za snizenou cenu)
nebo produkty* (dale jen ,,sporné ustanoyeni*‘):

Navrhovatelka ma za to, ze spornéustaneveni neni v souladu s ¢lanky 100 a 105
Ustavy Lotysské republiky (dale je ,,Ustava®), ani's ¢l. 288 tietim pododstavcem
Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Navrhovatelka je spolecnosti, sSssu€enim omezenym se sidlem v LotySsku, ktera
vykonava farmaeeutickou €innost, a'je soucasti skupiny spolecnosti, jez je jednou
Z nejvétsich sitiilékaren aumaloobehodnich spolecnosti v LotySsku. I kdyz hlavni
¢innosti 1éKarny “je prodej 1é€ivych piipravkt a poskytovani farmaceutickych
sluzeb, Iékatny jsow, podle clanku 33 Farmacijas likums (zédkon o lékarnach)
opravnény, také, prodavat jiné druhy vyrobki, jako jsou naptiklad ptipravky pro
pééivo, télo:

Vabreznu, 2016 ozndmila navrhovatelka na svych internetovych strankach a ve
svem, mésicniku, slevu 15 % kupni ceny jakéhokoli 1é¢ivého piipravku, pokud
budou zakeupeny alespon tii vyrobky. Veselibas inspekcijas Zalu kontroles
nodala, (itvar pro kontrolu 1é¢ivych piipravkit Zdravotni inspekce) na zakladé¢
sporného ustanoveni zakazal rozhodnutim ze dne 1. dubna 2016 navrhovatelce
Sifit reklamu souvisejici s uvedenou akci. Sporné ustanoveni timto udajné
omezuje pravo navrhovatelky na svobodu projevu zakotvené v ¢lanku 100 Ustavy
a jeji pravo na vlastnictvi uznané v &lanku 105 Ustavy.

Podle navrhovatelky se zakaz stanoveny ve sporném ustanoveni netyka jen
reklamy na konkrétni lécivy piipravek, ale tyka se obecné reklamy na léCivé
ptipravky. Podle nazoru navrhovatelky sporné ustanoveni omezuje jeji pravo
provadét reklamu urCenou Siroké vefejnosti za ucelem propagace znacky
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navrhovatelky a podpory jeji dobré povésti. Dale, navrhovatelka ma za to, ze
sporné ustanoveni ji zakazuje informovat spotiebitelé o smluvnich podminkach
prodeje vyrobki, které jsou jim nabizeny v lékarnach pod jeji znackou. Podle
nazoru navrhovatelky zédkaz stanoveny spornym ustanovenim tudiZ omezuje pocet
stalych zakaznikd lékdren navrhovatelky. Ma za to, Ze zdkaznici by méli byt
povazovani za vlastnictvi ve smyslu ¢lanku 1 protokolu ¢. 1 k Evropské umluvé o
lidskych pravech a zékladnich svobodéach.

[Podle navrhovatelky] z podstaty a ucelu zakona o Iékarnach Ize vyvodit zavér, ze
zakonodarce nezmocnil Radu ministri vydat pravidla s takovym obsahem, jako je
obsah sporného ustanoveni. V tomto ohledu je tfeba vzit v Givahu unijni pravni
ptedpisy, zejména smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze,dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich I€€ivyeh priprav
(déle jen ,,smérnice 2001/83/ES*).

