DAMGAARD
URTEIL DES GERICHTSHOFEFS (Zweite Kammer)
2. April 2009 *

In der Rechtssache C-421/07

betreffend ein Vorabentscheidungsersuchen nach Art. 234 EG, eingereicht vom Vestre
Landsret (Ddnemark) mit Entscheidung vom 6. August 2007, beim Gerichtshof
eingegangen am 13. September 2007, in dem Strafverfahren gegen

Frede Damgaard

erlasst

DER GERICHTSHOF (Zweite Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprisidenten C. W. A. Timmermans, der Richter
J.-C. Bonichot, K. Schiemann (Berichterstatter) und J. Makarczyk sowie der Richterin
C. Toader,

Generalanwalt: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
Kanzler: C. Stromholm, Verwaltungsritin,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die miindliche Verhandlung vom
9. Oktober 2008,

* Verfahrenssprache: Danisch.
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unter Beriicksichtigung der Erklarungen

— von Herrn Damgaard, vertreten durch S. Steerk Ekstrand, advokat,

— der dédnischen Regierung, vertreten durch B. Weis Fogh als Bevollméchtigte,

— der belgischen Regierung, vertreten durch J.-C. Halleux als Bevollméchtigten,

— der tschechischen Regierung, vertreten durch M. Smolek als Bevollméchtigten,

— der griechischen Regierung, vertreten durch N. Dafniou, S. Alexandriou und
K. Georgiadis als Bevollmachtigte,

— der polnischen Regierung, vertreten durch T. Krawczyk, P. Dabrowski und
M. Dowgielewicz als Bevollméchtigte,

— der Regierung des Vereinigten Konigreichs, vertreten durch Z. Bryanston-Cross als
Bevollméchtigte im Beistand von J. Stratford und J. Coppel, Barristers,
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— der I(orqmission der Europdischen Gemeinschaften, vertreten durch H. Stegvlbaek
und M. Simerdova als Bevollméchtigte,

nach Anhorung der Schlussantrige des Generalanwalts in der Sitzung vom
18. November 2008

folgendes

Urteil

Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung von Art. 86 der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL L 311, S. 67) in
der durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
31. Mirz 2004 (ABI. L 136, S. 34) geénderten Fassung.

Dieses Ersuchen ergeht im Rahmen eines Strafverfahrens aufgrund einer von der
Anklagemyndighed (Staatsanwaltschaft) gegen Herrn Damgaard erhobenen Anklage;
Herr Damgaard, der als Journalist tétig ist, wird wegen der 6ffentlichen Verbreitung
von Informationen iiber die Eigenschaften und die Erhéltlichkeit eines Arzneimittels
verfolgt, dessen Vermarktung in Danemark nicht gestattet ist.
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Rechtlicher Rahmen

Die Richtlinie 2001/83

Die Erwdgungsgriinde 2 und 3 der Richtlinie 2001/83 lauten:

»(2)  Alle Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet der Herstellung, des
Vertriebs oder der Verwendung von Arzneimitteln miissen in erster Linie einen
wirksamen Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gewéhrleisten.

(3)  Dieses Ziel muss jedoch mit Mitteln erreicht werden, die die Entwicklung der
pharmazeutischen Industrie und den Handel mit Arzneimitteln innerhalb der
Gemeinschaft nicht hemmen konnen.”

Im 40. Erwédgungsgrund der Richtlinie heif3t es:

»Die Bestimmungen iiber die Unterrichtung der Patienten miissen ein hohes
Verbraucherschutzniveau gewéhrleisten, so dass die Arzneimittel auf der Grundlage
vollstidndiger und verstdndlicher Informationen ordnungsgeméfd angewandt werden
koénnen.”
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Der 45. Erwidgungsgrund der Richtlinie lautet:

,Offentlichkeitswerbung fiir Arzneimittel, die ohne drztliche Verschreibung abgegeben
werden konnen, konnte sich auf die offentliche Gesundheit auswirken, wenn sie
ibertrieben und unverninftig ist. Die Werbung muss, wenn sie erlaubt wird,
bestimmten Anforderungen gentigen, die festgelegt werden miissen.”

