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1. La presente peticion de decisién prejudi-
cial tiene por objeto la interpretacion del ar-
ticulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un cédigo comunitario sobre medica-
mentos para uso humano,? en lo relativo a la
publicidad de los medicamentos.

2. El Tartu Ringkonnakohus (Tribunal de
Distrito de Tartu, Estonia) se pregunta, en
relacién con las citas extraidas de revistas
médicas o de obras cientificas, sobre la apli-
cabilidad y el alcance de la exigencia de con-
formidad entre todos los elementos de la
publicidad dirigida a las personas facultadas
para prescribir o dispensar medicamentos (en
lo sucesivo, «profesionales») y la informacion
que figura en el resumen de las caracteristi-
cas del producto (en lo sucesivo, «resumen»)
previsto en el articulo 87, apartado 2, de la
Directiva.

1 — Lengua original: francés.

2 — DO L 311, p. 67, modificada por la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004
(DO L 136, p. 34, en lo sucesivo, «Directiva 2001/83»). La
Directiva 2001/83 ha codificado varias Directivas de dicho
ambito refundiéndolas en un texto tnico (véase el primer
considerando de la Directiva 2001/83).
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I. Marco juridico

A. Derecho de la Unién?

3. Los considerandos cuadragésimo séptimo,
cuadragésimo octavo y quincuagésimo se-
gundo, de la Directiva 2001/83 se refieren a la
publicidad de los medicamentos destinada a
los profesionales. Enuncian lo siguiente:

«(47) La publicidad de medicamentos desti-
nada a personas facultadas para pres-
cribirlos o dispensarlos contribuye a
la informacidén de dichas personas. No
obstante, conviene establecer para esta
informacién unas condiciones estric-
tas y un control efectivo, inspirandose,
principalmente, en los trabajos realiza-
dos en el marco del Consejo de Europa.

(48) La publicidad de medicamentos debe
estar sometida a un control adecua-
do y eficaz. A este respecto, es conve-
niente inspirarse en los mecanismos

3 — Habida cuenta de que la peticién de decisién prejudicial es

anterior a la entrada en vigor del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (DO 2008, C 115, p. 47), el presente
documento se refiere a los articulos del Tratado constitutivo
de la Comunidad Europea (DO 2002, C 325, p. 33).
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de control establecidos
Directiva 84/450/CEE.

por la

(52) Si bien es importante que las personas
facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos dispongan de fuentes
de informacién neutrales y objetivas
sobre los medicamentos disponibles en
el mercado, es a los Estados miembros,
no obstante, a los que incumbe tomar
las medidas oportunas a este fin, en
funcién de su situacién particular.»

4. Elarticulo 11 de la Directiva 2001/83, rela-
tivo al resumen de las caracteristicas del pro-
ducto, define de manera amplia y exhaustiva
la informacién que ha de comprender, en par-
ticular, la composicién y la informacién cuyo
conocimiento sea necesario para una buena
administracion del medicamento, la informa-
cion que sea ttil para la utilizacién terapéuti-
ca, las contraindicaciones, la frecuencia y la
gravedad de las reacciones adversas, la poso-
logia y el modo de administracién, asi como
las incompatibilidades mayores.

5. De conformidad con el articulo 23, apar-
tado 3, de la Directiva 2001/83, el titular de
la autorizacién de comercializacion notifica-
rd de inmediato a la autoridad competente

cualquier nueva informacion que pudiera dar
lugar a la modificacién de los datos y docu-
mentos a que se refiere el articulo 11.

6. El titulo VIII de la Directiva 2001/83, re-
lativo a la publicidad, comprende los articu-
los 86 a 88 y el titulo VIII bis, titulado «In-
formacién y publicidad», comprende los
articulos 88 bis a 100.

7. El articulo 86, apartado 1, de la Directiva
2001/83 establece:

«[...] se entendera por “publicidad de medi-
camentos” toda forma de oferta informativa,
de prospeccién o de incitacién destinada a
promover la prescripcién, la dispensacion, la
venta o el consumo de medicamentos; com-
prendera en particular:

— lapublicidad de medicamentos destinada
al publico;

— lapublicidad de medicamentos destinada
a personas facultadas para prescribirlos o
dispensarlos;

— lavisita de los visitadores médicos a per-
sonas facultadas para prescribir o dis-
pensar medicamentos;

[...]»
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8. El articulo 87 de la Directiva 2001/87
dispone:

«1. Los Estados miembros prohibirdn toda
publicidad de un medicamento para el que no
se haya otorgado una autorizacion de comer-
cializacién de conformidad con el Derecho
comunitario.

2. Todos los elementos de la publicidad de
un medicamento deberdn ajustarse a las in-
formaciones que figuren en el resumen de las
caracteristicas del producto.

3. Lapublicidad referente a un medicamento:

— debera favorecer la utilizaciéon racional
del mismo, presentdndolo de forma ob-
jetiva y sin exagerar sus propiedades;

— no podrd ser enganosa.»

9. Los articulos 88 a 90 de la Directiva
2001/83 se refieren a la publicidad destinada
al publico, aunque el articulo 88 bis se refiere
a la informacidn sobre los medicamentos.
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10. Los articulos 91 a 96 de la Directiva
2001/83 se refieren a la publicidad destinada
a los profesionales.

