ANTROPOSANA'Y OTROS

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL

SR. YVES BOT
presentadas el 24 de mayo de 2007 !

I. Introduccién

1. Mediante la presente remision prejudicial,
el Hoge Raad der Nederlanden (Paises Bajos)
plantea al Tribunal de Justicia dos cuestiones
prejudiciales sobre la interpretacion de la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso
humano, % asf como de los articulos 28 CE y
30 CE, en relacién con los requisitos a los
que el Derecho neerlandés supedita la auto-
rizacién de comercializacién de los medica-
mentos antroposoficos.

2. Esta categoria de medicamentos se usa en
la medicina antroposéfica, que es una
corriente médica creada en los afios 20 por
el filésofo y cientifico austriaco Rudolf

1 — Lengua original: francés.

2 — DO L 311, p. 67. Directiva en su versién modificada por la
Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004 (DO L 136, p. 34), y, en lo que se
refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, por
la Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004 (DO L 136, p. 85) Zen lo
sucesivo, la «Directiva 2001/83»).

Steiner (1861-1925).3 Los medicamentos
antroposoficos se preparan a base de sustan-
cias vegetales, minerales o animales. *

3. Esta remisién prejudicial plantea el pro-
blema de si debe considerarse que la
Directiva 2001/83 ha realizado una armoni-
zacion exhaustiva de los procedimientos
nacionales de autorizacién y de registro de
los medicamentos para uso humano a efectos
de su comercializacién en los Estados
miembros o si, por el contrario, esta
Directiva constituye sélo una etapa en el
proceso de armonizacién, que aun deja la
puerta abierta a otros procedimientos nacio-
nales para categorias de medicamentos no
previstas por esta Directiva, como los

3 — Esta corriente médica concibe la enfermedad como producto
de un desequilibrio entre cuatro elementos del ser humano, a
saber, el cuerpo fisico, el cuerpo etéreo (las fuerzas vitales), el
cuerpo astral (los sentimientos y sensaciones) y el yo o cuerpo
egotico (el intelecto consciente). Los tratamientos propuestos
por el médico antroposéfico pretenden restablecer el equili-
brio entre estos cuatro elementos.

4 — Los medicamentos antroposéficos tienen un perfil y un modo
de preparacién especificos. S6lo estan parcialmente descritos
en una farmacopea oficial para medicamentos homeopiticos.
Algunos preparados pueden ser diluidos como los medica-
mentos homeopéticos, o bien pueden formar parte de la
fitoterapia.
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medicamentos antroposéficos que no perte-
necen a la categoria de medicamentos
homeopidticos ni a la de medicamentos
tradiciones a base de plantas.

4. En estas conclusiones demostraré que la
Directiva 2001/83 armonizé completamente
los procedimientos nacionales de autoriza-
cién y de registro de los medicamentos para
uso humano que entran dentro de su dmbito
de aplicaciéon material. En consecuencia,
propondré al Tribunal de Justicia que
responda al Hoge Raad der Nederlanden
que la Directiva 2001/83 debe ser interpre-
tada en el sentido de que obliga a los Estados
miembros a someter al procedimiento gene-
ral de autorizaciéon de comercializacién
previsto en el titulo III, capitulo 1, de esta
misma Directiva los medicamentos antropo-
soficos que no pueden acogerse al procedi-
miento de registro simplificado especial para
los medicamentos homeopaticos ni al pro-
cedimiento de registro simplificado para los
medicamentos tradicionales a base de plan-
tas.

II. Marco juridico

A. Derecho comunitario

5. La Directiva 2001/83, cuya base juridica
es el articulo 95 CE, procedié a la codifica-
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cién de las directivas adoptadas anterior-
mente con el fin de aproximar las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administra-
tivas en materia de medicamentos para uso
humano, reagrupdndolas en un texto tnico.

6. Segun el legislador comunitario, el obje-
tivo esencial de toda regulaciéon en materia
de produccién, distribucién o utilizacién de
los medicamentos debe ser la salvaguardia de
la salud publica. No obstante, los medios que
se utilicen para la consecucién de este
objetivo no deben obstaculizar el desarrollo
de la industria farmacéutica ni los intercam-
bios de medicamentos en el seno de la
Comunidad Europea.®

7. Tras constatar que las disparidades que
presentan determinadas disposiciones nacio-
nales en materia de medicamentos obstacu-
lizan los intercambios de medicamentos en
el seno de la Comunidad, y que, por esta
razén, repercuten directamente en el funcio-
namiento del mercado interior, el legislador
comunitario pretende suprimir estos obs-
téculos procediendo a la iproximacién de las
disposiciones nacionales.

8. Por tanto, la Directiva 2001/83 constituye
«una etapa importante en la realizacién del

5 — Considerandos segundo y tercero de la Directiva 2001/83.
6 — Considerandos cuarto y quinto de la Directiva 2001/83.
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objetivo de la libre circulacién de los
medicamentos».” No obstante, el legislador
comunitario precisa que «pueden resultar
necesarias nuevas medidas con el objeto de
lograr este fin, teniendo en cuenta la
experiencia adquirida, particularmente en el
seno [del] Comité de especialidades farma-
céuticas, con objeto de eliminar los obs-
taculos a la libre circulaciéon que subsisten
todavia.»

