NOVO NORDISK

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera)
de 5 de mayo de 2011*

En el asunto C-249/09,

que tiene por objeto una peticién de decisién prejudicial planteada, con arreglo al
articulo 234 CE, por el Tartu Ringkonnakohus (Estonia), mediante resolucién de
11 de junio de 2009, recibida en el Tribunal de Justicia el 7 de julio de 2009, en el
procedimiento entre

Novo Nordisk AS

Ravimiamet,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera),

integrado por el Sr. K. Lenaerts, Presidente de Sala, y el Sr. D. Svaby (Ponente), la
Sra. R. Silva de Lapuerta y los Sres. E. Juhdsz y J. Malenovsky, Jueces;

* Lengua de procedimiento: estonio.
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Abogado General: Sr. N. Jadskinen;
Secretaria: Sra. R. Seres, administradora;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 2 de sep-
tiembre de 2010;

consideradas las observaciones presentadas:

— en nombre de Novo Nordisk AS, por los Sres. M. Minnik, advokaat, y A. Kmie-
cik, Solicitor;

— en nombre del Gobierno estonio, por el Sr. L. Uibo y la Sra. M. Linntam, en cali-
dad de agentes;

— en nombre del Gobierno belga, por la Sra. A. Wespes y el Sr. T. Materne, en cali-
dad de agentes;

— en nombre del Gobierno checo, por el Sr. M. Smolek, en calidad de agente;

— ennombre del Gobierno polaco, por el Sr. M. Dowgielewicz, en calidad de agente;

— en nombre del Gobierno portugués, por los Sres. L. Inez Fernandes y A.P. Antu-
nes, en calidad de agentes;
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— en nombre de la Comisién Europea, por las Sras. M. Simerdové y E. Randvere, en
calidad de agentes;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el
19 de octubre de 2010;

dicta la siguiente

Sentencia

La peticién de decision prejudicial tiene por objeto la interpretacion del 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 comunitario sobre me-
dicamentos para uso humano (DO L 311, p. 67), en su versién 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»).

Dicha peticién se presentd en el marco de un litigio entre la sociedad Novo Nordisk
AS (en lo sucesivo, «Novo Nordisk») y la Ravimiamet (Oficina de medicamentos de
la Repuiblica de Estonia) por la resolucién de ésta mediante la que obligaba a Novo
Nordisk a poner fin a la publicidad de Levemir (insulina detemir), por ser contraria
a la Ravimiseadus (Ley del medicamento; en lo sucesivo, «RavS»), en particular, a su
articulo 83, apartado 3, in fine, que establece que la publicidad de un medicamento
no debe contener informacién no recogida en el resumen de las caracteristicas del
producto.
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Marco juridico

Normativa de la Unién

Los considerandos cuadragésimo séptimo, cuadragésimo octavo y quincuagésimo se-
gundo de la Directiva 2001/83 tienen la siguiente redaccién:

«(47) La publicidad de medicamentos destinada a personas facultadas para prescri-

(48)

(52)

birlos o dispensarlos contribuye a la informacién de dichas personas. No obs-
tante, conviene establecer para esta informacién unas condiciones estrictas y
un control efectivo, inspirdndose, principalmente, en los trabajos realizados en
el marco del Consejo de Europa.

La publicidad de medicamentos debe estar sometida a un control adecuado y
eficaz. A este respecto, es conveniente inspirarse en los mecanismos de control
establecidos por la Directiva 84/450/CEE.

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.»
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De conformidad con el articulo 11 de la Directiva 2001/83, el resumen de las carac-
teristicas del producto recogerd una lista detallada de informaciones, en particular,
la composicidén cualitativa y cuantitativa en sustancias activas y en componentes del
excipiente cuyo conocimiento sea necesario para una buena administracién del medi-
camento, las propiedades farmacolégicas, las informaciones terapéuticas, las contra-
indicaciones, la frecuencia y la gravedad de las reacciones adversas, las precauciones
particulares de empleo, las interacciones con otros medicamentos, la posologia y el
modo de administracién, asi como las incompatibilidades mayores.

El titulo VIII de la Directiva 2001/83, titulado «Publicidad» contiene los articulos 86
a 88, y el titulo VIII bis, titulado «Informacién y publicidad», contiene los articulos 88
a 100.

