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ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΤΟΥ ΓΕΝΙΚΟΥ ΕΙΣΑΓΓΕΛΕΑ
NIILO JÄÄSKINEN

της 19ης Οκτωβρίου 2010 1

1. Η παρούσα διάταξη περί παραπομπής 
αφορά την ερμηνεία του άρθρου  87, παρά-
γραφος  2, της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευ-
ρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 6ης Νοεμβρίου 2001, περί κοινοτικού κώ-
δικος για τα φάρμακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση  2, όσον αφορά το περιεχό-
μενο της διαφημίσεως φαρμάκων.

2. Το Tartu ringkonnakohus (εφετείο του 
Tartu, Εσθονία) θέτει ορισμένα ερωτήματα, 
σχετικά με τις αναφορές σε ιατρικά περιοδι-
κά ή επιστημονικά συγγράμματα, τα οποία 
αφορούν τη δυνατότητα εφαρμογής και το 
περιεχόμενο της απαιτήσεως όπως όλα τα 
στοιχεία της διαφημίσεως που απευθύνεται 
σε πρόσωπα εξουσιοδοτημένα να συντα-
γογραφούν ή να χορηγούν φάρμακα (στο 
εξής: επαγγελματίες) ανταποκρίνονται στις 
πληροφορίες της συνοπτικής περιγραφής 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος (στο 
εξής: συνοπτική περιγραφή), απαίτηση την 
οποία θέτει το άρθρο 87, παράγραφος 2, της 
οδηγίας.

1 —  Γλώσσα του πρωτοτύπου: η γαλλική.
2 —  ΕΕ L 311, σ. 67, όπως τροποποιήθηκε με την οδηγία 2004/27/

ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 31ης Μαρτίου 2004 (ΕΕ L 136, σ. 34, στο εξής: οδηγία 
2001/83). Η οδηγία 2001/83 κωδικοποίησε διάφορες οδηγίες 
του τομέα αυτού ενσωματώνοντας τες σε ένα μόνο νομοθέ-
τημα (βλ. πρώτη αιτιολογική σκέψη της οδηγίας 2001/83).

I — Το νομικό πλαίσιο

A — Το δίκαιο της Ενώσεως  3

3. Η τεσσαρακοστή έβδομη, η τεσσαρακο-
στή όγδοη και η πεντηκοστή δεύτερη αιτιο-
λογική σκέψη της οδηγίας 2001/83 αφορούν 
τη διαφήμιση φαρμάκων σε επαγγελματίες. 
Σε αυτές προβλέπονται τα εξής:

«(47) Η διαφήμιση φαρμάκων που απευθύ-
νεται σε πρόσωπα εξουσιοδοτημένα 
να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή 
να τα χορηγούν συμβάλλει στην ενη-
μέρωση των εν λόγω προσώπων. Είναι, 
ωστόσο, σκόπιμο να υπόκειται σε αυ-
στηρές προϋποθέσεις και σε αποτε-
λεσματικό έλεγχο, με βάση ιδίως τις 
εργασίες που πραγματοποιούνται στα 
πλαίσια του Συμβουλίου της Ευρώπης.

(48) Η διαφήμιση των φαρμάκων πρέπει να 
υπόκειται σε κατάλληλο και αποτελε-
σματικό έλεγχο· είναι σκόπιμο, για τον 

3 —  Δεδομένου ότι η διάταξη περί παραπομπής είναι προγενέ-
στερη της θέσεως σε ισχύ της Συνθήκης για τη λειτουργία 
της Ευρωπαϊκής Ενώσεως (ΕΕ C 115, σ. 47), παραπέμπω στις 
ανά χείρας προτάσεις στα άρθρα της Συνθήκης περί Ιδρύ-
σεως της Ευρωπαϊκής Κοινότητας (ΕΕ C 325, σ. 33).
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σκοπό αυτό, να ληφθούν ως παραδείγ-
ματα οι μηχανισμοί ελέγχου που θε-
σπίζει η οδηγία 84/450/ΕΟΚ.

[…]

(52) Μολονότι είναι σημαντικό τα πρόσω-
πα που είναι εξουσιοδοτημένα να χο-
ρηγούν συνταγές ή φάρμακα να διαθέ-
τουν αμερόληπτες και αντικειμενικές 
πηγές πληροφοριών για τα διαθέσιμα 
στην αγορά φάρμακα, εναπόκειται 
ωστόσο στα κράτη μέλη να λάβουν τα 
κατάλληλα μέτρα για τον σκοπό αυτό, 
ανάλογα με τις ιδιαίτερες ανάγκες 
τους.»

4. Το άρθρο  11 της οδηγίας 2001/83, το 
οποίο αφορά τη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών που προϊόντος, ορίζει κατά 
τρόπο ενδελεχή και εξαντλητικό τις πληρο-
φορίες που πρέπει να περιλαμβάνονται στην 
περιγραφή αυτή, όπως είναι μεταξύ άλλων 
η σύνθεση καθώς και οι πληροφορίες των 
οποίων η γνώση είναι απαραίτητη για τη σω-
στή χορήγηση του φαρμάκου, τις πληροφο-
ρίες που είναι χρήσιμες για τη θεραπευτική 
αγωγή, τις αντενδείξεις, τη συχνότητα και τη 
βαρύτητα των παρενεργειών, τη δοσολογία 
και τον τρόπο χορηγήσεως καθώς και τις σο-
βαρές ασυμβατότητες.

5. Κατά το άρθρο  23, παράγραφος  3, της 
οδηγίας 2001/83, ο κάτοχος της αδείας κυ-
κλοφορίας είναι υποχρεωμένος να ενημερώ-
νει αμέσως την αρμόδια αρχή για κάθε νέα 

πληροφορία που μπορεί να επιφέρει τροπο-
ποίηση των στοιχείων ή των εγγράφων που 
αναφέρονται στο άρθρο 11.

6. Ο τίτλος VIII της οδηγίας 2001/83 σχετικά 
με τη διαφήμιση περιλαμβάνει τα άρθρα  86 
έως 88 και ο τίτλος VIIIα που επιγράφεται 
«Πληροφόρηση και διαφήμιση» περιλαμβά-
νει τα άρθρα 88 έως 100.

7. Το άρθρο 86, παράγραφος 1, της οδηγίας 
2001/83 προβλέπει:

«[…] ως “διαφήμιση των φαρμάκων” νοείται 
οποιαδήποτε μορφή παροχής πληροφοριών 
για προσέλκυση πελατείας, πρόβλεψης ή 
προτροπής που αποσκοπεί στην προώθηση 
της χορήγησης συνταγών, της προμήθειας, 
της πώλησης ή της κατανάλωσης φαρμάκων, 
περιλαμβάνει ιδίως:

— τη διαφήμιση των φαρμάκων που απευ-
θύνεται στο κοινό,

— τη διαφήμιση των φαρμάκων που απευ-
θύνεται στα άτομα που είναι εξουσιοδο-
τημένα να χορηγούν τις σχετικές συντα-
γές ή να προμηθεύουν τα φάρμακα,

— την επίσκεψη ιατρικών επισκεπτών σε 
άτομα που είναι εξουσιοδοτημένα να χο-
ρηγούν ιατρικές συνταγές ή να προμη-
θεύουν φάρμακα,

[…]»
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8. Το άρθρο  87 της οδηγίας 2001/83 
προβλέπει:

«1. Τα κράτη μέλη απαγορεύουν κάθε δια-
φήμιση φαρμάκου για το οποίο δεν έχει χο-
ρηγηθεί άδεια κυκλοφορίας σύμφωνα με το 
κοινοτικό δίκαιο.

2. Όλα τα στοιχεία της διαφήμισης ενός 
φαρμάκου πρέπει να ανταποκρίνονται στις 
πληροφορίες που περιλαμβάνονται στη συ-
νοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος.

3. Η διαφήμιση ενός φαρμάκου:

— πρέπει να προάγει την ορθολογική χρή-
ση του φαρμάκου, παρουσιάζοντάς το με 
τρόπο αντικειμενικό και χωρίς να υπερ-
βάλλονται οι ιδιότητές του,

— δεν μπορεί να είναι παραπλανητική.»

9. Τα άρθρα 88 έως 90 της οδηγίας 2001/83 
αφορούν τη διαφήμιση που απευθύνεται στο 
κοινό έστω και αν το άρθρο 88α αφορά την 
ενημέρωση σχετικά με τα φάρμακα.

10. Τα άρθρα 91 έως 96 της οδηγίας 2001/83 
αφορούν τη διαφήμιση που απευθύνεται σε 
επαγγελματίες.

