CONCLUSIONES DEL SR. JACOBS — ASUNTO C-223/01

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. F.G. JACOBS

presentadas el 23 enero de 20031

1. En el presente asunto, el Gstre Landsret
(Tribunal de la Region Oriental) ha plan-
teado dos cuestiones prejudiciales sobre la
interpretacion de la Directiva 65/65/CEE
del Consejo, de 26 de enero de 1965,
relativa a la aproximacién de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas, sobre medicamentos. 2

2. Las cuestiones versan sobre el denomi-
nado «procedimiento abreviado» previsto
en el articulo 4, parrafo tercero, 3 niimero 8,
letra a), inciso iii), de la Directiva 65/65 [en
lo sucesivo, «nimero 8, letra a), inciso
iii)»], que establece que si se ha concedido
una autorizacién de comercializacién para
un medicamento, la solicitud de autoriza-
cién de comercializacién de una versién
genérica de dicho producto puede presen-
tarse, en determinadas circunstancias, con
arreglo a un procedimiento més simple que

1 — Lengua original: inglés.

2 —DO P 22, p. 369; EE 13/01, p. 18, en su versién modificada,
en particular, por la Directiva 87/21/CEE del Consejo, de
22 de diciembre de 1986 (DO 1987, L 15, p. 36); Directiva
89/341/CEE del Consejo, de 3 mayo de 1989 (DO L 142,
p. 11), y Directiva 93/39/CEE del Consejo, de 14 de junio
de 1993 (DO L 214, p. 22). Con efectos a partir del 18 de
diciembre de 2001, esta normativa ha sido codificada y
refundida en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano {DO L 311, p. 67). Sin embargo, las
disposiciones pertinentes no han sido modificadas en
sustancia.

3 — Inicialmente era el parrafo segundo, y pasé a ser el tercero a
rafz de la modificacién introducida por fa Directiva 93/39,
citada en la nota 2 supra.
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el de obtencién de la autorizacién de
comercializacién original.

3. Para poder acogerse al procedimiento
abreviado previsto en el ndmero 8, letra a),
inciso iii), debe acreditarse que el producto
cuya autorizacion se solicita es esencial-
mente similar a otro producto {en lo
sucesivo, «producto de referencia») autori-
zado en la Comunidad por un periodo de
seis o diez afios. Asimismo, la utilizacién de
tal procedimiento est4 sujeta al requisito de
que el producto de referencia se comercia-
lice en el Estado miembro en el que se cursa
la solicitud. El 6tgano jurisdiccional remi-
tente estima que no estd claro en qué
momento debe satisfacerse el requisito de
comercializacién: ¢es necesario que el pro-
ducto de referencia haya sido comerciali-
zado en el momento de presentacién de la
solicitud o en el de concesién de la auto-
rizacién del producto genérico, o basta con
que haya sido comercializado en algin
momento anterior a la presentacién de la
solicitud? El érgano jurisdiccional remi-
tente solicita asimismo que se dilucide el
significado del término «comercializado».
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La normativa comunitaria pertinente

4. La exposicién de motivos de la Directiva
65/65 establece:

«[...] toda regulacién en materia de pro-
duccién y distribucién de medicamentos
debe tener por objetivo esencial la salva-
guardia de la salud piblica;

[...] no obstante, [...] los medios que se
utilicen para la consecucién de este objetivo
no deben obstaculizar el desarrollo de la
industria farmacéutica ni los intercambios
de productos farmacéuticos en el seno de la
Comunidad», 4

5. A tenor del articulo 3 de la Directiva
65/65, no podrd comercializarse ningtin
medicamento en un Estado miembro a no
ser que la autoridad de dicho Estado
miembro haya concedido una autorizacién
previa a la comercializacién o que se haya
concedido una autorizacién de conformi-
dad con lo dispuesto en el Reglamento
(CEE) n® 2309/93 del Consejo, de 22 de
julio de 1993, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la auto-

4 — Considerandos primero y segundo,

rizacién y supervisién de medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea para la Evaluacién
de Medicamentos.

6. Con arreglo al articulo 4 de la Directiva
65/65, el responsable de la comercializa-
cién del medicamento presentara una soli-
citud a la autoridad competente del Estado
miembro. Dicha solicitud ir4d acompafiada
de diversos datos y documentos, entre los
que se cuentan, de acuerdo con el articulo 4,
parrafo tercero, nimero 8, los resultados de
las pruebas fisioquimicas, biolégicas o
microbiolégicas, farmacolégicas, toxicolé-
gicas y clinicas.

7. Ahora bien, el niimero 8, letra a), prevé
un procedimiento abreviado o procedi-
miento simplificado al que podré recurrirse
con caricter excepcional en determinadas
circunstancias. En cuanto es pertinente, el
niimero 8, letra a), dispone:

«El solicitante no tendrd obligacién de
facilitar los resultados de las pruebas far-,
macoldgicas y toxicoldgicas, o los de las
pruebas clinicas, si puede demostrar:

[...]

5—DO L 214, p. 1. Las autorizaciones de_comercializacién
comunitarias no son objeto de litigio cn el presente asunto,
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iii) [...] que el medicamento es esencial-
mente similar a algin otro producto
autorizado en la Comunidad, segin las
disposiciones comunitarias vigentes,
desde hace seis afios como minimo y
comercializado en el Estado miembro
para el que se curse la solicitud; [...]»

8. Bl nimero 8, letra a), inciso iii), fue
introducido por la Directiva 87/21,6 cuya
exposicién de motivos establece:

«[...] la experiencia demuestra que con-
viene concretar atin més los casos en que,
con vistas a la autorizacién de una especia-
lidad farmacéutica esencialmente similar a
un producto autorizado, sea innecesario
facilitar los resultados de las pruebas far-
macolégicas, toxicolégicas o clinicas, sin
dejar de velar por que no se desfavorezca a
las empresas innovadoras;

[...]

! « 0y, . . . .
[...] a la repeticién sin imperiosa necesidad
de las pruebas en personas o animales se
oponen consideraciones de orden pibli-
7
co».

6 — Citada en la nota 2 supra.
7 — Considerandos segundo y cuarto.
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9. Bl articulo 4, parrafo tercero, niimero
11, de la Directiva 65/65 incluye, entre la
documentacién que debe presentar el soli-
citante de una autorizacién de comerciali-
zacién, una copia de la autorizacién previa
a la comercializacién obtenida para el
medicamento de que se trate en otro Estado
miembro; esta informacién debera actuali-
zarse regularmente.

10. De conformidad con el atticulo 5 de la
Directiva 65/65, la autorizacién se denega-
ra:

«[...] cuando de la comprobacién de los
datos y documentos enumerados en el
articulo 4, se desprenda que el medica-
mento es nocivo en sus condiciones nor-
males de empleo, o que el medicamento no
tiene efecto terapéutico alguno o éste no ha
sido suficientemente justificado por el soli-
citante, o el medicamento no tiene la
composicion cualitativa y cuantitativa
declarada.

Se denegari asimismo la autorizacion
cuando la documentacién y los datos que
se hubieran presentado como fundamento
de la solicitud no se ajusten a lo dispuesto
en el articulo 4».

11. El articulo 9 bis de la Directiva 65/65
prevé:

«Tras la concesién de una autorizacién, el
responsable de la comercializacién del
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medicamento debera tener en cuenta, por
lo que respecta a los métodos de prepara-
cién y de control previstos en los puntos 4 y
7 del [tercer] parrafo del articulo 4, los
avances técnicos y cientificos e introducir
las modificaciones necesarias para que el
medicamento sea fabricado y controlado
segin métodos cientificos generalmente
aceptados [...]» 8

12. El articulo 11, parrafo primero, de la
Directiva 65/65 establece:

«Las autoridades competentes de los Esta-
dos miembros suspenderdn o retirardn la
autorizacién de comercializacién cuando el
medicamento resulte ser nocivo en las
condiciones normales de empleo, cuando
carezca de efectos terapéuticos o finalmente
cuando no posea la composicién cualitativa
y cuantitativa declarada [...]»

