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Soudni dvur EU rozsiril
moznosti farmaceutickeéeho
marketin

V nasledujicim pfispévku se zaméefim na dva
vyznamné rozsudky Soudniho dvora EU (dale
jen ,Soudni dvir") v oblasti regulace reklamy
na humanni 1é¢ivé pripravky. Judikatura Soud-
niho dvora je vyznamné pro vyklad korespon-
dujicich ustanoveni narodnich pravnich pted-
pisti (v daném piipadé zakona o regulaci rekla-
my), nebot organy vefejné moci musi v rdmci
tzv. eurokonformniho vykladu postupovat pfi
posuzovani obdobnych pravnich otazek v sou-
ladu s ustanovenim korespondujiciho predpisu
prava EU.

V tivodu mého prispévku je vhodné pripome-
nout, ze reklama na 1é¢ivé pripravky uréené
k podani lidem (humdnni léc¢ivé ptipravky)
je v Ceské republice upravena zakonem o re-
gulaci reklamy (zakon ¢. 40/1995 Sb., v plat-
ném znéni; dale také jen ,zdkon"). Uvedeny
pravni predpis transponoval piislusna usta-
noveni tzv. ,lékové smérnice“ Evropské unie
¢.83/2001/ES (déle jen ,Smérnice”). Humanni
1éc¢ivé piipravky patii mezi komodity, kterym
zdkon vénuje zvysSenou pozornost a reklamu
reguluje ve tfech oblastech. Pfedné se jedna
0 obecné ustanoveni zakona, kterd se uplatni
pro jakoukoliv reklamu na lécivé ptipravky
(podle téchto zakonnych ustanoveni nesmi
reklama napi. napliiovat podstatu nekalé
obchodni praktiky nebo reklamy skryté, ne-
smi byt v rozporu s dobrymi mravy, nesmi
se vztahovat na dosud neregistrované 1é¢ivé
ptipravky apod.). Dale obsahuje zédkon o regu-
laci reklamy zvlastni ustanoveni pro reklamu
na huméanni 1é¢ivé ptipravky zameéfenou na si-
rokou vetejnost (pfedmétem takové reklamy
nesmi byt zejména léky vydavané pouze na lé-
katfsky predpis a jakékoliv propagac¢ni mate-
ridly na volné prodejna léc¢iva musi spliiovat
obsahové néleZitosti piedepsané zakonem).
Konecéné zakon vymezuje pozadavky na rekla-
mu na humanni 1é¢ivé piipravky zameéfenou
na odborniky, tj. osoby opravnéne léky piede-
pisovat ¢i vydavat.

Zakon o regulaci reklamy je pravnim pied-
pisem zaloZenym na tzv. generalnich klau-
zulich, které jsou neostfe formulované

a ve svych dusledcich tak pfedstavuji znaéné
riziko pfedvidani néasledkd jednéni farmace-
utickych spole¢nosti. Pravni jistota pro pod-
nikatelské subjekty je obecné dana, jestlize
riziko nepfedvidatelnosti jakéhokoliv jednani
je minimalizovano. Tak tomu bude tehdy, jest-
lize pravni normy jsou bud dostateéné jasné
a konkrétni, anebo v pfipadé neexistence to-
hoto pfedpokladu je tento nedostatek vyvaZzo-
van mnozstvim rozhodnuti a judikatl, které
neurc¢ité a nejasné pravni normy vykladaji.
V kontextu zdkona o regulaci reklamy lze tedy
velmi uvitat dva niZze uvedené rozsudky Soud-
niho dvora.
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K dovolenému rozsahu
informaci urc¢enych siroké
verejnosti

Dne 5. kvétna 2011 vydal Soudni dviir rozsudek
ve véci MSD Sharp & Dohme v. Merckle GmbH
(C-316/09), v rdmci kterého posuzoval otazku,
zda je mozné nalézt délici ¢aru mezi reklamou
na léc¢ivé piipravky (vydavané pouze na lekat-
sky pfedpis) zaméfenou na Sirokou vefejnost,
ktera je zakazana podle ¢lanku 88 odst. 1 pism.
a) Smeérnice (srov. korespondujici ustanoveni
§ ba odst. 2 pism. a) zakona), a objektivnimi
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7 pravini praxe

informacemi nereklamni povahy ve vztahu

k takovym piipravkim, jejichz $ifeni nebude
zakladat poruseni pravnich predpist.