9. El articulo 1, punto 2, de esta Directiva
define el concepto de «medicamento» como
sigue:

«[...]

a) toda sustancia o combinacién de sus-
tancias que se presente como poseedora
de propiedades para el tratamiento o
prevencién de enfermedades en seres
humanos, o

b) toda sustancia o combinacién de sus-
tancias que pueda usarse en, o adminis-
trarse a seres humanos con el fin de
restaurar, corregir o modificar las fun-
ciones fisioldgicas ejerciendo una accién
farmacolégica, inmunolégica o metabé-
lica, o de establecer un diagnostico
médico».

7 — Considerando decimocuarto de la Directiva 2001/83.
8 — Idem.

10. A diferencia del medicamento homeo-
pético, definido en el articulo 1, apartado 5,
de la Directiva 2001/83, el medicamento
antroposéfico no aparece definido en esta
Directiva. No obstante, en su considerando
vigésimo segundo, se menciona esta clase de
medicamentos, estableciéndose que «los
medicamentos antroposoéficos descritos en
una farmacopea oficial y preparados segin
un método homeopdtico pueden asimilarse,
a efectos de registro y de autorizacién de
comercializacién, a los medicamentos
homeopiticos.»

11. A tenor del articulo 6, apartado 1,
pérrafo primero, de la Directiva 2001/83:

«No podrd comercializarse ningtin medica-
mento en un Estado miembro sin que la
autoridad competente de dicho Estado
miembro haya concedido una autorizacién
de comercializacion, de conformidad con la
presente Directiva, o sin que se haya
concedido una autorizacién de conformidad
con lo dispuesto en el Reglamento (CEE)
n° 2309/93 (%),

9 — Reglamento del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y
supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacién de
Medicamentos (DO L 214, p. 1). Este Reglamento establecié
un sistema centralizado de autorizacion de comercializacién
en el mercado comunitario. Fue derogado y sustituido por el
Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004 (DO L 136, p. 1). Para los
medicamentos enumerados en el anexo de este tltimo
Reglamento es obligatorio recurrir al procedimiento centrali-
zado.
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12. Por lo que respecta a las autorizaciones
nacionales de comercializacién de medica-
mentos para uso humano, la Directiva
2001/83 establece tres tipos de procedimien-
tos.

13. En primer lugar, el titulo III, capitulo 1,
de esta Directiva contiene las disposiciones
relativas a un procedimiento general de
autorizacién de comercializacién. Para obte-
ner esta autorizacién, el solicitante estd
obligado a presentar el resultado de las
pruebas farmacéuticas, preclinicas y clini-
cas. ** No obstante, el articulo 10 bis de dicha
Directiva establece que el solicitante no
tendrd obligacién de facilitar los resultados
de los ensayos preclinicos y clinicos si puede
demostrar que las sustancias activas del
medicamento han tenido un uso médico
bien establecido al menos durante diez afos
dentro de la Comunidad y presentan una
eficacia reconocida, asi como un nivel
aceptable de seguridad en virtud de las
condiciones previstas en el anexo I de esta
misma Directiva. En tal caso, los resultados
de estos ensayos se sustituirdin por una
documentacién bibliografico-cientifica ade-
cuada.

14. En segundo lugar, el titulo III, capitulo 2,
de la Directiva 2001/83, titulado «Disposi-
ciones particulares aplicables a los medica-
mentos homeopiticos», establece un proce-
dimiento de registro simplificado especial
para los medicamentos homeopdticos que

10 — Véase el articulo 8, apartado 3, letra i), de la Direc-
tiva 2001/83.
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cumplen los requisitos enumerados en su
articulo 14, apartado 1.'!

15. En tercer lugar, el titulo I, capitulo 2 bis
de dicha Directiva, titulado «Disposiciones
particulares aplicables a los medicamentos
tradicionales a base de plantas», establece un
procedimiento de registro simplificado para
los medicamentos tradicionales a base de
plantas que cumplen todos los criterios que
figuran en el articulo 16 bis, apartado 1, de la
Directiva 2001/83.

B. Derecho interno

16. Segun el articulo 3, apartado 4, de la Ley
sobre el suministro de medicamentos (Wet
op de Geneesmiddelenvoorziening; en lo
sucesivo, «WoG»), estd prohibido preparar,
vender, suministrar, importar o comercializar
especialidades o preparados farmacéuticos
no registrados, asi como almacenarlos para
dispensarlos posteriormente. La comerciali-
zacion de un producto farmacéutico no
registrado conlleva sanciones penales.

11 — Estas disposiciones figuraban inicialmente en la Directiva
92/73/CEE del Consejo, de 22 de septiembre de 1992, por la
que se amplia el dmbito de aplicacion de las Directivas 65/65/
CEE y 75/319/CEE relativas a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre
medicamentos y por la que se adoptan disposiciones
complementarias para los medicamentos homeopiticos
(DO'L 297, p. 8).
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17. Las normas de registro se establecen en
el Real Decreto de 8 de septiembre de 1977
sobre registro de especialidades y preparados
farmacéuticos, modificado en 2004.'* Por
otra parte, un Real Decreto de 24 de
diciembre de 1991, modificado en 2000, '*
establece las normas especificas de registro
de productos farmacéuticos homeopaticos.
El articulo 1, apartado 2, del Decreto sobre
los productos homeopdticos precisa que, a
efectos de su aplicacién, también se consi-
deraran productos farmacéuticos homeopé-
ticos los preparados segin el método antro-
poséfico, siempre que su modo de prepara-
cién coincida con la metodologia general
habitual para la preparacién de productos
farmacéuticos homeopiticos.

