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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera)

de 16 de julio de 2015*

«Procedimiento prejudicial — Medicamentos para uso humano — Directiva 2001/83/CE — Ambito de
aplicaciéon — Articulos 2, apartado 1, y 3, puntos 1 y 2 — Medicamentos preparados industrialmente o
en cuya fabricacién intervenga un proceso industrial — Excepciones — Medicamentos preparados en
una farmacia de acuerdo con una prescripciéon médica destinada a un enfermo determinado —
Medicamentos preparados en una farmacia de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea,
destinados a su dispensacion directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia —
Directiva 2005/29/CE»
En los asuntos acumulados C-544/13 y C-545/13,
que tiene por objeto dos peticiones de decisién prejudicial planteadas, con arreglo al articulo 267 TFUE
por el Stockholms tingsritt (Suecia), mediante resoluciones de 11 de octubre de 2013, recibidas en el
Tribunal de Justicia el 21 de octubre de 2013, en los procedimientos entre
Abcur AB
Y
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB y Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera),

integrado por el Sr. M. Ilesi¢ (Ponente), Presidente de Sala, y el Sr. A.O Caoimbh, la Sra. C. Toader y los
Sres. E. Jarasianas y C.G. Fernlund, Jueces;

Abogado General: Sr. M. Szpunar;

Secretario: Sr. I. Illéssy, administrador;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 6 de noviembre de 2014;
consideradas las observaciones presentadas:

— en nombre de Abcur AB, por los Sres. S. Wilow y G. Akesson, advokater;

— en nombre de Apoteket AB y Apoteket Farmaci AB, por los Sres. E. Johnson, N. Baggio y
E. Wernberg, advokater;

* Lengua de procedimiento: sueco.
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— en nombre del Gobierno portugués, por los Sres. L. Inez Fernandes y A.P. Antunes, en calidad de
agentes;

— en nombre del Gobierno del Reino Unido, por la Sra. V. Kaye, en calidad de agente, asistida por el
Sr. J. Holmes, Barrister;

— en nombre de la Comisiéon Europea, por los Sres. A. Sipos y M. van Beek y por la
Sra. M. Simerdov4d, en calidad de agentes, asistidos por el Sr. M. Johansson, advokat;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 3 de marzo de 2015;

dicta la siguiente

Sentencia

Las peticiones de decisién prejudicial tiene por objeto la interpretacion de los articulos 2, apartado 1,
y 3, puntos 1 y 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 c6digo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (DO L 311, p. 67), segun su modificacién 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»), de la Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005,
relativa a las practicas comerciales desleales de las empresas en sus relaciones con los consumidores en
el mercado interior, que modifica la Directiva 84/450/CEE del Consejo, las Directivas 97/7/CE,
98/27/CE y 2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n° 2006/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 149, p. 22), y de la Directiva 2006/114/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre publicidad engafiosa y
publicidad comparativa (DO L 376, p. 21).

Esas peticiones se han presentado en el marco de dos litigios entre Abcur AB (en lo sucesivo, «Abcur»)
y Apoteket Farmaci AB (en lo sucesivo, «Farmaci»), en el asunto C-544/13, y entre Abcur, por una
parte, y Apoteket AB (en lo sucesivo, «Apoteket») y Farmaci, por otra, en el asunto C-545/13, acerca
de la fabricacién y la comercializacién por Farmaci, entre el 30 de octubre de 2009 y junio de 2010,
del medicamento Noradrenalin APL, en el primer asunto, y por Apoteket y Farmaci, entre el
15 de noviembre de 2006 y junio de 2010, del medicamento Metadon APL, en el segundo asunto.

Marco juridico

Derecho de la Union

Directiva 2001/83

La Directiva 2001/83 codificé y agrup6 en un texto tnico las Directivas acerca de la aproximaciéon de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a los medicamentos de uso
humano, entre las que estaba la Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a
la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades
farmacéuticas (DO 1965, 22, p. 369; EE 13/01, p. 18).

Segun el segundo considerando de la Directiva 2001/83, «toda regulacién en materia de produccién,

distribucién o utilizacién de los medicamentos debe tener por objetivo esencial la salvaguardia de la
salud publica.»

2 ECLIL:EEU:C:2015:481



10

11

12

SENTENCIA DE 16.7.2015 — ASUNTOS ACUMULADOS C-544/13 Y C-545/13
ABCUR

El trigesimoquinto considerando de esa Directiva manifiesta que «procede controlar el conjunto de la
cadena de distribucién de medicamentos, desde su fabricacién o su importacién en la Comunidad
hasta su despacho al publico, de forma que quede garantizado que los medicamentos se conservan,
transportan y manipulan en condiciones adecuadas. [...]».

El articulo 1, punto 19, de esa Directiva define la receta médica como «cualquier receta médica
extendida por un profesional de la salud facultado a estos efectos».

Los articulos 2 y 3 de la misma Directiva forman parte del titulo II de ésta, rubricado «Ambito de
aplicacion».

El articulo 2, apartado 1, de la Directiva 2001/83 dispone:

«La presente Directiva se aplicard a los medicamentos de uso humano destinados a ser comercializados
en los Estados miembros y preparados industrialmente o en cuya fabricacién intervenga un proceso
industrial.»

El articulo 3, puntos 1y 2, de la Directiva 2001/83 establece:
«La presente Directiva no se aplicara a:

1) los medicamentos preparados en una farmacia de acuerdo con una prescripcién médica destinada
a un enfermo determinado (denominada comtinmente férmula magistral);

2) los medicamentos preparados en una farmacia de acuerdo con las indicaciones de una
farmacopea, destinados a su dispensacién directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia
(denominada cominmente férmula oficinal).»

El articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2001/83 dispone:

«Los Estados miembros podran, de acuerdo con la legislacién vigente y con vistas a atender
necesidades especiales, excluir de las disposiciones de la presente Directiva a los medicamentos que se
suministren atendiendo a una solicitud [de buena fe y no promovida], elaborados de acuerdo con la
prescripcion de un facultativo reconocido y que los destine a un paciente individual bajo su
responsabilidad personal directa.»

Directiva 2004/27

El cuarto considerando de la Directiva 2004/27 expone que «toda regulacion en materia de fabricacion
y distribucién de los medicamentos de uso humano debe tener por objetivo esencial la salvaguardia de
la salud publica [...]».