Navrhovatelka tvrdi, Ze ustanoveni smérnice 2001/83/ES se vztahuji na‘reklamu
propagujici urcité 1éCivé pripravky ve smyslu ¢l. [Yedst, 2,téte smernice, a nikoli
na kazdou reklamu tykajici se farmaceutickéhonodvetyi neboylécivych pripravkii
obecné. Podle jejiho nazoru provadi smérnice 2004/83/ES tplnou harmonizaci v
oblasti reklamy na 1écivé pfipravky a Clenské,staty nejsouropravnény ukladat ve
své pravni uprave piisnéj$i pozadavky na reklamunna [8€ive piipravky, nez jsou
pozadavky stanovené v uyvedené smérnici. Spotnym ustanovenim podle ni Rada
ministrd roz§ifila seznam zakézanych reklamnichypostupt uvedeny v ¢lanku 90
smérnice 2001/83/ES. M4 tudiz za to, ze Sspotnéastanoveni neni v souladu s ¢l.
288 tfetim pododstavcem Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Instituce, ktera prijalainapadeny akt - Rada ministri - se domniva, Ze sporné
ustanoveni je v souladuy s “¢lanky, 100 a 105 Ustavy a s ¢l. 288 tfetim
pododstavcem Smiouvy e, fungovani Evropské unie.

Uvadi, ze sporné ustanoveni byle vlozeno do natfizeni €. 378 na zékladé ¢l. 5 odst.
5 zakona o Ickarnach'a,v souladu s pozadavky smérnice 2001/83/ES.

[Rodle,jejitho nazoru] skutecnost, ze sporné ustanoveni uklada piisnéjsi pozadavky
na reklamuwa 1é¢ivé ptipravky, neznamena, Ze nebyla dodrZzena pravomoc
piiznana Rad¢ ministrii. Soulad pozadavkil stanovenych ve sporném ustanoveni s
pravomoci, priznanou zakonodarcem musi byt podle ni posouzen z hlediska
pozadavki smérnice 2001/83/ES a cile stanoveného v souvislosti s vydejem
1écivych, ptipravkll vefejnosti. Ma za to, Ze zdkaz reklamy na lé€ivé ptipravky
urCené Siroké vefejnosti je odivodnén ochranou vetfejného zdravi pred riziky
nadmérné a nepiimérené reklamy. Tvrdi, Ze to vyplyva z bodu 45 odivodnéni
smérnice 2001/83, ktery uvadi, ze reklama na 1é¢ivé piipravky bez predpisu je
vyjime¢né povolena, ovSem pouze tehdy, kdyz splnuje urcitd zdkonna kritéria.
Naopak 1écivé pripravky na Iékarsky predpis nejsou zahrnuty do této vyjimky ze
zakazu reklamy, takze tato kategorie l1écivych pfipravki podléhd absolutnimu
zdkazu reklamy. Pojem reklama na léCivé ptipravky uvedeny ve smeérnici
2001/83/ES je podle ni Siroky. Navrhovatelka uvadi, ze podle ¢l. 87 odst. 3
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uvedené smeérnice neni povolena reklama, kterd podporuje neucelné pouzivani
l1écivého pripravku, pfiemz tento pozadavek se nevztahuje jen na nelcelné
pouzivani konkrétniho vyrobku, ale na netcelné pouzivani jakéhokoli 1é¢ivého
pfipravku. M4 tedy za to, Ze sporné ustanoveni bylo pfijato v ramci pravomoci
pfiznané Rad€ ministrl a v souladu s pravni Upravou Evropskeé unie.

[Rada ministri uvadi, ze] podle tdaji Svétové zdravotnické organizace jsou v
Lotyssku casto pouzivany lécivé pripravky, které nejsou vazany na lékarsky
predpis. Sporné ustanoveni bylo podle ni pfijato s cilem omezit neucelné
pouzivani léCivych ptipravka, které nejsou vazany na lékatsky piedpis, a tim
chrénit vefejné zdravi. Podle Rady ministri by podpora pouzivani, lécivych
pfipravkl, které nejsou vazany na lé€kaisky predpis, z diwoduyjejich, ceny
(prostfednictvim slev) byla neptiméiena a z pravniho hlediskanepiijatclna.