Titel III der Richtlinie 2001/83 in der durch die Richtlinie 2004/27 geénderten Fassung
(im Folgenden: Richtlinie 2001/83) betrifft das Inverkehrbringen von Arzneimitteln,
wihrend im Titel IV ihre Herstellung und ihr Import behandelt werden. Titel VII der
Richtlinie regelt den Groffhandel mit Medikamenten.

Art. 86 der Richtlinie 2001/83, mit dem der Titel VIII (,Werbung“) beginnt, bestimmt:

»(1) Im Sinne dieses Titels gelten als ,Werbung fiir Arzneimittel alle Mafinahmen zur
Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel,
die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu
fordern; sie umfasst insbesondere:

— die Offentlichkeitswerbung fir Arzneimittel,

— die Arzneimittelwerbung bei Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von
Arzneimitteln befugt sind,
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den Besuch von Arzneimittelvertretern bei Personen, die zur Verschreibung oder
zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,

die Lieferung von Arzneimittelmustern,

Anreize zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln durch das Gewéhren,
Anbieten oder Versprechen von finanziellen oder materiellen Vorteilen, sofern
diese nicht von geringem Wert sind,

das Sponsern von Verkaufsférderungstagungen, an denen Personen teilnehmen,
die zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,

das Sponsern wissenschaftlicher Kongresse, an denen Personen teilnehmen, die zur
Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, insbesondere die
Ubernahme der Reise- und Aufenthaltskosten dieser Personen.

Dieser Titel betrifft nicht

die Etikettierung und die Packungsbeilage, die den Bestimmungen des Titels V
unterliegen,

den Schriftwechsel und gegebenenfalls alle Unterlagen, die nicht Werbezwecken
dienen und die zur Beantwortung einer konkreten Anfrage tiber ein bestimmtes
Arzneimittel erforderlich sind,
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— die konkreten Angaben und die Unterlagen, die beispielsweise Anderungen der
Verpackung, Warnungen vor unerwiinschten Nebenwirkungen im Rahmen der
Arzneimitteliiberwachung sowie Verkaufskataloge und Preislisten betreffen, sofern
diese keine Angaben tiber das Arzneimittel enthalten,

— Informationen tiber die Gesundheit oder Krankheiten des Menschen, sofern darin
nicht, auch nicht in indirekter Weise, auf ein Arzneimittel Bezug genommen wird.”

Art. 87 der Richtlinie sieht vor:

»(1) Die Mitgliedstaaten untersagen die Werbung fiir ein Arzneimittel, fiir dessen
Inverkehrbringen keine Genehmigung nach den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
erteilt worden ist.

(2) Alle Elemente der Arzneimittelwerbung miissen mit den Angaben in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels vereinbar sein.

(3) Die Arzneimittelwerbung

— muss einen zweckméfligen Einsatz des Arzneimittels fordern, indem sie seine
Eigenschaften objektiv und ohne Ubertreibung darstellt;
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— darf nicht irrefithrend sein.”

Nationales Recht

§ 27b des Gesetzes Nr. 656/1995 iiber Arzneimittel (leegemiddellov nr. 656/1995)
bestimmt:

»Die Werbung fiir Arzneimittel, die nach dem Gesetz in Ddanemark nicht vertrieben
oder abgegeben werden diirfen, ist verboten.”

Ausgangsverfahren und Vorlagefrage

Hyben Total in Form von Pulver und Kapseln wurde frither, nachdem es durch die
Leegemiddelstyrelse (dénische Arzneimittelagentur) als Arzneimittel klassifiziert
worden war, in Ddnemark von seinem Hersteller, Natur-Drogeriet A/S (im Folgenden:
Natur-Drogeriet), als Mittel zur Linderung oder Behandlung von Gicht, Gallensteinen,
Nieren- und Blasenleiden, Ischias, Blasenentziindung, Durchfall, Magenkrampfen,
Diabetes und Nierensteinen vermarktet. Das Informationsmaterial tber dieses
Arzneimittel wurde von Herrn Damgaard erstellt. Der Verkauf des Arzneimittels
wurde allerdings 1999 eingestellt, weil keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt worden war.