A tenor del séptimo considerando de esa Directiva, «habida cuenta principalmente de los progresos
cientificos y técnicos, procede aclarar las definiciones y el dmbito de aplicacién de la Directiva
2001/83/CE, a fin de mantener un nivel elevado de exigencias de calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos de uso humano [...]».
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Directiva 2005/29
Con arreglo al décimo considerando de la Directiva 2005/29:

«[...] La presente Directiva resulta por tanto aplicable sélo en la medida en que no haya disposiciones
especificas del Derecho [de la Unién] que regulen aspectos concretos de las practicas comerciales
desleales, como requisitos relativos a la informacién y normas sobre la manera en que ha de
presentarse la informacion al consumidor. Establece una proteccién para los consumidores alli donde
no existe legislacion sectorial especifica a nivel [de la Unién] y prohibe a los comerciantes crear una
falsa impresion sobre la naturaleza de los productos. [...]»

El articulo 2, letra d), de esa Directiva define las «pricticas comerciales de las empresas en sus
relaciones con los consumidores» como «todo acto, omisién, conducta o manifestaciéon, o
comunicacién comercial, incluidas la publicidad y la comercializacién, procedente de un comerciante
y directamente relacionado con la promocién, la venta o el suministro de un producto a los
consumidores».

El articulo 3, apartados 1, 3 y 4, de la misma Directiva establece:

«1. La presente Directiva serd aplicable a las practicas comerciales desleales de las empresas en sus
relaciones con los consumidores segin establece el articulo 5, antes, durante y después de una
transaccion comercial en relaciéon con un producto.

[...]

3. La presente Directiva se entenderd sin perjuicio de las normas nacionales o [de la Unidn] relativas a
los aspectos de salud y seguridad de los productos.

4. En caso de conflicto entre las disposiciones de la presente Directiva y otras normas [de la Unién]
que regulen aspectos concretos de las practicas comerciales desleales, estas ultimas prevalecerdn y
serdn aplicables a esos aspectos concretos.»

El articulo 5, apartado 1, de la referida Directiva prevé que «se prohibiran las practicas comerciales
desleales».

El articulo 7, apartados 1 y 5, de la Directiva 2005/29 establece:

«1. Se considerard enganosa toda practica comercial que, en su contexto factico, teniendo en cuenta
todas sus caracteristicas y circunstancias y las limitaciones del medio de comunicacién, omita
informacién sustancial que necesite el consumidor medio, segin el contexto, para tomar una decisién
sobre una transacciéon con el debido conocimiento de causa y que, en consecuencia, haga o pueda
hacer que el consumidor medio tome una decisién sobre una transaccion que de otro modo no
hubiera tomado.

[...]

5. Se consideraran sustanciales los requisitos establecidos por el Derecho [de la Unién] en materia de
informacion relacionados con las comunicaciones comerciales, con inclusién de la publicidad o la
comercializacion, de los que el anexo II contiene una lista no exhaustiva.»
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El Reglamento (CE) n° 1394/2007

El sexto considerando del Reglamento (CE) n°® 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n°® 726/2004 (DO L 324, p. 121), expone:

«El presente Reglamento constituye una lex specialis que introduce disposiciones adicionales a las
establecidas en la Directiva 2001/83/CE. El ambito de aplicacion del mismo debe ser la
reglamentacion de los medicamentos de terapia avanzada que estén destinados a ser comercializados
en los Estados miembros y estén preparados industrialmente o en cuya fabricacién intervenga un
proceso industrial, de conformidad con el dmbito de aplicacién general de la legislacién farmacéutica
[de la Unidn] que se establece en el titulo II de la Directiva 2001/83/CE. [...]»

Derecho sueco

La Ley (1996:1152) sobre el comercio de medicamentos [lag (1996:1152) om handel med likemedel],
vigente hasta el 30 de junio de 2009, disponia en su articulo 2, parrafo primero:

«A efectos de la presente Ley se entenderd por “comercio al por menor” la venta a un consumidor, a
una autoridad sanitaria, a un establecimiento hospitalario o a cualquier otro establecimiento sanitario
0 a quienquiera esté autorizado para recetar medicamentos. Se entenderd por “comercio al por
mayor” cualquier otra forma de venta».

La Ley (2009:366) sobre el comercio de medicamentos [lag (2009:366) om handel med likemedel], que
entr6 en vigor el 1 de julio de 2009, sustituyé a la Ley (1996:1152). Las disposiciones pertinentes de su
capitulo 1, articulo 4, estan asi redactadas:

«A efectos de la presente Ley se entendera por:

“despacho al por menor”: la venta de un medicamento a un consumidor, a una autoridad sanitaria, a

un establecimiento hospitalario o a cualquier otro establecimiento sanitario o a quienquiera esté
autorizado para recetar medicamentos;

[]

“distribuciéon al por mayor™ la actividad consistente en la compra, la tenencia, la exportacién, la
entrega y la venta de medicamentos distinta del despacho al por menor;

“farmacia hospitalaria” las funciones o servicios que aseguran el abastecimiento en medicamentos de
los establecimientos hospitalarios o dentro de ellos;

“prestador de asistencia sanitaria”: toda persona fisica o juridica que ejerce una actividad de asistencia
sanitaria o médica con caracter profesional;

“farmacia no hospitalaria” todo establecimiento habilitado para suministrar al por menor
medicamentos en virtud de la autorizacién prevista en el capitulo 2, articulo 1, de la presente Ley.»

La Ley (2008:486) sobre las practicas comerciales [lag (2008:486) marknadsforingslagen] transpuso en
el Derecho sueco las Directivas 2005/29 y 2006/114-.
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El articulo 3 de esa Ley contiene en particular la siguiente definicion:

«medida de promocién: la publicidad y cualquier otra medida destinada en la actividad empresarial a
promover la venta y la oferta de productos, incluidas las acciones, las omisiones o cualquier otra
medida u otra conducta de un profesional antes, durante y después de la venta o la entrega de bienes
a un consumidor o a un profesional».

Litigios principales y cuestiones prejudiciales

Abcur es una sociedad sueca que produce y distribuye medicamentos, entre otros los medicamentos
Metadon DnE y Noradrenalin Abcur.