11. El articulo 91 de la Directiva 2001/83
dispone:

«1. Toda publicidad de un medicamento des-
tinada a personas facultadas para prescribirlo
o dispensarlo deberd incluir:

— las informaciones esenciales compatibles
con el resumen de las caracteristicas del
producto,

— la clasificacion del medicamento en ma-
teria de dispensacién.

2. Los Estados miembros podran establecer
que la publicidad de un medicamento desti-
nada a personas facultadas para prescribir-
lo o dispensarlo pueda, sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 1, incluir solamente
la denominacién del medicamento, cuando
su tnico objetivo sea el de recordar dicha
denominacién.»
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12. El articulo 92 de la Directiva 2001/83
establece:

«1. Toda documentacién relativa a un medi-
camento que se comunique en el marco de su
promocién ante las personas facultadas para
prescribirlo o dispensarlo, deberd incluir al
menos las informaciones contempladas en el
apartado 1 del articulo 91 y precisar la fecha
en la que dicha documentacién se haya elabo-
rado o revisado por ultima vez.

2. Todas las informaciones contenidas en la
documentacién contemplada en el apartado 1
deberan ser exactas, actuales, comprobables y
lo suficientemente completas como para per-
mitir que el destinatario se haga una idea pro-
pia del valor terapéutico del medicamento.

3. Lascitas, cuadros y otras ilustraciones que
se extraigan de revistas médicas o de obras
cientificas y que se utilicen en la documen-
tacién contemplada en el apartado 1 deberdn
reproducirse fielmente, precisando con exac-
titud su fuente.»

B. Normativa nacional

13. El articulo 83 de la Ravimiseadus (Ley
del medicamento; en lo sucesivo, «RavS»)
establece las condiciones generales que debe
cumplir la publicidad de un medicamento.

Segun el 6rgano jurisdiccional remitente, el
apartado 3 de dicho articulo dispone:

«La publicidad de un medicamento tiene que
ser conforme con los requisitos fundamenta-
les y generales de la publicidad establecidos
en la reklaamiseadus (Ley de la publicidad) y
tiene que basarse en el resumen de las carac-
teristicas del medicamento confirmado por la
Ravimiamet y no puede contener datos que
no vengan recogidos en el resumen de las ca-
racteristicas del medicamento.»*

14. Elarticulo 85 de la RavS se refiere a la pu-
blicidad de los medicamentos destinada a las
personas facultadas para prescribir medica-
mentos, a los farmacéuticos y otros licencia-
dos en farmacia. Segtn el érgano jurisdiccio-
nal remitente, su apartado 1 establece:

«1. Las citas de la literatura cientifica utiliza-
das en la publicidad de un medicamento diri-
gida a personas facultadas para prescribirlo,
a farmacéuticos y a licenciados en farmacia,
tienen que reproducirse sin modificacién y
con indicacién de la fuente original. El titular
de la autorizacién de comercializacion tiene
que garantizar a instancia del interesado que
el plazo de tres dias desde la recepcién de la

4 — El Gobierno estonio sefialé en la vista oral que el tenor
de dicha disposicién ha sido recientemente modificado
para aproximarlo al del articulo 87, apartado 2, de la
Directiva 2001/83.
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correspondiente solicitud esté disponible una
copia de la fuente original.»

II. Litigio principal y cuestiones prejudi-
ciales

15. En abril de 2008, la sociedad Novo Nor-
disk AS (en lo sucesivo, «Novo Nordisk»)
publicé en la revista médica Lege Artis un
anuncio del medicamento Levemir (insulina
Determir), sujeto a prescripcién médica.

16. Mediante resoluciéon de 6 de junio de
2008, la Ravimiamet (Oficina de medicamen-
tos), organismo administrativo cuya funcién
es la proteccién de la salud de la poblacién
mediante el control de los medicamentos y
aparatos médicos utilizados en Estonia, obli-
g6 a Novo Nordisk a poner fin a la difusién de
dicha publicidad del medicamento Levemir
(en lo sucesivo, «resolucion impugnada») por
no coincidir ésta con el resumen y a no incluir
en la publicidad de dicho medicamento infor-
macién no recogida en el resumen.

17. En la resolucion impugnada se declara
que son contrarias al articulo 83, apartado 3,
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de la RavS las afirmaciones siguientes, que
figuran en la publicidad del medicamento de
que se trata:

— «control eficaz de los niveles de azu-
car en sangre con menor riesgo de
hipoglucemia»;

— «el 68% de los pacientes no gana peso o
incluso lo pierde»;

— «en la practica clinica, el 82% de los pa-
cientes recibe una inyeccién diaria de Le-
vimir (insulina Detemir)».

18. Encambio, se desprende del resumen que:

— lahipoglucemia es precisamente el efecto
secundario mas frecuente del Levimir;

— los estudios comparativos con la insulina
NPH vy la insulina glargina han mostrado
que el peso de los miembros del grupo
Levemir no habia aumentado o lo habia
hecho poco;

— el Levimir se administra entre una y dos
veces al dia.
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19. En la resolucién impugnada se reprocha
a la demandante lo siguiente:

— enelanuncio no se indica que el riesgo de
hipoglucemia es menos elevado durante
la noche;

— en el anuncio se indica una disminu-
cion del peso que no se desprende del
resumen;

— el 82% citado en el anuncio no figura en
el resumen.

