FERRING

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. L.A. GEELHOED

presentadas el 7 de febrero de 20021

I. Introduccién

1. En el presente asunto, el Landgericht
Kéln (1. Kammer fiir Handelssachen) ha
planteado cuatro cuestiones prejudiciales
sobre la interpretacién de los
articulos 28 CE y 30 CE en el 4mbito de
la importacién paralela de medicamentos.

2. En esencia, estas cuestiones se refieren al
caso en el que se ha extinguido la autori-
zacién de comercializacién (en lo sucesivo,
«AC»)2 a iniciativa de su titular porque
éste ha dejado de comercializar el medica-
mento. En su lugar, comercializa un medi-
camento similar. La cuestién que se plantea
es si es compatible con los articulos 28 CEy
30 CE que, como consecuencia de lo
anterior, también deba suspenderse la
importacién paralela del antiguo medica-
mento procedente de otro Estado miembro
—por una persona distinta del antiguo
titular de la autorizacién—, El presente
asunto presenta una circunstancia especial;
el antiguo medicamento se comercializaba
sobre la base de una denominada autoriza-

1 — Lengua original: neerlandés,

2 — Cuando simplifique la exposicién, emplearé el término
C para la autorizacién concedida a quien comercializa por
primera vez un medicamento en un determinado Estado
miembro. En lugar de AC también se emplea, en un caso
como el presente, el término «autorizacién matriz».

cién ficticia. Debe examinarse si dicha

autorizacién ficticia era equivalente a
una AC.

IL. El marco juridico

Derecho comunitario

3. La importacién paralela de medicamen-
tos se rige, en gran medida, por los
articulos 28 CE y 30 CE. La comercializa-
cién de medicamentos estd regulada, ade-
mas, en una serie de Directivas comunita-
rias,

4. Con arreglo al artfculo 3 de la Directiva
65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero
de 1968, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y
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administrativas, sobre especialidades far-
macéuticas,3 los medicamentos sélo
podrdn comercializarse con una AC, Cito:
«No podré comercializarse ningin medica-
mento en un Estado miembro a no ser que
la autoridad de dicho Estado miembro haya
concedido una autorizacién previa a la
comercializacién, de conformidad con la
presente Directiva, o que se haya concedido
una autorizacién de conformidad con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE)
n® 2309/93 del Consejo, de 22 de julio
de 1993, por el que se establecen procedi-
mientos comunitarios para la autorizacién
y supervision de medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea
la Agencia Europea para la Evaluacién de
Medicamentos [...]».

5. El articulo 4, parrafo segundo, de la
Directiva 65/65, establece una lista de los
datos y documentos que deben presentarse
con la solicitud de una AC. Se trata, entre
otros, de datos y documentos sobre la
composicién cualitativa y cuantitativa de
todos los componentes de la especialidad
(punto 3), los resultados de las pruebas
fisioquimicas, biolégicas o microbiolégicas,
y de las pruebas farmacolégicas, toxicolé-
gicas y clinicas (punto 8), y uno o varios
ejemplares o bocetos del modelo de venta
de la especialidad farmacéutica (punto 9).

3 — DO L 22, p. 369; EE 13/01, p. 18. Esta Directiva ha sido
modificada en numerosas ocasiones. Las modificaciones
mds importantes se encuentran recogidas en la Directiva
87/21/CEE del Consejo, de 22 de diciembre de 1986, por la
que se modifica la Directiva 65/65/CEE relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias g
administrativas, sobre especialidades farmacéuticas (D
L 15, p. 36} y en la Directiva 93/39/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, Eor la que se modifican las Directivas
65/65/CEE, 75/318/CEE y 75/319/CEE sobre medicamentos
(DO L 214, p. 22).
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6. El articulo 4, parrafo segundo, punto 8,
de la Directiva 65/654 enumera una serie
de supuestos en los que el solicitante no
tendra obligacién de facilitar los resultados
de las pruebas farmacoldgicas y toxicolé-
gicas, o los de las pruebas clinicas. En dicho
caso deberd demostrar: ‘

