FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT JAASKINEN — MAL C-249/09

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
NIILO JAASKINEN
foredraget den 19 oktober 2010'

1. Detta mal om forhandsavgorande avser
tolkningen av artikel 87.2 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler fér humanlikemedel?, vad betrif-
far innehallet i likemedelsreklam.

2. Tartu ringkonnakohus (appelationsdom-
stol i Tartu, Estland) vill fa klarhet i huruvida
det krav som stélls i artikel 87.2 i ndamnda di-
rektiv, att reklam som riktar sig till personer
som dr behoriga att forskriva eller limna ut
likemedel (nedan kallade yrkesfolk) till alla
delar maste dverensstimma med de uppgifter
som forekommer i sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper (nedan kallat samman-
fattningen), dr tilldimpligt och hur omfattande
kravet &r, nir det giller citat som hiamtats
fran medicinska tidskrifter eller vetenskap-
liga verk.

1 — Originalsprak: franska.

2 — EGT L 311, s. 67, i dess lydelse enligt Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004
(EUT L 136, s. 34; nedan kallat direktiv 2001/83). I direk-
tiv 2001/83 har flera direktiv inom detta omréade kodifierats
genom att de har sammanforts till en enda text (se skal 1 i
direktiv 2001/83).
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I - Tillampliga bestimmelser

Unionslagstiftningen’®

3. Skdlen 47, 48 och 52 i direktiv 2001/83
handlar om ldkemedelsreklam som riktar
sig till personer som har forskrivningsratt. I
dessa anges f6ljande:

”(47) Liakemedelsreklam som riktas till per-
soner som dr behoriga att forskriva el-
ler lamna ut likemedel bidrar till att ge
dessa personer okad information. Sé-
dan reklam bor dock vara foremal for
stranga krav och effektiv kontroll som
i forsta hand skall bygga pa det arbete
som utforts inom Europaradet.

(48) Likemedelsreklam bor vara foremal for
en effektiv och @ndamalsenlig kontroll.
I detta syfte bor de kontrollmekanismer
3 — Eftersom begéran om forhandsavgorande inkom innan for-

draget om Europeiska unionens funktionssitt hade trétt i
kraft (EUT C 115, 2008, s. 47), hdnvisas i detta dokument
till artiklarna i Férdraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen (EGT C 325, 2002, s. 33).
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som faststillts genom direktiv 84/450/
EEG beaktas.

(52) De personer som ér behoriga att for-
skriva eller lamna ut lakemedel maste
ha tillgang till en neutral och objektiv
informationskélla betraffande de pro-
dukter som ér tillgdngliga pa markna-
den. Det dr dock medlemsstaternas
uppgift att vidta alla atgdrder i detta
syfte mot bakgrund av forhéllandena i
det egna landet”

4. Tartikel 11 i direktiv 2001/83, som handlar
om sammanfattningen av produktens egen-
skaper, anges omfattande och uttémmande
uppgifter om vad som ska ingd i denna. Det
handlar bland annat om likemedlets sam-
mansattning och information som man maste
kénna till for att korrekt kunna administrera
lakemedlet, upplysningar som &r anvéndbara
for den terapeutiska anvdandningen, kontrain-
dikationer, biverkningarnas frekvens och sva-
righetsgrad, dosering och administrerings-
sdtt, samt viktigare inkompatibiliteter.

5. Enligt artikel 23.3 i direktiv 2001/83 ska
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
omedelbart till den behériga myndigheten
Overldimna nya uppgifter som kan medfora

andringar av de uppgifter och handlingar som
avses i artikel 11.

6. Avdelning VIII i direktiv 2001/83 om
marknadsforing innehaller artiklarna 86-88
och avdelning VIIIA, som har rubriken In-
formation och marknadsforing, innehéller
artiklarna 88a—100.

7. I artikel 86.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs
foljande:

»

. avses med marknadsforing av liakeme-
del varje form av information vid uppso-
kande forsdljning, lokala reklamkampanjer
eller formanserbjudanden som syftar till att
framja forskrivning, leverans, forséljning eller
konsumtion av likemedel. Begreppet avser
sarskilt

— liakemedelsreklam som riktas till all-
mainheten,

— ldkemedelsreklam som riktas till perso-
ner som dr behoriga att forskriva eller
lamna ut likemedel,

— Dbesok av likemedelsrepresentanter som
ar behoriga att forskriva [eller lamna ut]
likemedel,
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8. I artikel 87 i direktiv 2001/83 foreskrivs
foljande:

”1. Medlemsstaterna ska forbjuda varje
marknadsforing av likemedel for vilka ett
godkinnande for forsdljning enligt gemen-
skapslagstiftningen inte har beviljats.

2. Marknadsforingen av ett lakemedel maste
till alla delar 6verensstimma med de uppgif-
ter som anges i sammanfattningen av produk-
tens egenskaper.

3. Marknadsforingen av likemedel

— ska frimja en dndamaélsenlig anvindning
av lakemedlen genom en objektiv presen-
tation som inte innehéller ndgra 6verdrif-
ter betriaffande produkternas egenskaper,

— far inte vara missledande”

9. Artiklarna 88-90 i direktiv 2001/83 avser
reklam som riktas till allménheten och arti-
kel 88a avser sirskilt likemedelsinformation.
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10. Artiklarna 91-96 i direktiv 2001/83
avser reklam som riktas till personer med
forskrivningsritt.

