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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
NIILO JAASKINEN
prezentate la 19 octombrie 2010*

1. Prezenta intrebare preliminard se ra-
porteazi la interpretarea articolului 87 ali-
neatul (2) din Directiva 2001/83/CE a Par-
lamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman? in ceea ce priveste continutul
publicitatii pentru medicamente.

2. Tartu ringkonnakohus (Curtea de Apel
din Tartu, Estonia) ridicd problema, in ra-
port cu citatele preluate din publicatii me-
dicale sau din alte lucréri stiintifice, cu pri-
vire la aplicabilitatea si la sfera de aplicare a
cerintei conformitatii dintre toate elementele
publicitatii adresate persoanelor califica-
te sd prescrie sau sa elibereze medicamente
(denumite in continuare ,profesionisti”) si
informatiile enumerate in rezumatul caracte-
risticilor produsului (denumit in continuare
yrezumatul”) prevazut la articolul 87 alinea-
tul (2) din directiva.

1 — Limba originala: franceza.

2 — JO L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3, astfel cum
a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentu-
lui European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136,
p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116, denumita in continua-
re ,Directiva 2001/83”). Directiva 2001/83 a codificat mai
multe directive din acest domeniu, regrupandu-le in cadrul
unui text unic [a se vedea considerentul (1) al Directivei
2001/83].
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I — Cadrul juridic

A — Dreptul Uniunii’®

3. Considerentele (47), (48) si (52) ale Direc-
tivei 2001/83 se referd la publicitatea pentru
medicamente adresata profesionistilor. Aces-
tea previad dupd cum urmeaza:

»(47) Publicitatea pentru medicamente
adresatd persoanelor calificate sa le
prescrie sau sa le elibereze contribuie la
informarea acestor persoane. Cu toate
acestea, aceasta publicitate ar trebui sa
se supund unor conditii stricte si unei
supravegheri eficiente, inspirandu-se,
in special, din activitatile desfisurate
in cadrul Consiliului Europei.

(48) Publicitatea  pentru  medicamen-
te ar trebui si fie supravegheata in
mod eficient si adecvat. In aceastd
privinta ar trebui si se facé trimitere la

3 — Intrucat intrebarea preliminari este anterioara intririi in

vigoare a Tratatului privind functionarea Uniunii Europene
(JO 2008, C 115, p. 47), prezentul document se refera la arti-
colele Tratatului de instituire a Comunitatii Europene (JO
2002, C 325, p. 33).
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mecanismele de monitorizare stabilite
in Directiva 84/450/CEE.

(52) Persoanele calificate si prescrie sau sa
elibereze medicamente trebuie si aibd
acces la o sursd neutri si obiectiva de
informatii cu privire la produsele dis-
ponibile pe piata. Intrucat este, cu toa-
te acestea, responsabilitatea statelor
membre si adopte masurile necesare
in acest scop, avand in vedere situatia
proprie specificd”

4. Articolul 11 din Directiva 2001/83, care
se referd la rezumatul caracteristicilor pro-
dusului, defineste in mod cuprinzétor si ex-
haustiv informatiile care trebuie incluse in
acesta, in special compozitia si datele a caror
cunoastere este esentiald pentru corecta ad-
ministrare a medicamentului, informatiile
utile in scop terapeutic, contraindicatiile,
frecventa si gravitatea reactiilor adverse, po-
sologia si metoda de administrare, precum si
incompatibilititile majore.

5. Potrivit articolului 23 al treilea paragraf
din Directiva 2001/83, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd comunicd de inda-
td autoritdtii competente toate informatiile

noi care ar putea conduce la modificarea
datelor sau a documentelor mentionate la
articolul 11.

6. Titlul VIII din Directiva 2001/83, referitor
la publicitate, cuprinde articolele 86-88, iar ti-
tlul VIIIa, denumit ,Informare si publicitate’,
cuprinde articolele 88a-100.

7. Articolul 86 alineatul (1) din Directiva
2001/83 prevede:

»[...] «publicitatea pentru medicamente» in-
clude orice forma de informare la domiciliu,
prin contact direct, activititi de prospectare
sau de stimulare destinate sd promoveze pre-
scrierea, eliberarea, vanzarea sau consumul
de medicamente; publicitatea pentru medica-
mente include in special:

— publicitatea pentru medicamente desti-
naté publicului larg;

— publicitatea pentru medicamente desti-
naté persoanelor calificate sa le prescrie
sau sa le elibereze

— vizite ale reprezentantilor de vénzare
medicali la persoanele calificate sa pre-
scrie medicamente;
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8. Articolul 87 din Directiva 2001/83

prevede:

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

(2) Toate elementele care compun publicita-
tea unui medicament trebuie sa fie conforme
cu informatiile enumerate in rezumatul ca-
racteristicilor produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament
trebuie:

— sa incurajeze utilizarea rationald a me-
dicamentului, prin prezentarea obiecti-
va a acestuia si fard a-i exagera calitétile
terapeutice;

— sanuinduci in eroare”

9. Articolele 88-90 din Directiva 2001/83 se
referd la publicitatea destinata publicului larg,
chiar daca articolul 88a se referd la informa-
rea cu privire la medicamente.
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10. Articolele 91-96 din Directiva 2001/83 se
referdla publicitatea destinaté profesionistilor.

11. Articolul
prevede:

91 din Directiva 2001/83

»(1) Orice forma de publicitate pentru un
medicament destinata persoanelor calificate
sa prescrie sau si elibereze astfel de produse
trebuie sa includa:

— informatii esentiale compatibile cu rezu-
matul caracteristicilor produsului;

— clasificarea medicamentului din punctul
de vedere al modului de eliberare.