El articulo 86 de la Directiva 2001/83 dispone:

«1. A efectos del presente titulo, se entenderd por “publicidad de medicamentos”
toda forma de oferta informativa, de prospeccién o de incitacién destinada a promo-
ver la prescripcion, la dispensacion, la venta o el consumo de medicamentos; com-
prenderd en particular:

— la publicidad de medicamentos destinada al publico;

— la publicidad de medicamentos destinada a personas facultadas para prescribirlos
o dispensarlos;
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— lavisita de los visitadores médicos a personas facultadas para prescribir o dispen-
sar medicamentos;

— el suministro de muestras;

— laincitacién a prescribir o dispensar medicamentos mediante concesion, oferta o
promesa de ventajas, pecuniarias o en especie, excepto cuando su valor intrinseco
resulte minimo;

— el patrocinio de reuniones promocionales a las que asistan personas facultadas
para prescribir o dispensar medicamentos;

— el patrocinio de congresos cientificos en los que participen personas faculta-
das para prescribir o dispensar medicamentos vy, en particular, el hecho de co-
rrer a cargo con los gastos de desplazamiento y estancia con motivo de dichos
congresos.

El articulo 87 de la Directiva 2001/83 establece:

«1. Los Estados miembros prohibirdn toda publicidad de un medicamento para el
que no se haya otorgado una autorizacién de comercializacién de conformidad con
el Derecho comunitario.
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2. Todos los elementos de la publicidad de un medicamento deberan ajustarse a las
informaciones que figuren en el resumen de las caracteristicas del producto.

3. La publicidad referente a un medicamento:

— deberd favorecer la utilizacién racional del mismo, presentindolo de forma obje-
tiva y sin exagerar sus propiedades;

— no podrd ser enganosa.»

El articulo 91 de la Directiva 2001/83 establece:

«1. Toda publicidad de un medicamento destinada a personas facultadas para pres-
cribirlo o dispensarlo deber4d incluir:

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

— la clasificacion del medicamento en materia de dispensacidn.
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2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podran permitir
que la publicidad de un medicamento dirigida a personas facultadas para prescribir-
lo o dispensarlo incluya solamente la denominacién del mismo, o su denominacién
comun internacional, siempre que exista, o la marca comercial, cuando su tinico ob-
jetivo sea el de recordar dicha denominacién.»

El articulo 92 de la Directiva 2001/83 tiene la siguiente redaccion:

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

2. Todas las informaciones contenidas en la documentacién contemplada en el apar-
tado 1 deberdn ser exactas, actuales, comprobables y lo suficientemente completas
como para permitir que el destinatario se haga una idea propia del valor terapéutico
del medicamento.

3. Las citas, cuadros y otras ilustraciones que se extraigan de revistas médicas o de
obras cientificas y que se utilicen en la documentacion contemplada en el apartado 1
deberan reproducirse fielmente, precisando con exactitud su fuente.»
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Normativa nacional

El articulo 83 de la RavS establece los requisitos generales que debe cumplir la publi-
cidad de un medicamento. Segun el Tartu Ringkonnakohus (Tribunal de Distrito de
Tartu), el apartado 1 de dicho articulo dispone:

«La publicidad de un medicamento tiene que ser conforme con los requisitos funda-
mentales y generales de la publicidad establecidos en la Ley de la publicidad y tiene
que basarse en el resumen de las caracteristicas del medicamento confirmado por la
Oficina de medicamentos y no puede contener datos que no vengan recogidos en el
resumen de las caracteristicas del medicamento.»

El articulo 85 de la RavS se refiere a la publicidad de los medicamentos dirigida a
los profesionales de la salud. Segtin el 6rgano jurisdiccional remitente, su apartado 1
establece:

«1. Las citas de la literatura cientifica utilizadas en la publicidad de un medicamento
dirigida a personas facultadas para prescribirlo, a farmacéuticos y a licenciados en
farmacia, tienen que reproducirse sin modificacién y con indicacién de la fuente ori-
ginal. El titular de la autorizacién de comercializacién tiene que garantizar a instancia
del interesado que en el plazo de tres dias desde la recepcién de la correspondiente
solicitud esté disponible una copia de la fuente original.»
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Litigio principal y cuestiones prejudiciales

En abril de 2008, Novo Nordisk publicé en la revista médica Lege Artis un anuncio del
medicamento Levemir (insulina detemir), sujeto a prescripciéon médica.