11. T artikel 91 i direktiv 2001/83 anges
foljande:

”1. I all ldkemedelsreklam som riktas till
personer som ér behoriga att forskriva eller
lamna ut likemedel ska f6ljande inga:

— Grundldggande information som ér for-
enlig med sammanfattningen av produk-
tens egenskaper.

— Lékemedlets leveransklassificering.

2. Medlemsstaterna far besluta om att like-
medelsreklam som riktas till personer som &r
behoriga att forskriva eller tillhandahalla 14-
kemedel far, utan hinder av punkt 1, innehélla
endast lidkemedlets namn, eller, i forekom-
mande fall, dess internationella generiska
namn, eller varumairket, om reklamen endast
ar avsedd som en paminnelse”
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12. T artikel 92 i direktiv 2001/83 foreskrivs
foljande:

”1. 1 varje dokumentation om ett likemedel
som Overldmnas som en del av marknadsfo-
ringen av detta lakemedel till personer som
ar behoriga att forskriva eller lamna ut det
ska minst de upplysningar som anges i arti-
kel 91.1 lamnas och det datum da dokumen-
tationen upprittades eller senast reviderades
ska anges.

2. All information som ingér i sddan doku-
mentation som avses i punkt 1 ska vara exakt,
aktuell, mojlig att verifiera och s utforlig att
den ger mottagaren mojlighet att bilda sig en
uppfattning om det berorda lakemedlets vér-
de vid behandling.

3. Citat, tabeller och annat illustrationsma-
terial som hdmtats fran medicinska tidskrif-
ter eller andra vetenskapliga verk for att an-
vindas i sddan dokumentation som avses i
punkt 1 skall aterges troget och uppgifterna
om kéllan ska vara fullstindiga”

Den nationella lagstiftningen

13. I 83 § Ravimiseadus (likemedelslagen,
nedan kallad RavS) faststills de allménna vill-
kor som marknadsforingen av ett likemedel

ska uppfylla. Enligt den nationella domstolen
foreskrivs foljande i 83 § tredje stycket RavS:

"Marknadsforingen av ett likemedel maste
uppfylla de i marknadsforingslagen (reklaa-
miseadus) uppstillda grundliggande och
allménna kraven foér marknadsféring och
grunda sig pa den av Ravimiamet godkédnda
sammanfattningen av produktens egenska-
per. Marknadsforingen far inte innehalla nig-
ra uppgifter som inte finns med i samman-

fattningen av produktens egenskaper.”*

14. 85 § RavS avser likemedelsreklam som
riktar sig till personer som dr behoriga att
forskriva likemedel samt till apotekare och
farmaceuter. Enligt den nationella domstolen
foreskrivs foljande i dess forsta stycke:

“Citat ur vetenskaplig litteratur som anvinds
vid marknadsféring som riktar sig till perso-
ner som dr behoriga att forskriva likemedel
samt till apotekare och farmaceuter maste
vara oférvanskade och maéste innehalla en
hénvisning till den ursprungliga kallan. Inne-
havaren av godkdnnandet for forsiljning av
lakemedlet &ar skyldig att tillhandahalla en

4 — Den estniska regeringen papekade vid férhandlingen att
lydelsen i den bestimmelsen dndrades nyligen s att den
skulle 6verensstimma bittre med lydelsen i artikel 87.2 i
direktiv 2001/83.
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kopia av den ursprungliga killan inom tre da-
gar fran det att en begéran hirom gjorts”

II — Malet vid den nationella domstolen
och tolkningsfragorna

15. Foretaget Novo Nordisk AS (nedan kallat
Novo Nordisk) inforde i april 2008 en annons
i den medicinska tidskriften Lege Artis for det
receptbelagda likemedlet Levemir (Insulin
Detemir).

16. I ett beslut av den 6 juni 2008 forelades
Novo Nordisk av Ravimiamet (likemedels-
verk), vilket &r en statlig myndighet som har
till uppgift att vdarna om halsoskyddet i Est-
land genom att utova tillsyn 6ver de lakemedel
och den medicinska utrustning som anviands
ilandet, dels att upphdra med annonseringen
for lakemedlet Levemir (nedan kallat det om-
tvistade beslutet), eftersom innehéllet i den
inte 6verensstimde med sammanfattningen,
dels att i marknadsféringen av detta likeme-
del inte anvinda sig av uppgifter som inte
fanns med i sammanfattningen.

17. Enligt det omtvistade beslutet stred f6l-
jande pastdenden i likemedelsreklamen mot
83§ tredje stycket RavS:
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— Effektiv kontroll av blodsockret med li-
ten risk for hypoglukemi”

— 768 procent av patienterna gar inte upp i
vikt, utan gér rent av ner i vikt”

— 7”82 procent av patienterna i den kliniska
studien fick en injektion per dag av Levi-
mir (Insulin Detemir)”

18. Av sammanfattningen framgar tvirtom
att

— hypoglukemi faktiskt dr den vanligaste
biverkningen av Levemir,

— jamforande studier med NPH-insulin
och glargininsulin har visat att viktok-
ningen hos personerna i den grupp som
tog Levemir var obetydlig eller obefintlig,

— Levemir ges en till tva ganger dagligen.
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19. Enligt det omtvistade beslutet klandras
klaganden for att

— det inte anges i annonsen att risken for
hypoglukemi d4r mindre under natten,

— det i annonsen pastas att det sker en
viktminskning, vilket inte framgar av
sammanfattningen,

— den siffra pd 82 procent som an-
ges i annonsen inte forekommer i
sammanfattningen.