18. Gracias a una normativa transitoria, los
medicamentos antroposoéficos estuvieron
exentos de la obligacién de registro hasta el
1 de junio de 2002.

19. Una vez expirado este periodo transito-
rio, las autoridades neerlandesas aplican
plenamente a este tipo de medicamentos la
prohibicién establecida en el articulo 3,
apartado 4, de la WoG.

20. De este modo, los medicamentos antro-
poséficos preparados de forma homeopdtica

12 — Stb. 2004, n° 309; en lo sucesivo, «Decreto de registro».

13 — Stb. 2000, n° 467; en lo sucesivo, «Decreto sobre los
productos homeopiticos».

pueden registrarse segiun el procedimiento
simplificado establecido en el Decreto sobre
los productos homeopéticos. Al resto de
medicamentos antroposoéficos se les aplica el
régimen general de registro, establecido por
el Decreto de registro. En efecto, las auto-
ridades neerlandesas consideraron que la
Directiva 2001/83 no les permitia adoptar
un régimen especifico para la categoria de
medicamentos antroposéficos no homeopa-
ticos.

IIL. Litigio principal

21. El litigio principal enfrenta al Staat der
Nederlanden con Antroposana, Patiéntenve-
reniging voor Antroposofische Gezondheids-
zorg (asociacién de pacientes defensores de
la medicina antroposoéfica), Nederlandse
Vereniging van Antroposofische Artsen (aso-
ciacién neerlandesa de médicos antroposofi-
cos), Weleda Nederland NV y Wala Neder-
land NV * (en lo sucesivo, «demandadas»).

22. Este litigio versa, en sustancia, sobre si el
articulo 3, apartado 4, de la WoG puede

14 — El 6rgano jurisdiccional remitente senala que Weleda
Nederland NV y Wala Nederland NV son los principales
productores de medicamentos antroposdficos para el mer-
cado neerlandés, en el que estos medicamentos estin
presentes desde hace aproximadamente ochenta afios.
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aplicarse a los medicamentos antroposéficos
en tanto no se haya establecido un procedi-
miento especifico de registro para este tipo
de medicamentos.

23. Asi, las demandadas impugnaron ante el
Rechtbank te ’s-Gravenhage la aplicabilidad
del articulo 3, apartado 4, de la WoG a los
medicamentos antroposéficos. Alegaron, en
particular, la falta de adaptacién y de
proporcionalidad de la legislacién neerlan-
desa que, al exigir que estos productos se
registraran segun las formas y procedimien-
tos previstos en la Directiva 2001/83, hacfa
que de facto fuera imposible la comerciali-
zacion en los Paises Bajos de una gran parte
de los medicamentos antroposéficos. En su
opinién, seria dificil demostrar la eficacia
terapéutica de estos medicamentos basdn-
dose en los criterios objetivos aplicados a los
medicamentos tradicionales. Anaden que un
gran ndmero de productos antroposéficos
tampoco podria registrarse segun el procedi-
miento simplificado previsto para los medi-
camentos homeopdticos, pues dicho proce-
dimiento se basa en la descripcién del
producto en una farmacopea oficialmente
reconocida y los medicamentos antroposéfi-
cos s6lo estdn parcialmente descritos en las
farmacopeas oficiales.

24. Las autoridades neerlandesas respondie-
ron a esta argumentacién aduciendo funda-
mentalmente que la Directiva 2001/83 habia
realizado una armonizacién completa de los
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procedimientos de autorizacién de comer-
cializacién de los medicamentos. Consi-
guientemente, los Estados miembros estaban
obligados a aplicar los procedimientos armo-
nizados de registro a cualquier medica-
mento, careciendo por tanto de libertad para
aplicar otros distintos, no previstos por la
normativa comunitaria, a determinadas cate-
gorias de medicamentos, como los medica-
mentos antroposéficos.

25. Paralelamente a este procedimiento
sobre el fondo, las demandadas también
interpusieron un recurso contra el Staat der
Nederlanden ante el juez de medidas provi-
sionales del Rechtbank te ’s-Gravenhage, en
el que solicitaban, con caracter principal, que
se prohibiera al Staat der Nederlanden
mantener la prohibicién establecida en el
articulo 3, apartado 4, de la WoG hasta que
se resolviese el litigio sobre el fondo. Con
cardcter subsidiario, solicitaron al juez de
medidas provisionales que obligase al Staat
der Nederlanden a permitir, hasta dicha
fecha, que Weleda y Wala preparasen,
vendiesen, suministrasen, importasen y
comercializasen medicamentos antroposofi-
cos no homeopaticos, y que los farmacéuti-
cos a quienes ellas suministraban sus pro-
ductos pudieran venderlos y dispensarlos.

26. Mediante resolucién de 15 de abril de
2003, el juez de medidas provisionales acogié
la pretension subsidiaria de las demandadas
en lo referente a los medicamentos prescritos
por un médico.
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27. El Staat der Nederlanden interpuso un
recurso de apelacién contra esta resolucién
ante el Gerechtshof te ’s-Gravenhage y las
demandadas se adhirieron a la apelacién ante
ese mismo organo jurisdiccional. Mediante
sentencia de 27 de mayo de 2004, el
Gerechtshof te 's-Gravenhage anulé parcial-
mente la resolucién recurrida en la medida
en que la orden conminatoria dictada por el
juez de medidas provisionales iba acompa-
flada de una restriccién que limitaba su
alcance a los medicamentos prescritos por
un médico. En todo lo demds, ratificé la
resolucién del juez de medidas provisionales.
Por ello, el Staat der Nederlanden interpuso
un recurso de casacién contra la sentencia
del Gerechtshof te ’s-Gravenhage ante el
Hoge Raad der Nederlanden.