20. El 4 de julio de 2008, Novo Nordisk inter-
puso un recurso de anulacién contra dicha re-
solucion ante el Tartu Halduskohus (Tribunal
de lo contencioso-administrativo de Tartu).
En particular, alegé que la publicidad de un
medicamento destinada a las personas facul-
tadas para prescribir medicamentos tiene por
objeto facilitar a dichas personas informacién
complementaria, basada en elementos pu-
blicados en la literatura cientifica, por lo que
es licito usar citas de la literatura médica y
cientifica que no figuren expresamente en el
resumen.

21. Mediante sentencia de 24 de noviembre
de 2008, el Tartu Halduskohus desestimé la
demanda. Sefial6 en particular que, en virtud
del articulo 87, apartado 2, de la Directiva
2001/83, todos los elementos de la publici-
dad de un medicamento deberan ajustarse a
las informaciones que figuren en el resumen
y que tampoco el articulo 91, apartado 1,

el articulo 92, apartado 1, de la Directiva
2001/83, ni el cuadragésimo séptimo consi-
derando de esa misma Directiva brindan la
posibilidad de incluir en un anuncio de un
medicamento informacién que no se encuen-
tre en el resumen.

22. Contra dicha sentencia, Novo Nordisk
interpuso recurso de apelacion ante el Tartu
Ringkonnakohus.

23. El Tartu Ringkonnakohus decidié sus-
pender el procedimiento y plantear al Tri-
bunal de Justicia las cuestiones prejudiciales
siguientes:

«1) ;Debe interpretarse el articulo 87, apar-
tado 2, de la Directiva 2001/83/CE en el
sentido de que comprende las citas de
revistas médicas u otras obras cientificas
que figuran en la publicidad de un medi-
camento dirigida a las personas faculta-
das para prescribirlo?

2) ;Debe interpretarse el articulo 87, apar-
tado 2, de la Directiva 2001/83/CE en
el sentido de que prohibe publicar en el
anuncio de un medicamento afirmacio-
nes contrarias al resumen, pero no exige
que todas las afirmaciones que figuran en
la publicidad de un medicamento figuren
en el resumen o puedan deducirse de lo
indicado en éste?»

I - 3163



CONCLUSIONES DEL SR. JAASKINEN — ASUNTO C-249/09

II1. Analisis

A. Sobre la primera cuestion prejudicial

24. La primera cuestiéon tiene por objeto,
esencialmente, saber si el articulo 87, aparta-
do 2, de la Directiva 2001/83, que establece
que todos los elementos de la publicidad de
un medicamento deberdn ajustarse al resu-
men, se aplica a las citas extraidas de las re-
vistas médicas o de las obras cientificas que
figuran en la publicidad de un medicamento
dirigida a los profesionales.

25. La Comisidn, asi como los Gobiernos de
los Estados miembros que han presentado
observaciones estan de acuerdo en considerar
que el articulo 87, apartado 2, de la Directiva
2001/83 engloba las citas extraidas de revistas
médicas u obras cientificas. Novo Nordisk no
ha abordado esta cuestién de manera expresa.

26. En mi opinion, dicha cuestién no plantea
especial dificultad.

27. La interpretacién que proponen los Esta-
dos miembros me parece apoyarse en argu-
mentos basados en la génesis de la Directiva
2001/83, asi como en su objetivo y su sistema.
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28. En primer lugar, por lo que respecta a las
declaraciones de terceros al ptblico, procede
destacar que, segtn la jurisprudencia del Tri-
bunal de Justicia, en particular en el asunto
Gintec, la Directiva 2001/83 no las prohibe.®
Aunque la sentencia Gintec se refiere a la pu-
blicidad dirigida al publico, la conclusién que
de ella se deduce es aplicable también a la pu-
blicidad destinada a los profesionales.

29. En segundo lugar, la Directiva 2001/83
reconoce expresamente que las citas extrai-
das de revistas médicas o de obras cientificas
pueden utilizarse en el marco de la promocién
de un medicamento ante los profesionales.

30. El andlisis sistemético de los titulos VIII
y VIII bis de la Directiva 2001/83 revela cua-
tro grupos de normas. Los articulos 86 y 87 de
la Directiva 2001/83 contienen los principios
generales aplicables a toda publicidad de un
medicamento, mientras que las normas deta-
lladas sobre la publicidad dirigida al ptiblico
general figuran en los articulos 88 a 90 de la
referida Directiva, y las relativas a la publici-
dad dirigida a los profesionales de la salud en
los articulos 91 a 96 de ésta. Las disposicio-
nes de los articulos 97 a 100 se refieren a las
obligaciones de los Estados miembros y de los
titulares de la autorizacion, asi como a la apli-
cacién de las disposiciones relativas a la pu-
blicidad de los medicamentos homeopaticos.

