SCOTIA PHARMACEUTICALS

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. PHILIPPE LEGER

presentadas el 9 de febrero de 1995 °

1. La Divisional Court of the Queen’s
Bench Division de la High Court of Justice
(en lo sucesivo, «Divisional Court») solicita
al Tribunal de Justicia que interprete el inciso
ii) de la letra a) del pirrafo segundo del
nimero 8 del parrafo segundo del articulo
4 de la Directiva 65/65/CEE del Consejo, de
26 de enero de 1965, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas, sobre especialidades
farmacéuticas, ! tal como resulté modificada
por la Directiva 87/21/CEE del Consejo, de
22 de diciembre de 1986.2 La Divisional
Court pide esencialmente que el Tribunal de
Justicia se pronuncie sobre las exigencias del
Derecho comunitario en lo que ataiie a la
expedicién de autorizaciones de comerciali-
zacién (en lo sucesivo, «<ACO») de medica-
mentos * en un supuesto particular del pro-
cedimiento simplificado.

2. Esta cuestién es importante porque la
ACO constituye todavia la piedra angular de

* Lengua originak: francés.

1 — DO 1965, 22, p. 369; EE 13/01, p. 18.

2 — DO 1987, L 15, p. 36.

3 — Utilizaré como equivalentes los términos «medicamento» y
«especialidad farmacéutica», aunque el concepto de medica-
mento sea mis amplio que el de especialidad farmacéutica. El
primero engloba no sélo los medicamentos fabricados indus-
trialmente y, en particular, los medicamentos genéricos (es
decir, los medicamentos similares a productos existentes que
no estin ya protegidos por patentes), sino también las espe-
cialidades farmacéuticas (es decir, los medicamentos prepara-
dos y comercializados bajo una denominacién especial y con
un acondicionamiento  particular). En la Directiva
89/341/CEE del Consejo, cFe 3 de mayo de 1989, por la que
se modifican las Directivas 65/65/CEE, 75/318/CEE y
75/319/CEE (DO L 142, p. 11), no aplicable al caso de autos,
el término medicamento ha sustituido al de especialidad far-
macéutica en el conjunto de la normativa comunitaria sobre
medicamentos para uso humano.

la normativa comunitaria en materia de espe-
cialidades farmacéuticas para uso humano.
La Directiva 65/65, modificada en numerosas
ocasiones, 4 sigue siendo el texto bisico en
esta normativa. Todavia hoy no se puede
comercializar ninguna especialidad farmacéu-
tica en un Estado miembro sin que previa-
mente la Autoridad competente de dicho
Estado miembro haya expedido la corres-
pondiente autorizacién.5 Por otra parte,
dicha normativa prevé, de manera muy
esquemadtica, que el solicitante de la ACO de
una especialidad farmacéutica para uso
humano podri recurrir a dos tipos de proce-
dimientos de tramitacién: un procedimiento
normal ¢ y un procedimiento simplificado. 7
Con arreglo al procedimiento normal, para
obtener la ACO el solicitante habri de pre-
sentar los resultados de una serie de ensayos
y pruebas, 8 mientras que estari dispensado

4 — Véase especialmente: Deboyser, P: «Le marché unique des
produits pharmaceutiques», Revue du marché unigue euro-
péen, 1991, n° 3, pp. 101 a 176, asi como «Développements
récents du droit communautaire relatif aux médicaments»,
Revue européenne de droit de la consommation, 1994,
pp-3% a47.

5 — Articulo 3 de la Directiva 65/65.

6 — Pdrrafo segundo del articulo 4 de la Directiva 65/65, modifi-
cada en numerosas ocasiones y, en particular, por las Direc-
tivas del Consejo, de 20 de mayo de 1975, 75/318/CEE, rela-
tiva a la aproximacién de las legislaciones de los Estados
miembros sobre normas y protocolos analiticos, toxicofar-
macolégicos y clinicos en materia de pruebas de especialida-
des farmacéuticas (DO L 147, p.1; EE 13/04, p.80), y
75/319/CEE, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, regl ias y administrativas sobre especialidad
farmacéuticas (DO L 147, p. 13; EE 13/04, p. 92).

7 — Letras a) y b) del parrafo segundo del nimero 8 del pirrafo
segundo Jcl am’cufo 4 de la Directiva 65/65, modificada por
la Directiva 87/21.

8 — Directivas 75/318 y 75/319, modificadas en numerosas oca-
siones, concretamente por las Directivas 83/570/CEE del
Consejo, de 26 de octubre de 1983 (DO L1332, p.1), y
87/19/CEE del Consejo, de 22 de diciembre de 1986 (DO
1987, L 15, p. 31).
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de ello, con sujecién a ciertos requisitos, st su
expediente se tramita con arreglo al procedi-
miento simplificado. ?

3. En cuanto a la normativa britdnica, la
Medicines Act 1968 (en lo sucesivo, «Ley de
1968») contiene disposiciones relativas a la
Autoridad competente (la Secretaria de
Estado de Sanidad) y fija las normas de pro-
cedimiento que han de seguirse en la trami-
tacién de una solicitud de comercializa-
cién.® en lo relativo a la concesién,
renovacién o denegacién de dicha autoriza-
cién. 11

4. La compatibilidad de estas disposiciones
con el Derecho comunitario se plante6 en el
marco de un litigio entre la sociedad Scotia
Pharmaceuticals Ltd (en lo sucesivo, «Sco-
tia»), demandante en el litigio principal, y la
Medicines Control Agency (en lo sucesivo,
«MCA»), 12 en el que Scotia reprochaba a la
MCA haber utilizado el procedimiento sim-
plificado y haber suavizado los requisitos
para la concesién de una ACO en beneficio
de Norgine Ltd (en lo sucesivo, «Norgine»),
una sociedad competidora y rival, de un
modo injustificado.

5. Scotia es titular en el Reino Unido de una
autorizacién expedida en 1988 para un

9 — Por analogfa, pirrafo segundo del articulo 1 de la Directiva
75/318, am’curo 1 y letra c) del articulo 2 de la Directiva
75/319, articulos 1 a 4 de la Directiva 83/570, articulo 1 de
la Directiva 87/19, y articulo 1 de la Directiva 87/21.

10 — Seccién 19 de la Ley de 1968.

11 — Apartado 1 de la Seccién 20, modificado por el Reglamento
1977/1050, punto 3 del apartado 4.

12 — Organo ejecutivo de la Secretaria de Estado de Sanidad.
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producto denominado «Epogam», indicado
para el tratamiento del eczema atépico. 3
Obtuvo asimismo dos autorizaciones conce-
didas en 1990 para las cdpsulas pediitricas
del producto «Epogam» y para un producto
denominado «Efamast», indicado para el tra-
tamiento de la mastalgia. 14 Estas tres autori-
zaciones se tramitaron con arreglo al proce-
dimiento normal. Asi pues, Scotia hubo de
atenerse a todas las exigencias previstas en la
normativa comunitaria. Los ensayos y la
experimentacién clinica comenzaron en
1979 y, hasta 1990, las cantidades dedicadas a
la investigacién fueron sustanciales (aproxi-
madamente 19 millones de UKL). 15

6. En 1992, la MCA concedi6 a Norgine una
autorizacién de comercializacién en el mer-
cado britdnico, para un medicamento deno-
minado «Unigam». 16 Dicho procedimiento
se tramité con arreglo al «procedimiento
simplificado», por referencia detallada a la
literatura cientifica publicada. 17

7. A la espera de la decisién de este Tribunal
de Justicia, la Divisional Court ordené la
suspensién de los efectos de la decisién de

13 — Afeccién de la piel que se caracteriza, en particular, por la
aparicién de manchas rojas y la formacién de costras.