Im Lauf des Jahres 2003 gab Herr Damgaard auf seiner Internetseite an, dass Hyben
Total Hagebuttenpulver enthalte, von dem angenommen werde, dass es durch
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verschiedene Formen von Gicht oder Arthrose hervorgerufene Schmerzen lindere, und
dass dieses Arzneimittel in Schweden und in Norwegen verkauft werde. Mit Bescheid
vom 16. Juni 2003 teilte die Leegemiddelstyrelse Herrn Damgaard mit, dass derartige
Angaben eine gegen § 27b des Gesetzes Nr. 656/1995 {iber Arzneimittel verstoflende
Werbung darstellten, und es wurde ein Strafverfahren gegen ihn eingeleitet.

Mit Urteil des Ret i Arhus vom 2. Dezember 2005 wurde Herr Damgaard einer
Zuwiderhandlung gegen diese nationale Vorschrift schuldig gesprochen und zu einer
Geldstrafe verurteilt. Gegen dieses Urteil legte er Berufung beim Vestre Landsret ein
und trug im Rahmen des Berufungsverfahrens vor, dass er nicht bei Natur-Drogeriet
beschiftigt sei und kein Interesse an diesem Unternehmen oder am Verkauf von Hyben
Total habe. Seine Titigkeit als Journalist im Bereich der alternativen Gesundheitskost
habe sich darauf beschrinkt, Einzelhdndlern und anderen interessierten Personen
Informationen tiber Nahrungserginzungsmittel mitzuteilen. Fiir die Informationen,
die er iiber Hyben Total verbreitet habe, habe er von Natur-Drogeriet keinerlei
Vergiitung erhalten.

Die Anklagemyndighed, die die Strafverfolgung gegen Herrn Damgaard eingeleitet
hatte, trug vor, dass diese Informationsverbreitung unabhéngig von der Frage, ob
zwischen dem Betroffenen und dem Hersteller oder Verkaufer von Hyben Total eine
Verbindung bestehe, darauf abziele, fiir die Verbraucher einen Anreiz zum Kauf dieses
Arzneimittels zu schaffen. Diese Tétigkeit falle somit unter den Begriff , Werbung” im
Sinne von Art. 86 der Richtlinie 2001/83 und sei zu untersagen, da die Vermarktung des
Arzneimittels, dessen Verbrauch durch die genannte Tétigkeit gefordert werden solle,
in Déanemark verboten sei.

Herr Damgaard machte seinerseits geltend, die auf seiner Internetseite vertffentlichte
Information sei keine Werbung im Sinne von Art. 86 der Richtlinie 2001/83, da dieser
Begriff enger auszulegen sei, d. h. dahin gehend, dass durch einen unabhéngigen
Dritten tibermittelte Informationen nicht erfasst wiirden.
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Unter diesen Umstinden hat das Vestre Landsret beschlossen, das Verfahren
auszusetzen und dem Gerichtshof folgende Frage zur Vorabentscheidung vorzulegen:

Ist Art. 86 der Richtlinie 2001/83 dahin auszulegen, dass die von einem Dritten
vorgenommene Verbreitung von Informationen {iber ein Arzneimittel, namentlich
iiber dessen heilende oder verhiitende Eigenschaften, auch dann als Werbung
anzusehen ist, wenn dieser Dritte aus eigenem Antrieb und in volliger — rechtlicher
und tatséchlicher — Unabhéngigkeit vom Hersteller oder vom Verkdufer handelt?

Zur Vorlagefrage

Im zweiten Erwdgungsgrund der Richtlinie 2001/83 heifit es, dass alle Rechts- und
Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet der Herstellung, des Vertriebs oder der
Verwendung von Arzneimitteln in erster Linie einen wirksamen Schutz der
Offentlichen Gesundheit gewéhrleisten miissen. Dieses Ziel wird in den verschiedenen
Titeln der Richtlinie wiederholt, insbesondere in ihren Titeln III, IV und VII, deren
Bestimmungen sicherstellen, dass kein Arzneimittel in den Verkehr gebracht,
hergestellt oder gehandelt wird, ohne dass zuvor die erforderlichen Genehmigungen
erteilt wurden.