«i) que la especialidad farmacéutica es
esencialmente similar a algtin producto
autorizado en el pais para el que se
curse la solicitud y que la persona
responsable de la comercializacién de
la especialidad original consiente en
que, para el estudio de la solicitud de
que se trate, se haga uso de la docu-
mentacién farmacolgica, toxicoldgica
o clinica que obra en el expediente de la
especialidad original,

ii) o bien, por referencia detallada a la
literatura cientifica publicada, [...], que
el componente o los componentes de la
especialidad farmacéutica tienen una
utilizacién médica claramente estable-
cida y presentan una eficacia recono-
cida asi como un nivel aceptable de
seguridad,

ili} o bien que la especialidad farmacéutica
es esencialmente similar a algin otro
producto autorizado en la Comunidad,
segtin las disposiciones comunitarias
vigentes, desde hace seis afios como
minimo y comercializado en el Estado
miembro para el que se curse la solici-

tud [...]».

4 — Modificado por la Directiva 87/21.
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7. El articulo 5 de la Directiva 65/65
establece lo siguiente:

«Se denegard la autorizacién a que se
refiere el articulo 3 cuando de la compro-
bacién de los datos y documentos enume-
rados en el articulo 4, se desprenda que la
especialidad es nociva en sus condiciones
normales de empleo, o que la especialidad
no tiene efecto terapéutico alguno o éste no
ha sido suficientemente justificado por el
solicitante, o la especialidad no tiene la
composicién cualitativa y cuantitativa
declarada. Se denegari asimismo la autori-
zacién 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.»

8. El artfculo 7 de la Directiva 65/655
establece que el procedimiento para conce-
der una autorizacién de comercializacién
debe tramitarse en un plazo de doscientos
diez dias. Si ya se ha concedido una
autorizacién en otro Estado miembro, la
Directiva prevé un plazo de noventa dias
tras la recepcién del informe de evaluacién
procedente de ese otro Estado miembro
{articulo 7 bis).

9. Sobre la base del articulo 29 bis de la
Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de
mayo de 1975, Segunda Directiva relativa a
la aproximacién de las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas sobre
especialidades farmacéuticas (en lo sucesi-

§ ~ Modificado por Ia Directiva 93/39.

vo, «Segunda Directiva»),® «los Estados
miembros establecerdn un sistema de far-
macovigilancia para reunir informacién dtil
para la supervisién de medicamentos, y en
particular acerca de las reacciones adversas
a los medicamentos en los seres humanos, y
para efectuar la evaluacidn cientifica de esa
informaci6n,»

10. El 18 de diciembre de 2001, se agru-
paron las distintas Directivas sobre medi-
camentos en un texto codificado: la Direc-
tiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un cédigo comuni-
tario sobre medicamentos para uso huma-
no.” Los considerandos de dicha Directiva
indican la finalidad y el alcance de dicho
sistema. Los considerandos segundo y ter-
cero tienen el siguiente tenos:

«Toda regulacién en materia de produc-
cién, distribucién o utilizacién de los
medicamentos debe tener por objetivo
esencial 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 intercambios
de medicamentos en el seno de la Comuni-

dad.»

6 --DO L 147, p. 13; EE 13/04, g 92, El articulo 29 bis fue
introducido por la Directiva 93/39 (citada en 1a nota 3),

7—DO L 311, p. 67.
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Del cuarto considerando se deduce una
relacién directa con el funcionamiento del
mercado interior. El considerando decimo-
cuarto establece en relacién con lo anterior:
«La presente Directiva constituye una
etapa importante en la realizacién del
objetivo de la libre circulacién de los
medicamentos [...]».

11. El presente asunto trata de la importa-
ci6n paralela de medicamentos. El Tribunal
de Justicia ha establecido un marco para
este ambito en tres sentencias importantes:

— la sentencia De Peijper, de 20 de mayo
de 1976;8

— la sentencia Smith & Nephew y Prime-
crown, de 12 de noviembre de 1996;°

— la sentencia Rhéne-Poulenc Rorer y
May & Backer, de 16 de diciembre
de 1999.10

8 — 104/75, Rec. p. 613.
9 — C-201/94, Rec. p. I-5819.
10 — C-94/98, Rec. p. [-8789.
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12. La base juridica comunitaria para la
autorizacién ficticia es una norma transi-
toria contenida en el articulo 39, aparta-
do 2, de la Segunda Directiva.