20. Novo Nordisk véckte den 4 juli 2008 en
talan om ogiltigforklaring av beslutet vid Tar-
tu halduskohus (forvaltningsdomstol i Tartu).
Foretaget gjorde bland annat gillande att syf-
tet med likemedelsreklam som riktar sig till
personer som ér behoriga att forskriva lake-
medlet &r att dessa personer ska fa ytterligare
information som grundar sig pd uppgifter
som offentliggjorts i den vetenskapliga littera-
turen, och att det darfor ér tillatet att anvénda
saddana citat ur medicinsk och vetenskaplig
litteratur som inte uttryckligen férekommer
i sasmmanfattningen.

21. Tartu halduskohus ogillade talan i dom
av den 24 november 2008. Domstolen pé-
pekade sarskilt att likemedelsreklam, enligt
artikel 87.2 i direktiv 2001/83, till alla de-
lar maste Overensstimma med uppgifterna

i sammanfattningen och att artiklarna 91.1
och 92.1 samt skal 47 i direktiv 2001/83
inte ldimnar utrymme for att i ldkemedelsre-
klam ta med uppgifter som inte finns med i
sammanfattningen.

22. Novo Nordisk 6verklagade domen till
Tartu ringkonnakohus.

23. Tartu ringkonnakohus beslutade att vi-
landeforklara malet och att hdnskjuta f6ljan-
de tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1. Skaartikel 87.2 i direktiv 2001/83/EG tol-
kas s4, att den omfattar citat ur medicin-
ska tidskrifter eller vetenskapliga verk,
som anvinds i marknadsforing som rik-
tar sig till personer som dr behoriga att
forskriva likemedel?

2. Ska artikel 87.2 i direktiv 2001/83/EG
tolkas s4, att den innebér ett forbud mot
att i marknadsforingen av likemedel gora
pastdenden som motsdger sammanfatt-
ningen, men inte innebdr att samtliga
péstaenden som gors i marknadsforingen
méste finnas i sammanfattningen eller
maste kunna hérledas ur denna?”
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III - Bedémning

A — Den forsta tolkningsfragan

24. Den forsta tolkningsfragan giller hu-
vudsakligen huruvida artikel 87.2 i direk-
tiv 2001/83, enligt vilken uppgifterna i
marknadsforingen till alla delar maste 6ver-
ensstimma med sammanfattningen, ar till-
lamplig pd sadana citat som hamtats frin
medicinska tidskrifter eller vetenskapliga
verk som forekommer i likemedelsreklam
riktad till yrkesfolk.

25. Kommissionen och regeringarna i de
medlemsstater som har intervenerat anser
samtliga att artikel 87.2 i direktiv 2001/83
inbegriper citat som hdmtats fran medicin-
ska tidskrifter eller vetenskapliga verk. Novo
Nordisk har inte uttryckligen tagit upp den
fragan.

26. Enligt min mening foranleder frigan inte
nagra sarskilda problem.

27. Jag anser att den tolkning som medlems-
staterna har foreslagit stods av argument som
hédmtats frdn ndmnda direktivs tillkomsthis-
toria och fran dess andamal och systematik.
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28. For det forsta vill jag understryka att
direktiv 2001/83, enligt domstolens praxis,
bland annat i malet Gintec, inte innehaller
ndgot forbud mot uttalanden fran utomsta-
ende till allménheten.® Domen i malet Gintec
giller visserligen reklam som riktar sig till all-
ménheten men slutsatsen i den géller dven for
reklam som riktar sig till yrkesfolk.

29. For det andra medges uttryckligen i di-
rektiv 2001/83 att citat som hdmtats fran
medicinska tidskrifter eller vetenskapliga
verk kan anvindas i likemedelsreklam som
riktar sig till yrkesfolk. ¢

30. En systematisk analys av avdelningar-
na VIII och VIIIA i direktiv 2001/83 visar att
det finns fyra grupper av regler. Artiklarna 86
och 87 i direktiv 2001/83 innehaller allman-
na principer om all slags marknadsforing,
medan de mer ingdende bestimmelserna om
marknadsforing som riktar sig till allménhe-
ten &terfinns i artiklarna 88-90 i direktivet,
och de bestimmelser om marknadsforing
som riktar sig till dem som &r verksamma
inom hélso- och sjukvarden éterfinns i artik-
larna 91-96 i samma direktiv. Bestimmel-
serna i artiklarna 97-100 giller de skyldig-
heter som medlemsstaterna och innehavarna
av godkidnnanden har samt tillimpningen av
bestimmelserna om marknadsforingen av
homeopatika.

5 — Dom av den 8 november 2007 i mal C-374/05, Gintec
(REG 2007, s. 1-9517), punkt 36.
6 — Artikel 92.3 i direktiv 2001/83.
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31. Aven om inférandet av artikel 88a och av-
delning VIIIA pa sdtt och vis har splittrat den
sammanhéngande systematiken i bestimmel-
serna om marknadsforing i direktiv 2001/83,
tvivlar jag inte pa att artiklarna 86 och 87 har
en allmén rackvidd nér det géller likemedels-
reklam. En sddan tolkning stods av tillkomst-
historien bakom nédmnda direktiv, med tanke
pé att artikel 86 dari fran borjan var artikel 1
i kapitel 1, med rubriken Rackvidd, definitio-
ner och allménna principer i direktiv 92/28,”
som tillimpades pa hela direktiv 92/28. Ar-
tiklarna 86 och 87 r séledes tillimpliga pa all
marknadsforing av likemedel (med det un-
dantag som foreskrivs i artikel 100.1 for till-
lampningen av artikel 87.1 p4 homeopatika).

