DAMGAARD
HOTARAREA CURTII (Camera a doua)
2 aprilie 2009 *

In cauza C-421/07,

avind ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotarari preliminare formulata in temeiul
articolului 234 CE de le Vestre Landsret (Danemarca), prin decizia din 6 august 2007,
primitd de Curte la 13 septembrie 2007, in procedura penald impotriva lui

Frede Damgaard,

CURTEA (Camera a doua),

compusd din domnul C. W. A. Timmermans, presedinte de camerd, domnii
J.-C. Bonichot, K. Schiemann (raportor), ]. Makarczyk si doamna C. Toader, judecatori,

avocat general: domnul D. Ruiz-Jarabo Colomer,
grefier: doamna C. Stromholm, administrator,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 9 octombrie 2008,

* Limba de procedura: daneza.
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luind in considerare observatiile prezentate:

— pentru domnul Damgaard, de S. Steerk Ekstrand, advokat;

— pentru guvernul danez, de doamna B. Weis Fogh, in calitate de agent;

— pentru guvernul belgian, de domnul J.-C. Halleux, in calitate de agent;

— pentru guvernul ceh, de domnul M. Smolek, in calitate de agent;

— pentru guvernul elen, de doamnele N. Dafniou si S. Alexandriou, precum si de
domnul K. Georgiadis, in calitate de agenti;

— pentru guvernul polonez, de domnii T. Krawczyk, P. Dabrowski si M. Dowgiele-
wicz, in calitate de agenti;

— pentru guvernul Regatului Unit, de doamna Z. Bryanston-Cross, in calitate de
agent, asistatd de doamna J. Stratford si de domnul J. Coppel, barristers;
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— pentru Comisia Comunititilor Europene, de domnul H. Stgvlbzek si de doamna M.
Simerdovd, in calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 18 noiembrie 2008,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotaréri preliminare priveste interpretarea articolului 86
din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO
L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136,
p- 34, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 116).

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unei actiuni penale declansate de
Anklagemyndigheden (Ministerul Public) impotriva domnului Damgaard, care
exercitd profesia de jurnalist si face obiectul unei urmari penale pentru ca a difuzat
in mod public informatii referitoare la caracteristicile si la disponibilitatea unui
medicament a cdrui comercializare nu este autorizatd in Danemarca.
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Cadrul juridic

Directiva 2001/83

Considerentele (2) si (3) ale Directivei 2001/83 prevad:

»(2)  Obiectivul esential al normelor care reglementeaza productia, distributia si
utilizarea medicamentelor trebuie sa fie protejarea sianatatii publice.

(3) Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie realizat prin mijloace care si nu
impiedice dezvoltarea industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente
in cadrul Comunitatii.”

Potrivit considerentului (40) al aceleiasi directive:

»Dispozitiile care reglementeazd informatiile furnizate utilizatorilor ar trebui si
prevadi un grad ridicat de protectie a consumatorului, pentru a face posibila utilizarea
corectd a medicamentelor pe baza unor informatii complete si clare.”
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Considerentul (45) al directivei mentionate are urmétorul cuprins:

»Publicitatea adresatd publicului larg, chiar si pentru medicamentele care nu se
elibereaza pe bazi de retetd medical4, ar putea afecta sdnétatea publica, in cazul in care
este excesiva si nepotrivita. In cazul in care este permisi, publicitatea medicamentelor
pentru publicul larg ar trebui, prin urmare, sa indeplineasca anumite criterii esentiale,
care trebuie definite.”

Titlul IIT din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27
(denumitd in continuare ,Directiva 2001/83”), priveste introducerea pe piati a
medicamentelor, in timp ce titlul IV din aceasta reglementeaza fabricatia si importul
acestora. Titlul VII din aceasta directiva se referd la distributia angro a medicamentelor.

Articolul 86 din Directiva 2001/83, care este primul articol al titlului VIII din aceasta,
intitulat ,,Publicitatea”, prevede:

»(1) In sensul prezentului titlu, «publicitatea pentru medicamente» include orice
forma de informare la domiciliu, prin contact direct, activititi de prospectare sau de
stimulare destinate si promoveze prescrierea, eliberarea, vinzarea sau consumul de
medicamente; publicitatea pentru medicamente include in special:

— publicitatea pentru medicamente destinata publicului larg;

— publicitatea pentru medicamente destinati persoanelor calificate si le prescrie sau
sd le elibereze;
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— vizite ale reprezentantilor de vanzare medicali la persoanele calificate si prescrie
medicamente;

— distribuirea de mostre;

— acordarea de stimulente pentru prescrierea sau eliberarea de medicamente prin
acordarea, oferirea sau promiterea unor avantaje sau bonificatii, in bani sau in
naturd, cu exceptia cazului in care acestea au o valoare simbolic;

— sponsorizarea reuniunilor promotionale la care iau parte persoane calificate si
prescrie sau sa elibereze medicamente;

— sponsorizarea manifestarilor stiintifice la care participd persoane calificate sa
prescrie sau sd elibereze medicamente, in special decontarea cheltuielilor de
calatorie si de cazare ocazionate de acestea.

