NOVO NORDISK

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)
den 5 maj 2011*

I mal C-249/09,

angéende en begéiran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av Tar-
tu ringkonnakohus (Estland) genom beslut av den 11 juni 2009, som inkom till dom-
stolen den 7 juli 2009, i mélet

Novo Nordisk AS

mot

Ravimiamet, meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden K. Lenaerts samt domarna D. Svaby (referent),
R. Silva de Lapuerta, E. Juhdsz och J. Malenovsky,

* Rittegangssprék: estlindska.
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generaladvokat: N. Jaéskinen,
justitiesekreterare: handlaggaren R. Seres,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 2 september 2010,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Novo Nordisk AS, genom M. Ménnik, advokaat, och A. Kmiecik, solicitor,

— Estlands regering, genom L. Uibo och M. Linntam, bada i egenskap av ombud,

— Belgiens regering, genom A. Wespes och T. Materne, bada i egenskap av ombud,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek, i egenskap av ombud,

— DPolens regering, genom M. Dowgielewicz, i egenskap av ombud,

— Dortugals regering, genom L. Inez Fernandes och A.P. Antunes, bada i egenskap
av ombud,
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— Europeiska kommissionen, genom M. Simerdové och E. Randvere, bida i egen-
skap av ombud,

och efter att den 19 oktober 2010 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran 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 ge-
menskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, s. 34)
(nedan kallat direktiv 2001/83).

Begiran har framstéllts i ett mal mellan bolaget Novo Nordisk AS (nedan kallat Novo
Nordisk) och Ravimiamet (Estlands lakemedelsmyndighet). Mélet rér denna myndig-
hets beslut att foreligga Novo Nordisk att upphora med marknadsforingen av Leve-
mir (insulin detemir), med motiveringen att denna stred mot likemedelslagen (Ravi-
miseadus) (nedan kallad RavS), sirskilt mot 83 § punkt 3 in fine, i vilken det foreskrivs
att marknadsforing for ett likemedel inte far innehalla uppgifter som inte finns med i
sammanfattningen av produktens egenskaper.
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Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtten

Skélen 47, 48 och 52 i direktiv 2001/83 har foljande lydelse:

”(47) Lakemedelsreklam som riktas till personer som dr behoriga att forskriva eller
lamna ut likemedel bidrar till att ge dessa personer 6kad information. Sddan
reklam bor dock vara féremal for stranga krav och effektiv kontroll som i forsta
hand skall bygga pa det arbete som utforts inom Europaréadet.

(48) Lékemedelsreklam bor vara foremal for en effektiv och dndamalsenlig kontroll.
I detta syfte bor de kontrollmekanismer som faststillts genom direktiv 84/450/
EEG beaktas.

(52) De personer som dr behoriga att forskriva eller limna ut lakemedel maste ha
tillgdng till en neutral och objektiv informationskalla betréffande de produkter
som 4dr tillgdngliga pa marknaden. Det dr dock medlemsstaternas uppgift att
vidta alla &tgirder i detta syfte mot bakgrund av férhallandena i det egna landet”
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Enligt artikel 11 i direktiv 2001/83 ska sammanfattningen av produktens egenska-
per innehalla ett antal detaljerade uppgifter, bland annat art och mangd av de aktiva
substanser och bestandsdelarna i de hjalpamnen som det &r vésentligt att kénna till
for att korrekt administrera likemedlet, farmakologiska egenskaper, terapeutiska in-
dikationer, kontraindikationer, oonskade effekters frekvens och svarighetsgrad, for-
siktighetsatgirder vid anvandningen, interaktion med andra lakemedel, dosering och
administreringssitt, och betydelsefulla inkompatibiliteter.

Avdelning VIII i direktivet har rubriken "Marknadsforing” och omfattar artiklar-
na 86—88. Avdelning VIIIA i direktivet har rubriken "Information och marknadsfo-
ring” och omfattar artiklarna 88a—100.