(2) Statele membre pot decide cé publicitatea
cu privire la un medicament destinatd per-
soanelor care au competenta si prescrie sau
sa furnizeze astfel de produse poate include,
fara sa aduca atingere dispozitiilor alineatu-
lui (1), numai denumirea medicamentului sau
denumirea sa comuna internationald, in cazul
in care aceasta existd, sau marca comerciald a
medicamentului, in cazul in care scopul ur-
madrit este exclusiv acela de a-l tine in atentia
publicului”
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12. Articolul 92 din Directiva 2001/83
prevede:

»(1) Orice documentatie referitoare la un
medicament care este prezentatd in ca-
drul unei promovari a produsului respectiv
destinatd persoanelor calificate si il pre-
scrie sau sa il elibereze trebuie sa includa
cel putin informatiile enumerate la artico-
lul 91 alineatul (1) si sé precizeze data la care
documentatia a fost redactatd sau revizuitd
ultima oara.

(2) Toate  informatiile  cuprinse in
documentatia mentionaté la alineatul (1) tre-
buie si fie exacte, actualizate, verificabile si
suficient de complete pentru a permite desti-
natarului sé isi formeze propria pérere cu pri-
vire la calitatea terapeutici a medicamentului
in cauza.

(3) Citatele, precum si tabelele si alte materia-
le ilustrative preluate din publicatii medicale
sau din alte lucréri stiintifice, in scopul de a fi
utilizate in documentatia mentionata la aline-
atul (1), trebuie s fie reproduse cu fidelitate si
cu indicarea exacta a sursei.”

B — Dreptul national

13. Articolul 83 din Legea privind medica-
mentele (Ravimiseadus, denumitd in conti-
nuare ,RavS”) stabileste conditiile generale pe
care trebuie sa le indeplineasca publicitatea

pentru un medicament. Potrivit instantei de
trimitere, alineatul 3 al acestui articol prevede:

»Publicitatea pentru un medicament trebu-
ie s fie in conformitate cu cerintele funda-
mentale si generale impuse publicitétii prin
reklaamiseadus (Legea privind publicitatea)
si sa se intemeieze pe rezumatul caracteristi-
cilor medicamentului, confirmat de Ravimia-
met, si nu trebuie sd contina informatii care
nu se gisesc in rezumatul caracteristicilor

produsului”*

14. Articolul 85 din RavS se referd la publi-
citatea pentru medicamente destinatd per-
soanelor calificate si prescrie medicamente,
farmacistilor si altor licentiati in farmacie.
Potrivit instantei de trimitere, alineatul 1
prevede:

sCitatele din literatura stiintifica utilizate in
publicitatea pentru medicamente destinatd
persoanelor calificate sd prescrie medicamen-
te, farmacistilor si altor licentiati in farmacie
trebuie s fie reproduse fird a fi modificate
si cu indicarea sursei initiale. Titularul unei
autorizatii de introducere pe piata trebuie si
garanteze, la cerere, posibilitatea de a avea

4 — Guvernul eston a subliniat in cadrul sedintei ca textul acestei
dispozitii a fost modificat recent pentru a-l apropia de textul
articolului 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83.
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acces la o copie a sursei initiale in termen de
trei zile de la primirea cererii respective”

II — Actiunea principala si intrebarile pre-
liminare

15. In aprilie 2008, societatea Novo Nordisk
AS (denumitd in continuare ,,Novo Nordisk”)
a publicat in revista medicala Lege Artis o pu-
blicitate pentru Levemir (insulind detemir),
care este un medicament ce se elibereazi nu-
mai pe bazd de reteta.

16. Prin decizia din 6 iunie 2008, Ravimia-
met (Oficiul pentru Medicamente), un or-
gan administrativ guvernamental care are ca
atributie protejarea sinatétii populatiei prin
intermediul controlului medicamentelor si al
dispozitivelor medicale utilizate in Estonia,
a obligat societatea Novo Nordisk s puni
capit difuzirii acestei publicitéti pentru me-
dicamentul Levemir (denumiti in continua-
re ,decizia contestatd”), pentru motivul ci
nu corespundea rezumatului, si sd nu inclu-
da in publicitatea pentru acest medicament
informatii care nu se gésesc in rezumat.

17. Prin decizia contestatd se declard con-
trare articolului 83 alineatul 3 din RavS
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urmétoarele afirmatii, care erau enumerate in
publicitatea pentru medicamentul in discutie:

— ,un control eficace al glicemiei cu un risc
mai redus de hipoglicemie”;

— ,68% dintre pacienti nu iau in greutate, ci
chiar scad in greutate”;

— ,in practica clinica, Levemir (insulina de-
temir) se injecteazd o datd pe zi la 82%
dintre pacienti”

18. In schimb, din rezumat reiese cé:

— hipoglicemia este exact efectul secun-
dar cel mai frecvent al medicamentului
Levemir;

— studii comparate raportate la insulina
NPH si la insulina glargind au aritat ca
greutatea membrilor grupului Levemir
crescuse cu putin sau chiar deloc;

— Levemir este administrat o dati sau de
doud ori pe zi.
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19. Prin decizia contestata se reproseaza re-
clamantei urmatoarele:

— publicitatea nu indicd faptul ca riscul
de hipoglicemie este mai putin ridicat
noaptea;

— publicitatea pretinde o diminuare a
greutdtii care nu rezultd din rezumat;

— cifra de 82% citata in publicitate nu este
mentionata in rezumat.