13. El articulo 21 de la Directiva 65/65
prevé que una autorizacién de comerciali-
zacién sélo podrd denegarse, suspenderse o
retirarse por alguna de las causas que se
enumeran en la Directiva.

8 — El niimero 4 de dicho pérrafo hace referencia a una breve
descripei6n del método de preparacién, y el niimero 7 a una
descripcion de los métodos de control empleados por el
fabricante,

14. El articulo 1 de la Directiva 75/318°
dispone:

«Los Estados miembros tomaran las medi-
das necesarias para que los informes y
documentos que se adjunten a la solicitud
de autorizacién de comercializacién de una
especialidad farmacéutica, conforme se
establece en fel niimero] [...] 8, del parrafo
[tercero] del articulo 4 de la Directiva
65/65/CEE, sean presentados por los inte-
resados con arreglo al Anexo de la presente
Directiva.»

15. En la introduccién a dicho anexo 10 se
establece:

«[...] a fin de hacer un seguimiento de la
evaluacién de riesgos y beneficios después
de haberse concedido la autorizacién de
comercializacién, deberdn enviarse a las
autoridades competentes todas las modifi-
caciones que se hayan producido en los
datos del expediente, toda nueva informa-
cién que no figure en la solicitud original y
todos los informes de farmacovigilancia»,

9 — Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975,
relativaala agroximacién de las legislaciones de los Estados
miembros sobre normas y protocolos analiticos, téxico-
farmacoldgicos y clinicos en materia de pruebas de especia-
lidades farmacéuticas (DO L 147, p. 1; EE 13/04, p. 80).

10 — En la versién modificada por la Directiva 91/507/CEE de

la Comisién, de 19 de julio de 1991 (DO L 270, p. 32),
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16. En la época pertinente, la Directiva
75/3191 del Consejo prevefa, en cuanto
resulta pertinente:

«Articulo 4

Para instruir la solicitud presentada en
virtud del articulo 4 de la Directiva
65/65/CEE, las autoridades competentes
de los Estados miembros:

a) deberdn verificar la conformidad del
expediente presentado con el articulo 4
antes mencionado y examinardn si
refine las condiciones de concesién de
la autorizacién de comercializaci6n;

Articulo 29 bis

Para asegurar la adopciéon de decisiones
normativas adecuadas con respecto a los

11 — La Directiva 75/319/CEE del Consgjo, de 20 de mayo
de 1975, Segunda Directiva relativa a la aproximacién de
las disposiciones legales, regl rias y administrativas
sobre especialidades farmacéuticas (DO { 147, p. 13; EE
13/04, p. 92), en su versién modificada, en particular, por
las Directivas 89/341 y 93/39, citadas en la nota 2 supra.
Los articulos 29 bis a 29 noveno de la Directiva 75/319
han sido modificados con efectos a partir del 30 de junio
de 2000 por la Directiva 2000/38/CE del Consejo, de 5 de
junio de 2000 (DO L 139, p. 28), que refuerza las
obligaciones de farmacovigilancia prescritas,
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medicamentos autorizados en la Comuni-
dad, teniendo en cuenta la informacién
obtenida sobre reacciones adversas a los
medicamentos en condiciones normales de
empleo, los Estados miembros estableceran
un sistema de farmacovigilancia para reunir
informacién ttil para la supervision de
medicamentos, y en particular acerca de
las reacciones adversas a los medicamentos
en los seres humanos, y para efectuar la
evaluacién cientifica de esa informacion.

Dicha informacién debera estar relacio-
nada con los datos relativos al consumo de
los medicamentos.

Este sistema tendrd también en cuenta la
informacién relativa al uso incotrecto y al
abuso grave del medicamento que se hubie-
ren observado frecuentemente.

Articulo 29 ter

A los efectos de la presente Directiva se
entendera por:

— reacciones adversas: cualquier reaccién
que sea nociva e involuntaria y que
tenga lugar a dosis que se apliquen
normalmente en el hombre para la
profilaxis, el diagnéstico o la terapia
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de enfermedades, o para la modifica-
cién de funciones fisiolgicas;

— reacciones adversas graves: cualquier
reaccién adversa que sea mortal, que
pueda poner en peligro la vida, que
implique una incapacidad o una inva-
lidez o0 que tenga por consecuencia la
hospitalizacién o la prolongacién de la
hospitalizaci6n;

— reacciones adversas inesperadas: cual-
quier reaccion adversa que no figure en
el resumen de caracteristicas del pro-
ducto;

— reacciones adversas graves e inespera-
das: cualquier reacci6n adversa que sea
a la vez grave e inesperada.

Articulo 29 quater

El responsable de la comercializacién de un
medicamento tendrd a su disposicién, de
manera permanente y continua, a una
persona adecuadamente cualificada respon-
sable en materia de farmacovigilancia.

Esta persona cualificada serd responsable

de:

a)

c)

crear y mantener un sistema para
recopilar y tratar en un tinico lugar la
informacién sobre todas las presuntas
reacciones adversas sefialadas al perso-
nal de la empresa y a los representantes
médicos;

preparar y presentar a las autoridades
competentes los informes a que se
refiere el articulo 29 quinto, tal y como
estas autoridades lo hayan dispuesto,
de conformidad con las orientaciones
comunitarias o nacionales pertinentes;

asegurar que se dé una respuesta rapida
y completa a cualquier solicitud de
informaci6n adicional de las autorida-
des competentes necesaria para poder
evaluar las ventajas y riesgos de un
medicamento, incluida la informacién
relativa al volumen de ventas o de
prescripciones del medicamento de que
se trate,

Articulo 29 quinto

1. El responsable de la comercializacién de
un medicamento estard obligado a registrar
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y a comunicar a la autoridad competente,
dentro de los quince dias siguientes a su
recepcion, todas las presuntas reacciones
adversas graves que le hayan sido sefialadas
por profesionales de los servicios sanitarios.

2. Ademas, el responsable de la comercia-
lizacién de un medicamento deberd llevar
un registro detallado de todas las demés
presuntas reacciones adversas que le sean
comunicadas por profesionales de los ser-
vicios sanitarios.

A menos que se hayan establecido otros
requisitos para la concesién de una autori-
zacién, este registro se presentard a la
autoridad competente inmediatamente
cuando ésta lo solicite o, al menos, cada
seis meses durante los dos primeros afios
siguientes a la autorizaci6én y una vez al afio
durante los tres afios siguientes. A partir de
ese momento, el registro se presentard a
intervalos de cinco afios, junto con la
solicitud de renovacién de la autorizacion,
o bien inmediatamente si asi se solicita. El
registro deberd acompafiarse con evalua-
cién cientifica.

Articulo 29 sexto

Los Estados miembros adoptardn todas las
medidas adecuadas para inducir a los
médicos y demds profesionales de los
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servicios sanitarios a informar a la autori-
dad competente sobre cualquier presunta
reaccién adversa.

Los Estados miembros podrén obligar a los
médicos a cumplir requisitos especificos
por lo que respecta a la comunicacién de
presuntas reacciones adversas graves o
inesperadas, especialmente cuando tal
comunicacién sea exigible para la conce-
si6n de una autorizacién previa a la comer-
cializacion.

Articulo 29 séptimo

Los Estados miembros velardn por que se
comuniquen inmediatamente a la Agencia
[Europea para la Evaluacién de Medica-
mentos] y al responsable de la comerciali-
zacién del medicamento los informes sobre
las presuntas reacciones adversas graves, ,
en cualquier caso, a mas tardar dentro de
los quince dias siguientes a su notificacién.