32. Det forefaller dessutom som om kommis-
sionen i sitt forslag avsdg att lata artikel 87.2
gilla for sdval marknadsfoéring som riktar sig
till allmédnheten som marknadsféring som
riktar sig till dem som ar verksamma inom
hélso- och sjukvarden. Sdsom kommissionen
har péapekat finns det redan en bestimmelse
som liknar den i artikel 87.2 i direktiv 2001/83
i artikel 2.2 i direktiv 92/28. Foljande angavs
i motiveringen till ndmnda forslag: "Med un-
dantag for vissa gemensamma och allmdnna
principer (artikel 2), foreskrivs i forslaget till
direktiv olika regler fér den marknadsforing
som riktar sig till allmédnheten och den som

7 — Radets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om mark-
nadsforing av humanlikemedel (EGT L 113, s. 13; svensk
specialutgava, omréade 15, volym 11, s. 40).

riktar sig till dem som &r verksamma inom
hilso- och sjukvirden ... ®

33. Denna slutsats bekraftas av det syfte
som efterstravas med artikel 87.2 i direk-
tiv 2001/83, vilket i forsta hand &r att vdrna
om folkhilsan.’ Syftet med bestimmelserna
om likemedelsreklam &r ndrmare bestdmt
att det ska finnas en balans mellan tillgdngen
till information fér dem som é&r verksamma
inom hilso- och sjukvérden'® och kontrollen
av marknadsforingen, sa att det garanteras att
den information som férekommer i reklamen
ar neutral och objektiv. !

34. Av det skalet maste uttrycket "marknads-
foringen... till alla delar’; som férekommer i
artikel 87.2 i direktiv 2001/83, tolkas sa, att
det inbegriper citat som hamtats fran medi-
cinska tidskrifter som forekommer i likeme-
delsreklam som riktar sig till yrkesfolk.

35. En annan tolkning, som innebar att sé-
dana citat faller utanfor tillimpningsomrédet
for artikel 87.2, skulle vara problematisk, ef-
tersom den skulle innebéra att lakemedelsfo-
retag tillats anvdnda citat som hamtats fran

8 — KOM(90) 212 slutlig, punkt 12.

9 — Skal 2 i direktiv 2001/83. Dom av den 2 april 2009 i
mal C-421/07, Damgaard (REG 2009, s. 1-2629), punkt 22,
och av den 22 april 2010 i mal C-62/09, Association of the
British Pharmaceutical Industry (REU 2010, s. 1-3603),

punkt 34.
10 — Skilen 47 och 52.
11 — Skal 48.
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medicinska tidskrifter eller vetenskapliga verk
for att paverka likemedlets image pa mark-
naden, dven nir sidan information inte 6ver-
ensstimmer med de verifierade och kontrol-
lerade uppgifterna i ssmmanfattningen, vilket
skulle strida mot syftet med direktiv 2001/83.

36. Mot bakgrund av ovanstdende kan slut-
satsen dras att de citat som hdrror fran medi-
cinska tidskrifter eller vetenskapliga verk och
som férekommer i sddan reklam som riktar
sig till yrkesfolk omfattas av artikel 87.2 i
direktiv 2001/83.

B — Den andra tolkningsfragan

37. Vad betréffar den andra fragan &r par-
terna ense om att pastdenden som inte 6ver-
ensstimmer med sammanfattningen inte far
féorekomma i likemedelsreklam. Foljaktligen
ar det verkliga problemet i detta fall att av-
gora huruvida direktiv 2001/83 utgér hinder
for att sadan ytterligare information tas med
i reklamen, nér den inte forekommer i sam-
manfattningen eller kan hérledas ur denna.
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1. Inledande synpunkter

38. Fragan avser artikel 87.2 i direk-
tiv 2001/83. Enligt min mening bor den emel-
lertid tolkas tillsammans med artiklarna 91
och 92 i samma direktiv, eftersom den ndrma-
re bestamt giller marknadsfoéring som riktar
sig till yrkesfolk. Jag vill tilldgga att jag, med
hénsyn till den breda definitionen av "mark-
nadsféring” i artikel 86 i direktiv 2001/83,
anser att bestimmelserna i direktivets arti-
kel 92 éven ska tillimpas pa anslag och an-
nonser, dven om det av lydelsen i punkt 1 i
artikeln framgar att den framst avser lake-
medelsrepresentanternas marknadsforing av
lakemedlet.

39. I artikel 87.2 foreskrivs att marknadsfo-
ringen av ett likemedel maste "6verensstim-
ma” med sammanfattningen. Av artiklarna 91
och 92 framgar uttryckligen att den mark-
nadsforing som riktar sig till yrkesfolk maste
innehalla grundldaggande information "som &r
forenlig” med sammanfattningen.