I artikel 86 i direktiv 2001/83 anges foljande:

”1. I denna avdelning avses med marknadsforing av likemedel varje form av informa-
tion vid uppsokande forsiljning, lokala reklamkampanjer eller forménserbjudanden
som syftar till att fraimja forskrivning, leverans, forséljning eller konsumtion av liake-
medel. Begreppet avser sarskilt

— lakemedelsreklam som riktas till allmanheten,

— lakemedelsreklam som riktas till personer som &r behoriga att forskriva eller lam-
na ut lakemedel,
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— besok av lakemedelsrepresentanter hos personer som dr behoriga att forskriva
lakemedel,

— tillhandahéllande av prover,

— anvédndning av atgirder for att fraimja forskrivning eller leverans av likemedel
som innebér gava av, eller erbjudande eller 16fte om, varje slag av féorman eller
bonus, i pengar eller in natura, savida inte det verkliga vardet av vad som erbjuds
ar obetydligt,

— sponsring av siljfrimjande sammankomster som besoks av personer som ér be-
hériga att forskriva eller lamna ut likemedel,

— sponsring av vetenskapliga kongresser som besoks av personer som dr behoriga
att forskriva eller laimna ut lakemedel och sérskilt betalning av deras kostnader for
resa och uppehiille i samband med detta.

I artikel 87 i direktiv 2001/83 anges foljande:

”1. Medlemsstaterna skall férbjuda varje marknadsféring av likemedel f6r vilka ett
godkdnnande for forséljning enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.
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2. Marknadsféringen av ett lakemedel maste till alla delar 6verensstimma med de
uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper.

3. Marknadsféringen av likemedel

— skall frimja en dndamalsenlig anvdndning av likemedlen genom en objektiv
presentation som inte innehaller nagra 6verdrifter betrdffande produkternas
egenskaper,

— far inte vara missledande’”

I artikel 91 i direktiv 2001/83 anges foljande:

1. I all lakemedelsreklam som riktas till personer som ar behoriga att forskriva eller
lamna ut lakemedel skall f6ljande ingé:

— Grundlaggande information som é&r forenlig med sammanfattningen av produk-
tens egenskaper.

— Lékemedlets leveransklassificering.
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Medlemsstaterna kan &ven kréva att sadan reklam skall innehalla forsaljningspris el-
ler cirkapris for de olika férpackningarna och villkoren for kostnadserséttning genom
socialforsidkringsorganen.

2. Medlemsstaterna far besluta om att likemedelsreklam som riktas till personer som
ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla lakemedel far, utan hinder av punkt 1,
innehalla endast lakemedlets namn, eller, i forekommande fall, dess internationella
generiska namn, eller varumérket, om reklamen endast ér avsedd som en paminnelse.”

I artikel 92 i direktiv 2001/83 anges foljande:

”1. I varje dokumentation om ett likemedel som 6verlimnas som en del av mark-
nadsforingen av detta likemedel till personer som dr behoriga att forskriva eller lam-
na ut det skall minst de upplysningar som anges i artikel 91.1 lamnas och det datum
d& dokumentationen uppréttades eller senast reviderades skall anges.

2. All information som ingar i sdidan dokumentation som avses i punkt 1 skall vara
exakt, aktuell, mojlig att verifiera och sa utforlig att den ger mottagaren mojlighet att
bilda sig en uppfattning om det berérda likemedlets virde vid behandling.

3. Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som hdmtats fran medicinska
tidskrifter eller andra vetenskapliga verk for att anvéndas i sddan dokumentation som
avses i punkt 1 skall aterges troget och uppgifterna om kallan skall vara fullstédndiga”

I - 3182



10

11

NOVO NORDISK

Nationell rdatt

I 83 § Ravs faststills de allménna villkor som marknadsforingen av ett lakemedel ska
uppfylla. Enligt Tartu ringkonnakohus (appellationsdomstol i Tartu) foreskrivs fol-
jande i 83 § punkt 3 RavS:

"Marknadsforingen av ett lakemedel maste uppfylla de i marknadsfoéringslagen upp-
stillda grundldggande och allménna kraven fér marknadsforing och grunda sig pa
den av likemedelsmyndigheten godkinda sammanfattningen av produktens egen-
skaper. Den far inte innehélla nigra uppgifter som inte finns med i ssmmanfattningen
av produktens egenskaper”

85 § RavS$ avser likemedelsreklam som riktar sig till hélso- och sjukvardspersonal.
Enligt den nationella domstolen foreskrivs i 85 § punkt 1 foljande:

“Citat ur vetenskaplig litteratur som anvénds i ldkemedelsreklam som riktar sig till
personer som dr behoriga att forskriva lakemedel samt till apotekare och andra med
examen i farmaci méste vara ofdrvanskade och méste innehalla en hdnvisning till den
ursprungliga kéllan. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning av lakemedlet ar
skyldig att tillhandahélla en kopia av den ursprungliga kéllan inom tre dagar fran det
att en begéran hirom gjorts”
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Novo Nordisk inforde i april 2008 en annons i den medicinska tidskriften Lege Artis
for det receptbelagda likemedlet Levemir (insulin detemir).