Articulo 29 octavo

Para facilitar el intercambio de informacién
acerca de la farmacovigilancia en la Comu-
nidad, la Comisi6én elaborard, previa con-
sulta a la Agencia, a los Estados miembros
y a las partes interesadas, orientaciones
sobre recopilacién, comprobacién y pre-
sentacién de informes sobre reacciones
adversas.
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Dichas orientaciones tendrin en cuenta los
trabajos de armonizacién internacional,
llevadas a cabo en materia de terminologia
y de clasificacién en el dmbito de la
farmacovigilancia.

Articulo 29 noveno

Si, como resultado de la evaluacién de un
informe sobre reacciones adversas, un
Estado miembro estuviere considerando la
posibilidad de modificar los términos en
que esté formulada una autorizacién previa
a la comercializacidn, o de suspenderla o
retirarla, informara inmediatamente de ello
a la Agencia y al responsable de la comer-
cializacién del medicamento.

En casos de urgencia, el Estado miembro de
que se trate podrd suspender la comercia-
lizacién de un medicamento, siempre que
informe de ello a la Agencia, a mas tardar,
el primer dfa h4bil siguiente.

L]

Articulo 33

L]

2. La persona que sea responsable de la
puesta en el mercado de un medicamento

deberd notificar inmediatamente a los
Estados miembros afectados cualquier
accién que emprendiere para suspender la
comercializacion o retirar el producto del
mercado, indicando las razones de esta
acci6n, cuando ésta se refiera a la eficacia
del medicamento o a la proteccién de la
salud pdblica [...]»

Hechos y cuestiones formuladas

17. El presente asunto versa sobre el medi-
camento Losec. Losec, del que se dice que
es el producto farmacéutico mis vendido
del mundo, es usado para tratar y prevenir
tilceras pépticas y esofagitis por reflujo
(ardor de estémago). Contiene omeprazol,
una sustancia denominada inhibidor de la
bomba de protones que actdia bloqueando
un mecanismo particular en el estémago
denominado bomba de protones, que con-
trola la secrecién 4cida reduciendo la
cantidad de 4cido gastrico producido.

18. Losec Enterokapsler (Losec entero-cdp-
sulas; en lo sucesivo, «cdpsulas Losec») ha
sido desarrollado por el Grupo Astra y
autorizado y comercializado en Dinamarca
desde 1989. El 3 de febrero de 1997,
AstraZeneca A/S, una sociedad danesa
perteneciente al Grupo Astra, presentd ante
la Leegemiddelstyrelse (la autoridad com-
petente danesa a efectos de la Directiva
65/65) una solicitud de autorizacién del

I-11819



CONCLUSIONES DEL SR. JACOBS — ASUNTO C-223/01

medicamento Losec Enterotabletter (ente-
ro-comprimidos Losec; en lo sucesivo,
«comprimidos Losec»). El 22 de septiembre
de 1997, la Legemiddelstyrelse expidié una
autorizacién de comercializacién de los
comprimidos Losec.

19. Mediante escrito de 3 de octubre
de 1997, AstraZeneca comunicé que se
proponia retirar las cdpsulas Losec del
mercado danés a partic del 6 de abril
de 1998. La comunicacién de tal retirada
fue confirmada el 19 de marzo de 1998 y la
autorizacién de comercializacién fue revo-
cada con efectos a partir del 6 de abril
de 1998. De este modo, el medicamento
dejé de estar autorizado en Dinamarca. No
se discute que la revocacién de la autoriza-
cién de comercializacién de las cépsulas
Losec no se basd en razones de salud
publica.

20. AstraZeneca ha explicado ante los
6rganos jurisdiccionales nacionales que las
capsulas Losec siguen estando autorizadas
y se siguen comercializando en Francia,
Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Por-
tugal, Reino Unido y Austria. En algunos
de estos Estados miembros, las cdpsulas
Losec se comercializan junto a los com-
ptimidos Losec. Parece aceptado que los
comprimidos Losec y las cdpsulas Losec
constituyen lo que se conoce como equiva-
lentes terapéuticos —es decir, contienen el
mismo principio activo (omeprazol)— y
que son bioequivalentes en cuanto que
dicho principio activo es absorbido por el
cuerpo a la misma velocidad y en el mismo
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grado que cuando se ingiere por via oral.
Resulta que, ademas de las diferencias de
presentacién, los productos difieren en la
forma del principio activo (sal de magnesio
del 4cido omeprazol frente a 4cido ome-
prazol). Ha de observarse que la cuestion
de si las capsulas Losec son «esencialmente
similares» a los comprimidos Losec a
efectos del niimero 8, letra a), inciso iii),
no es pertinente para el presente asunto,
que versa Unicamente sobre la interpreta-
cién del requisito de comercializacion pre-
visto en tal disposicién.

21. El 23 de febrero de 1998, Generics UK
Ltd present6 ante la Lagemiddelstyrelse
una solicitud de comercializacién del Ome-
prazol Generics Enterokapsler (entero-cap-
sulas). Este medicamento es un firmaco
genérico y la solicitud de autorizacién de
comercializacién se presentd como solici-
tud abreviada de conformidad con el
niimero 8, letra a), inciso iii). El producto
de referencia de las entero-cipsulas Ome-
prazol Generics eran las cdpsulas Losec.

22. El 30 de noviembre de 1998, la Lage-
middelstyrelse concedié y expidié6 una
autorizacién de comercializacién de las
entero-capsulas Omeprazol Generics.

23. AstraZeneca impugné la resolucién de
la Laegemiddelstyrelse de 30 de noviembre
de 1998 ante el Pstre Landsret, alegando
en particular que el nimero 8, letra a),
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inciso iii), exige que debe existir una
autorizacién de comercializacién del pro-
ducto de referencia vélida tanto en el
momento en que se presenta la solicitud
de autorizacién del genérico como en el
momento en que se concede [a autorizacion
del genérico.

24, La Leegemiddelstyrelse adujo, en cam-
bio, que el nimero 8, letra a), inciso iii),
debe interpretarse en el sentido de que es un
requisito necesario y suficiente la existencia
de una autorizacidon de comercializacién
del producto de referencia en el momento
de presentacién de la solicitud.

25. Generics UK Ltd intervino como coad-
yuvante en apoyo de la Legemiddelstyrel-
se.

26. El Ostre Landsret considera que la
version danesa del ndmero 8, letra a),
inciso iii), no es del todo clara en este
punto: existen divergencias en cuanto a si
los verbos auxiliares «har varet» (ha sido)
se refieren tinicamente al requisito de que el
producto de referencia haya sido autori-
zado en la Comunidad o se refieren tam-
bién al requisito de estar comercializado en
el Estado miembro para el que se cursa la
solicitud.

27. El @stre Landsret afiade que las partes
discrepan igualmente sobre la interpreta-
cién del término «comercializado» conte-
nido en el niimero 8, letra a), inciso iii).

28. En la resolucién de remisién se describe
también un procedimiento nacional para-
lelo ante el @stre Landsret entre otro
fabricante de genéricos, A/S GEA Farma-
ceutisk Fabrik, y la Lezgemiddelstyrelse,
que inicialmente fue también objeto de la
misma peticion de decisién prejudicial. Sin
embargo, dicho fabricante desistié del
procedimiento ante el @stre Landsret, el
cual, en consecuencia, comunicé al Tribu-
nal de Justicia que: i) A/S GEA Farmaceu-
tisk Fabrik ya no debe ser considerada
como parte del procedimiento, y que ii) han
sido retiradas la primera parte de la pri-
mera cuestién y la tercera cuestién inicial-
mente planteadas, puesto que no son per-
tinentes para el litigio entre AstraZeneca y
la Lzgemiddelstyrelsen.