Derecho nacional

13. Con arreglo al articulo 15 de la Arz-
neimittelgesetz, 1! en Alemania pueden
comercializarse medicamentos sin AC si
ya existian en el mercado en el momento de
entrada en vigor de la ley, el 1 de enero
de 1978. La comercializacién se realiza
sobre la base de una denominada autoriza-
cién ficticia, que consiste en una declara-
cién de la autoridad competente. Estos
medicamentos podian seguir vendiéndose,
siempre que se hubiese presentado, a més
tardar el 30 de marzo de 1990, una
solicitud de prérroga de la autorizacién
ficticia.

14. El articulo 31, apartado 1, niimero 2,
de la AMG establece que la autorizacién se
extingue mediante renuncia escrita. Con
arreglo a la redaccién original del
articulo 31, apartado 4, se podia seguir
vendiendo el medicamento durante los dos
afios siguientes para agotar las existencias.
Este plaze también era aplicable a los
medicamentos que se comercializaban con
una autorizacién ficticia. Mediante una
modificacién de la AMG, que eniré en
vigor el 11 de septiembre de 1998, se

11 — Ley del medicamento de 1976 {en lo sucesivo, <AMG»).
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suprimié el plazo de venta de dos afios para
los medicamentos que se comercializaban
con una autorizacién ficticia. En su lugar,
el articulo 105, apartado 5, letra c), de la
AMG preveia que podia aplazarse la extin-
cién de la autorizacién ficticia hasta el 1 de
enero de 2005, si se retiraba la solicitud de
prérroga de la autorizacién ficticia.

15. Con arreglo a una comunicacién del
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, de 17 de abril de 1996,12 los
importadores paralelos tienen derecho a
comercializar medicamentos tras una noti-
ficaciébn a la autoridad competente, si
dichos medicamentos ya se vendian con
una autorizacion ficticia. En estos casos no
se efectia comprobacién alguna de la
identidad de los medicamentos.

16. La comunicacién establece asimismo
que, con arreglo a la practica administra-
tiva alemana, en caso de prérroga de la
autorizacién ficticia también siguen
estando permitidas las importaciones para-
lelas, en la medida en que los medicamen-
tos importados sean idénticos al producto
objeto de la autorizacién ficticia, hasta que
finalice el procedimiento de prérroga de la
autorizacién ficticia y el medicamento
importado paralelamente obtenga su pro-
pia autorizacién,

12 — En lo sucesivo, «comunicacién»,

II. Hechos y procedimiento

El procedimiento principal

17. Las partes en el procedimiento princi-
pal, Ferring Arzneimittel GmbH (en lo
sucesivo, «Ferring»)} y Eurim-Pharm Arz-
neimittel GmbH (en lo sucesivo, «Eurim-
Pharm»), son empresas competidoras que
se dedican a la comercializacién de medi-
camentos.

18. El procedimiento principal tiene por
objeto la importacién a Alemania del
medicamento Minirin Spray por parte de
Eurim-Pharm. Eurim-Pharm importa este
medicamento desde junio de 1996 desde
otro Estado miembro y lo comercializa en
Alemania con una marca alemana con el
mimero de registro 10545. Ferring comer-
cializ6 por primera vez el medicamento
objeto de litigio con el niimero mencionado
sin AC porque ya existia en el mercado el
1 de enero de 1978. Ferring obtuvo una
autorizacién ficticia para dicho medica-
mento con arreglo al articulo 105 de la
AMG. Mediante escrito de 14 de julio
de 1999, dirigido al Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Ferring
renunci6 a la autorizacién ficticia, Actual-
mente comercializa el producto Minirin
Nasenspray 5 ml sobre la base de una
—auténtica— AC con el niimero de registro
32187.00.00. Este medicamento sustituyd
al medicamento Minirin Spray.