11. Το άρθρο  91 της οδηγίας 2001/83 
προβλέπει:

«1. Κάθε διαφήμιση φαρμάκου η οποία απευ-
θύνεται σε πρόσωπα εξουσιοδοτημένα να 
χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να προμη-
θεύουν το φάρμακο πρέπει να περιλαμβάνει:

— τις ουσιώδεις πληροφορίες που αντι-
στοιχούν στη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος,

— την κατάταξη φαρμάκου όσον αφορά τις 
προϋποθέσεις χορήγησης.

[…]

2. Τα κράτη μέλη μπορούν να προβλέπουν 
ότι η διαφήμιση ενός φαρμάκου προς τα άτο-
μα που επιτρέπεται να συντάσσουν συνταγές 
ή να προμηθεύουν τα προϊόντα αυτά μπορεί, 
παρά την παράγραφο 1, να περιλαμβάνει μό-
νον την ονομασία του φαρμάκου ή τη διεθνή 
κοινόχρηστη ονομασία του, εφόσον υπάρχει, 
ή το εμπορικό σήμα εφόσον αποκλειστικός 
σκοπός της διαφήμισης είναι η υπενθύμιση 
της ονομασίας αυτής».
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12. Το άρθρο  92 της οδηγίας 2001/83 
προβλέπει:

«1. Κάθε ενημερωτικό έντυπο σχετικό με 
φάρμακο το οποίο αποστέλλεται ή επιδίδε-
ται, στα πλαίσια της προώθησης των πωλή-
σεών του, σε πρόσωπα που είναι εξουσιοδο-
τημένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή 
να προμηθεύουν το φάρμακο πρέπει να περι-
λαμβάνει τουλάχιστον τις πληροφορίες που 
αναφέρονται στο άρθρο 91, παράγραφος 1, 
και να διευκρινίζει την ημερομηνία σύνταξης 
ή τελευταίας αναθεώρησής του.

2. Όλες οι πληροφορίες που περιέχονται στο 
ενημερωτικό έντυπο που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1 πρέπει να είναι ακριβείς, προ-
σαρμοσμένες στα τελευταία δεδομένα, επα-
ληθεύσιμες και επαρκείς ώστε να επιτρέπουν 
στον παραλήπτη να διαμορφώσει προσω-
πική αντίληψη για τη θεραπευτική αξία του 
φαρμάκου.

3. Οι αναφορές, οι πίνακες και οι άλλες ει-
κονογραφήσεις οι οποίες προέρχονται από 
ιατρικά περιοδικά ή από επιστημονικά συγ-
γράμματα και οι οποίες χρησιμοποιούνται 
στο ενημερωτικό έντυπο που αναφέρεται 
στην παράγραφο  1 πρέπει να αναπαράγο-
νται πιστά και η πηγή τους να διευκρινίζεται 
επακριβώς.»

B — Η εθνική νομοθεσία

13. Το άρθρο 83 του νόμου για τα φάρμακα 
(Ravimiseadus, στο εξής: RavS) ορίζει τις γε-
νικές προϋποθέσεις που πρέπει να πληροί η 
διαφήμιση ενός φαρμάκου. Κατά το αιτούν 

δικαστήριο, η παράγραφος 3 του άρθρου αυ-
τού προβλέπει:

«Οι διαφημίσεις των φαρμάκων πρέπει να 
πληρούν τις θεμελιώδεις και γενικές προϋ-
ποθέσεις που προβλέπει ο reklaamiseadus 
[νόμος για τη διαφήμιση] και να βασίζονται 
στη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηρι-
στικών του προϊόντος που έχει εγκριθεί από 
τον Ravimiamet και να μην περιέχουν στοι-
χεία που δεν περιλαμβάνονται στη συνο-
πτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος.»  4

14. Το άρθρο 85 του RavS αφορά τη διαφήμι-
ση φαρμάκων που απευθύνεται σε πρόσωπα 
εξουσιοδοτημένα να συνταγογραφούν φάρ-
μακα, φαρμακοποιούς και άλλους πτυχιού-
χους φαρμακευτικής. Κατά το αιτούν δικα-
στήριο, η παράγραφος  1 του άρθρου αυτού 
προβλέπει:

«Οι αναφορές στην επιστημονική βιβλιογρα-
φία, οι οποίες χρησιμοποιούνται σε διαφήμι-
ση απευθυνόμενη σε πρόσωπα εξουσιοδο-
τημένα να χορηγούν συνταγές για φάρμακα, 
φαρμακοποιούς και άλλους πτυχιούχους 
φαρμακευτικής, πρέπει να αναπαράγονται 
αυτούσιες και να αναφέρεται η αρχική πηγή 
τους. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμάκου οφείλει, εφόσον του ζητηθεί, να 
εξασφαλίζει, εντός τριών ημερών αφότου του 

4 —  Η Εσθονική Κυβέρνηση επισήμανε κατά την επ’ ακροατη-
ρίου συζήτηση ότι η διατύπωση της διατάξεως αυτής τροπο-
ποιήθηκε προσφάτως προκειμένου να υπάρξει προσέγγιση 
προς τη διατύπωση του άρθρου 87, παράγραφος 2, της οδη-
γίας 2001/83.
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ζητηθεί, τη δυνατότητα πρόσβασης σε αντί-
γραφο της αρχικής πηγής.»

II  —  Η διαφορά της κύριας δίκης και τα 
προδικαστικά ερωτήματα

15. Τον Απρίλιο του 2008, η εταιρία Novo 
Nordisk AS (στο εξής: Novo Nordisk) δη-
μοσίευσε στην ιατρική επιθεώρηση Lege 
Artis διαφήμιση για το Levemir (ινσουλίνη 
detemir), φάρμακο το οποίο χορηγείται απο-
κλειστικά κατόπιν ιατρικής συνταγής.

16. Με απόφαση της 6ης  Ιουνίου 2008, το 
Ravimiamet (οργανισμός φαρμάκων), κυ-
βερνητικός φορέας με αποστολή την προ-
στασία της υγείας του πληθυσμού μέσω του 
ελέγχου των φαρμάκων και των ιατρικών 
συσκευών που χρησιμοποιούνται στην Εσθο-
νία, υποχρέωσε τη Novo Nordisk να παύσει 
τη δημοσίευση της διαφημίσεως αυτής για το 
φάρμακο Levemir (στο εξής: προσβαλλόμε-
νη απόφαση), με το σκεπτικό ότι η διαφήμιση 
αυτή δεν ανταποκρίνεται στη συνοπτική πε-
ριγραφή, και να μην περιλαμβάνει στη διαφή-
μιση για το φάρμακο αυτό πληροφορίες που 
δεν περιέχει η εν λόγω συνοπτική περιγραφή.

17. Η προσβαλλόμενη απόφαση έκρινε ότι 
δεν είναι σύμφωνες προς το άρθρο 83, παρά-
γραφος  3, του RavS οι ακόλουθες δηλώσεις 

που περιλαμβάνονταν στη διαφήμιση του εν 
λόγω φαρμάκου:

— «Αποτελεσματικός έλεγχος των σακχά-
ρων στο αίμα, με αποτέλεσμα μικρότερο 
κίνδυνο υπογλυκαιμίας.»

— «Στο 68 % των ασθενών το βάρος δεν αυ-
ξάνει ή μάλιστα μειώνεται.»

— «Στο 82 % των ασθενών γίνεται, σύμφω-
να με την πρακτική των κλινικών ιατρών, 
ένεση Levimir (ινσουλίνης detemir) μία 
φορά ημερησίως.»

18. Αντιθέτως, από τη συνοπτική περιγραφή 
συνάγεται ότι:

— η υπογλυκαιμία είναι η δεύτερη συχνότε-
ρη παρενέργεια του Levemir·

— από συγκριτικές μελέτες σε σχέση με την 
ινσουλίνη NPH (ισοφανική συμβατική 
ινσουλίνη) και την ινσουλίνη γλαργίνη 
καταδεικνύουν ότι στην ομάδα που έλα-
βε Levimir είτε δεν σημειώθηκε καμία 
αύξηση βάρους ή σημειώθηκε μόνον κατ’ 
ελάχιστον·

— το Levemir λαμβάνεται μία ή δύο φορές 
ημερησίως.
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19. Η προσβαλλόμενη απόφαση προσάπτει 
στην προσφεύγουσα τα εξής:

— η διαφήμιση δεν επισημαίνει ότι ο κίν-
δυνος υπογλυκαιμίας είναι μικρότερος 
κατά τη νύχτα·

— η διαφήμιση υποστηρίζει ότι υπάρχει μεί-
ωση του βάρους, πληροφορία η οποία 
δεν περιλαμβάνεται στη συνοπτική 
περιγραφή·

— το ποσοστό του 82 %, το οποίο αναφέρει 
η διαφήμιση, δεν απαντά στη συνοπτική 
περιγραφή.