29. El Dstre Landsret observa a modo de
conclusién que, si bien en la sentencia
Generics 12 el Tribunal de Justicia se pro-
nuncié sobre los requisitos sustantivos
previstos en el niimero 8, letra a),
inciso iii), que determinan si una especiali-
dad médica «es esencialmente similar» al
producto de referencia, no se ha pronun-
ciado atin sobre los requisitos de caracter
temporal establecidos en tal disposicién. En
consecuencia, ha planteado al Tribunal de
Justicia las siguientes cuestiones prejudicia-
les:

«1. En el supuesto de que una empresa
solicite una autorizacién de comercia-
lizacién por el procedimiento abre-
viado (procedimiento simplificado),
con arreglo al articulo 4, pérrafo

12 — Sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics (UK) y otros
(C-368/96, Rec. p. 1-7967).
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tercero, niimero 8, letra a), inciso iii),
de la Primera Directiva sobre medica-
mentos (Directiva 65/65/CEE del Con-
sejo y sus ulteriores modificaciones) e
indique que el producto para el que se
solicita dicha autorizacién de comer-
cializacién es esencialmente similar a
un producto de referencia ya autori-
zado en la Comunidad en el periodo de
tiempo obligatorio conforme a dicha
Directiva, ¢es necesario y suficiente que
el producto de referencia autorizado:

[..]13

b) siga siendo comercializado en el
momento de presentacién de la solici-
tud en el Estado miembro en que se
solicita; o

c) siga siendo comercializado en el
momento de presentacién de la solici-
tud y en el de concesién de la autori-
zacidén de comercializacién en el Estado
miembro en que se solicita?

2. El término “comercializado” del
articulo 4, parrafo tercero, niimero 8,
letra a), inciso iii), ¢implica que es

13 — El érgano jurisdiccional nacional ha retirado la primera
cuestién, letra a), que tenia el siguiente tenor: «haya sido
comercializado, en el momento de presentacién de la
solicitud, en el Estado miembro en que se cursa la
solicitud».
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necesario y suficiente que exista una
aprobacién, en forma de autorizacién
de comercializacién, del producto de
referencia en el Estado miembro en que
se efectdia la solicitud?»

La primera cuestién

30. Mediante la primera cuesti6n, el
érgano jurisdiccional remitente pregunta
esencialmente si en el caso de una solicitud
de autorizacién de comercializacién con
arreglo al niimero 8, letra a), inciso iii), el
producto de referencia debe estar comer-
cializado tanto en el momento de presen-
tacién de la solicitud como en el de
concesién de la autorizacién o bien dnica-
mente en el de presentacion de la solicitud.

31. La primera cuestién, en su formulacién
inicial, preveia asimismo una tercera
opcién, por la que se preguntaba si era
suficiente que el producto de referencia
hubiera sido comercializado en algin
momento anterior al de la presentacién de
la solicitud. Sin embargo, el 6rgano juris-
diccional nacional retir6 esa parte de la
primera cuestion, puesto que se suscitd en
el marco del procedimiento pendiente entre
A/S GEA Farmaceutisk Fabrik y la Laege-
middelstyrelse, del que se desistié poste-
riormente. No obstante, la tercera opcién
enunciada en la primera cuestién, en su
formulacién inicial, constituye una posible
interpretacién del niémero 8, letra a),
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inciso iii) y, ademds, es la interpretacién
defendida por Generics, el Gobierno neer-
landés y el Organo de Vigilancia de la
AELC. En consecuencia, no voy a excluirla
en esta fase del procedimiento.

Observaciones de las partes

32. AstraZeneca, Generics (parte coadyu-
vante en el procedimiento principal), el
Gobierno danés, tanto en su condicién de
Estado miembro como en nombre de la
Laegemiddelstyrelse, los Gobiernos neerlan-
dés y noruego, la Comisién y el Organo de
Vigilancia de la AELC, han presentado
observaciones escritas, y todos ellos, con
excepcién del Gobierno neerlandés, estu-
vieron representados en la vista.

33. AstraZeneca estima que, para que una
autorizacién de comercializacién sea vilida
de conformidad con el niimero 8, letra a),
inciso iii), el producto de referencia debe
estar comercializado tanto en el momento
de presentacién de la solicitud como en el
de concesién de la autorizacién. !

34, Generics, el Gobierno neerlandés y el
Organo de Vigilancia de la AELC conside-
ran que es suficiente que el producto de
referencia haya sido comercializado en
algiin momento en el Estado miembro en

que se cursa la solicitud; no es necesario
que siga siendo comercializado en el
momento de presentacién de la solicitud o
en el de concesién de la autorizacién.

35. Los Gobiernos danés y noruego y la
Comisién estiman que el producto de
referencia debe seguir siendo comerciali-
zado en el momento de presentacién de la
solicitud en el Estado miembro en que se
solicita.

36. En apoyo de su tesis, AstraZeneca
invoca bésicamente consideraciones de
salud piiblica. Se sefiala que una vez que
se ha concedido la autorizacién de comer-
cializacién del producto genérico, el titular
de dicha autorizaci6n esta obligado a con-
trolar el uso del producto y a facilitar
informacién actualizada en materia de
farmacovigilancia y otros datos importan-
tes para evaluar su seguridad y eficacia,
Hasta el momento en que se concede la
autorizacién del genérico, la autoridad
competente del Estado miembro en que se
haya presentado la solicitud de dicha
autorizacién —que se exige para evaluar
si se cumplen los criterios de calidad,
seguridad y eficacia en el momento de
concesién de la autorizacién— tendrd que
basarse en la existencia de una autorizacién
del producto de referencia y las obligacio-
nes resultantes a cargo de su titular, Si la
autorizacién del producto de referencia es
revocada, todas las obligaciones de farma-
covigilancia mencionadas desaparecen vy,
por tanto, la autoridad competente no
puede confiar en que los datos y documen-
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tos de que disponga sean completos y
actualizados. Si bien cabe argumentar que
la autoridad competente tendrd todavia en
su poder documentos que puede actualizar
por si misma recabando informacién de
otros Estados miembros sobre la base de la
cooperacién normal entre éstos, AstraZe-

neca sostiene que dicha cooperacién presu-

pone que la autorizacidn sigue en vigor en
otros Estados miembros, lo cual no tiene
que ser necesariamente asi; la interpreta-
cién de los requisitos de aplicacién del
procedimiento abreviado no puede depen-
der de la existencia de hechos especificos
que pueden no concurrir.

37. Generics, el Gobierno neerlandés y el
Organo de Vigilancia de la AELC pretenden
rebatir estos argumentos remitiéndose en
particular a los requisitos de farmacovigi-
lancia impuestos por la Directiva 75/319, 14
que subsisten incluso después de la revoca-
cién de la autorizacién original. El
Gobierno neerlandés alega que si no existe
una autorizacién de un producto farma-
céutico determinado, dicho producto no
puede ser vendido y, por tanto, no puede
haber informacién nueva sobre sus efectos
secundarios y reacciones adversas. Observa
que, en cualquier caso, no es sélo el titular
de la autorizacién quien estd obligado a
informar a las autoridades competentes
sobre cualquier presunta reaccién adversa,
puesto que el articulo 29 sexto de la
Directiva 75/319 exige a los Estados miem-
bros adoptar todas las medidas adecuadas
para inducir a los médicos y demds profe-
sionales de los servicios sanitarios a infor-
mar sobre tales extremos. Ademds, los
Estados miembros deberdn informarse
mutuamente, de conformidad con el
articulo 29 séptimo, de todas las reacciones
adversas. En consecuencia, las autoridades

14 — Citada en la nota 11,
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competentes estdn en condiciones de actua-
lizar el expediente incluso si no existe una
autorizacién nacional. Generics y el
Organo de Vigilancia de la
AELC subrayan, asimismo, que la infor-
macién puede obtenerse por la via de la
cooperacién con las autoridades competen-
tes de los Estados miembros en los que se
siguen comercializando las capsulas.