19. Ferring alega en el procedimiento prin-
cipal que Eurim-Pharm ya no puede invo-
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car la autorizacién ficticia porque se ha
extinguido. Ferring observa que el medica-
mento que comercializa actualmente tiene
componentes distintos, de modo que pre-
senta una forma termoestable. En esta
nueva forma se comercializa en diversos
Estados miembros. Ferring solicita que se
condene a Eurim-Pharm, so pena de multa
coercitiva de 500.000 DEM como méximo
por cada infraccién, a no importar ni
comercializar el medicamento Minirin
Spray en la Repiblica Federal Alemana
con el niimero de registro 10545,

20. Eurim-Pharm solicita que se desestime
la pretension de Ferring. Niega que existan
diferencias terapéuticas relevantes entre el
antiguo y el nuevo preparado, puesto que la
tinica diferencia que alega Ferring consiste
en que no es necesario que el nuevo
producto se conserve en lugar frio. Debido
a la idéntica naturaleza entre Minirin Spray
y Minirin Nasenspray, la importacién por
parte de Eurim-Pharm constituye una
importacién paralela desde el punto de
vista juridico. Eurim-Pharm también ha
solicitado entre tanto, en relacién con lo
anterior, una autorizacién de importacién
paralela.

21. Eurim-Pharm afiade que, en el presente
asunto, es aplicable el plazo de dos afios de
venta previsto en el articulo 31, apartado 3,
de la AMG, aunque no se deduzca del tenor
literal de la disposicién. Una interpretacién
distinta de dicha disposicidn serfa contraria
a la libre circulacién de mercancias en la
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Unién Europea. Eurim-Pharm se remite, a
este respecto, a la sentencia Rhone-Poulenc
Rorer y May & Baker. 13 Esta posibilidad
de comercializacién temporal debe apli-
carse hasta que se adopte una decisién
sobre la solicitud de autorizacién de la
importacién paralela.

22. En el procedimiento de medidas caute-
lares, el Landgericht Koln estimé la preten-
sibn de Ferring de que se prohibiera la
venta del producto. El presente asunto se
refiere al procedimiento sobre el fondo.

Cuestiones prejudiciales

23. El Landgericht Koln plante6 al Tribu-
nal de Justicia, mediante resolucién de
14 de abril de 2000, recibida en la Secre-
tarfa del Tribunal el 10 de mayo de 2000,
las siguientes cuestiones prejudiciales:

«1) ¢Se oponen los articulos 28 CE y 30 CE
a una normativa nacional que prohibe la
comercializacién de un medicamento X:

13 — Citada en la nota 10.
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— para el que ha existido hasta la fecha en
el Estado miembro A una autorizacién
ficticia, actualmente extinguida por
renuncia del titular de la autorizacién;

— que hasta la fecha y durante afios se ha
importado paralelamente del Estado
miembro B al Estado miembro A y se
ha comercializado en éste haciendo
referencia a dicha autorizacién ficticia;

— que el fabricante y titular de la autori-
zacién sustituye por un nuevo prepa-
rado Y que comercializa en el Estado
miembro A sobre la base de una
autorizaci6n especifica, y

— cuando el preparado Y sélo se diferen-
cia del preparado X por determinados
excipientes modificados que mejoran la
termoestabilidad del producto y hacen
innecesaria su conservacién en un fri-
gorifico?

2) ¢Tiene alguna incidencia sobre la apre-
ciacién el hecho de que el titular de la
autorizacidn, ahora extinguida, dispusiera
de un medio juridico para renunciar a la

autorizacién, de modo que se pudiera
seguir comercializando el medicamento
durante un determinado periodo (transito-
rio)?

En caso afirmativo: ¢Conforme a qué
criterios debe dicho titular tener en cuenta
la libre circulacién de mercancias en la
Comunidad al decidir sobre su forma de
proceder?

3) ¢Tiene alguna incidencia sobre la apre-
ciacién la circunstancia de que el medica-
mento Y, segiin su nueva férmula, sélo se
comercialice en el Estado miembro A o
también se encuentre en el mercado en
otros Estados miembros?

4) ¢Tiene alguna incidencia sobre la apre-
ciacién que, en caso de concurrir simulta-
neamente ambas versiones en el Estado
miembro A, surja el riesgo de conservacién
incorrecta del medicamento X?»

Aclaraciones respecto a las cuestiones

24. El juez remitente se refiere, en sus
aclaraciones respecto a las cuestiones, a la
resolucién dictada en el procedimiento de
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medidas cautelares. En dicha resolucién, el
Landgericht Koln declaré que la disposi-
cién legal nacional es clara y que no debe
acogerse una interpretacién como la efec-
tuada por Eurim-Pharm, Con arreglo al
articulo 105 de la AMG, el plazo de dos
afios para agotar las existencias (antiguo
articulo 31, apartado 4, de la AMG) no es
aplicable a las declaraciones por las que se
renuncia a una autorizacion ficticia. Es
cierto que Ferring habria podido retirar la
solicitud de prorroga de la autorizacién
ficticia con la consecuencia de que la
autorizacién ficticia habria permanecido
vigente hasta finales de 2004. No obstante,
segfin el juez remitente, no estaba obligada
a ello legalmente y no recae sobre el titular
de una autorizacién obligacién alguna de
tener en cuenta los intereses de un impor-
tador paralelo.