20. Στις 4  Ιουλίου 2008, η Novo Nordisk 
άσκησε προσφυγή περί ακυρώσεως επί 
της αποφάσεως αυτής ενώπιον του Tartu 
halduskohus (διοικητικού δικαστηρίου του 
Tartu). Η εταιρία αυτή ισχυρίστηκε μετα-
ξύ άλλων ότι η διαφήμιση ενός φαρμάκου 
η οποία απευθύνεται σε πρόσωπα εξουσι-
οδοτημένα να συνταγογραφούν φάρμακα 
σκοπεί να παράσχει στα πρόσωπα αυτά συ-
μπληρωματικές πληροφορίες, στηριζόμενες 
σε στοιχεία που είναι δημοσιευμένα στην 
επιστημονική βιβλιογραφία, και, ως εκ τού-
του, είναι νόμιμο να γίνονται αναφορές στην 
ιατρική και επιστημονική βιβλιογραφία οι 
οποίες δεν μνημονεύονται ρητώς στη συνο-
πτική περιγραφή.

21. Με απόφαση της 24ης Νοεμβρίου 2008, 
το Tartu halduskohus απέρριψε την προσφυ-
γή. Στην απόφασή του επισήμανε μεταξύ 
άλλων ότι, δυνάμει του άρθρου 87, παράγρα-
φος 2, της οδηγίας 2001/83, όλα τα στοιχεία 
της διαφημίσεως ενός φαρμάκου πρέπει να 
ανταποκρίνονται στις πληροφορίες που πε-
ριλαμβάνει η συνοπτική περιγραφή και ότι η 

δυνατότητα αναγραφής στη διαφήμιση ενός 
φαρμάκου στοιχείων που δεν περιέχονται 
στη συνοπτική περιγραφή δεν παρέχεται 
ούτε από το άρθρο 91, παράγραφος 1, ούτε 
από το άρθρο 92, παράγραφος 1, της οδηγίας 
2001/83, ούτε από την τεσσαρακοστή έβδομη 
αιτιολογική σκέψη της ίδιας οδηγίας.

22. Η Novo Nordisk άσκησε έφεση κατά 
της αποφάσεως αυτής ενώπιον του Tartu 
ringkonnakohus.

23. Το Tartu ringkonnakohus αποφάσισε να 
αναστείλει τη διαδικασία και να υποβάλει 
στο Δικαστήριο τα ακόλουθα προδικαστικά 
ερωτήματα:

«1) Έχει το άρθρο  87, παράγραφος  2, της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ την έννοια ότι κα-
λύπτει και τις αναφορές σε ιατρικά πε-
ριοδικά ή άλλα επιστημονικά συγγράμ-
ματα οι οποίες περιέχονται σε διαφήμιση 
φαρμάκου που απευθύνεται σε πρόσωπα 
εξουσιοδοτημένα να συνταγογραφούν 
φάρμακα;

2) Έχει το άρθρο  87, παράγραφος  2, της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ την έννοια ότι απα-
γορεύει τη δημοσίευση δηλώσεων στη 
διαφήμιση φαρμάκου που αντιφάσκουν 
προς τη συνοπτική περιγραφή των χα-
ρακτηριστικών του προϊόντος, αλλά 
δεν επιτάσσει ότι όλες οι δηλώσεις που 
περιέχονται στη διαφήμιση του φαρμά-
κου πρέπει να περιέχονται στη συνο-
πτική περιγραφή των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος ή να συνάγονται από τις 
πληροφορίες που περιλαμβάνονται στη 
συνοπτική αυτή περιγραφή;»
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III — Ανάλυση

Α —  Επί του πρώτου προδικαστικού 
ερωτήματος

24. Το πρώτο ερώτημα αφορά κατ’ ουσίαν το 
εάν το άρθρο 87, παράγραφος 2, της οδηγίας 
2001/83, το οποίο προβλέπει ότι όλα τα στοι-
χεία της διαφημίσεως ενός φαρμάκου πρέπει 
να ανταποκρίνονται στη συνοπτική περιγρα-
φή, εφαρμόζεται στις αναφορές σε ιατρικά 
περιοδικά ή σε άλλα επιστημονικά συγγράμ-
ματα οι οποίες περιλαμβάνονται στην απευ-
θυνόμενη σε επαγγελματίες διαφήμιση ενός 
φαρμάκου.

25. Η Επιτροπή καθώς και οι κυβερνήσεις 
των κρατών μελών που παρενέβησαν φρο-
νούν ομοφώνως ότι το άρθρο 87, παράγρα-
φος  2, της οδηγίας 2001/83 περιλαμβάνει 
τις αναφορές σε ιατρικές επιθεωρήσεις ή σε 
άλλα επιστημονικά συγγράμματα. Η Novo 
Nordisk δεν έθιξε ρητώς το ζήτημα αυτό.

26. Κατ’ εμέ, το ζήτημα αυτό δεν θέτει ιδιαί-
τερες δυσχέρειες.

27. Θεωρώ ότι η επιχειρηματολογία των 
κρατών μελών στηρίζεται σε επιχειρήματα τα 
οποία αντλούνται από τις προπαρασκευα-
στικές εργασίες της οδηγίας 2001/83, καθώς 
και από τον σκοπό και την όλη οικονομία της.

28. Κατ’ αρχάς, όσον αφορά τις δηλώσεις 
τρίτων προς το κοινό, τονίζω ότι, κατά τη 
νομολογία του Δικαστηρίου, ιδίως κατά την 
απόφαση Gintec, η οδηγία 2001/83 δεν τις 
απαγορεύει  5. Έστω και αν η απόφαση Gintec 
αφορά τη διαφήμιση που απευθύνεται στο 
κοινό, το συναγόμενο εντεύθεν συμπέρασμα 
ισχύει εξίσου για τη διαφήμιση που απευθύ-
νεται σε επαγγελματίες.

29. Δεύτερον, η οδηγία 2001/83 αναγνωρίζει 
ρητώς ότι οι αναφορές σε ιατρικά περιοδικά 
ή άλλα επιστημονικά συγγράμματα μπορούν 
να χρησιμοποιηθούν στο πλαίσιο της προω-
θήσεως ενός φαρμάκου σε επαγγελματίες  6.

30. Η συστηματική ανάλυση των τίτλων VIII 
και VIIIα της οδηγίας 2001/83 αναδεικνύει 
τέσσερις κατηγορίες κανόνων. Τα άρθρα  86 
και  87 της οδηγίας 2001/83 περιέχουν ορι-
σμένες γενικές αρχές που διέπουν κάθε εί-
δους διαφήμιση, ενώ οι αναλυτικοί κανόνες 
για τη διαφήμιση που απευθύνεται στο κοινό 
περιλαμβάνονται στα άρθρα  88 έως 90 της 
εν λόγω οδηγίας, και οι κανόνες για τη δια-
φήμιση που απευθύνεται σε επαγγελματίες 
περιλαμβάνονται στα άρθρα  91 έως 96. Οι 
διατάξεις των άρθρων 97 έως 100 αφορούν 
τις υποχρεώσεις των κρατών μελών και των 
κατόχων αδειών κυκλοφορίας καθώς και την 
εφαρμογή των διατάξεων για τη διαφήμιση 
επί των ομοιοπαθητικών φαρμάκων.

5 —  Απόφαση της 8ης  Νοεμβρίου 2007, C-374/05 (Συλλογή 
2007, σ. I-9517, σκέψη 36).

6 —  Άρθρο 92, παράγραφος 3, της οδηγίας 2001/83.
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31. Έστω και αν η προσθήκη του άρθρου 88α 
και του τίτλου VIIIα διέσπασαν κατά κάποιο 
τρόπο τη συνοχή που παρουσιάζει η όλη οι-
κονομία των διατάξεων σχετικά με τη διαφή-
μιση της οδηγίας 2001/83, ουδόλως αμφιβά-
λω ότι τα άρθρα 86 και 87 έχουν γενική ισχύ 
στη διαφήμιση φαρμάκων. Η ερμηνεία αυτή 
επιρρωννύεται από τη γένεση της εν λόγω 
οδηγίας, δεδομένου ότι το άρθρο της 86 απο-
τελούσε αρχικώς το άρθρο 1 του κεφαλαίου 
1 («Ορισμοί, πεδίο εφαρμογής και γενικές 
αρχές») της οδηγίας 92/28/ΕΟΚ  7, το οποίο 
εφαρμοζόταν στο σύνολο της οδηγίας 92/28. 
Συνεπώς, τα άρθρα 86 και 87 εφαρμόζονται 
σε κάθε διαφήμιση φαρμάκων (πλην, όπως 
προβλέπει το άρθρο 100, παράγραφος 1, της 
εφαρμογής του άρθρου  87, παράγραφος  1, 
επί των ομοιοπαθητικών φαρμάκων).