I1. LotySska pravni Gprava
Clanek 100 Ustavy stanovi:

,»Kazdy ma pravo na svobodu projevu, kterd zahrnuje svebodu pfijimat, uchovavat
a svobodné¢ rozsifovat informace, a vyjadfovat svij nazor. €enzura je zakazana.*

Clanek 105 Ustavy stanovi:

Kazdy ma pravo vlastnit majeteks, Majetek, ktery je predmétem vlastnického
prava, nesmi byt pouzivan, zpusobem, ktery jéw rozporu s vefejnym zajmem.
Vlastnické pravo miize byt omezeno jenwzakonem. Nucené vyvlastnéni z divodi
vefejného zajmu je mozné,jeh, ve, vyjimecnych piipadech, a to na zakladé¢
zvlastniho zakona ayza spravedlivemnahradu.*

Dne 1. dubna {1997%pf1jal Saecima (Parlament, LotySsko) zakon o lékarnach.
Uvedeny zéKon nabyl G¢innosti dne 8. kvétna 1997. Clanek 5 odst. 5 zékona
0 lékarnéach “stanoviy, ,,Rada ministr upravuje pravidla provadéni reklamy na
1écivé pripravky.*

Dne 20, prosince. 1999 piijal parlament Reklamas likums (zdkon o reklame).
Uvedeny .zdkon nabyl uéinnosti dne 24. ledna 2000. Clanek 7 odst. 1 zakona
oreklamé stanoyi: ,,DalSi pozadavky v oblasti reklamy mohou byt stanoveny
jinymi zakeny.” Odstavec 2 uvedeného clanku stanovi: ,,Rada ministri stanovi
dalsi pozadavky, pokud jde o obsah, grafickou tpravu a postupy Sifeni reklamy
(v€etné postupt Sifeni reklamy v rtznych sd€lovacich prostfedcich) tykajici se
konkrétniho zbozi, skupin zbozi nebo sluzeb.*

Dne 17. kvétna 2011 piijala Rada ministri na zakladé ¢lankt 5 a 56 zakona o
Iékarnach a ¢lanku 7 zakona o reklamé nafizeni Rady ministra ¢. 378 ze dne 17.
kvétna 2011, [o] ,,Podrobnych pravidlech tykajicich se reklamy na IéCivé
pfipravky a pravidlech, podle nichZ miZe vyrobce 1éCivych ptipravki zdarma
poskytnout I€kaifim vzorky 1é¢ivych piipravkt“. Narizeni Rady ministra ¢. 378
nabyla ucinnosti dne 21. kvétna 2011. Pododstavec 18.12 natizeni ¢. 378 stanovi:
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,Je zakazano zahrnovat do reklamy na 1é¢ivé piipravky uréené Siroké vetejnosti
informace, které podnécuji ke koupi 1éCivého pfipravku tim, ze oduavodiuji
nutnost koupit 1éCivy ptipravek cenou, oznamuji zvlastni prodej nebo uvadéji, ze
1é¢ivy ptipravek je prodavan jako baleni spolené s jinymi lé¢ivymi piipravky (i
za sniZzenou cenu) nebo produkty*.

I11. Unijni pravo

Clanek 288 tieti pododstavec Smlouvy o fungovani Evropské unie stanovi:
L mernice je zdvaznd pro kazdy cClensky stat, kterému je urcena,spokud jde o
vysledek, jehoz mé byt dosazeno, pficemz volba formy a prostiedkil se ponechava
vnitrostatnim organiim®.

[omissis] [Pokud jde o cile smérnice 2001/83/ES, piedkladajici soudwuvadivbody2,
29,40, 42, 43, 45 a 46 odiivodnéni této smérnice].

[omissis]

V c¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES je ,léCivyy pripravek“definovan takto:
,Jakakoliv latka nebo kombinace latek ur¢ena kiléceni nebe predchazeni nemoci u
lidi. Za 1é¢ivy piipravek se rovnéz povazujeyjakakoliv latka nebo kombinace latek,
které lze podat lidem za ucelem stanoveni lékatské,diagnozy nebo k obnové,
upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkciu lidi.*

Clanek 86 (nadepsany ,.Reklama“) “hlavy\VIIesmérnice 2001/83/ES obsahuje
definici reklamy na lé¢iyé pripravky: ,,jeeklamou na 1é¢ivé piipravky® se rozumi
vSechny formy informéyanipprizkumu nebo pobidek, které maji za ucel podpofit
pfedepisovani, vydej, prodej nebe,spotiebu 1écivych piipravkia.