20. La4iulie 2008, Novo Nordisk a introdus o
actiune in anulare impotriva acestei decizii in
fata Tartu halduskohus (Tribunalul Adminis-
trativ din Tartu). Aceasta a subliniat, printre
altele, cd publicitatea pentru un medicament
adresatd persoanelor calificate sd prescrie
medicamente are drept obiectiv si furnizeze
acestor persoane informatii suplimentare, in-
temeiate pe elemente publicate in literatura
stiintificd, si cd este, asadar, legal sd se utili-
zeze citate extrase din literatura stiintifica si
medicala care nu sunt mentionate in mod ex-
pres in rezumat.

21. Prin hotararea din 24 noiembrie 2008,
Tartu halduskohus a respins actiunea. Aces-
ta a subliniat in special c4, in temeiul artico-
lului 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83,
toate elementele care compun publicitatea
unui medicament trebuie si fie conforme
cu informatiile enumerate in rezumat si ci

posibilitatea de a se enumera intr-o publici-
tate pentru un medicament informatiile care
nu se gasesc in rezumat nu este prevazuta nici
de articolul 91 alineatul (2) sau de articolul 92
alineatul (1) din Directiva 2001/83, nici de
considerentul (47) al aceleiasi directive.

22. Novo Nordisk a formulat apel impotriva
acestei hotarari in fata Tartu ringkonnakohus.

23. Tartu ringkonnakohus a decis si suspen-
de judecarea cauzei si si adreseze Curtii ur-
matoarele intrebéri preliminare:

»1) Articolul 87 alineatul (2) din Directiva
2001/83/CE trebuie interpretat in sensul
ca se refera si la citate din publicatii me-
dicale sau din alte lucriri stiintifice care
sunt continute intr-o publicitate pentru
un medicament adresati persoanelor ca-
lificate sa il prescrie?

2) Articolul 87 alineatul (2) din Directiva
2001/83/CE trebuie interpretat in sensul
cd interzice publicarea intr-o publicitate
pentru un medicament a unor afirmatii
care contrazic rezumatul caracteristicilor
medicamentului, insd cd nu impune ca
toate afirmatiile continute de publicitate
sa fie cuprinse in rezumatul caracteristi-
cilor medicamentului sau sa poata fi de-
duse din informatiile din rezumat?”
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III — Analiza

A — Cuprivire la prima intrebare preliminard

24. Prima intrebare se referd, in esentd, la
aspectul daca articolul 87 alineatul (2) din
Directiva 2001/83, care prevede ci toate ele-
mentele care compun publicitatea trebuie sa
fie conforme cu rezumatul, se aplica citatelor
preluate din publicatii medicale sau din lu-
crari stiintifice si care sunt continute intr-o
publicitate pentru un medicament adresati
persoanelor calificate.

25. Comisia, precum si guvernele statelor
membre care au intervenit apreciazd in una-
nimitate cd articolul 87 alineatul (2) din Di-
rectiva 2001/83 contine citatele preluate din
publicatii medicale sau din lucrari stiintifice.
Novo Nordisk nu a abordat in mod explicit
aceasta problema4.

26. In opinia noastra, aceastd intrebare nu ri-
dici dificultati deosebite.

27. Interpretarea propusa de statele membre
pare a fi sustinutd de argumente intemeiate
pe geneza Directivei 2001/83, precum si pe
obiectivul si pe economia acesteia.
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28. In primul rand, in ceea ce priveste
declaratiile unor terti in public, subliniem c4,
potrivit jurisprudentei Curtii, in special in
cauza Gintec, Directiva 2001/83 nu le inter-
zice®. Chiar dacd Hotérarea Gintec se refera
la publicitatea adresatd publicului larg, con-
cluzia care se desprinde din aceasta se apli-
cé de asemenea in cazul publicitétii adresate
profesionistilor.

29. In al doilea rand, Directiva 2001/83
recunoaste in mod expres cid citatele pre-
luate din publicatii medicale sau din lucrari
stiintifice pot fi utilizate in cadrul promovarii
unui medicament in randul profesionistilor .

30. Analiza sistematicd a titlurilor VIII si
VIlla din Directiva 2001/83 reliefeaza pa-
tru grupe de norme. Articolele 86 si 87 din
Directiva 2001/83 contin principiile genera-
le referitoare la orice publicitate, in timp ce
normele detaliate cu privire la publicitatea
destinata publicului larg sunt cuprinse la ar-
ticolele 88-90 din directiva mentionati, iar
normele cu privire la publicitatea destinatd
profesionistilor din domeniul sinatétii sunt
cuprinse la articolele 91-96 din aceasta di-
rectivd. Dispozitiile articolelor 97-100 se re-
fera la obligatiile statelor membre si ale titu-
larilor de autorizatie, precum si la aplicarea
dispozitiilor privind publicitatea in cazul me-
dicamentelor homeopatice.

5 — Hotirérea din 8 noiembrie 2007 (C-374/05, Rep., p. 1-9517,
punctul 36).
6 — Articolul 92 alineatul (3) din Directiva 2001/83.
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31. Chiar dacd introducerea articolului 88a
si a titlului VIIIa a afectat intr-o oarecare
masurd coerenta economiei dispozitiilor pri-
vind publicitatea ale Directivei 2001/83, nu
avem nicio indoiala ca articolele 86 si 87 au
un domeniu de aplicare general in materie de
publicitate pentru medicamente. O aseme-
nea interpretare este coroboratd cu geneza
directivei, dat fiind ca articolul 86 era initial
articolul 1 din capitolul 1, intitulat ,Definitii,
domeniu de aplicare si principii generale’,
din Directiva 92/287, care se aplica intregii
Directive 92/28. Prin urmare, articolele 86
si 87 sunt aplicabile oricérei publicitati pen-
tru medicamente [cu exceptia, prevazuta la
articolul 100 alineatul (1), a aplicérii artico-
lului 87 alineatul (1) in cazul medicamentelor
homeopatice].

