NOVO NORDISK

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)
5. maj 2011*

I sag C-249/09,

angdende en anmodning om praejudiciel afggrelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af Tartu ringkonnakohus (Estland) ved afgerelse af 11. juni 2009, indgéet til Domstolen
den 7. juli 2009, i sagen:

Novo Nordisk AS

mod

Ravimiamet,

har

DOMSTOLEN (Tredje Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, K. Lenaerts, og dommerne D. Svaby (refererende

dommer), R. Silva de Lapuerta, E. Juhdsz og J. Malenovsky,

* Processprog: estisk.
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generaladvokat: N. Jadskinen
justitssekreteer: fuldmeegtig R. Seres,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 2. september 2010,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Novo Nordisk AS ved advokaat M. Ménnik og solicitor A. Kmiecik

— den estiske regering ved L. Uibo og M. Linntam, som befuldmeegtigede

— den belgiske regering ved A. Wespes og T. Materne, som befuldmeegtigede

— den tjekkiske regering ved M. Smolek, som befuldmeegtiget

— den polske regering ved M. Dowgielewicz, som befuldmeegtiget

— den portugisiske regering ved L. Inez Fernandes og A.P. Antunes, som befuld-
maegtigede
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— Europa-Kommissionen ved M. Simerdové og E. Randvere, som befuldmzegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den
19. oktober 2010,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgerelse vedrarer fortolkningen af artikel 87, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om opret-
telse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311, s. 67),
som endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31. marts
2004 (EUT L 136, s. 34, herefter »direktiv 2001/83«).

Denne anmodning er indgivet i forbindelse med en sag mellem pa den ene side selska-
bet Novo Nordisk AS (herefter »Novo Nordisk«) og pa den anden side Ravimiamet
(leegemiddelmyndigheden i Republikken Estland) vedrerende sidstneevntes péleeg til
Novo Nordisk om at ophgre med at reklamere for Levemir (insulin detemir), idet
reklamen var i strid med Ravimiseadus (leegemiddelloven, herefter »RavS«), seerligt
§ 83, stk. 3, in fine, hvorefter en reklame for et leegemiddel ikke ma indeholde oplys-
ninger, som ikke samtidig fremgar af resuméet af produktets egenskaber.
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Retsforskrifter

ElU-retten

47., 48. og 52. betragtning til direktiv 2001/83 har folgende ordlyd:

»(47) Leegemiddelreklamer, som henvender sig til personer, der er bemyndiget til
at ordinere eller udlevere leegemidler, bidrager til at informere disse personer.
Sadanne reklamer ber imidlertid undergives strenge betingelser og en effektiv
kontrol med udgangspunkt blandt andet i det arbejde, der er gjort inden for
Europaradets rammer.

(48) Reklame for leegemidler ber undergives passende og effektiv kontrol. Det vil i
denne forbindelse veere hensigtsmeessigt at lade de kontrolmekanismer, som
blev indfert ved direktiv 84/450/EQF, tjene som forbillede.

(52) De personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udlevere leegemidler, ma
have adgang til neutrale og objektive oplysninger om de leegemidler, der er til
radighed pa markedet, idet det dog pahviler medlemsstaterne at treeffe passen-
de foranstaltninger i sa henseende athengigt af deres seerlige situation.«
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I henhold til artikel 11 i direktiv 2001/83 indeholder resuméet af produktets egenska-
ber en detaljeret liste af oplysninger, herunder den kvalitative og kvantitative sam-
menseetning med hensyn til virksomme stoffer og hjeelpestoffer, hvortil kendskab
er ngdvendigt med henblik pé en forsvarlig indgift af det pageldende leegemiddel,
farmakologiske egenskaber, terapeutiske indikationer, kontraindikationer, bivirknin-
ger (hyppighed og grad), seerlige forsigtighedsforanstaltninger under brugen, medi-
kamentelle interaktioner, dosering og anvendelsesméde samt sterre uforligeligheder.