(2) Dispozitiile prezentului titlu nu reglementeaza urmatoarele:

— etichetarea si prospectele insotitoare, care fac obiectul dispozitiilor titlului V;

— corespondenta, eventual insotitd de materiale de naturd nepublicitard, necesara
pentru a raspunde la o intrebare specifica privind un anumit medicament;
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— anunturile cu caracter informativ si materialele documentare cu privire la, de
exemplu, schimbari ale ambalajului, atentionari privind reactiile adverse in cadrul
precautiilor generale de administrare a medicamentelor, cataloage comerciale si
liste de preturi, cu conditia sd nu includd afirmatii publicitare cu privire la
medicament;

— informatii referitoare la sindtatea umana sau boli umane, cu conditia si nu existe
nicio referire, nici macar indirects, la medicamente.”

Articolul 87 din aceeasi directiva prevede:

»(1) Statele membre interzic orice publicitate pentru un medicament pentru care nu a
fost acordatd o autorizatie de introducere pe piatd in conformitate cu dreptul
comunitar.

(2) Toate elementele care compun publicitatea unui medicament trebuie si fie
conforme cu informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament trebuie:

— s Incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea obiectivi a
acestuia si fard a-i exagera calitétile terapeutice;
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— si nu induci in eroare.”

Reglementarea nationald

Articolul 27b din Legea nr. 656/1995 privind medicamentele (leegemiddellov, Legea
consolidatéd nr. 656/1995) prevede:

»Este interzisd publicitatea pentru medicamentele a céror comercializare sau
distribuire nu este autorizatd in Danemarca.”

Actiunea principala si intrebarea preliminara

Dupa ce a fost clasificat ca medicament de Leegemiddelstyrelsen (Agentia Daneza a
Medicamentelor), Hyben Total sub forma de pulbere si capsule era comercializat in
trecut in Danemarca de fabricantul sau, Natur-Drogeriet A/S (denumit in continuare
»Natur-Drogeriet”), in calitate de produs care trateazi sau amelioreaza simptomele in
ceea ce priveste guta, calculii biliari, nefropatiile, cistopatiile, sciatica, cistoragia,
diareea, crampele la stomac, diabetul si calculii nefritici. Materialul de informare asupra
acestui medicament era pregatit de domnul Damgaard. Cu toate acestea, vAnzarea
medicamentului respectiv a fost opritd in 1999, in lipsa acordarii unei autorizatii de
introducere pe piati.

In cursul anului 2003, domnul Damgaard a indicat pe site-ul siu internet ci Hyben
Total continea pulbere de micese, despre care se considerd cd atenueazd durerile
provocate de diferite forme de guta si de artrozi, si cd acest medicament era in vanzare
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in Suedia si in Norvegia. Prin decizia din 16 iunie 2003, Leegemiddelstyrelsen l-a
informat pe domnul Damgaard ca astfel de indicatii constituie o publicitate care incalca
articolul 27b din Legea nr. 656/1995 privind medicamentele si cd a fost declansaté
urmarirea penald impotriva sa.

Prin hotirarea din 2 decembrie 2005 a Retten i Arhus, domnul Damgaard a fost
considerat vinovat de incilcarea dispozitiei nationale mentionate si a fost obligat la
plata unei amenzi. Acesta a formulat apel impotriva hotirarii amintite la Vestre
Landsret, sustinand, in cadrul acestei proceduri, ci nu era angajat de Natur-Drogeriet si
cd nu avea niciun interes in legétura cu aceasta intreprindere sau in legdturd cu vanzarea
de Hyben Total. Activitatea sa in calitate de jurnalist in sectorul igienei alimentare
alternative s-ar fi limitat la comunicéri, catre comerciantii cu amanuntul si citre alte
persoane interesate, de informatii privind suplimente alimentare. Domnul Damgaard
nu ar fi primit nicio remuneratie din partea Natur-Drogeriet pentru informatiile pe care
le difuza in legatura cu Hyben Total.

