NOVO NORDISK

SODBA SODISCA (tretji senat)
z dne 5. maja 2011*

V zadevi C-249/09,

katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlocbe na podlagi ¢lena 234 ES,
ki ga je vlozilo Tartu ringkonnakohus (Estonija) z odlo¢bo z dne 11. junija 2009, ki je
prispela na Sodisce 7. julija 2009, v postopku

Novo Nordisk AS

proti

Ravimiamet,

SODISCE (tretji senat),

v sestavi K. Lenaerts, predsednik senata, D. Svéby (porocevalec), sodnik, R. Silva de
Lapuerta, sodnica, E. Juhasz in ]J. Malenovsky, sodnika,

* Jezik postopka: estons¢ina.
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generalni pravobranilec: N. Jadskinen,

sodna tajnica: R. Seres, administratorka,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 2. septembra 2010,

ob upostevanju stalis¢, ki so jih predlozili:

— za Novo Nordisk AS M. Miannik, odvetnik, in A. Kmiecik, solicitor,

— zaestonsko vlado, L. Uibo in M. Linntam, zastopnika,

— za belgijsko vlado A. Wespes in T. Materne, zastopnika,

— za ¢esko vlado M. Smolek, zastopnik,

— za poljsko vlado M. Dowgielewicz, zastopnik,

— za portugalsko vlado L. Inez Fernandes in A.P. Antunes, zastopnika,
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— za Evropsko komisijo M. Simerdov4 in E. Randvere, zastopnici,

po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na obravnavi 19. okto-
bra 2010,

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na razlago ¢lena 87(2) Direkti-
ve 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, str. 67), kakor je bila
spremenjena z Direktivo 2004/27/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. mar-
ca 2004 (UL L 136, str. 34, v nadaljevanju: Direktiva 2001/83).

Ta predlog je bil vlozen v okviru spora med druzbo Novo Nordisk AS (v nadaljevanju:
Novo Nordisk) in Ravimiamet (urad za zdravila Republike Estonije) glede dolocbe,
s katero je ta urad druzbi Novo Nordisk nalozil, naj preneha oglasevati Levemir (inzu-
lin detemir), ker ni bilo skladno z zakonom o zdravilih (Ravimiseadus, v nadaljevanju:
RavS), zlasti njegovim ¢lenom 83(3), in fine, ki doloca, da oglasevanje zdravila ne sme
zajemati informacij, ki jih ne vsebuje povzetek glavnih znacilnosti zdravila.
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Pravni okvir

Pravo Unije

V uvodnih izjavah 47, 48 in 52 Direktive 2001/83 je navedeno:

»(47) Oglasevanje zdravil osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje
zdravil, prispeva k informiranosti teh oseb. Kljub temu pa morajo za tovrstno
oglasevanje veljati strogi pogoji in uc¢inkovit nadzor, ki se nanasa zlasti na delo
v okviru Sveta Evrope.

(48) Oglasevanje zdravil mora biti pod ucinkovitim in ustreznim nadzorom. V tej
zvezi je treba upostevati mehanizme nadzora, ki jih opredeljuje Direktiva
84/450/EGS.

(52) Osebe, usposobljene za predpisovanje ali izdajanje zdravil, morajo imeti dostop
do nevtralnih, objektivnih virov informacij o zdravilih, ki so na voljo na trgu.
Kljub temu pa drzave ¢lanice same za ta namen sprejmejo vse potrebne ukrepe
z vidika razmer v drzavi."
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V skladu s ¢lenom 11 Direktive 2001/83 vsebuje povzetek glavnih znacilnosti zdravila
podroben seznam podatkov, med drugim kakovostno in koli¢insko sestavo zdravilnih
ucinkovin in pomoznih snovi, kar je bistvenega pomena za ustrezno dajanje zdravila,
farmakoloske lastnosti, terapevtske indikacije, kontraindikacije, pogostost in resnost
nezelenih ucinkov, opozorila pri uporabi, medsebojno delovanje z drugimi zdravili,
odmerjanje in nacin uporabe zdravila ter glavne inkompatibilnosti.

