NOVO NORDISK

EUROOPA KOHTU OTSUS (kolmas koda)
5. mai2011*

Kohtuasjas C-249/09,

mille ese on EU artikli 234 alusel Tartu ringkonnakohtu (Eesti) 11. juuni 2009. aas-
ta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse 7. juulil 2009,
menetluses

Novo Nordisk AS

Versus

Ravimiamet,

EUROOPA KOHUS (kolmas koda),

koosseisus: koja esimees K. Lenaerts, kohtunikud D. Svéby (ettekandja), R. Silva
de Lapuerta, E. Juhdsz ja J. Malenovsky,

* Kohtumenetluse keel: eesti.
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kohtujurist: N. Jadskinen,
kohtusekretér: ametnik R. Seres,

arvestades kirjalikus menetluses ja 2. septembri 2010. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades kirjalikke méarkusi, mille esitasid:

— Novo Nordisk AS, esindajad: advokaat M. Ménnik ja solicitor A. Kmiecik,

— Eesti valitsus, esindajad: L. Uibo ja M. Linntam,

— Belgia valitsus, esindajad: A. Wespes ja T. Materne,

— Tsehhi valitsus, esindaja: M. Smolek,

— Poola valitsus, esindaja: M. Dowgielewicz,

— DPortugali valitsus, esindajad: L. Inez Fernandes ja A.P. Antunes,
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- Euroopa Komisjon, esindajad: M. Simerdovi ja E. Randvere,

olles 19. oktoobri 2010. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus puudutab kiisimust, kuidas télgendada Euroopa Parlamendi ja néu-
kogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid késitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, Ik 67; ELT erivéljaan-
ne 13/27, lk 69), muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta
direktiiviga 2004/27/EU (ELT 136, lk 34; ELT eriviljaanne 13/34, lk 262) (edaspidi
»direktiiv 2001/83”), artikli 87 loiget 2.

Eelotsusetaotlus esitati menetluses, milles on kone all dritthingu Novo Nordisk AS
(edaspidi ,Novo Nordisk”) kaebus Ravimiameti ettekirjutuse peale, millega kohustati
Novo Nordiskit l1dpetama retseptiravimi Levemir (determirinsuliin) reklaam, sest see
oli vastuolus ravimiseadusega (edaspidi ,RavS”) ja eriti selle seaduse § 83 ldike 3 16pu-
osaga, mille jdrgi ravimi reklaam ,.ei tohi sisaldada teavet, mida ei ole ravimi omaduste
kokkuvottes”

I - 3177



KOHTUOTSUS 5.5.2011 — KOHTUASI C-249/09

Oiguslik raamistik

Liidu oigus

Direktiivi 2001/83 pdhjendused 47, 48 ja 52 on sdnastatud jargmiselt:

»(47) Ravimite reklaamimine isikutele, kellel on 6igus neid vilja kirjutada voi tarnida,
tdiendab neile kittesaadavat teavet. Samas peaks reklaamimine toimuma ran-
getel tingimustel ja seda tuleks tohusalt kontrollida, tuginedes eelkoige Euroopa
Noukogus tehtud toole.

(48) Ravimite reklaamimist tuleks tohusalt ja nouetekohaselt kontrollida. Seo-
ses sellega tuleks viidata direktiiviga 84/450/EMU kasutusele voetud
jdrelevalvesiisteemidele.

(52) Isikutel, kellel on digus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, peab olema ligipéds
neutraalsele ja objektiivsele teabele turul kittesaadavate ravimite kohta. Liik-
mesriigid peavad votma selleks koik vajalikud meetmed soéltuvalt enda konk-
reetsest olukorrast”
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Direktiivi 2001/83 artikli 11 kohaselt sisaldab ravimi omaduste kokkuvote tervet hul-
ka tksikasjalikku teavet, mis puudutab muu hulgas toimeainete ja abiaine kompo-
nentide kvalitatiivset ja kvantitatiivset koostist, kuivord see on oluline ravimi ndue-
tekohaseks manustamiseks, farmakoloogilisi omadusi, nédidustusi, vastundidustusi,
korvaltoimete esinemissagedust ja tosidust, kasutamisega seotud ettevaatusabinou-
sid, koosmoju teiste ravimitega, dosioloogiat ja manustamismeetodit ning poéhilisi
kokkusobimatuse juhtusid.