40. Av den nationella bestimmelsens lydelse,
och av parternas yttranden, framgar att det
finns flera olika tolkningsmojligheter, ndm-
ligen att samtliga pastdenden i marknadsfo-
ringen av ett likemedel méste finnas med i
sammanfattningen, eller att samtliga pasta-
enden i marknadsforingen maste finnas med
i sammanfattningen eller kunna hirledas ur
denna eller ocksa att det dr tilldtet att pasta
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vad som helst, forutsatt att detta inte motsa-
ger sammanfattningen.

41. Jag anser att det i detta fall snarare hand-
lar om flera olika sammanhingande tolk-
ningsmojligheter d&n om tydliga alternativ
som utesluter varandra. Det finns manga fall
som skulle kunna omfattas av flera av dessa
tolkningar. Till exempel skulle en marknads-
foring av sddan information som férekommer
i sammanfattningen genom anvindning av
synonyma uttryck samtidigt kunna omfattas
av det forsta och det andra tolkningsalterna-
tivet, medan omnamnandet av en klinisk stu-
die som har gett tydligare resultat én de pa-
rametrar som omndmns i sammanfattningen
skulle kunna omfattas savil av det andra som
av det tredje tolkningsalternativet.

42. Jag skulle vilja tilligga att det faktum att
det i egentlig mening inte foreligger nagon
motségelse mellan produktens egenskaper i
marknadsforingen och i sammanfattningen
ar ett alltfor vagt kriterium pa samstdmmig-
het. Logiskt sett motsiger inte forslaget "A
eller B” forslaget "A” Faktum ér att det kan
hérledas ur detta. Enligt min mening dr det
danda uppenbart att ett tilligg av nya alterna-
tiva terapeutiska indikationer, som inte fore-
kommer i sammanfattningen, inte Gverens-
stimmer med denna, dven om det i egentlig
mening inte foreligger ndgon motsigelse.

12 — Om den sa kallade Ross-paradoxen, se José Juan Moreso:
Legal Indeterminacy and Constitutional Interpretation,
Dordrecht 1998, s. 39.

2. Yttrandefrihet i kommersiellt syfte och
proportionalitetsprincipen

43. Innan jag bestimmer ett lampligt satt
att se pa saken, ska jag ga ndrmare in pa tva
aspekter som stodjer det tredje antagandet,
enligt foretaget Novo Nordisk. Foretaget har
hévdat att det enligt proportionalitetsprinci-
pen och den grundldggande yttrandefriheten,
som ju dven kan tillimpas pa reklam, endast
ar forbjudet med sidan information som
motsdger sammanfattningen.

44. Det ar riktigt att Europadomstolen for
de manskliga rattigheterna har utvidgat vissa
rattigheter och friheter, vilka EU-domstolen
ocksa tillimpar i sin praxis, till att gélla bo-
lag och andra foretagsenheter." Unionsrit-
ten och Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna (nedan kallad
stadgan) gar i samma riktning. Artikel 10 i
Europeiska konventionen om skydd for de
ménskliga réttigheterna och de grundlig-
gande friheterna * och artikel 11 i stadgan av-
ser yttrandefriheten, vilken ocksa inbegriper
kommersiella yttranden. *

13 — Generaladvokaten Geelhoeds forslag till avgérande i mélet
kommissionen mot SGL Carbon (dom av den 29 juni 2006 i
mal C-301/04 P, REG 2006, s. I-5915, punkt 64).

14 — Undertecknad, i Rom den 4 november 1950 (nedan kal-
lad EKMR).

15 — Se generaladvokaten Albers forslag till avgorande i maélet
Karner (dom av den den 25 mars 2004 i mal C-71/02,
REG 2004, s. 1-3025, punkt 75). Se dven domar fran Europa-
domstolen for de ménskliga rattigheterna av den 20 novem-
ber 1989, Markt intern Verlag GmbH och Klaus Beermann,
serie A. nr 165, § 25 och foljande paragrafer, och Casado
Coca mot Spanien, av den 24 februari 1994, serie A nr 285-
A, § 35 och foljande paragrafer.
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45. Europadomstolen skiljer emellertid dven
mellan den skyddsniva som tillerkdnns fysis-
ka personer a ena sidan och juridiska perso-
ner 4 andra sidan. '

46. Europadomstolen har saledes faststillt
att “prioriteringar i fraga om folkhilsa, vilket
staten och Europeiska unionen for 6vrigt har
lagstiftat om, far ha foretridde framfor ekono-
miska behov, och dven framfor vissa grundlag-

gande rittigheter sdsom yttrandefriheten” "

47. Nar det giller marknadsforingen av like-
medel har unionslagstiftaren gjort en avvig-
ning mellan de krav som foljer av behovet att
virna om folkhilsan och den kommersiella
yttrandefriheten, och har utifran detta hittat
en balans som faststills i direktiv 2001/83."
Jag anser att folkhélsoskyddet maste ha f6-
retrdde ndr dessa bestimmelser tolkas. Det
gér inte att motivera ndgot annat synsitt
som skulle innebdra att yttrandefriheten i
lakemedelslaboratoriernas kommersiella
meddelanden maximeras och rickvidden

16 — Generaladvokaten Geelhoeds forslag till avgorande i det
ovannimnda malet kommissionen mot SGL Carbon,
punkt 64.

17 — Se domar av den 5 mars 2009 fran Europadomstolen for de
ménskliga rattigheterna, Hachette Filipacchi Presse auto-
mobile et Dupuy mot Frankrike, punkt 56 och Société de
conception de presse et d’édition et Ponson mot Frankrike,
punkt 46.