5 — Sentencia de 8 de noviembre de 2007 (C-374/05, Rec.
p- [-9517), apartado 36.
6 — Articulo 92, apartado 3, de la Directiva 2001/83.
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31. Aunque laintroduccién del articulo 88 bis
y del titulo VIII bis han roto en cierto modo
la coherencia de la sistemética de las disposi-
ciones relativas a la publicidad de la Directi-
va 2001/83, no cabe ninguna duda de que los
articulos 86 y 87 tienen un alcance general
en materia de publicidad de medicamentos.
Corrobora tal interpretacion la génesis de la
referida Directiva, habida cuenta de que su
articulo 86 era originalmente el articulo 1,
del capitulo 1, titulado «Definiciones, dmbi-
to de aplicacion y principios generales» de
la Directiva 92/28/CEE,” aplicable a toda la
Directiva 92/28. Por lo tanto, los articulos 86
y 87 son aplicables a toda publicidad de un
medicamento (con la excepcién prevista en el
articulo 100, apartado 1, de la aplicacion del
articulo 87, apartado 1, a los medicamentos
homeopiticos).

32. Ademds, considero que, en su propues-
ta, la Comisién tenfa la intencién de que el
articulo 87, apartado 2, se aplicara tanto a la
publicidad dirigida al publico como a la diri-
gida a los profesionales de la salud. Como ha
seflalado la Comisidén, una disposicién seme-
jante al articulo 87, apartado 2, de la Directiva
2001/83 ya figura en el articulo 2, apartado 2,
de la Directiva 92/28. En la exposicién de mo-
tivos de la referida propuesta se precisa que,
«a excepcion de determinados principios co-
munes y generales (articulo 2), la propuesta
de la Directiva prevé regimenes distintos para

7 — Directiva del Consejo, de 31 de marzo de 1992, relativa
a la publicidad de los medicamentos para uso humano
(DO L 113, p. 13).

la publicidad dirigida al pablico y la dirigida a
los profesionales».®

33. Dicha conclusién viene confirmada por el
objetivo que persigue el articulo 87, aparta-
do 2, de la Directiva 2001/83, cuya finalidad
esencial es la salvaguarda de la salud publica.’
Mis concretamente, la finalidad de las dispo-
siciones relativas a la publicidad de los medi-
camentos es garantizar un equilibrio entre el
acceso a la informacién de los profesionales '
y el control de la publicidad para garantizar
que la informacion contenida en la publicidad
sea neutral y objetiva. "

34. Por estas razones, el concepto de «todos
los elementos de la publicidad», que figura
en el articulo 87, apartado 2, de la Directiva
2001/83, debe interpretarse en el sentido de
que engloba las citas extraidas de revistas mé-
dicas que figuran en la publicidad de un me-
dicamento dirigida a los profesionales.

35. Una interpretacién diferente que exclu-
ya tales citas del dmbito de aplicacién del
articulo 87, apartado 2, seria problemdtica
porque conduciria a que se permitiera a las
empresas farmacéuticas utilizar citas extrai-
das de revistas médicas o de obras cientificas

8 — COM(90) 212 final, apartado 12.

9 — Segundo considerando de la Directiva 2001/83. Sentencias
de 2 de abril de 2009, Damgaard, (C-421/07, Rec. p. 1-2629),
apartado 22, y de 22 de abril de 2010, Association of the
British Pharmaceutical Industry (C-62/09, Rec. p. 1-3603),
apartado 34.

10 — Considerandos cuadragésimo séptimo y quincuagésimo
segundo.
11 — Cuadragésimo octavo considerando.
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para influir en la imagen de su medicamento
en el mercado, aunque dicha informacién no
sea conforme con la informacién compro-
bada y controlada que figura en el resumen,
lo que seria contrario a la finalidad de la
Directiva 2001/83.

36. Habida cuenta de todo lo anterior, pro-
cede concluir que las citas procedentes de
revistas médicas o de obras cientificas que
aparezcan en la publicidad destinada a los
profesionales estdn cubiertas por el ar-
ticulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83.

B. Sobre la segunda cuestion prejudicial

37. Por lo que respecta a la segunda cues-
tién, las partes consideran undnimemente
que las afirmaciones contrarias al resumen
no pueden incluirse en una publicidad de un
medicamento. Por lo tanto, la verdadera difi-
cultad en el caso de autos reside en saber si la
Directiva 2001/83 se opone a que se incluya
en los anuncios informacién complementaria
que no figure en el resumen o que no pueda
deducirse de él.
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1. Observaciones previas

38. La cuestion se refiere al articulo 87, apar-
tado 2, de la Directiva 2001/83. No obstante,
considero que debe interpretarse en com-
binacién con los articulos 91 y 92 de dicha
Directiva, puesto que se refiere mds concre-
tamente, a la publicidad destinada a los pro-
fesionales. En mi opinién, procede anadir
que, vista la amplitud con la que se define la
«publicidad» en el articulo 86 de la Directiva
2001/83, lo dispuesto en su articulo 92 se apli-
ca también a los carteles y anuncios, aunque
el tenor del apartado 1 de dicho articulo indi-
que que tiene por objeto ante todo la promo-
cion de los medicamentos por los visitadores
médicos.