Direktiivi 2001/83 VIII jaotis ,Reklaamimine” sisaldab artikleid 86—88 ja VIIIa jaotis
»Leave ja reklaam” sisaldab artikleid 88a—100.

Direktiivi 2001/83 artikkel 86 satestab:

»1. Kéesolevas jaotises holmab méoiste ,ravimite reklaamimine” koiki ravimite kodu-
uksel propageerimise viise, klientide viarbamist voi ravimite véljakirjutamise, tarnimi-
se, miiligi ja tarbimise edendamiseks moeldud meelitusvahendeid; eelkdige holmab
see jargmist:

— ravimite reklaamimine uldsusele,

— ravimite reklaamimine isikutele, kellel on 6igus neid vilja kirjutada voi tarnida,
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— ravimiesindajate kiilaskédigud isikute juurde, kellel on digus ravimeid vélja kirjuta-
da voi tarnida,

— raviminaidiste tarnimine,

— meelitusvahendid ravimite véljakirjutamiseks voi tarnimiseks kingitusena voi mis
tahes rahalise voi mitterahalise hiivitise voi preemia pakkumine v6i lubamine, v.a
juhud, kui nende tegelik koguvairtus on minimaalne,

— selliste miitigiedendusalaste kohtumiste spondeerimine, kus osalevad isikud, kel-
lel on 6igus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida,

— selliste teaduskongresside spondeerimine, kus osalevad isikud, kellel on 6igus ra-
vimeid vélja kirjutada voi tarnida, eelkoige sellega seotud reisi- ja majutuskulude
tasumine.

Direktiivi 2001/83 artikkel 87 sitestab:

»1. Liikmesriigid keelavad koikide selliste ravimite reklaamimise, millele ei ole antud
miiigiluba vastavalt {thenduse digusele.
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2. Ravimireklaami koik osad peavad olema kooskélas ravimi omaduste kokkuvottes
loetletud andmetega.

3. Ravimi reklaam:

— soodustab ravimi maistlikku kasutamist, esitledes seda objektiivselt ja ilma selle
omadusi liialdamata,

— ei tohi olla eksitav”

Direktiivi 2001/83 artikkel 91 satestab:

»1. Koik ravimireklaamid, mis on suunatud isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja
kirjutada voi tarnida, sisaldavad jargmist:

— ravimi omaduste kokkuvottega kooskdlas olev oluline teave,

— ravimitarne liigitus.
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Liikmesriigid voivad ka nduda, et reklaam sisaldaks eri esitlusviiside miiiigi- voi taot-
lushinda ning sotsiaalkindlustusasutuste hiivitamistingimusi.

2. Liikmesriigid voivad otsustada, et olenemata 16ike 1 sétetest voib ravimi reklaam,
mis on suunatud isikutele, kelle on 6igus ravimeid vilja kirjutada voi tarnida, sisalda-
da ainult ravimi nimetust voi olemasolu korral selle rahvusvahelist mittekaubandus-
likku nimetust v6i kaubamarki, kui see on mdeldud ainult meelespidamiseks”

Direktiivi 2001/83 artikkel 92 on sénastatud jargmiselt:

»1. Koik ravimiga seotud dokumendid, mis selle miiiigi edendamise ithe osana saade-
takse isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, peavad sisaldama
vihemalt artikli 91 16ikes 1 loetletud andmeid ja seal peab olema margitud dokumen-
di koostamise voi viimase muutmise kuupéev.

2. Loikes 1 nimetatud dokumentides sisalduv teave peab olema tépne, ajakohane,
kontrollitav ja piisavalt téielik, et selle saajal oleks voimalik kujundada oma arvamust
asjaomase ravimi védrtuse kohta.