32. In plus, se pare c4, in propunerea sa, Co-
misia avea intentia si aplice articolul 87 ali-
neatul (2) atat publicitatii adresate publicului
larg, cét si celei care viza profesionistii din do-
meniul sdnatatii. Astfel cum a aritat Comisia,
o dispozitie asemandtoare articolului 87 ali-
neatul (2) din Directiva 2001/83 era prevazu-
td deja la articolul 2 alineatul (2) din Directiva
92/28. Expunerea de motive a acestei propu-
neri de directiva preciza ci, ,[c]u exceptia
anumitor principii comune si generale (arti-
colul 2), propunerea de directiva prevede re-
gimuri distincte pentru publicitatea adresata

7 — Directiva 92/28/CEE a Consiliului din 31 martie 1992 pri-
vind publicitatea medicamentelor de uz uman (JO L 113
p. 13).

publicului larg si pentru publicitatea adresata

profesionistilor din domeniul sanatatii [...]"%.

33. Aceastd concluzie este confirmata de
obiectivul urmérit prin articolul 87 aline-
atul (2) din Directiva 2001/83, al cirei scop
esential este apdrarea sanatatii publice’. Mai
precis, obiectivul dispozitiilor privind pu-
blicitatea pentru medicamente este de a asi-
gura un echilibru intre accesul la informatie
pentru profesionisti'® si controlul publicititii
pentru a se asigura ca informatia continutd in
publicitate este neutra si obiectivd .

34. Pentru aceste motive, notiunea ,toate ele-
mentele care compun publicitatea’; care este
prevazutd la articolul 87 alineatul (2) din Di-
rectiva 2001/83, trebuie interpretatd in sensul
cd include citatele preluate din publicatii me-
dicale care sunt cuprinse in publicitatea pen-
tru un medicament destinaté profesionistilor.

35. O interpretare diferita, care sa excluda
asemenea citate din domeniul de aplicare al
articolului 87 alineatul (2), ar fi problematic,
intrucat aceasta ar permite intreprinderilor
farmaceutice sa utilizeze citate extrase din
publicatii medicale sau din lucrari stiintifice

8 — COM(90) 212 final, punctul 12.

9 — Considerentul (2) al Directivei 2001/83. Hotararea din
2 aprilie 2009, Damgaard, (C-421/07, Rep., p. I-2629, punc-
tul 22), si Hotérérea din 22 aprilie 2010, Association of the
British Pharmaceutical Industry (C-62/09, Rep., p. I-3603,
punctul 34).

10 — Considerentele (47) si (52).
11 — Considerentul (48).
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pentru a influenta imaginea medicamentului
lor pe piata, chiar dacéd aceste date nu sunt
conforme cu informatiile verificate si contro-
late enumerate in rezumat, ceea ce ar fi con-
trar obiectivului Directivei 2001/83.

36. Avand in vedere consideratiile de mai
sus, este necesar sa se concluzioneze ca ci-
tatele care provin din publicatii medicale sau
din lucrari stiintifice, care apar in publicitatea
destinatd profesionistilor sunt reglementa-
te de articolul 87 alineatul (2) din Directiva
2001/83.

B— Cuprivirelaadoua intrebare preliminard

37. In ceea ce priveste a doua intrebare,
partile considera in unanimitate ca afirmatiile
care sunt contrare rezumatului nu pot fi cu-
prinse intr-o publicitate pentru medicament.
Prin urmare, adevarata dificultate care apare
in speté este daca Directiva 2001/83 se opune
includerii in publicitate a unor informatii su-
plimentare, care nu sunt cuprinse in rezumat
sau care nu pot fi deduse din acesta.
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1. Observatii preliminare

38. Intrebarea priveste articolul 87 alinea-
tul (2) din Directiva 2001/83. Cu toate aces-
tea, in opinia noastra, intrebarea trebuie
interpretatd in coroborare cu articolele 91
si 92 din aceasta directiva, intrucét acesta
se referd mai precis la publicitatea adresa-
td profesionistilor. Addugdm c4, in opinia
noastrd, avand in vedere modul cuprinzétor
in care ,publicitatea” este definiti la artico-
lul 86 din Directiva 2001/83, dispozitiile ar-
ticolului 92 se aplicd de asemenea afiselor si
anunturilor, chiar daca textul alineatului (1)
al acestui articol aratd cé acesta se refera in
primul rdnd la promovarea medicamentelor
de catre reprezentantii de vanzari medicali.

39. Articolul 87 alineatul (2) prevede ca pu-
blicitatea pentru un medicament trebuie sa
fie ,conformd” cu rezumatul. Articolele 91
si 92 precizeazd in mod explicit ca publici-
tatea adresatad profesionistilor trebuie si cu-
prindd informatiile esentiale ,,compatibile” cu
rezumatul.

40. Din textul dispozitiei nationale, precum
si din observatiile partilor rezultd ca sunt
posibile mai multe interpretari, printre care
acelea potrivit cérora toate afirmatiile care
sunt cuprinse in publicitatea pentru un medi-
cament trebuie sa se gdseasca in rezumat sau
ca toate afirmatiile din publicitate trebuie s&
se gaseascd in rezumat sau s poata fi deduse
din acesta ori, in sfarsit, ca toate afirmatiile
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sunt permise, cu conditia ca acestea sd nu fie
contrare rezumatului.