Naslov VIII Direktive 2001/83, ,Oglasevanje®, vsebuje ¢lene od 86 do 88, naslov VIIIa,
»Obvescanje in oglasevanje®, pa Clene od 88a do 100.

Clen 86 Direktive 2001/83 doloca:

»1. Za namen tega naslova izraz ,oglasevanje zdravil‘ vkljucuje vse oblike obves$canja,
vklju¢no z obve$canjem od vrat do vrat, agitiranjem ali spodbujanjem z namenom,
da se spodbuja predpisovanje, izdajanje, prodaja ali potro$nja zdravil; vkljucuje zlasti:

— oglasevanje zdravil $irsi javnosti,

— oglasevanje zdravil osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil,
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— obiske strokovnih sodelavcev za prodajo zdravil pri osebah, usposobljenih za
predpisovanje zdravil,

— dajanje vzorcev,

— dolodcila glede spodbujanja k predpisovanju ali izdajanju zdravil z darili, ponuja-
njem ali obljubljanjem koristi ali premij, v denarju ali v naravi, razen Ce je dejanska
vrednost daril majhna,

— sponzoriranje promocijskih srecanj, ki jih obiskujejo osebe, usposobljene za
predpisovanje ali izdajanje zdravil,

— sponzoriranje znanstvenih kongresov, ki se jih udelezujejo osebe, usposobljene
za predpisovanje ali izdajanje zdravil, zlasti v obliki placila stroskov njihovih
potovanj in bivanja s tem v zvezi.

Clen 87 Direktive 2001/83 doloca:

»1. Drzave Clanice prepovejo vsakrsno oglasevanje zdravila, za katerega dovoljenje za
promet ni bilo pridobljeno v skladu z zakonodajo Skupnosti.
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2. Vsi elementi oglasevanja zdravila morajo biti v skladu s podrobnimi podatki, nave-
denimi v povzetku glavnih znacilnostih zdravila.

3. Oglasevanje zdravila:

— spodbuja smotrno uporabo zdravila, s tem da zdravilo predstavlja objektivno in
brez pretiravanja o njegovih lastnostih,

— ni zavajajoce.

Clen 91 Direktive 2001/83 doloca:

»1. Oglasevanje zdravil osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil,
vsebuje:

— osnovne informacije v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila,

— razvrstitev zdravila glede na izdajanje.
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Drzave clanice lahko tudi zahtevajo, da oglasevanje zdravila osebam, usposobljenim
za predpisovanje ali izdajanje zdravila, vkljuCuje prodajno ceno ali okvirno ceno za
razli¢ne oblike pakiranja ter pogoje za nadomestilo stroskov s strani organov social-
nega varstva.

2. Drzave Clanice se lahko odloc¢ijo, da oglasevanje zdravila osebam, usposobljenim
za predpisovanje in izdajanje zdravila, ne glede na odstavek 1, vklju¢uje samo ime
zdravila, ali njegovo mednarodno nelastnisko ime, Ce to obstaja, ali blagovno znamko,
¢e sluzi izklju¢no kot opomnik:*

Clen 92 Direktive 2001/83 doloca:

»1. Dokumentacija v zvezi zdravilom, ki se kot del njegove promocije posilja osebam,
usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, vsebuje najmanj podatke iz
¢lena 91(1) in navaja datum, ko je bila pripravljena ali nazadnje revidirana.

2. Vse informacije v dokumentaciji iz odstavka 1 morajo biti toc¢ne, usklajene z za-
dnjim stanjem, preverljive in dovolj popolne, da prejemniku omogocijo, da si ustvari
lastno mnenje o terapevtski vrednosti zadevnega zdravila.