39. Elarticulo 87, apartado 2, establece que la
publicidad de un medicamento debe «ajustar-
se» al resumen. Los articulos 91 y 92 precisan
expresamente que la publicidad destinada a
los profesionales debe incluir las informacio-
nes esenciales «compatibles» con el resumen.

40. Del tenor de la disposicién nacional y de
las observaciones de las partes se despende
que son posibles toda una serie de interpre-
taciones, en particular, que todas las afirma-
ciones incluidas en la publicidad de un medi-
camento deben figurar en el resumen o que
todas las afirmaciones de la publicidad deben
estar contenidas en el resumen o poder dedu-
cirse de él o que todas las afirmaciones estan
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permitidas, siempre que no sean contrarias al
resumen.

41. Considero que, en el presente asunto, se
trata mds bien de una continuidad de alterna-
tivas de interpretacién que de verdaderas op-
ciones que se excluyan mutuamente. Un gran
numero de casos podrian estar comprendi-
dos en varias de dichas interpretaciones. Por
ejemplo, el hecho de hacer publicidad sobre
la base de informacién que figura en el resu-
men utilizando expresiones sinénimas podria
estar comprendido dentro de la primera y la
segunda interpretacién, mientras que men-
cionar un ensayo clinico que arroje resultados
mads precisos que los pardmetros citados en el
resumen podria estar comprendido tanto en
la segunda como en la tercera interpretacion.

42. Quiero anadir que la falta de contradic-
cién, en el sentido de la 14gica formal, entre
las caracteristicas del producto que figuran
en la publicidad y el resumen es un criterio de
conformidad demasiado débil. Logicamente,
la proposicion «A o B» no contradice la pro-
posicién «Ax»; en efecto, puede deducirse de
ella. No obstante, me parece evidente que el
hecho de afiadir nuevas indicaciones terapéu-
ticas alternativas que no figuren en el resu-
men no se ajusta a éste, incluso a falta de con-
tradiccién en el sentido de la logica formal. **

12 — Sobre la llamada paradoja de Ross, véase Moreso, ].J.: Legal
Indeterminacy and Constitutional Interpretation, Dordre-
cht 1998, p. 39.

2. Libertad de expresion comercial y princi-
pio de proporcionalidad

43. Antes de definir un enfoque adecuado
procede profundizar en dos aspectos que, en
opinién de Novo Nordisk, apoyan la terce-
ra hipétesis. Dicha sociedad sostiene que el
principio de proporcionalidad, asi como el
derecho fundamental a la libertad de expre-
sién que se aplica también a las comunicacio-
nes comerciales, requieren que Unicamente
se prohiba la informacién que sea contraria
al resumen.

44. Es cierto que el Tribunal Europeo de De-
rechos Humanos ha ampliado a las empresas
y a otras entidades mercantiles determinados
derechos vy libertades que el Tribunal de Jus-
ticia también aplica en su jurisprudencia. '
El Derecho de la Unién y la Carta de los De-
rechos Fundamentales de la Unién Europea
(en lo sucesivo, «Carta») van en ese mismo
sentido. El articulo 10 del Convenio Europeo
para la Proteccién de los Derechos Humanos
y de las Libertades Fundamentales'* y el ar-
ticulo 11 de la Carta se refieren a la libertad
de expresién que comprende también la ex-
presién comercial. '®

13 — Conclusiones del Abogado General Geelhoed presen-
tadas en el asunto Comisiéon/SGL Carbon (sentencia de
29 de junio de 2006, C-301/04 P, Rec. p. I-5915), punto 64.

14 — Firmado en Roma el 4 de noviembre de 1950 (en lo sucesivo,
«CEDHb»).

15 — Véanse las conclusiones del Abogado General Alber pre-
sentadas en el asunto Karner (sentencia de 25 de marzo de
2004, C-71/02, Rec. p. 1-3025, apartado 75). Véanse, asi-
mismo, las sentencias del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos, Markt intern Verlag GmbH y Klaus Beermann
de 20 de noviembre de 1989, serie A. n° 165, § 25 y ss., y
Casado Coca c. Espafia de 24 de febrero de 1994, serie A
n°285-A,§ 35y ss.
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45. No obstante, el Tribunal Europeo de De-
rechos Humanos también hace una distin-
cion entre el nivel de proteccién concedido,
por un lado, a las personas fisicas y, por otro,
a las personas juridicas. '

46. De este modo, el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos ha declarado que «las
consideraciones primordiales de salud publi-
ca sobre las que, por otra parte, el Estado y
la Unién Europea han legislado, pueden pri-
mar sobre imperativos econémicos e incluso
sobre determinados derechos fundamentales
como la libertad de expresién». "’

47. En materia de publicidad de medicamen-
tos, el legislador de la Unién ha ponderado
las exigencias derivadas de la necesidad de
proteger la salud publica, por una parte, y la
libertad de expresién comercial, por otra, y a
partir de ello ha llegado a un equilibrio que
se define en la Directiva 2001/83.'® Considero
que la proteccion de la salud ptblica debe pri-
mar en la interpretacién de las disposiciones
de que se trata. Por lo tanto, no parece jus-
tificado adoptar un enfoque alternativo que
establezca la maximizacién de la libertad de
expresion en las comunicaciones comerciales

16 — Conclusiones Comision/SGL Carbon, antes citadas,
punto 64.
17 — Véanse las sentencias del Tribunal Europeo de Dere-

chos Humanos de 5 de marzo de 2009, Hachette Filipac-
chi Presse automobile y Dupuy c. Francia, apartado 56, y
Société de conception de presse et d’édition y Ponson c.
Francia, apartado 46.