Antes de la reordenaciéon del marco normativo de las farmacias en Suecia, el 1 de julio de 2009, la
venta al por menor de medicamentos correspondia a titulo exclusivo a Apoteket, empresa
perteneciente al Estado sueco. En ese contexto Apoteket comercializaba el Metadon APL vy el
Noradrenalin APL, preparados por Apotek Produktion och Laboratorier AB (en lo sucesivo,
«Apotek PL»).

Hasta el 30 de junio de 2008 Farmaci y Apotek PL eran unidades auténomas de Apoteket. El 1 de julio
de 2008 Farmaci pasé a ser una filial al 100% de Apoteket. En la misma fecha Apotek PL fue
constituida como filial al 100 % de Apoteket. El 1 de julio de 2010 Apotek PL pasé a ser una sociedad
independiente, directamente perteneciente al Estado.

Farmaci suministra medicamentos a las administraciones provinciales (landsting), a los municipios y a
empresas privadas y prestadores de servicios sanitarios publicos y privados. Farmaci gestiona también
unas 70 farmacias hospitalarias.

El medicamento Noradrenalin Abcur, autorizado desde el 3 de julio de 2009, es una preparacién
farmacéutica para perfusién, utilizada principalmente para el tratamiento de la hipotension arterial
aguda en los servicios de urgencias y cuidados intensivos. Antes de esa fecha ningin medicamento
que contuviera noradrenalina disponia de una autorizacién de comercializacion (en lo sucesivo, «AC»)
en Suecia, y las necesidades estaban cubiertas en ese Estado miembro por el Noradrenalin APL,
preparado por Apotek PL.

El Metadon DnE, autorizado desde el 10 de agosto de 2007, se utiliza para el tratamiento de las
adicciones a los opidceos. Antes de esa fecha no habia en Suecia ningtin medicamento que contuviera
metadona provisto de una AC, y las necesidades estaban cubiertas en ese Estado miembro por el
Metadon APL, preparado por Apotek PL. El Metadon DnE y el Metadon APL contienen la misma
sustancia activa y se utilizan de la misma manera Se diferencian no obstante por el contenido en
azucar y alcohol y por el sabor.

Abcur demandd judicialmente a Apoteket y Farmaci por haber realizado la promocién del
Noradrenalin APL (asunto C-544/13) y del Metadon APL (asunto C-545/13). Abcur solicité al
tribunal nacional que conocia de la demanda que ordenara el cese de la promocién de esos dos
medicamentos y condenara al pago de una indemnizacién. Consta que durante los periodos antes
mencionados Farmaci suministré el Noradrenalin APL a pacientes, y que Apoteket y Farmaci
suministraron el Metadon APL.

6 ECLIL:EEU:C:2015:481
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30 En ese contexto el Stockholms tingsrétt (tribunal de primera instancia de Estocolmo) decidié
suspender el procedimiento en esos asuntos y plantear al Tribunal de Justicia las siguientes cuestiones
prejudiciales en el asunto C-544/13:

«1) Un medicamento para uso humano, sujeto a receta médica, que sélo se emplea en los servicios de

2)

3)

urgencias y que no ha obtenido una autorizacién de comercializacién de la autoridad competente
en un Estado miembro o con arreglo al Reglamento (CEE) n° 2309/93, que ha sido preparado por
un operador como aquel del que se trata en el asunto pendiente ante el Stockholms tingsritt y
que es encargado por el sistema sanitario en las condiciones que se presentan en el asunto
pendiente ante el Stockholms tingsritt, ;puede estar comprendido en alguna de las excepciones
previstas en el articulo 3, puntos 1y 2, de la Directiva 2001/83, en particular, en una situacién en
la que existe otro medicamento autorizado con la misma sustancia activa, la misma posologia y la
misma forma farmacéutica?

Si a un medicamento para uso humano, sujeto a receta médica, como el descrito en la primera
cuestion le son aplicables los articulos 3, puntos 1 o 2, o 5, apartado 1, de la Directiva 2001/83,
;cabe considerar que la normativa sobre medidas de publicidad de los medicamentos no esta
armonizada, o el tipo de medidas de las que se afirma en los procedimientos principales que
constituyen medidas de publicidad estan reguladas por la Directiva 2006/114?

Si la Directiva 2006/114 es aplicable segtin la respuesta a la segunda cuestion, ;conforme a qué
requisitos esenciales constituyen las medidas que debe examinar el Stockholms tingsritt
(utilizacién de una denominacién del producto, un nimero de producto y un cédigo anatémico,
terapéutico y quimico del medicamento, aplicaciéon de un precio fijo al medicamento, suministro
de informacién sobre el medicamento en el Nationellt Produktregister for Likemedel NPL
[Registro nacional de medicamentos], colocacién de una identificacion NPL en el medicamento,
distribucién de una hoja informativa sobre el medicamento, suministro del medicamento a través
de un servicio de pedidos electréonico para el sistema sanitario, y suministro de informacién sobre
el medicamento a través de una publicacidon editada por una asociaciéon nacional del sector) una
publicidad, en el sentido de la Directiva 2006/114?»

31 En el asunto C-545/13 el tribunal remitente plante6 al Tribunal de Justicia las cuestiones prejudiciales
siguientes:

«1) ;Puede considerarse que un medicamento para uso humano, sujeto a receta médica, que se

2)

3)

prepara y suministra en las condiciones que se presentan en el asunto pendiente ante el
Stockholms tingsritt, y que no ha obtenido una autorizacién de comercializacién de la autoridad
competente de un Estado miembro o con arreglo al Reglamento n° 2309/93, constituye un
medicamento en el sentido del articulo 3, puntos 1 o 2, de la Directiva 2001/83, en particular, en
una situacién en la que existe otro medicamento autorizado con la misma sustancia activa, la
misma posologia y la misma forma farmacéutica?

Si un medicamento para uso humano, sujeto a receta médica, que se prepara y suministra en las
condiciones que se presentan en el asunto pendiente ante el Stockholms tingsritt, estd
comprendido en el ambito de aplicacién de la Directiva 2001/83, ;puede aplicarse la Directiva
2005/29 al mismo tiempo que la Directiva 2001/83 por lo que se refiere a las medidas de
publicidad alegadas?