Anklagemyndigheden, care a declansat urmdrirea penald impotriva domnului
Damgaard, sustine ci difuzarea de informatii mentionatd urmdirea si incite
consumatorii s cumpere Hyben Total, indiferent daci exista sau nu exista o legatura
intre persoana interesata si producatorul sau vinzétorul acestui medicament. Aceasta
activitate s-ar incadra, prin urmare, in notiunea ,publicitate” in sensul articolului 86 din
Directiva 2001/83 si ar trebui interzisa, avind in vedere faptul ca in Danemarca este
interzisa comercializarea medicamentului mentionat, al carui consum este promovat

prin aceasta activitate.

In ceea ce il priveste, domnul Damgaard sustine ca informatia publicati pe site-ul siu
internet nu reprezintd o publicitate de tipul celei vizate la articolul 86 din Directiva
2001/83, fiind necesar ca aceastd notiune sa fie interpretatd mai strict, si anume in
sensul cd nu include raspandirea de informatii efectuatd de un tert independent.
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Acestea sunt imprejurdrile in care Vestre Landsret a hotarat si suspende judecarea
cauzei si sa adreseze Curtii urméitoarea intrebare preliminara:

»Articolul 86 din Directiva 2001/83 [...] trebuie interpretat in sensul ca difuzarea de
cétre un tert a unor informatii cu privire la un medicament si in special in legaturd cu
proprietitile sale curative sau preventive trebuie consideratd publicitate chiar atunci
cind acest tert actioneazi din proprie initiativa si in mod cu totul independent, de iure si
de facto, fata de producitor si fatd de vanzator?”

Cu privire la intrebarea preliminara

Considerentul (2) al Directivei 2001/83 afirmi ca obiectivul esential al normelor care
reglementeazd productia, distributia si utilizarea medicamentelor trebuie sa fie
protejarea sdnatatii publice. Acest obiectiv este reluat in unele titluri din aceasti
directivd, printre care titlurile III, IV si VII, ale céror dispozitii asigurd ca niciun
medicament nu este introdus pe piatd, fabricat sau distribuit fira sa fi obtinut
autorizatiile prealabile necesare.

De asemenea, in domeniul informérii si al publicitatii privind medicamentele,
considerentul (40) al Directivei 2001/83 prevede ci dispozitiile care reglementeaza
informatiile furnizate utilizatorilor ar trebui s prevada un grad ridicat de protectie a
consumatorului, pentru a face posibila utilizarea corectd a medicamentelor pe baza
unor informatii complete si clare. In plus, in considerentul (45) al aceleiasi directive se
precizeazi cd publicitatea adresata publicului larg, chiar si pentru medicamentele care
nu se elibereazi pe baza de reteta medical4, ar putea afecta sanatatea publica in cazul in
care este excesiva si nepotrivitd si, prin urmare, in cazul in care este permis4, aceasta ar
trebui sd indeplineasca anumite criterii esentiale, care trebuie definite.
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Articolul 87 alineatul (1) din Directiva 2001/83 interzice orice publicitate pentru un
medicament pentru care nu a fost acordati o autorizatie de introducere pe piatd in
conformitate cu dreptul comunitar.

Difuzarea publica a unor informatii referitoare la un medicament care nu este autorizat
intr-un anumit stat membru este, in functie de contextul in care este realizatd, in
masurd s influenteze comportamentul consumatorilor si sé ii incurajeze sa isi procure
medicamentul in cauzi, ceea ce ar putea afecta sdnitatea publica. Dupa cum rezulta din
dosarul prezentat Curtii, domnul Damgaard a indicat pe site-ul sdu internet cd Hyben
Total era disponibil in Suedia si in Norvegia.

Articolul 86 alineatul (1) din Directiva 2001/83 defineste notiunea ,publicitatea pentru
medicamente” drept ,orice forma de informare la domiciliu, prin contact direct,
activitati de prospectare sau de stimulare destinate si promoveze prescrierea,
eliberarea, vanzarea sau consumul de medicamente”. Desi aceasta definitie pune in
mod explicit accentul pe finalitatea mesajului, aceasta nu include nicio indicatie cu
privire la persoanele care difuzeazi aceastd informatie.

Astfel, modul de redactare a Directivei 2001/83 nu exclude ca un mesaj ce provine de la
un tert independent sé aiba un caracter publicitar. Aceasta directivd nu impune nici ca,
pentru a considera cd un mesaj prezintd un asemenea caracter, acesta sa fie difuzat in
cadrul unei activititi comerciale sau industriale.