32. Επιπλέον, φρονώ ότι η βούληση της Επι-
τροπής, όπως διατυπώθηκε με την πρότασή 
της, ήταν να έχει εφαρμογή το άρθρο  87, 
παράγραφος  2, τόσο στη διαφήμιση που 
απευθύνεται στο κοινό όσο και σε αυτήν που 
απευθύνεται στους επαγγελματίες. Όπως 
επεσήμανε η Επιτροπή, αντίστοιχη διάταξη 
προς αυτή του άρθρου  87, παράγραφος  2, 
της οδηγίας 2001/83 ήταν αυτή του άρ-
θρου  2, παράγραφος  2, της οδηγίας 92/28. 
Η αιτιολογική έκθεση της προτάσεως αυτής 
διευκρίνιζε: «[Ε]ξαιρέσει ορισμένων κοινών 
και γενικών αρχών (άρθρο 2), η πρόταση της 
οδηγίας προβλέπει χωριστά καθεστώτα για 
τη διαφήμιση που απευθύνεται στο κοινό 

και για τη διαφήμιση που απευθύνεται στους 
επαγγελματίες»  8.

7 —  Οδηγία 92/28/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 31ης  Μαρτίου 
1992, για τη διαφήμιση των φαρμάκων που προορίζονται για 
ανθρώπους (ΕΕ L 113, σ. 13).

33. Το συμπέρασμα αυτό επιβεβαιώνεται 
από τον σκοπό που επιδιώκει το άρθρο  87, 
παράγραφος 2, της οδηγίας 2001/83 το οποίο 
σκοπεί ουσιαστικά στην προστασία της δη-
μόσιας υγείας  9. Ειδικότερα, ο σκοπός των 
διατάξεων που διέπουν τη διαφήμιση φαρμά-
κων είναι να βρεθεί η χρυσή τομή μεταξύ της 
προσβάσεως των επαγγελματιών στην ενη-
μέρωση  10 και του ελέγχου της διαφημίσεως 
προκειμένου να διασφαλιστεί ο αμερόληπτος 
και αντικειμενικός χαρακτήρας των στοιχεί-
ων που περιέχει η διαφήμιση  11.

34. Για τους λόγους αυτούς, η έννοια «όλα τα 
στοιχεία της διαφήμισης», που χρησιμοποιεί 
το άρθρο  87, παράγραφος  2, της οδηγίας 
2001/83, πρέπει να ερμηνευθεί ως περικλεί-
ουσα τις αναφορές σε ιατρικά περιοδικά που 
περιλαμβάνονται σε διαφήμιση φαρμάκου 
απευθυνόμενη σε επαγγελματίες.

35. Τυχόν διαφορετική ερμηνεία η οποία θα 
απέκλειε τις αναφορές αυτές από το πεδίο 
εφαρμογής του άρθρου  87, παράγραφος  2, 
θα ήταν προβληματική, διότι θα κατέλη-
γε να παρέχει στις φαρμακευτικές εταιρίες 
τη δυνατότητα να παραπέμπουν σε ιατρικά 

 8 —  COM(90) 212 τελικό, σημείο 12.
 9 —  Δεύτερη αιτιολογική σκέψη της οδηγίας 2001/83. Αποφά-

σεις της 2ας  Απριλίου 2009, C-421/07, Damgaard (Συλ-
λογή 2009, σ.  I-2629, σκέψη  22), και της 22ας  Απριλίου 
2010, C-62/09, Association of the British Pharmaceutical 
Industry (Συλλογή 2010, σ. I-3603, σκέψη 34).

10 —  Τεσσαρακοστή έβδομη και πεντηκοστή δεύτερη αιτιολο-
γική σκέψη.

11 —  Τεσσαρακοστή όγδοη αιτιολογική σκέψη.
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περιοδικά ή επιστημονικά συγγράμματα 
προκειμένου να επηρεάσουν την εικόνα του 
φαρμάκου τους στην αγορά, έστω και αν τα 
στοιχεία αυτά δεν είναι σύμφωνα προς τις 
επαληθευμένες και ελεγμένες πληροφορίες 
που περιέχει η συνοπτική περιγραφή, πράγ-
μα το οποίο θα ήταν αντίθετο στον σκοπό 
της οδηγίας 2001/83.

36. Βάσει των ανωτέρω, επιβάλλεται η διαπί-
στωση ότι οι αναφορές σε ιατρικά περιοδικά 
ή επιστημονικά συγγράμματα που εμφανίζο-
νται στην απευθυνόμενη στους επαγγελματί-
ες διαφήμιση καλύπτονται από το άρθρο 87, 
παράγραφος 2, της οδηγίας 2001/83.

Β —  Επί του δευτέρου προδικαστικού 
ερωτήματος

37. Όσον αφορά το δεύτερο ερώτημα, είναι 
ομόφωνη η εκτίμηση των μετεχόντων στη 
διαδικασία ότι δηλώσεις αντίθετες προς τη 
συνοπτική περιγραφή δεν μπορούν να πε-
ριλαμβάνονται σε διαφήμιση φαρμάκου. Ως 
εκ τούτου, η πραγματική δυσχέρεια εν προ-
κειμένω είναι εάν η οδηγία 2001/83 απαγο-
ρεύει να χρησιμοποιούνται στις διαφημίσεις 
συμπληρωματικά στοιχεία τα οποία δεν πε-
ριλαμβάνονται στη συνοπτική περιγραφή ή 
δεν μπορούν να συναχθούν εξ αυτής.

1. Εισαγωγικές παρατηρήσεις

38. Το ερώτημα αφορά το άρθρο 87, παρά-
γραφος  2, της οδηγίας 2001/83. Εντούτοις, 
φρονώ ότι πρέπει να ερμηνευθεί σε συν-
δυασμό με τα άρθρα  91 και  92 της οδηγίας 
αυτής, διότι αφορά ειδικότερα τη διαφήμιση 
που απευθύνεται σε επαγγελματίες. Προ-
σθέτω ότι, κατά την άποψή μου, λόγω του 
διασταλτικού ορισμού της «διαφημίσεως» 
του άρθρου 86 της οδηγίας 2001/83, οι δια-
τάξεις του άρθρου της 92 εφαρμόζονται και 
στις αφίσες και τις αγγελίες, έστω και αν από 
το γράμμα της παραγράφου 1 του άρθρου 
αυτού συνάγεται ότι αφορά πρωτίστως την 
προώθηση φαρμάκων από τους ιατρικούς 
επισκέπτες.

39. Το άρθρο 87, παράγραφος 2, προβλέπει 
ότι τα στοιχεία της διαφημίσεως ενός φαρ-
μάκου πρέπει «να ανταποκρίνονται» στη 
συνοπτική περιγραφή. Τα άρθρα  91 και  92 
διευκρινίζουν ρητώς ότι η διαφήμιση που 
απευθύνεται σε επαγγελματίες πρέπει να πε-
ριλαμβάνει τις ουσιώδεις πληροφορίες «που 
αντιστοιχούν» στη συνοπτική περιγραφή.

40. Από τη διατύπωση της εθνικής διατά-
ξεως, καθώς και από τις παρατηρήσεις των 
μετεχόντων στη διαδικασία, συνάγεται ότι 
είναι δυνατή μια πλειάδα ερμηνειών αρχής 
γενομένης από την ερμηνεία ότι i) όλες οι 
δηλώσεις που περιλαμβάνονται στη διαφήμι-
ση ενός φαρμάκου πρέπει να απαντούν στη 
συνοπτική περιγραφή ή ότι ii) όλες οι δηλώ-
σεις της διαφημίσεως πρέπει να απαντούν 
στη συνοπτική περιγραφή ή να μπορούν να 
συναχθούν εξ αυτής ή ακόμη ότι iii) είναι 
επιτρεπτές όλες οι δηλώσεις υπό τον όρο ότι 
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δεν έρχονται σε αντίθεση προς τη συνοπτική 
περιγραφή.