Afsnit VIIL i direktiv 2001/83 med overskriften »Reklame« omfatter artikel 86-88, og
afsnit VIIIa med overskriften »Information og reklame« omfatter artikel 88a-100.

Artikel 86 i direktiv 2001/83 bestemmer:

»1. I dette afsnit forstas ved »reklame for leegemidler«: enhver form for opsegende
informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspéavirkning, der tager sigte
pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler; dette omfatter
iseer:

— offentlig reklame for leegemidler

— reklame for leegemidler over for personer, der er befgjet til at ordinere eller udle-
vere leegemidler
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— leegemiddelkonsulenters besag hos personer, der er befgjet til at ordinere eller
udlevere leegemidler

— udlevering af prover

— tilskyndelse til at ordinere eller udlevere leegemidler ved at yde, tilbyde eller love
pekunizere fordele eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den reelle veerdi
heraf er ubetydelig

— sponsorering af reklamemegder, hvori der deltager personer, som er befgjet til at
ordinere eller udlevere leegemidler

— sponsorering af videnskabelige kongresser, hvori der deltager personer, som er
befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler, og navnlig aftholdelse af disse per-
soners udgifter til transport og ophold i denne forbindelse.

Artikel 87 i direktiv 2001/83 er affattet saledes:

»1. Medlemsstaterne forbyder enhver form for reklame for et leegemiddel, for hvilket
der ikke er udstedt markedsfaringstilladelse i henhold til feellesskabsretten.
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2. Alle enkeltheder i en reklame for et leegemiddel skal stemme overens med de op-
lysninger, der er anfort i resuméet af produktets egenskaber.

3. Reklamer for et leegemiddel:

— skal fremme den rationelle brug af leegemidlet ved at preesentere det objektivt og
uden at overdrive dets egenskaber

— ma ikke veere vildledende.«

Artikel 91 i direktiv 2001/83 bestemmer:

»1. Enhver reklame for leegemidler, som henvender sig til personer, der er befgjet til
at ordinere eller udlevere leegemidler, skal indeholde:

— de relevante oplysninger, som er forenelige med resuméet af produktets
egenskaber

— leegemidlets udleveringsklassifikation.
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Medlemsstaterne kan desuden kreeve, at denne reklame indeholder salgsprisen eller
den vejledende pris for de forskellige pakninger og betingelserne for refusion gennem
sygesikringen.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at reklame for et leegemiddel, som henvender sig
til personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere dette leegemiddel, uanset stk. 1
kan begraenses til leegemidlets navn eller det internationale feellesnavn, safremt [et
sadant] findes, eller varemeerket, nar reklamen udelukkende har til formal at fungere
som en pamindelse.«

Artikel 92 i direktiv 2001/83 har felgende ordlyd:

»1. Alt oplysningsmateriale om et leegemiddel, som i salgsfremmende gjemed sendes
til personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere dette leegemiddel, skal mindst
indeholde de i artikel 91, stk. 1, neevnte oplysninger, og angive den dato, p& hvilken
det er udarbejdet eller senest sendret.

2. Alle oplysningerne i det i stk. 1 neevnte materiale skal veere ngjagtige, aktuelle,
kontrollerbare og tilstreekkeligt udferlige til, at modtageren kan danne sig en person-
lig mening om leegemidlets terapeutiske veerdi.

3. Citater, tabeller og andre illustrationer hentet fra medicinske tidsskrifter eller vi-
denskabelige veerker, som benyttes i det i stk. 1 omhandlede oplysningsmateriale, skal
gengives loyalt, og den ngjagtige kilde skal oplyses.«
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Nationale bestemmelser

I RavS’ § 83 opstilles der generelle krav, der skal opfyldes i forbindelse med en reklame
for leegemidler. Ifplge Tartu ringkonnakohus (appelretten i Tartu) har denne bestem-
melses stk. 3 folgende ordlyd:

»En reklame for et leegemiddel skal opfylde de grundleggende og generelle krav for
reklame i Reklaamiseadus (lov om reklame) og veere baseret pa det af Ravimiamet
godkendte resumé af produktets egenskaber. Reklamen ma ikke indeholde oplysnin-
ger, som ikke samtidig fremgar af resuméet af produktets egenskaber.«

RavS’ § 85 vedrarer reklame for leegemidler, som henvender sig til erhvervsudevende
inden for sundhedssektoren (herefter »sundhedspersoner«). Ifolge den foreleeggende
ret har denne bestemmelses stk. 1 folgende ordlyd:

»Citater fra den videnskabelige litteratur, som anvendes i forbindelse med en lee-
gemiddelreklame, der henvender sig til personer, som er befgjet til at ordinere lee-
gemidler, samt til apotekere og farmaceuter, skal veere usendrede og skal indeholde
henvisninger til den oprindelige kilde. Indehaveren af en markedsferingstilladelse for
leegemidlet er efter anmodning herom forpligtet til at foreleegge en genpart af den
oprindelige kilde inden for en frist pa tre dage fra modtagelsen af anmodningen.«
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Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle sporgsmal

I april 2008 indsatte Novo Nordisk en annonce for det receptpligtige leegemiddel Le-
vemir (insulin detemir) i det medicinske tidsskrift Lege Artis.

Ved afggrelse af 6. juni 2008 blev det palagt Novo Nordisk dels at ophere med at
reklamere for leegemidlet Levemir, dels at undlade at anvende udsagn i reklame for
leegemidlet, som ikke er omfattet af resuméet af produktets egenskaber (herefter »den
anfegtede afgorelse«).

I henhold til den anfeegtede afgorelse er folgende udsagn, som er fremsat i reklamen
for Levemir, i strid med RavS’ § 83, stk. 3:

— Effektiv kontrol af blodsukkerniveauet med nedsat risiko for hypoglykeemi.

— 68% af patienterne tager ikke pa i veegt eller taber sig endog.

— 82% af patienterne far i den kliniske praksis en indsprejtning pr. dag med Levemir
(insulin detemir).
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Derimod fremgér folgende af resuméet af produktets egenskaber:

— Hypoglykeemi er den hyppigst forekommende bivirkning af Levemir.

— Sammenlignende undersogelser i forhold til NPH-insulin og insulin glargin har
vist, at personerne i den gruppe, der tog Levemir, enten tog meget lidt pa i veegt
eller ikke tog pé i veegt.

— Man skal tage Levemir 1-2 gange dagligt.

Ifolge den anfeegtede afgorelse er den omtvistede reklame ulovlig, for sa vidt som:

— det ikke fremgar af reklamen, at risikoen for hypoglykeemi er mindre om natten

— der ikke findes nogen oplysninger i resuméet af produktets egenskaber, hvoraf det
i reklamen pastdede veegttab fremgar, og

— talsterrelsen 82 %, der neevnes i reklamen, ikke fremgar af resuméet af produktets
egenskaber.

Den 4. juli 2008 anlagde Novo Nordisk sag med pastand om annullation af denne
afgorelse ved Tartu halduskohus (forvaltningsdomstolen i Tartu). Selskabet gjorde
bl.a. geeldende, at en reklame for leegemidler, som henvender sig til personer, der er
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befojet til at ordinere leegemidler, har til formal at forsyne sadanne personer med sup-
plerende information pé grundlag af oplysninger, som er offentliggjort i videnskabelig
litteratur, og at det derfor er lovligt at anvende citater fra den medicinske og videnska-
belige litteratur, der ikke udtrykkeligt fremgér af resuméet af produktets egenskaber.

Ved dom af 24. november 2008 frifandt Tartu halduskohus myndigheden. Retten an-
forte seerligt, at i henhold til artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83 skal alle enkeltheder
i en reklame for et leegemiddel stemme overens med de oplysninger, der er anfort
i resuméet af produktets egenskaber, og der er hverken i artikel 91, stk. 1, eller 92,
stk. 1, i direktiv 2001/83 eller i 47. betragtning hertil givet nogen mulighed for at lade
en reklame for et leegemiddel indeholde oplysninger, som ikke fremgéar af resuméet af
produktets egenskaber.