14 — Dolor difuso en el seno, frecuentemente en su cuadrante
superior externo, que se irradia hacia la axila y se manifiesta
generalmente en la fase premenstrual (relacionado habiwal-
mente con una insuficiencia progesterénica, nunca es sin-
toma de una lesién grave).

15 — Resolucién del Juez remitente.

16 — Dicho producto est indicado para el tratamiento sintomd-
tico de la mastalgia y del eczema atSpico.

17 — Inciso ii) de la letra a) del lEérmfo segundo del nimero 8 del
Eérrafo segundo del articulo 4 de la Directiva 65/65, modi-

cada por la Directiva 87/21.
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ACO del producto «Unigam», 18 y Scotia se
comprometi6 a resarcir a- Norgine del even-
tual perjuicio que pudiera sufrir. 1

8. Para mayor claridad de la exposicién, me
parece indispensable presentar, en primer
lugar, la evolucién de la normativa comunita-
ria en materia de expedicién de ACO relati-
vas a medicamentos para uso humano, apli-
cable en el caso de autos.

9. El objetivo esencial que el legislador
comunitario persigue sigue siendo el que
expuso el Abogado General Sr. Mancini en
sus conclusiones en el asunto Clin-Midy. 20
Las reproduzco en sus términos exactos:

«[...] la finalidad de la Directiva (65/65) [...]
viene indicada en su Exposicién de motivos.
El considerando primero enuncia el criterio
fundamental en el que debe inspirarse toda la
normativa relativa a la produccién y distri-
bucién de especialidades farmacéuticas:
“tener por objetivo esencial la salvaguardia
de la salud piblica”. Dicho principio se desa-
rrolla a continuacién. En particular, la Direc-
tiva afirma lo siguiente: a) que los medios
que se utilicen para la consecucién de este
objetivo no deben obstaculizar el desarrollo

18 — Observaciones del Gobierno del Reino Unido, apartado 15,
y observaciones de la Comisién, apartado 3.

19 — Observaciones de la Comisién, apartado 3.

20 — Conclusiones del Abogado General Sr. Mancini en el asunto
en el que recay$ la sentencia de 26 de enero de 1984, Clin-
Midy (301/82, Rec. p. 251), apartados 5 a 7.

de la industria farmacéutica ni los intercam-
bios de productos farmacéuticos en el seno
de la Comunidad (considerando segundo);
b) que “las disparidades que presentan deter-
minadas disposiciones nacionales [...] refe-
rentes a los medicamentos [...] obstaculizan
los intercambios” (considerando tercero) y
que es importante, en consecuencia, “supri-
mir estos obsticulos” (considerando cuarto);
¢) que para alcanzar este objetivo es necesa-
rio proceder a una aproximacién de las dis-
posiciones nacionales (considerando cuarto
también), que debe realizarse “de forma pro-
gresiva”; d) que procede, en primer lugar,
“suprimir las disparidades que mis puedan
afectar al funcionamiento del mercado
comin” (considerando quinto y tltimo).» 2!

10. Segin el esquema establecido a partir de
1965, mediante fases sucesivas, 22 el legislador
comunitario fue articulando elementos juri-
dicos para atribuir valor positivo a esos
diversos objetivos:

— la Directiva 87/21 toma en consideracién
el entorno socioeconémico; 23

21 — Piégina 262 de las conclusiones.

22 — El concepto de evolucién mediante fases sucesivas lo evoca
el adverbio «progresivamente», recordado constantemente
en las normas comunitarias adoptadas posteriormente: sép-
timo considerando de la Directuva 75/318; quinto considP
rando de la Directiva 75/319, y primer considerando de la
Directiva 87/19.

23 — Que ya evocaba el segundo considerando de la Directiva de
1965: «[...] los medios que se utilicen para la consecucién de
este objetivo no deben obstaculizar el desarrollo de la
industria farmacéutica {...]».
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— la armonizacién de las legislaciones
nacionales con el fin de realizar el gran
mercado comiin del medicamento 24 se ve
consagrada en la Directiva 75/318 25 (en
lo sucesivo, «Directiva “normas y proto-
colos”») y reafirmada en las Directivas
75/3192¢ 'y 87/19,% permaneciendo
como objetivo esencial la salvaguardia de

la salud piblica. 28

11. De este modo, el legislador comunitario
definié desde el principio las grandes lineas
de un proyecto ambicioso y realista: 2°

— el objetivo dltimo._es conseguir un gran
mercado tnico del medicamento para uso
humano de elevada calidad y de alta tec-
nologfa, con el fin de garantizar que
todos los nacionales de la Comunidad,
con independencia de su nacionalidad y
del Estado miembro en donde residan,
puedan beneficiarse en condiciones de

24 — Segundo considerando de la Directiva 65/65: «[...] ni los
intercambios de productos farmacéuticos en el seno de la
Comunidad».

25 — Citada en la nota 6, especialmente los considerandos pri-
mero y segundo.

26 — Ibidem, especialmente los considerandos primero, segundo
y tercero.

27 — Citada en la nota 8, especialmente los considerandos pri-
mero y segundo.

28 — Este objetivo vuelve a afirmarse una y otra vez en los textos
adoptados ulteriormente: primer considerando de las Direc-
tivas 75/319, 87/19 y 87/21; tercer considerando de la
Directiva «<normas y protocolos», y cuarto considerando de
la Directiva 83/570.

29 — En particular, los considerandos primero y segundo de la
Directiva 65/65.
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igualdad de un éptimo nivel de protec-
cién médica; 3°

— la consecucién de ese objetivo dltimo se
efectuard por etapas, consistiendo cada
una de ellas en la consecucién de objeti-
vos intermedios. Estos diversos objetivos,
necesariamente complementarios 3! unos
de otros, son indisociables del objetivo
esencial y contribuyen a la consecucién
del objetivo dltimo.

12. De este modo, con el transcurso de los
afios, el legislador se fue dotando de medios
complementarios, especificos, imperativos y
necesarios para la consecucién del objetivo
dltimo.

13. En la evolucién de esta normativa, pue-
den identificarse tres grandes periodos. El
primero abarca los afios que van de 1965 a
1975. Durante este periodo, el legislador
comunitario procuré sobre todo garantizar,
en materia de medicamentos de uso humano,
un elevado nivel de proteccién de la salud
publica. 32

30 — Véanse en particular: Deboyser, P.: «Le marché unique des
produits pharmaceutiques» y «Développements récents du
droit communautaire relatf aux médicaments», op. cit.;
Vanpe y Leguen: La construction de PEurope pharmaceuti-
que — Le mortier des douze, edicién Masson, 1991; Cassan,
M.: L’Europe communantaire de la santé, edicién Econo-
mica, Collection Coopération et développement, p.104;
Dehousse, E: «Le marché unique des produits pharmaceuti-
ques», Journal des Tribunaux, 1992, n° 5633, pp. 383 a 386;
Campion y Viala: «Vers la libre circulation des médicaments
en Europe», Revue de droit sanitaire et social, n°1, 1994,
pp-80a97.

31 — Sexto considerando de la Directiva 65/65.