Auflerdem wird hinsichtlich der Information und der Werbung in Bezug auf
Arzneimittel im 40. Erwdgungsgrund der Richtlinie 2001/83 ausgefiihrt, dass die
Bestimmungen {iber die Unterrichtung der Patienten ein hohes Verbraucherschutzni-
veau gewihrleisten miissten, so dass die Arzneimittel auf der Grundlage vollstandiger
und verstidndlicher Informationen ordnungsgemifd angewandt werden koénnten.
Ferner heifit es im 45. Erwiagungsgrund derselben Richtlinie, dass sich Offent-
lichkeitswerbung fiir Arzneimittel, die ohne &arztliche Verschreibung abgegeben
werden konnten, auf die offentliche Gesundheit auswirken konnte, wenn sie
ibertrieben und unverniinftig sei, und daher, wenn sie erlaubt werde, bestimmten
Anforderungen geniigen misse, die festgelegt werden missten.
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Nach Art. 87 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 ist jede Werbung fiir ein Arzneimittel, fiir
dessen Inverkehrbringen keine Genehmigung nach den Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft erteilt worden ist, untersagt.

Die offentliche Verbreitung von Informationen tiber ein Arzneimittel, das in einem
gegebenen Mitgliedstaat nicht zugelassen ist, kann je nach ihrem Kontext das
Verhalten der Verbraucher beeinflussen und sie dazu verleiten, sich das fragliche
Arzneimittel zu verschaffen, was die 6ffentliche Gesundheit beeintrichtigen konnte.
Wie sich aus den beim Gerichtshof eingereichten Unterlagen ergibt, hat Herr
Damgaard auf seiner Internetseite angegeben, dass Hyben Total in Schweden und in
Norwegen erhiltlich sei.

Art. 86 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 definiert den Ausdruck ,Werbung fiir
Arzneimittel“ als ,alle MafSnahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und
zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf
oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu fordern“. Wahrend in dieser Definition
ausdriicklich das Ziel der Botschaft hervorgehoben wird, enthilt sie keine Angaben zu
den Personen, die die entsprechende Information verbreiten.

Der Wortlaut der Richtlinie 2001/83 schlief3t es demnach nicht aus, dass eine von
einem unabhéngigen Dritten stammende Botschaft Werbecharakter hat. Die Richtlinie
verlangt auch nicht, dass die Botschaft im Rahmen einer kaufménnischen oder
gewerblichen Titigkeit verbreitet wird, damit sie einen solchen Charakter hat.

Insoweit ist festzustellen, dass die Werbung fiir Arzneimittel der offentlichen
Gesundheit, deren Schutz das wesentliche Ziel der Richtlinie 2001/83 ist, auch dann
schaden kann, wenn sie von einem unabhingigen Dritten auflerhalb einer kauf-
ménnischen oder gewerblichen Tétigkeit vorgenommen wird.
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Es ist Sache des nationalen Gerichts, festzustellen, ob die Handlungen von Herrn
Damgaard Mafinahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung
von Anreizen mit dem Ziel waren, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder
den Verbrauch von Hyben Total zu férdern.

Wie der Generalanwalt in Nr. 37 seiner Schlussantrige dargelegt hat, stellen insoweit
die Stellung des Verfassers einer Mitteilung iiber ein Arzneimittel und insbesondere
sein Verhaltnis zu dem Unternehmen, das es herstellt oder vertreibt, einen Faktor dar,
der zwar zur Beantwortung der Frage beitrigt, ob diese Mitteilung Werbecharakter hat,
der aber gemeinsam mit anderen Umstdnden wie der Natur der Tétigkeit und dem
Inhalt der Botschaft zu beurteilen ist.

In Bezug auf das Vorbringen von Herrn Damgaard zu einer Verletzung seiner
Meinungsfreiheit, die sich aus seiner strafrechtlichen Verurteilung ergebe, ist darauf
hinzuweisen, dass die Grundrechte nach stéindiger Rechtsprechung fester Bestandteil
der allgemeinen Rechtsgrundsitze sind, deren Beachtung der Gerichtshof sicherstellt.