Novo Nordisk har iveerksat appel til provelse af denne dom ved den foreleeggende ret.

Pa denne baggrund har Tartu ringkonnakohus besluttet at udseette sagen og fore-
leegge Domstolen folgende preejudicielle spgrgsmal:

»1) Skal artikel 87, stk. 2, i [...] direktiv 2001/83[...] fortolkes séledes, at den ogsa om-
fatter citater fra medicinske tidsskrifter eller andre videnskabelige veerker, som
anvendes i reklamen for et leegemiddel, der henvender sig til personer, der er be-
fojet til at ordinere leegemidler?

I - 3186



21

22

NOVO NORDISK

2) Skal artikel 87, stk. 2, i [...] direktiv 2001/83[...] fortolkes saledes, at bestemmel-
sen forbyder fremseettelsen af udsagn i en reklame for et leegemiddel, som er i
uoverensstemmelse med de oplysninger, der er anfort i resuméet af produktets
egenskaber, men at den ikke kraever, at samtlige udsagn i en reklame for et leege-
middel skal indgé i resuméet af produktets egenskaber, eller at sidanne udsagn
skal kunne udledes af oplysningerne i resuméet?«

Om de praejudicielle spergsmal

Det forste sporgsmdl

Med det forste spergsmél gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om
artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83 kun vedrerer reklame for leegemidler, der hen-
vender sig til offentligheden, eller om denne bestemmelse ogsa omfatter citater fra
medicinske tidsskrifter eller videnskabelige veerker, som indgér i en reklame for et
leegemiddel, som henvender sig til personer, der er befgjet til at ordinere eller udle-
vere leegemidler.

Herom bemeerkes indledningsvis, at en systematisk analyse af afsnit VIII og VIIIa i
direktiv 2001/83, som anfort af generaladvokaten i punkt 30 i forslaget til afgorelse,
viser, at der er fire grupper af regler. I afsnit VIII i direktivet med overskriften »Re-
klame« findes i artikel 86-88 for det forste de almindelige og grundlseggende prin-
cipper for reklame for leegemidler, derneest findes i afsnit VIIIa med overskriften
»Information og reklame« i direktivets artikel 88-90 seerlige regler for reklame over
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for offentligheden, i direktivets artikel 91-96 reglerne for reklame, som henvender
sig til sundhedspersoner, og endelig i artikel 97-100 i direktiv 2001/83 reglerne om
forpligtelserne for medlemsstaterne og indehavere af markedsforingstilladelser samt
reglerne om reklame for homgopatiske leegemidler.

Det skal herefter konstateres, at bestemmelserne i afsnit VIII i direktiv 2001/83 er af
generel karakter.

Direktivets artikel 86, som definerer begrebet »reklame for leegemidler« og preecise-
rer, at det bl.a. omfatter offentlig reklame for leegemidler og reklame for leegemidler
over for personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler, er en generel
regel, som finder anvendelse i alle tilfeelde, hvor det er ngadvendigt at afgere, om en
aktivitet har karakter af en reklame for et leegemiddel.

Det fremgar ligeledes af ordlyden og indholdet af artikel 87 i direktiv 2001/83, at
denne bestemmelse indeholder almindelige principper, som finder anvendelse pa alle
typer af og alle enkeltheder i reklamer for leegemidler.

Séledes finder forbuddet mod enhver form for reklame for et leegemiddel, for hvilket
der ikke er udstedt markedsferingstilladelse i henhold til EU-retten, i artikel 87, stk. 1,
i direktiv 2001/83 for det forste nedvendigvis anvendelse pa alle typer af reklame, ef-
tersom den naevnte tilladelsesprocedure er obligatorisk for alle leegemidler.