18 — Véanse, por ejemplo, los considerandos segundo y tercero
de la Directiva 2001/83.
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de los laboratorios farmacéuticos y la mini-
mizacién del alcance de las restricciones a la
publicidad como principio de interpretaciéon
de la Directiva 2001/83.

48. Tal enfoque tampoco se justifica por el
principio de proporcionalidad. En el Derecho
de la Unién, dicho principio se aplica en pri-
mer lugar al control jurisdiccional del alcance
de los obstéaculos a las libertades fundamen-
tales y al ambito admisible de las actividades
de la Unién. " Exige que las medidas de que se
trata cumplan los criterios de aptitud, necesi-
dad y proporcionalidad stricto sensu, es decir,
que obstaculicen lo menos posible el ejercicio
de las libertades fundamentales y que dejen
un margen de decisién lo més amplio posible
a escala nacional.

49. En mi opinidn, el principio de proporcio-
nalidad stricto sensu no se aplica en la pon-
deracion de dos derechos fundamentales, a
saber, el derecho a la salud® y la libertad de
expresion, si se concibe como una exigencia
de minimizar el primero y maximizar la se-
gunda. Aqui, la aplicacién del principio de
proporcionalidad tiene por objeto més bien
ponderar la importancia relativa de esos
dos derechos fundamentales en lugar de

19 — En lo relativo al segundo aspecto, véase el Protocolo sobre
la aplicacién de los principios de subsidiariedad y propor-
cionalidad (Protocolo n° 2 anexo al Tratado de la Unién
Europea) y el articulo 5, apartado 4, del referido Tratado.

20 — Véase el articulo 11 de la Carta Social Europea revisada
y el articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Eco-
némicos, Sociales y Culturales (http://www2.ohchr.org/
french/law/cescr.htm). En el asunto LCB c. Reino Unido
de 9 de junio de 1998 (Recueil des arréts et décisions 1998-
111), el Tribunal de Derechos Humanos también reconocié
la existencia de un derecho a la salud vinculado al derecho
alavida.
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minimizar los obstdculos a la libertad de ex-
presién comercial causados por las medidas
relativas a la publicidad de los medicamentos
adoptadas por el legislador de la Unién para
proteger la salud publica. La proteccién de la
salud publica es necesaria para garantizar los
derechos fundamentales, la dignidad huma-
na, el derecho a la vida, el derecho a la integri-
dad fisica y psiquica, previstos en los articu-
los 1 a3delaCarta.”

50. En el sistema de los derechos fundamen-
tales, el derecho a la vida tiene la primacia y
debe prevalecer sobre los derechos funda-
mentales de libertad de accién.? La libertad
de expresiéon comercial no forma parte de la
esencia de dicho derecho fundamental. Por lo
tanto, el legislador de la Unién disfruta de un
amplio margen de apreciacién por lo que al
nivel de proteccién atribuido a la salud publi-
ca respecta, de modo que no estd obligado a
limitarse al minimo necesario para proteger
la libertad de expresion. Por lo tanto, en mi
opinidn, carece de fundamento el argumento
de que el principio de proporcionalidad obli-
ga a adoptar un enfoque restrictivo en lo rela-
tivo a la interpretacion de las limitaciones a la
publicidad de medicamentos.

21 — El derecho fundamental a la proteccién de la salud, pre-
visto en el articulo 35 de la Carta, no es el tnico derecho
fundamental pertinente en el caso de autos. Considero
que la obligacién de los Estados de adoptar medidas posi-
tivas, reconocida en la jurisprudencia del Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos (sentencia A c. Reino Unido
de 23 de septiembre de 1998 Recueil des arréts et décisions
1998-VI), justifica también las medidas dirigidas a comba-
tir las amenazas para la salud publica que se deriven de las
actividades de particulares.

22 — Véase Alexy, R.: «On Balancing and Subsumption. A Struc-
tural Comparison», Ratio Juris vol. 14 n° 4, 2003, pp. 433,
440.

3. Finalidad del requisito de conformidad

51. Por lo que respecta a la expresién «de-
beran ajustarse», que figura en el articulo 87,
apartado 2, de la Directiva 2001/83, la prime-
ra interpretacién prevista, segtn la cual toda
afirmacién que figure en la publicidad de un
medicamento ha de figurar en el resumen, me
parece demasiado restrictiva habida cuenta
del articulo 87, apartado 2, asi como del ar-
ticulo 91, apartado 1, que exigen la conformi-
dad o la compatibilidad, pero no una identi-
dad total entre la informacién facilitada por
la via de la publicidad y el resumen. Ademas,
el considerando cuadragésimo séptimo de la
Directiva 2001/83 establece que la publici-
dad de medicamentos dirigida a los profesio-
nales contribuye a la informacién de dichas
personas.

