NOVO NORDISK

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)
5 mai 2011*

In cauza C-249/09,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotéréri preliminare formulati in te-
meiul articolului 234 CE de Tartu ringkonnakohus (Estonia), prin decizia din 11 iunie
2009, primita de Curte la 7 iulie 2009, in procedura

Novo Nordisk AS

impotriva

Ravimiamet,

CURTEA (Camera a treia),

compusa din domnul K. Lenaerts, presedinte de cameri, domnul D. Svéby (raportor),
doamna R. Silva de Lapuerta, domnii E. Juhdsz si J. Malenovsky, judecatori,

* Limba de procedura: estona.

I - 3175



HOTARAREA DIN 5.5.2011 — CAUZA C-249/09

avocat general: domnul N. Jadskinen,
grefier: doamna R. Seres, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 2 septembrie 2010,

luénd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Novo Nordisk AS, de M. Ménnik, advokaat, si de domnul A. Kmiecik,
solicitor;

— pentru guvernul eston, de domnul L. Uibo si de doamna M. Linntam, in calitate
de agenti;

— pentru guvernul belgian, de doamna A. Wespes si de domnul T. Materne, in cali-
tate de agenti;

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

— pentru guvernul polonez, de domnul M. Dowgielewicz, in calitate de agent;

— pentru guvernul portughez, de domnii L. Inez Fernandes si A.P. Antunes, in cali-
tate de agenti;
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— pentru Comisia Europeana, de doamnele M. Simerdovd si E. Randvere, in calitate
de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 19 octombrie 2010,

pronuntd prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotarari preliminare priveste interpretarea articolului
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 privire la medicamen-
tele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116).

Aceasti cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre societatea Novo Nordisk
AS (denumitd in continuare ,Novo Nordisk”), pe de o parte, si Ravimiamet (Oficiul
pentru Medicamente al Republicii Estonia), pe de alta parte, cu privire la decizia aces-
tuia din urma de a impune societitii Novo Nordisk sa puna capét publicitatii pentru
Levemir (insulind detemir), pentru motivul ci acest lucru este contrar Legii privind
medicamentele (Ravimiseadus, denumité in continuare ,RavS”), in special articolului
83 alineatul (3) in fine, care prevede cé publicitatea pentru un medicament nu trebuie
sa cuprinda informatii care nu se gasesc in rezumatul caracteristicilor produsului.
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Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Considerentele (47), (48) si (52) ale Directivei 2001/83 au urmétorul cuprins:

»(47) Publicitatea pentru medicamente adresati persoanelor calificate sa le prescrie

(48)

(52)

sau si le elibereze contribuie la informarea acestor persoane. Cu toate acestea,
aceastd publicitate ar trebui sd se supund unor conditii stricte si unei suprave-
gheri eficiente, inspirandu-se, in special, din activitatile desfasurate in cadrul
Consiliului Europei.

Publicitatea pentru medicamente ar trebui sa fie supravegheatd in mod eficient
si adecvat. In aceasta privintd ar trebui si se faca trimitere la mecanismele de
monitorizare stabilite in Directiva 84/450/CEE.

Persoanele calificate si prescrie sau si elibereze medicamente trebuie sd aiba
acces la o sursé neutra si obiectiva de informatii cu privire la produsele dispo-
nibile pe piata. Intrucat este, cu toate acestea, responsabilitatea statelor mem-
bre sd adopte masurile necesare in acest scop, avind in vedere situatia proprie
specificd”
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In conformitate cu articolul 11 din Directiva 2001/83, rezumatul caracteristicilor pro-
dusului cuprinde o lista detaliatd de informatii, printre care compozitia calitativa si
cantitativa cu privire la substantele active si componentii excipientului, date a ciror
cunoastere este esentiald pentru corecta administrare a medicamentului, proprietatile
farmacologice, indicatii terapeutice, contraindicatii, frecventa si gravitatea reactiilor
adverse, precautiile de utilizare, interactiunea cu alte medicamente, posologia si mo-
dul de administrare, precum si incompatibilitétile majore.

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

Articolul 86 din Directiva 2001/83 prevede:

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

— publicitatea pentru medicamente destinatd publicului larg;

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

— distribuirea de mostre;

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

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

— sponsorizarea manifestérilor stiintifice la care participad persoane calificate si
prescrie sau si elibereze medicamente, in special decontarea cheltuielilor de cala-
torie si de cazare ocazionate de acestea.