Si a un medicamento para uso humano, sujeto a receta médica, que se prepara y suministra en las
condiciones que se presentan en el asunto pendiente ante el Stockholms tingsritt, le resultan
aplicables el articulo 3, puntos 1 o 2, o el articulo 5 de la Directiva 2001/83, ;cabe considerar que
la normativa sobre medidas de publicidad de los medicamentos no estd armonizada o el tipo de
medidas de las que se afirma en los procedimientos principales que constituyen medidas de
publicidad estan reguladas por: la Directiva 2006/114 y/o la Directiva 2005/29?

ECLIL:EU:C:2015:481 7
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4) Si la Directiva 2006/114 es aplicable segtin la respuesta a la tercera cuestién, ;conforme a qué
requisitos esenciales constituyen las medidas que debe examinar el Stockholms tingsritt
(utilizacién o colocacién de una denominacién del producto, un nimero de producto y un cédigo
anatémico, terapéutico y quimico en el medicamento, aplicaciéon de un precio fijo al medicamento,
suministro de informacién sobre el medicamento en el NPL [Registro nacional de medicamentos],
colocacién de la identificacion NPL en el producto, distribucién de una hoja informativa sobre el
medicamento, suministro del medicamento y de informacién sobre éste a través de un servicio de
pedidos electrénico para el sistema sanitario y a través de la propia pagina de Internet, suministro
de informacion sobre el medicamento a través de una publicacion editada por una asociacion
nacional del sector, suministro de informacién sobre el medicamento en el Apotekets Centrala
Artikelregister [Registro central de productos de Apoteket (ACA)] y en un registro relacionado
con él (JACA), suministro de informacion sobre el medicamento en otra base de datos nacional
sobre medicamentos (SIL), suministro de informaciéon sobre el medicamento a través del
Apotekets Terminalsystem [Sistema terminal de Apoteket (ATS)], o algtn sistema de dispensacion
similar, comunicacién de datos sobre el medicamento propio y sobre el medicamento de un
distribuidor de la competencia en la correspondencia con consultorios médicos y asociaciones de
pacientes, comercializaciéon del medicamento, medidas en relacion con los controles
farmacéuticos del medicamento y del medicamento competidor, omisién de informar sobre
diferencias documentadas y relevantes entre los productos, omision de informar sobre las
sustancias que constituyen el contenido del medicamento propio y la apreciacién de la
Lakemedelsverket [Agencia del Medicamento], omisién de informar al sistema sanitario sobre la
apreciacion del consejo cientifico de la Agencia del Medicamento sobre el producto competidor,
mantener cierto nivel de precio del medicamento, indicar una validez de tres meses de la receta,
dispensar el medicamento en la farmacia en vez del medicamento competidor a pesar de que el
paciente tiene una receta del medicamento competidor, dificultar e impedir el paso de las
preparaciones estandarizadas al medicamento competidor, incluyendo que las farmacias locales se
han negado a dispensar el medicamento competidor, y aplicacion de un precio fijo dentro del
sistema de prestaciones de medicamentos sin una decisién previa de una autoridad nacional), una
publicidad, en el sentido de la Directiva 2006/114?»

Por decision del Presidente del Tribunal de Justicia de 12 de diciembre de 2013 se acordd acumular los
asuntos C-544/13 y C-545/13 a efectos de las fases escrita y oral y de la sentencia.

Sobre las cuestiones prejudiciales

Primera cuestion prejudicial en los asuntos C-544/13 y C-545/13

Con caracter preliminar, debe recordarse que, en el marco del procedimiento de cooperacién entre los
organos jurisdiccionales nacionales y el Tribunal de Justicia establecido por el articulo 267 TFUE,
corresponde a este Tribunal proporcionar al érgano jurisdiccional nacional una respuesta util que le
permita dirimir el litigio del que conoce. Desde este punto de vista, corresponde, en su caso, al
Tribunal de Justicia reformular las cuestiones que se le han planteado. En efecto, el Tribunal de
Justicia tiene la misién de interpretar cuantas disposiciones del Derecho de la Unién sean necesarias
para que los drganos jurisdiccionales nacionales puedan resolver los litigios que se les hayan sometido,
aun cuando tales disposiciones no se mencionen expresamente en las cuestiones remitidas por esos
o6rganos jurisdiccionales (sentencias eco cosmetics y Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 y C-120/13,
EU:C:2014:2144, apartado 32, y Zaizoune, C-38/14, EU:C:2015:260, apartado 25).

Para ello, el Tribunal de Justicia puede deducir del conjunto de elementos aportados por el érgano

jurisdiccional nacional y, especialmente, de la motivaciéon de la resoluciéon de remisién, las normas y
los principios del Derecho de la Unién que requieren una interpretacion, teniendo en cuenta el objeto
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del litigio principal (véanse en ese sentido las sentencias eco cosmetics y Raiffeisenbank St. Georgen,
C-119/13 y C-120/13, EU:C:2014:2144, apartado 33, y Aykul, C-260/13, EU:C:2015:257, apartado 43 y
la jurisprudencia citada).

En ese sentido hay que observar que, aunque la primera cuestiéon prejudicial en los asuntos C-544/13
y C-545/13 sélo se refiere expresamente a la interpretacién del articulo 3, puntos 1 y 2, de la Directiva
2001/83, que prevé excepciones al ambito de aplicacién de esa Directiva, de las resoluciones de
remision resulta que, dada la discrepancia entre las partes en los asuntos principales acerca de si el
Noradrenalin APL y el Metadon APL han sido preparados industrialmente o en su fabricacién
interviene un proceso industrial, el Stockholms tingsritt se pregunta también sobre la interpretacion
que debe darse al articulo 2, apartado 1, de dicha Directiva, que define el dmbito de aplicaciéon
de ésta.

Debe considerarse por tanto que con su primera cuestiéon prejudicial en los asuntos C-544/13
y C-545/13 el tribunal remitente pregunta en sustancia si medicamentos para uso humano, como los
que son objeto de los asuntos principales, dispensados inicamente con prescripcién médica, y que no
disponen de una AC concedida por las autoridades competentes de un Estado miembro o en aplicacion
del Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por
el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizaciéon y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
(DO L 136, p. 1), pueden estar sujetos a la Directiva 2001/83 en virtud de los articulos 2, apartado 1,
y 3, puntos 1 o 2, de ésta, mas en particular, en relacién con esa ultima disposicién, cuando existan
otros medicamentos que contienen la misma sustancia activa, en la misma concentracién y de la
misma forma farmacéutica que hayan obtenido la AC.