38. Dichas partes alegan también que si se
estableciera como requisito de concesion de
una autorizacién de un genérico el hecho de
que el producto de referencia se esté
comercializando en el momento de presen-
tacién de la solicitud de dicha autorizacién,
el fabricante del producto de referencia
podria impedir efectivamente a los fabri-
cantes del genérico utilizar el procedi-
miento abreviado, haciendo asi superfluo
el nimero 8, letra a), inciso iii). Ello irfa en
contra de los objetivos del nimero 8,
letra a), inciso iii), enunciados en la expo-
sicién de motivos de la Directiva 87/21,15
entre los que se cuenta la reduccién de las
pruebas en personas y animales (que se
exigen como fundamento de las solicitudes
sujetas al procedimiento completo). El
Gobierno neerlandés afiade que de la
exposicién de motivos de la Directiva
87/21 se desprende, asimismo, que el
niimero 8, letra a), inciso iii), estd dirigido
a establecer con precision los casos en que
puede utilizarse el procedimiento abrevia-
do. En consecuencia, deben evitarse las
diferencias en el modo de aplicacién del
procedimiento abreviado en los diversos
Estados miembros. Si esta disposicién se
interpreta en el sentido de que un producto
genérico puede ser comercializado en un
Estado miembro pero no en otro por la
tinica razén de que el producto de referen-
cia ya no se comercializa en este iltimo

15 — Reproducidos en el punto 8 supra.
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Estado miembro en el momento de presen-
tar la solicitud de autorizacién, ello darfa
lugar a una fragmentacién del mercado
interior de productos farmacéuticos, lo cual
no puede constituir un objetivo perseguido
pot la normativa.

39. El Gobierno noruego y la Comisién
sostienen igualmente que si la autorizacién
de comercializacién del producto de refe-
rencia se revoca antes de la expedicion de la
autorizacién genérica, pero el producto de
referencia se sigue comercializando en
otros Estados miembros, la autoridad com-
petente del Estado miembro en que se cursa
la solicitud puede cumplir sus obligaciones
de farmacovigilancia mediante el intexcam-
bio de informacién previsto en la Directiva
75/319; ademds, dicha autoridad conser-
vari el expediente relativo a la solicitud
original completa. Sin embargo, el
Gobierno danés estima que el hecho de
que el producto de referencia se siga
comercializando en otros Estados miem-
bros carece de pertinencia, y sefiala que la
Directiva 65/65 16 —a diferencia del Regla-
mento n° 2309/93,17 que prevé un proce-
dimiento centralizado de autorizacién—
establecié un régimen en virtud del cual
las autoridades de cada Estado miembro
expiden las autorizaciones de los productos
farmacéuticos comercializados en dicho
Estado. El Gobierno danés estima que, en
todo caso, se salvaguarda la salud piiblica,
puesto que toda la informacidén necesaria
relativa al producto de referencia esti a
disposicion de la autoridad competente del
Estado miembro en que se presenta la
solicitud de autorizacién del genérico, al
haber sido autorizado dicho producto
sobre la base de una solicitud completa.
Asi, las autoridades nacionales pueden

16 — Citada ¢n la nota 2.
17 — Citado en fa nota 5,

controlar qué se comercializa, y no podri
comercializarse ningiin producto a menos
que dichas autoridades hayan tramitado al
menos una vez un procedimiento de solici-
tud completa. El procedimiento abreviado
resulta aplicable precisamente porque las
autoridades cuentan con la informacién
necesaria.

40. El Gobierno danés y la Comisién
aducen que el tenor del ndmero 8, letra a),
inciso iii), es claro en las versiones inglesa,
francesa y alemana. La Comisién afiade
que el articulo 4 de la Directiva 65/65 versa
iinicamente sobre los requisitos de la soli-
citud de una autorizacién de comercializa-
cién y, por tanto, no trata la cuestién de
dicha autorizacién. Dado que el momento
en que se presenta la solicitud resulta
decisivo para determinar si se cumplen los
requisitos de concesién de la autorizacién
de un producto genérico, la autorizacién de
comercializacién del producto de referencia
debe estar en vigor en el momento en que se
presenta tal solicitud. Los Gobiernos danés
y noruego estiman igualmente que la intet-
pretacién defendida por AstraZeneca per-
mitirfa al titular de una autorizacién de
comercializacién bloquear [a fabricacién de
genéricos mediante la revocacién de dicha
autorizacién.

Apreciacion

41. La frase pertinente del ntimero 8,
letra a), inciso iii), tiene el siguiente tenor:

«El solicitante no tendrd obligacién de
facilitar los resultados de las pruebas far-

I-11825



CONCLUSIONES DEL SR, JACOBS — ASUNTO C-223/01

macoldgicas y toxicolégicas, o los de las
pruebas clinicas, si puede demostrar [...]
que el medicamento es esencialmente simi-
lar a algiin otro producto [...] comerciali-
zado en el Estado miembro para el que se
curse la solicitud [...]» Generics, centrdn-
dose en particular en la versién inglesa,

describe esta formulacién como «en el

mejor de los casos, poco clara, y, en el
peor, ambigua en lo relativo a los requisitos
de comercializacién en el Estado miembro
de que se trate». Tras un exhaustivo
anélisis de los objetivos y del iter legislativo
de la Directiva 87/21,18 que introdujo tal
disposicién, Generics concluye que el
ndmero 8, letra a), inciso iii), debe inter-
pretarse en el sentido de que exige que el
producto de referencia debe haberse auto-
rizado al menos un cierto tiempo antes de
la presentacién de la solicitud de autoriza-
cién del genérico en el Estado miembro de
que se trate. Esta opinién es compartida
por el Gobierno neerlandés y el Organo de
Vigilancia de la AELC.

42. Yo no la suscribo. Si bien del tenor del
nimero 8, letra a), inciso iii), no se
desprende claramente si se refiere al
momento en que se presenta la solicitud
de autorizacién del genérico o al momento
en que tal autorizacién se concede, esta
disposicion no puede, a mi juicio, tener el
significado que le atribuye Generics. Si el
solicitante tiene que demostrar que el

18 — Citada en la nota 2,
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producto de referencia «es comercializa-
do», no lo puede hacer demostrando que
«ha sido comercializado» durante cierto
tiempo pero ya ha dejado de serlo: una y
otra expresiéon no son sinénimas.

43, Tal interpretacion se deriva inequivo-
camente de la versién inglesa. Es corrobo-
rada también, como alegan el Gobierno
danés y la Comisién, por las versiones
francesa y alemana: interpretada de forma
literal, la condicién temporal establecida en
la citada disposicion 1° no podria cumplirse
acreditando que el producto de referencia
fue comercializado en un momento anterior
a la presentacién de la solicitud de la
autorizacién del genérico aunque ya no se
comercializaba en el momento de presen-
tacion de la solicitud. Ha de sefialarse que
el Organo de Vigilancia de la AELC admite
que una interpretacién literal del niimero 8,
letra a), inciso iii), implica tal conclusién.

44, En consecuencia, rechazo la solucién
propuesta por Generics, el Gobierno neet-
landés y el Organo de Vigilancia de la
AELC y formulada por el 6rgano jurisdic-
cional remitente en su cuestién primera,
letra a), que ha sido retirada.