IV. Cuestiones prejudiciales

28. Considerando que para poder resolver el
recurso de casacién es necesaria una inter-
pretacion del Derecho comunitario, el Hoge
Raad der Nederlanden decidié plantear al
Tribunal de Justicia las dos cuestiones
prejudiciales siguientes:

«1) ;Exige la Directiva 2001/83/CE que los
Estados miembros sometan los medica-
mentos antroposéficos que no sean al
mismo tiempo medicamentos homeo-
péticos a los requisitos de autorizacion
de comercializacién establecidos en el
titulo III, capitulo 1, de la citada
Directiva?

2) En caso de respuesta negativa a la
primera cuestién:

La norma legal neerlandesa que somete
los medicamentos antroposéficos a los
requisitos de autorizacién de la comer-
cializacién antes mencionados, ;consti-
tuye una excepcién permitida por el
articulo 30 CE a la prohibicién estable-
cida en el articulo 28 CE?»

V. Andlisis

A. Primera cuestion prejudicial

29. Mediante su primera cuestién, el Hoge
Raad der Nederlanden quiere saber, en
esencia, si la Directiva 2001/83 debe inter-
pretarse en el sentido de que exige que los
Estados miembros sometan al procedimiento
general de autorizacién de comercializacién
establecido en el titulo III, capitulo 1, de la
citada Directiva los medicamentos antropo-
soficos que no pueden acogerse al procedi-
miento de registro simplificado de los
medicamentos homeopiaticos ni al procedi-
miento de registro simplificado de los
medicamentos tradicionales a base de plan-
tas.

30. Tal como he sefialado en la introduccién,
con esta cuestion se pide al Tribunal de
Justicia que determine si debe interpretase
que la Directiva 2001/83 realizé una armo-
nizacién exhaustiva de los procedimientos
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nacionales de autorizacién y de registro de
los medicamentos para uso humano a efectos
de su comercializacién en los Estados
miembros o si, por el contrario, esta
Directiva constituye sélo una etapa en el
proceso de armonizacién, que aun deja la
puerta abierta a otros procedimientos nacio-
nales para categorias de medicamentos no
previstas por esta Directiva, como los
medicamentos antroposéficos que no perte-
necen a la categoria de medicamentos
homeopidticos ni a la de medicamentos
tradicionales a base de plantas.

31. Con caracter preliminar, conviene sefia-
lar que de acuerdo con el articulo 1, punto 2,
de la Directiva 2001/83, un producto antro-
poséfico debe ser considerado «medica-
mento» en el sentido de esta Directiva si
estd incluido en la definicién de medica-
mento «por su presentacién» o bien «por su
funcién».'® La presente cuestién prejudicial
versa nicamente sobre los productos antro-
poséficos que encajan en alguna de estas dos
definiciones.

32. Los Gobiernos italiano y neerlandés, asi
como la Comisién de las Comunidades
Europeas, proponen que se responda afirma-
tivamente a la primera cuestién, dado que la
Directiva 2001/83 realiza una armonizacién
total de los procedimientos nacionales para
autorizar la comercializacion de los medica-
mentos para uso humano. Por tanto, los

15 — Sentencia de 9 de junio de 2005, HLH Warenvertrieb y
Orthica (C-211/03, C-299/03 y C-316/03 a C-318/03, Rec.
p. 1-5141), apartado 49.
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medicamentos antroposéficos que no cons-
tituyen ni medicamentos homeopiticos ni
medicamentos tradicionales a base de plan-
tas deben autorizarse siguiendo el procedi-
miento general establecido en el titulo III,
capitulo 1, de esta Directiva.

33. En cambio, las demandadas y el
Gobierno alemédn consideran que dicha
Directiva no realiza una armonizacién com-
pleta de los procedimientos de autorizacién.
Sostienen que el proceso de armonizacién en
materia de medicamentos para uso humano
tiene caricter progresivo. Mientras que los
medicamentos homeopaticos y los medica-
mentos tradicionales a base de plantas ya han
sido expresamente integrados en el dmbito
de aplicacién de la normativa comunitaria,
ain no sucede lo mismo con los medica-
mentos antroposoficos. En su opinién, los
Estados miembros siguen conservando plena
libertad para establecer o mantener procedi-
mientos de autorizacién especificos para
determinados medicamentos, paralelamente
a los procedimientos aplicables en virtud de
la Directiva 2001/83, en tanto ésta no prevea
procedimientos especiales y adecuados para
los medicamentos antroposéficos.

34. Por los motivos que desarrollaré a
continuacidn, opino, al igual que los Gobier-
nos italiano y neerlandés y la Comisién, que
la Directiva 2001/83 realiza una armoniza-
cién completa de los procedimientos nacio-
nales de autorizacién de comercializacién y
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registro de los medicamentos para uso
humano y que, por tanto, la respuesta a la
primera cuestién debe ser afirmativa.

35. Para llegar a esta constatacién, conviene

analizar la base juridica, el tenor, la estruc-
. . . . 1

tura y los objetivos de esta Directiva. '®

1. Base juridica de la Directiva 2001/83

36. Me permito recordar que la Directiva
2001/83 fue adoptada sobre la base del
articulo 95 CE.

37. Al contrario de lo que afirman las
demandadas en sus observaciones escritas,
opino que es posible una armonizacién
completa de los procedimientos nacionales
de autorizaciéon de comercializacién y de
registro de los medicamentos para uso
humano sobre la base de este articulo.