32 — Primer considerando de la Directiva 65/65.
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14. A partir de 1975 y hasta 1985, al tiempo
que persigue el objetivo esencial, el legislador
toma en consideracién el objetivo de libre
circulacién de los medicamentos. 3* Este
objetivo se persigue con caricter comple-
mentario al primero. 3

15. A partir de 1985, el legislador consagra
otros aspectos de la politica de los medica-
mentos, hasta entonces ignorados, a saber, la
informacién del consumidor, 35 o solamente
evocados,3 por ejemplo, el entorno
socioeconémico del medicamento. > Tam-
bién aqui esos objetivos especificos e inter-
medios son tratados de modo complementa-
rio, necesario e imperativo del objetivo
esencial. 38

16. Los referidos rasgos, que acabo de iden-
tificar con caricter general, pueden aplicarse
con caricter especifico al caso objeto de

33 — Considerandos primero y segundo de la Directiva «normas
y protocolos»; considerandos primero, segundo y tercero
de la Directiva 75/319, y considerandos primero y segundo
de la Directiva 83/570.

34 — Tercer considerando de la Directiva «normas y protocolos»,
primer considerando de la Directiva 75/319, y tercer consi-
derando de la Directiva 83/570.

35 — Véase la consecucién del mercado interior: Libro Blanco de
la Comisién dirigido al Consejo Europeo [COM(85)
310 final, de 14 de junio de 1985].

36 — Segundo considerando de la Directiva 65/65 «[...] los
medios no deben obstaculizar el desarrollo de la industria
farmacéutica».

37 — Segundo considerando de la Directiva 87/21: «[...] la expe-
riencia demuestra que conviene concretar atin mis los casos
en que, con vistas a la autorizacién de una especialidad far-
macéutica esencialmente similar a un producto autorizado,
sea innecesario facilitar los resultados de las pruebas farma-
colégicas, toxicolégicas o clinicas, sin dejar de velar por que
no se desfavorezca a las empresas innovadoras».

38 — Segundo considerando de la Directiva 87/19: «[...]} para con-
seguir dicho nivel éptimo de proteccién de la salud, los
recursos consagrados a la investigacién farmacéutica no
deben malgastarse [...}».

examen, a saber, en materia de concesién de
una ACO con arreglo al procedimiento sim-
plificado, por referencia detallada a la litera-
tura cientifica publicada.

17. Constituye una perfecta ilustracién de lo
anterior la Directiva 87/21, situada en el cen-
tro de nuestro asunto, que completa y
reforma exclusivamente el procedimiento
simplificado. 3

18. Después de haber examinado la aplica-
cién del régimen excepcional, la Comisién
hace constar que ciertas autoridades naciona-
les permiten con mucha facilidad la utiliza-
cién del procedimiento simplificado, pues
pricticamente no llevan a cabo control
alguno sobre las referencias bibliograficas
que facilita el solicitante de la ACO de un
medicamento genérico. Ello perjudica grave-
mente al titular de la ACO de un medica-
mento innovador, puesto que los resultados
de las pruebas presentadas por él con ocasién
de una primera solicitud representan lo mis
frecuentemente la base del expediente que
facilita el solicitante de un medicamento
genérico. *°

39 — Articulo 1 de dicha Directiva.

40 — Exposicién de motivos [COM(84) 437 final, de 25 de sep-
tiembre de 1984] sobre la propuesta de Directiva del Con-
sejo, por la que se modifica la Directiva 65/65/CEE, relativa
a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas, sobre especialidades farmacéuticas,
punto 14.
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19. El fundamento del principio que inspira
la concesién de una ACO con arreglo al pro-
cedimiento simplificado también resulta cla-
ramente de la exposicién de motivos de la
Comisién: 4!

«La propuesta de modificacién del nimero
8 del articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE
pretende restablecer el principio normal de
dispensa, a saber, aquel segtin el cual la
empresa innovadora ha de dar su consenti-
miento para que el segundo solicitante haga
referencia a las pruebas que figuran en el
expediente del medicamento originario.»

20. En esta nueva etapa, el legislador comu-
nitario tiene la intencién de proseguir su
obra de armonizacién en un sector en donde
el margen de apreciacién en materia de ACO
conferido a las diversas autoridades naciona-
les era todavia demasiado amplio. Los
medios utilizados para evitar favorecer las
divergencias entre las pricticas nacionales
consisten, por una parte, en limitar mds
estrictamente el acceso a este tipo de proce-
dimiento, y, por otra, en definir mis precisa
y rigurosamente los requisitos que deben
reunirse para la aplicacién del procedimiento
simplificado. 42 Pero la finalidad esencial que
persigue la toma en consideracién del
entorno socioeconémico del medicamento es

41 — Ibidem, punto 15.

42 — Segundo considerando de la Directiva 87/21: «[...] conviene
concretar atin mis los casos en que [...] sea innecesario faci-
litar los resultados de las pruebas farmacolégicas, toxicolé-
gicas o clinicas».
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idéntica a la definida en 1965, a saber, ate-
nerse al imperativo de salud publica:

«[...] el mimero 8 del pirrafo segundo del
articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE, modi-
ficada en dltimo término por la Directiva
83/570/CEE, dispone que en las solicitudes
de autorizacién de comercializacién se pue-
den facilitar distintos medios de prueba que
acrediten la inocuidad y la eficacia de las
especialidades farmacéuticas, segin la situa-
cién objetiva en que se encuentren los medi-
camentos de que se trate». 43

21. Como el legislador comunitario habia
admitido que la prueba de la fiabilidad de
ciertos ensayos podia realizarse mediante
presentacién de documentos, resultaba nece-
sario mostrarse exigente sobre el contenido
de la documentacién cientifica que habia de
presentarse.

22. Fiel al realismo que le habia guiado hasta
entonces, el legislador comunitario toma en
consideracién elementos objetivos y concre-
tos:

43 — Primer considerando de la Directiva 87/21.
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— los costes en materia de investigacién y
desarrollo necesarios para la puesta a
punto del producto de que se trate; +4

— la realizacién de estos ensayos, factor de
retraso para la comercializacién del medi-
camento y de reduccién del periodo de
exclusividad que confiere la patente. 45

23. De este modo, la persecucién de este
objetivo especifico intermedio (permitir a las
empresas innovadoras rentabilizar sus inver-
siones), evocado ya en 1965 #¢ y desarrollado
con ocasién de la adopcién de normas poste-
riores, +’ al armonizar las normas de consti-
tucién de los expedientes y de tramitacién de
las solicitudes presentadas con arreglo al pro-
cedimiento simplificado, debe considerarse
complementario, imperativo y necesario para
la consecucién del objetivo tltimo. 4

24. Mediante este nuevo texto, * el legisla-
dor afirma de nuevo que la admisién de una

44 — La industria farmacéutica autofinancia casi todos sus gastos
en el sector de investigacién y desarrollo [véase L’EFPIA en
chiffres — L'industrie pharmaceutique en Europe, edicién
1994 (cifras de 1993)].

45 — Exposicién de motivos de la Comisién, citada en la nota 40,
punto 14.

46 — Segundo considerando de la Directiva 65/65.

47 — Se adoptaron dos normas relativas a determinados aspectos
econémicos del medicamento y cuyo principal objeto era
responder a las preocupaciones de la industria farmacéutica:
ta Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la transparencia de las medidas que regu-
lan la fjacién de precios de los medicamentos para uso
humano y su inclusién en el dmbito de los sistemas nacio-
nales del seguro de enfermedad (DO L 1989, L 40, p. 8), y
el Reglamento (CEE) n°® 1768/92 del Consejo, de 18 de
junio de 1992, relativo a la creacién de un certificado com-
plementario de proteccién para los medicamentos (DO
L 182, p.1).