Clanek 87 odst!3 smérniee 2001/83/ES stanovi, Ze reklama na 1é&ivy ptipravek
musi podporovatiyicelné, pouzivani l1éc¢ivého pripravku tim, Ze ho ptedstavuje

objektivné a'bez prehanénijeho vlastnosti, a nesmi byt klamava.

Clanek 90 ‘smérnice 2001/83/ES stanovi seznam reklamnich postupti [omissis]
[citace ‘uvedenehe ustanoveni; seznam prvki, které nesmi obsahovat reklama na
I&&ivynptipravek urcend Siroké vetfejnosti]

[omissis]
IV. Diivody, pro které ma Satversmes tiesa (Ustavni soud) pochybnosti o
vykladu unijniho prava
[omissis] [procesni zalezitosti]

Smérnice 2001/83/ES byla provedena do lotySského pravniho fadu nafizenim c.
378 [omissis]. [Odkaz na legislativni proces] Soudni dvir konstatoval, Ze
uskutecnéni cile smérnice 2001/83/ES by bylo zpochybnéno, kdyby Clensky stat
mohl rozsitfit povinnosti, které tato smérnice stanovi, a zavést dal$i omezeni
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reklamy. Smérnici 2001/83/ES byla provedena Uplnd harmonizace v oblasti
reklamy na 1é€ivé ptipravky, pfiCemz ptipady, kdy jsou Clenské staty opravnény
piijmout piedpisy, které se odchyluji od pravidel stanovenych v uvedené smérnici,
jsou vyslovné vyjmenovany (viz rozsudek ze dne 8. listopadu 2007, Gintec, C-
374/05, EU:C:2007:654, body 20 a 37).

Natizeni ¢. 378 a sporné ustanoveni, které toto nafizeni obsahuje, stanovuji
podrobnd pravidla tykajici se reklamy na 1éCivé piipravky. Pododstavec 2.1
nafizeni €. 378 upfesiiuje, Ze jeho ustanoveni se vztahuji na vSechny formy
sd¢lovani, Cinnosti a opatfeni, kterd maji za ucel podpofit predepisovani, vydej
nebo prodej nebo spotiebu 1é¢ivych piipravki, i na reklamu na lCivéspiipravky
urcenou Siroké vetejnosti.

V pravu Evropské unie smérnice 2001/83/ES stanovi harmenizovana ‘pravidlarv
oblasti reklamy na 1é¢ivé ptipravky. Clanek 86 odst. 1 smémice2001/83 definuje
pojem ,reklama na 1éCivé piipravky” jako ,,v8echny\, formy informovani,
priazkumu nebo pobidek, které maji za ucel podpofit predepisevani, wydej, prodej
nebo spotiebu 1éCivych piipravka®™. Soudni dviir dospelnk ‘zaveérny Ze ze znéni
uvedeného ustanoveni, zejména z ¢asti véty, ,,vSechny formy®, vyplyva, Ze pojem
»reklama na 1é¢ivé piipravky” pouZity, normotviréem Unie” je velmi Siroky.
Soudni dvir Evropské unie uvedl, ze reklameu neni jen*€ist¢ informacni udaj, to
znamena, ze ze znéni ¢l. 86 0dstaly,smé&rnice 2000/83wrovnéz vyplyva, ze ucel
sdéleni je zakladnim charakteristickym znakem reklamy a rozhodujicim kritériem
pro odliSeni reklamy od prest¢ informaece.“Rokud je cilem sdéleni podpofit
predepisovani, vydej, prodejmebe, spotiebu 1é€ivych piipravki, jedna se o reklamu
ve smyslu smérnice 2001/83. Naproti tomuse na Cisté informacni Udaj bez umyslu
propagace nevztahuyji ustanoyeni wyvedené smeérnice tykajici se reklamy na 1écivé
ptipravky (viz rozsudek Seudniho“dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna 2011,
MSD Sharp & Dohme, C=316/09,Jomissis] EU:C:2011:275, body 29, 31 a 32).