41. Κατά την άποψή μου, πρόκειται μάλλον 
για μια συνέχεια εναλλακτικών ερμηνειών 
παρά για σαφείς και αλληλοαναιρούμενες 
επιλογές. Πολλές από τις ερμηνείες αυτές θα 
μπορούσαν να χρησιμοποιηθούν σε μεγάλο 
αριθμό περιπτώσεων. Π.χ., το γεγονός ότι η 
διαφήμιση στηρίζεται σε πληροφορίες που 
περιλαμβάνει η συνοπτική περιγραφή διά 
της χρήσεως συνώνυμων εκφράσεων μπορεί 
να εμπίπτει τόσο στην πρώτη όσο και στη 
δεύτερη ερμηνεία, ενώ το γεγονός της μνείας 
μιας κλινικής μελέτης που παρέχει αποτελέ-
σματα πιο ακριβή από τις παραμέτρους που 
μνημονεύει η συνοπτική περιγραφή μπορεί 
να εκτιμηθεί τόσο βάσει της δεύτερης όσο και 
της τρίτης ερμηνείας.

42. Προσθέτω ότι η έλλειψη αντιφάσεως, 
υπό την έννοια της τυπικής λογικής, μετα-
ξύ των χαρακτηριστικών του προϊόντος που 
μνημονεύονται στη διαφήμιση και της συ-
νοπτικής περιγραφής αποτελεί ένα αναιμικό 
κριτήριο συμβατότητας. Από λογικής από-
ψεως, η πρόταση «Α ή Β» δεν αντιφάσκει 
προς την πρόταση «Α»· πράγματι, μπορεί να 
συνάγεται εξ αυτής. Εντούτοις, θεωρώ προ-
φανές ότι η προσθήκη νέων θεραπευτικών 
εναλλακτικών ενδείξεων, οι οποίες δεν περι-
λαμβάνονται στη συνοπτική περιγραφή, δεν 
θα ανταποκρινόταν σε αυτήν, έστω και ελλεί-
ψει αντιφάσεως υπό την έννοια της τυπικής 
λογικής  12.

12 —  Σε σχέση με το λεγόμενο παράδοξο του Ross, βλ. José 
Juan Moreso: Legal Indeterminacy and Constitutional 
Interpretation, Dordrecht 1998, σ. 39.

2. Ελευθερία εμπορικής εκφράσεως και αρχή 
της αναλογικότητας

43. Πριν από τον ορισμό της ενδεδειγμέ-
νης προσεγγίσεως, πρέπει να εξεταστούν σε 
βάθος δυο παράμετροι οι οποίες στηρίζουν 
την τρίτη υπόθεση, κατά τη Novo Nordisk. 
Η εταιρία αυτή υποστηρίζει ότι η αρχή της 
αναλογικότητας καθώς και το θεμελιώδες δι-
καίωμα της ελευθερίας εκφράσεως, το οποίο 
εφαρμόζεται και στις εμπορικές επικοινωνίες, 
απαιτούν να απαγορεύονται μόνον οι πληρο-
φορίες που είναι αντίθετες προς το περιεχό-
μενο της συνοπτικής περιγραφής.

44. Είναι αληθές ότι το Ευρωπαϊκό Δικαστή-
ριο των Δικαιωμάτων του Ανθρώπου επεξέ-
τεινε στις επιχειρήσεις και σε άλλες εμπορικές 
οντότητες ορισμένα δικαιώματα και ορισμέ-
νες ελευθερίες που το Δικαστήριο εφαρμόζει 
επίσης στη νομολογία του  13. Το δίκαιο της 
Ενώσεως και ο Χάρτης των Θεμελιωδών Δι-
καιωμάτων της Ευρωπαϊκής Ενώσεως (στο 
εξής: Χάρτης) κινούνται προς την ίδια κατεύ-
θυνση. Το άρθρο 10 της Ευρωπαϊκής Συμβά-
σεως για την Προάσπιση των Δικαιωμάτων 
του Ανθρώπου και των Θεμελιωδών Ελευθε-
ριών  14 και το άρθρο 11 του Χάρτη αφορούν 
την ελευθερία εκφράσεως που περιλαμβάνει 
επίσης την εμπορική έκφραση  15.

13 —  Προτάσεις του γενικού εισαγγελέα Geelhoed της 
19ης Ιανουαρίου 2006, επί της υποθέσεως C-301/04 P, Επι-
τροπή κατά SGL Carbon (απόφαση της 29ης Ιουνίου 2006, 
Συλλογή 2006, σ. I-5915, σκέψη 64).

14 —  Η οποία υπεγράφη στη Ρώμη στις 4 Νοεμβρίου 1950 (στο 
εξής: ΕΣΔΑ).

15 —  Βλ. τις προτάσεις του γενικού εισαγγελέα Alber της 
8ης  Απριλίου 2003 επί της υποθέσεως C-71/02, Karner 
(απόφαση της 25ης  Μαρτίου 2004, Συλλογή 2004, 
σ. I-3025, σημείο 75). Βλ. επίσης την απόφαση του Ευρωπα-
ϊκού Δικαστηρίου των Δικαιωμάτων του Ανθρώπου, Markt 
intern Verlag GmbH και Klaus Beermann της 20ής Νοεμ-
βρίου 1989, σειρά A αριθ. 165, § 25 επ., και Casado Coca 
κατά Ισπανίας της 24ης  Φεβρουαρίου 1994, σειρά A 
αριθ. 285-A, § 35 επ.
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45. Εντούτοις, το Ευρωπαϊκό Δικαστήριο 
των Δικαιωμάτων του Ανθρώπου διακρίνει 
επίσης μεταξύ του επιπέδου προστασίας που 
παρέχεται στα φυσικά πρόσωπα, αφενός, και 
του επιπέδου προστασίας που παρέχεται στα 
νομικά πρόσωπα, αφετέρου  16.

46. Έτσι, το Ευρωπαϊκό Δικαστήριο των Δι-
καιωμάτων του Ανθρώπου έχει αποφανθεί 
ότι «θεμελιώδεις εκτιμήσεις σε σχέση με τη 
δημόσια υγεία, επί τη βάσει των οποίων έχουν 
εξάλλου νομοθετήσει το κράτος και η Ευρω-
παϊκή Ένωση, μπορούν να υπερισχύσουν των 
οικονομικών επιταγών, ακόμη δε και ορισμέ-
νων θεμελιωδών δικαιωμάτων όπως είναι η 
ελευθερία της εκφράσεως»  17.

47. Στον τομέα της διαφημίσεως των φαρμά-
κων, ο νομοθέτης της Ενώσεως στάθμισε τις 
απαιτήσεις που απορρέουν από την ανάγκη 
προστασίας της δημόσιας υγείας, αφενός, 
και της ελευθερίας της εμπορικής εκφράσε-
ως, αφετέρου, και με βάση την αφετηρία αυτή 
προέβη σε εξισορρόπησή τους κατά τον τρό-
πο που ορίζει η οδηγία 2001/83  18. Κατά την 
άποψή μου, η προστασία της δημόσιας υγείας 
πρέπει να έχει πρωτεύουσα θέση στο πλαίσιο 
της ερμηνείας των οικείων διατάξεων. Ως εκ 
τούτου, φρονώ ότι δεν είναι δικαιολογημένη 
η εφαρμογή μιας εναλλακτικής προσεγγίσε-
ως η οποία θα καθιστούσε τη μεγιστοποίηση 
της ελευθερίας εκφράσεως σε εμπορικές επι-
κοινωνίες των φαρμακευτικών εργαστηρίων 

και την ελαχιστοποίηση των περιορισμών 
που επιβάλλονται στη διαφήμιση ερμηνευτι-
κή αρχή της οδηγίας 2001/83.

16 —  Προτάσεις επί της υποθέσεως Επιτροπή κατά SGL Carbon, 
προπαρατεθείσες στην υποσημείωση 13, σημείο 64.

17 —  Βλ. τις αποφάσεις του Ευρωπαϊκού Δικαστηρίου των Δικαι-
ωμάτων του Ανθρώπου της 5ης  Μαρτίου 2009, Hachette 
Filipacchi Presse automobile και Dupuy κατά Γαλλίας, 
σκέψη 56, Société de conception de presse et d’édition και 
Ponson κατά Γαλλίας, σκέψη 46.

18 —  Βλ., π.χ., τη δεύτερη και την τρίτη αιτιολογική σκέψη της 
οδηγίας 2001/83.