48 — Exposicién de motivos de la Comisién, citada en la nota 40,
punto 14, asi como primer considerando de las Directivas
87/19 y 87/21.

49 — Articulo 1 de la Directiva 87/21.

solicitud de ACO segin el procedimiento
simplificado estd supeditada a la existencia de
un primer requisito: hallarse en presencia de
un medicamento genérico; 5° al consagrar el
principio segin el cual el procedimiento sim-
plificado no podri utilizarse cuando se vul-
nere algin derecho relativo a la proteccién
de la propiedad industrial y comercial, 5!
afade un requisito suplementario para la
admisién.

25. Los supuestos 52 en los que el solicitante
de una ACO no esti obligado a facilitar el
resultado de las pruebas farmacolégicas, toxi-
colégicas 5 y clinicas 5 se regulan de un
modo claro y diferenciado y con caricter
limitativo. 5 En materia de procedimiento
simplificado, sea cual sea el supuesto consi-

50 — A saber, un medicamento similar a un producto existente
que ya no se encuentre protegido por una patente. Véase el
niimero 8 del parrafo segundo del articulo 4 de la Directiva
65/65, modificado por la Directiva 87/21:
«a) [...]

i) especialidad far ica [...]

a algin producto autorizado [...];

it) [...] el componente o los componentes de la especia-
lidad farmacéutica [...] utilizacién médica clara-
mente establecida [...] eficacia reconocida [...] nivel
aceptable de seguridad;

iii} [...] especialidad farmacéutica [...] esencialmente
similar a algtin otro producto autorizado [...];

b) [...] especialidades nuevas que contengan componentes

conocidos [...]».

51 — Articulo 1 de la Directiva 87/21: «No obstante, sin perjuicio
del derecho relativo a la proteccién de la propiedad indus-
trial y comercial [...]» .

52 — Letra a) del apartado 1 del articulo 1 de la Directiva 87/21:
«El solicitante no tendra obligacién de facilitar los resulta-
dos de las pruebas farmacolégicas y toxicolégicas, o los de
las pruebas clinicas, si puede demostrar [...]»

53 — Segundo Protocolo del Anexo de la Directiva «normas y
protocolos», relativo a las pruebas de toxicidad, de farmaco-
dindmica, es decir, los efectos producidos en animales, y de
farmacocinética, a saber, la evolucién del medicamento den-
tro del organismo, modificado por las Directivas 83/570 y
87/19.

54 — El Tercer Protocolo del Anexo de la Directiva «normas y
protocolos», modificada por las Directivas 83/570 y 87/19,
mnwroduce el concepto de pruebas clinicas y de farmacologia
clinica, que los investigadores deben obtener de los pacien-
tes sometidos a la nueva terapéutica.

55 — Incisos i), ii) y iii) de la letra a) y la letra b) del apartado
1 del articulo 1 de la Directiva 87/21.

Imente similar
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derado, un experto cualificado 5¢ deberi jus-
tificar cientificamente el recurso a este tipo
de procedimiento. 3 De este modo, con arre-
glo a lo dispuesto en las Directivas de
1975, 58 la funcién de dicho experto consis-
tird en llevar a cabo las pruebas y ensayos
analiticos, 5 concretamente en comprobar
que se trate de un medicamento genérico que
respete los métodos de control definidos en
la normativa vigente,®® y mis tarde en
reunir, en funcién de los diversos supuestos
previstos en la Directiva, los documentos y
datos mencionados en el Anexo de la Direc-
tiva «normas y protocolos», Partes Segunda
y Tercera, ' y todo ello de conformidad con
los métodos de control prescritos por la nor-
mativa comunitaria vigente.

26. La documentacién que ha de facilitarse
en el primer supuesto 62 representa de hecho
el expediente anteriormente elaborado por la
empresa innovadora titular de la ACO del
medicamento original. La utilizacién de los

56 — En el sentido de la Directiva 75/319, modificada por la
Directiva 83/570.

57 — Letra c¢) del articulo 2 de la Directiva 75/319.
58 — Modificadas por las Directivas 83/570 y 87/19.

59 — Primer Protocolo del Anexo de la Directiva «normas y pro-
tocolos», modificada por las Directivas 83/570 y 87/19.
Pruebas que permiten el control y la determinacién de la
composici6n quimica del producto.

60 — Articulo 9 bis de la Directiva 65/65, modificada por la
Directiva 83/570: «El responsable de la comercializacién,
tras la entrega de la autorizacién, deberd tener en cuenta, en
lo que concierne a los métodos de control previstos en el
nimero 7 del articulo 4, los avances de la técnica y el pro-
greso de la ciencia e introducir las modificaciones necesarias

paraogue la especialidad farmacéutica sea controlada segin

métodos cientificos generalmente aceptados. Dichas modifi-
caciones deberdn ser aceptadas por las autoridades compe-
tentes del Estado miembro interesado.»

61 — Numero 8 del pirrafo segundo del articulo 4, pruebas far-
macolégicas y toxicolégicas, o pruebas clinicas, de la Direc-
tiva 65/65 modificada.

62 — Inciso i) de la letra a) del parrafo segundo del nimero 8 del
parrafo segundo del articulo 4: «que la especialidad farma-
céutica es esencialmente similar a algin producto autori-
zado en el pais para el que se curse la solicitud y que la per-
sona responsable de la comercializacién de la especialidad
original consiente en que, para el estudio de la solicitud de
que se trate, se haga uso de la documentacién farmacolé-
gica, toxicolégica o clinica que obra en el expediente de la
especialidad originals.
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datos de dicho expediente estd supeditada a
obtener el consentimiento de dicho titular de
la ACO. El experto cualificado deberi veri-
ficar que los métodos de control utilizados
estén siempre actualizados y hayan sido efec-
tuados teniendo en cuenta el estado de desa-
rrollo de la ciencia y de la técnica. En el espi-
ritu del legislador comunitario, este supuesto
constituye, de alguna manera, el Derecho
comun del régimen de dispensa. 6> Por otra
parte, presenta la ventaja de atenerse a todos
los objetivos perseguidos especificamente
por las diversas Directivas y que necesaria-
mente son complementarios del objetivo
dltimo.

27. En el segundo supuesto, & el legislador
define de un modo muy preciso y riguroso
los requisitos que han de cumplirse para la
utilizacién del procedimiento simplificado
por referencia a la documentacién cientifica
publicada. En efecto, Gnicamente los exper-
tos, en el sentido de la Directiva 75/319, que
deberin tener en cuenta los progresos cienti-
ficos y técnicos, 5 estan facultados para:

«[...] demostrar [...], por referencia detallada
a la literatura cientifica publicada, presentada
con arreglo al apartado 2 del articulo 1 de la

63 — Exposicién de motivos de la Comisién, antes citada en la
nota 40, apartado 15.
64 — Inciso ii) de la letra a) del parrafo segundo del niimero 8 del
irrafo segundo del articufo 4: «o bien, por referencia deta-
ﬁada a la literatura cientifica publicada, presentada con arre-
glo al apartado 2 del articulo 1 de la Directiva 75/318/CEE,
ue el componente o los compc de la especialidad
?armacéutica tienen una utilizacién médica claramente esta-
blecida y presentan una eficacia reconocida asi como un
nivel aceptable de seguridad».
65 — Articulo 9 bis de la Directiva 65/65, modificada por la
Directiva 83/570.
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Directiva 75/318/CEE, que el componente o
los componentes de la especialidad farmacéu-
tica tienen una utilizacién médica claramente
establecida y presentan una eficacia recono-
cida asi como un nivel aceptable de seguri-

dad». 66

28. En el espiritu del legislador, la utilizacién
de este supuesto debe ser marginal: 67

«Esta posibilidad resulta muy limitada en la
prictica, puesto que, segin el pérrafo
segundo del articulo 1 de la Directiva
75/318/CEE, las referidas pruebas bibliogra-
ficas deben presentarse “por analogfa” con
los criterios de inocuidad y de eficacia del
Anexo de dicha Directiva.»