52. Sobre todo, el tenor del articulo 91, apar-
tado 1, y del articulo 92 parecen indicar que
la Directiva 2001/83 permite la difusién de
datos adicionales por la via de la simple in-
formacion o por la via de la publicidad dirigi-
da a los profesionales de la salud. Las citadas
disposiciones quedarian desprovistas de sen-
tido si la publicidad pudiera hacer referencia
unicamente a la informacién que figure en el
resumen.

53. La segunda interpretacion, la de que to-
das las afirmaciones realizadas en la publici-
dad deben encontrarse en el resumen o deben
poder deducirse de él, asi como la tercera, de
que toda afirmacién estd permitida, siempre
que no sea contraria al resumen, dan un al-
cance mas amplio al articulo 87, apartado 2,
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de la Directiva 2001/83. La diferencia con la
primera interpretacion prevista se refiere, en
mi opinidn, a la posibilidad de facilitar in-
formacién que complete a la que figura en el
resumen de las caracteristicas del producto,
cosa que estd excluida por la segunda inter-
pretacion, pero admitida por la tercera, si la
informacién no es contraria al resumen.

54. En mi opinioén, la tercera interpretacion
es la mds convincente como punto de parti-
da. Me parece que puede haber informacién
esencial o dutil relativa a los medicamentos
que no figure en el resumen de las caracteris-
ticas del producto, pero que, no obstante, sea
compatible con él. Sin embargo, la mera falta
de contradiccién entre el resumen y la publi-
cidad me parece un criterio demasiado débil.

55. Tal interpretacion, que permite explotar
en la publicidad informacién nueva que no
figure en el resumen o que no pueda deducir-
se de él con la tinica condicién de que no sea
contraria al mismo, plantea el problema de
que los estudios cientificos son de calidad y
validez variable y, a veces, llegan a conclusio-
nes diferentes o contradictorias. De adoptarse
tal interpretacion, las empresas farmacéuticas
podrian elegir y utilizar en la publicidad los
estudios mds favorables a sus medicamentos
sin el control aportado por los datos incluidos
en el resumen, inherente al procedimiento de
autorizaciéon de comercializacion. Esto po-
dria comprometer seriamente la objetividad
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y la neutralidad de la informacién que los
profesionales reciben de tales fuentes, con-
trariamente a la finalidad de los titulos VIII
y VIII bis de la Directiva 2001/83.%

56. Por consiguiente, las restricciones relati-
vas al tipo de informacién que puede utilizar-
se en la publicidad dirigida a los profesionales
y que no figura en el resumen son necesarias,
aunque se adopte el enfoque que permite in-
cluir en la publicidad dirigida a los profesio-
nales informaciéon complementaria que no
figure en el resumen.

57. Ahora bien, la interpretacién del ar-
ticulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83
debe establecer un equilibrio entre la salva-
guardia de la salud publica® gracias al con-
trol efectivo de la publicidad * y la finalidad
de poner a disposicién de los profesionales
fuentes de informacién neutrales y objetivas
relativas a los medicamentos disponibles en
el mercado.”

58. Por lo que respecta a la calificaciéon de
las restricciones antes citadas, me abstendré
de usar expresiones que no anadan claridad

23 — Considerandos cuadragésimo séptimo y quincuagésimo
segundo de la Directiva 2001/83.

24 — Segundo considerando de la Directiva 2001/83.

25 — Considerandos cuadragésimo séptimo y cuadragésimo
octavo de la Directiva 2001/83.

26 — Quincuagésimo  segundo
Directiva 2001/83.

considerando de la
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conceptual alguna a las utilizadas en la Di-
rectiva 2001/83. Considero que un enfoque
fructuoso seria tener en cuenta el objetivo y el
contenido del resumen al interpretar el con-
cepto de ajuste en el sentido del articulo 87,
apartado 2.

59. El resumen contiene informacién tera-
péutica, farmacoldgica y farmacéutica esen-
cial relativa a los medicamentos.” Dichos
datos se controlan y comprueban por la au-
toridad competente® y el titular de la auto-
rizacién de comercializacion estd obligado a
actualizar el resumen por su propia iniciati-
va.? Un aspecto esencial del control se refiere
a la apreciacion de la validez, la pertinencia y
la calidad de la informacidn cientifica inclui-
da en el resumen. Por consiguiente, la inter-
pretacion del articulo 87, apartado 2, no debe
permitir que se eludan las obligaciones del
titular de la autorizacién en materia de actua-
lizacion del resumen o de presentacién de la
informacion al control de las autoridades.

60. Por regla general, deberia ser ilicito citar
en un anuncio los desarrollos y resultados
cientificos nuevos que excedan de la informa-
cién incluida en el resumen, puesto que exis-
te un procedimiento explicitamente previsto
para su actualizacion regular. En tal caso, me

27 — Articulo 11 de la Directiva 2001/83.
28 — Articulo 21 de la Directiva 2001/83.
29 — Articulo 23 de la Directiva 2001/83.

parece que no esta justificado permitir que
tal informacién se incluya en la publicidad
destinada a los profesionales sin que las au-
toridades competentes lo hayan autorizado.
Una interpretacién contraria irfa en contra
del procedimiento previsto en el articulo 23
de la Directiva 2001/83.