3. Navedbe in preglednice ter ostalo slikovno gradivo iz medicinskih revij ali drugih
znanstvenih del se v dokumentaciji iz odstavka 1 verodostojno povzame s to¢no
navedbo virov!
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Nacionalno pravo

10 Clen 83 RavS doloca splo$ne zahteve za oglagevanje zdravil. Po navedbah Tartu
ringkonnakohus (pritozbeno sodi$ce v Tartuju) odstavek 3 tega ¢lena doloca:

»Oglas za zdravilo mora ustrezati temeljnim in splo$nim zahtevam za oglasevanje,
dolocenim v zakonu o oglasevanju, in temeljiti na povzetku glavnih znacilnostih zdra-
vila, ki ga potrdi urad za zdravila, ne sme pa vsebovati nobenih podrobnih podatkov,
ki jih ni v povzetku glavnih znacilnosti zdravila:*

11 Clen 85 RavS se nanasa na oglasevanje zdravil, namenjenih zdravstvenim strokovnja-
kom. Po navedbah predlozitvenega sodi$¢a odstavek 1 tega ¢lena doloca:

»Navedki iz znanstvene literature, ki so uporabljeni v oglasevanju zdravil, namenje-
nem osebam, usposobljenim za predpisovanje zdravil, lekarnarjem in farmacevtom,
morajo biti navedeni nespremenjeno in s sklicevanjem na vir. Imetnik dovoljenja za
dajanje v promet mora na zahtevo zagotoviti, da je kopija vira na voljo v treh dneh od
prejema navedene zahteve:*
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Spor o glavni stvari in vprasanji za predhodno odlocanje

Druzba Novo Nordisk je aprila 2008 v medicinski reviji Lege Artis objavila oglas za
Levemir (inzulin detemir), zdravilo, ki se izda le na recept.

Ravimiamet je z odlo¢bo z dne 6. junija 2008 druzbi Novo Nordisk nalozil, da preneha
oglasevati zdravilo Levemir in da v oglasevanje tega zdravila ne vklju¢uje podatkov,
ki jih ne vsebuje povzetek glavnih znacilnosti navedenega zdravila (v nadaljevanju:
izpodbijana odlocba).

V skladu z izpodbijano odloc¢bo so te navedbe, ki jih vsebujejo oglasi za Levemir,
v nasprotju s ¢lenom 83(3) RavS:

— ucinkovit nadzor krvnega sladkorja z znizanim tveganjem za hipoglikemijo;

— 68% pacientov se ne zredi, ampak celo shujsa, in

— 82% pacientov v klini¢ni praksi vbrizgavajo Levemir (inzulin detemir) enkrat
dnevno.
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Nasprotno pa je v povzetku glavnih znacdilnosti zdravila navedeno to:

— hipoglikemija je najpogostejsi stranski ucinek zdravila Levemir;

— primerjalne raziskave glede na inzulin NPH in inzulin glargin so pokazale, da se
je teza udelezencev v skupini Levemir nekoliko zvi$ala ali se ni spremenila, in

— Levemir se odmerja enkrat do dvakrat dnevno.

V skladu z izpodbijano odlocbo je sporni oglas nezakonit, ker:

— vnjem ni navedeno, da je tveganje za hipoglikemijo manjse ponodi,

— je v njem navedena izguba teze, kar iz povzetka glavnih znacilnosti zdravila ne
izhaja, in

— deleza 82 %, navedenega v njem, v povzetku glavnih znacilnosti zdravila ni.

Druzba Novo Nordisk je 4. julija 2008 pri Tartu halduskohus (upravno sodisce v Tar-
tuju) vlozila tozbo za odpravo te odlocbe. Druzba je zlasti trdila, da je namen ogla-
$evanja zdravila osebam, ki so usposobljene za predpisovanje zdravil, predlozitev
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dodatnih informacij, ki temeljijo na objavah v znanstveni literaturi, ter da je zato do-
voljeno uporabiti navedbe iz medicinske in znanstvene literature, ki v povzetku glav-
nih znacilnosti niso izrecno navedene.