3. Meditsiiniajakirjadest voi muudest teadustoodest 16ikes 1 nimetatud dokumen-
tides kasutamiseks voetud tsitaadid, tabelid ja muud niidismaterjalid tuleb esitada
nduetekohaselt ning nédidata tdpselt dra nende allikad”
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Siseriiklik oigus

10 RavS § 83 siitestab ravimireklaami tildnouded. Tartu ringkonnakohtu andmetel naeb
selle paragrahvi 1oige 3 ette:

»Ravimi reklaam peab vastama reklaamiseaduses sétestatud reklaami pohi- ja tld-
nduetele ning pohinema Ravimiameti kinnitatud ravimi omaduste kokkuvéttel ning
ei tohi sisaldada teavet, mida ei ole ravimi omaduste kokkuvottes.”

n  RavS § 85 kisitleb ravimireklaami tervishoiutootajatele. Eelotsusetaotluse esitanud
kohtu esitatu kohaselt néeb selle paragrahvi 1dige 1 ette jargmist:

»Ravimite véljakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele ning farmatseuti-
dele suunatud ravimireklaamis kasutatud tsitaadid teaduskirjandusest peavad olema
esitatud ilma muudatusteta ning koos viitega algallikale. Miitigiloa hoidja peab néud-
mise korral tagama tsitaadi algallika koopia kittesaadavuse kolme péeva jooksul, ala-
tes vastava noudmise saamisest.”
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Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Novo Nordisk avaldas 2008. aasta aprillis meditsiiniajakirjas Lege Artis retseptiravimi
Levemir (determirinsuliin) reklaami.

Ravimiameti 6. juuni 2008. aasta ettekirjutuses kohustati Novo Nordiskit lopetama
Levemiri reklaami avaldamine ning mitte avaldama ravimireklaamis teavet, mida ei
ole selle ravimi omaduste kokkuvéttes (edaspidi ,vaidlustatud ettekirjutus”).

Vaidlustatud ettekirjutuse kohaselt ei vasta RavS § 83 ldikele 3 ravimireklaamis too-
dud jargmised viited:

— efektiivne veresuhkru kontroll viaiksema hiipogliikeemiariskiga;

— 68% patsientide kehakaal ei touse vdi isegi alaneb, ja

— 82% patsientidest siistib Levemiri (detemirinsuliin) kliinilises praktikas iiks kord
paevas.
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Ravimi omaduste kokkuvottest ilmneb seevastu, et:

— just hiipoglitkeemia on Levemiri kasutamisel koige sagedasem korvaltoime;

— vordlusuuring NPH ja glargiininsuliiniga niitas, et Levemiri grupis oli kehakaalu
tous viiksem voi see puudus, ja

— Levemiri manustatakse iiks voi kaks korda péevas.

Vaidlustatud ettekirjutuse kohaselt on vaidlusalune reklaam ebaseaduslik jargmistel
pohjustel:

— reklaamis on mérkimata, et hiipoglitkeemia risk on vdiksem 66sel;

— viide, et kehakaal isegi langeb, ei pohine ravimi omaduste kokkuvéttel, ja

— ravimi omaduste kokkuvote ei sisalda reklaamis nimetatud 82%-list vaartust.

Novo Nordisk esitas 4. juulil 2008 Tartu halduskohtule kaebuse, milles palus selle
ettekirjutuse tithistada. Ta osutas muu hulgas sellele, et ravimi vdljakirjutamise digust
omavatele isikutele suunatud ravimireklaami eesmirk on neile isikutele tdiendava
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(teadusajakirjanduses avaldatud andmetel pohineva) teabe jagamine ning et seega
voib selles kasutada tsitaate meditsiini- ja teaduskirjandusest, mis ei ole sdnaselgelt
kirjas kokkuvottes.

Tartu halduskohus jéttis 24. novembri 2008. aasta otsusega selle kaebuse rahulda-
mata. Ta toi eelkoige vélja, et direktiivi 2001/83 artikli 87 loikest 2 tulenevalt peavad
koik ravimireklaami osad olema kooskdlas ravimi omaduste kokkuvottes loetletud
andmetega ning et voimalust esitada ravimireklaamis ravimi kohta teavet, mis ravimi
omaduste kokkuvdttes ei sisaldu, ei anna ka direktiivi 2001/83 artikli 91 16ige 1, artik-
li 92 16ige 1 ega direktiivi pohjendus 47.