Mediante resolucién de 6 de junio de 2008, la Ravimiamet obligé a Novo Nordisk a
poner fin a la difusién de la publicidad del medicamento Levemir y a no incluir en
la publicidad de dicho medicamento informacién no recogida en el resumen de las
caracteristicas del referido medicamento (en lo sucesivo, «resolucién impugnada»).

Segin la resolucién impugnada, son contrarias al articulo 83, apartado 3, de la RavS
las afirmaciones siguientes, que figuran en la publicidad de Levemir:

— control eficaz de los niveles de azdcar en sangre con menor riesgo de hipoglucemia;

— el 68% de los pacientes no gana peso o incluso lo pierde, y

— en la practica clinica, el 82 % de los pacientes recibe una inyeccién diaria de Leve-
mir (insulina détémir).
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En cambio, se desprende del resumen de las caracteristicas del producto que:

— la hipoglucemia es precisamente el efecto secundario mas frecuente del Levemir;

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

— el Levemir se administra entre una y dos veces al dia.

Segin la resolucién impugnada, la publicidad controvertida es ilegal en la medida
en que:

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

— indica una disminucidn del peso que no se desprende del resumen de las caracte-
risticas del producto, y

— el 82% citado no figura en el resumen de las caracteristicas del producto.

El 4 de julio de 2008, Novo Nordisk interpuso recurso de anulacion contra dicha reso-
lucién ante el Tartu Halduskohus (Tribunal de lo contencioso-administrativo de Tar-
tu). En particular, alegé que la publicidad de un medicamento dirigida a las personas
facultadas para prescribir medicamentos tiene por objeto facilitar a dichas personas
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informacién complementaria, basada en elementos publicados en la literatura cien-
tifica, por lo que es licito usar citas de la literatura médica y cientifica que no figuren
expresamente en el resumen de las caracteristicas del producto.

Mediante sentencia de 24 de noviembre de 2008, el Tartu Halduskohus desestimé
dicho recurso. Sefiald, en particular, que, en virtud del articulo 87, apartado 2, de la
Directiva 2001/83, todos los elementos de la publicidad de un medicamento deben
ajustarse a las informaciones que figuren en el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto y que ni el articulo 91, apartado 1, ni el articulo 92, apartado 1, de la Directiva
2001/83, ni el cuadragésimo séptimo considerando de esa misma Directiva permiten
incluir en un anuncio de un medicamento informacién que no figure en dicho resu-
men de las caracteristicas del producto.

Contra dicha sentencia, Novo Nordisk interpuso recurso de apelacion ante el 6rgano
jurisdiccional remitente.

En esas circunstancias, el Tartu Ringkonnakohus decidié suspender el procedimiento
y plantear al Tribunal de Justicia las siguientes cuestiones prejudiciales:

«1) ;Debe interpretarse el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83[...] en el
sentido de que comprende las citas de revistas médicas u otras obras cientificas
que figuran en la publicidad de un medicamento dirigida a las personas facultadas
para prescribirlo?
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2) ;Debe interpretarse el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83[...] en el
sentido de que prohibe publicar en el anuncio de un medicamento afirmaciones
contrarias al resumen de las caracteristicas del producto, pero no exige que todas
las afirmaciones que figuran en la publicidad de un medicamento figuren en el
resumen de las caracteristicas del producto o puedan deducirse de lo indicado en
éste?»

Sobre las cuestiones prejudiciales

Primera cuestion

Mediante su primera cuestion, el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta, esencial-
mente, si el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83 Gnicamente se refiere a la
publicidad de los medicamentos dirigida al pablico general o si comprende también
las citas extraidas de las revistas médicas o de las obras cientificas que figuran en la
publicidad de un medicamento dirigida a las personas facultadas para prescribir o
dispensar medicamentos.

A este respecto procede sefalar en primer lugar, como observé el Abogado General
en el punto 30 de sus conclusiones, que del andlisis sistemdtico resulta que los titu-
los VIII 'y VIII bis de la Directiva 2001/83 establecen sucesivamente cuatro grupos de
normas. En el titulo VIII de dicha Directiva, titulado «Publicidad», figuran, en primer
lugar, en los articulos 86 a 88, las disposiciones generales y fundamentales relativas a
la publicidad de los medicamentos, a continuacidn, el titulo VIII bis, titulado «Infor-
macién y publicidad», precisa las normas especificas sobre la publicidad dirigida al
publico en los articulos 88 a 90 de la referida Directiva, seguidas de las relativas a la
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publicidad dirigida a los profesionales de la salud en los articulos 91 a 96 y, finalmente,
en los articulos 97 a 100 de la Directiva 2001/83, las que se refieren a las obligaciones
de los Estados miembros y de los titulares de la autorizacidn, asi como las relativas a
la publicidad de los medicamentos homeopaticos.