16 — El Abogado General Ruiz-Jarabo Colomer, en sus conclusio-
nes presentadas el 13 de febrero de 2007 en el asunto Gintec,
C-374/05, pendiente ante el Tribunal de Justicia, expuso su
opinién sobre si las disposiciones de la Directiva 2001/83
sobre la publicidad de los medicamentos para uso humano
persiguen una armonizaciéon de minimos o si, por el
contrario, forman «un escenario acabado» en el que los
Estados miembros carecen de todo margen de maniobra y no
deben afiadir otras restricciones a las sefialadas por dicha
Directiva (punto 3). Consideré que «una exégesis que atienda
ala finalidad de [dicha] Directiva, a su economia y al tenor de
su enunciado, asi como a la base juridica que la sustenta, da la
razén a quienes creen que la Directiva [2001/83] facilita un
sistema sin otro margen para la innovacién que el que
expresamente consiente» (punto 24).

38. En efecto, el articulo 95 CE constituye
una base juridica general que permite, como
excepcién al articulo 94 CE y salvo que el
Tratado CE disponga otra cosa, adoptar
medidas relativas a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas de los Estados miembros que
tienen por objeto el establecimiento o el
funcionamiento del mercado interior.

39. De la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia se desprende que las medidas
contempladas en el articulo 95 CE, apar-
tado 1, estin destinadas a mejorar las
condiciones de establecimiento y funciona-
miento del mercado interior y deben tener
efectivamente dicho objeto, contribuyendo a
eliminar obstdculos a la libre circulacién de
mercancias o a la libre prestacion de
servicios, asi como a suprimir distorsiones
de la competencia. ”

40. Ademas, si se cumplen los requisitos
para recurrir al articulo 95 CE, no puede
impedirse al legislador comunitario que se
funde en esta base juridica por el hecho de
que la proteccién de la salud publica sea
determinante en las decisiones que deben
tomarse. '®

17 — Sentencias de 5 de octubre de 2000, Alemania/Parlamento y
Consejo (C-376/98, Rec. p. [-8419), apartados 83, 84 y 95, asi
como de 10 de diciembre de 2002, British American Tobacco
(Investments) e Imperial Tobacco (C-491/01, Rec.
p. [-11453), apartado 60. Véase también, en este sentido, la
sentencia de 12 de diciembre de 2006, Alemania/Parlamento
y Consejo (C-380/03, Rec. p. I-11573), apartado 37.

18 — Véanse, en particular, las sentencias antes citadas de 5 de
octubre de 2000, Alemania/Parlamento y Consejo, apar-
tado 88; British American Tobacco (Investments) e Imperial
Tobacco, apartado 62, asi como de 12 de diciembre de 2006,
Alemania/Parlamento y Consejo, apartado 39.
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41. Es cierto que este articulo no sehala
expresamente qué grado de armonizacién
pretende alcanzar. Sin embargo, la funcién
del articulo 95 CE, que consiste en reducir, o
incluso en eliminar, las divergencias entre las
disposiciones nacionales que puedan obsta-
culizar las libertades fundamentales, debe
permitir que el legislador comunitario realice
una armonizacién con caricter exhaustivo
cuando se sirve de esta base juridica.

42. El andlisis del tenor de la Directiva
2001/83 permite comprobar que el legislador
comunitario pretendié realizar una armoni-
zaciéon completa de los procedimientos
nacionales de autorizacién de comercializa-
cién y de registro de los medicamentos para
uso humano.

2. Tenor de la Directiva 2001/83

43. Me permito recordar que el articulo 6,
apartado 1, parrafo primero, de la Directiva
2001/83, situado en su titulo III, titulo
dedicado a la comercializacién de medica-
mentos para uso humano, dispone que «no
podrd comercializarse ningiin medicamento
en un Estado miembro sin que la autoridad
competente de dicho Estado miembro haya
concedido una autorizacién de comerciali-
zacion, de conformidad con la presente
Directiva, o sin que se haya concedido una
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autorizacién de conformidad con lo dis-
puesto en el Reglamento (CEE)
n° 2309/93». *°

44. El Tribunal de Justicia ya interpreté esta
disposicién en su sentencia HLH Warenver-
trieb y Orthica, antes citada. Asi, declaré que
«si un producto se ha calificado correcta-
mente de medicamento en el sentido de la
Directiva 2001/83, su comercializacion estd
supeditada a la expedicion de una auto-
rizacién de comercializacién [...] con arreglo
al articulo 6, apartado 1, de la citada
Directiva». *° Anadié que «el procedimiento
para la expedicion y los efectos de dicha
autorizacion se precisan con detalle en los
articulos 7 a 39 de la Directiva»." Por tanto,
el Tribunal de Justicia respondié en ese
asunto al 6rgano jurisdiccional remitente
que «un producto calificado de medica-
mento en el sentido de la Directiva 2001/83
sblo puede importarse a otro Estado miem-
bro una vez obtenida una [autorizacién de
comercializacién] expedida conforme a lo
dispuesto en dicha Directiva».*

45. Tanto el tenor literal del articulo 6,
apartado 1, parrafo primero, de la Directiva
2001/83, como la interpretacién dada al
mismo por el Tribunal de Justicia, permiten
considerar que los Estados miembros no
disponen de ningin margen de maniobra en
cuanto a la posibilidad de adoptar un
procedimiento complementario de autoriza-
cién de comercializacién que se sume a los

19 — El subrayado es mio.