I ett beslut av den 6 juni 2008 (nedan kallat det angripna beslutet) férelade Ravimia-
met Novo Nordisk dels att upphora med annonseringen for likemedlet Levemir, dels
att i marknadsforingen av detta likemedel inte anvéinda sig av uppgifter som inte
fanns med i sammanfattningen av ndimnda likemedels egenskaper.

Enligt det angripna beslutet stred foljande pastdenden i den aktuella likemedelsrekla-
men mot 83 § punkt 3 RavS:

— Effektiv kontroll av blodsockernivdn med minskad risk f6r hypoglukemi.

— 68 procent av patienterna gar inte upp i vikt, eller gar rent av ner i vikt.

— 82 procent av patienterna i den kliniska studien fick en injektion per dag av Levi-
mir (insulin detemir).
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Av sammanfattningen av produktens egenskaper framgar daremot att

— hypoglukemi faktiskt dr den vanligaste biverkningen av Levemir,

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

— Levemir ges en till tva gdnger dagligen.

Enligt det angripna beslutet d4r den omtvistade marknadsforingen olaglig pa grund
av att

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

— det i annonsen pastas att det sker en viktminskning, vilket inte framgar av sam-
manfattningen av produktens egenskaper,

— den siffra pa 82 procent som anges i annonsen inte forekommer i sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper.

Novo Nordisk 6verklagade den 4 juli 2008 beslutet vid Tartu halduskohus (forvalt-
ningsdomstol i Tartu). Foretaget gjorde bland annat géllande att syftet med lakeme-
delsreklam som riktar sig till personer som &r behoriga att forskriva lakemedlet &r
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att dessa personer ska fa ytterligare information som grundar sig pa uppgifter som
offentliggjorts i den vetenskapliga litteraturen. Det &dr dérfor tillatet att anvénda sa-
dana citat ur medicinsk och vetenskaplig litteratur som inte uttryckligen férekommer
i ssmmanfattningen av produktens egenskaper.

Tartu halduskohus ogillade 6verklagandet i dom av den 24 november 2008. Domsto-
len papekade sérskilt att enligt artikel 87.2 i direktiv 2001/83 maste marknadsforingen
av ett lakemedel till alla delar 6verensstimma med de uppgifter som anges i samman-
fattningen av produktens egenskaper och att artiklarna 91.1 och 92.1 samt skél 47 i
direktiv 2001/83 inte heller liamnar nigot utrymme for att i lakemedelsreklam ta med
uppgifter som inte finns med i denna sammanfattning.

Novo Nordisk 6verklagade ndimnda dom till Tartu ringkonnakohus.

Mot denna bakgrund beslutade Tartu ringkonnakohus att vilandeférklara mélet och
stélla foljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1. Ska artikel 87.2 i direktiv [2001/83] tolkas s4, att den d&ven omfattar citat ur medi-
cinska tidskrifter eller vetenskapliga verk, som anvénds i likemedelsreklam som
riktar sig till personer som dr behoriga att forskriva lakemedel?
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2. Ska artikel 87.2 i direktiv [2001/83] tolkas s4, att den innebar ett forbud mot att i
lakemedelsreklam gora pastdenden som motséger sammanfattningen av produk-
tens egenskaper, men inte innebédr att samtliga pastdenden som gors i reklamen
maste finnas i ndimnda sammanfattning eller maste kunna hérledas ur denna?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Tartu ringkonnakohus har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida arti-
kel 87.2 i direktiv 2001/83 endast omfattar likemedelsreklam som riktar sig till all-
minheten eller om den d4ven omfattar citat ur medicinska tidskrifter eller vetenskapli-
ga verk, som anvénds i lakemedelsreklam som riktar sig till personer som ar behoriga
att forskriva eller lamna ut likemedel.

Domstolen konstaterar inledningsvis att, sdsom generaladvokaten har papekat i
punkt 30 i sitt forslag till avgorande, det framgar av en systematisk analys av avdel-
ningarna VIII och VIIIA i direktiv 2001/83 att det finns fyra, pa varandra f6ljande,
grupper av regler. I avdelning VIII i direktivet, med rubriken "Marknadsféring’, an-
ges forst, i artiklarna 86-88, allménna och grundldggande principer om marknads-
foring av likemedel. Dérefter anges i avdelning VIIIA, med rubriken "Information
och marknadsforing’, mer specifika bestimmelser om reklam riktad till allmdnheten
i artiklarna 88-90, foljt av bestammelser i artiklarna 91-96 om likemedelsreklam
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som riktar sig till hédlso- och sjukvéardspersonal. Slutligen finns i artiklarna 97-100 i
direktiv 2001/83 bestimmelser avseende de skyldigheter som medlemsstaterna och
innehavarna av godkédnnanden har samt om marknadsféringen av homeopatika.