Navrhovatelka odkazuje na rozsudky Soudniho dvora vydané ve véci tykajici se
pravni pravy, ktera“stanovila jednotné ceny v lékarnach, a v této souvislosti
uvadi, zeptizavedeni takového omezeni, jako je omezeni stanovené ve sporném
ustanoveni,ymusi_zékonodarce poskytnout odivodnéni zalozené na védeckych
wizkumech (viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 19. fFijna 2016, Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, [omissis] EU:C:2016:776, bod 42). Tato véc
sewwsak tykala volného pohybu zbozi a smérnice 2001/83/ES se na ni
nevztahovala. Je tudiZ tfeba ovéfit, zda pravidlo uvedené ve sporném ustanoveni
je zékazem reklamy pro ucely smérnice 2001/83/ES a zda je tato smérnice
uplatnitelna [omissis] [v pivodnim fizeni].

Podle ¢l. 83 odst. 1 pism. b) prvni odrazky smérnice 2001/83/ES musi reklama na
1é¢ivy pripravek obsahovat ndzev léCivého piipravku. Z toho lze vyvodit, ze
reklamou na 1écivy pfipravek je jen reklama na urcity a identifikovatelny lé¢ivy
ptipravek. Pokud jde o 1éCivé ptipravky vydavané na Iékaisky piedpis, existuje
obecny zakaz reklamy. Je tudiz povolena jen reklama na 1éCivé ptipravky, které
nejsou vydavany na Iékaisky predpis. Z toho vyplyva, ze ustanoveni hlavy VIII
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smérnice 2001/83/ES, nadepsané ,Reklama®, se vztahuji na konkrétné
identifikovatelné 1é¢ivé pripravky, které nejsou vydavany na lékatrsky predpis, a
jejich t€elem neni upravit reklamu na farmaceutické sluzby.

Sporné ustanoveni nevyzaduje, aby reklama obsahovala informace tykajici se
l1é¢ivého ptipravku, tedy nazev 1éCivého ptipravku, ale zakazuje zahrnout do
reklamy na 1éCivy piipravek urcité informace, zejména ty, které podnécuji ke
koupi 1é¢ivého pripravku, pficemz odtivodiuji potfebu koupé 1é¢ivych ptipravki
cenou léc¢ivého ptipravku. Z toho Ize vyvodit zavér, ze pokud_se sporné
ustanoveni vztahuje na produkty, které nejsou konkrétnimi 1é¢ivymi ptipravky,
smérnice 2001/83/ES by neméla byt uplatnéna. Spornd reklama we veei samé se
netyka nazvu 1éCivych piipravka [omissis]. Je tudiz tfeba poseuditizda €innosti
upravené spornym ustanovenim mohou spadat do plisobnosti % smctnice
2001/83/ES.

Soudni dvir Evropské unie rovnéz konstatoval, ze Vmitrostatnimu,soudupiislusi,
aby urcil, zda dotéené jednani je formou reklamy'mebe ‘informacnivpobidky (viz
rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne,2. dubna,20Q9, [emissis] Frede
Damgaard [omissis], C-421/07, [omissis]EWU:C:2009:222 \bod* 23). Pokud by
¢innosti uvedené ve sporném ustanoveni meély bytipovazovany za informacni
¢innosti, a nikoli za reklamu na 1é¢ivé pripravky, nebyla‘by smernice 2001/83/ES
uplatnitelna.