Tartu halduskohus je s sodbo z dne 24. novembra 2008 navedeno tozbo zavrnilo. Po-
udarilo je zlasti, da se morajo na podlagi ¢lena 87(2) Direktive 2001/83 vsi elementi
oglasevanja zdravila ujemati s podrobnimi podatki, navedenimi v povzetku glavnih
znacilnosti zdravila, ter da niti ¢lena 91(1) oziroma 92(1) Direktive 2001/83 niti uvo-
dna izjava 47 navedene direktive ne omogocata vkljuc¢evanja informacij, ki v povzetku
niso navedene, v oglas za zdravilo.

Druzba Novo Nordisk je zoper navedeno sodbo vlozila pritozbo pri predlozitvenem
sodiscu.

V teh okoliscinah je Tartu ringkonnakohus prekinilo odlo¢anje in Sodis¢u v predho-
dno odlocanje predlozilo ti vprasanji:

»1. Ali je treba clen 87(2) Direktive 2001/83[...] razlagati tako, da zajema tudi na-
vedke iz medicinskih revij ali drugih znanstvenih del, ki jih vsebuje oglasevanje
zdravila osebam, usposobljenim za njegovo predpisovanje?
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2. Alije treba ¢len 87(2) Direktive 2001/83]...] razlagati tako, da v oglasevanju zdra-
vil prepoveduje objavo izjav, ki so v nasprotju s povzetkom glavnih znacilnosti
zdravila, ne zapoveduje pa, da morajo biti vse izjave iz oglasevanja zdravila vse-
bovane v povzetku glavnih znacilnosti zdravila ali da morajo izhajati iz podatkov
v njem?“

Vprasanji za predhodno odlocanje

Prvo vprasanje

Predlozitveno sodi$Ce s prvim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali se ¢len 87(2) Direktive
2001/83 nanasa le na oglasevanje zdravil $irsi javnosti ali zajema tudi navedbe iz me-
dicinskih revij ali znanstvenih del, ki so vkljucene v oglasevanje zdravila, namenjeno
osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil.

V zvezi s tem je treba najprej navesti, da je iz sistemati¢ne analize razvidno — kot
je navedel generalni pravobranilec v to¢ki 30 sklepnih predlogov — da so v naslovih
VIII in VIIIa Direktive 2001/83 zaporedoma navedene stiri skupine dolocb. Najprej
so v naslovu VIII te direktive, ,Oglasevanje®, v ¢lenih od 86 do 88 navedene splo$ne in
temeljne dolocbe v zvezi z oglasevanjem zdravil, nato so v naslovu VIlla, ,Obves$canje
in oglasevanje®, v ¢lenih od 88 do 90 navedene direktive dolocena posebna pravila
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o oglasevanju $irsi javnosti, ki jim v ¢lenih od 91 do 96 sledijo pravila o oglasevanju
zdravstvenim strokovnjakom, in nazadnje, v ¢lenih od 97 do 100 Direktive 2001/83
pravila o obveznosti drzav ¢lanic in imetnikov dovoljenj in pravila o oglasevanju
homeopatskih zdravil.

Dalje, ugotoviti je treba, da so doloc¢be iz naslova VIII Direktive 2001/83 splo$ne.

Tako je ¢len 86 navedene direktive, ki opredeljuje izraz ,oglasevanje zdravil“ in dolo-
¢a, da vkljucuje zlasti oglasevanje zdravil $irsi javnosti in oglasevanje zdravil osebam,
usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, splo$no pravilo, ki se uporablja
v vseh primerih, v katerih je treba ugotoviti, ali ima neka aktivnost znacilnosti ogla-
$evanja zdravila.

Prav tako je iz besedila in vsebine ¢lena 87 Direktive 2001/83 razvidno, da ta vsebuje
splo$na nacela, ki se uporabljajo za vse vrste in elemente oglasevanja zdravil.

Po eni strani se namre¢ prepoved vsakr$nega oglasevanja zdravila, za katerega do-
voljenje za dajanje v promet ni bilo pridobljeno v skladu z zakonodajo Unije, iz ¢le-
na 87(1) Direktive 2001/83 nujno uporablja za vse vrste oglasevanja, saj je navedeni
postopek pridobitve dovoljenja obvezen za vsa zdravila.