19 — «wenn er [...] nachweisen kann [...] daf die Arzneispezia-
litdt im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das f] in
dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag gestellt wird, in
Verkehr gebracht ist» y «s’il peut démontrer [...] que la
spécialité pharmaceutique est essentiellement similaire 3 un
produit [...] commercialisé dans 'Etat membre concerné

ar la demande». La mayor parte de las demds versiones
ingifsticas tienen una estructura similar.
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45. De igual modo, tampoco acepto la
interpretacion defendida por AstraZeneca
en el sentido de que, para que una autori-
zacién de comercializacién sea vilida de
conformidad con el nimero 8, letra a),
inciso iii), el producto de referencia debe
estar cubierto por una autorizacién de
comercializacién tanto en el momento de
presentacién de solicitud como en el de
concesién de la autorizacién, En mi opi-
nion, el sistema de la disposicién excluye
tal interpretacién. Como sefiala la Comi-
sién, el articulo 4 de la Directiva 65/65 se
refiere al procedimiento aplicable a las
solicitudes de autorizacién segiin el proce-
dimiento abreviado. El parrafo primero
prevé que, con objeto de obtener la auto-
rizacién de comercializacién de un medica-
mento, el responsable de tal comercializa-
cién deberd presentar la solicitud a la
autoridad competente del Estado miembro
de que se trate. El parrafo tercero exige que
la solicitud vaya acompafiada por los datos
y documentos especificados. Dichos datos y
documentos hacen evidentemente referen-
cia al momento de presentacién de la
solicitud. Incluyen, de conformidad con el
articulo 4, parrafo tercero, niimero 8, el
resultado de las pruebas fisioquimicas,
biolégicas o microbioldgicas, farmacolégi-
cas y toxicoldgicas y clinicas. El ntimero 8,
letra a), inciso iii), establece que «el solici-
tante no tendrd obligacién de facilitar los
resultados de [dichas pruebas] si puede
demostrar [...] que la especialidad farma-
céutica es esencialmente similar a algiin
otro producto [...] comercializado en el
Estado miembro para el que se curse la
solicitud». No advietto nada en el sistema
ni en el tenor de la disposicién que apoye la
tesis de que la exigencia de demostrar que
el producto de referencia se comercializa se
mantenga hasta el momento de la conce-
sién de la autorizacién del genérico.

46. AstraZeneca afirma con cierta vehe-
mencia que si su argumentacién no es

respaldada por el Tribunal de Justicia, la
autoridad competente del Estado miembro
para el que se curse la solicitud no podra
cumplir sus obligaciones de farmacovigi-
lancia. Este argumento parece basarse, en
particular, en dos disposiciones de la nor-
mativa. Antes de entrar en el fondo de las
consideraciones de AstraZeneca, exami-
naré el tenor de dichas disposiciones.

47. En primer lugar, AstraZeneca invoca el
articulo 4, letra a), de la Directiva
75/1319,29 que exige a las auntoridades
competentes de los Estados miembros exa-
minar si «reiine las condiciones de conce-
sién de la autorizacién de comercializa-
cién». AstraZeneca sostiene que esta dis-
posicién exige que las autoridades compe-
tentes verifiquen si los criterios de calidad,
seguridad y eficacia se cumplen en el
momento en que se expide la autorizacién,

48. No estoy convencido de que quepa
interpretar el articulo 4, letra a), de tal
modo. Su tenor completo es el siguiente:

«Para instruir la solicitud presentada en
virtud del articulo 4 de la Directiva

20 — Reproducido cn el punto 16 supra.
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65/65/CEE, las autoridades competentes de
los Estados miembros:

a) deberdn verificar la conformidad del
expediente presentado con el articulo 4
antes mencionado y examinardn si
reiine las condiciones de concesién de
la autorizacién de comercializacidn.»

Una interpretacion literal de la disposicién
me invita a pensar que hace referencia al
momento de presentacion de la solicitud.

49. En segundo lugar, AstraZeneca basa su
alegacién en el articulo 5 de la Directiva
65/65,21 que enumera los casos en que la
autoridad competente denegard la autori-
zacién de comercializacién. El pérrafo
primero de dicho articulo exige que se
deniegue la autorizacién «cuando de la
comprobacién de los datos y documentos
enumerados en el articulo 4, se desprenda
que el medicamento es nocivo en sus
condiciones normales de empleo, o que el
medicamento no tiene efecto terapéutico
alguno o éste no ha sido suficientemente
justificado por el solicitante, o el medica-
mento no tiene la composicién cualitativa y
cuantitativa declarada». AstraZeneca
afirma que la autoridad competente no
podra apreciar si se cumplen los criterios de
calidad, seguridad y eficacia en el momento
de concesién de la autorizacién, a menos
que el producto de referencia se siga
comercializando hasta tal momento.

21 — Reproducido en el punto 10 supra.
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50. Una vez mds, no estoy convencido de
que la interpretacién del articulo 5, parrafo
primero, corrobore esta tesis: dado que los
datos y documentos que se mencionan
deben presentarse junto con la solicitud,
la interpretacién més natural de la dispo-
sicién es que se refiere al momento en que
se presenta la solicitud. Ademi4s, dado que
el solicitante de la autorizacién de un
genérico confia en la exoneracién expresa
de la obligacién de facilitar los datos y
documentos especificados, resulta en cierto
modo redundante invocar el articulo §
como base para denegar la autorizacién
en razén de que el solicitante no puede
actualizar dichos datos y documentos des-
pués de haber presentado la solicitud.

51. Sin embargo, es evidente que el obje-
tivo prmcxpal de la normativa comunitaria
en materia de comercializacién de produc-
tos farmacéuticos consiste en salvaguardar
la salud publica.22 La esencia del argu-
mento de AstraZeneca radica en que debe
prevalecer su interpretacién si no se quiere
perjudicar la salud ptblica y, en particular,
en que cuando se revoca la autorizacién del
producto de referencia, la autoridad com-
petente no estd en condiciones de garanti-
zar que posee informacidn actualizada
sobre la calidad, seguridad y eficacia del
producto de referencia en el momento en
que concede la autorizacién del genérico.

52. No acepto este argumento.

22 — Véase el considerando primero de la Directiva 65/65,
reproducido en el punto 4 supra.
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53. En primer lugar, el articulo 29 guater
de la Directiva 75/31923 exige que el
responsable de la comercializacién del
medicamento cree y mantenga un sistema
para recopilar y tratar en un tinico lugar la
informacién sobre todas las presuntas reac-
ciones adversas que se le hayan comuni-
cado y asegurar que se proporcione una
respuesta rdpida y completa a cualquier
solicitud de informacién adicional de las
autoridades competentes necesaria para
poder evaluar las ventajas y riesgos de un
medicamento. Asf, la autoridad competente
del Estado miembro en que se presenta una
solicitud con arreglo al procedimiento
abreviado podr4, si lo considera apropiado,
dirigirse a la empresa titular de la autori-
zacién de comercializacién del producto de
referencia en otro Estado miembro antes de
conceder la autorizacién del genérico.