Det kan konstateras att bestimmelserna i avdelning VIII i direktiv 2001/83 ar allmént
hallna.

I artikel 86 i ndimnda direktiv definieras begreppet "marknadsféring av likemedel”
och det anges att detta bland annat omfattar likemedelsreklam som riktas till allméan-
heten och lakemedelsreklam som riktas till personer som é&r behoriga att forskriva
eller lamna ut lakemedel. Detta &r saledes en generell bestimmelse som r tillamplig i
alla situationer da det dr nédvéndigt att avgora huruvida en aktivitet utgdr marknads-
foring av lakemedel.

Pa samma sitt framgér det av ordalydelsen och innehallet i artikel 87 i direktiv 2001/83
att denna artikel innehéller allmdnna principer som ér tillimpliga avseende alla delar
av marknadsforingen av likemedel.

Forbudet i artikel 87.1 i direktiv 2001/83 mot varje marknadsforing av ldkemedel for
vilka ett godkidnnande for forsiljning enligt unionslagstiftningen inte har beviljats ar
ndmligen med nodvéndighet tillimpligt avseende alla former av likemedelsreklam
eftersom ndmnda godkannandeforfarande ar obligatoriskt for alla likemedel.

Det ér vidare uppenbart att de allmidnna principer som slas fast i artikel 87.3 i naimnda
direktiv — enligt vilka marknadsféringen av lakemedel ska fraimja en d&ndamalsenlig
anvindning av ldkemedlen genom en objektiv presentation som inte innehéller nagra
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overdrifter betraffande produkternas egenskaper, och inte far vara missledande — ar
tillampliga avseende alla former av likemedelsreklam, bland annat sddan som riktar
sig till allménheten eller till hidlso- och sjukvardspersonal.

Vad giller artikel 87.2 i direktiv 2001/83, som ér féremalet f6r férevarande tolknings-
fraga, visar dess ordalydelse att den innehaller en allmén regel som ér tillimplig av-
seende likemedelsreklam som riktar sig till allménheten eller till hilso- och sjuk-
vardspersonal. Till skillnad fran bestimmelserna i avdelning VIIIA anges i denna
bestimmelse inte att den endast avser reklam som riktar sig till allménheten eller sa-
dan som riktar sig till personer som dr behoriga att forskriva eller limna ut likemedel.

Formuleringen "[m]arknadsféringen ... maste till alla delar’, som anvédnds i denna be-
stimmelse, understryker att kravet att uppgifterna i ladkemedelsreklam maste Gver-
ensstimma med de uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egen-
skaper dr av allmén karaktir. Sdledes omfattar denna formulering citat ur medicinska
tidskrifter eller vetenskapliga verk, pa samma sétt som vilken annan uppgift som helst
som finns med i en annons for ett lakemedel.

Det framgar séledes savil av placeringen av artikel 87 i direktiv 2001/83, som av orda-
lydelsen och innehéllet i nimnda artikel 87 i dess helhet, att artikel 87.2 utgor en all-
mén regel som géller all likemedelsreklam, inklusive sddan som riktar sig till personer
som dr behoriga att forskriva eller limna ut ldkemedel.

En teleologisk tolkning av direktiv 2001/83 bekréftar att denna slutsats &r riktig.
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Sasom domstolen har fastslagit kan marknadsforingen av lakemedel skada folkhélsan,
och det fraimsta syftet med direktiv 2001/83 ér just att skydda folkhélsan (se dom av
den 2 april 2009 i mal C-421/07, Damgaard, REG 2009, s. I-2629, punkt 22, och av den
22 april 2010 i mél C-62/09, Association of the British Pharmaceutical Industry, REU
2010, s. I-3603, punkt 34).

Artikel 87 i direktiv 2001/83 syftar till att sikerstélla detta syfte vad giller marknads-
foring av lakemedel, dels genom att forbjuda eller begransa anvéindningen av uppgif-
ter som kan vilseleda mottagaren eller som &r oriktiga eller obekraftade (vilket kan
medfora att ett likemedel anvénds felaktigt), dels genom att foreskriva att vissa ound-
géangliga uppgifter méste finnas med.