Po drugi strani je ocitno, da se splo$ni naceli iz ¢lena 87(3) navedene direktive —
v skladu s katerima mora oglasevanje zdravila spodbujati njegovo smotrno uporabo,
s tem da zdravilo predstavlja objektivno in brez pretiravanja o njegovih lastnostih, in
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ne sme biti zavajajoce — uporabljata za vse vrste oglasevanja zdravil, zlasti za oglase-
vanje $irsi javnosti ali zdravstvenim strokovnjakom.

1z besedila ¢lena 87(2) Direktive 2001/83, za katerega razlago je zaproseno v okviru
tega vprasanja, je razvidno, da vsebuje splosno pravilo, ki se uporablja zlasti za ogla-
$evanje zdravil $irsi javnosti ali zdravstvenim strokovnjakom. Ta doloc¢ba drugace od
doloc¢b iz naslova VlIIa te direktive ne doloca, da se nanasa le na oglasevanje $irsi
javnosti ali oglasevanje osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil.

Poleg tega je z izrazom ,vsi elementi oglasevanja“, uporabljenim v tej dolocbi, pou-
darjeno, da je obveznost skladnosti s podrobnimi podatki, navedenimi v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila, ki mora biti izpolnjena z informacijami iz oglasevanja
zdravil, splosna. Tako ta izraz zajema navedbe iz medicinskih revij ali znanstvenih
del, kot velja za vse druge elemente, vsebovanje v oglasevanju zdravila.

Tako iz mesta clena 87 Direktive 2001/83 v strukturi te direktive ter besedila in vse-
bine navedenega ¢lena 87 v celoti izhaja, da je njegov odstavek 2 splosno pravilo, ki se
nanasa na vsako oglasevanje zdravil, vklju¢no z oglasevanjem osebam, usposobljenim
za njihovo predpisovanje in izdajanje.

To ugotovitev potrjuje razlaga Direktive 2001/83 glede na njen namen.
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Kot je namrec¢ Sodisc¢e razsodilo, lahko oglasevanje zdravil $kodi javnemu zdravju, ka-
terega varovanje je bistveni cilj Direktive 2001/83 (glej sodbi z dne 2. aprila 2009 v za-
devi Damgaard, C-421/07, ZOdl., str. I-2629, tocka 22, in z dne 22. aprila 2010 v za-
devi Association of the British Pharmaceutical Industry, C-62/09, ZOdl,, str. I-3603,
tocka 34).

Namen c¢lena 87 Direktive 2001/83 je izpolniti ta cilj — v okviru urejanja oglasevanja
zdravil — s tem, da prepoveduje ali omejuje uporabo informacij, ki bi naslovnika lahko
zavedle v zmoto ali bi lahko bile nenatancne ali nepreverjene, kar bi lahko povzrocilo
slabo uporabo zdravila, in s tem, da nalaga, da morajo biti prisotne nekatere nujno
potrebne informacije.

Ta pravila veljajo — kakor trdijo vse drzave Clanice intervenientke — tudi za vse ele-
mente oglasevanja osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, saj
bi tudi pri tej vrsti oglasevanja napacne ali nepopolne informacije lahko o¢itno pov-
zrocile nevarnost za zdravje oseb in tako ogrozile bistveni cilj Direktive 2001/83.

Glede na navedene preudarke je treba na prvo predlozeno vprasanje odgovoriti, da
je treba clen 87(2) Direktive 2001/83 razlagati tako, da zajema tudi navedbe iz medi-
cinskih revij ali znanstvenih del, ki so vkljucene v oglasevanje zdravila, namenjeno
osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil.
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Drugo vprasanje

Predlozitveno sodi$Ce z drugim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali ¢len 87(2) Direkti-
ve 2001/83/ES pri oglasevanju zdravil prepoveduje le objavo izjav, ki so v nasprotju
s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, ali nalaga tudi, da morajo biti vse izjave
iz oglasevanja zdravila vsebovane v tem povzetku ali da morajo izhajati iz podatkov
Vv njem.