54. En segundo lugar, el articulo 29 guinto
de la Directiva 75/31924 obliga al respon-
sable de la comercializacién del medica-
mento a registrar y comunicar rdpidamente
a la autoridad competente todas las pre-
suntas reacciones adversas graves que le
hayan sido sefialadas por profesionales de
los servicios sanitarios, asi como a llevar un
registro detallado de todas las demas pre-
suntas reacciones adversas que se le comu-
niquen de ese modo. Dichos registros se
presentardn a la autoridad competente en
intervalos periddicos y, en cualquier caso,
«inmediatamente cuando ésta lo solicite»,

55. Procede sefialar que los Estados miem-
bros deberdn adoptar todas las medidas

23 — Reproducido en el punto 16 supra.
24 — Reproducido en ¢l punto 16 supra,

adecuadas para inducir a los médicos y
demds profesionales de los servicios sanita-
rios a informar a la autoridad competente
sobre cualquier presunta reaccién adver-
sa25 y velar por que se comuniquen inme-
diatamente a la Agencia y al responsable de
la comercializacién del medicamento los
informes sobre las presuntas reacciones
adversas graves, 26

56. La propia AstraZeneca pone de mani-
fiesto el rigor de tales exigencias en sus
observaciones escritas formuladas en apoyo
de su alegacién de que la autoridad com-
petente del Estado miembro en que se
presenta la solicitud de autorizacién de un
producto genérico no dispondra de infor-
macién actualizada una vez que se haya
revocado la autorizacién de comercializa-
cién del producto de referencia. Sin embar-
go, las obligaciones de farmacovigilancia
antes mencionadas seguirdn aplicAndose en
tanto que los productos de referencia dis-
fruten de autorizaciones de comercializa-
cién en otros Estados miembros.

57. Cabe establecer una analogia con la
situacién de un importador paralelo si la
autorizacién de comercializacién del pro-
ducto de referencia es revocada por razones
no relacionadas con la seguridad del pro-
ducto. Si bien de la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia se desprende con
claridad que la importacién paralela de
medicamentos no se rige por la Directiva
65/65,27 se ha suscitado la cuestién de si,

25 — Articulo 29 sexto de la Directiva 75/319, reproducido en el
punto 16 supra.

26 — Articulo 29 séptimo de la Dircctiva 75/319, reproducido
en el punto 16 supra,

27 — Véase la jurisprudencia resumida en la sentencia de 10 de
septiembre de 2002, Ferring Arzneimittel (C-172/00, afin
no publicada en la Recopilacién), apartados 19 a 22,
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en tales circunstancias, la autoridad com-
petente del Estado miembro de importacién
puede garantizar una farmacov1g11anc1a
adecuada a falta de autorizacién de comer-
cializacién del producto de referencia. El
Tribunal de Justicia ha sefialado en la
sentencia Ferring Arzneimittel 28 que, aun-
que siga siendo necesaria una vigilancia
adecuada de la antigua versién del medica-
mento en el Estado de importacién, nor-
malmente podri ejercerse una farmacovi-
gilancia que se ajuste a las exigencias que se
derivan de la Directiva 75/319 mediante la
colaboracién con las autoridades naciona-
les de los demds Estados miembros, gracias
al acceso a los documentos y a los datos
relativos a la antigua versién, facilitados
por el fabricante o por otras sociedades de
su grupo, en los Estados miembros en los
que dicha antigua versién aiin se comercia-
liza sobre la base de una autorizacién de
comercializacién vilida.

58. AstraZeneca sefiala asimismo que la
autoridad competente que tramita una
solicitud de autorizacién tendri conoci-
miento de la existencia de autorizaciones
de comercializacién en otros Estados
miembros, dado que el articulo 4, prrafo
tercero, ntimero 11, de la Directiva 65/65
obliga al solicitante a presentar una copia
de cualquier autorizacién obtenida en otro
Estado miembro y, ademds, a actualizar
regularmente dicha informacién,

59. Ha de admitirse, como afirma Astra-
Zeneca, que las obligaciones de farmacovi-

28 — Citada en la nota 27 supra, apartados 36 y 38, en los que
se cita Ia sentencia de 16 de diciembre de 1999, Rhéne-
Poulenc Rorer (C-94/98, Rec. p. 1-8789), apartac(o 46.
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gilancia antes mencionadas sélo subsistirdn
en tanto que el producto de referencia siga
siendo comercializado en al menos otro
Estado miembro. AstraZeneca sostiene que
donde no se dé esta situacion, existird una
laguna: la autoridad competente ante la
que se presente una solicitud de autoriza-
ci6n de un genérico no podra cerciorarse de
que su informacién sobre farmacovigilan-
cia estd actualizada antes de conceder la
autorizacién del genérico.

60. Sin embargo, como afirman los
Gobiernos neerlandés y noruego, es igual-
mente cierto que mientras que el producto
de referencia y el genérico no sean comer-
cializados en la Comunidad, no habri
informes que elaborar sobre reacciones
adversas. Dado que, en consecuencia, en
tales circunstancias el concepto de actuali-
zacién de la informacién sobre farmacovi-
gilancia carece de sentido, resulta equivo-
cado concluir que la autoridad competente
del Estado miembro en que se cursa la
solicitud de autorizacién de un producto
genérico no podra, por tal razén, cumplir
sus obligaciones de farmacovigilancia si la
autorizacién de comercializacién del pro-
ducto de referencia es revocada antes de la
concesién de la autorizacién del genérico.

61. Bvidentemente, si la autorizacién de
comercializacién del producto de referencia
es revocada por razones de salud piblica,
resultaria de todo punto inadecuado con-
ceder una autorizacién de un producto
genérico tras la revocacién de la autoriza-
cién anterior. Sin embargo, la autoridad
competente ante la que se presenta la
solicitud de autorizacién de un producto
genérico estard en condiciones de realizar
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tal apreciacién, dado que —como sefiala
AstraZeneca en sus observaciones escri-
tas— el articulo 33, apartado 2, de la
Directiva 75/319 obliga a la persona que
sea responsable de la comercializacién de
un medicamento a notificar inmediata-
mente a los Estados miembros afectados
la retirada del producto del mercado,
indicando sus razones si estdn relacionadas
con la proteccién de la salud piblica.

62. La interpretacion del niimero 8, letra a),
inciso iii), que propongo, refleja, a mi
juicio, los objetivos de tal disposicién,
descritos en los considerandos de la Direc-
tiva 87/21,2° en virtud de la cual se
introdujo. En particular, como subraya el
Gobierno neerlandés, esta disposicién
garantiza que no se dé una duplicacion
innecesaria de pruebas en personas o ani-
males, que si serfan necesarias si el solici-
tante de la autorizacién de un producto
genérico no pudiera acogerse al procedi-
miento abreviado cuando la autorizacién
de comercializacién del producto de refe-
rencia ha sido revocada tras la presentacién
de su solicitud. La necesidad de velar por
que no se desfavorezca a las empresas
innovadoras, igualmente mencionada en la
exposicion de motivos de la Directiva
87/21, estd evidentemente garantizada por
la exigencia prevista en el ndmero 8,
letra a), inciso iii), de que el producto de
referencia haya sido utilizado en la Comu-
nidad por un periodo de seis o diez afios;
ademds, los derechos de patente estdn
protegidos con independencia de la norma-
tiva sobre medicamentos.

63. Esta interpretacion es igualmente com-
patible con la exégesis de la disposicién en

29 — Reproducidos en ¢l punto 8 supra.

la cual la Comisién ha basado sus direc-
trices publicadas en las Normas sobre
medicamentos de uso humano de la Comu-
nidad Europea, volumen II, Nota explica-
tiva para los solicitantes de autorizaciones
de comercializacion de medicamentos de
uso humano en los Estados miembros de la
Comunidad Europea. Esta gufa refleja el
consenso de los representantes de los Esta-
dos miembros en el Comité de especialida-
des farmacéuticas y la Agencia Europea
para la Evaluacién de Medicamentos,
creada por el Reglamento n® 2309/93,30
El volumen IT A de dichas Normas lleva por
titulo «Procedimientos de autorizacién de
comercializacién», y en su versién actual 31
establece:

«Las autoridades competentes deberdn
comprobar que el producto a que se hace
referencia estd todavia autorizado en el
momento de presentacién de la solicitud. Si
la autorizacién [de referencia] es revocada
después de la presentacién de la solicitud de
autorizacién [...] genérica pero antes del
momento de concesién de la autorizacién,
las autoridades competentes podrin, no
obstante, conceder la autorizacién de
cometcializacién del producto genérico si
no existen consideraciones de salud piblica
que den lugar [sic] a la retirada/suspensién
del producto original.» 32

64. Esta es, asimismo, la interpretacion en
que conviene el European Medicines Agen-
cies Co-operation on Legal and Legislative
Issues (Grupo para la Cooperacién de las

30 — Citado cn la nota § supra.
31 — Noviembre de 2002,
32 — Apartado 4.2.4 del capitulo 1; el subrayado es del autor.
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Agencias Europeas de Medicamentos en
Asuntos Juridicos y Legislativos; en lo
sucesivo, <EMACOLEX>»), integrado por
funcionarios que trabajan en asuntos juri-
dicos en los Estados miembros, la Comisién
Europea y la Agencia. 33

65. Aunque ni las directrices de la Comi-
si6n34 ni la opinién del EMACOLEX son
vinculantes, a mi juicio resulta significati-
vo, no obstante, que ambos organismos,
que desempefian sus actividades en el
ambito de la normativa sobre medicamen-
tos, hayan llegado a la misma interpreta-
cion.