Novo Nordisk esitas selle kohtuotsuse peale apellatsioonkaebuse eelotsusetaotluse
esitanud kohtule.

Neil asjaoludel otsustas Tartu ringkonnakohus menetluse peatada ja esitada Euroopa
Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas direktiivi 2001/83[...] artikli 87 1diget 2 tuleb tolgendada selliselt, et see laie-
neb ka meditsiiniajakirjadest voi muudest teadustdddest périnevatele tsitaatide-
le, mis sisalduvad ravimi véljakirjutamise digust omavatele isikutele suunatud
ravimireklaamis?
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2. Kasdirektiivi 2001/83[...] artikli 87 1diget 2 tuleb tolgendada selliselt, et see keelab
avaldada ravimireklaamis viiteid, mis on vastuolus ravimi omaduste kokkuvotte-
ga, kuid ei ndua, et koik ravimireklaamis sisalduvad véited peaks sisalduma ravimi
omaduste kokkuvottes voi olema kokkuvattes loetletud andmetest tuletatavad?”

Eelotsuse kiisimused

Esimene kiisimus

Oma esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada,
kas direktiivi 2001/83 artikli 87 loige 2 holmab vaid iildsusele suunatud ravimirek-
laami voi laieneb see ka meditsiiniajakirjadest voi teadustoodest périnevatele tsitaa-
tidele, mis sisalduvad ravimi véljakirjutamise voi tarnimise digust omavatele isikutele
suunatud ravimireklaamis.

Sellega seoses tuleb koigepealt miarkida, et nagu kohtujurist oma ettepaneku punk-
tis 30 todes, joonistub direktiivi 2001/83 VIII ja VIIIa jaotise siistemaatilise analiiii-
si tulemusena neist vélja neli 6igusnormide rithma. Direktiivi VIII jaotise ,Reklaa-
mimine” artiklid 86—88 sisaldavad kogu ravimireklaami tildisi ja aluspdhimatteid,
VlIIa jaotise ,Teave ja reklaam” artiklites 88—90 on sitestatud erinormid {ildsusele
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suunatud reklaami kohta, artiklites 91-96 tervishoiuttotajatele suunatud reklaami
késitlevad normid ning 16puks on artiklites 97—100 &ra toodud liikmesriikide ja miiii-
giloa omanike kohustusi ning homd&opaatiliste ravimite reklaami késitlevad normid.

Jargnevalt tuleb tddeda, et direktiivi 2001/83 VIII jaotise normid on tldist laadi.

Nii on nimetatud direktiivi artikkel 86, mis maaratleb maoiste ,ravimite reklaamimi-
ne” ja tdpsustab, et see holmab muu hulgas ravimite reklaamimist tildsusele ja isiku-
tele, kellel on 6igus neid vilja kirjutada voi tarnida, on tildnorm, mida kohaldatakse
koigil juhtudel, mil on vaja kindlaks méérata, kas teataval tegevusel on ravimite rek-
laamimise omadused.

Ka direktiivi 2001/83 artikli 87 sonastusest ja sisust tuleneb, et see sisaldab iildpohi-
motteid, mida kohaldatakse igat liiki ravimireklaami koigi osade kohta.

Uhelt poolt kohaldatakse direktiivi 2001/83 artikli 87 1dikes 1 ette nihtud koikide
selliste ravimite reklaamimise keeldu, millele ei ole antud miitigiluba vastavalt liidu
oigusele, tingimata igat liiki reklaami suhtes, kuna nimetatud loamenetlus on koigi
ravimite puhul kohustuslik.

Teiselt poolt on ilmne, et nimetatud direktiivi artikli 87 16ikes 3 esitatud tildpohimot-
teid, mille kohaselt peab ravimireklaam soodustama ravimi moistlikku kasutamist,
esitledes seda objektiivselt ja ilma selle omadusi liialdamata, ning ei tohi olla eksitav,
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kohaldatakse igat liiki ravimireklaami suhtes ning eelkoige tildsusele ja tervishoiut6o-
tajatele suunatud reklaami suhtes.