Satversmes tiesa (Ustavni soud) tudiz dospélN zavéru, ze [omissis] [v pavodnim
fizeni] vyklad smérnice 2001483/ES™je rozhodujici pro posouzeni sporné¢ho
ustanoveni. Je tfeba_ @bjasnit, zda se ‘ma sporn¢ ustanoveni, které upravuje
informace o cené 1éCivyeh piipravkiuvedené v reklamé na tyto 1é¢ivé ptipravky,
a nikoli informace oncené,léGivych pripravkll a jejich nazvu, vztahuje smérnice
2001/83/ES. Vyvstava také ‘otazka souladu natizeni ¢. 378 s cilem harmonizovat
pravidla tykajici'se reklamy nauécivé ptipravky sledovanym smérnici 2001/83/ES,
pokud by se cinnesti upravené¢ spornym ustanovenim nemély povaZovat za
reklam@ma 1€€ivé piipravky v pivodnim fizeni. Ve znéni natizeni ¢. 378 jsou vSak
uvedené €inmostiyoznaceny jako reklama na 1éCivé piipravky. Podle ¢l. 83 odst. 3
smernice 2001/83/ES{ je reklama na 1éCivy piipravek povolena, podporuje-li
ucelné pouzivani lécivého piipravku tim, ze ho predstavuje objektivné a bez
pichéncni jeho ‘wlastnosti. Omezeni tykajici se obsahu informaci poskytnutych v
reklamé na, leCivy piipravek milize byt proto spojeno s vlastnostmi lécivého
ptiprayku, nikoli vSak jeho cenou.

Vzhledem k vySe uvedenému existuji diivodné pochybnosti o tom, zda je natizeni
¢. 378 v rozporu s cilem harmonizovat pravidla tykajici se reklamy na 1écivé
pripravky sledovanym smérnici 2001/83/ES, a zda tato smérnice byla Gc¢inné
provedena do vnitrostatnich pravnich predpist ¢lenského statu.

Z ustalené judikatury Soudniho dvora vyplyva, ze zdkazy uvedené ve smérnicich
musi byt vyslovné provedeny (viz rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne
27. dubna 1988, Komise v. Francie, 252/85, [omissis] EU:C:1988:202, bod 19).
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Zékaz stanoveny ve sporném ustanoveni neodpovidd zadnému ze zakazanych
zpusobii reklamy uvedenych v ¢lanku 90 smérnice 2001/83/ES. Vyvstava tudiz
otazka, zda je €lensky stat opravnén rozsifit seznam zakazanych zptsobl reklamy
uvedeny v ¢lanku 90 smérnice 2001/83/ES, a to zavedenim nového zakazu do
vnitrostatni pravni Gpravy.

Za ucelem provedeni smérnice je tieba v podstaté vylozit znéni predmétné
smérnice (viz rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 7. ¢ervna 2005,
[omissis] VEMW a dalsi, C-17/03, [omissis] EU:C:2005:362, bod 41). Soudni
dvir Evropské unie konstatoval, ze soulad se smérnici 2001/83/ES¢ pokud jde o
jiné pozadavky, nez jsou uvedeny v jejim ¢lanku 90, 1ze posouditeprostiednictvim
vykladu, ktery naptiklad zkouma, zda predmétné zadkazy odpowidaji‘eili smérnice
2001/83/ES - tucelnému pouzivani 1éCivych piipravki = a “potiché omezit
nadmérnou a nespravnou reklamu, ktera by mohla ovlivnit, vefejné zdravi (Viz
rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 8. listopadus2007, ‘Gintee, C-
374/05, [omissis] EU:C:2007:654, body 35 a 55).

Clanek 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES by tedy'mohl'wéstk povinnosti ¢lenskych
statll pfijmout pravni Upravu, na jejimz zakladé by reklamayna lécivé piipravky
urcena Siroké vefejnosti podporovala celné peuzivanilécivych piipravki. Jinymi
slovy, podle nazoru Satversmes tiesa (Ustavni soid) by"pravni uprava &lenského
statu, kterd neni vyslovné uvedenagwclanku 90 smemicé2001/83/ES a nevztahuje
se na zpusoby reklamy zakazané timto ‘€lankem, ‘ale podporuje tcelné pouzivani
1é¢ivych ptipravkil, mohla byt souladu s tvedenou smérnici.