41. In opinia noastra, este vorba in aceasta
situatie mai degrabd despre o continuitate
de variante interpretative decat de optiuni
nete si care se exclud reciproc. Numeroase
situatii s-ar putea regési in mai multe dintre
aceste interpretéri. De exemplu, publicitatea
cu privire la informatiile enumerate in rezu-
mat prin utilizarea unor expresii sinonime
s-ar putea incadra in acelasi timp in prima si
in a doua interpretare previzute, in timp ce
mentionarea unei incercari clinice care ofera
rezultate mai precise decat parametrii citati
in rezumat s-ar putea incadra atat in a doua,
cat siin a treia interpretare.

42. Addugam ci lipsa contradictiei, in sensul
logicii formale, dintre caracteristicile produ-
sului enumerate in publicitate si rezumat este
un criteriu de conformitate prea insignifi-
ant. Din punct de vedere logic, propozitia ,A
sau B” nu contrazice propozitia ,A”; in fapt,
aceasta poate fi dedusa de aici. Cu toate aces-
tea, pare evident cd addugarea unor indicatii
terapeutice alternative noi, care nu sunt cu-
prinse in rezumat, nu ar fi conforma cu aces-
ta, chiar si in lipsa unei contradictii in sensul
logicii formale ',

12 — Cu privire la asa-numitul paradox al lui Ross, a se vedea
José Juan Moreso, Legal Indeterminacy and Constitutional
Interpretation, Dordrecht, 1998, p. 39.

2. Libertatea de exprimare comerciala si prin-
cipiul proportionalitatii

43. Tnainte de a defini o abordare adecva-
ta, trebuie sa se aprofundeze doud aspecte
in sprijinul celei de a treia ipoteze, potrivit
societatii Novo Nordisk. Aceasta sustine cd
principiul proportionalitatii, precum si drep-
tul fundamental la libertate de exprimare,
care se aplicd si comunicérilor comerciale,
impun ca numai informatiile contrare rezu-
matului si fie interzise.

44. Este adevirat ca Curtea Europeani a
Drepturilor Omului a extins la intreprinderi si
la alte entitati comerciale anumite drepturi si
anumite libertéti pe care si Curtea le aplicé in
cadrul jurisprudentei sale **. Dreptul Uniunii
si Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene (denumitd in continuare ,Carta”)
converg. Articolul 10 din Conventia euro-
peana pentru apararea drepturilor omului si
a libertétilor fundamentale'* si articolul 11
din Carta se refer la libertatea de exprimare,
care include si exprimarea comerciald "°.

13 — Punctul 64 din Concluziile avocatului general Geelhoed
prezentate in cauza Comisia/SGL Carbon (Hotéréarea din
29 iunie 2006, C-301/04 P, Rec., p. I-5915).

14 — Semnatd la Roma la 4 noiembrie 1950 (denumiti in conti-
nuare ,CEDQO”).

15 — A se vedea punctul 75 din Concluziile avocatului general
Alber prezentate in cauza Karner (Hotararea din 25 mar-
tie 2004, C-71/02, Rec., p. I-3025). A se vedea de asemenea
Curtea Europeand a Drepturilor Omului, Hotararea Markt
intern Verlag GmbH si Klaus Beermann din 20 noiembrie
1989, seria A nr. 165, § 25 si urm., si Hotdrarea Casado Coca
impotriva Spaniei din 24 februarie 1994, seria A, nr. 285-A,
§ 35 si urm.
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45, Insa Curtea Europeani a Drepturilor
Omului face totodata o distinctie intre nivelul
de protectie acordat persoanelor fizice, pe de
o parte, si cel acordat persoanelor juridice, pe
de alta parte ',

46. Astfel, dupd cum a constatat Curtea Eu-
ropeani a Drepturilor Omului, ,,[c]onsideratii
primordiale de sdnitate publicd, cu privire
la care statul si Uniunea Europeand au legi-
ferat de altfel, pot prima asupra imperati-
velor economice si chiar asupra anumitor
drepturi fundamentale precum libertatea de

exprimare” .

47. In materie de publicitate pentru me-
dicamente, legiuitorul Uniunii a ponderat
cerintele care decurg din necesitatea de a
proteja sanitatea publicd, pe de o parte, si li-
bertatea de exprimare comerciald, pe de alta
parte, si a realizat astfel un echilibru care este
definit in Directiva 2001/83*. In opinia noas-
trd, protectia sanétatii publice trebuie sa pri-
meze in interpretarea dispozitiilor in discutie.
Prin urmare, nu ni se pare justificat sa adop-
tdm o abordare alternativa care ar determina
maximizarea libertitii de exprimare in cadrul
comunicérilor comerciale ale laboratoare-
lor farmaceutice si minimizarea domeniului

16 — Concluziile avocatului general Geelhoed prezentate in
cauza Comisia/SGL Carbon, citate anterior, punctul 64.

17 — A se vedea Curtea Europeand a Drepturilor Omului,
Hotararile din 5 martie 2009, Hachette Filipacchi Presse
automobile si Dupuy impotriva Frantei, § 56, si Société
de conception de presse et dédition si Ponson impotriva
Frantei, § 46.

18 — A se vedea, de exemplu, considerentele (2) si (3) ale Direc-
tivei 2001/83.
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de aplicare al restrictiilor privind publicita-
tea ca principiu de interpretare a Directivei
2001/83.

