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Indledning

| forbindelse med behandlingen af en ankesag vedrarende reklame for leegemidler
har Bundesgerichtshof i Tyskland forelagt EF-Domstolen fglgende praejudicielle
spargsmal:

Omfatter artikel 88, stk. 1, litra a, i direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler med senere
endringer (herefter benavnt "leegemiddeldirektivet”) ogsa offentlig reklame for
receptpligtige legemidler, nar reklamerne alene indeholder oplysninger, som fore-
1a for godkendelsesmyndigheden i forbindelse med godkendelsesproceduren, og
som under alle omsteendigheder bliver tilgengelige for enhver, der kaber praepara-
tet, og nar oplysningerne ikke tilbydes modtagerne uopfordret, men kun er tilgen-
gelige pa Internettet for dem, der selv sgger de pageeldende oplysninger?

Sagens faktiske omsteendigheder
Parterne i retssagen er to leegemiddelvirksomheder, MSD Sharp & Dohme GmbH
(sagsegte) og Merckle GmbH (sagsgger).

Merck Sharp & Dohme har prasenteret sine receptpligtige leegemidler ”Vioxx”,
“Fosamax” og Singulair” pa internettet via et link, der ikke var beskyttet med et
password, og dermed var frit tilgeengeligt for alle med billeder af produktemballa-
ge, beskrivelse af indikationer og brugsanvisninger.

Det indebeerer efter sagsegerens opfattelse en tilsidesattelse af forbuddet mod
offentlig reklame for receptpligtige leegemidler i § 10, stk. 1 i HWG (tysk lovgiv-
ning om reklame for sundhedsprodukter), der er en implementering af artikel 88,
stk. 1, litra a, i legemiddeldirektivet.

Det folger af leegemiddeldirektivets artikel 88, stk. 1, litra a, at medlemsstaterne
skal forbyde reklame over for offentligheden for leegemidler, der er receptpligtige.
Reklame for leegemidler er defineret som “enhver form for opsggende informati-
onsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler”, jf. direktivets
artikel 86, stk. 1.



Den danske interesse i sagen

Sagen har principiel betydning for Danmark, fordi den rejser spgrgsmal om an-
vendelse af artikel 86 og 88, stk. 1, litra a i leegemiddeldirektivet og graenserne for
henholdsvis lovlig information og ulovlig reklame for et receptpligtigt legemiddel
over for offentligheden med dertilhgrende hensyn til beskyttelse af den offentlige
sundhed/folkesundheden.

Regeringens stillingtagen

Det er regeringens opfattelse, at en leegemiddelvirksomheds udbredelse af oplys-
ninger om et receptpligtigt leegemiddel pa internettet, kan indebzre ulovlig rekla-
me over for offentligheden. Det ma bero pa en fortolkning af formalet med aktivi-
teterne. Det tilkommer efter regeringens opfattelse den nationale domstol at afge-
re, om Merck Sharp & Dohmes aktiviteter udgjorde en form for opseggende infor-
mationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der konkret tog sig-
te pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af Vioxx, Fosamax og
Singulair, og dermed er omfattet af definitionen af reklame for leegemidler. Re-
klame for receptpligtige leegemidler pa internettet, der er tilgeengelig for offentlig-
heden, er i strid med leegemiddeldirektivets artikel 88, stk. 1, litra a, og nationale
regler, der implementerer denne bestemmelse.

Det skal navnes, at dansk lovgivning indeholder en bestemmelse om, at reklame-
reglerne ikke finder anvendelse pa en uredigeret og uforkortet gengivelse af myn-
dighedsgodkendt information om et leegemiddel i form af indleegsseddel, produkt-
resume eller offentligt tilgeengelig evalueringsrapport udstedt af Laegemiddelsty-
relsen, under forudsatning af, at oplysningerne stilles til radighed pa en sadan
made, at brugerne aktivt skal opsgge informationen, jf. § 2, nr. 8, i bekendtgarelse
nr. 272 af 21. marts 2007 om reklame m.v. for legemidler. Det kan vare informa-
tion pa en leegemiddelvirksomheds hjemmeside.
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