Die Meinungsfreiheit ist zwar in Art. 10 der am 4. November 1950 in Rom
unterzeichneten Européischen Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten ausdriicklich anerkannt und stellt eine wesentliche Grundlage einer
demokratischen Gesellschaft dar, doch kann sie, wie sich aus Art. 10 Abs. 2 ergibt,
bestimmten durch Ziele des Allgemeininteresses gerechtfertigten Beschrankungen
unterworfen werden, sofern diese gesetzlich vorgesehen sind, einem oder mehreren
nach Art. 10 legitimen Zielen entsprechen und in einer demokratischen Gesellschaft
notwendig sind, d. h. durch ein dringendes gesellschaftliches Bediirfnis gerechtfertigt
sind und insbesondere in einem angemessenen Verhaltnis zu dem verfolgten legitimen
Ziel stehen (vgl. Urteil vom 25. Mirz 2004, Karner, C-71/02, Slg. 2004, I-3025, Randnr.
50).

Der Entscheidungsspielraum, iiber den die zustdndigen Stellen bei der Abwigung
zwischen der Freiheit der Meinungsduflerung und den oben genannten Zielen
verfiigen, ist je nach dem Ziel, das eine Beschrinkung dieses Rechts rechtfertigt, und je
nach der Art der Tétigkeit, um die es geht, unterschiedlich. Trégt die Ausiibung der
Meinungsfreiheit nichts zu einer Debatte von allgemeinem Interesse bei und erfolgt sie
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dariiber hinaus in einem Kontext, in dem die Staaten einen gewissen Entscheidungs-
spielraum haben, beschriankt sich die Kontrolle auf die Priifung, ob der Eingriff
angemessen und verhdltnisméflig ist. Dies gilt namentlich fiir den Gebrauch der
Meinungsfreiheit im Geschéftsverkehr, besonders in einem Bereich, der so komplex
und wandelbar ist wie die Werbung (vgl. Urteil Karner, Randnr. 51).

Sofern die auf der Internetseite von Herrn Damgaard verbreiteten Informationen, um
die es im Ausgangsverfahren geht, als ,Werbung“ im Sinne der Richtlinie 2001/83 zu
qualifizieren sein sollten, lief3e sich seine Verurteilung als im Hinblick auf das verfolgte
legitime Ziel, den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, angemessen und verhiltnis-
miflig ansehen.

Nach alledem ist auf die vorgelegte Frage zu antworten, dass Art. 86 der Richtlinie
2001/83 dahin auszulegen ist, dass die von einem Dritten vorgenommene Verbreitung
von Informationen iiber ein Arzneimittel, namentlich iber dessen heilende oder
verhiitende Eigenschaften, auch dann als Werbung im Sinne dieser Vorschrift
angesehen werden kann, wenn dieser Dritte aus eigenem Antrieb und in volliger —
rechtlicher und tatséchlicher — Unabhingigkeit vom Hersteller oder vom Verkaufer
handelt. Es ist Sache des nationalen Gerichts, festzustellen, ob diese Verbreitung eine
Mafsnahme zur Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen
mit dem Ziel darstellt, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch
von Arzneimitteln zu fordern.

Kosten

Fir die Beteiligten des Ausgangsverfahrens ist das Verfahren Teil des bei dem
vorlegenden Gericht anhéngigen Verfahrens; die Kostenentscheidung ist daher Sache
dieses Gerichts. Die Auslagen anderer Beteiligter fiir die Abgabe von Erkldrungen vor
dem Gerichtshof sind nicht erstattungsfihig.
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Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Zweite Kammer) fiir Recht erkannt:

Art. 86 der Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel in der durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mirz 2004 geinderten Fassung ist dahin auszulegen, dass
die von einem Dritten vorgenommene Verbreitung von Informationen iiber ein
Arzneimittel, namentlich iiber dessen heilende oder verhiitende Eigenschaften,
auch dann als Werbung im Sinne dieser Vorschrift angesehen werden kann, wenn
dieser Dritte aus eigenem Antrieb und in volliger — rechtlicher und tatséachli-
cher — Unabhingigkeit vom Hersteller oder vom Verkiufer handelt. Es ist Sache
des nationalen Gerichts, festzustellen, ob diese Verbreitung eine Mafinahme zur
Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit dem
Ziel darstellt, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch
von Arzneimitteln zu fordern.

Unterschriften
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