Articolul 87 din Directiva 2001/83 prevede:

»(1) Statele membre interzic orice publicitate pentru un medicament pentru care
nu a fost acordatd o autorizatie de introducere pe piatd in conformitate cu dreptul
comunitar.
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(2) Toate elementele care compun publicitatea unui medicament trebuie si fie con-
forme cu informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament trebuie:

— s incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea obiectiva a
acestuia si fira a-i exagera calitétile terapeutice;

— si nuinduca in eroare”

Articolul 91 din Directiva 2001/83 prevede:

»(1) Orice forma de publicitate pentru un medicament destinata persoanelor califi-
cate s prescrie sau si elibereze astfel de produse trebuie s includa:

— informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului;

— clasificarea medicamentului din punctul de vedere al modului de eliberare.
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Statele membre pot, de asemenea, s impuni ca aceastd forma de publicitate si inclu-
dé pretul de vinzare sau pretul orientativ al diferitelor forme de prezentare, precum
si conditiile de compensare de cétre organismele de asigurdri sociale.

(2) Statele membre pot decide ca publicitatea cu privire la un medicament destinaté
persoanelor care au competenta sd prescrie sau s furnizeze astfel de produse poate
include, fara sa aduca atingere dispozitiilor alineatului (1), numai denumirea medi-
camentului sau denumirea sa comunad internationald, in cazul in care aceasta existd,
sau marca comerciald a medicamentului, in cazul in care scopul urmarit este exclusiv
acela de a-l tine in atentia publicului”

Articolul 92 din Directiva 2001/83 are urmatorul cuprins:

»(1) Orice documentatie referitoare la un medicament care este prezentata in cadrul
unei promoviri a produsului respectiv destinatd persoanelor calificate sa il prescrie
sau s il elibereze trebuie s includi cel putin informatiile enumerate la articolul 91
alineatul (1) si s& precizeze data la care documentatia a fost redactatd sau revizuita
ultima oara.

(2) Toate informatiile cuprinse in documentatia mentionata la alineatul (1) trebuie si
fie exacte, actualizate, verificabile si suficient de complete pentru a permite destina-
tarului sa isi formeze propria parere cu privire la calitatea terapeuticd a medicamen-
tului in cauza.

(3) Citatele, precum si tabelele si alte materiale ilustrative preluate din publicatii
medicale sau din alte lucréri stiintifice, in scopul de a fi utilizate in documentatia
mentionata la alineatul (1), trebuie sa fie reproduse cu fidelitate si cu indicarea exacta
a sursei”
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Dreptul national

Articolul 83 din RavsS stabileste cerintele generale pe care trebuie si le indeplineasca
publicitatea pentru un medicament. Potrivit Tartu ringkonnakohus (Curtea de Apel
din Tartu), alineatul 3 al acestui articol prevede:

»Publicitatea pentru un medicament trebuie sa fie in conformitate cu cerintele fun-
damentale si generale impuse publicitétii prin reklaamiseadus (Legea privind publi-
citatea) si sd se intemeieze pe rezumatul caracteristicilor medicamentului, confirmat
de Ravimiamet, si nu trebuie si contind informatii care nu se gasesc in rezumatul
caracteristicilor produsului”

Articolul 85 din RavS priveste publicitatea pentru medicamente destinatd
profesionistilor din domeniul sanatétii. Potrivit instantei de trimitere, alineatul 1al
acestui articol prevede:

»Citatele din literatura stiintifica utilizate in publicitatea pentru medicamente desti-
natd persoanelor calificate si prescrie medicamente, farmacistilor si altor licentiati
in farmacie trebuie si fie reproduse fara a fi modificate si cu indicarea sursei initiale.
Titularul unei autorizatii de introducere pe piata trebuie si garanteze, la cerere, posi-
bilitatea de a avea acces la o copie a sursei initiale in termen de trei zile de la primirea
cererii respective.
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Actiunea principala si intrebarile preliminare

In luna aprilie 2008, Novo Nordisk a publicat in revista medical Lege Artis o publici-
tate pentru Levemir (insulind detemir), medicament care se elibereaza numai pe baza
de reteta.

Prin decizia din 6 iunie 2008, Ravimiamet a impus Novo Nordisk si puna capét publi-
cérii de publicitate pentru medicamentul Levemir si si nu introduci, in publicitatea
pentru acest medicament, informatii care nu figureaza in rezumatul caracteristicilor
medicamentului mentionat (denumita in continuare ,decizia atacatd”).