A continuacidn, ha de sefalarse que las disposiciones del titulo VIII de la Directiva
2001/83 tienen caracter general.

De este modo, el articulo 86 de la referida Directiva, en el que se define el concepto
de «publicidad de medicamentos» y se precisa que comprenderd en particular la pu-
blicidad de medicamentos dirigida al publico y la dirigida a personas facultadas para
prescribirlos o dispensarlos, es una norma general aplicable a todos los casos en los
que sea necesario determinar si una actividad presenta las caracteristicas de una pu-
blicidad de medicamento.

Asimismo, se desprende del tenor y del contenido del articulo 87 de la Directiva
2001/83 que éste contiene los principios generales aplicables a todos los tipos y ele-
mentos de publicidad de los medicamentos.

En efecto, por una parte, la prohibicién de toda publicidad de un medicamento para
el que no se haya otorgado la autorizaciéon de comercializacién de conformidad con el
Derecho de la Unidn, establecida en el articulo 87, apartado 1, de la Directiva 2001/83,
se aplica necesariamente a todos los tipos de publicidad, puesto que el referido proce-
dimiento de autorizacién es obligatorio para todos los medicamentos.

Por otra parte, ha quedado acreditado que los principios generales recogidos en el
articulo 87, apartado 3, de la citada Directiva, segin los cuales la publicidad de un
medicamento debe favorecer su utilizacion racional, presentdndolo de forma objetiva
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y sin exagerar sus propiedades, y no puede ser engainosa, se aplican a todo tipo de
publicidad de los medicamentos, en particular, a la destinada al ptblico o a los profe-
sionales de la salud.

Por lo que respecta al articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83, cuya interpre-
tacion se solicita en el marco de la presente cuestion, su tenor muestra que contiene
una norma general que se aplica, en particular, a la publicidad de los medicamentos
dirigida al publico o a los profesionales de la salud. La referida disposicion, a diferen-
cia de las disposiciones del titulo VIII bis de dicha Directiva, no precisa que se refiera
Unicamente a la publicidad dirigida al ptblico o iinicamente a la dirigida a las perso-
nas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

Ademis, la expresion «todos los elementos de la publicidad» utilizada en dicha dispo-
sicién subraya el cardcter general de la obligacién de conformidad con las informacio-
nes que figuren en el resumen de las caracteristicas del producto a la que debe ajus-
tarse la informacién contenida en la publicidad de los medicamentos. De este modo,
dicha expresién engloba las citas extraidas de revistas médicas o de obras cientificas,
al igual que cualquier otro elemento contenido en la publicidad de un medicamento.

Asi, tanto de la posicién del articulo 87 de la Directiva 2001/83 en la estructura de
ésta, como del tenor y del contenido del referido articulo 87 en su conjunto, se des-
prende que su apartado 2 constituye una norma general relativa al conjunto de la
publicidad de medicamentos, incluida la dirigida a las personas facultadas para pres-
cribirlos o dispensarlos.

La interpretacion en funcién del objetivo de la Directiva 2001/83 confirma esta
conclusion.

I - 3189



32

33

34

35

SENTENCIA DE 5.5.2011 — ASUNTO C-249/09

En efecto, como ha declarado el Tribunal de Justicia, la publicidad de los medicamen-
tos puede perjudicar la salud publica, cuya proteccién es el objetivo esencial de la
Directiva 2001/83 (véanse las sentencias de 2 de abril de 2009, Damgaard, C-421/07,
Rec. p. [-2629, apartado 22, y de 22 de abril de 2010, Association of the British Phar-
maceutical Industry, C-62/09, Rec. p. I-3603, apartado 34).

El articulo 87 de la Directiva 2001/83 tiene por objeto garantizar que se alcance di-
cho objetivo en el marco de la regulacién de la publicidad de medicamentos, por una
parte, al prohibir o limitar el uso de informacién que pueda inducir a error al desti-
natario o que sean inexactas o no estén comprobadas, lo cual podria dar lugar a una
utilizacion inadecuada de un medicamento y, por otra parte, al exigir que se facilite
determinada informacién indispensable.