Mis puudutab direktiivi 2001/83 artikli 87 16iget 2, mille télgendust kaesoleva kii-
simusega paluti, siis nditab selle sétte sonastus, et selles on toodud iildnorm, mida
kohaldatakse eelkoige iildsusele ja tervishoiutootajatele suunatud reklaami suhtes.
Erinevalt konealuse direktiivi VIIIa jaotise sétetest ei tdpsusta see site, et see puudu-
tab vaid niisugust reklaami, mis on suunatud tldsusele voi isikutele, kellel on digus
ravimeid vilja kirjutada voi tarnida.

Pealegi rohutab selles sittes kasutatud véljend ,reklaami koik osad” ravimi omaduste
kokkuvottes loetletud andmetega kooskdlas olemise ndude — millele ravimireklaa-
mis sisalduv teave peab vastama — iildist laadi. Nii holmab see viljend sarnaselt koigi
muude ravimireklaamis sisalduvate andmetega ka meditsiiniajakirjadest voi teadus-
toodest parinevaid tsitaate.

Seega tuleneb nii direktiivi 2001/83 artikli 83 asukohast direktiivi struktuuris kui ka
nimetatud artikli 87 sonastusest ja sisust tervikuna, et selle artikli l6ige 2 kujutab
endast ildnormi, mis puudutab kogu ravimireklaami, kaasa arvatud sellist, mis on
suunatud isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida.

Seda jéreldust kinnitab direktiivi 2001/83 eesmérgipérane tolgendamine.
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Nagu Euroopa Kohus on otsustanud, voib ravimireklaam kahjustada rahvatervist,
mille kaitse on direktiivi 2001/83 pohieesmérk (vt 2. aprilli 2009. aasta otsus kohtuas-
jas C-421/07: Damgaard, EKL 2009, 1k I-2629, punkt 22, ja 22. aprilli 2010. aasta otsus
kohtuasjas C-62/09: Association of the British Pharmaceutical Industry, EKL 2010,
1k I-3603, punkt 34).

Direktiiviga 2001/83 artikliga 87 soovitakse tagada selle eesmérgi saavutamine ravi-
mireklaami regulatsiooniga nii, et esiteks keelatakse niisuguse teabe kasutamine voi
piiratakse seda, mis vdiks adressaati eksitada voi oleks ebatdpne voi kontrollimata ja
voiks seega kaasa tuua ravimi nduetele mittevastava kasutuse, ja teiseks ndhakse ette,
et tuleb esitada teatav hidavajalik teave.

Nagu koik menetlusse astunud liikmesriigid mérgivad, kehtivad need normid ka ra-
vimi véljakirjutamise voi tarnimise digust omavatele isikutele suunatud ravimirek-
laami koikide osade suhtes, kuna ka seda liiki ravimireklaamis voib vale voi ebatdpne
teave ilmselgelt kaasa tuua ohu rahvatervisele ja seega kahjustada direktiivi 2001/83
pohieesmarki.

Eeltoodud kaalutlustest lahtudes tuleb esimesele esitatud kiisimusele vastata, et di-
rektiivi 2001/83 artikli 87 loiget 2 tuleb tolgendada nii, et see laieneb ka meditsiiniaja-
kirjadest voi teadustoodest périnevatele tsitaatidele, mis sisalduvad ravimi véljakirju-
tamise vdi tarnimise digust omavatele isikutele suunatud ravimireklaamis.
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Teine kiisimus

Oma teise kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas
direktiivi 2001/83 artikli 87 16ige 2 keelab avaldada ravimireklaamis vaid niisuguseid
viiteid, mis on vastuolus ravimi omaduste kokkuvottega, voi nouab ka seda, et koik
ravimireklaamis sisalduvad viited peaks sisalduma ravimi omaduste kokkuvottes voi
olema kokkuvottes loetletud andmetest tuletatavad.