Najprej je treba spomniti, da je osnovni cilj Direktive 2001/83 — kakor je razvidno iz
njene uvodne izjave 2 — varovanje javnega zdravja (zgoraj navedena sodba Damgaard,
tocka 22).

Tako morajo v skladu z uvodno izjavo 47 Direktive 2001/83 za oglasevanje zdravil
osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, Ceprav to oglasevanje
prispeva k informiranosti teh oseb, veljati strogi pogoji in u¢inkovit nadzor.

Poleg tega, kot je navedeno v uvodni izjavi 48, mora biti oglasevanje zdravil pod ucin-
kovitim in ustreznim nadzorom.

Enaka skrb se odraza v uvodni izjavi 52 Direktive 2001/83, v skladu s katero morajo
imeti osebe, usposobljene za predpisovanje ali izdajanje zdravil, dostop do nevtralnih,
objektivnih virov informacij o zdravilih, ki so na voljo na trgu.
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Kar zadeva natanc¢neje ¢len 87(2) navedene direktive, za katerega razlago prosi pre-
dlozitveno sodi$Ce, je treba najprej ugotoviti, da njegovo besedilo prepoveduje, da
oglasevanje zdravila vsebuje izjave, ki so v nasprotju s povzetkom glavnih znacilnosti
zdravila.

Natancneje, z elementi oglasevanja zdravila se nikoli ne sme nakazovati zlasti na tera-
pevtske indikacije, farmakoloske lastnosti ali druge glavne znacilnosti, ki bi bile v na-
sprotju s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, ki ga je z izdajo dovoljenja za dajanje
tega zdravila na trg potrdil pristojni organ.

Vendar je treba poudariti, da zakonodajalec Unije v ¢lenu 87(2) Direktive 2001/83 ni
dolo¢il, da morajo biti vsi elementi oglasevanja zdravila identi¢ni tistim iz povzetka
glavnih znacilnosti tega zdravila. Ta doloc¢ba zahteva le, da so navedeni elementi skla-
dni s tem povzetkom.

Ce gre, tako kot v zadevi v glavni stvari, za oglasevanje, namenjeno zdravstvenim stro-
kovnjakom, je treba ¢len 87(2) Direktive 2001/83 upostevati skupaj s ¢lenoma 91 in 92
navedene direktive.

V skladu s ¢lenom 91(1) Direktive 2001/83 pa mora vsako oglasevanje zdravila ose-
bam, usposobljenim za njegovo predpisovanje ali izdajanje, vsebovati osnovne infor-
macije v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila.
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Prav tako ¢len 92(1) te direktive doloca, da kakr$na koli dokumentacija v zvezi zdravi-
lom, ki se kot del njegove promocije posilja osebam, usposobljenim za predpisovanje
ali izdajanje zdravil, vsebuje ,najman;j“ podatke iz navedenega ¢lena 91(1) in navaja
datum, ko je bila pripravljena ali nazadnje revidirana.

Nazadnje, ¢len 92(3) Direktive 2001/83 izrecno doloca, da se v okviru promocije
zdravila osebam, usposobljenim za njegovo predpisovanje ali izdajanje, uporablja-
jo navedbe in preglednice ter ostalo slikovno gradivo iz medicinskih revij ali drugih
zdravstvenih del, ce se verodostojno povzamejo in Ce je naveden tocen vir.

V teh okolis¢inah ¢lena 87(2) Direktive 2001/83 ni mogoce razlagati tako, kot da
zahteva, da morajo biti vse izjave iz oglasevanja zdravila osebam, usposobljenim za
njegovo predpisovanje ali izdajanje, vsebovane v povzetku glavnih znacilnosti zdra-
vila ali da morajo izhajati iz podatkov v njem. Taka razlaga bi namre¢ odvzela smisel
¢lenoma 91(1) in 92 te direktive, ki dovoljujeta, da se z oglasevanjem, namenjenim
zdravstvenim strokovnjakom, posredujejo dodatne informacije, ¢e so skladne s tem
povzetkom.