48. Μια τέτοια προσέγγιση δεν θα μπορού-
σε να δικαιολογηθεί ούτε βάσει της αρχής 
της αναλογικότητας. Στο δίκαιο της Ενώ-
σεως, η αρχή αυτή εφαρμόζεται πρωτίστως 
στον δικαστικό έλεγχο του περιεχομένου των 
εμποδίων στις θεμελιώδεις ελευθερίες και 
στο παραδεδεγμένο πεδίο των δραστηριο-
τήτων της Ενώσεως  19. Η αρχή αυτή απαιτεί 
όπως τα οικεία μέτρα πληρούν τα κριτήρια 
της καταλληλότητας, της αναγκαιότητας και 
της stricto sensu αναλογικότητας, ήτοι όπως 
τα μέτρα αυτά εμποδίζουν στον ελάχιστο 
δυνατό βαθμό την άσκηση των θεμελιωδών 
ελευθεριών και αφήνουν περιθώριο αποφά-
σεως όσο το δυνατό μεγαλύτερο σε εθνικό 
επίπεδο.

49. Κατά την άποψή μου, η αρχή της ανα-
λογικότητας stricto sensu δεν έχει εφαρμογή 
στη στάθμιση μεταξύ δύο θεμελιωδών δικαι-
ωμάτων, ήτοι μεταξύ του δικαιώματος στην 
υγεία  20 και της ελευθερίας της εκφράσεως, 
εάν αυτή νοείται ως απαίτηση συρρικνώσεως 
του πρώτου και μεγιστοποιήσεως της δεύτε-
ρης. Εν προκειμένω, η εφαρμογή της αρχής 
της αναλογικότητας αφορά περισσότερο 
τη στάθμιση της σχετικής σημασίας αυτών 
των δύο θεμελιωδών δικαιωμάτων παρά την 

19 —  Όσον αφορά τη δεύτερη παράμετρο, βλ. το πρωτόκολλο 
σχετικά με την εφαρμογή των αρχών της επικουρικότητας 
και της αναλογικότητας (πρωτόκολλο αριθ.  2 που προ-
σαρτάται στη Συνθήκη για την Ευρωπαϊκή Ένωση) και 
άρθρο 5, παράγραφος 4, της εν λόγω συνθήκης.

20 —  Βλ. άρθρο 11 του αναθεωρημένου ευρωπαϊκού κοινωνικού 
χάρτη και άρθρο 12 του διεθνούς συμφώνου για τα οικονο-
μικά, κοινωνικά και πολιτιστικά δικαιώματα (http://www2.
ohchr.org/french/law/cescr.htm). Στην υπόθεση LCB κατά 
Ηνωμένου Βασιλείου της 9ης  Ιουνίου 1998 (Recueil des 
arrêts et décisions 1998-III), το Ευρωπαϊκό Δικαστήριο 
των Δικαιωμάτων του Ανθρώπου αναγνώρισε επίσης την 
ύπαρξη ενός δικαιώματος στην υγεία το οποίο συνδέεται 
με το δικαίωμα στη ζωή.
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ελαχιστοποίηση των εμποδίων στην ελευ-
θερία εμπορικής εκφράσεως που θέτουν τα 
μέτρα σχετικά με τη διαφήμιση φαρμάκων 
τα οποία λαμβάνει ο νομοθέτης της Ενώσε-
ως προκειμένου να προστατεύσει τη δημό-
σια υγεία. Η προστασία της δημόσιας υγεί-
ας είναι αναγκαία για τη διασφάλιση των 
θεμελιωδών δικαιωμάτων, της ανθρώπινης 
αξιοπρέπειας, του δικαιώματος στη ζωή, του 
δικαιώματος στη σωματική και πνευματική 
ακεραιότητα που κατοχυρώνουν τα άρθρα 1 
έως 3 του Χάρτη  21.

50. Στο σύστημα των θεμελιωδών δικαι-
ωμάτων, το δικαίωμα στη ζωή κατέχει την 
πρώτη θέση και πρέπει να υπερισχύει των 
θεμελιωδών δικαιωμάτων της ελευθερίας 
δράσεως  22. Η ελευθερία της εμπορικής εκ-
φράσεως δεν βρίσκεται στον πυρήνα αυτού 
του θεμελιώδους δικαιώματος. Ως εκ τούτου, 
ο νομοθέτης της Ενώσεως διαθέτει ευρύ πε-
ριθώριο εκτιμήσεως όσον αφορά το επίπεδο 
προστασίας που παρέχει στη δημόσια υγεία 
και, ως εκ τούτου, δεν είναι υποχρεωμένος να 
περιοριστεί στον ελάχιστο αναγκαίο πυρήνα 
προκειμένου να προστατεύσει την ελευθερία 
της εκφράσεως. Ως εκ τούτου, φρονώ ότι το 
επιχείρημα ότι η αρχή της αναλογικότητας 
θα οδηγούσε κατ’ ανάγκην σε μια συσταλ-
τική προσέγγιση όσον αφορά την ερμηνεία 
των περιορισμών που τίθενται στη διαφήμιση 
φαρμάκων στερείται ερείσματος.

21 —  Το θεμελιώδες δικαίωμα της προστασίας της υγείας, το 
οποίο προβλέπει το άρθρο 35 του Χάρτη, δεν είναι το μόνο 
θεμελιώδες δικαίωμα που ασκεί επιρροή εν προκειμένω. 
Κατά την άποψή μου, η υποχρέωση των κρατών να προ-
βαίνουν στη λήψη θετικών μέτρων, υποχρέωση την οποία 
έχει αναγνωρίσει η νομολογία του Ευρωπαϊκού Δικαστη-
ρίου των Δικαιωμάτων του Ανθρώπου (απόφαση Α κατά 
Ηνωμένου Βασιλείου της 23ης Σεπτεμβρίου 1998, Recueil 
des arrêts et décisions 1998-VI), δικαιολογεί επίσης τη λήψη 
μέτρων για την αποτροπή των απειλών για τη δημόσια 
υγεία που προέρχονται από δραστηριότητες ιδιωτών.

22 —  Βλ. Robert Alexy, «On Balancing and Subsumption. A 
Structural Comparison», Ratio Juris τόμος  14, τεύχος 4, 
σσ. 433, 440.

3. Ο σκοπός τον οποίον επιδιώκει η απαίτη-
ση να ανταποκρίνονται όλα τα στοιχεία της 
διαφήμισης ενός φαρμάκου στις πληροφο-
ρίες που περιλαμβάνονται στη συνοπτική 
περιγραφή

51. Όσον αφορά την έκφραση «πρέπει να 
ανταποκρίνονται» του άρθρου 87, παράγρα-
φος 2, της οδηγίας 2001/83, η πρώτη ερμηνεία 
βάσει της οποίας κάθε δήλωση που περιλαμ-
βάνεται στη διαφήμιση ενός φαρμάκου πρέ-
πει να υπάρχει στη συνοπτική περιγραφή εί-
ναι, κατ’ εμέ, υπέρμετρα συσταλτική, εν όψει 
του άρθρου 87, παράγραφος 2, καθώς και του 
άρθρου 91, παράγραφος 1, που απαιτούν να 
υπάρχει συμφωνία, ακόμα και συμβατότητα, 
πλην όμως όχι πλήρη ταύτιση μεταξύ των 
πληροφοριών που παρέχονται μέσω διαφημί-
σεως και μέσω συνοπτικής περιγραφής. Επι-
πλέον, η τεσσαρακοστή έβδομη αιτιολογική 
σκέψη της οδηγίας 2001/83 προβλέπει ότι η 
διαφήμιση φαρμάκων που απευθύνεται σε 
επαγγελματίες συμβάλλει στην ενημέρωση 
των προσώπων αυτών.

52. Πρωτίστως, από τη διατύπωση του άρ-
θρου  91, παράγραφος  1, καθώς και αυτή 
του άρθρου  92 φαίνεται να συνάγεται ότι 
η οδηγία 2001/83 παρέχει τη δυνατότητα 
παροχής συμπληρωματικών πληροφοριών 
μέσω απλής ενημερώσεως ή μέσω διαφημί-
σεως απευθυνόμενης σε επαγγελματίες. Οι 
διατάξεις αυτές θα στερούντο νοήματος εάν 
η διαφήμιση μπορούσε να κάνει μνεία μόνον 
των πληροφοριών που περιέχει η συνοπτική 
περιγραφή.