Koigepealt tuleb meenutada, et nagu tuleneb direktiivi 2001/83 pohjendusest 2, on
rahvatervise kaitse selle direktiivi pohieesmirk (eespool viidatud kohtuotsus Dam-
gaard, punkt 22).

Nii on direktiivi 2001/83 pohjenduses 47 margitud, et kuigi ravimite reklaamimine
isikutele, kellel on 6igus neid vélja kirjutada voi tarnida, tdiendab neile kittesaada-
vat teavet, peaks reklaamimine toimuma rangetel tingimustel ja seda tuleks tohusalt
kontrollida.

Ka pohjenduses 48 on rohutatud, et ravimite reklaamimist tuleks tohusalt ja nduete-
kohaselt kontrollida.

Sama soov viljendub direktiivi 2001/83 pohjenduses 52, mille kohaselt peab isikutel,
kellel on digus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, olema ligipads neutraalsele ja ob-
jektiivsele teabele turul kattesaadavate ravimite kohta.
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Mis konkreetsemalt puutub nimetatud direktiivi artikli 87 likesse 2, mille tolgendust
eelotsusetaotluse esitanud kohus palus, siis tuleb koigepealt mérkida, et selle sitte
sonastus keelab avaldada ravimireklaamis véiteid, mis on vastuolus ravimi omaduste
kokkuvottega.

Mitte mingil juhul ei tohi ravimireklaami osades esitada eriti selliseid ndidustustusi ja
farmakoloogilisi vo6i muid omadusi, mis on vastuolus ravimi omaduste kokkuvottega,
mille pddev asutus on ravimile miitigiloa andmisel heaks kiitnud.

Samas tuleb tddeda, et liildu seadusandja ei ole nédinud direktiivi 2001/83 artikli 87
loikes 2 ette seda, et koik ravimireklaamis sisalduvad andmed peaksid olema ravimi
omaduste kokkuvottes toodutega identsed. See sdte nduab vaid nende andmete vas-
tavust ravimi omaduste kokkuvottele.

Kui kone all on tervishoiutootajatele suunatud ravimireklaam, nagu pohikohtuasjas,
tuleb direktiivi 2001/83 artikli 87 16iget 2 tolgendada koosmojus nimetatud direktiivi
artiklitega 91 ja 92.

Vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 91 ldikele 1 peavad koik ravimireklaamid, mis on
suunatud isikutele, kellel on digus ravimeid vilja kirjutada voi tarnida, sisaldama ravi-
mi omaduste kokkuvottega kooskolas olevat olulist teavet.
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Direktiivi artikli 92 16ige 1 tédpsustab veel, et koik ravimiga seotud dokumendid, mis
selle miitigi edendamise ithe osana saadetakse isikutele, kellel on 6igus ravimeid val-
ja kirjutada voi tarnida, peavad sisaldama ,vahemalt” nimetatud artikli 91 16ikes 1
loetletud andmeid ja seal peab olema maérgitud dokumendi koostamise voi viimase
muutmise kuupéev.

Lopuks néeb direktiivi 2001/83 artikli 92 1dige 3 sdnaselgelt ette, et ravimi valjakir-
jutamise voi tarnimise digust omavatele isikutele suunatud ravimimiiiigi edendami-
sel voib kasutada meditsiiniajakirjadest voi teadustoodest voetud tsitaate, tabeleid ja
muid ndidismaterjale, kuid tingimusel, et need esitatakse nduetekohaselt ning néida-
takse tépselt dra nende allikas.

Neil tingimustel ei saa direktiivi 2001/83 artikli 87 16iget 2 tdlgendada nii, et koik
ravimi véljakirjutamise voi tarnimise 6igust omavatele isikutele suunatud ravimirek-
laamis sisalduvad viited peaksid sisalduma ravimi omaduste kokkuvottes voi olema
kokkuvottes loetletud andmetest tuletatavad. Niisugune tolgendus votaks motte nii
direktiivi artikli 91 loikelt 1 kui ka artiklilt 92, mis lubavad esitada tervishoiutoota-
jatele suunatud reklaamis tdiendavat teavet tingimusel, et see on ravimi omaduste
kokkuvottega kooskolas.