Ze sporného ustanoveni®wyplywa, Ze reklama na 1é¢ivé pripravky urCena Siroké
vefejnosti nesmi obsahovatwinfermace, které podnécuji ke koupi 1é¢ivého
ptipravku tim, ze odivodiuji, potfebu® koupé 1écivého pripravku jeho cenou.
Soudni dvur Evropske “unie, zkoumal, otdzku ceny léCivych piipravka ve véci
tykajici se yolncho pohybu zbezi, v niz se jednalo o urceni toho, zda mohou byt
obyvatelim'€lenského statu zaslany 1é¢ivé ptipravky na lékaisky predpis za jinych
podminek, nez jsou pedminky jejich koupé v 1ékarnach v jejich Clenském state.
Soudni dvinrozhodl, ze cenova soutéZ mohla byt prospésna pro pacienta, jelikoz
by pripadnéumoznilamabidnout 1éCivé pripravky vydavané na 1€kaisky predpis za
Vyhodngjsi cény nez za ceny, jez nyni stanovi dotyény ¢&lensky stat. Uginna
ochrana‘zdrayi‘a zivota lidi totiz zejména vyzaduje, aby byly léCivé piipravky
prodavanysza piiméiené ceny (viz rozsudek Soudniho dvora Evropské unnie ze
dne “19. rijna 2016, [omissis] Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
[omissisp EU:C:2016:776, bod 43). Reklama tykajici se cen 1é¢ivych ptipravki
tedy neni vZdy v rozporu s cilem podporovat Gcelné pouZzivani 1é€ivych piipravkl
sledovanym smérnici 2001/83/ES.

Satversmes tiesa (Ustavni soud) musi rovnéz v souvislosti se spornym
ustanovenim objasnit, zda skuteCnost, Ze pravni Uprava tykajici se reklamy na
1é¢ivé pripravky urcené Siroké vetejnosti zakazuje poskytovat na 1é¢ivé pripravky
slevu, kterd podnécuje ke koupi baliku spolu s jinymi lé€ivymi pfipravky,
podporuje ucelné pouzivani 1éCivych pripravki. Zékaz reklamy na [éCivé
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ptipravky pro Sirokou vefejnost je odivodnén ochranou vetejného zdravi pred
riziky ,,nadmérné a nepiiméfené reklamy*. To vyplyva z bodu 45 odivodnéni
smérnice 2001/83, ktery uvadi, ze reklama na 1éCivé piipravky bez ptedpisu je
vyjimecné povolena, ov§em pouze tehdy, pokud spliiuje uréita zakonna kritéria.

Z toho lze vyvodit zavér, Ze ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES piiznava
Clenskym statim pravomoc omezit zpusoby reklamy na 1écivé pripravky, které
jsou povazovany za zjevn¢ nepifiméiené nebo nespravné, a které by mohly ovlivnit
vetejné zdravi. Kromé toho cilem tohoto pozadavku neni omezit reklamu na
1écivé pripravky, pokud jde o konkrétni vyrobek, ale spiSe obecn€ o netcelné
pouzivani léCivych piipravki.

Za ucelem posouzeni souladu sporného ustanoveni s normdmi vyssi pravni,sily
musi tudiz Satversmes tiesa (Ustavni soud) uréit, zda sporné ustanoyeni,kterého
cilem je zakazat nadmérnou nebo nespravnou reklamu“na lé¢ive pripravky, je
slucitelné s cilem sledovanym smérnici 2001/83/ES.

Vzhledem k vySe uvedenému lze vyvodit tyto rfizné zayery:

1)  Cinnosti uvedené ve sporném ustaneveni nejsoufreklamou ve smyslu
smérnice 2001/83/ES, nybrz informacni udaj, takze tatonsmérnice neni pouzitelna
na véc v pivodnim fizeni.