V ptedmétné véci se jednalo o spor mezi vy-
robcem originalnich 1é¢iv, spole¢nosti MSD, a
konkuren¢nim vyrobcem generickych 1é¢iv,
spole¢nosti Merckle. Posléze uvedenéa spolec-
nost obvinila spole¢nost MSD z nezdkonnych
reklamnich praktik, které mély spocivat v tom,
Ze spole¢nost MSD na své volné pristupné in-
ternetové strance zvefejnila vyobrazeni oba-
10 svych 1é¢ivych ptipravka Vioxx, Fosamax
a Singulair, jejichZ vydej je vdzan na lékaisky
predpis, a sou¢asné u téchto ptipravk uvedla
jejich lé¢ebné indikace a informace pro uZiva-
tele. Jednalo se pfitom o informace pristupné
kazdému pacientovi, kterému jsou predmeétné
1éky vydany, nebot tvorily sou¢ast obalu lécivé-
ho pripravku a ptibalové informace.

Némecky nejvyssi soud (Bundesgerichtshof),
ktery rozhodoval v dané véci jako posledni
odvolaci instance, prerusil fizeni a obratil se
na Soudni dvur s pfedbéznou otazkou, zda se
zékaz reklamy na lécivé pripravky na pfed-
pis zaméfené na Sirokou vefejnost vztahuje
ina udaje, které byly schvaleny v ramci regist-
ra¢niho tizeni o danych ptipravcich, jsou k dis-
pozici kazdému, komu jsou piipravky vydany,
a jsou pristupné na internetu pouze tomu, kdo
sije aktivne vyhleda.

Soudni dvir ve svém rozhodnuti nejprve kon-
statoval, Ze pojem reklamy na lé¢ivé ptipravky
obsazeny ve Smérnici je velmi §iroky a mtze
tedy dopadat i na objektivni informace Sitené
o lé¢ivém pripravku prostfednictvim interne-
tu. Podle Soudniho dvora je v tomto ohledu
rozhodujici ucel takového sdéleni. Pokud je
cilem sdéleni podpotit pfedepisovani, vydej,
prodej nebo spotiebu 1éc¢ivych piipravkd, bude
se jednat o reklamu. Naopak ¢isté informativni
udaj prezentovany bez umyslu propagovat 1é-
¢ivy pripravek nebude povazovan za reklamu
ve smyslu Smeérnice.

Pfestoze, jak deklaroval Soudni dvur, i Sifeni
objektivni informace ze strany farmaceutické
spole¢nosti muze mit za vysledek podporu
predepisovani léku (lékat predepiSe na zZadost
informovaného pacienta jiny 1ék, nez ten, ktery
plvodné zamyslel), bude se primarné jednat
o ptinos pro pacienta plynouci z informované-
ho dialogu s lékatem. Nadto, vyobrazeni obalu
a uvedeni pribalové informace prostfednic-
tvim internetu mtze zamezit nevhodné samo-
1é¢bé u pacienta, ktery piibalovou informaci
ztrati.

Pokud jde o zhodnoceni obsahu zvetejnénych
informaci v posuzovaném piipadé, Soudni
dvtr nejprve pripomenul, Ze veskeré informace
uvedené na vnéj$im obalu a v pribalové infor-

maci musi byt pfedkladany ptislusnym sprav-
nim ufadtm v rdmci zadosti o registraci jed-
notlivych 1é¢ivych piipravkl a musi byt témito
urady také schvéleny. Jedn4 se tedy o objektiv-
ni informace, které pro spotfebitele nepiedsta-
vuji jakékoliv nebezpeti. Uvedené informace
navic nesmi obsahovat zadné reklamni prvky,
jak vyplyvé z ¢lanku 61 Smeérnice.

S ohledem na vys$e uvedené tak Soudni dvur
dospél k zavéru, Ze pokud zvefejriovani infor-
maci o lé¢ivych ptipraveich vydédvanych na lé-
katsky pfedpis na internetové strance vyrob-
ce spociva pouze v pfesném vyobrazeni obalu
lé¢ivého ptipravku, jakoZ i v doslovném a upl-
ném pievzeti udaja obsazenych v piibalové
informaci nebo souhrnu udajt o ptipravku, jak
byly tyto schvéleny v ramci registra¢niho tize-
ni, nejedné se o zakdzanou reklamu na lécivé
ptipravky. Sou¢asné v§ak Soudni dvir uved],
7e o (zakazanou) reklamu by se jednalo tehdy,
pokud by internetem $ifené informace prosly
u vyrobce urcitou selekci ¢i tpravami, nebot
takovou manipulaci by nebylo mozno vysvét-
lit jinak, neZ snahou o propagaci daného pti-
pravku.