For det andet er det dbenbart, at de almindelige principper i henhold til direkti-
vets artikel 87, stk. 3, hvorefter reklamer for et leegemiddel skal fremme den ratio-
nelle brug af leegemidlet ved at preesentere det objektivt og uden at overdrive dets
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egenskaber og ikke ma veere vildledende, finder anvendelse pa alle typer af rekla-
mer for leegemidler, herunder reklamer, som henvender sig til offentligheden eller til
sundhedspersoner.

Hvad angar artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83, som der med det foreliggende sporgs-
mal gnskes en fortolkning af, viser dens ordlyd, at den indeholder en almindelig regel,
som bl.a. finder anvendelse pa reklame rettet til offentligheden og til sundhedsperso-
ner. Denne bestemmelse praeciserer ikke, til forskel fra bestemmelserne i direktivets
afsnit VIlIa, at den kun vedrarer offentlig reklame eller reklame over for personer, der
er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler.

Desuden understreger formuleringen »[a]lle enkeltheder i en reklame«, som er an-
vendt i denne bestemmelse, den generelle karakter af kravet om overensstemmelse
med de oplysninger, der er anfort i resuméet af produktets egenskaber, som oplysnin-
ger, der er indeholdt i en reklame for leegemidler, skal opfylde. Saledes omfatter denne
formulering citater fra medicinske tidsskrifter eller andre videnskabelige veerker pa
samme made som enhver anden enkelthed, der indgar i en reklame for et leegemiddel.

Dermed folger det af savel placeringen af artikel 87 i direktiv 2001/83 inden for di-
rektivets struktur som ordlyden og indholdet af samme artikel 87 som helhed, at
dens stk. 2 udger en generel regel, der vedrerer al reklame for leegemidler, herunder
reklame, der henvender sig til personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere
leegemidler.

En formalsfortolkning af direktiv 2001/83 bekreefter denne konklusion.

I - 3189



32

33

34

35

DOM AF 5.5.2011 — SAG C-249/09

Som Domstolen har fastsldet, vil reklame for leegemidler séledes kunne veere til ska-
de for folkesundheden, hvis beskyttelse er hovedformélet med direktiv 2001/83 (jf.
dom af 2.4.2009, sag C-421/07, Damgaard, Sml. I, s. 2629, preemis 22, og af 22.4.2010,
sag C-62/09, Association of the British Pharmaceutical Industry, Sml I, s. 3603,
preemis 34).

Med artikel 87 i direktiv 2001/83 tilsigtes det at sikre dette formal i forbindelse med
reguleringen af reklamer for leegemidler dels ved at forbyde eller begreense anven-
delsen af oplysninger, som vil kunne vildlede adressaten, eller som er ukorrekte eller
uunderbyggede, hvilket kunne fore til forkert anvendelse af et leegemiddel, dels ved at
kreeve, at der foreligger visse nedvendige oplysninger.

Séaledes som samtlige intervenerende medlemsstater har gjort geeldende, ma disse
regler ogsa nedvendigvis finde anvendelse pa alle enkeltheder i reklamer, der henven-
der sig til personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler, eftersom
fejlagtige eller ufuldsteendige oplysninger ogsé i denne type af reklamer klart vil kun-
ne medfere fare for menneskers sundhed og dermed veere til skade for hovedformélet
med direktiv 2001/83.

Henset til de ovenstdende betragtninger, skal det forste spergsmal besvares med, at
artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83 skal fortolkes séledes, at denne bestemmelse ogsa
omfatter citater fra medicinske tidsskrifter eller videnskabelige veerker, som indgér
i en reklame for et leegemiddel, som henvender sig til personer, der er befgjet til at
ordinere eller udlevere laeegemidler.
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Det andet sporgsmadl

Med det andet sporgsmal gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om
artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83 udelukkende forbyder fremseettelse af udsagn i
en reklame for et leegemiddel, som er i uoverensstemmelse med de oplysninger, der
er anfort i resuméet af produktets egenskaber, eller om det ogsa kreeves, at samtlige
udsagn i en reklame for et leegemiddel skal indga i resuméet af produktets egenskaber
eller skal kunne udledes af oplysningerne i resuméet.