29. De este modo, expertos cualificados, ¢
elegidos por el solicitante de la ACO basin-
dose en el inciso ii) de la letra a) del pirrafo
segundo del nimero 8 del pirrafo segundo
del articulo 4, deberin verificar si la docu-
mentacién cientifica presentada en apoyo de
la solicitud es fiable (que las pruebas relacio-
nadas en la documentacién de que se trate
hayan sido efectuadas por investigadores
cualificados elegidos por el titular de la ACO
del medicamento original conforme a méto-
dos de control que sigan estando actualiza-
dos) y completa (que la documentacién que
presente las caracteristicas asi descritas se

66 — Inciso ii) de la letra a) del pirrafo segundo del niimero 8 del
irrafo segundo del articulo 4 de la Directiva 65/65, modi-
cada por la Directiva 87/21.
67 — Exposicién de motivos de la Comisién, citada en la nota 40,
apartado 15.
68 — En el sentido de la Directiva 75/319, modificada por las
Directivas 83/570 y 87/19.

refiera efectivamente a cada una de las prue-
bas toxicolégicas, farmacolégicas y clinicas
exigidas en el caso concreto).

30. En la medida en que, en el plano con-
creto, tan sélo responde a tales exigencias un
medicamento utilizado desde hace decentos y
cuyo componente o componentes hayan
dado lugar a pruebas ampliamente detalladas
y comentadas en la literatura cientifica, ¢ se
cumplirin los diversos objetivos intermedios
y complementarios del objetivo esencial que
persigue al legislacién comunitaria.

31. En el tercer supuesto,”® el legislador
articula un periodo de proteccién de los
datos facilitados en el expediente de aproba-
cién de la ACO del medicamento original. El
solicitante de la ACO de un medicamento
genérico podrd utlizar la documentacién
reunida por el titular de la ACO del medica-
mento original una vez que el experto cuali-

69 — En la prictica, este sup > ha d fiado un papel
importante en el marco de la revisién de los medicamentos
antiguos (articulo 39 de la Directiva 75/319) (véase Deboy-
ser, P.: «Le marché unique des produits pharmaceutiques»,
Op. cit., apartados 9 y 14).

70 — Inciso iii) de la letra a) del pirrafo segundo del nimero
8 del parrafo segundo del articulo 4: «bien que la especiali-
dad farmacéutica es esencialmente similar a algin otro pro-
ducto autorizado en la Comunidad, segtin las disposiciones
comunitarias vigentes, desde hace seis afios como minimo y
comercializado en el Estado miembro para el que se curse la
solicitud; el citado periodo se elevari a diez afios cuando se
trate de medicamentos de alta tecnologfa en el sentido de la
Parte A del Anexo de la Directva 87/22/CEE [DO L 15,
p. 38], o de medicamentos de los mencionados en la Parte B
del Anexo de dicha Directiva y que haya seguido el proce-
dimiento sefialado en el artculo 2 de la misma; ademis, los
Estados miembros podrin igualmente ampliar el citado
periodo de diez afios, mediante una decisién unica que
cubra todos los productos comerciales en sus respectivos
territorios, cuando estimen que asi lo exigen las necesidades
de la salud piiblica. Los Estados miembros podrdn suspen-
der la aplicaci6n del periodo de seis afios antes mencionado
una vez pasada la fecha del agotamiento de la lpatcme que
ampare j producto original. Sin embargo, en los casos en
que la especialidad farmacéutica esté destinada a una utiliza-
cién terapéutica diferente o deba administrarse por vias
diferentes o con dosificacién diferente con respecto a los
otros icamentos comercializados, deberin facilitarse los
resultados de las pruebas farmacolégicas, toxicolégicas y/o
clinicas apropiadas.»
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ficado haya verificado que los métodos utili-
zados en su momento conservan su actuali-
dad. Al haberse concedido a la empresa inno-
vadora periodos de tiempo para rentabilizar
los costes inherentes a la fabricacién de su
medicamento original, se han respetado los
imperativos econdmicos.

32. En la actual fase de evolucién de la nor-
mativa comunitaria en materia de concesién
de las ACO segin el procedimiento simplifi-
cado, es muy restringido el margen de apre-
ciacién que les queda a los Estados miem-
bros.

33. A grandes rasgos, esta es la situacién del
Derecho comunitario en la materia.

34. Se pide al Tribunal de Justicia que res-
ponda a una cuestién redactada de la
siguiente manera:

«Segtin el Derecho comunitario, ¢debe inter-
pretarse la Directiva 65/65/CEE en el sen-
tido de que permite que, en circunstancias
como las del presente caso, la autoridad
nacional competente conceda una autoriza-
cién de comercializacién para un producto
farmacéutico conforme a una solicitud pre-
sentada con arreglo al inciso ii) de la letra a)
del parrafo segundo del nimero 8 del pirrafo
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segundo del articulo 4 de la Directiva
65/65/CEE del Consejo, tal como resulté
modificada por la Directiva 87/21/CEE, aun
cuando se dé la circunstancia de que los
datos y documentos presentados para funda-
mentar dicha solicitud no contengan:

a) una referencia detallada a la literatura
cientifica publicada, presentada con arre-
glo a cada uno de los requisitos de la
Segunda Parte y de la Tercera Parte del
Anexo de la Directiva 75/318/CEE; o

b) informes de expertos que se atengan a
cada uno de los requisitos de los articulos
1 y 2 de la Directiva 75/319/CEE?»

35. El Juez a quo circunscribe su peticién
prejudicial a un supuesto bien preciso y
afirma el caricter fundado de que la MCA
tramitara la solicitud de ACO para el medi-
camento «Unigam», presentada por Norgine,
con arreglo a un procedimiento simplificado
por referencia detallada a la literatura cienti-
fica publicada. 7! En la medida en que efecti-
vamente nos encontremos en el marco juri-
dico precedentemente definido, carece de
todo fundamento el argumento alegado por
Scotia segun el cual fue victima de una des-
igualdad de trato con respecto a Norgine. En

71 — Resolucién del Juez a guo: «[...] seria indtil devolver la soli-
citud para que se proceda a examinar de nuevo si la excep-
cién cFel inciso ii) de la letra a) resulta o no aplicable, y, en
uso de mis facultades discrecionales, me negarfa a hacerlos.
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efecto, «al constituir la utilizacién de aceite
de onagra con fines terapéuticos una innova-
cién de Scotia (concretada en la elaboracién
de las especialidades farmacéuticas “Efamast”
y “Epogam”) [...]»,72 la tramitacién de las
correspondientes solicitudes de ACO debia
llevarse a cabo necesariamente segin el pro-
cedimiento normal. En cambio, al ser el pro-
ducto «Unigam» un medicamento genéri-
co,7 podia considerarse la utilizacién del
procedimiento simplificado. Asi pues, fue
correcto que dos situaciones diferentes fue-
ran tratadas de modo diferente. 74

36. Por mi parte, en lo que atafie a este
extremo preciso, dudo que sea conforme con
el Derecho comunitario la prictica seguida
por la MCA para tramitar una solicitud uti-
lizando el procedimiento simplificado por
referencia detallada a la literatura cientifica
publicada. 75 No estoy convencido de que en
el caso presente la MCA haya cometido, a lo
sumo, un simple error de hecho.7¢ Mis
dudas se nutren de miltiples cuestiones que
han quedado sin respuesta. A titulo de ejem-
plo, aunque el Juez 4 guo reconoce a Scotia
la condicién de empresa innovadora,”” en
ningin momento se indica que la decisién de
la MCA de utilizar el procedimiento simpli-
ficado haya sido tomada sin perjuicio del
derecho relativo a la proteccién industrial y

72 — Resolucién de la Divisional Court.