53. Η δεύτερη ερμηνεία βάσει της οποίας 
όλες οι δηλώσεις της διαφημίσεως πρέπει να 
περιλαμβάνονται στη συνοπτική περιγραφή 
ή να μπορούν να συνάγονται εξ αυτής, κα-
θώς και η τρίτη ερμηνεία βάσει της οποίας 
είναι επιτρεπτή κάθε δήλωση υπό τον όρο 
ότι δεν έρχεται σε αντίθεση προς τη συνοπτι-
κή περιγραφή, διευρύνουν το περιεχόμενο 
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του άρθρου 87, παράγραφος 2, της οδηγίας 
2001/83. Η διαφορά με την πρώτη ερμηνεία 
αφορά, κατ’ εμέ, τη δυνατότητα παροχής 
συμπληρωματικών πληροφοριών σε σχέση 
με τη συνοπτική παράθεση των χαρακτηρι-
στικών του προϊόντος, πράγμα το οποίο απο-
κλείει η δεύτερη ερμηνεία, πλην όμως δέχε-
ται η τρίτη ερμηνεία, εάν οι πληροφορίες δεν 
αντιφάσκουν προς τη συνοπτική περιγραφή.

54. Φρονώ ότι η τρίτη ερμηνεία είναι περισ-
σότερο πειστική ως σημείο αφετηρίας. Θεω-
ρώ ότι είναι δυνατό να υπάρχουν ουσιώδεις 
ή χρήσιμες πληροφορίες που αφορούν τα 
φάρμακα οι οποίες δεν περιλαμβάνονται στη 
συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, πλην όμως είναι σύμφω-
νες προς αυτήν. Ωστόσο, φρονώ ότι η απλή 
απουσία αντιφάσεως μεταξύ της συνοπτικής 
περιγραφής και της διαφημίσεως ουδόλως 
επαρκεί ως κριτήριο.

55. Μια τέτοια ερμηνεία, η οποία θα παρείχε 
τη δυνατότητα να γίνεται χρήση στη διαφή-
μιση νέων πληροφοριών, οι οποίες δεν πε-
ριλαμβάνονται στη συνοπτική περιγραφή ή 
δεν μπορούν να συναχθούν εξ αυτής, υπό τη 
μόνη προϋπόθεση ότι δεν αντιφάσκουν προς 
αυτήν, θα έθετε το πρόβλημα ότι η ποιότη-
τα και το κύρος των επιστημονικών μελετών 
ποικίλλει και, ενίοτε, οι μελέτες αυτές κατα-
λήγουν σε διαφορετικά, ακόμη και αντιφα-
τικά, πορίσματα. Εάν προκριθεί η ερμηνεία 
αυτή, οι φαρμακευτικές εταιρίες θα μπορούν 
να επιλέγουν και να χρησιμοποιούν στη δι-
αφήμιση τις πλέον ευνοϊκές για τα φάρμακά 
τους μελέτες, χωρίς τον έλεγχο στον οποίον 
υπόκεινται τα δεδομένα που περιλαμβάνο-
νται στη διαφήμιση, έλεγχο ο οποίος αποτε-
λεί εγγενές στοιχείο της διαδικασίας για τη 
χορήγηση αδείας κυκλοφορίας στην αγορά. 
Τούτο θα μπορούσε να διακυβεύσει σοβαρά 
την αντικειμενικότητα και την αμεροληψία 

των πληροφοριών τις οποίες λαμβάνουν οι 
επαγγελματίες από τέτοιες πηγές, ματαιώνο-
ντας τον σκοπό που επιδιώκουν οι τίτλοι VIII 
και VIIIα της οδηγίας 2001/83  23.

56. Ως εκ τούτου, οι περιορισμοί σε σχέση με 
το είδος των πληροφοριών που μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν στη διαφήμιση που απευ-
θύνεται στους επαγγελματίες και οι οποίες 
δεν απαντούν στη συνοπτική περιγραφή 
είναι αναγκαίοι, έστω και αν προκριθεί η 
προσέγγιση βάσει της οποίας υπάρχει η δυ-
νατότητα να περιληφθούν συμπληρωματικές 
πληροφορίες που δεν περιέχει η συνοπτική 
περιγραφή στη διαφήμιση που απευθύνεται 
στους επαγγελματίες.

57. Πάντως, η ερμηνεία του άρθρου 87, πα-
ράγραφος  2, της οδηγίας 2001/83 πρέπει 
να σταθμίζει την προστασία της δημόσιας 
υγείας  24, χάρη στον αποτελεσματικό έλεγχο 
της διαφημίσεως  25 και τον σκοπό της παρο-
χής στους επαγγελματίες αμερόληπτων και 
αντικειμενικών πηγών ενημερώσεως επί των 
φαρμάκων που είναι διαθέσιμα στην αγορά  26.

58. Όσον αφορά τον χαρακτηρισμό των 
προπαρατεθέντων περιορισμών, θα αποφύ-
γω τη χρήση εκφράσεων που δεν προσθέτουν 

23 —  Τεσσαρακοστή έβδομη και πεντηκοστή δεύτερη αιτιολο-
γική σκέψη της οδηγίας 2001/83.

24 —  Δεύτερη αιτιολογική σκέψη της οδηγίας 2001/83.
25 —  Τεσσαρακοστή έβδομη και τεσσαρακοστή όγδοη αιτιολο-

γική σκέψη της οδηγίας 2001/83.
26 —  Πεντηκοστή δεύτερη αιτιολογική σκέψη της οδηγίας 

2001/83.
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εννοιολογική σαφήνεια σε σχέση με τις εκ-
φράσεις που χρησιμοποιεί η οδηγία 2001/83. 
Μια εποικοδομητική προσέγγιση θα ήταν, 
κατά την άποψή μου, να ληφθεί υπόψη ο 
σκοπός και το περιεχόμενο της συνοπτικής 
περιγραφής στο πλαίσιο της ερμηνείας της 
έννοιας της αντιστοιχίσεως του άρθρου  87, 
παράγραφος 2.

59. Η συνοπτική περιγραφή περιέχει ουσι-
ώδεις θεραπευτικές, φαρμακολογικές και 
φαρμακευτικές πληροφορίες, που αφορούν 
τα φάρμακα  27. Τα δεδομένα αυτά ελέγχονται 
και επαληθεύονται από τις αρμόδιες αρχές  28, 
ο δε κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας πρέπει, 
με δική του πρωτοβουλία, να ενημερώνει τη 
συνοπτική περιγραφή  29. Μια ουσιώδης πα-
ράμετρος του ελέγχου αφορά την εκτίμηση 
του κύρους, της σημασίας και της ποιότητας 
των επιστημονικών πληροφοριών που περι-
λαμβάνονται στη συνοπτική περιγραφή. Ως 
εκ τούτου, η ερμηνεία του άρθρου 87, παρά-
γραφος 2, δεν πρέπει να παρέχει τη δυνατό-
τητα καταστρατηγήσεως των υποχρεώσεων 
του κατόχου της αδείας κυκλοφορίας όσον 
αφορά την επικαιροποίηση της συνοπτικής 
περιγραφής ή της υποβολής πληροφοριών 
προς έλεγχο από τις αρχές.

60. Κατά κανόνα, θα πρέπει να μην επιτρέ-
πεται η μνεία, στο πλαίσιο μιας διαφημίσεως, 
νέων επιστημονικών εξελίξεων και αποτελε-
σμάτων που βαίνουν πέραν των πληροφορι-
ών τις οποίες περιέχει η συνοπτική παράθεση, 
δεδομένου ότι υπάρχει μια ρητώς προβλεπό-
μενη διαδικασία για την τακτική επικαιρο-
ποίησή της. Σε μια τέτοια περίπτωση, φρονώ 

ότι είναι αδικαιολόγητο να επιτρέπεται να 
περιλαμβάνονται οι πληροφορίες αυτές στη 
διαφήμιση που απευθύνεται στους επαγ-
γελματίες χωρίς οι αρμόδιες αρχές να έχουν 
δώσει την έγκρισή τους. Τυχόν αντίθετη ερ-
μηνεία θα υπονόμευε τη διαδικασία που προ-
βλέπει το άρθρο 23 της οδηγίας 2001/83.

27 —  Άρθρο 11 της οδηγίας 2001/83.
28 —  Άρθρο 21 της οδηγίας 2001/83.
29 —  Άρθρο 23, παράγραφος 2, της οδηγίας 2001/23.