Conviene sefalar ante todo que los articulos 2, apartado 1, y 3, puntos 1 y 2, de la Directiva 2001/83
forman parte del titulo II de ésta, que define el ambito de aplicacion de la misma Directiva.

Del texto de esas disposiciones resulta que el articulo 2, apartado 1, de la Directiva 2001/83 determina
de forma positiva el dmbito de aplicacion de ésta, al establecer que se aplicard a los medicamentos de
uso humano destinados a ser comercializados en los Estados miembros y preparados industrialmente o
en cuya fabricacién intervenga un proceso industrial, mientras que el articulo 3, puntos 1 y 2, de la
misma Directiva prevé ciertas excepciones a la aplicacién de ésta.

De ello se sigue que, para estar sujeto a la Directiva 2001/83, el producto considerado debe reunir las
condiciones enunciadas en el articulo 2, apartado 1, de ésta, por una parte, y por otra no estar
comprendido en ninguna de las excepciones expresamente previstas en el articulo 3 de la misma
Directiva (véase en ese sentido la sentencia Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149,
apartado 38).

Esa delimitacién del ambito de aplicacion de la Directiva 2001/83 se deduce ademds del sexto
considerando del Reglamento n° 1394/2007, que recuerda que la reglamentacién de los medicamentos
preparados industrialmente o en cuya fabricaciéon intervenga un proceso industrial determina «el
ambito de aplicacion general de la legislacion farmacéutica [de la Unidn] que se establece en el
titulo II de la Directiva 2001/83» (véanse también en ese sentido las sentencias Hecht-Pharma,
C-140/07, EU:C:2009:5, apartados 21 y 22, y Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149,
apartados 29 y 30).

En lo que atafie en primer lugar a la aplicabilidad del articulo 2, apartado 1, de la Directiva 2001/83, es
preciso observar que, conforme a la redacciéon de esa disposicidn, el dambito de aplicacion de dicha
Directiva se limita a los productos que sean medicamentos de uso humano destinados a ser
comercializados en los Estados miembros y preparados industrialmente o en cuya fabricacién
intervenga un proceso industrial.
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Si bien consta que los productos objeto de los asuntos principales son medicamentos de uso humano
en el sentido de la Directiva 2001/83, y que estan destinados a ser comercializados en los Estados
miembros, el tribunal remitente manifiesta acerca de la producciéon de esos medicamentos que la
produccién del Noradrenalin APL se ha realizado por la unidad de Apotek PL encargada de la
preparacion de las férmulas magistrales. El tribunal remitente anade que, segin Abcur, el
Noradrenalin APL es un producto estandarizado fabricado y comercializado con vistas a su
almacenamiento y a la venta al por mayor.

Por otro lado, el mismo tribunal expone en sustancia que la producciéon del Metadon APL para las
farmacias se realizaba por Apotek PL en varias instalaciones, a gran escala o en serie. El tribunal
remitente anade que, segun Abcur, de las propias estadisticas de ventas de las demandadas en los
asuntos principales resulta que las ventas de Metadon APL alcanzaron cerca de 130 000 cajas en 20009.

Se debe observar que la Directiva 2001/83 no define los términos «preparados industrialmente» y «en
cuya fabricacién intervenga un proceso industrial». Asi ocurre también en el caso de la Directiva
89/341/CEE del Consejo, de 3 mayo de 1989, por la que se modifican las Directivas 65/65/CEE,
75/318/CEE y 75/319/CEE relativas a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas sobre especialidades farmacéuticas (DO L 142, p. 11), que introdujo el concepto de
medicamentos «preparados industrialmente» en el articulo 2 de la Directiva 65/65, y en el de la
Directiva 2004/27, que modificé el articulo 2 de la Directiva 2001/83 para incluir en su dmbito de
aplicacion los medicamentos «en cuya fabricacion intervenga un proceso industrial».

Seguin reiterada jurisprudencia, de las exigencias tanto de la aplicacién uniforme del Derecho de la
Unién como del principio de igualdad se desprende que el tenor de una disposicién de Derecho de la
Unién que no contenga una remisién expresa al Derecho de los Estados miembros para determinar su
sentido y su alcance normalmente debe ser objeto en toda la Unién Europea de una interpretacion
auténoma y uniforme, que debe buscarse teniendo en cuenta no sélo el tenor de la disposicién, sino
también su contexto y los objetivos perseguidos por la normativa de la que forme parte (véanse en ese
sentido las sentencias Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, apartado 11, y A, C-523/07, EU:C:2009:225,
apartado 34 vy la jurisprudencia citada).

Como se ha expuesto en el apartado 41 de la presente sentencia, de los términos del articulo 2,
apartado 1, de la Directiva 2001/83 resulta que ésta no sélo se aplica a los medicamentos preparados
industrialmente, sino también, desde la modificacién de esa disposicién por el articulo 2 de la Directiva
2004/27, a los medicamentos en cuya fabricacién intervenga un proceso industrial, que no estaban
inicialmente comprendidos en dicha disposicién.

Acerca de los objetivos perseguidos por la reglamentacién de los medicamentos de uso humano, tanto
el segundo considerando de la Directiva 2001/83 como el cuarto considerando de la Directiva 2004/27
recuerdan que toda regulaciéon en materia de fabricacién y distribucién de los medicamentos de uso
humano debe tener por objetivo esencial la salvaguardia de la salud publica (véanse también las
sentencias Antroposana y otros, C-84/06, EU:C:2007:535, apartado 36, y Comisién/Polonia, C-185/10,
EU:C:2012:181, apartado 27).

También es oportuno senalar que, segin el séptimo considerando de la Directiva 2004/27, que
modificé el ambito de aplicacién de la Directiva 2001/83, habida cuenta principalmente de los
progresos cientificos y técnicos, procedia aclarar las definiciones y el ambito de aplicaciéon de la
Directiva 2001/83/CE, «a fin de mantener un nivel elevado de exigencias de calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos de uso humano».