61. Asimismo, la informacién que deberia
estar incluida en el resumen pero no lo estd,
no debe utilizarse en la publicidad. Me refie-
ro a la informacidn prevista en el articulo 11
de la Directiva 2001/83, pero que no esta
incluida en el resumen porque no era cono-
cida en el momento en que las autoridades
aprobaron el resumen. Ese puede ser el caso,
por ejemplo, cuando no se menciona que el
consumo de pomelos puede reducir la efica-
cia de un medicamento, a pesar de que, se-
gan el articulo 11, el resumen debe incluir
las incompatibilidades mayores. A la luz de
nueva informacién de ese tipo, compete a la
empresa farmacéutica iniciar el procedimien-
to adecuado para modificar el resumen, tal
como esta previsto en la Directiva 2001/83 y
no contentarse con difundir dicha nueva in-
formacidén en forma de advertencias incluidas
en la publicidad dirigida a los profesionales.

62. No obstante, en mi opinién, existen si-
tuaciones en las que la informacién que de-
beria estar incluida en el resumen por figurar
en el articulo 11, pero que no aparece en él,
puede incluirse en la publicidad. Asi ocurre
con los datos que confirman o precisan una
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informacién que forma parte del resumen.
Por ejemplo, los nuevos ensayos cientificos
que confirman los datos del resumen o que
reducen una gama de pardmetros respec-
to de los expuestos en el resumen deberian
estar admitidos en la publicidad de los me-
dicamentos dirigida a los profesionales. Es
evidente que esto debe examinarse caso por
caso. A titulo de ejemplo: si el resumen dice
que el consumo de pomelo puede reducir la
eficacia de un medicamento, me parece le-
gitimo mencionar en la publicidad un nuevo
estudio que concluya que el consumo de dos
pomelos diarios habia reducido la eficacia del
medicamento en un 15% en el grupo de pa-
cientes estudiados.

63. Sin embargo, puede tenerse en cuenta in-
formacién o estudios que el articulo 11 de la
Directiva 2001/83 no exige pero que no son
menos utiles para los médicos cuando bus-
can el tratamiento mds adecuado para sus
pacientes.

64. Tales estudios y ensayos pueden referirse,
por ejemplo, al nivel de satisfaccién de los pa-
cientes con el medicamento de que se trate o a
las alternativas técnicas de su administracién
o el grado de observancia por parte de los pa-
cientes de las recomendaciones relativas a la
medicacion. Me refiero a informacion relati-
va al modo de administracién (por ejemplo,
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inyecciéon subcutdnea). En el contexto del
tratamiento con insulina, por ejemplo, la in-
formacién adicional puede referirse a las pre-
ferencias de los pacientes por determinadas
modalidades de inyeccién, como la inyeccién
tradicional o un boligrafo de insulina sumi-
nistrado por el laboratorio de que se trate. E1
mismo tipo de estudio puede hacerse para los
medicamentos contra el asma, que pueden
ingerirse o inhalarse con ayuda de un tubo.

65. Lautilizacién de tal informacién en la pu-
blicidad deberia estar permitida en la medida
en que no contradice la contenida en el resu-
men cuando no sean son contrarias a otras
exigencias de la Directiva 2001/83, como la
prohibicién relativa a la publicidad engafiosa.

66. Por consiguiente, la informacién comple-
mentaria que no deberia haber sido incluida
en el resumen, pero que no es contraria a él,
puede incluirse en la publicidad dirigida a los
profesionales, siempre que sea reproducida
fielmente, se indique su fuente exacta, no sea
engarfiosa y su inclusién no sea contraria a las
demads exigencias de la Directiva 2001/83.
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IV. Conclusion

67. Habida cuenta de las consideraciones desarrolladas anteriormente, propongo al
Tribunal de Justicia que responda al Tartu Ringkonnakohus como sigue:

«1) El articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo

y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo co-
munitario sobre medicamentos para uso humano, en su versién modificada por
la Directiva 2004/27/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, establece una norma general que cubre tanto la publicidad de medica-
mentos dirigida a informar al pdblico en general como la dirigida a las personas
facultadas para prescribir medicamentos o dispensarlos, incluido el supuesto en
el que dicha publicidad comprenda citas extraidas de revistas médicas u obras
cientificas.

El articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83, en su versiéon modificada por
la Directiva 2004/27, debe interpretarse en el sentido de que prohibe la publica-
cion, en el anuncio de un medicamento, de afirmaciones contrarias al resumen
de las caracteristicas del producto.

No obstante, no es necesario que las afirmaciones que aparezcan en la publicidad
de un medicamento figuren todas en el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto o puedan deducirse de él. Un anuncio podrd incluir:

— afirmaciones que completen la informacién contemplada en el articulo 11
de la referida Directiva y que ya esté incluida en el resumen de las caracteris-
ticas del producto, siempre que dicha informacién complementaria precise
o confirme la informacién contenida en el resumen sin desnaturalizarla,
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afirmaciones que completen el resumen de las caracteristicas de un pro-
ducto, aunque no se mencionen en el articulo 11 de la referida Directiva,
siempre que la informacién complementaria se reproduzca fielmente con su
fuente exacta, no sea engafosa y no sea contraria a las demds exigencias de
la citada Directiva.»
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