20 — Apartado 57.

21 — Idem (el subrayado es mio).

22 — Apartado 60 (el subrayado es mio).
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ya previstos por esta Directiva. Un producto
que encaje en la definicién comunitaria de
«medicamento», y que no esté cubierto por
el Reglamento n° 726/2004, deberd obtener
una autorizacién de comercializacién en un
Estado miembro «conforme a lo dispuesto en
la Directiva 2001/83», y, por tanto, dnica-
mente en virtud de procedimientos previstos
por la misma. >

46. La estructura de la Directiva 2001/83
también apoya la tesis de la armonizacién
completa.

3. Estructura de la Directiva 2001/83

47. La Directiva 2001/83 se estructura segin
los diferentes dmbitos que regula, es decir, en
particular, la comercializacién de medica-
mentos para uso humano (titulo III), su
fabricacion e importacién (titulo 1V), su
etiquetado y prospecto (titulo V), su clasifi-

23 — A este respecto, comparto la opinién expresada por el
Abogado General Geelhoed en el punto 33 de sus
conclusiones presentadas en el asunto que dio lugar a la
sentencia HLH Warenvertrieb y Orthica, antes citada, a
saber, que «la Directiva 2001/83 establece un régimen
cerrado en lo que se refiere a la definicién del concepto de
medicamento, a las autorizaciones de comercializacién, asi
como al reconocimiento mutuo de las autorizaciones
expedidas —necesaria desde el punto de vista de los
intercambios entre Estados miembros— y a la resolucién de
las discrepancias surgidas entre Estados miembros en
relacién con los riesgos para la salud que presentan los
medicamentos autorizados. En un marco asi definido, los
Estados miembros deberdn aplicar sus distintas concepciones
en materia de proteccién de la salud respetando las detalladas
disposiciones que establece al respecto la Directiva. La
adopcién auténoma de medidas nacionales, justificada por el
articulo 30 CE, sélo es ain posible, en el caso de problemas
que manifiestamente no entren dentro del ambito de
aplicacién de la Directivar.

cacion (titulo VI), su distribucién al por
mayor (titulo VII) y su publicidad
(titulo VIII).**

48. Responder a la cuestién de si la Directiva
2001/83 realizé una armonizacion completa
en cada uno de estos ambitos implica
examinar la articulacién entre las disposicio-
nes que figuran en cada uno de sus titulos. *>

49. Tal como anteriormente he sefalado, el
titulo III de la Directiva 2001/83 establece
tres tipos de procedimientos para autorizar
la comercializacién de medicamentos para
uso humano en los Estados miembros. Se
trata, por una parte, del procedimiento
general de autorizacién (capitulo 1), por otra
parte, del procedimiento de registro simpli-
ficado especial para los medicamentos
homeopaticos que cumplen los requisitos
establecidos en el articulo 14, apartado 1, de
esta Directiva (capitulo 2) y, finalmente, del
procedimiento de registro simplificado para

24 — Por su parte, la lectura de la Directiva 2001/83 permite
identificar los ambitos que el legislador comunitario expre-
samente no quiso armonizar. Por ejemplo, el articulo 4,
apartado 3, de esta Directiva precisa que sus disposiciones
«no afectardn a las competencias de los Estados miembros, ni
en lo que respecta a la fijacion de los precios de los
medicamentos ni a su inclusion en el &mbito de aplicacién de
los sistemas nacionales de seguridad social, por motivos
sanitarios, econdmicos y sociales».

25 — Para comprobar si la Directiva 2001/83 realizé una
armonizacion exhaustiva, esta norma debe analizarse materia
por materia y no globalmente. Por ello, no es pertinente
invocar, como hacen las demandadas en apoyo de su postura,
la jurisprudencia en la que el Tribunal de Justicia declaré, en
particular, que «la venta de medicamentos a los consumido-
res finales no ha sido objeto de una armonizacién completa»
[sentencia de 11 de diciembre de 2003, Deutscher Apothe-
kerverband (C-322/01, Rec. p. 1-14887), apartado 102].
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los medicamentos tradicionales a base de
plantas que cumplen todos los criterios que
figuran en el articulo 16 bis, apartado 1, de
dicha Directiva (capitulo 2 bis).

50. Varios elementos demuestran que este
sistema procedimental es completo y que no
permite la creaciéon de otros procedimientos
nacionales especificos para autorizar la
comercializacién de medicamentos para uso
humano.