66. No estimo que, en la prictica, la
interpretacién antes mencionada permita
al fabricante de un producto de marca
impedir a los fabricantes de genéricos
utilizar el procedimiento abreviado
mediante la retirada de dicho producto
del mercado, una consecuencia subrayada
por varias de las partes que han presentado
observaciones. Incluso si un producto par-
ticular al que pudiera hacerse de otro modo
referencia de conformidad con el niimero 8,
letra a), inciso iii), ha sido retirado del
mercado en un Estado miembro, la empresa
fabricante del genérico podrd todavia, en
muchos casos, obtener una autorizacién de

33 —Punto 9.2 de las actas de la duodécima reunién del
EMl[;ggOLEX en Helsinki, celebrada en noviembre
e .

34 — No obstante, ha de sefialarse que el anexo de la Directiva
75/318, citada en Ia nota 9 supra, en su version modificada
por la Directiva 91/507, citada en la nota 10 supra, exige
que en la presentacién de los datos y documentos que
acompafien a las solicitudes de autorizacién de comercia-
lizacién de conformidad con el articulo 4 de la Directiva
65/65 se tengan en cuenta las directrices publicadas por la
Comisién en sus Normas. Asimismo, el Tribunal de
Justicia ha hecho referencia a las Normas en el contexto
de la interpretacién de otro aspecto del nimero 8, letra a),
inciso iii), en la sentencia Generics, citada en la nota 12
supra, apartados 31 y 32.
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comercializacién de su producto genérico
en dicho Estado. Si se comercializa una
variante del producto de referencia en el
Estado miembro de que se trata, la senten-
cia Generics3® del Tribunal de Justicia
implicard, con frecuencia, que pueda
hacerse referencia a la versién mas reciente,
incluso si su autorizacion se ha obtenido en
el periodo de seis o diez afios de proteccion
de datos. Como sostengo en mis conclusio-
nes presentadas hoy en el asunto Novar-
tis, 3¢ tal referencia podrd hacerse cuando
una variante difiera del producto original
en cuanto a su forma farmacéutica, dosis o
uso terapéutico.

La segunda cuestién

67. Mediante la segunda cuestién, el
organo jurisdiccional remitente pregunta,
en efecto, si el término «comercializado»
del niimero 8, letra a), inciso iii), significa
meramente que el producto de referencia
haya sido objeto de una autorizacién de
comercializacién o si se exige una prueba
de su efectiva comercializacion.

68. Con excepcién del Organo de Vigilan-
cia de la AELC, que no aborda explicita-
mente la segunda cuestion, todas las partes
que han presentado observaciones coinci-
den en que el producto de referencia es
«comercializado» a efectos del niimero 8,
letra a), inciso iii), si ha sido objeto de una
autorizacién de comercializacién.

35 — Citada en la nota 12 supra.
36 — Asunto C-106/01, Novartis Pharmaceuticals UK.
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69. Comparto esta opinién,

70. En primer lugar, como han sefialado en
lo esencial AstraZeneca, Generics, los
Gobiernos danés, neerlandés y noruego y
la Comisidn, la salvaguardia de la salud
piiblica, que constituye el objetivo principal
de la Directiva 65/65,37 no se garantiza
acreditando que el producto de referencia
se comercializa efectivamente, sino
mediante los numerosos datos y documen-
tos facilitados por el solicitante de la
autorizacién de comercializacién de dicho
producto de conformidad con el articulo 4,
parrafo tercero, de la Directiva 65/65.
Dichos datos y documentos, actualizados
por el solicitante de conformidad con el
anexo de la Directiva 75/318,38 siguen a
disposicion de la autoridad competente del
Estado miembro en que se presenta la
solicitud de autorizacién del producto
genérico.

71. En segundo lugar, como afirma el
Gobierno neerlandés, este criterio tiene la
ventaja de ser de facil aplicacién, mientras
que puede resultar dificil comprobar si un
producto se comercializa efectivamente o
no, aun cuando fuera posible convenir en
una definicién: por ejemplo, ¢constituyen
una efectiva comercializacion la publicidad
previa, la aceptacion de pedidos o el
suministro de productos?

37 — Véase el primer considerando de la exposicién de motivos,
reproducido en el punto 4 supra.

38 — Véanse los puntos 14 y 15 supra.

72. En tercer lugar, como aducen AstraZe-
neca, los Gobiernos danés y neerlandés y la
Comisidn, esta interpretacion es coherente
con la «Nota explicativa para los solicitan-
tes» de la Comisién, que establece: «“Co-
mercializacién” debe entenderse como “au-
torizada” en el sentido de que el medica-
mento ha sido autorizado conforme a una
“autorizacién de comercializacién”.»

73. Por dltimo, tal interpretacién no
entrafia el riesgo mencionado por el
Gobierno neerlandés, la Comisién y el
Organo de Vigilancia de la AELC de que
la autorizacién de un genérico pueda ser
concedida si subsiste una autorizacién de
comercializacién de un producto de refe-
rencia que, de hecho, ha sido retirado del
metcado por razones de salud piblica, El
articulo 33, apartado 2, de la Directiva
75/3193% obliga a la persona responsable
de la comercializacién de un medicamento
a notificar a los Estados miembros afecta-
dos cualquier accién que emprendiere para
retirar el producto del mercado, indicando
las razones de tal retirada, cuando ésta se
refiera a la eficacia del medicamento o a la
proteccién de la salud piblica, mientras
que el articulo 11, parrafo primero, de la
Directiva 65/654° obliga a las autoridades
competentes a suspender o retirar la auto-
rizacién de comercializacién cuando el
medicamento resulte ser nocivo en las
condiciones normales de empleo o cuando
carezca de efectos terapéuticos. En conse-
cuencia, no subsistird la autorizacién de
comercializacién de un producto de refe-
rencia que ha sido retirado del mercado por
razones de salud piblica.

39 — Reproducido en ¢l punto 16 supra,
40 — Reproducido en el punto 12 supra.

I-11833



CONCLUSIONES DEL SR. JACOBS — ASUNTO C-223/01

Conclusién

74. En consecuencia, a mi juicio, las cuestiones planteadas por el Jstre Landsret
deben ser contestadas del modo siguiente:

«Con objeto de utilizar el procedimiento abreviado previsto en el articulo 4,
parrafo tercero, nimero 8, letra a), inciso iii), de la Directiva 65/65/CEE del
Consejo, de 26 de enero de 19635, relativa a la aproximacidn de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos, el solicitante de
una autorizacién de comercializacién debe demostrar que, en el momento de
presentacién de la solicitud, el producto de referencia disfruta de una
autorizaciéon de comercializacién vélida en el Estado miembro para el que se
cursa la solicitud.»
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