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I ovennavnte sag har Vestre Landsret forelagt EF-Domstolen folgende praejudici- E-mail: dkma@dkma.dk

elle sporgsmal: Janr. 0111-23

Skal artikel 86 i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83/EF af 6. novem-
ber 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler,
med senere cendringer, fortolkes sdledes, at en tredjemands udbredelse af oplys-
ninger om et leegemiddel, herunder navnlig om leegemidlets helbredende eller fo-
rebyggende egenskaber, anses for reklame, selvom den pdgeeldende tredjemand
handler pd eget initiativ og er retligt og faktisk helt uafheengig af producenten og
scelgeren?

Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at spergsmalet skal besvares bekraeftende,
hvis en person eller virksomhed gennem offentlige ytringer entydigt tilstraeber at
pavirke andre til at kebe et bestemt leegemiddel, og ytringerne formmaessigt frem-
star som reklame.

Ifolge artikel 86, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF er “reklame for legemidler” define-
ret som:

”Enhver form for opsegende informationsvirksomhed, kundesggning eller hold-
ningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller
forbrug af legemidler.”

Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at reklamebegrebet skal fortolkes i bredt
overensstemmelse med ordlyden af artikel 86, stk. 1. Det indgar ikke som et krite-
rium i reklamedefinitionen, at den, der reklamerer, skal have en serlig, typisk
gkonomisk, interesse i at fremme salget af leegemidlet. Hvis en person eller virk-
somhed gennem offentlige ytringer entydigt tilstreeber at pavirke andre til at kebe
et bestemt legemiddel, og ytringerne formmaessigt fremstar som reklame, vil der
vaere tale om en legemiddelreklame, selvom personen eller virksomheden handler
pa eget initiativ og savel retligt som faktisk er helt uafhangig af indehaveren af
markedsferingstilladelsen/producenten af leegemidlet. Med fokus pé patientsikker-
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heden har det veret Laegemiddelstyrelsens opfattelse siden 1992, hvor det forste
direktiv' om reklame for leegemidler tridte i kraft.

I den konkrete sag har Frede Damgaard reklameret for leegemidlet Hyben Total,
der ikke har en markedsferingstilladelse i Danmark, p& hjemmesiden
www.basisinform.dk. Det fremgar af sagen, at Frede Damgaard har handlet uaf-
haengigt af producenten af Hyben Total, og at han ikke har ekonomiske interesser i
virksomheden.

Det folger af artikel 87, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, at medlemsstaterne skal for-
byde enhver form for reklame for et legemiddel, for hvilket der ikke er udstedt en
markedsforingstilladelse i henhold til faellesskabsretten. Denne bestemmelse un-
derstreger, at det er “enhver” form for reklame for et legemiddel, der ikke har en
markedsforingstilladelse, som skal forbydes af medlemsstaterne.

Sagens betydning for Danmark

Det er af stor betydning, at Danmark afgiver skriftligt indleeg i sagen for fortsat at
kunne beskytte patienter og andre forbrugere imod reklame for leegemidler, der
ikke er godkendt ved en markedsferingstilladelse i Danmark. For dette tidspunkt er
der ikke foretaget en evaluering af dokumentation for sikkerhed og effekt, herun-
der om produktet overhovedet har den lovede effekt, samt en vurdering af om for-
holdet mellem fordele og ulemper ved produktet er gunstigt, hvilket er en betingel-
se for udstedelse af en markedsferingstilladelse. Det er derfor vigtigt for at kunne
beskytte patienter og andre forbrugere, at der galder et bredt forbud mod at rekla-
mere for et legemiddel, der ikke har en markedsferingstilladelse. Det ber sdledes
ikke veere muligt at reklamere for et laegemiddel, for det er godkendt til et bestemt
indikationsomrade. Forudgaende reklame vil bl.a. kunne medvirke til at give et
forkert indtryk af legemidlet, da det er uafklaret, om det far en markedsferingstil-
ladelse, og hvad der bliver l&egemidlets godkendte indikationsomrade.

En bred fortolkning af reklamebegrebet skal ogsa sikre mod omgaelse af forbudet
mod at reklamere for receptpligtige legemidler over for offentligheden, samt sikre
at reklame for laegemidler indeholder nadvendige pligtoplysninger om bl.a. virk-
ning, bivirkninger og s@rlige forsigtighedsregler med henblik pé korrekt anvendel-
se af praeparaterne. Sidstnavnte er vigtigt bade i forhold til reklame for leegemidler
(herunder receptpligtige legemidler) over for sundhedspersoner og i forhold til
reklame for hdndkebslaegemidler over for offentligheden.

Pa den baggrund er der afgivet skriftligt dansk indleg i sagen, hvor der argumente-
res for, at tredjemands udbredelse af oplysninger om et legemiddel er omfattet af
definitionen af reklame, hvis den pégaldende person eller virksomhed gennem
offentlige ytringer entydigt tilstraeber at pavirke andre til at kebe et bestemt laege-
middel, og ytringerne formmeessigt fremstar som reklame, herunder i tilfeelde hvor
der er ikke er udstedt en markedsferingstilladelse i Danmark.

! Radets direktiv 92/28/EQF af 31. marts 1992 om reklame for humanmedicinske legemidler
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