Tako lahko oglasevanje osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdra-
vila, zaradi prispevanja k informiranosti teh oseb — v skladu z uvodno izjavo 47 Di-
rektive 2001/83 in ob upostevanju njihovega znanstvenega znanja v primerjavi z jav-
nostjo na splo$no — vsebuje informacije, skladne s povzetkom glavnih znadilnosti
zdravila, s katerimi se potrjujejo ali natancneje opredeljujejo podatki, ki jih v skladu
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s ¢lenom 11 navedene direktive vsebuje navedeni povzetek, ¢e te dodatne informacije
izpolnjujejo zahteve iz clenov 87(3) in 92(2) in (3) te direktive.

Z drugimi besedami, take informacije na eni strani ne smejo biti zavajajoce in morajo
spodbujati smotrno uporabo zdravila, s tem da ga predstavljajo objektivno in brez
pretiravanja o njegovih lastnostih, na drugi strani pa morajo biti natancne, usklaje-
ne z zadnjim stanjem, preverljive in dovolj popolne, da prejemniku omogocijo, da si
ustvari lastno mnenje o terapevtski vrednosti zadevnega zdravila. Nazadnje, navedbe
in preglednice ter ostalo slikovno gradivo iz medicinskih revij ali drugih zdravstvenih
del morajo biti jasno oznaceni, njihovi viri pa morajo biti navedeni to¢no, zato da je
zdravstveni strokovnjak o njih obves$cen in da jih lahko preveri.

Glede na navedene preudarke je treba na drugo predloZeno vprasanje odgovoriti, da
je treba c¢len 87(2) Direktive 2001/83 razlagati tako, da pri oglasevanju zdravila ose-
bam, usposobljenim za njegovo predpisovanje ali izdajanje, prepoveduje objavo izjav,
ki so v nasprotju s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, ne zapoveduje pa, da mo-
rajo biti vse izjave iz tega oglasevanja vsebovane v navedenem povzetku ali da morajo
iz njega izhajati. Tako oglasevanje lahko vkljucuje izjave, ki dopolnjujejo podatke iz
¢lena 11 navedene direktive, Ce te izjave:

— navedene podatke skladno potrjujejo ali natanc¢neje opredeljujejo, ne da bi jih
izkrivljale, in

— izpolnjujejo zahteve iz clenov 87(3) in 92(2) in (3) te direktive.
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Stroski

Ker je ta postopek za stranke v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku
pred predlozitvenim sodi$¢em, to odlo¢i o stroskih. Stroski, priglaseni za predlozitev
stalis¢ Sodiscu, ki niso stroski omenjenih strank, se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (tretji senat) razsodilo:

1. Clen 87(2) Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. no-
vembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medici-
ni, kakor je bila spremenjena z Direktivo 2004/27/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 31. marca 2004, je treba razlagati tako, da zajema tudi navedbe
iz medicinskih revij ali znanstvenih del, ki so vkljucene v oglasevanje zdravi-
la, namenjeno osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil.

2. Clen 87(2) Direktive 2001/83, kakor je bila spremenjena z Direktivo 2004/27,
je treba razlagati tako, da pri oglasevanju zdravila osebam, usposobljenim za
njegovo predpisovanje ali izdajanje, prepoveduje objavo izjav, ki so v naspro-
tju s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, ne zapoveduje pa, da morajo
biti vse izjave iz tega oglasevanja vsebovane v navedenem povzetku ali da
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morajo iz njega izhajati. Tako oglasevanje lahko vkljucuje izjave, ki dopol-
njujejo podatke iz ¢lena 11 navedene direktive, Ce te izjave:

— navedene podatke skladno potrjujejo ali natan¢neje opredeljujejo, ne da
bi jih izkrivljale, in

— izpolnjujejo zahteve iz ¢lenov 87(3) in 92(2) in (3) te direktive.

Podpisi
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