1952 - 2022

PRIOPCENJE ZA MEDIJE br. 216/22
U Luxembourgu 22. prosinca 2022.
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Latvijsko zakonodavstvo kojim se zabranjuje oglasavanje lijekova s
obzirom na cijenu, promotivne ponude ili prodaju u paketu lijekova i
drugih proizvoda u skladu je s pravom Unije

Takvi promidzbeni sadrZaji poticu neracionalnu uporabu lijekova te ih drZave ¢lanice moraju zabraniti

Direktivom 2001/83" provodi se uskladivanje u podrucju oglasavanja lijekova podvrgavanjem tog oglasavanja
uvjetima, ogranicenjima i zabranama s ciljem zastite zdravlja ljudi.

SIA ,EUROAPTIEKA" latvijsko je drustvo s ograni¢enom odgovorno$¢u koje u Latviji obavlja farmaceutsku djelatnost.
U 2016. latvijski zdravstveni inspektorat zabranio mu je oglasavanje koje se odnosi na promotivnu prodaju lijekova
na temelju nacionalne odredbe kojom se zabranjuje oglasavanje lijekova s obzirom na cijenu, promotivne ponude ili
prodaju u paketu lijekova i drugih proizvoda. ,EUROAPTIEKA" je 2020. podnijela tuzbu za ponistenje pred latvijskim
Ustavnim sudom, dovodedi u pitanje zakonitost te nacionalne odredbe s obzirom na Direktivu 2001/83.

Taj sud upuduje pitanja Sudu u pogledu tumacenja koje treba dati pojmu , 0glasavanje lijekova” u smislu te direktive
i osobito u pogledu toga obuhvaca li taj pojam i oglaSavanje neodredenih lijekova, to jest oglaSavanje koje se odnosi
opcenito na lijekove ili na skup neidentificiranih lijekova. On pita Sud i je li zabrana predvidena predmetnom
nacionalnom odredbom oglasavanja s obzirom na cijenu i putem promotivnih ponuda ili prodaje u paketu lijekova i
drugih proizvoda u skladu s navedenom direktivom.

Svojom danasnjom presudom Sud, odlu€ujudi u velikom vijecu, najprije navodi da pojam ,,oglaSavanje lijekova”
obuhvaca svaki oblik izravnog obavjesSc¢ivanja, pridobivanja ili poticanja kojem je namjena promicanje
propisivanja, izdavanja, prodaje i potroSnje nekog odredenog lijeka ili neodredenih lijekova.

Naime, taj je pojam u Direktivi 2001/83 vrlo Siroko definiran tako da obuhvaca ,svaki oblik” obavjeS¢ivanja,
pridobivanja ili poticanja, ukljuCuju¢i medu ostalim ,oglasavanije lijekova prema stanovnistvu”.

Osim toga, kada bi oglaSavanje neodredenih lijekova bilo isklju¢eno iz podruc¢ja primjene Direktive 2001/83, zabrane,
uvjeti i ogranicenja koji su njome predvideni u podruju oglasavanja zbog rizika koji mogu proizadi iz pretjeranog i
nepromisljenog koristenja lijekova u velikoj bi mjeri bili liSeni svojeg korisnog ucinka te bi klju¢ni cilj zaStite zdravlja
ljudi koji se ostvaruje tom direktivom bio u velikoj mjeri ugrozen.

U ovom predmetu Sud je smatrao da Sirenje informacija kojima se potice kupnja lijekova opravdavajuci
potrebu takve kupnje cijenom, najavljujuci posebno sniZenje cijena ili najavljujuéi zajednicku prodaju s

" Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL 2001., L 311,
str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.), kako je izmijenjena Direktivom 2004/27/EZ Europskog parlamenta
i Vije¢a od 31. oZujka 2004. (SL 2004., L 136, str. 34.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 61., str. 101.)
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drugim lijekovima ili proizvodima, kao Sto je ono koje je zabranjeno nacionalnom odredbom koja se pobija pred
sudom koji je uputio zahtjev, ima promidzbenu svrhu. Prema misljenju Suda, to je Sirenje informacija stoga
obuhvaceno pojmom ,,oglasavanje lijekova”, i to cak i kada se te informacije odnose na neodredene lijekove.

Kada je potom rije¢ o uskladenosti takve nacionalne odredbe s Direktivom 2001/83, Sud isti¢e da je oglasavanje
lijekova koji se izdaju bez lije¢nickog recepta i za Cije se troSkove ne moZe ostvariti naknada, na koje se odnosi
navedena nacionalna odredba, u nacelu dopusteno tom direktivom. Medutim, drZave ¢lanice moraju zabraniti -
kako bi sprijeCile nastanak rizika za zdravlje ljudi - svaki promidZbeni sadrZaj koji moZe doprinijeti
neracionalnoj uporabi takvih lijekova.

U tom pogledu Sud istiCe da oglaSavanje lijekova koji se ne izdaju na lije€nicki recept i za Cije se troSkove ne
moZe ostvariti naknada moZe imati osobito vaZan utjecaj na ocjenu i odabir krajnjih potrosaca, kako u
pogledu kvalitete lijeka tako i koli¢ine koju treba kupiti. Usto, oglaSavanje s obzirom na cijenu, promotivne ponude ili
prodaju u paketu lijekova i drugih proizvoda moZe navesti krajnje potroSace da kupuju i konzumiraju navedene
lijekove u skladu s gospodarskim kriterijem, bez provodenja objektivne ocjene koja se temelji na terapijskim
svojstvima lijekova i konkretnim medicinskim potrebama. Osim toga, takvi promidzbeni sadrzaji izjednacavaju
lijekove s drugim potroSackim proizvodima, koji su opcenito predmet popusta i smanjenja cijena.

Stoga, prema misljenju Suda, oglaSavanje lijekova s obzirom na cijenu, promotivne ponude ili prodaju u
paketu lijekova i drugih proizvoda potice neracionalnu i prekomjernu uporabu lijekova koji se ne izdaju na
lijecnicki recept i za Cije se troSkove ne moZe ostvariti naknada. Posljedi¢no, nacionalna odredba o kojoj je rijec u
postupku pred sudom koji je uputio zahtjev, kojom se zabranjuje Sirenje promidzbenih sadrzaja, jest u skladu s
Direktivom 2001/83.

NAPOMENA: Prethodni postupak omogucuje sudovima drzava ¢lanica da u okviru postupka koji se pred njima vodi
upute Sudu pitanja o tumacenju prava Unije ili o valjanosti nekog akta Unije. Sud ne rjeSava spor pred nacionalnim
sudom. Na nacionalnom je sudu da predmet rijeSi u skladu s odlukom Suda. Ta odluka jednako obvezuje i druge

nacionalne sudove pred kojima bi se moglo postaviti slicno pitanje.

Nesluzbeni dokument za medije koji ne obvezuje Sud.

Cjelovit tekst i kratak prikaz presude objavljuje se na stranici CURIA na dan objave.
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