Der skal indledningsvis henvises til, at beskyttelsen af folkesundheden, som det frem-
gar af anden betragtning til direktiv 2001/83, er hovedformalet med dette direktiv
(Damgaard-dommen, preemis 22).

Ifelge 47. betragtning til direktiv 2001/83 ber leegemiddelreklamer, som henvender
sig til personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udlevere leegemidler, selv om de
bidrager til at informere disse personer, ikke desto mindre undergives strenge betin-
gelser og en effektiv kontrol.

Ligeledes bor reklame for leegemidler, séledes som det er anfert i 48. betragtning,
undergives passende og effektiv kontrol.

Det samme hensyn afspejles ogsa i 52. betragtning til direktiv 2001/83, hvorefter de
personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udlevere leegemidler, ma have ad-
gang til neutrale og objektive oplysninger om de leegemidler, der er til radighed pa
markedet.
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Hvad neermere bestemt angér direktivets artikel 87, stk. 2, som den foreleeggende
ret gnsker en fortolkning af, skal det forst og fremmest fastslds, at bestemmelsen ef-
ter sin ordlyd forbyder fremszettelsen af udsagn i en reklame for et leegemiddel, som
er i uoverensstemmelse med de oplysninger, der er anfort i resuméet af produktets
egenskaber.

Seerligt kan enkeltheder i en reklame for et leegemiddel bl.a. aldrig antyde terapeuti-
ske indikationer, farmakologiske egenskaber eller andre egenskaber, som modsiger
resuméet af produktets egenskaber, som er godkendt af den kompetente myndighed i
forbindelse med udstedelsen af markedsferingstilladelsen for leegemidlet.

Det bemeerkes imidlertid, at EU-lovgiver ikke har foreskrevet i artikel 87, stk. 2, i
direktiv 2001/83, at alle enkeltheder i en reklame for et leegemiddel skal veere iden-
tiske med de oplysninger, der er anfart i resuméet af produktets egenskaber. Denne
bestemmelse kreever kun, at nevnte enkeltheder skal stemme overens med dette
resumé.

Hvor der, som i hovedsagen, er tale om en reklame, der henvender sig til sundheds-
personer, skal artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83 sammenholdes med neevnte direk-
tivs artikel 91 og 92.

I medfer af artikel 91, stk. 1, i direktiv 2001/83 skal enhver reklame for leegemidler,
som henvender sig til personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler,
indeholde de relevante oplysninger, som er forenelige med resuméet af produktets
egenskaber.
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Ligeledes er det i dette direktivs artikel 92, stk. 1, preeciseret, at alt oplysningsma-
teriale om et leegemiddel, som i salgsfremmende gjemed sendes til personer, der er
befgjet til at ordinere eller udlevere dette leegemiddel, »mindst« skal indeholde de i
neevnte artikel 91, stk. 1, neevnte oplysninger og angive den dato, pa hvilken det er
udarbejdet eller senest eendret.

Endelig er det i artikel 92, stk. 3, i direktiv 2001/83 udtrykkeligt fastsat, at der i for-
bindelse med salgsfremmende foranstaltninger over for personer, der er befgjet til at
ordinere eller udlevere et leegemiddel, kan anvendes citater, tabeller og andre illustra-
tioner hentet fra medicinske tidsskrifter eller videnskabelige veerker pa betingelse af,
at de gengives loyalt, og den ngjagtige kilde oplyses.

Pa denne baggrund kan artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83 ikke fortolkes saledes,
at denne bestemmelse kreever, at samtlige udsagn i en reklame for et leegemiddel,
som henvender sig til personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere dette lee-
gemiddel, skal indgé i resuméet af produktets egenskaber eller kunne udledes af op-
lysningerne i dette resumé. En sadan fortolkning ville gore bade artikel 91, stk. 1, og
artikel 92 i dette direktiv meningslase, eftersom disse bestemmelser tillader, at der i
reklamer, der henvender sig til sundhedspersoner, indgar supplerende oplysninger,
under forudseetning af, at de stemmer overens med dette resumé.