K souladu reklamnich
tvrzeni se souhrnem tidaju
o p¥ipravku

Ve stejny den jako shora uvedené rozhodnu-
ti vydal Soudni dvir i rozsudek ve véci Novo
Nordisk v. Raviviamet - Utad pro lé¢ivé pfi-
pravky Estonské republiky (C-249/09). Soudni
dvir se v tomto rozhodnuti zabyval vykladem
ustanoveni ¢lanku 87 odst. 2 Smérnice, po-
dle néhoz veskeré soucésti reklamy na 1écivé
ptipravky musi byt v souladu s udaji uvede-
nymi v souhrnu tdaji o pfipravku (citované
ustanoveni bylo transponovano do § 5 odst. 4
zékona o regulaci reklamy). Souhrnem udaja
o ptipravku (dale také jen ,SPC*) se rozumi pi-
semné shrnuti informaci o 1é¢ivém ptipravku,
které je sou¢dsti rozhodnuti o registraci 1é¢i-
vého piipravku a obsahuje informace podstat-
né pro jeho spravné pouzivani. Ve véci slo pre-
devsim o to, zda uvedeni nékterych informaci
v reklamé uréené odborniktim, které jsou
sluc¢itelné s SPC, ale nejsou v ném vyslovneé
uvedeny, je v souladu s vySe uvedenym usta-
novenim Smérnice.

Spole¢nost Novo Nordisk zvefejnila v dubnu
2008 v odborném lékafskéem ¢asopise Lege
Artis reklamu na lé¢ivy piipravek Levemir
vydavany na pfedpis. Estonsky utad pro 1é¢i-
veé piipravky zakazal sifeni této reklamy, ne-
bot reklamni inzerat uvadeél informace, které
nebyly obsazeny v souhrnu udajt o pfipravku
(naptiklad se jednalo o informace, Ze u 82%
pacientl je aplikovana injekce Levemiru je-
denkrat denné, a Ze neéktefi pacienti po uziti

tohoto pfipravku ubyvaji na vaze). Uvedené
rozhodnuti napadla spole¢nost Novo Nordisk
pred ptislusnym estonskym soudem, ktery
se obréatil na Soudni dvur s pfedbéznou otaz-
kou, jejimz hlavnim cilem bylo objasnit, zda
¢lanek 87 odst. 2 Smérnice zakazuje pouze
to, aby v reklamé na lé¢ivy piipravek byla
zvetejtiovana tvrzeni, kterd jsou v rozporu se
souhrnem udaju o piipravku, nebo zda také
uklada, aby vSechna tvrzeni uvedend v rekla-
me na lé¢ivy piipravek byla v tomto souhrnu
obsaZena.

Soudni dvir v odpovédi na vySe nastinénou
otazku predevsim konstatoval, Ze ¢lanek 87
odst. 2 Smeérnice nepozaduje, aby vSechny prv-
ky reklamy na lé¢ivy ptipravek byly povinne
obsazeny v souhrnu udaji o tomto piipravku
nebo aby z néj byly dovoditelné. Podle Soudni-
ho dvora muze reklama obsahovat i doplriujici
tvrzeni k udajim uvedenym v SPC za ptedpo-
kladu, ze takova tvrzeni potvrzuji nebo zpres-
nuji udaje obsazené v souhrnu, pticemz jsou
s nimi slu¢itelnéd a nezkresluji je. Jinak vyjad-
teno, doplrujici informace nesmi byt klamavé
a musi podporovat ucelné pouzivani lécivého
ptipravku tim, Ze ho pfedstavuji objektivné
a bez prehanéni jeho vlastnosti. Veskeré do-
pliiyjici informace také musi byt presné, ak-
tudlni, ovétitelné a dostatec¢né uplné, pricemz
citace, tabulky ¢i jind vyobrazeni ptevzata
z odbornych publikaci/védeckych praci (jsou-
-li souc¢asti reklamy) musi byt pfesné citovana
a musi byt uveden jejich zdroj. Reklama samo-
ziejmé nesmi $itit tvrzeni, kterd jsou v rozporu
s SPC propagovaného ptipravku.

Zaveér

Zavérem je mozné shrnout, Zze vySe uvedené
rozsudky Soudniho dvora predstavuji odklon
od aplikace pravnich ptedpist v oblasti rekla-
my na humdénni lé¢ivé piipravky automatic-
kym (formalistickym) zpltisobem ve prospéch
posuzovani reklamnich aktivit farmaceutic-
kych spoleénosti v jejich celkovém kontextu.
S ohledem na povinnost eurokonformniho
vykladu prévnich pfedpisi by citovana roz-
hodnut{ méla ptinést zménu souc¢asné vykla-
dové a rozhodovaci praxe Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv, nebot jeho Pokyn UST-27 verze
2 - Regulace reklamy na humdanni 1é¢ivé pti-
pravky a lidské tkané a buriky mimo jiné sta-
novi, ze s ohledem na znéni § 5 odst. 4 zdkona
oregulaci reklamy musi v§echny informace od-
povidat SPC a nesmi vyjadfovat nic jiného, nez
je uvedeno v SPC propagovaného humanniho
lé¢ivého ptipravku. @
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