Como han alegado todos los Estados intervinientes, dichas normas también se apli-
can a todos los elementos de una publicidad dirigida a las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos, puesto que, también en ese tipo de publicidad,
la informacidn errénea o incompleta puede manifiestamente conllevar un riesgo para
la salud de las personas y, por lo tanto, comprometer la consecucién del objetivo
esencial que se persigue con la Directiva 2001/83.

Habida cuenta de las consideraciones que preceden, procede responder a la primera
cuestién planteada que el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83 debe inter-
pretarse en el sentido de que comprende también las citas extraidas de las revistas
médicas o de las obras cientificas que figuran en la publicidad de un medicamento
dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.
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Sobre la segunda cuestion

Mediante su segunda cuestion, el érgano jurisdiccional remitente pregunta, esencial-
mente, si el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83 tinicamente prohibe di-
fundir, en la publicidad de un medicamento, afirmaciones contrarias al resumen de
las caracteristicas del producto, o si también es necesario que todas las afirmaciones
contenidas en la publicidad de un medicamento figuren en dicho resumen o puedan
deducirse de los datos facilitados en él.

Con cardcter previo, procede recordar que, como se desprende del segundo conside-
rando de la Directiva 2001/83, la salvaguardia de la salud publica constituye el objeti-
vo esencial de dicha Directiva (sentencia Damgaard, antes citada, apartado 22).

De este modo, segun el cuadragésimo séptimo considerando de la Directiva 2001/83,
si bien la publicidad de medicamentos destinada a personas facultadas para prescri-
birlos o dispensarlos contribuye a la informacién de dichas personas, conviene esta-
blecer para esta informacién unas condiciones estrictas y un control efectivo.

Asimismo, como seiiala el cuadragésimo octavo considerando, la publicidad de medi-
camentos debe estar sometida a un control adecuado y eficaz.

La misma preocupacién se refleja en el quincuagésimo segundo considerando de la
Directiva 2001/83, segun el cual es importante que las personas facultadas para pres-
cribir o dispensar medicamentos dispongan de fuentes de informacion neutrales y
objetivas sobre los medicamentos disponibles en el mercado.
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Por lo que respecta, mas concretamente, al articulo 87, apartado 2, de la referida Di-
rectiva, cuya interpretacién ha solicitado el 6rgano jurisdiccional remitente, ha de se-
nalarse, ante todo, que su tenor prohibe presentar, en el anuncio de un medicamento,
afirmaciones contrarias al resumen de las caracteristicas del producto.

En particular, los elementos de la publicidad de un medicamento nunca deben suge-
rir, en particular, las indicaciones terapéuticas, las propiedades farmacolégicas u otras
caracteristicas que contradigan el resumen de las caracteristicas del medicamento
aprobado por la autoridad competente al otorgar la autorizacién de comercializacion.

No obstante, procede senalar que el legislador de la Unién no ha establecido en el
articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83 que todos los elementos de la publi-
cidad de un medicamento deben ser idénticos a los que figuren en el resumen de las
caracteristicas de dicho medicamento. La citada disposicién Gnicamente exige que
los referidos elementos se ajusten a dicho resumen.

Cuando se trata de una publicidad dirigida a los profesionales de la salud, como ocu-
rre en el caso de autos, el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83 debe anali-
zarse en relacion con los articulos 91 y 92 de la referida Directiva.

Ahora bien, de conformidad con el articulo 91, apartado 1, de la Directiva 2001/83,
toda publicidad de un medicamento dirigida a personas facultadas para prescribirlo
o dispensarlo deber4d incluir las informaciones esenciales compatibles con el resumen
de las caracteristicas del producto.
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Asimismo, el articulo 92, apartado 1, de dicha Directiva precisa que toda documenta-
cién relativa a un medicamento 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 dicho articulo 91, apartado 1, y precisar la fecha en la
que dicha documentacion se haya elaborado o revisado por dltima vez.

Por ultimo, el articulo 92, apartado 3, de la Directiva 2001/83 prevé expresamente
la utilizacién, en el marco de la promociéon de un medicamento ante las personas
facultadas para prescribirlo o dispensarlo, de citas, cuadros y otras ilustraciones que
se extraigan de revistas médicas o de obras cientificas, siempre que sean reproducidas
fielmente, precisando con exactitud su fuente.