73 — En cuanto al producto «Unigam», la MCA justifica la uti-
lizacién del procedimiento simplificado basindose en el
hecho de que su componente o componentes son idénticos
a los contenidos en los productos «Epogam» y «Efamast»
(resolucién del Juez a4 guo y observaciones del Gobierno
del Reino Unido, punto 28).

74 — No se dan los presupuestos necesarios para la aplicaci6n det
principio de discriminacién (véase la jurisprugencia reite-
rada de este Tribunal de Justcia, en particular la sentencia
de 13 de noviembre de 1984, Racke, 283/83, Rec. p. 3791,
apartado 7).

75 — Inciso ii) de la letra a) del parrafo segundo del niimero 8 del
pirrafo segundo del articulo 4 de la Directiva 65/65, modi-
ficada por la Directiva 87/21.

76 — Resolucién de la Divisional Court.

77 — Resolucién del Juez remitente.

comercial de dicha empresa. Mis atin, la
Comisién, el Gobierno del Reino Unido y
Norgine no consideraron en ningin
momento, ni en la vista ni en sus observacio-
nes escritas, el objetivo especialmente perse-
guido por el legislador comunitario en la
Directiva 87/21.

37. Contrariamente a su argumentacién, la
salvaguardia de los intereses de la empresa
innovadora —imperativo econémico— no
s6lo es perfectamente compatible con los
objetivos intermedios, sino también necesaria
para la consecucién del objetivo tltimo defi-
nido por el legislador comunitario.

38. En cambio, la prictica seguida por la
MCA desatiende el objetivo especifico perse-
guido, da prioridad a un objetivo secundario
con respecto al referido objetivo especifico e
imperativo, conduce a reproducir las pricti-
cas nacionales combatidas por el legislador al
adoptar la citada Directiva 87/2178 vy, en
definitiva, priva de eficacia a dicha Directiva.

39. No obstante, a falta de datos adicionales
y habida cuenta del marco en que se desen-
vuelve esta peticién de decisién prejudicial,
me limitaré a la cuestién planteada por el
Juez a guo.

78 — Véase la nota 40 supra.
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40. Confieso que no me sorprendié que el
Agente de la Comisién nos hiciese participes,
en la vista, de sus dudas en cuanto a la posi-
cién que debe adoptarse para resolver este
asunto.

41. Contrariamente a su opinién, pienso que
la solucién que se impone estd contenida en
la propia normativa comunitaria.

42. La MCA dispone necesariamente de
cierto margen de discrecionalidad cuando, al
examinar una solicitud de autorizacién de
comercializacién de una especialidad farma-
céutica, aplica los procedimientos y los
requisitos contenidos en las Directivas 65/65,
75/318, 75/319, 83/570 y 87/21. Tanto el
margen de discrecionalidad reconocido a la
autoridad competente como el alcance de su
facultad de apreciacién estin delimitados en
la normativa comunitaria antes citada.

43, Con arreglo al procedimiento previsto en
el inciso ii) de la letra a) del parrafo segundo
del niimero 8 del pirrafo segundo del arti-
culo 4, la MCA decidié conceder a Norgine
una ACO para el producto «Unigam»,
siendo asi que el expediente no contenia nin-
guna documentacién publicada 7° referente

79 — Resolucién del Juez a quo y observaciones del Gobierno
del Reino Unido, punto 30.
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a pruebas de toxicidad por administracién de
una sola dosis, 8 a pruebas farmacocinéti-
cas 81 o a pruebas clinicas. 82

44, Para justificar esta prictica, el Gobierno
del Reino Unido y la Comisién mantienen
que obligar a la autoridad competente a res-
petar estrictamente el texto privaria de toda
eficacia al procedimiento simplificado por
referencia detallada a la literatura cientifica
publicada. De este modo, afiaden, y con-
forme al objetivo descrito como esencial por
el legislador, es suficiente con que el compo-
nente o componentes del medicamento cum-
plan los criterios exigidos en el pirrafo pri-
mero del articulo 5 de la Directiva 65/65, a
saber: inocuidad, eficacia, calidad del medica-
mento. Segiin el Reino Unido y la Comisién,
esta interpretacién resulta conforme a la ratio
de la normativa. 8 No obstante, debe obser-
varse que el representante de la Comisién
reconocid en la vista que semejante interpre-
tacién tiene el riesgo de que se vuelvan a
introducir elementos de disparidad entre las
diversas pricticas seguidas por las autorida-
des nacionales.

45, Considero que serfa inaceptable atribuir
validez a semejante prictica, contraria no
sélo al espiritu sino también a la letra de la
mencionada normativa,

80 — Anexo de la Directiva «normas y protocoloss, apartado
1 del Punto B del CapituloT de la Segunda Parte, modifi-
cada por la Directiva 87/19: «[...] estudio cualitativo y cuan-
titativo de los fenémenos téxicos que pueden derivarse de
una administracién tinica de la sustancia o sustancias activas
contenidas en la especialidad farmacéutica en las proporcio-
nes y en el estado fisico-quimico en que estin presentes en
el producto mismo».

81 — Anexo de la Directiva «normas y protocolos», pirrafo pri-
mero del Punto G del Capitulo I de la Segunda Parte: «f...]
el conjunto de procesos que sufre el producto en el organis-
mo».

82 — Anexo de la Directiva «normas y protocolos», Parte Ter-
cera, pruebas practicadas en voluntarios (sanos o enfermos).

83 — Observaciones del Gobierno del Reino Unido, punto 9, y
observaciones de la Comisién, punto 13.
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46. El procedimiento simplificado por refe-
rencia detallada a la literatura cientifica
publicada constituye una excepcién al princi-
pio normal de dispensas.® Por ello, se
impone necesariamente una aplicacién rigu-
rosa de lo dispuesto en el inciso ii) de la letra
a) del pérrafo segundo del nimero 8 del
parrafo segundo del articulo 4. La autoridad
competente debe velar por que la prueba de
la inocuidad, eficacia y calidad del compo-
nente o componentes del medicamento cuya
ACO se solicita se haya practicado de con-
formidad con lo exigido en los textos norma-
tivos 85 (observancia de los criterios minimos
en cuanto a los métodos de control y a las
cualificaciones de los investigadores), #

47. La excepcién a las normas comunes es de
interpretacién estricta: quien pretenda aco-
gerse a ella debera aportar la prueba corres-
pondiente. La jurisprudencia del Tribunal de
Justicia sobre este punto es reiterada. 3 En el
caso de autos, la excepcién sélo puede
basarse en pruebas cientificas de que los
métodos de control han evolucionado. 88

84 — Exposicién de motivos de la Comisién, citada en la nota 40,
punto 15.