51. Asi, el articulo 16, apartado 1, de la
Directiva 2001/83 dispone que «los medica-
mentos homeopdticos distintos de los con-
templados en el apartado 1 del articulo 14
seran autorizados y etiquetados con arreglo
al articulo 8 y a los articulos 10, 10 bis, 10 ter,
10 gquater y 11 [de esta Directiva]». Esta
disposicién implica que los medicamentos
homeopiéticos que no pueden acogerse al
procedimiento de registro simplificado espe-
cial por no cumplir todos los requisitos
establecidos en el articulo 14, apartado 1, de
dicha Directiva, deben someterse al procedi-
miento general de autorizacién establecido
en el titulo III, capitulo 1, de la Directiva
2001/83. De ello se deduce que los Estados
miembros no tienen la posibilidad de esta-
blecer un procedimiento particular para
autorizar la comercializacién de medicamen-
tos homeopaticos que no pueden acogerse al
procedimiento de registro simplificado espe-
cial previsto en el capitulo 2 de dicha
Directiva.
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52. Si bien el articulo 16, apartado 2, de
dicha Directiva permite a los Estados miem-
bros introducir o mantener en sus respecti-
vos territorios «normas especificas para las
pruebas preclinicas y clinicas de los medica-
mentos homeopiticos distintos de los con-
templados en el apartado 1 del articulo 14,
con arreglo a los principios y particularida-
des de la medicina homeopatica de [esos]
[Estados miembros]», no es menos cierto
que esta facultad de adaptacién expresa-
mente otorgada a los Estados miembros por
el legislador comunitario s6lo puede ejerci-
tarse en el marco del procedimiento general
de autorizacién definido en el titulo III,
capitulo 1, de la Directiva 2001/83, tal como
se desprende de su articulo 16, apartado 1.

53. Por otra parte, el articulo 16 bis, apar-
tado 3, de la Directiva 2001/83 dispone que,
«cuando las autoridades competentes consi-
deren que un medicamento tradicional a
base de plantas retne los criterios para una
autorizacién con arreglo al articulo 6 o para
un registro en virtud del articulo 14, lo
dispuesto en el [capitulo 2 bis, que recoge la
disposiciones particulares aplicables a los
medicamentos tradicionales a base de plan-
tas] no serd de aplicacion». Tal como sefala
el cuarto considerando de la Directiva
2004/24, «ese procedimiento simplificado
s6lo debe utilizarse cuando no pudiera
obtenerse una autorizacién de comercializa-
cién en virtud de la Directiva 2001/83/CE
[...] Igualmente, no debe aplicarse a los
medicamentos homeopdticos que retnan los
requisitos para una autorizacién de comer-
cializacién o un registro en virtud de [esta
Directiva]».
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54. En mi opinién, este conjunto de dispo-
siciones demuestra la voluntad del legislador
comunitario de establecer un marco proce-
dimental exhaustivo en cuyo seno cada
medicamento puede autorizarse o registrarse
segin el procedimiento que corresponda a
sus caracteristicas.

55. Finalmente, el examen de los objetivos
de la Directiva 2001/83 confirma la tesis de la
armonizacién completa.

4. Objetivos de la Directiva 2001/83

56. La Directiva 2001/83 tiene por objeto
suprimir los obsticulos a los intercambios de
medicamentos en el interior de la Comuni-
dad, salvaguardando la salud pdblica. La
combinacién de esos dos objetivos estd de
acuerdo con lo dispuesto por el
articulo 95 CE, apartado 3, a saber, que la
armonizacion fundamentada en este articulo
del Tratado se basard en un elevado nivel de
proteccién de la salud.

57. El objetivo de la supresién de los
obsticulos a la circulacién de los medica-
mentos, en la medida en que debe alcanzarse
mediante la aproximacién de las disposicio-
nes nacionales en materia de medicamentos,
parece ser intrinsecamente incompatible con
el mantenimiento de disparidades entre las
regulaciones de los Estados miembros.

58. Por ello, para alcanzar plenamente el
objetivo de suprimir los obsticulos a los
intercambios de medicamentos entre los
Estados miembros, es necesaria una armo-
nizacion total de los procedimientos nacio-
nales de autorizacién de comercializacién y
registro de los medicamentos para uso
humano.

59. Asimismo, s6lo una armonizacién com-
pleta de estos procedimientos parece capaz
de alcanzar de modo 6ptimo el objetivo,
calificado de «esencial» por el legislador
comunitario, de salvaguardar la salud
publica. En efecto, en la bisqueda de este
objetivo, la existencia de criterios diferentes
en los Estados miembros para evaluar la
calidad, la seguridad y la eficacia de ciertos
medicamentos no puede equivaler a la
determinacién uniforme de dichos criterios
en el plano comunitario, sobre la base de un
nivel elevado de protecciéon de la salud
publica.

60. Finalmente, establecer o mantener pro-
cedimientos particulares en los Estados
miembros, aplicables especificamente a tal
o a cual medicamento, puede favorecer las
diferencias de apreciacién entre las auto-
ridades nacionales competentes en cuanto a
la calidad, la seguridad y la eficacia de los
medicamentos. Pues bien, en la practica,
tales divergencias podrian paralizar la apli-
caciéon del reconocimiento mutuo de las
autorizaciones, lo que seria contrario al
objetivo perseguido por el legislador comu-
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nitario en la Directiva 2001/83, tendente a
promover este reconocimiento, 2°

5. Observaciones finales

61. Antes de finalizar, formularé algunas
observaciones para aclarar la confusién que
creo que existe en la base de la tesis
defendida por las demandadas y por el
Gobierno alemén. En efecto, estos ultimos
se apoyan, en gran medida, en el argumento
basado en la evolucién histérica o «por
etapas» de la normativa comunitaria en
materia de medicamentos para uso humano,
para negar la existencia de una armonizacién
completa de los procedimientos nacionales
de autorizaciéon de comercializacién y de
registro de estos medicamentos.

62. Pues bien, opino que la existencia de una
armonizacién completa en un determinado
dmbito no implica que éste tenga que ser
objeto de una armonizacién fija, definitiva.
Dicho de otro modo, el caricter exhaustivo
de la armonizacién no me parece incompati-
ble con su caracter evolutivo.