Potrivit deciziei atacate, afirmatiile urmétoare, care figureaza in publicitatea pentru
Levemir, contravin articolului 83 alineatul 3 din RavS:

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

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

— 1in practica clinicd, Levemir (insulind detemir) se injecteaza o daté pe zi la 82%
dintre pacienti.
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In schimb, din rezumatul caracteristicilor produsului reiese ci:

— hipoglicemia este exact efectul secundar cel mai frecvent al medicamentului
Levemir;

— studii comparative raportate la insulina NPH si la insulina glargina au aratat ca
greutatea membrilor grupului Levemir crescuse cu putin sau chiar deloc, si

— Levemir este administrat o data sau de doua ori pe zi.

Potrivit deciziei atacate, publicitatea litigioasa este ilegala intrucat:

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

— pretinde o diminuare a greutitii care nu rezulta din rezumatul caracteristicilor
produsului si

— cifra de 82 % citatd in publicitate nu este mentionata in rezumatul caracteristicilor
produsului.

La 4 iulie 2008, Novo Nordisk a introdus o actiune in anulare impotriva acestei decizii
in fata Tartu halduskohus (Tribunalul Administrativ din Tartu). Aceasta a subliniat
printre altele ca publicitatea pentru un medicament adresaté persoanelor calificate s&
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prescrie medicamente are drept obiectiv s furnizeze acestor persoane informatii su-
plimentare, intemeiate pe elemente publicate in literatura stiintific4, si ci este, asadar,
legal sa se utilizeze citate extrase din literatura stiintifica si medicald care nu sunt
mentionate in mod expres in rezumatul caracteristicilor produsului.

Prin hotérarea din 24 noiembrie 2008, Tartu halduskohus a respins aceasta actiune.
Acesta a subliniat in special c4, in temeiul articolului 87 alineatul (2) din Directiva
2001/83, toate elementele care compun publicitatea unui medicament trebuie sa fie
conforme cu informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului si ca
posibilitatea de a se enumera intr-o publicitate pentru un medicament informatiile
care nu se gisesc in rezumat nu este prevazutd nici de articolul 91 alineatul (1) sau de
articolul 92 alineatul (1) din Directiva 2001/83, nici de considerentul (47) al acesteia.

Novo Nordisk a formulat apel impotriva hotararii mentionate in fata instantei de
trimitere.

In aceste conditii, Tartu ringkonnakohus a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa
adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83][...] trebuie interpretat in sensul ca
se referd si la citate din publicatii medicale sau din lucriri stiintifice care figureaza
intr-o publicitate pentru un medicament adresatd persoanelor calificate s pre-
scrie medicamente?
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2) Articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83[...] trebuie interpretat in sensul
ca interzice publicarea intr-o publicitate pentru un medicament a unor afirmatii
care contrazic rezumatul caracteristicilor produsului, insd nu impune ca toate
afirmatiile continute de publicitate s fie cuprinse in rezumatul caracteristicilor
produsului sau si poata fi deduse din informatiile oferite de rezumat?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere solicitd, in esenti, sa se stabi-
leascé daci articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83 nu vizeazi decat publicita-
tea pentru medicamente adresatd publicului sau dacé acesta se refera si la citate pre-
luate din publicatii medicale sau din lucrari stiintifice, care figureaza intr-o publicitate
pentru un medicament destinatd persoanelor calificate sa prescrie sau si elibereze
medicamente.

in aceasti privintd, trebuie observat mai intai cd, astfel cum a arétat avocatul general
la punctul 30 din concluzii, dintr-o analiza sistematica reiese ca titlurile VIII si VI-Ila
din Directiva 2001/83 previd in mod succesiv patru grupe de norme. In cadrul ti-
tlului VIII din aceasta directivd, intitulat ,,Publicitatea’; sunt prezentate mai intai,
la articolele 86-88, dispozitiile generale si fundamentale referitoare la publicitatea
pentru medicamente, apoi, in cadrul titlului VIIIa, intitulat ,Informare si publici-
tate”, sunt prezentate in continuare, la articolele 88a-90, normele specifice privind
publicitatea destinatd publicului, urmate de cele referitoare la publicitatea destinata

I - 3187



23

24

25

26

27

HOTARAREA DIN 5.5.2011 — CAUZA C-249/09

profesionistilor din domeniul sanétatii, la articolele 91-96, si, in sfarsit, la articole-
le 97-100 din Directiva 2001/83, normele privind obligatiile statelor membre si ale
titularilor de autorizatii, precum si cele referitoare la publicitatea pentru medicamen-
tele homeopatice.