Sasom samtliga intervenerande medlemsstater har papekat dr dessa bestimmelser
aven tillampliga vad géller samtliga delar av reklam som riktar sig till personer som ar
behoriga att forskriva eller limna ut likemedel. Felaktiga eller ofullstdndiga uppgifter
kan ndmligen &ven i denna typ av reklam uppenbarligen medfora en fara for mén-
niskors hélsa och séledes undergriava det huvudsakliga syftet med direktiv 2001/83.

Mot denna bakgrund ska den forsta fragan besvaras enligt f6ljande. Artikel 87.2 i di-
rektiv 2001/83 ska tolkas s3, att den dven omfattar citat ur medicinska tidskrifter eller
vetenskapliga verk, som anvénds i likemedelsreklam som riktar sig till personer som
ar behoriga att forskriva eller limna ut likemedel.
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Den andra fragan

Tartu ringkonnakohus har stillt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida arti-
kel 87.2 i direktiv 2001/83 endast innebér ett forbud mot att i likemedelsreklam gora
pastaenden som motsidger sammanfattningen av produktens egenskaper, eller om be-
stimmelsen &ven innebdr att samtliga pastdenden som gors i reklamen maste finnas i
nidmnda sammanfattning eller méste kunna hirledas ur denna.

Domstolen erinrar inledningsvis om att, sasom framgar av skal 2 i direktiv 2001/83,
skyddet av folkhélsan utgor direktivets fraimsta syfte (domen i det ovanndmnda mélet
Damgaard, punkt 22).

Enligt skél 47 i direktiv 2001/83 bidrar lakemedelsreklam som riktas till personer som
ar behoriga att forskriva eller lamna ut likemedel till att ge dessa personer 6kad in-
formation, men siddan reklam bor dock vara foremal for stringa krav och effektiv
kontroll.

Vidare anges i skl 48 att lakemedelsreklam bor vara foremal for en effektiv och én-
damalsenlig kontroll.

Detta tankesitt kommer ocksa till uttryck i skal 52 i direktiv 2001/83, enligt vilket de
personer som &r behoriga att forskriva eller limna ut likemedel maste ha tillgang till
en neutral och objektiv informationskélla betraffande de produkter som ér tillgdng-
liga pa marknaden.
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Vad mer specifikt géller artikel 87.2 i ndimnda direktiv, som ar foremalet f6r begéran
om foérhandsavgorande, kan det for det forsta konstateras att dess ordalydelse innebér
ett forbud mot att i likemedelsreklam gora pastaenden som motsdger sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper.

I synnerhet far de olika delarna av likemedelsreklamen aldrig antyda terapeutiska
indikationer, farmakologiska egenskaper eller andra egenskaper som motsidger den
sammanfattning av likemedlets egenskaper som godkints av den behoriga myndig-
heten i samband med godkénnandet for forséljning av detta likemedel.

Unionslagstiftaren har emellertid i artikel 87.2 i direktiv 2001/83 inte foreskrivit att
marknadsforingen av ett likemedel till alla delar maste vara identisk med de upp-
gifter som anges i sammanfattningen av detta likemedels egenskaper. Denna be-
staimmelse krédver bara att de olika delarna av reklamen 6verensstimmer med denna
sammanfattning.

Nér det som i mélet vid den nationella domstolen handlar om reklam som riktar sig
till halso- och sjukvardspersonal ska artikel 87.2 i direktiv 2001/83 lasas tillsammans
med artiklarna 91 och 92 i samma direktiv.

Enligt artikel 91.1 i direktiv 2001/83 ska i all likemedelsreklam som riktas till perso-
ner som dr behoriga att forskriva eller lamna ut likemedel inga grundlaggande infor-
mation som ér forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper.
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I artikel 92.1 i direktivet anges att i varje dokumentation om ett likemedel som Gver-
lamnas som en del av marknadsforingen av detta lakemedel till personer som ér beho-
riga att forskriva eller lamna ut det ska "minst” de upplysningar som anges i nimnda
artikel 91.1 lamnas och det datum dd dokumentationen upprittades eller senast re-
viderades ska anges.

Slutligen foreskrivs i artikel 92.3 i direktiv 2001/83 uttryckligen att citat, tabeller och
annat illustrationsmaterial som hamtats fran medicinska tidskrifter eller andra ve-
tenskapliga verk kan anvindas i en del av marknadsforingen av ett likemedel till per-
soner som &r behoriga att forskriva eller limna ut det, under forutséttning att dessa
aterges troget och att fullstdndiga uppgifter om kéllan anges.