63. En una materia como ésta resulta
particularmente evidente que es indispensa-

26 — Véase, en particular, el considerando duodécimo asi como el
titulo I11, capitulo 4, de la Directiva 2001/83.
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ble, o incluso inevitable, la evolucién de la
normativa comunitaria a intervalos periédi-
cos, dado el progreso cientifico y la expe-
riencia adquirida mediante la aplicacién
practica de la norma juridica.

64. Prueba de ello son algunas de las
modificaciones de las que fue objeto la
Directiva 2001/83 en 2004, como por ejem-
plo la introduccién en su titulo III del
capitulo 2 bis, que establece un procedi-
miento de registro simplificado para los
medicamentos tradicionales a base de plan-
tas.

65. El legislador comunitario justifica el
establecimiento de este procedimiento en el
considerando tercero de la Directiva
2004/24, aduciendo que «existe un impor-
tante nimero de medicamentos que cuentan
con una larga tradicién, pero no retnen los
requisitos de un uso farmacolégico experi-
mentado de reconocida eficacia y un nivel
aceptable de seguridad, por lo cual no se les
puede conceder la autorizacién de comercia-
lizacién. Para mantener esos productos en el
mercado, los Estados miembros han aplicado
procedimientos y disposiciones que difieren
entre si. Esas diferencias que existen actual-
mente entre las disposiciones contempladas
en los Estados miembros pueden entorpecer
el comercio de medicamentos tradicionales
dentro de la Comunidad y provocar discri-
minaciones y distorsiones de la competencia
entre los fabricantes de esos productos.
También pueden repercutir sobre la protec-
cién de la salud publica, ya que no siempre se
ofrecen actualmente las necesarias garantias
de calidad, seguridad y eficacia.»
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66. En mi opinidn, esta disposicién demues-
tra el enfoque pragmitico que adopta el
legislador comunitario en materia de medi-
camentos. En efecto, puesto que observé en
la prictica la inadecuacién del procedi-
miento general de autorizacién para los
medicamentos tradicionales a base de plan-
tas y la existencia correlativa de procedi-
mientos diferentes en los Estados miembros
para autorizar la comercializaciéon de esta
categoria de medicamentos, >’ tanto el obje-
tivo de suprimir los obsticulos y las distor-
siones de la competencia entre los produc-
tores de medicamentos, como el de salva-
guardar la salud publica, hacian necesaria
una adaptacién del marco procedimental
existente.

67. Puesto que el legislador comunitario no
otorgé expresamente a los Estados miembros
la posibilidad de establecer procedimientos
particulares para determinados medicamen-
tos, esta adaptacion del sistema procedimen-
tal establecido por la Directiva 2001/83 sélo
puede realizarse a nivel comunitario.

68. En este sentido, debe considerarse que la
armonizacion de los procedimientos nacio-
nales de autorizacién de comercializacién y
de registro de los medicamentos para uso

27 — El legislador comunitario, cuando hace referencia a estos
procedimientos particulares en los Estados miembros, se
limita a constatar su existencia, sin indicar que sean
compatibles con la Directiva 2001/83.

humano tiene caricter exhaustivo, aunque
por naturaleza sea evolutiva. *®

69. En consecuencia, propongo que se
responda a la primera cuestién prejudicial
que puesto que la Directiva 2001/83 realiza
una armonizacién completa de los procedi-
mientos nacionales de autorizacién de
comercializacién y de registro de los medi-
camentos para uso humano, la misma debe
interpretarse en el sentido de que obliga a los
Estados miembros a someter al procedi-
miento general de autorizacién de comercia-
lizacién establecido en su titulo III, capitulo
1, los medicamentos antroposéficos que no
pueden acogerse al procedimiento de regis-
tro simplificado especial para los medica-
mentos homeopdticos ni al procedimiento de
registro simplificado para los medicamentos
tradicionales a base de plantas.

B. Segunda cuestion prejudicial

70. Dado que propongo al Tribunal de
Justicia que responda de forma afirmativa a
la primera cuestién, no procede examinar la
segunda cuestién prejudicial.

28 — De acuerdo con este anlisis, no puede interpretarse que el
considerando decimocuarto de la Directiva 2001/83 se
oponga, en principio, a la existencia de una armonizacién
completa en los ambitos regulados por esta Directiva.
Ademds, es posible contemplar otras adaptaciones del
sistema procedimental establecido por dicha Directiva, como
la extension del registro de los medicamentos de uso
tradicional a otras categorias de medicamentos distintos de
los elaborados a base de plantas (véase, a este respecto, el
articulo 16 decies de la Directiva 2001/83).
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VI. Conclusion

71. A la vista de todas estas consideraciones, propongo al Tribunal de Justicia que
responda del siguiente modo a las cuestiones prejudiciales planteadas por el Hoge
Raad der Nederlanden:

«Puesto que 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, en su versién modificada por las Directivas
2004/24/CE y 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, realiza una armonizaciéon completa de los procedimientos nacionales de
autorizacién de comercializacién y de registro de los medicamentos para uso
humano, la misma debe interpretarse en el sentido de que obliga a los Estados
miembros a someter al procedimiento general de autorizacién de comercializacién
establecido en su titulo III, capitulo 1, los medicamentos antroposéficos que no
pueden acogerse al procedimiento de registro simplificado especial para los
medicamentos homeopaticos ni al procedimiento de registro simplificado para los
medicamentos tradicionales a base de plantas.»
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