Trebuie constatat, in continuare, ca dispozitiile titlului VIII din Directiva 2001/83 au
un caracter general.

Astfel, articolul 86 din directiva mentionatd, care defineste notiunea ,publicitate pen-
tru medicamente” si precizeazd cad aceasta cuprinde in special publicitatea pentru
medicamente destinata publicului si aceea pentru medicamente destinata persoane-
lor calificate sd le prescrie sau si le elibereze, este o norma generala care se aplica in
toate cazurile in care este necesar s se stabileascé dacd o activitate are caracteristicile
unei publicititi pentru un medicament.

De asemenea, rezultd din modul de redactare si din cuprinsul articolului 87 din Di-
rectiva 2001/83 ca aceasta cuprinde principii generale care se aplica tuturor tipurilor
si elementelor de publicitate pentru medicamente.

Astfel, pe de o parte, interzicerea oricérei publicititi pentru un medicament pentru
care nu a fost acordata autorizatia de introducere pe piata in conformitate cu dreptul
Uniunii, previzut la articolul 87 alineatul (1) din Directiva 2001/83, se aplicd in mod
necesar tuturor tipurilor de publicitate in masura in care procedura mentionata este
obligatorie pentru toate medicamentele.

Pe de alté parte, este evident ca principiile generale prevazute la articolul 87 alinea-
tul (3) din directiva mentionatd, potrivit carora publicitatea pentru un medicament
trebuie s incurajeze utilizarea rationald a acestuia, prin prezentarea sa obiectivi si
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fara a-i exagera calitatile terapeutice, si s nu induci in eroare, se aplicé tuturor ti-
purilor de publicitate pentru medicamente, in special celei destinate publicului sau
profesionistilor din domeniul sanatétii.

In ceea ce priveste articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83, a cirui interpretare
este solicitatd in cadrul prezentei intrebéri, modul sdu de redactare arata ca acesta
cuprinde o normaé generala care se aplica in special publicitatii pentru medicamente
destinatd publicului sau profesionistilor din domeniul sanatatii. Aceastd dispozitie,
spre deosebire de dispozitiile prevazute in titlul VIIIa din aceastd directiva, nu pre-
cizeaza faptul cd nu priveste decét publicitatea destinatd publicului sau cea destinata
persoanelor calificate si prescrie sau si elibereze medicamente.

In plus, formularea ,toate elementele care compun publicitatea’, utilizati in aceas-
td dispozitie, subliniazd caracterul general al obligatiei de conformitate cu datele
ce figureaza in rezumatul caracteristicilor produsului pe care trebuie si le includa
informatiile cuprinse in publicitatea pentru medicamente. Astfel, asemenea oricarui
alt element cuprins intr-o publicitate pentru un medicament, aceasti formulare in-
globeaza citatele preluate din publicatii medicale sau din lucrari stiintifice.

Atat din situarea articolului 87 din Directiva 2001/83 in structura acesteia, cit si din
modul de redactare si din cuprinsul acestui articol in ansamblu rezulta ci alineatul (2)
constituie o norma generald care priveste totalitatea publicitétilor pentru medica-
mente, inclusiv cea destinatd persoanelor calificate si le prescrie sau si le elibereze.

Aceasta constatare este confirmaté de interpretarea Directivei 2001/83 potrivit obiec-
tivului acesteia.
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Astfel, dupd cum a hotérat Curtea, publicitatea pentru medicamente poate dduna
sanatatii publice, a cirei apérare este obiectivul esential al Directivei 2001/83 (a se
vedea Hotarérea din 2 aprilie 2009, Damgaard, C-421/07, Rep., p. I-2629, punctul 22,
si Hotérarea din 22 aprilie 2010, Association of the British Pharmaceutical Industry,
C-62/09, Rep., p. I-3603, punctul 34).

Articolul 87 din Directiva 2001/83 urmareste s asigure acest obiectiv in cadrul re-
glementdrii publicitatii pentru medicamente, pe de o parte, prin interzicerea sau prin
limitarea utilizarii de informatii care ar putea induce in eroare destinatarul sau care ar
fi inexacte sau neverificate, ceea ce ar putea determina o gresité utilizare a unui medi-
cament, si, pe de alté parte, prin impunerea prezentei unor informatii indispensabile.