85 — Pirrafo segundo del articulo 11 de la Directiva 65/65, modi-
ficada por la Directiva 83/570: «La autorizacién sera igual-
mente suspendida o retirada cuando se reconociera que las
informaciones que figuren en el expediente en virtud de los
articulos 4 y 4 bis sean erréneas o no hayan sido modifica-
das de conformidad con el articulo 9 bis, o cuando los con-
troles mencionados en el articulo 8 de la presente Directiva
o en el articulo 27 de la segunda Directiva 75/319/CEE del
Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacién
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
f‘obre especialidades farmacéuticas no hayan sido efectua-

0S.»

86 — Directivas «normas y protocolos» y 75/319, modificadas
por las Directivas 83/570 y 87/19.

87 — Sobre el concepto de interpretacién estricta aplicado en
materia de contratos piblicos de suministro de productos y

pecialidades far éuticas, véase especial una de las
tltimas ias dictadas: ia de 3 de mayo de 1994,
Comisién/Espafia (C-328/92, Rec. p.I-1569), apartados
15a17.

88 — Articulos 9 bis y 11 de la Directiva 65/65, modificada por la
Directiva 83/570.

48. Atribuir validez a esta prictica supon-
dria, a corto plazo, correr el riesgo de volver
a introducir divergencias en las pricticas
nacionales y de dar prioridad a un objetivo
subsidiario con respecto a un objetivo espe-
cifico, y, a largo plazo, poner en peligro la
consecucién del objetivo dltimo (el gran
mercado tnico del medicamento de calidad).

49. En cuanto a las pruebas farmacodinimi-
cas, al parecer Scotia no presenté los resulta-
dos de las mismas. 8 Aunque sea asi, no por
ello serd vilida la prictica britinica. Tan sélo
expertos cualificados, #° actuando de confor-
midad con la normativa vigente, ! pueden
certificar que tales pruebas no se han efec-
tado o que se han efectuado de un modo
diferente, habida cuenta del progreso de la
ciencia; la MCA, por su parte, est obligada a
verificar el caricter fundado de dichas justifi-
caciones cientificas. 92

50. En un segundo momento y en el mismo
supuesto, ¢podia la autoridad nacional dis-
pensar de los informes de expertos corres-
pondientes a cada una de las exigencias de los
articulos 1 y 2 de la Directiva 75/319?

51. En este extremo, la prictica britdnica
también difiere de la normativa comunitaria.

89 — Observaciones del Juez a quo, del Gobierno del Reino
Unido, punto 37, y de Scotia y Norgine, en la vista.

90 — En el sentido de la Directiva 75/319, modificada.

91 — En el sentido de la Directiva «normas y protocolos», en ver-
sién modificada.

92 — Pirrafo segundo del articulo 11 de la Directiva 65/65, modi-
ficada por la Directiva 83/570.
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52. Tal prictica admite que se utilice este
tipo de procedimiento simplificado aunque
ningin experto se haya pronunciado sobre el
caricter fundado de su utilizacién % y aun-
que no se hayan presentado de un modo
diferenciado los informes sobre pruebas toxi-
colégicas y los correspondientes a pruebas
farmacolégicas. %

53. El Gobierno del Reino Unido no alega
ningin argumento relativo a la posible inob-
servancia de la letra ¢) del articulo 2 de la
Directiva 75/319; en cambio, por cuanto se
refiere a la letra b) del articulo 2 de dicha
Directiva, mantiene % que el objetivo esen-
cial que persigue la Directiva 87/21 es el de
garantizar la salud pidblica y evitar las prue-
bas indtiles. Por ello, tan sélo la observancia
de las normas de fondo se establece impera-
tivamente. %

54. La Comisidn, por su parte, mantiene que
debe declararse invilida la prictica consis-
tente en no observar lo dispuesto en la letra
c) del articulo 2 de la Directiva 75/319. En
cuanto a la inobservancia de lo dispuesto en
la letra b) del articulo 2, la Comisién man-
tiene que, excepcionalmente, debe atribuirse
validez a tal prictica, en razén a la composi-
cién del Unigam; la Comisién afiade que, en
el marco del procedimiento simplificado, los
expertos no efectdan pruebas sino que pre-
sentan referencias bibliogrificas. En tales
condiciones, no es imperativa la observancia
de las prescripciones de las Directivas de
1975. %7

93 — Letra c) del articulo 2 de la Directiva 75/319.

94 — Letra b) del articulo 2 de la Directiva 75/319.

95 — Observaciones del Gobierno del Reino Unido, apartado 41.
96 — Pirrafo primero del articulo 5 de la Directiva 65/65.

97 — Observaciones de la Comisién.
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55. No voy a detenerme mucho tiempo
sobre el extremo de determinar si debe con-
siderarse vilida o no la préctica britdnica
consistente en la inobservancia de lo dis-
puesto en la letra c) del articulo 2. La letra de
esta disposicién me parece inequivoca. El
experto cualificado debe efectuar pruebas y
ensayos analiticos de conformidad con las
normas vigentes, %8 a fin de demostrar que el
medicamento cuya ACO se solicita es un
medicamento genérico. Se trata de uno de los
requisitos de admisibilidad de las solicitudes
de ACO presentadas con arreglo al procedi-
miento simplificado.

56. En cuanto a la inobservancia de la letra
b) del articulo 2, cabe sefialar que el texto
originario * exigfa inicamente que los exper-

98 — Numero 8 del pirrafo segundo del articulo 4 de la Directiva
65/65, modificada por la Directiva 87/21.

99 — Letras a) y b) del articulo 2 de la Directiva 75/319: «Segiin

sus cualificaciones, la funcién de tales expertos seri:

a) efectuar los trabajos relacionados con su disciplina (and-
lisis, farmacologfa y ciencias experimentales andlogas, cli-
nica) y describir objetivamente los resultados obtenidos
(cuantitativos y cuafimtivos);

b) describir las comprobaciones que hayan realizado con
arreglo a la Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de
mayo de 1975, relativa a la aproximacién de las legisla-
ciones de los Estados miembros referentes a las normas
y protocolos analiticos, toxicofarmacolégicos y clinicos
en la experimentacién de las especialidades farmacéuti-
cas, asi como el dictaminar especialmente:

— en el caso del analista, si cf producto guarda confor-
midad con la composicién declarada, proporcionando
para ello todas las justificaciones pertinentes en rela-
cién con los métodos de control que utlizari el
fabricante;

— en el caso del farmacélogo o en el del especia-
fista de andloga competencia experimental, cudl
es la toxicidad del producto y cuiles son sus

propiedades farmacolégicas comprobadas;

— en eg caso del clinico, si ha podido encontrar en
las personas tratadas con el producto los efec-
tos correspondientes a los informes aportados

or el solicitante en aplicacién del articulo 4 de
ﬁx Directiva 65/65/CEE, si el producto se
tolera bien, qué posologia aconseja y cuiles
son las eventuales contraindicaciones y efectos
secundarios.»
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tos cualificados, en sus respectivas especiali-
dades, comunicaran los resultados de las
pruebas y ensayos, segin los métodos de
control generalmente admitidos, pero no
exigia que dichos resultados se presentaran
de un modo diferenciado. Con posterioridad
a la modificacién del articulo 9 bis y del
parrafo segundo del articulo 11 de la Direc-
tiva 65/65,'% la autoridad competente, en
este caso la MCA, tiene obligacién de verifi-
car, en el momento de conceder la ACO, que
los métodos de control utilizados se corres-
pondan con los datos cientificos actuales.
Sélo con esta condicién pueden concederse
excepciones a las normas minimas estableci-
das. Asi pues, si el progreso de la ciencia
exige una presentacién distinta de dichos
ensayos y pruebas, el solicitante de una
ACO habri de atenerse a esa exigencia adi-
cional.