Ademas, el trigesimoquinto considerando de la Directiva 2001/83 recuerda que procede controlar el
conjunto de la cadena de distribuciéon de medicamentos, desde su fabricacién o su importacién en la
Unién hasta su despacho al publico, de forma que quede garantizado que los medicamentos se
conservan, transportan y manipulan en condiciones adecuadas.
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Atendiendo al objetivo de proteccién de la salud publica que pretende la reglamentacion de la Unién
sobre los medicamentos de uso humano asi recordado, los términos «preparados industrialmente» y
«en cuya fabricacién intervenga un proceso industrial» no pueden ser objeto de una interpretacién
restrictiva. Esos términos deben incluir por tanto cuando menos, toda preparacién o fabricacién en la
que interviene un proceso industrial. Un proceso de esa clase se caracteriza en general por una
secuencia de operaciones que pueden ser en particular mecdnicas o quimicas, para obtener un
producto estandarizado en cantidades significativas.

Siendo asi, hay que considerar que la produccién de forma estandarizada de cantidades significativas de
un medicamento con vistas a su almacenamiento y venta al por mayor, al igual que la produccién en
gran escala o en serie de férmulas magistrales en lotes, son tipicas de una preparacion industrial o de
una fabricaciéon en la que interviene un proceso industrial.

En el presente caso, a reserva de las apreciaciones de hecho que corresponden al tribunal remitente,
productos como los que son objeto de los asuntos principales, si retinen las condiciones previstas en el
articulo 2, apartado 1, de la Directiva 2001/83, entran en el ambito de aplicacién de ésta en virtud de
esa disposicion.

En segundo lugar el tribunal remitente pregunta si medicamentos como los que son objeto del asunto
principal pueden estar comprendidos en las excepciones previstas en el articulo 3, puntos 1y 2, de la
Directiva 2001/83, mas especificamente cuando existan otros medicamentos que contienen la misma
sustancia activa, en la misma concentracién y de la misma forma farmacéutica que hayan obtenido
la AC.

Para interpretar dichas disposiciones, debe tenerse en cuenta que, con cardcter general, las
disposiciones que tengan el cardcter de excepcién a un principio se han de interpretar estrictamente,
segun reiterada jurisprudencia, (véanse en especial en ese sentido las sentencias Erotic Center, C-3/09,
EU:C:2010:149, apartado 15, y Comisiéon/Polonia, C-185/10, EU:C:2012:181, apartado 31 y la
jurisprudencia citada).

Hay que sefalar previamente que la circunstancia mencionada por el tribunal remitente, que se refiere
al articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2001/83, de que existan otros medicamentos que contienen la
misma sustancia activa, en la misma concentraciéon y de la misma forma farmacéutica que hayan
obtenido la AC carece de pertinencia para la aplicacién de las excepciones previstas en el articulo 3,
puntos 1 y 2, de la Directiva 2001/83, que sélo requieren la concurrencia de las condiciones
expresamente previstas en ese articulo.

Por lo demads, a tenor del articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2001/83, los Estados miembros podrén,
con vistas a atender necesidades especiales, excluir de las disposiciones de ésta ultima a los
medicamentos que se suministren atendiendo a una solicitud de buena fe y no promovida, elaborados
de acuerdo con la prescripcién de un facultativo reconocido y que los destine a un paciente individual
bajo su responsabilidad personal directa. En ese sentido el Tribunal de Justicia ha juzgado que del
conjunto de los requisitos enunciados en esa disposicion, interpretados a la luz de los objetivos
esenciales de esa Directiva y, en particular, del relativo a la salvaguardia de la salud publica, resulta
que la excepcion prevista por dicha disposicion sélo puede referirse a situaciones en las que el médico
considere que el estado de salud de sus pacientes individuales exige la administracion de un
medicamento que carece de equivalente autorizado en el mercado nacional o que no se halla
disponible en ese mercado (véase en ese sentido la sentencia Comisiéon/Polonia, C-185/10,
EU:C:2012:181, apartados 29 y 36).

De ello se sigue, como ha manifestado el Abogado General en el punto 55 de sus conclusiones, que
cuando ya han sido autorizados y estan disponibles en el mercado nacional medicamentos con las
mismas sustancias activas, la misma dosificacién y la misma forma que los que el médico que trata a
los pacientes considera que debe prescribir para atenderles, no cabe apreciar que concurran
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«necesidades especificas», en el sentido del articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2001/83, que
justifiquen una excepciéon a la exigencia de una AC (véanse en ese sentido las sentencias
Comision/Polonia, C-185/10, EU:C:2012:181, apartado 37, y Novartis Pharma, C-535/11,
EU:C:2013:226, apartado 46).

Por otra parte, de la redaccién del articulo 3, punto 1, de la Directiva 2001/83 resulta que la aplicacion
de la excepcion que prevé estd sujeta a la concurrencia de varias condiciones, referidas a la preparaciéon
del medicamento considerado «en una farmacia», «de acuerdo con una prescripcion médica», que debe
estar «destinada a un enfermo determinado».

Esas condiciones son acumulativas, por lo que la excepcién prevista en el articulo 3, punto 1, de la
Directiva 2001/83 no puede aplicarse si una de ellas no concurre.

El concepto de «receta médica» se define en el articulo 1, punto 19, de la Directiva 2001/83, como
«cualquier receta médica extendida por un profesional de la salud facultado a estos efectos». Toda vez
que del propio texto del articulo 3, punto 1, de la Directiva 2001/83 resulta que el medicamento
considerado debe prepararse «de acuerdo con» una prescripcién médica, es preciso considerar que esa
preparacién debe realizarse necesariamente a partir de una prescripcion previa de un profesional
facultado para ello.

Ademads, segin esa disposiciéon la prescripcion médica debe estar «destinada a un enfermo
determinado». De ello se deduce que dicha prescripcién debe guardar relacién con un enfermo
designado de manera individual, y como ha expuesto el Abogado General en el punto 47 de sus
conclusiones, ese enfermo debe estar identificado antes de cada preparacién del medicamento
considerado, que debe realizarse especificamente para ese enfermo.