Andmaks isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, teavet vas-
tavalt direktiivi 2001/83 pohjendusele 47 ja vottes arvesse neid teadusandmeid, mis
neil iildsusega vorreldes on, voib niisugustele isikutele suunatud ravimireklaam sisal-
dada ravimi omaduste kokkuvottega kooskolas olevat teavet, mis kinnitab voi tdp-
sustab selles kokkuvottes vastavalt nimetatud direktiivi artiklile 11 sisalduvat teavet,
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tingimusel et tdiendav teave on kooskdlas direktiivi artikli 87 16ikes 3 ning artikli 92
ldigetes 2 ja 3 viidatud nduetega.

Teisisonu ei tohi see teave iihelt poolt olla eksitav ning peab soodustama ravimi moist-
likku kasutamist, esitledes seda objektiivselt ja ilma selle omadusi liialdamata, ning
teiselt poolt peab see olema tépne, ajakohane, kontrollitav ja piisavalt tdielik, et selle
saajal oleks voimalik kujundada oma arvamust asjaomase ravimi terapeutilise véar-
tuse kohta. Meditsiiniajakirjadest voi teadustoodest kasutamiseks voetud tsitaadid,
tabelid ja muud naidismaterjalid peavad olema selgelt tdhistatud ning nende allikad
tipselt dra ndidatud, et tervishoiutddtajad oleksid neist teadlikud ja saaksid vajaduse
korral neid kontrollida.

Eeltoodud kaalutlustest lahtudes tuleb teisele esitatud kiisimusele vastata, et direk-
tiivi 2001/83 artikli 87 1diget 2 tuleb tdlgendada nii, see keelab avaldada ravimite
viljakirjutamise vdi tarnimise digust omavatele isikutele suunatud ravimireklaamis
viiteid, mis on vastuolus ravimi omaduste kokkuvottega, kuid ei noua, et koik selles
ravimireklaamis esitatud viited peaksid sisalduma ravimi omaduste kokkuvottes voi
olema kokkuvbttes loetletud andmetest tuletatavad. Niisugune reklaam voib sisalda-
da viiteid, mis tdiendavad nimetatud direktiivi artiklis 11 viidatud teavet, tingimusel
et need viited:

— kinnitavad vdi tdpsustavad seda teavet kooskdlaliselt ega moonuta seda ning

— on kooskolas selle direktiivi artikli 87 loikes 3 ning artikli 92 ldigetes 2 ja 3 esita-
tud nouetega.
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Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kiesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud
kohtus pooleli oleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik ko-
hus. Euroopa Kohtule mérkuste esitamisega seotud kulusid, vélja arvatud poolte koh-
tukulud, ei hiivitata.

Esitatud pohjendustest lihtudes Euroopa Kohus (kolmas koda) otsustab:

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/
EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade
kohta, muudetud direktiiviga 2004/27/EU) artikli 87 ldiget 2 tuleb tolgenda-
da nii, et see laieneb ka meditsiiniajakirjadest voi teadustéoodest parineva-
tele tsitaatidele, mis sisalduvad ravimi viljakirjutamise voi tarnimise digust
omavatele isikutele suunatud ravimireklaamis.

2. Direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2004/27) artikli 87 1oiget 2 tuleb
tolgendada nii, et see keelab avaldada ravimite viljakirjutamise voi tarnimi-
se digust omavatele isikutele suunatud ravimireklaamis viited, mis on vas-
tuolus ravimi omaduste kokkuvoéttega, kuid ei néua, et koik selles ravimirek-
laamis esitatud viited peaksid sisalduma ravimi omaduste kokkuvéttes voi
olema kokkuvéttes loetletud andmetest tuletatavad. Niisugune reklaam voib
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sisaldada viiteid, mis tdiendavad nimetatud direktiivi artiklis 11 viidatud
teavet, tingimusel et need viited:

— kinnitavad voi tipsustavad seda teavet kooskolaliselt ega moonuta seda
ning

— on kooskélas selle direktiivi artikli 87 l6ikes 3 ning artikli 92 ldigetes 2
ja 3 esitatud néuetega.

Allkirjad
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