2)  Smérnice 2001/83/ES provedla uplnou harmonizaci, takze ¢lenské staty jsou
povinny dodrzovat omezeni viyoblastiyreklamy na 1€Civé pripravky stanovené v
jejim ¢lanku 90, a nemehou tozSifovat Seznam zakadzanych zptisobii reklamy ve
své vnitrostatni pravni Gprayvéa ukladat dalst pozadavky.

3) I kdyz ¢lamek 90, smérnice 2001/83/ES neobsahuje takovy zadkaz, jako je
zdkaz uvedeny ‘ve sporném ‘ustangveni, ¢lenské staty jsou opravnény piijmout
pravni uprayu za celemizabranéni nadmérné nebo nespravné reklamé, ktera je v
rozpory, s cilem sméenice 2001/83/ES a nepodporuje ucelné pouzivani lécivych
ptipravku:

Satversmes tiesa'(Ustavni soud) ma za to, Ze sporné ustanoveni je pravidlem, které
upravuje reklamu na’'lécivé pripravky. Podle jeho ndzoru byl smérnice 2001/83/ES
mohla ptipoustét také takové pravidlo, jako je pravidlo uvedené ve sporném
ustanovent, jelikoz je v souladu s cili uvedené smérnice.

[omissis]P[v pivodnim fizeni] je tudiz tfeba urcit, zda smérnice 2001/83/ES brani
zakazu stanovenému ve spornem ustanoveni, pokud jde o informace, které musi
obsahovat reklama na 1éCivé piipravky urcena Siroké vetejnosti. I kdyz Soudni
dvir Evropské unie vylozil smérnici 2001/83/ES, nadale ptetrvavaji pochybnosti o
tom, zda smérnice 2001/83/ES skutecné brani Clenskym statim, aby ve svych
vnitrostatnich pravnich predpisech ulozily jind omezeni reklamy na 1éCivé
pripravky urCenou Siroké vefejnosti, nez jsou omezeni stanovena v ¢lanku 90
uvedené smérnice, ktery obsahuje seznam zakazanych zptsobu reklamy.
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Rozhodnuti sporu tedy zavisi na vykladu prava Evropské unie. V dusledku toho
okolnosti [omissis] [véci v puvodnim fizeni] odivodiuji predlozeni Zadosti o
rozhodnuti o pfedbéZzné otdzce Soudnimu dvoru Evropské unie.

S ohledem na vySe uvedené uvahy a na zaklad¢ ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, Satversmes tiesa (Ustavni soud)

2.

rozhodl takto:
polozit Soudnimu dvoru Evropské unie nasledujici predbéznéotazky:

1.1. Mély by byt ¢innosti uvedené ve sporném ustanoveni povazovany
za reklamu na léCivé pripravky ve smyslu hlavy “WIIL, smérnice
2001/83/ES (,,Reklama“)?

1.2. Ma byt ¢lanek 90 smérnice 2001/83/ES, vykladan v tom smyslu, Ze
brani vnitrostatni pravni upravé, ktera rozSifuje seznam, zakazanych
zpusobu reklamy a uklada prisnéjSi omezeni, neZsjsou emezeni, ktera
jsou vyslovné stanovena v ¢lanku 90 této smérnice?

1.3. Musi byt takova pravni Uprava, jako je pravni Uprava, o kterou se
jedna ve véci v piivodnim Fizeni, povazovana za pravni upravu, ktera
omezuje reklamu na 1é¢ivé “pripravkyzasiicelem podpory tcelného
pouzivani téchto 1éCivych ptipravkuyve smyslu ¢l. 87 odst. 3 smérnice
2001/83/ES?

Prerusit fizeni de vydaniwrozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie.

[omissis] [procesni otazkal

Proti tomutewezhodnutimeniptipustny Zadny opravny prostiedek.

[omissis]. [podpisy] [Omissis]

10