57. Si en el marco del supuesto que nos
ocupa se sigue un razonamiento por analo-
gia, los expertos cualificados deberin esme-
rarse en presentar una documentacién cienti-
fica que haga constar que todos los ensayos y
pruebas han sido efectuados por personal
cualificado y en funcién de métodos de con-
trol conformes con las reglas del arte médico
y con el estado de desarrollo de la ciencia.
Por otro lado, el experto que designe el soli-
citante de una ACO segiin el procedimiento
simplificado, Norgine en este caso, deberd
probar cientificamente que los referidos
métodos siguen siendo pertinentes y estando
actualizados. La autoridad competente, es
decir, la MCA, comprobari que dicha docu-
mentacién esté completa y sea fiable. Si no
existe ninguna publicacién relativa a una
determinada prueba, o si la publicacién cien-
tifica se refiere a pruebas efectuadas de un
modo que difiera de los métodos de control
prescritos, la solicitud presentada basindose
en el inciso ii) de la letra a) del pirrafo
segundo del nimero 8 del pirrafo segundo

100 — Nuameros 4 y 6 del articulo 1 de la Directiva 83/570.

del articulo 4, al carecer de justificacién cien-
tifica, deberi ser denegada.

58. Asi pues, en la fase actual de evolucién
de la normativa comunitaria en materia de
concesién de las ACO segtn el procedi-
miento simplificado por referencia detallada
a la literatura cientifica publicada, es restrin-
gido el alcance de la facultad de apreciacién
dejada a los Estados miembros: serd funcién
del avance cientifico y del progreso técnico;
ademis, quien invoca la excepcién esti obli-
gado a acreditar que tiene fundamento.

59. Si adopta la solucién que propugno, este
Tribunal de Justicia continuari en la direc-
cién de su jurisprudencia. En dos sentencias,
el Tribunal de Justicia declaré que la autori-
dad competente en materia de concesién de
autorizaciones de comercializacién sélo
podrd denegar una ACO 19 o declarar su
caducidad 1°2 haciendo referencia a imperati-
vos de salud piblica.

60. Extrapolando cabria decir que semejante
prictica habria generado #n riesgo en materia

101 — Sentencia Clin-Midy, citada en la nota 20: «El articulo
21 de la Directiva [65/65] debe interpretarse en el sentido
de que la ACO de una especialidad farmacéutica s6lo
podri denegarse, suspenderse o retirarse por el motivo de
proteccion de la salud piiblica a que se refiere la Directiva. »
(Punto 2 del fallo; el subrayado es mio.)

102 — Sentencia de 7 de diciembre de 1993, Pierrel y otros
(C-83/92, Rec. p. I-6419):
«1)El articulo 21 de la Directiva 65/65/CEE del Consejo
[...] debe interpretarse en el sentido de que la decisién de
suspender o de retirar una autorizacién de comercializa-
cién de medicamentos sélo puede ser adoptada por alguna
de las causas previstas en dicha Directiva o en otras dispo-
siciones aplicables del Derecho comunitario.
2)Las disposiciones de la citada Directiva 65/65/CEE, en
su versién modificada, prohiben a las autoridades naciona-
les, no solo establecer causas de suspension o de retirada
que no sean las previstas en el Derecho comunitario, sino
también prever supuestos de caducidad de las autorizacio-
nes de comercializacidn.»
(Fallo de la sentencia; el subrayado es mio.)
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de salud piblica: el riesgo de no comerciali-
zar un medicamento que puede suponer una
notable mejora para el enfermo.

61. En el caso de autos, se pide al Tribunal
de Justicia que atribuya validez a una pric-
tica consistente en permitir la comercializa-
cién de un medicamento aunque no se hayan
cumplido los requisitos minimos que en
materia de concesién de ACO exige la
Directiva 65/65, modificada por las Directi-
vas 75/318, 75/319, 83/570, 87/19 y 87/21, y
al margen de los supuestos de adaptacién o
dispensa de los principios enunciados en las
referidas normas.

62. Si este Tribunal de Justicia decide atri-
buir validez a semejante prictica, hari posi-
ble la comercializacién de un medicamento
que no se adapta a los criterios de seguridad
requeridos, sin por ello garantizar al consu-
midor una mejora notable de su salud. Lo
cual implicarfa asumir riesgos en materia de
salud publica.

63. De este modo, cuatro series de motivos
se oponen a que se atribuya validez a la pric-
tica seguida por la MCA en materia de ACO
de un medicamento con arreglo al inciso ii)
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de la letra a) del pirrafo segundo del mimero
8 del parrafo segundo del articulo 4:

— la ratio del texto (observancia de un
imperativo econdémico necesario para
obtener un medicamento que presente
una seguridad Gptima para el consumi-
dor; medicamento fabricado segin nor-
mas idénticas y comunes; la armonizacién
asi conseguida permite alcanzar el obje-
tivo dltimo: el gran mercado del medica-
mento de calidad); 193

— el principio general de interpretacién
estricta de las normas que establecen
excepciones; 194

— los limites que las disposiciones de la
Directiva 83/570 imponen a la facultad de
apreciacién reconocida a la autoridad
competente en materia de ACO; 195

— la jurisprudencia de este Tribunal de Jus-
ticia recogida en los asuntos Clin-Midy y
Pierrel, antes citados, que exige la estricta
observancia de las disposiciones comuni-
tarias aplicables en materia de ACO. 1%

103 — Véanse los puntos 18 a 23 supra.
104 — Véanse los puntos 46 a 48 supra.
105 — Véanse los puntos 24 a 26 y 27 a 30 supra.
106 — Véanse los puntos 59 a 62 supra.



SCOTIA PHARMACEUTICALS

64. En conclusién, en virtud de las consideraciones desarrolladas més arriba, pro-
pongo que este Tribunal de Justicia responda de la siguiente manera a la cuestion
planteada por la Divisional Court:

«El inciso ii) de la letra a) parrafo segundo del niimero 8 del parrafo segundo del
articulo 4 de 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, tal como resulté modificada por la Directiva
87/21/CEE del Consejo, de 22 de diciembre de 1986, se opone a que una autoridad
nacional competente, en un caso como el presente, conceda una autorizacién de
comercializacién para un producto farmacéutico si los datos y documentos presen-
tados para fundamentar la solicitud de autorizacién no contienen:

a) una referencia detallada a la literatura cientifica publicada, presentada con arre-
glo a cada uno de los requisitos de la Segunda Parte y de la Tercera Parte del
Anexo de la Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, rela-
tiva a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre nor-
mas y protocolos analiticos, toxicofarmacoldgicos y clinicos en materia de
pruebas de especialidades farmacéuticas;

b) informes de expertos que se atengan a cada uno de los requisitos de los arti-
culos 1 y 2 de la Directiva 75/319/CEE del Consejo, relativa a la aproximacién
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialida-
des farmacéuticas.»
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