48. Nici o asemenea abordare nu ar fi jus-
tificata de principiul proportionalitatii. In
dreptul Uniunii, acest principiu se aplica in
primul rdnd controlului jurisdictional cu pri-
vire la domeniul de aplicare al obstacolelor
in calea libertatilor fundamentale si dome-
niului admisibil al activititilor Uniunii. Se
impune ca masurile in discutie si raspundd
unor criterii de aptitudine, de necesitate si
de proportionalitate stricto sensu, si anume,
sd impiedice in cea mai micd masurd posibi-
1a exercitarea libertitilor fundamentale si sa
lase o marji de decizie cat mai mare posibil la
nivel national.

49. In opinia noastra, principiul
proportionalitatii stricto sensu nu isi gaseste
aplicare in echilibrul dintre douad drepturi
fundamentale, si anume, intre dreptul la sa-
nétate ® si libertatea de exprimare, daci este
conceput ca o cerinti de a-l1 minimiza pe
primul si de a-1 maximiza pe cel de al doi-
lea. In aceasti situatie, aplicarea principiului
proportionalitatii priveste mai degraba echi-
librarea importantei aferente acestor doud
drepturi fundamentale decit minimizarea

19 — In ceea ce priveste al doilea aspect, a se vedea Proto-
colul privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si
proportionalititii (Protocolul nr. 2 anexat la Tratatul pri-
vind Uniunea Europeand) si articolul 5 alineatul (4) din
tratatul mentionat.

20 — A se vedea articolul 11 din Carta sociald europeana revi-
zuita si articolul 12 din Pactul international cu privire la
drepturile economice, sociale si culturale (http://www2.
ohchr.org/french/law/cescr.htm). In cauza LCB impotriva
Regatului Unit din 9 iunie 1998 (Recueil des arréts et déci-
sions, 1998-11I), Curtea Europeana a Drepturilor Omului a
recunoscut de asemenea existenta unui drept la sinatate,
legat de dreptul la viata.
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obstacolelor in calea libertatii de exprimare
comerciald cauzate de masurile referitoare la
publicitatea medicamentelor adoptate de le-
giuitorul Uniunii pentru protejarea sinatétii
publice. Protectia sanititii publice este ne-
cesard pentru garantarea drepturilor funda-
mentale, a demnitétii umane, a dreptului la
viatd, precum si a dreptului la integritate fi-
zicd si psihica prevazute la articolele 1-3 din
Carta?®".

50. In cadrul sistemului drepturilor funda-
mentale, dreptul la viata este de prim nivel
si trebuie sa aibd caracter prioritar in raport
cu drepturile fundamentale privind libertatea
de actiune *. Libertatea de exprimare comer-
ciald nu se afld in centrul acestui drept fun-
damental. In consecinta, legiuitorul Uniunii
se bucurd de o marji de apreciere largd in
ceea ce priveste nivelul de protectie acordat
sandtétii publice si nu este, asadar, obligat s&
se limiteze la minimul necesar pentru pro-
tejarea libertatii de exprimare. Argumentul
potrivit céruia principiul proportionalitétii ar
obliga la adoptarea unei abordéri restrictive
in ceea ce priveste interpretarea limitérilor
pentru publicitatea medicamentelor este, in
opinia noastra, lipsit de fundament.

21 — Dreptul fundamental la protectia sanatitii, prevazut de
articolul 35 din Carta, nu este singurul drept fundamental
relevant in speta. In opinia noastra, obligatia statelor de a
lua maésuri pozitive, recunoscutd in jurisprudenta Curtii
Europene a Drepturilor Omului (Hotdrarea A impotriva
Regatului Unit din 23 septembrie 1988, Recueil des arréts
et décisions, 1998-VI), justifica si masurile prin care se
urmadreste combaterea pericolelor pentru sanatatea publici
si care decurg din activititile subiectilor privati.

22 — A sevedea Robert Alexy, ,On Balancing and Subsumption.
A Structural Comparison’, Ratio Juris, vol. 14, nr. 4, 2003,
p. 433 si 440.

3. Finalitatea cerintei de conformitate

51. In ceea ce priveste expresia ,trebuie sa fie
conforme’; previzuta la articolul 87 alinea-
tul (2) din Directiva 2001/83, prima interpre-
tare prevazuta, potrivit careia orice afirmatie
cuprinsa in publicitatea pentru un medica-
ment se gaseste in rezumat, pare prea restric-
tiva, avind in vedere articolul 87 alineatul (2),
precumsiarticolul 91 alineatul (1), care impun
conformitatea, chiar compatibilitatea, insd nu
o identitate completd intre informatiile fur-
nizate prin intermediul publicitatii si rezu-
mat. In plus, considerentul (47) al Directivei
2001/83 prevede ca publicitatea pentru medi-
camente adresatd profesionistilor contribuie
la informarea acestor persoane.

52. In special, textul articolului 91 aline-
atul (1) si textul articolului 92 par si indice
cé Directiva 2001/83 permite difuzarea unor
informatii suplimentare prin intermediul
unei simple informari sau prin intermediul
publicitatii adresate profesionistilor din do-
meniul sénatétii. Aceste dispozitii ar fi lip-
site de sens dacad publicitatea ar putea face
trimitere numai la informatiile cuprinse in
rezumat.