Astfel cum au sustinut toate statele membre interveniente, aceste norme se impun de
asemenea pentru toate elementele care compun publicitatea destinatid persoanelor
calificate s prescrie sau si elibereze medicamente, intrucat si in acest tip de publi-
citate informatiile eronate sau incomplete ar putea, in mod evident, s determine
un pericol pentru sdnétatea persoanelor si, asadar, s compromiti obiectivul esential
urmadrit de Directiva 2001/83.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, trebuie sa se raspunda la prima intrebare
adresata cd articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sen-
sul cé include si citatele preluate din publicatii medicale sau din lucrari stiintifice, care
figureaza intr-o publicitate pentru un medicament destinata persoanelor calificate sa
prescrie sau si elibereze medicamente.
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Cu privire la cea de a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebiri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, si
se stabileascd daci articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat
in sensul cd interzice numai publicarea intr-o publicitate pentru un medicament a
unor afirmatii care contrazic rezumatul caracteristicilor produsului sau daca impune
de asemenea ca toate afirmatiile continute de publicitate si fie cuprinse in rezumatul
caracteristicilor medicamentului sau sd poata fi deduse din informatiile din rezumat.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca, astfel cum reiese din considerentul (2) al Di-
rectivei 2001/83, protejarea sdnatatii publice constituie obiectivul esential al acestei
directive (Hotérarea Damgaard, citata anterior, punctul 22).

Astfel, potrivit considerentului (47) al Directivei 2001/83, dacd publicitatea pentru
medicamente adresatd persoanelor calificate sé le prescrie sau si le elibereze contri-
buie la informarea acestora din urma, nu este mai putin adevarat cd aceasta publicita-
te ar trebui sa se supuna unor conditii stricte si unei supravegheri eficiente.

Tot astfel, dupé cum se aratd in considerentul (48), publicitatea pentru medicamente
ar trebui si fie supravegheatd in mod eficient si adecvat.

Aceeasi preocupare se reflectd in considerentul (52) al Directivei 2001/83, potrivit
ciruia persoanele calificate sd prescrie sau si elibereze medicamente trebuie s aiba
acces la o sursd neutrd si obiectivd de informatii cu privire la produsele disponibile
pe piata.
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In ceea ce priveste in special articolul 87 alineatul (2) din directiva mentionati, a carui
interpretare este solicitatd de instanta de trimitere, trebuie constatat mai intéi ca mo-
dul sdu de redactare interzice prezentarea intr-o publicitate pentru un medicament a
unor afirmatii care contrazic rezumatul caracteristicilor produsului.

In special, elementele care compun publicitatea unui medicament nu trebuie s suge-
reze niciodatd, printre altele, indicatii terapeutice, proprietati farmacologice sau alte
caracteristici care ar contrazice rezumatul caracteristicilor medicamentului aprobat
de autoritatea competentd la acordarea autorizatiei de introducere pe piata a acestui
medicament.

Cu toate acestea, trebuie si se arate cé legiuitorul Uniunii nu a previzut, la articolul 87
alineatul (2) din Directiva 2001/83, ci toate elementele care compun publicitatea unui
medicament trebuie si fie identice cu cele care sunt cuprinse in rezumatul caracteris-
ticilor unui medicament. Aceasta dispozitie cere numai ca elementele mentionate s
fie conforme cu acest rezumat.

In ceea ce priveste, precum in actiunea principali, o publicitate destinata
profesionistilor din domeniul sanétatii, articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83
trebuie interpretat in coroborare cu articolele 91 si 92 din directiva mentionata.

Or, in conformitate cu articolul 91 alineatul (1) din Directiva 2001/83, orice formé de
publicitate pentru un medicament destinatd persoanelor calificate sa il prescrie sau
sa il elibereze trebuie sa includd informatii esentiale compatibile cu rezumatul carac-
teristicilor produsului.
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Tot astfel, articolul 92 alineatul (1) din aceasta directivé prevede ci orice documentatie
referitoare la un medicament care este prezentata in cadrul unei promovari a produ-
sului respectiv destinate persoanelor calificate sa il prescrie sau si il elibereze trebuie
sa includa ,cel putin” informatiile enumerate la articolul 91 alineatul (1) mentionat
si sd precizeze data la care documentatia a fost redactata sau revizuita ultima oara.

In sfarsit, articolul 92 alineatul (3) din Directiva 2001/83 prevede in mod expres uti-
lizarea, in cadrul unei promovari a produsului respectiv destinate persoanelor califi-
cate sd il prescrie sau si il elibereze, a unor citate, tabele si a altor materiale ilustrative
preluate din publicatii medicale sau din alte lucriri stiintifice, cu conditia ca acestea
sa fie reproduse cu fidelitate si cu indicarea exacta a sursei.