18 — Se exempelvis skilen 2 och 3 i direktiv 2001/83.
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for restriktionerna i marknadsféringen mi-
nimeras som princip for tolkningen av direk-
tiv 2001/83 om marknadsforing av likemedel.

48. Ett sddant synsitt kan inte heller motive-
ras med hinsyn till proportionalitetsprinci-
pen. Inom unionsritten tillimpas den princi-
pen i forsta hand pa domstolsprévningar som
giller omfattningen av hinder for de grund-
liggande friheterna och fér unionens befo-
genhetsomréde. ' Enligt denna princip krévs
att de berorda atgarderna uppfyller kriterier
for lamplighet, nodviandighet och proportio-
nalitet i egentlig mening, det vill séga att de i
minsta méjliga man hindrar utévandet av de
grundldggande friheterna och att det ldimnas
sd mycket utrymme som mojligt for natio-
nella beslut.

49. Enligt min mening kan proportionalitets-
principen i egentlig mening inte tillimpas i en
avvigning mellan de bada grundlaggande rét-
tigheterna, det vill siga mellan rétten till god
hilsa® och yttrandefriheten, om det har ut-
formats som ett krav att den forstndmnda ska
minimeras och den andra maximeras. Har &r
syftet med en tillimpning av proportionali-
tetsprincipen snarare att faststilla dessa bada
grundldggande réttigheters relativa betydelse

19 — Vad giller den andra aspekten, se Protokoll om tillimpning
av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna (proto-
koll nr 2 som ér fogat till fordraget om Europeiska unionen)
och motsvarande bestimmelser i fordraget (artikel 5.4 i for-
draget om Europeiska unionen).

20 — Se artikel 11 i den reviderade europeiska sociala stadgan
och artikel 12 i den internationella konventionen om eko-
nomiska, sociala och kulturella rittigheter (http://www2.
ohchr.org/french/law/cescrhtm). I malet LCB mot For-
enade kungariket av den 23 september 1998 (Receuil des
arréts et décisions 1998-11) erkinde Europadomstolen
ocksa ritten till en god hilsa i samband med ritten till liv.
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dn att minimera sddana hinder for kommer-
siell yttrandefrihet som har uppstatt till f6ljd
av atgirder som vidtagits av unionslagstifta-
ren for att skydda folkhélsan i samband med
marknadsforingen av likemedel. Skyddet for
folkhdlsan ar nodvandigt for att séikerstilla
de grundldggande rattigheterna, minniskans
virdighet, ritten till liv och rétten till fysisk
och mental integritet enligt artiklarna 1-3 i
stadgan.?'

50. Isystemet for de grundlaggande rittighe-
terna har ritten till liv prioritet och maste ha
foretridde framfor de grundlaggande rattighe-
terna till handlingsfrihet. > Den kommersiella
yttrandefriheten intar inte en central plats i
denna grundliggande rattighet. Foljaktligen
har unionslagstiftaren ett stort utrymme for
skonsmassig bedomning nér det giller nivan
pa folkhilsoskyddet och maste inte begransa
sig till miniminivan for att skydda yttrande-
friheten. Argumentet att proportionalitets-
principen innebdr en skyldighet att inta en
restriktiv hallning i tolkningen av begréns-
ningarna f6r marknadsféringen av likemedel
saknar darfér grund.

21 — Den grundliggande ritten till halsoskydd, enligt artikel 35
i stadgan, ér inte den enda relevanta grundldggande rét-
tigheten i forevarande fall. Jag anser att medlemsstaternas
skyldighet att vidta positiva dtgérder, vilken har erkints i
Europadomstolens rittspraxis (domen i malet A mot For-
enade kungariket av den 23 september 1998, Recueil des
arréte et décisions 1998-VI), ocksd motiverar sddana atgér-
der som syftar till att avvirja hot mot folkhalsan fran privata
rittssubjekts verksamhet.

22 — Se Robert Alexy: "On Balancing and Subsumption. A Struc-
tural Comparison’, Ratio Juris Vol.14, nr 4, 2003, sidorna
433 och 440.

3. Syftet med kravet pa dverensstimmelse

51. Vad giller uttrycket "maste... Overens-
stimma’, som forekommer i artikel 87.2 i
direktiv 2001/83, anser jag att det forsta
tolkningsalternativet, enligt vilket varje pa-
stdende i marknadsforingen av ett likemedel
ska finnas med i sammanfattningen, ar alltfor
restriktivt i forhallande till artikel 87.2 och till
artikel 91.1, enligt vilka informationen i rekla-
men och i ssmmanfattningen maste 6verens-
stimma, eller vara forenliga, men inte exakt
densamma. Enligt skl 47 i direktiv 2001/83
ska dessutom den likemedelsreklam som rik-
tar sig till yrkesfolk bidra till att ge dessa per-
soner okad information.

52. Det dr framfor allt lydelsen i artikel 91.1
och i artikel 92 som antyder att direk-
tiv 2001/83 medger en spridning av ytterli-
gare information genom ren information el-
ler genom reklam som riktar sig till dem som
ar verksamma inom hélso- och sjukvérden.
Dessa bestimmelser skulle sakna innebérd
om man i reklamen endast kunde hénvisa till
upplysningarna i sammanfattningen.