53. A doua interpretare avutd in vedere, po-
trivit careia toate informatiile din publicitate
trebuie si se giseasca in rezumat sau sa poa-
td fi deduse de aici, precum si cea de a treia
interpretare, potrivit céreia orice afirmatie
este permisd, cu conditia ca aceasta si nu
contrazicd rezumatul, oferd o definitie mai
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larga domeniului de aplicare al articolului 87
alineatul (2) din Directiva 2001/83. Diferenta
fatd de prima interpretare prevazuti se refe-
ra, in opinia noastra, la posibilitatea de a oferi
informatii suplimentare in raport cu rezuma-
tul caracteristicilor produsului, ceea ce este
exclus prin cea de a doua interpretare, insa
admis prin cea de a treia dacd informatiile nu
contrazic rezumatul.

54. Din punctul nostru de vedere, a treia in-
terpretare este mai convingatoare ca punct de
plecare. Consideram cé aceasta poate contine
informatii esentiale sau utile cu privire la me-
dicamente, care nu sunt incluse in rezumatul
caracteristicilor produsului, dar care sunt
totusi compatibile cu acesta. Simpla absenti
a contradictiei dintre rezumat si publicitate
pare a fi totusi prea insignifiantd pentru a fi
calificatd drept criteriu.

55. O asemenea interpretare, care ar per-
mite exploatarea in cadrul publicitatii a
unor informatii noi, care nu sunt cuprinse
in rezumat sau care nu pot deriva din aces-
ta, cu singura conditie ca acestea s nu fie in
contradictie cu rezumatul, ar ridica problema
ca studiile stiintifice sunt de calitate si de va-
liditate variabile si conduc uneori la concluzii
diferite, chiar contradictorii. Daca ar fi adop-
tatd o asemenea interpretare, intreprinderile
farmaceutice ar putea alege si utiliza in cadrul
publicitatii studiile cele mai favorabile pentru
medicamentele lor, fira controlul garantat
de datele incluse in rezumat, inerent proce-
durii de autorizare a introducerii pe piata.
Acest aspect ar putea compromite serios
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obiectivitatea si neutralitatea informatiilor pe
care profesionistii le obtin din asemenea sur-
se, in mod contrar obiectivului titlurilor VIII
si VIIIa din Directiva 2001/83 .

56. In consecint, restrictiile in privinta tipu-
lui de informatii care pot fi utilizate in publi-
citatea destinata profesionistilor si care nu se
gasesc in rezumat sunt necesare, chiar daci
se adopta abordarea ce permite includerea in
publicitatea destinata profesionistilor din do-
meniul sdndtatii a unor informatii suplimen-
tare care nu sunt cuprinse in rezumat.

57. Or, interpretarea articolului 87 alineatul
(2) din Directiva 2001/83 trebuie si puna in
balantd apidrarea sianatitii publice®, gratie
controlului efectiv al publicittii **, si obiecti-
vul de a furniza profesionistilor surse de in-
formare neutre si obiective cu privire la me-
dicamentele disponibile pe piata .

58. In ceea ce priveste calificarea restrictiilor
citate anterior, ne vom abtine sa utili-
zadm expresii care nu adaugd niciun fel de

23 — Considerentele (47) si (52) ale Directivei 2001/83.
24 — Considerentul (2) al Directivei 2001/83.

25 — Considerentele (47) si (48) ale Directivei 2001/83.
26 — Considerentul (52) al Directivei 2001/83.
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claritate conceptuala celor utilizate in Direc-
tiva 2001/83. In opinia noastri, o abordare de
succes ar fi sa se tind seama de obiectul si de
continutul rezumatului in cadrul interpretarii
notiunii de conformitate in sensul articolului
87 alineatul (2).

59. Rezumatul contine informatii terapeu-
tice, farmacologice si farmaceutice esentiale
cu privire la medicamente . Aceste date sunt
controlate si verificate de autoritatea compe-
tenta *, iar titularul autorizatiei de introduce-
re pe piata este obligat sa actualizeze rezuma-
tul din proprie initiativa . Un aspect esential
al controlului priveste aprecierea validitatii, a
relevantei si a calitatii informatiilor stiintifice
incluse in rezumat. Rezultd cd interpreta-
rea articolului 87 alineatul (2) nu trebuie
sd permitd eludarea obligatiilor titularului
autorizatiei in materia actualizarii rezumatu-
lui sau a prezentarii informatiilor pentru a fi
controlate de autoritati.

60. In general, ar trebui si fie ilegal sa se cite-
ze in cadrul publicititii evolutiile si rezultate-
le stiintifice noi care depésesc informatiile in-
cluse in rezumat, intrucét exista o procedura
prevazuti in mod explicit pentru actualizarea
periodica a acestuia. Intr-un asemenea caz,

27 — Articolul 11 din Directiva 2001/83.
28 — Articolul 21 din Directiva 2001/83.
29 — Articolul 23 din Directiva 2001/83.

considerdm ci ar fi nejustificat si se permita
ca asemenea informatii sé fie incluse in publi-
citatea adresatd profesionistilor fard aproba-
rea autoritédtilor competente. O interpretare
contrard ar aduce atingere procedurii previ-
zute la articolul 23 din Directiva 2001/83.

61. In mod similar, informatiile care ar trebui
incluse in rezumat, dar care nu sunt inclu-
se, nu ar trebui sa fie utilizate in publicitate.
Ne referim la informatiile prevazute la arti-
colul 11 din Directiva 2001/83, dar care nu
sunt incluse in rezumat intrucéat informatia
nu era cunoscutd in momentul in care aces-
ta a fost aprobat de autorititi. De exempluy,
aceasta poate fi situatia omisiunii faptului cd
eficacitatea unui medicament poate fi redusa
de consumul de grepfrut, cu toate ci, potrivit
articolului 11, rezumatul trebuie sa includa
incompatibilitatile majore. In lumina unor
informatii noi de acest tip, este de competenta
intreprinderii farmaceutice sa initieze proce-
dura adecvata pentru modificarea rezumatu-
lui, astfel cum prevede Directiva 2001/83, si sa
nu se limiteze la difuzarea acestor informatii
noi sub forma unor avertismente integrate in
publicitatea adresata profesionistilor.