In aceasta privints, trebuie si se constate ci, inclusiv atunci cand este facuta de un tert
independent in afara unei activititi comerciale sau industriale, publicitatea pentru
medicamente poate dduna sénatatii publice, a crei protejare este obiectivul esential al
Directivei 2001/83.
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Este de competenta instantei nationale si determine dacd actiunile domnului
Damgaard constituiau o forma de informare la domiciliu, prin contact direct, sau o
activitate de prospectare sau de stimulare destinati si promoveze prescrierea,
eliberarea, vanzarea sau consumul de Hyben Total.

In acest scop, astfel cum a constatat avocatul general la punctul 37 din concluzii, situatia
autorului unei comunicéri referitoare la un medicament si, in special, relatia sa cu
intreprinderea care il produce sau care il distribuie reprezintd un factor care, desi
contribuie sa se determine daci aceasta comunicare are un caracter publicitar, trebuie
apreciat impreund cu alte circumstante, precum natura activitatii exercitate si
continutul mesajului.

In ceea ce priveste argumentul domnului Damgaard legat de pretinsa incilcare a
libertatii sale de exprimare, care ar rezulta din condamnarea sa penal§, trebuie amintit
cd, potrivit unei jurisprudente constante, drepturile fundamentale fac parte integranta
din principiile generale de drept a caror respectare este asiguratd de catre Curte.

Chiar daca principiul libertatii de exprimare este recunoscut in mod expres prin
articolul 10 din Conventia europeana pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, semnatid la Roma la 4 noiembrie 1950, si constituie un
fundament esential al unei societiti democratice, din modul de redactare a alineatului
(2) al acestui articol reiese totusi ci aceastd libertate poate face obiectul anumitor
limitéri justificate de obiective de interes general, in masura in care aceste derogari sunt
prevazute de lege, sunt inspirate de unul sau de mai multe obiective legitime din
perspectiva dispozitiei mentionate si sunt necesare intr-o societate democratica, ceea
ce inseamna ca trebuie sa fie justificate de o nevoie sociald imperativi si, in special, sd fie
proportionale cu obiectivul legitim urmarit (a se vedea Hotédrarea din 25 martie 2004,
Karner, C-71/02, Rec., p. I-3025, punctul 50).

Este cert ca puterea de apreciere de care dispun autoritétile competente in ceea ce
priveste stabilirea echilibrului corect dintre libertatea de exprimare si obiectivele
mentionate este variabild pentru fiecare dintre obiectivele care justifica limitarea
acestui drept si depinde de natura activitatilor in discutie. Atunci cind exercitarea
libertatii nu contribuie la o dezbatere de interes general si, in plus, este vorba despre un
context in care statele membre au o anumitd marji de apreciere, controlul se limiteaz
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la o examinare a caracterului rezonabil si proportional al ingerintei. Aceasta este
situatia utilizdrii comerciale a libertatii de exprimare, mai ales intr-un domeniu atat de
complex si de fluctuant precum cel al publicitatii (a se vedea Hotédrarea Karner, citata
anterior, punctul 51).

Daci declaratiile difuzate pe site-ul internet de domnul Damgaard si care formeaza
obiectul actiunii principale ar trebui calificate drept ,publicitate” in sensul Directivei
2001/83, condamnarea acestuia din urmi ar putea fi considerati rezonabild si

proportionatd in raport cu scopul legitim urmarit, si anume protectia sanatatii publice.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, trebuie sa se raspunda la intrebarea adresati
cd articolul 86 din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul cd difuzarea de cétre
un tert a unor informatii cu privire la un medicament, in special in legiturd cu
proprietitile sale curative sau preventive, poate fi considerata publicitate in sensul
acestui articol chiar atunci cand acest tert actioneazi din proprie initiativé si in mod cu
totul independent, de iure si de facto, fatd de producitorul si fatd de vanzatorul unui
astfel de medicament. Este de competenta instantei nationale s determine dacd aceasta
difuzare constituie o formad de informare la domiciliu, prin contact direct, sau o
activitate de prospectare sau de stimulare destinati si promoveze prescrierea,
eliberarea, vinzarea sau consumul de medicamente.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui
incident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecati. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera a doua) declari:

Articolul 86 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004,
trebuie interpretat in sensul ca difuzarea de catre un tert a unor informatii cu
privire la un medicament, in special in legatura cu proprietitile sale curative sau
preventive, poate fi considerata publicitate in sensul acestui articol chiar atunci
cand acest tert actioneaza din proprie initiativa si in mod cu totul independent, de
iure si de facto, fata de producatorul si fati de vanzatorul unui astfel de
medicament. Este de competenta instantei nationale sa determine daca aceasta
difuzare constituie o forma de informare la domiciliu, prin contact direct, sau o
activitate de prospectare sau de stimulare destinata sa promoveze prescrierea,
eliberarea, vanzarea sau consumul de medicamente.

Semnaturi
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