61. Επίσης, οι πληροφορίες που πρέπει να 
περιλαμβάνονται στη συνοπτική περιγρα-
φή, πλην όμως δεν υπάρχουν σε αυτήν, δεν 
θα πρέπει να χρησιμοποιούνται στη διαφή-
μιση. Εννοώ με αυτό τις πληροφορίες που 
προβλέπει το άρθρο 11 της οδηγίας 2001/83, 
οι οποίες ωστόσο δεν περιλαμβάνονται στη 
συνοπτική περιγραφή διότι τα στοιχεία δεν 
ήσαν γνωστά κατά τον χρόνο εγκρίσεώς της 
από τις αρχές. Τούτο μπορεί να συμβεί, π.χ., 
στην περίπτωση μη αναφοράς του γεγονότος 
ότι η κατανάλωση χυμού φράπας μπορεί να 
μειώσει την αποτελεσματικότητα ενός φαρ-
μάκου, μολονότι, κατά το άρθρο 11, η συνο-
πτική περιγραφή πρέπει να περιλαμβάνει τις 
σοβαρές ασυμβατότητες. Υπό το φως τέτοιων 
νέων πληροφοριών, εναπόκειται στη φαρμα-
κευτική εταιρία να κινήσει την ενδεδειγμένη 
διαδικασία για να τροποποιήσει τη συνο-
πτική περιγραφή, όπως προβλέπει η οδηγία 
2001/83, και να μην αρκεστεί στην παροχή 
αυτών των νέων πληροφοριών υπό τη μορφή 
δηλώσεων ενσωματωμένων στη διαφήμιση 
που απευθύνεται στους επαγγελματίες.

62. Εντούτοις, φρονώ ότι υπάρχουν περι-
πτώσεις στις οποίες οι πληροφορίες που 
πρέπει να περιληφθούν στη συνοπτική περι-
γραφή, εκ του λόγου ότι μνημονεύονται στο 
άρθρο 11, αλλά δεν περιέχονται σε αυτήν, θα 
μπορούσαν να περιληφθούν στη διαφήμιση. 
Τούτο συμβαίνει στην περίπτωση δεδομέ-
νων που επιβεβαιώνουν ή διευκρινίζουν μια 
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πληροφορία που αποτελεί μέρος της συνο-
πτικής περιγραφής. Π.χ., οι νέες επιστημονι-
κές δοκιμές που επιβεβαιώνουν τα δεδομένα 
της συνοπτικής περιγραφής ή που μειώνουν 
την κλίμακα των παραμέτρων σε σχέση με 
αυτές που περιλαμβάνονται στη συνοπτική 
περιγραφή πρέπει να γίνονται δεκτές στη 
διαφήμιση για φάρμακα που απευθύνονται 
στους επαγγελματίες. Είναι προφανές ότι 
τούτο θα πρέπει να εξακριβώνεται κατά περί-
πτωση. Εάν, π.χ., αναφέρεται στη συνοπτική 
περιγραφή ότι η κατανάλωση χυμού φράπας 
ενδέχεται να μειώσει την αποτελεσματικότη-
τα ενός φαρμάκου, φρονώ ότι θεμιτώς ανα-
φέρεται στη διαφήμιση μια νέα έρευνα βάσει 
της οποίας η κατανάλωση δύο χυμών φράπας 
ημερησίως μείωσε την αποτελεσματικότητα 
του φαρμάκου στο 15 % των εξετασθέντων 
ασθενών.

63. Εντούτοις, ενδέχεται να υπάρχουν πλη-
ροφορίες ή έρευνες τις οποίες δεν απαιτεί το 
άρθρο  11 της οδηγίας 2001/83, πλην όμως 
είναι, ουχ ήττον, χρήσιμες για τους γιατρούς 
που αναζητούν το πλέον ενδεδειγμένο θερα-
πευτικό σχήμα για τους ασθενείς τους.

64. Τέτοιες έρευνες και δοκιμές μπορούν να 
αφορούν, π.χ., το επίπεδο ικανοποιήσεως των 
ασθενών με το εν λόγω φάρμακο ή εναλλα-
κτικές τεχνικές χορηγήσεώς του ή τον βαθμό 
συμμορφώσεως των ασθενών στις συστάσεις 
που αφορούν το φάρμακο. Εννοώ με αυτό 

τις πληροφορίες σχετικά με τους τρόπους 
χορηγήσεως (π.χ. με υποδόρια ένεση). Στην 
περίπτωση της θεραπείας με ινσουλίνη, π.χ., 
οι συμπληρωματικές πληροφορίες μπορούν 
να αφορούν τις προτιμήσεις των ασθενών 
για ορισμένες ενέσιμες μορφές, όπως είναι 
η παραδοσιακή σύριγγα ή η πέννα ινσου-
λίνης που παρέχει το οικείο εργαστήριο. Το 
ίδιο είδος έρευνας μπορεί να ληφθεί υπόψη 
για τα φάρμακα κατά του άσθματος τα οποία 
μπορούν να αποτελούν αντικείμενο είτε κα-
ταπόσεως είτε εισπνοής με τη βοήθεια ενός 
σωλήνα.

65. Η χρήση τέτοιων πληροφοριών στη δι-
αφήμιση θα πρέπει να γίνεται δεκτή στον 
βαθμό που δεν αντιφάσκουν προς τις πλη-
ροφορίες της συνοπτικής περιγραφής ή δεν 
αντιβαίνουν σε άλλες απαιτήσεις της οδη-
γίας 2001/83, όπως είναι η απαγόρευση που 
αφορά την παραπλανητική διαφήμιση.

66. Κατά συνέπεια, η συμπληρωματική ενη-
μέρωση η οποία δεν θα έπρεπε να περιλη-
φθεί στη συνοπτική περιγραφή, πλην όμως 
δεν είναι αντίθετη προς αυτήν, μπορεί να 
περιληφθεί στη διαφήμιση που απευθύνεται 
στους επαγγελματίες, υπό την προϋπόθεση 
ότι αναπαράγεται με πιστότητα, ότι αναγρά-
φεται η ακριβής πηγή της, ότι δεν είναι παρα-
πλανητική και ότι τούτο δεν αντιβαίνει στις 
λοιπές απαιτήσεις της οδηγίας 2001/83.



I - 3173

NOVO NORDISK

IV — Πρόταση

67. Βάσει των ανωτέρω εκτιμήσεων, προτείνω στο Δικαστήριο να απαντήσει στο 
Tartu ringkonnakohus ως εξής:

«1) Το άρθρο 87, παράγραφος 2, της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συμβουλίου, της 6ης Νοεμβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος 
για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, όπως τροποποιήθηκε 
με την οδηγία 2004/27/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 31ης Μαρτίου 2004, θέτει έναν γενικό κανόνα που καλύπτει τόσο τη διαφή-
μιση των φαρμάκων η οποία απευθύνεται στο κοινό όσο και τη διαφήμιση που 
απευθύνεται σε πρόσωπα εξουσιοδοτημένα να συνταγογραφούν ή να χορηγούν 
φάρμακα, τούτο δε και στην περίπτωση που περιλαμβάνει αναφορές σε ιατρικά 
περιοδικά ή επιστημονικά συγγράμματα.

2) Το άρθρο 87, παράγραφος 2, της οδηγίας 2001/83, όπως τροποποιήθηκε με την 
οδηγία 2004/27, πρέπει να ερμηνευθεί υπό την έννοια ότι απαγορεύει τη δημο-
σίευση, στο πλαίσιο διαφημίσεως ενός φαρμάκου, δηλώσεων που είναι αντίθετες 
προς τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

 Εντούτοις, δεν είναι αναγκαίο όλες οι δηλώσεις που παρατίθενται στη διαφήμι-
ση ενός φαρμάκου να περιλαμβάνονται στη συνοπτική περιγραφή των χαρα-
κτηριστικών του προϊόντος ή να μπορούν να συναχθούν εξ αυτής. Μια διαφήμι-
ση μπορεί να περιλαμβάνει:

 — δηλώσεις που συμπληρώνουν τις πληροφορίες του άρθρου 11 της εν λόγω 
οδηγίας και περιλαμβάνονται ήδη στη συνοπτική περιγραφή των χαρακτη-
ριστικών του προϊόντος, υπό την προϋπόθεση ότι οι συμπληρωματικές αυ-
τές πληροφορίες διευκρινίζουν ή επιβεβαιώνουν τις πληροφορίες που περι-
έχει η εν λόγω συνοπτική περιγραφή χωρίς να τις αλλοιώνουν,



I - 3174

ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ JÄÄSKINEN — ΥΠΟΘΕΣΗ C-249/09

  και

 — δηλώσεις που συμπληρώνουν τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστι-
κών του προϊόντος έστω και αν δεν μνημονεύονται στο άρθρο 11 της εν 
λόγω οδηγίας, υπό την προϋπόθεση ότι οι συμπληρωματικές πληροφορίες 
παρατίθενται πιστά, με την ακριβή πηγή τους, ότι δεν είναι παραπλανητι-
κές και ότι δεν αντιβαίνουν στις λοιπές απαιτήσεις της οδηγίας αυτής.»
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