62. Cu toate acestea, in opinia noastra, exis-
ta situatii in care informatiile ce ar trebui sa
fie incluse in rezumat, intrucit sunt evoca-
te la articolul 11, dar nu figureazé in rezu-
mat ar putea fi incluse in publicitate. Exis-
td astfel date care confirmid sau precizeazi
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o informatie care face parte din rezumat.
De exemplu, noile incercari stiintifice care
imbunatitesc datele rezumatului sau care
reduc o serie de parametri in raport cu cei
expusi in rezumat ar trebui si fie admise in
publicitatea pentru medicamente adresatd
profesionistilor din domeniul sénététii. Este
evident ci acest aspect ar trebui sa fie verifi-
cat de la caz la caz. Pentru a da un exemplu: in
cazul in care rezumatul prevede ci eficacita-
tea unui medicament poate fi redusa in urma
consumului de grepfrut, pare a fi legitim si se
mentioneze in publicitate o noud cercetare in
urma céreia s-a descoperit ca prin consumul
a doua grepfrut pe zi s-a redus cu 15 procente
eficacitatea medicamentului in cadrul grupu-
lui pacientilor examinati.

63. Totusi, se pot prevedea informatii sau
cercetari care nu sunt impuse de articolul 11
din Directiva 2001/83, dar care nu sunt mai
putin utile pentru medici atunci cdnd acestia
cautd cel mai potrivit tratament pentru
pacienti.

64. Asemenea cercetdri si incercéri pot privi,
de exemplu, nivelul de satisfactie al pacientilor
cu privire la medicamentul in discutie sau al-
ternative tehnice de administrare a acestuia
ori gradul de respectare a recomandarilor

I - 3172

referitoare la medicatie de cétre pacienti. Ne
referim la informatiile privind modalitatile
de administrare (cum ar fi injectia subcuta-
natd). De exempluy, in contextul tratamentu-
lui cu insuling, informatiile suplimentare pot
privi preferintele pacientilor pentru anumi-
te modalitati de injectare, cum ar fi seringa
traditionald sau un stilou cu insulina furnizat
de laboratorul in cauzi. Acelasi tip de cerce-
tare poate fi previzut pentru medicamentele
impotriva astmului, care pot fi ingerate sau
inhalate cu ajutorul unui tub.

65. Utilizarea unor asemenea informatii in
publicitate ar trebui si fie admisa, in mésu-
ra in care acestea nu sunt in contradictie cu
informatiile cuprinse in rezumat sau daca
nu contravin celorlalte cerinte ale Directivei
2001/83, cum ar fi interdictia privind publici-
tatea inselatoare.

66. In consecints, informatia suplimentara
care nu ar trebui sé fie inclusé in rezumat, dar
care nu este contrard rezumatului poate fi in-
clusa in publicitatea destinata profesionistilor,
cu conditia ca aceasta si fie reprodusa cu fi-
delitate, cu indicarea exacta a sursei, sd nu in-
duci in eroare si sa nu fie contrara celorlalte
cerinte ale Directivei 2001/83.
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IV — Concluzie

67. Avand in vedere consideratiile prezentate mai sus, propunem Curtii si raspunda
Tartu ringkonnakohus dupa cum urmeaza:

»1. Articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu pri-
vire la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004, insti-
tuie o norma generald care reglementeaza atit publicitatea pentru medicamente
destinaté informarii publicului larg, cét si publicitatea care se adreseazi persoa-
nelor calificate sd prescrie medicamente sau si le elibereze, inclusiv atunci cand
aceasta include citate preluate din publicatii medicale sau din lucréri stiintifice.

2. Articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata
prin Directiva 2004/27, trebuie interpretat in sensul cé interzice publicarea, in
publicitatea pentru un medicament, a unor afirmatii contrare rezumatului carac-
teristicilor produsului.

Cu toate acestea, nu este necesar ca toate afirmatiile care apar in publicitatea
pentru un medicament si fie cuprinse in rezumatul caracteristicilor produsului
sau sd se deduca din acesta. O publicitate poate include:

— afirmatii care completeaza informatiile prevazute la articolul 11 din direc-
tiva mentionata si care sunt deja incluse in rezumat, cu conditia ca aceste
informatii suplimentare sa precizeze sau sa confirme informatiile care se ga-
sesc in rezumat,
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afirmatii care completeazi rezumatul, chiar dacé acestea nu sunt mentionate
la articolul 11 din directiva mentionatd, cu conditia ca informatiile supli-
mentare si fie reproduse cu fidelitate, cu indicarea exacta a sursei, ca acestea
sd nu induca in eroare si sd nu fie contrare celorlalte cerinte previzute de
aceastd directiva”



	Concluziile avocatului general
	I — Cadrul juridic
	A — Dreptul Uniunii
	B — Dreptul național

	II — Acțiunea principală și întrebările preliminare
	III — Analiză
	A — Cu privire la prima întrebare preliminară
	B — Cu privire la a doua întrebare preliminară
	1. Observații preliminare
	2. Libertatea de exprimare comercială și principiul proporționalității
	3. Finalitatea cerinței de conformitate


	IV — Concluzie