Segtin el tribunal remitente, el Noradrenalin APL se preparaba por Apotek PL en funcién de
necesidades conocidas de antemano para ser utilizado en servicios de urgencia y, en cualquier caso, a
partir de encargos realizados antes de identificar a un paciente determinado.

El tribunal remitente expone que el Metadon APL, cuando ese medicamento se utiliza en un
establecimiento sanitario, no es objeto de una prescripcion médica destinada a un paciente
determinado. Sefiala no obstante que ese medicamento también se suministra a farmacias no
hospitalarias conforme a un sistema que las demandadas en los asuntos principales califican como
«abono», suscrito por cada una de esas farmacias. Asi pues, incluso si se habia redactado una
«primera prescripcion médica» para cada paciente determinado, la producciéon y la entrega del
Metadon APL tenian lugar, segiin ese tribunal, segiin las necesidades relativamente inmediatas de esas
farmacias y conocidas de antemano.

Sin embargo, se debe considerar, segin ha expuesto el Abogado General en el punto 46 de sus
conclusiones, que para poder incluirse en la excepcion prevista en el articulo 3, punto 1, de la Directiva
2001/83, la preparacién de un medicamento se debe realizar necesariamente después de que se expida
la prescripcion destinada a un enfermo determinado. Por tanto, esa excepcidon no se puede aplicar a un
sistema de abastecimiento por «abono» suscrito por una farmacia no hospitalaria a partir de la
estimacion de sus necesidades a corto plazo de un medicamento cuya preparacion no se realiza
especificamente para un enfermo identificado previamente.

Asi pues, toda vez que no concurre una de las condiciones de aplicacion del articulo 3, punto 1, de la
Directiva 2001/83, esta disposicién no es aplicable a medicamentos como los que son objeto de los
asuntos principales, si éstos no han sido preparados segin una prescripciéon médica redactada antes de
su preparacion, que debe realizarse especificamente para un enfermo previamente identificado, lo que
corresponde comprobar al tribunal remitente.
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En lo que atafie al articulo 3, punto 2, de la Directiva 2001/83, se debe considerar, al igual que se ha
apreciado en el apartado 59 de la presente sentencia acerca de la excepcion prevista en el articulo 3,
punto 1, de la misma Directiva, que la aplicaciéon de la excepcién que prevé también estd sujeta a la
concurrencia de varias condiciones relativas a los medicamentos en cuestién. Estos deben prepararse
«en una farmacia», «de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea», y estar «destinados a su
dispensacion directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia». Esas condiciones también son
acumulativas, de modo que la excepcion prevista en esa disposicion no es aplicable si no concurre una
de ellas.

En ese sentido, segun ha observado el Abogado General en el punto 52 de sus conclusiones, de la
propia redaccién del articulo 3, punto 2, de la Directiva 2001/83 resulta que el medicamento
considerado debe prepararse «en una farmacia» y ser objeto de dispensacion «directa» a los enfermos
a los que abastece «dicha» farmacia. Asi pues, para incluirlo en la excepcidon prevista por esa
disposicion el referido medicamento debe ser objeto de dispensacién directa por la farmacia que lo ha
preparado a los enfermos a los que ésta abastece.

El tribunal remitente indica en ese sentido que el Noradrenalin APL sélo se administra por
establecimientos de asistencia de urgencia y que los pacientes no pueden proveerse de ese
medicamento para su uso personal.

El mismo tribunal sefiala que el Metadon APL se prepara por Apotek PL, que sin embargo no lo
suministra directamente al paciente interesado, sino que lo dispensa un establecimiento sanitario o
una farmacia no hospitalaria.

Asi pues, dado que no concurre una de las condiciones de aplicacion del articulo 3, punto 2, de la
Directiva 2001/83, esa disposicion no es aplicable a medicamentos como los que son objeto del asunto
principal si no estdn destinados a su dispensacion directa a los enfermos a los que abastece la farmacia
que los ha preparado, lo que incumbe verificar al tribunal remitente.

Por todas las consideraciones precedentes se ha de responder a la primera cuestiéon prejudicial
planteada en los asuntos C-544/13 y C-545/13 qué medicamentos de uso humano, como los que son
objeto de los asuntos principales, dispensados con prescripcién médica, y que no disponen de una AC
concedida por las autoridades competentes de un Estado miembro o en aplicacién del Reglamento
n° 726/2004, estan sujetos a la Directiva 2001/83, en virtud del articulo 2, apartado 1, de ésta si se han
producido industrialmente o en su fabricacién interviene un proceso industrial. Esos medicamentos
s6lo pueden incluirse en la excepcion prevista en el articulo 3, punto 1, de esa Directiva si han sido
preparados segun una prescripcion médica redactada antes de su preparacidon, que debe realizarse
especificamente para un enfermo previamente identificado. Esos mismos medicamentos sélo pueden
incluirse en la excepcion prevista en el articulo 3, punto 2, de la Directiva 2001/83 si son objeto de
dispensacion directa por la farmacia que los ha preparado a los enfermos a los que abastece.
Corresponde al tribunal remitente apreciar si concurren en los asuntos principales las condiciones de
aplicacion de esas disposiciones.

Sobre la segunda cuestion prejudicial en el asunto C-545/13

Con su segunda cuestion prejudicial en el asunto C-545/13 el tribunal remitente pregunta en sustancia
si, en el supuesto de que medicamentos de uso humano, como los que son objeto del asunto principal,
estén sujetos a la Directiva 2001/83, las practicas de publicidad de esos medicamentos, como las
alegadas en los asuntos principales, estdn también sujetas a la Directiva 2005/29.

Del articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2005/29, resulta que ésta se aplica a las practicas comerciales

desleales de las empresas en sus relaciones con los consumidores, segin establece su articulo 5, antes,
durante y después de una transaccién comercial en relacién con un producto. El articulo 2, letra d), de
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la misma Directiva define esas pricticas como «todo acto, omision, conducta o manifestaciéon, o
comunicacién comercial, incluidas la publicidad y la comercializacién, procedente de un comerciante
y directamente relacionado con la promocién, la venta o el suministro de un producto a los
consumidores».