53. Det andra aktuella tolkningsalternativet,
enligt vilket alla pastdenden i reklamen maste
finnas med i sammanfattningen eller kunna
harledas ur denna, samt det tredje, enligt vil-
ket det ér tillatet att pasta vad som helst, forut-
satt att det inte motsidger sammanfattningen,
innebér en bredare definition av rackvidden
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for artikel 87.2 i direktiv 2001/83. Skillnaden
jamfort med det forsta tolkningsalternativet
handlar enligt min mening om mojligheten
att komplettera informationen i sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper, vilket ute-
sluts genom det andra tolkningsalternativet
men medges genom det tredje, forutsatt att
informationen inte gar emot vad som sigs i
sammanfattningen.

54. Jag anser att det tredje tolkningsalterna-
tivet ar det mest overtygande som utgéngs-
punkt. Det kan finnas viktig eller anvéindbar
information om likemedlen som inte fore-
kommer i sammanfattningen av produktens
egenskaper, men som 4nda dr forenlig med
denna. Enbart bristande Gverensstimmelse
mellan sammanfattningen och reklamen hal-
ler saledes inte som kriterium, enligt min
uppfattning.

55. Genom en sidan tolkning, som innebér
att det i reklamen far anvéndas ny informa-
tion som inte férekommer i sammanfatt-
ningen eller kan hirledas ur denna, pa det
enda villkoret att den inte motséger vad som
sdgs i denna, uppkommer problemet att ve-
tenskapliga studier har skiftande kvalitet och
giltighet, och leder ibland till olika eller till
och med motstridiga slutsatser. Om en sadan
tolkning godtogs skulle likemedelsforetagen
i marknadsforingen av sina likemedel kunna
vilja och anvinda de studier som ér mest for-
delaktiga for likemedlen, utan den kontroll
som de uppgifter som forekommer i sam-
manfattningen foranleder, vilken utgér en
visentlig del av forfarandet for godkédnnande
for forsaljning. Detta skulle allvarligt kunna
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dventyra objektiviteten och neutraliteten i
den information som yrkesfolk far fran sada-
na kéllor, vilket strider mot syftet med avdel-
ningarna VIII och VIIIA i direktiv 2001/83.%

56. Foljaktligen dr det nodvandigt med re-
striktioner angaende vilket slags information
som kan anvédndas i den reklam som riktar sig
till yrkesfolk och som inte férekommer i sam-
manfattningen, 4&ven om man intar hallning-
en att kompletterande information, som inte
forekommer i sammanfattningen, far laggas
till i sadan reklam som riktar sig till dem som
ar verksamma inom hilso- och sjukvarden.

57. 1 tolkningen av artikel 87.2 i direk-
tiv 2001/83 maste saledes skyddet av
folkhélsan,** tack vare en effektiv kontroll av
marknadsforingen, *® vigas mot syftet att ge
yrkesfolk neutral och objektiv information
om tillgéingliga likemedel pd marknaden. *

58. Vadbetriffar en beskrivning av de tidigare
ndmnda restriktionerna, avhaller jag mig fran
att anvdnda uttryck som inte fortydligar de

23 — Skilen 47 och 52 i direktiv 2001/83.
24 — Skal 2 i direktiv 2001/83.

25 — Skilen 47 och 48 i direktiv 2001/83.
26 — Skal 52 i direktiv 2001/83.
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begrepp som har anvénts i direktiv 2001/83.
Jag anser att det skulle tjéna sitt &ndamal att i
tolkningen av begreppet 6verensstimmelse, i
den mening som avses i artikel 87.2, ta hansyn
till syftet med sammanfattningen och inne-
hallet i den.

59. Sammanfattningen innehéller viktig te-
rapeutisk, farmakologisk och farmaceutisk
information om likemedlen.?* Uppgifterna i
den har kontrollerats och verifierats av den
behériga myndigheten®, och innehavaren av
godkidnnandet for forsdljning maste pa eget
initiativ uppdatera sammanfattningen.” En
viktig del av kontrollen &r att bedéma de ve-
tenskapliga uppgifter som forekommer i sam-
manfattningen vad giller giltighet, relevans
och kvalitet. Foljaktligen far en tolkning av
artikel 87.2 inte innebéra ett kringgdende av
de skyldigheter som innehavaren av godkan-
nandet har i frdga om uppdatering av sam-
manfattningen eller inlimnande av informa-
tion for myndigheternas kontroll.

60. Rent allmént borde det vara olagligt att
i reklam omndmna nya vetenskapliga ron,
som gar utéver vad som sdgs i den informa-
tion som ges i sammanfattningen, eftersom
det finns ett uttryckligt forfarande for att re-
gelbundet uppdatera denna. I ett sddant fall

27 — Artikel 11 i direktiv 2001/83.
28 — Artikel 21 i direktiv 2001/83.
29 — Artikel 23 i direktiv 2001/83.

forefaller det omotiverat att tillata sadan in-
formation i den reklam som riktar sig till yr-
kesfolk utan att de behoriga myndigheterna
har godkint den. En motsatt tolkning skulle
undergréiva det forfarande som foreskrivs i
artikel 23 i direktiv 2001/83.