Med henblik pé i overensstemmelse med 47. betragtning til direktiv 2001/83 at bidra-
ge til at informere personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler, og
henset til disse personers videnskabelige viden i forhold til offentligheden i alminde-
lighed, kan en reklame for et leegemiddel, der henvender sig til sddanne personer, sa-
ledes indeholde oplysninger, der stemmer overens med resuméet af produktets egen-
skaber, og som bekreaefter eller praeciserer de oplysninger, som i henhold til nevnte
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direktivs artikel 11 indgdr i neevnte resumé, forudsat at disse supplerende oplysninger
opfylder kravene i dette direktivs artikel 87, stk. 3, og artikel 92, stk. 2 og 3.

Med andre ord méa sddanne oplysninger dels ikke veere vildledende, og de skal fremme
den rationelle brug af leegemidlet ved at preesentere det objektivt og uden at overdrive
dets egenskaber, dels skal de veere ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstreekkeligt
udferlige til, at modtageren kan danne sig en personlig mening om leegemidlets tera-
peutiske veerdi. Endelig skal citater, tabeller og andre illustrationer hentet fra medi-
cinske tidsskrifter eller videnskabelige veerker, veere tydeligt identificeret, og kilderne
skal veere ngjagtigt angivet, siledes at sundhedspersonen er informeret om dem og
kan kontrollere dem.

Det folger af det anforte, at det andet sporgsmal skal besvares med, at artikel 87,
stk. 2, i direktiv 2001/83 skal fortolkes séledes, at denne bestemmelse forbyder frem-
seettelse af udsagn i en reklame for et leegemiddel, som henvender sig til personer, der
er befgjet til at ordinere eller udlevere dette leegemiddel, som er i uoverensstemmelse
med de oplysninger, der er anfort i resuméet af produktets egenskaber, men at den
ikke kreever, at samtlige udsagn i denne reklame skal indga i naevnte resumé eller skal
kunne udledes af dette. En sddan reklame kan indeholde udsagn, som supplerer de
oplysninger, der er omhandlet i direktivets artikel 11, pa betingelse af, at disse udsagn:

— bekreefter eller preeciserer — og er forenelige med — neevnte oplysninger uden at
forvanske dem, og

— opfylder kravene i dette direktivs artikel 87, stk. 3, og artikel 92, stk. 2 og 3.
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Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at traeffe afgorelse om sagens
ombkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P4 grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:

1) Artikel 87, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af

6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedi-
cinske lzegemidler, som sendret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/27/EF af 31. marts 2004, skal fortolkes saledes, at denne bestemmelse
ogsa omfatter citater fra medicinske tidsskrifter eller videnskabelige veerker,
som indgar i en reklame for et leegemiddel, som henvender sig til personer,
der er befojet til at ordinere eller udlevere laegemidler.

2) Artikel 87, stk. 2, i direktiv 2001/83, som @ndret ved direktiv 2004/27, skal

fortolkes saledes, at denne bestemmelse forbyder fremszettelse af udsagn i
en reklame for et leegemiddel, som henvender sig til personer, der er befojet
til at ordinere eller udlevere dette leegemiddel, som er i uoverensstemmelse
med de oplysninger, der er anfort i resuméet af produktets egenskaber, men
at den ikke kraever, at samtlige udsagn i denne reklame skal indga i nsevnte
resumé eller skal kunne udledes af dette. En sadan reklame kan indeholde
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udsagn, som supplerer de oplysninger, der er omhandlet i direktivets arti-
kel 11, pa betingelse af, at disse udsagn:

— bekrzefter eller praeciserer — og er forenelige med — naevnte oplysninger
uden at forvanske dem, og

— opfylder kravene i dette direktivs artikel 87, stk. 3, og artikel 92, stk. 2
og 3.

Underskrifter
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