En tales circunstancias, el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83 no puede
interpretarse en el sentido de que exige que todas las afirmaciones contenidas en la
publicidad de un medicamento dirigida a las personas facultadas para prescribirlo o
dispensarlo deben figurar en el resumen de las caracteristicas del producto o deben
poder deducirse de los datos facilitados en dicho resumen. En efecto, tal interpreta-
cién privaria de sentido tanto al articulo 91, apartado 1, como al articulo 92 de di-
cha Directiva, que autorizan, en la publicidad dirigida a los profesionales de la salud,
la difusién de informacién complementaria, siempre que sea compatible con dicho
resumen.

A fin de contribuir, de conformidad con el cuadragésimo séptimo considerando de la
Directiva 2001/83, a la informacién de las personas facultadas para prescribir un me-
dicamento o para dispensarlo y habida cuenta de los conocimientos cientificos de que
éstas disponen frente al ptblico general, la publicidad de un medicamento dirigida a
tales personas puede, por lo tanto, contener informacién compatible con el resumen
de las caracteristicas del producto que confirme o precise los datos que, de conformi-
dad con el articulo 11 de la referida Directiva, figuren en dicho resumen, siempre que
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dicha informacién complementaria sea conforme con lo exigido en los articulos 87,
apartado 3,y 92, apartados 2 y 3, de la citada Directiva.

En otros términos, tal informacion, por una parte, no puede ser engafosa y tiene que
favorecer la utilizacién racional del medicamento presentdndolo de forma objetiva y
sin exagerar sus propiedades y, por otra, tiene que ser exacta, actual, comprobable y
lo suficientemente completa como para permitir que el destinatario se haga una idea
propia del valor terapéutico del medicamento. Por ultimo, las citas, cuadros y otras
ilustraciones que se extraigan de revistas médicas o de obras cientificas deben estar
claramente identificadas y sus fuentes deben ser citadas con exactitud para que el
profesional de la salud quede informado de ellas y pueda comprobarlas.

Habida cuenta de las consideraciones que preceden, procede responder a la segunda
cuestion planteada que el articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83 debe inter-
pretarse en el sentido de que prohibe difundir en la publicidad de un medicamento
dirigida a personas facultadas para prescribirlo o dispensarlo afirmaciones que sean
contrarias al resumen de las caracteristicas del producto, pero no exige que todas las
afirmaciones contenidas en dicha publicidad figuren en el referido resumen o puedan
deducirse de él. Tal publicidad puede incluir afirmaciones que completen la informa-
cién prevista en el articulo 11 de la citada Directiva, siempre que dichas afirmaciones:

— confirmen o precisen, en un sentido compatible, la referida informacién sin des-
naturalizarla, y

— sean conformes con lo exigido en los articulos 87, apartado 3, y 92, apartados 2
y 3, de dicha Directiva.
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Dado que el procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el cardcter de
un incidente promovido ante el érgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste re-
solver sobre las costas. Los gastos efectuados por quienes, no siendo partes del litigio
principal, han presentado observaciones ante el Tribunal de Justicia no pueden ser
objeto de reembolso.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Tercera) declara:

1)

2)

El articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Euro-
peoy del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6-
digo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en su versiéon mo-
dificada por la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, debe interpretarse en el sentido de que comprende
también las citas extraidas de las revistas médicas o de las obras cientificas
que figuran en la publicidad de un medicamento dirigida a las personas fa-
cultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

El articulo 87, apartado 2, de la Directiva 2001/83, en su version modificada
por la Directiva 2004/27, debe interpretarse en el sentido de que prohibe
difundir en la publicidad de un medicamento dirigida a personas facultadas
para prescribirlo o dispensarlo, afirmaciones que sean contrarias al resumen
de las caracteristicas del producto, pero no exige que todas las afirmaciones
contenidas en dicha publicidad figuren en el referido resumen o puedan de-
ducirse de él. Tal publicidad puede incluir afirmaciones que completen la
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informacion prevista en el articulo 11 de la citada Directiva, siempre que
dichas afirmaciones:

— confirmen o precisen, en un sentido compatible, la referida informacion
sin desnaturalizarla, y

— sean conformes con lo exigido en los articulos 87, apartado 3 y 92, apar-
tados 2 y 3, de dicha Directiva.

Firmas
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