61. Pa samma sitt bor inte heller den infor-
mation som borde finnas med i sammanfatt-
ningen, men som inte finns dér, anviandas
i reklamen. Jag syftar pa sddana uppgifter i
artikel 11 i direktiv 2001/83 som inte finns
med i sammanfattningen, darfor att man inte
kénde till informationen nir den godkéndes
av myndigheterna. S& kan exempelvis fallet
vara da det utelimnas en uppgift om att kon-
sumtion av grapefrukt kan reducera effekten
av ett lakemedel, trots att viktigare inkompa-
tibiliteter ska inkluderas i sammanfattningen,
enligt artikel 11. Med tanke pa ny informa-
tion av detta slag, dr det lakemedelsforetagets
sak att paborja ett lampligt forfarande for att
dndra sammanfattningen, sdsom foreskrivs
i direktiv 2001/83, och att inte begrénsa sig
till att sprida denna nya information i form av
varningstexter i den reklam som riktar sig till
yrkesfolk.

62. Enligt min mening finns det emellertid
sddana situationer dér den information som
borde finnas med i sammanfattningen, dérfor
att den tas upp i artikel 11, men som inte finns
med dér, skulle kunna anvéndas i marknads-
foringen. Sa forhaller det sig med uppgifter
som bekraftar eller preciserar en upplysning
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som ingar som en del i sammanfattningen.
Till exempel bor nya vetenskapliga tester, som
styrker uppgifterna i sammanfattningen eller
som reducerar en rad parametrar i forhallan-
de till dem som tas upp i sammanfattningen,
tillatas i den ldkemedelsreklam som riktar sig
till dem som é&r verksamma inom hélso- och
sjukvarden. Sjdlvklart maste detta kontrol-
leras fran fall till fall. For att ge ett exempel:
Om det i sammanfattningen anges att kon-
sumtion av grapefrukt kan reducera effekten
av ett likemedel, anser jag att det dr befogat
att i reklamen ndmna en ny undersokning dér
man har funnit att en konsumtion av tva gra-
pefrukter om dagen reducerar likemedlets
effekt med 15 procent hos den undersokta
patientgruppen.

63. Man kan dnda ndmna information och
undersokningar som inte krévs enligt arti-
kel 11 i direktiv 2001/83, men som fér den
skull inte dr mindre anvéndbara for likarna
nar de soker efter den lampligaste behand-
lingen for sina patienter.

64. Sadana undersokningar och tester kan
exempelvis gélla hur noéjda patienterna &r
med ldkemedlet i fraga eller med alternativa
administreringssitt av lakemedlet eller i hur
hog grad patienterna foljer rekommendatio-
nerna kring medicineringen. Hér syftar jag
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pa information om administreringssatt (till
exempel subkutan injektion). Nar det giller
insulinbehandling, till exempel, kan tillaggs-
information gélla patienternas preferenser for
vissa injiceringssitt, som den traditionella in-
jektionssprutan eller en insulinpenna fran det
berdrda laboratoriet. Samma slags undersok-
ning kan anvéndas i fraga om likemedel mot
astma, vilka kan fortdras eller inhaleras med
hjalp av en inhalator.

65. Att anvdnda sadan information i mark-
nadsféringen bor vara tillatet, i den man som
den inte motsiger den information som fore-
kommer i sammanfattningen eller strider mot
andra krav i direktiv 2001/83, sdsom kravet p&
féorbud mot vilseledande marknadsforing.

66. Foljaktligen far sddan extra information,
som inte maste finnas med i ssmmanfattning-
en, men som inte strider mot densamma, tas
med i den reklam som riktar sig till yrkesfolk,
forutsatt att den aterges troget, att den ex-
akta kéllan anges, att den inte ar vilseledande
och att detta inte strider mot 6vriga krav i
direktiv 2001/83.
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IV — Forslag till avgorande

67. Mot bakgrund av ovanstaende 6verviaganden, foreslar jag att domstolen besvarar
Tartu ringkonnakohus pa foljande sitt:

”1. Artikel 87.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004, innehaller en allmén regel som giller bade for sddan lakemedels-
reklam som ar avsedd att informera allménheten och for sddan reklam som riktar
sig till personer som &r behoriga att forskriva eller limna ut likemedel, d&ven nir
den inbegriper citat som hdmtats fran medicinska tidskrifter eller vetenskapliga
verk.

2. Artikel 87.2 i direktiv 2001/83/EG, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, ska tol-
kas sa, att den innebdr ett forbud mot att i lakemedelsreklam gora péstaenden
som motsidger sammanfattningen av produktens egenskaper.

Det finns dock inte nigot krav pd att samtliga pastdenden som forekommer i
lakemedelsreklamen ska finnas med i ssmmanfattningen av produktens egenska-
per eller kunna hirledas ur denna. En annons fir innehalla foljande:

— DPastdenden som kompletterar upplysningarna i artikel 11 i ndmnda direk-
tiv och som redan finns med i sammanfattningen av produktens egenskaper,
forutsatt att dessa ytterligare upplysningar preciserar eller bekréftar den in-
formation som finns i nimnda sammanfattning utan att forvréanga den.

I - 3173



I - 3174

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT JAASKINEN — MAL C-249/09

Pastaenden som kompletterar sammanfattningen av produktens egenska-
per, dven d& dessa inte namns i artikel 11 i nimnda direktiv, forutsatt att den
extra informationen har atergetts troget, med angivelse av den exakta kéllan,
att den inte ér vilseledande och att den inte strider mot 6vriga krav i detta
direktiv”
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