In aceste conditii, articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83 nu poate fi interpre-
tat in sensul cd impune ca toate afirmatiile cuprinse intr-o publicitate pentru un medi-
cament adresatd unor persoane abilitate sa le prescrie sau sa le elibereze si se giseas-
cd in rezumatul caracteristicilor produsului sau s poata fi deduse din informatiile din
rezumatul mentionat. Astfel, o asemenea interpretare ar goli de sens atat articolul 91
alineatul (1), cat si articolul 92 din aceasta directivi, care autorizeazi, in publicitatea
destinaté profesionistilor din domeniul sdnétatii, difuzarea de informatii suplimenta-
re, sub rezerva compatibilitétii lor cu acest rezumat.

Pentru a contribui, in conformitate cu considerentul (47) al Directivei 2001/83, la in-
formarea persoanelor calificate si prescrie un medicament sau si il elibereze si tindnd
seama de cunostintele stiintifice pe care le acestea le au in raport cu publicul in ge-
neral, o publicitate pentru un medicament adresatd unor astfel de persoane poate,
astfel, s cuprindé informatii compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului,
care confirmi sau precizeazd informatiile incluse, in conformitate cu articolul 11
din directiva mentionatd, in rezumatul respectiv, cu conditia ca aceste informatii
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suplimentare sa fie in conformitate cu cerintele previzute la articolul 87 alineatul (3)
si la articolul 92 alineatele (2) si (3) din aceastd directiva.

Cu alte cuvinte, astfel de informatii trebuie, pe de o parte, si nu induca in eroare
si sd incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea obiectivi a
acestuia si fira a-i exagera calitatile terapeutice, si, pe de alta parte, aceste informatii
trebuie si fie exacte, actualizate, verificabile si suficient de complete pentru a permite
destinatarului si isi formeze propria pérere cu privire la calitatea terapeutica a me-
dicamentului. In sfarsit, citatele, precum si tabelele si celelalte materiale ilustrative
preluate din publicatii medicale sau din lucréri stiintifice trebuie sa fie reproduse cu
fidelitate si cu indicarea exactd a sursei pentru ca profesionistii din domeniul sdnétatii
sa fie informati si sa le poatd verifica.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, trebuie si se rdspunda la cea de a doua in-
trebare adresatd ca articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat
in sensul cd interzice publicarea, intr-o publicitate pentru un medicament adresati
persoanelor calificate si le prescrie sau s le elibereze, a unor afirmatii care contrazic
rezumatul caracteristicilor produsului, insd nu impune ca toate afirmatiile continute
de publicitate sa se gaseasci in rezumatul in cauza sau s poata fi deduse din acesta. O
astfel de publicitate poate include afirmatii care completeaza informatiile prevazute
la articolul 11 din directiva mentionatd, cu conditia ca aceste afirmatii:

— si confirme sau si precizeze, intr-un sens compatibil, informatiile in cauza fird a
le denatura si

— si fie in conformitate cu cerintele previzute la articolul 87 alineatul (3) si la arti-
colul 92 alineatele (2) si (3) din aceasta directiva.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui in-
cident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia s se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecati. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decat cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declaré:

1) Articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comu-
nitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificata
prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004, trebuie interpretat in sensul ca include si citatele preluate
din publicatii medicale sau din lucrari stiintifice, care figureaza intr-o publi-
citate pentru un medicament destinata persoanelor calificate sa prescrie sau
sa elibereze medicamente.

2) Articolul 87 alineatul (2) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modifica-
ta prin Directiva 2004/27, trebuie interpretat in sensul ca interzice publica-
rea, intr-o publicitate pentru un medicament adresata persoanelor calificate
sa le prescrie sau sa le elibereze, a unor afirmatii care contrazic rezumatul
caracteristicilor produsului, insa nu impune ca toate afirmatiile continute
de publicitate sa se gaseasca in rezumatul in cauza sau sa poata fi deduse
din acesta. O astfel de publicitate poate include afirmatii care completeaza
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informatiile prevazute la articolul 11 din directiva mentionata, cu conditia
ca aceste afirmatii:

— sa confirme sau sa precizeze, intr-un sens compatibil, informatiile in ca-
uza fara a le denatura si

.

— safie in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 87 alineatul (3) si
la articolul 92 alineatele (2) si (3) din aceasta directiva.

Semnaturi
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