Mot denna bakgrund kan artikel 87.2 i direktiv 2001/83 inte tolkas s&, att den inne-
bar att samtliga pastienden som gors i likemedelsreklam som riktar sig till personer
som dr behoriga att forskriva eller limna ut likemedel maste finnas med i samman-
fattningen av produktens egenskaper eller maste kunna hérledas ur denna. En sddan
tolkning skulle ndmligen innebdra att savél artikel 91.1 som artikel 92 i detta direk-
tiv forlorade sin mening. Dessa bestimmelser tilléter att kompletterande information
ges i lakemedelsreklam riktad till hédlso- och sjukvéirdspersonal, under forutséttning
att denna information &r forenlig med denna sammanfattning.

For att i enlighet med skal 47 i direktiv 2001/83 bidra till att ge 6kad information till
personer som &r behoriga att forskriva eller lamna ut likemedel, och med beaktande
av det vetenskapliga kunnande som dessa personer besitter jamfért med den breda
allménheten, far likemedelsreklam som riktar sig till sidana personer saledes inne-
halla uppgifter som éar forenliga med sammanfattningen av produktens egenskaper,
vilka bekriftar eller preciserar de uppgifter som i enlighet med artikel 11 i direktivet
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finns i ndmnda sammanfattning, under forutsittning att dessa kompletterande upp-
gifter uppfyller de krav som uppstills i artiklarna 87.3, 92.2 och 92.3 i direktivet.

Med andra ord far sddana uppgifter inte vara missledande och de ska frémja en n-
damalsenlig anvdndning av likemedlen genom en objektiv presentation som inte
innehaller nagra overdrifter betraffande produkternas egenskaper. De ska vidare vara
exakta, aktuella, mojliga att verifiera och sa utforliga att de ger mottagaren mojlighet
att bilda sig en uppfattning om det berérda lakemedlets vérde vid behandling. Slut-
ligen ska citat, tabeller och annat illustrationsmaterial som hémtats fran medicinska
tidskrifter eller andra vetenskapliga verk tydligt anges och exakta kallhénvisningar
ska ges, sa att hélso- och sjukvardspersonalen blir upplyst hirom och kan kontrollera
dem.

Mot denna bakgrund ska den andra fragan besvaras enligt foljande. Artikel 87.2 i
direktiv 2001/83 ska tolkas s, att den innebér ett forbud mot att i ldkemedelsreklam
som riktar sig till personer som dr behoriga att forskriva eller limna ut lakemedel
gora pastdenden som motsiger sammanfattningen av produktens egenskaper, men
inte innebdr att samtliga pastaenden som gors i reklamen méste finnas i ndmnda sam-
manfattning eller maste kunna hirledas ur denna. Sadan reklam far innehalla pasta-
enden som kompletterar de uppgifter som avses i artikel 11 i nimnda direktiv, under
forutsittning att

— péstaendena bekriftar eller preciserar — och ér forenliga med — ndmnda uppgif-
ter, utan att forvanska dem, och att

— péstadendena uppfyller de krav som uppstills i artiklarna 87.3, 92.2 och 92.3 i
direktivet.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra én nimnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) f6ljande:

1)

2)

Artikel 87.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikeme-
del, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG
av den 31 mars 2004, ska tolkas sa, att den dven omfattar citat ur medicinska
tidskrifter eller vetenskapliga verk, som anvinds i likemedelsreklam som
riktar sig till personer som dr behoriga att forskriva eller limna ut likemedel.

Artikel 87.2 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, ska
tolkas sa, att den innebir ett forbud mot att i likemedelsreklam som riktar
sig till personer som dr behoriga att forskriva eller limna ut likemedel gora
pastienden som motsiger sammanfattningen av produktens egenskaper,
men inte innebir att samtliga pastienden som gors i reklamen maste fin-
nas i nimnda sammanfattning eller maste kunna hérledas ur denna. Sadan

I - 3195



DOM AV DEN 5.5.2011 - MAL C-249/09

reklam far innehalla pastienden som kompletterar de uppgifter som avses i
artikel 11 i ndmnda direktiv, under forutsittning att

— pastaendena bekriftar eller preciserar — och ir forenliga med — nimnda
uppgifter, utan att forvanska dem, och att

— pastaendena uppfyller de krav som uppstills i artiklarna 87.3, 92.2
och 92.3 i direktivet.

Underskrifter
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