Como el Tribunal de Justicia ha apreciado, la Directiva 2005/29 se caracteriza por un ambito material
de aplicacion especialmente amplio que se extiende a cualquier practica comercial que presente un
vinculo directo con la promocién, la venta o el suministro de un producto a los consumidores
(sentencia Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660, apartado 21).

A tenor del articulo 3, apartado 3, de dicha Directiva, ésta se entenderd «sin perjuicio de las normas
nacionales o [de la Unidn] relativas a los aspectos de salud y seguridad de los productos».

Pues bien, la Directiva 2001/83 forma parte de las disposiciones del Derecho de la Unidn relativas a la
salud, cuyo segundo considerando recuerda que toda regulacién en materia de produccioén, distribucién
o utilizaciéon de los medicamentos tiene por objetivo esencial la salvaguardia de la salud publica.

De ello se sigue que la Directiva 2005/29 es aplicable sin perjuicio de las disposiciones de la Directiva
2001/83 relativas a la publicidad de los medicamentos comprendidos en el dmbito de aplicacion de esa
ultima Directiva.

Como ha expuesto el Abogado General en el punto 61 de sus conclusiones, del articulo 7 de la
Directiva 2005/29, en relaciéon con el anexo II de ésta, se deduce el caricter complementario de las
Directivas 2005/29 y 2001/83. En efecto, segtin el apartado 1 de ese articulo, se considerard engafosa
toda practica comercial que, en su contexto factico, teniendo en cuenta todas sus caracteristicas y
circunstancias y las limitaciones del medio de comunicacién, omita informacién sustancial que
necesite el consumidor medio, segiin el contexto, para tomar una decisiéon sobre una transaccién con
el debido conocimiento de causa y que, en consecuencia, haga o pueda hacer que el consumidor
medio tome una decisién sobre una transacciéon que de otro modo no hubiera tomado. Segiun el
articulo 7, apartado 5, de la Directiva 2005/29, se consideraran sustanciales los requisitos establecidos
por el Derecho [de la Unién] en materia de informacion relacionados con las comunicaciones
comerciales, con inclusién de la publicidad o la comercializacién, de los que el anexo II contiene una
lista no exhaustiva. Pues bien, ese anexo se refiere expresamente en ese contexto a los articulos 86
a 100 de la Directiva 2001/83.

Por dltimo, se ha de poner de relieve que el articulo 3, apartado 4, de la Directiva 2005/29 dispone que
en caso de conflicto entre las disposiciones de ésta y otras normas de la Unidén que regulen aspectos
concretos de las practicas comerciales desleales, estas ultimas normas prevalecerdn y seran aplicables a
esos aspectos concretos. En consecuencia, conforme a su décimo considerando esa Directiva es
aplicable sélo en la medida en que no haya disposiciones especificas del Derecho de la Unién que
regulen aspectos concretos de las practicas comerciales desleales, como requisitos relativos a la
informacion y normas sobre la manera en que ha de presentarse la informacién al consumidor.

Dado que contiene normas especificas sobre la publicidad de medicamentos, la Directiva 2001/83
constituye una norma especial en relacién con las normas generales de proteccion de los
consumidores contra la publicidad engafosa de las empresas, como las previstas por la Directiva
2005/29 (véase por analogia la sentencia Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, apartado 31).

De ello se deduce que en caso de conflicto entre las disposiciones de la Directiva 2005/29 y las de la
Directiva 2001/83, en particular, las que forman parte del titulo VIII de esta ultima, relativas a la
publicidad, esas disposiciones de la Directiva 2001/83 prevalecen y se aplican a esos aspectos
especificos de las practicas comerciales desleales.
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Por las anteriores consideraciones ha de responder a la segunda cuestion prejudicial planteada en el
asunto C-545/13 que, incluso en el supuesto de que medicamentos de uso humano, como los que son
objeto del asunto principal, entren en el &mbito de aplicaciéon de la Directiva 2001/83, las practicas de
publicidad de esos medicamentos, como las alegadas en los asuntos principales, también pueden estar
sujetas a la Directiva 2005/29, siempre que concurran las condiciones de aplicacién de esa Directiva.

Dadas las respuestas a la primera cuestién prejudicial en los asuntos C-544/13 y C-545/13 y a la
segunda cuestiéon prejudicial en el asunto C-545/13, no ha lugar a responder a las otras cuestiones
prejudiciales. En efecto, éstas se han planteado para el supuesto de que fueran aplicables las
excepciones previstas en los articulos 3, puntos 1 y 2, de la Directiva 2001/83.

Costas

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 resolver 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) Los medicamentos de uso humano, como los que son objeto de los asuntos principales,
dispensados con prescripcion médica, y que no disponen de una autorizacion de
comercializacion concedida por las autoridades competentes de un Estado miembro o en
aplicacion del Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea de Medicamentos, estan sujetos a la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, segin su modificacion por la
Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, en
virtud del articulo 2, apartado 1, de ésta si se han producido industrialmente o en su
fabricacion interviene un proceso industrial. Esos medicamentos s6lo pueden incluirse en la
excepcion prevista en el articulo 3, punto 1, de esa Directiva, segin su modificacién, si han
sido preparados segin una prescripcion médica redactada antes de su preparacion, que
debe realizarse especificamente para un enfermo previamente identificado. Esos mismos
medicamentos s6lo pueden incluirse en la excepcion prevista en el articulo 3, punto 2, de la
Directiva 2001/83, segiin su modificacion por la Directiva 2004/27, si son objeto de
dispensacion directa por la farmacia que los ha preparado a los enfermos a los que
abastece. Corresponde al tribunal remitente apreciar si concurren en los asuntos principales
las condiciones de aplicacion de esas disposiciones.

2) Incluso en el supuesto de que medicamentos de uso humano, como los que son objeto del
asunto principal, entren en el ambito de aplicacion de la Directiva 2001/83, segin su
modificacion por la Directiva 2004/27, las practicas de publicidad de esos medicamentos,
como las alegadas en los asuntos principales, también pueden estar sujetas a la Directiva
2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa a las
practicas comerciales desleales de las empresas en sus relaciones con los consumidores en el
mercado interior, que modifica la Directiva 84/450/CEE del Consejo, las Directivas 97/7/CE,
98/27/CE y 2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE)
n° 2006/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, siempre que concurran las condiciones
de aplicacion de esa Directiva.

Firmas
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