25. El nuevo medicamento se diferencia del
antiguo, en todo caso, respecto a la ter-
moestabilidad. Esta diferencia también
puede tener efectos en la administracién
del medicamento. El Landgericht Koln se
refiere al supuesto en el que el paciente
disponga de ambos medicamentos sucesiva
o simultdneamente y no mantenga el anti-
guo medicamento a la temperatura adecua-
da. En tal caso existen diferencias terapéu-
ticas relevantes entre el antiguo y el nuevo
medicamento.

26. Segtin el Landgericht, tampoco puede
estimarse la demanda de Eurim-Pharm
sobre la base de consideraciones de Dere-
cho comunitario. La AC estd unida a un
producto, con la consecuente posibilidad
para los importadores de «invocar» la
AC existente, incluidas las autorizaciones
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ficticias. Sin embargo, si no existe ninguna
autorizacion, el importador no puede «in-
vocar» nada. No cabe considerar que existe
un obsticulo considerable al comercio
entre los Estados miembros porque, como
se alegd en el procedimiento, sin que fuera
objeto de controversia, Eurim-Pharm puede
obtener en un plazo de noventa dias una
AC con arreglo al procedimiento simplifi-
cado.

27. No obstante, el Landgericht no esta
seguro de esta interpretacién del Derecho
comunitario. En cualquier caso, la senten-
cia Rhéne-Poulenc Rorer y May & Becker
no confiere derechos a Eurim-Pharm. 14 En
dicha sentencia se decidi6 expresamente no
abordar la circunstancia especial consis-
tente en la inexistencia de una AC.

El procedimiento ante el Tribunal de
Justicia

28. Las partes en el procedimiento princi-
pal, Ferring y Eurim-Pharm, y la Comisién
presentaron observaciones escritas antes el
Tribunal de Justicia y expusieron oralmente
sus tesis en la vista de 22 de noviembre. 15
También el Gobierno sueco presenté obser-
vaciones orales en dicha vista.

14 — Citada en la nota 10,

15 —La Comisién adaptd, en este contexto, su posicién a
nuevos datos.
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IV. Observaciones sobre el alcance del
procedimiento y planteamiento de las pre-
sentes conclusiones

29. Segiin Ferring, el presente procedi-
miento sélo tiene por objeto la cuestién
de si Eurim-Pharm puede seguir impor-
tando el «antiguo» producto con el niimero
de referencia existente, dado que la AC para
dicho medicamento ya no existe y el
antiguo y el nuevo medicamento no son
idénticos. El procedimiento no se refiere a
la cuestion de si Eurim-Pharm debe seguir
todo el procedimiento de concesién de
autorizacién con arreglo a la Directiva
65/65 o si resulta suficiente un procedi-
miento simplificado.

30. En principio, estoy de acuerdo con
Ferring respecto al alcance del procedi-
miento, No obstante, también deben exa-
minarse las demds consecuencias de la
revocacién de la AC para el importador
paralelo. Se trata de las obligaciones que
pueden imponerse a las partes para limitar
las consecuencias de la revocacién de
una AC,

31, La segunda observacién preliminar se
refiere a la normativa alemana, en especial
a las autorizaciones ficticias. En la vista, el
representante de la Comisién examiné la
compatibilidad de la normativa alemana
con el Derecho comunitario. En opinién de
la Comisién, las autorizaciones ficticias,
desde el 21 de mayo de 1990, ya no
constitufan una autorizacién valida. Se
remite al articulo 39, apartado 2, de la
Segunda Directiva, segiin el cual las restan-

tes disposiciones de dicha Directiva se
aplicardn progresivamente a las especiali-
dades farmacéuticas comercializadas, en
virtud de las disposiciones anteriores, en
un plazo que finalizaba el 20 de mayo
de 1990. Por estos motivos, la Comisién
requirié entonces que se adaptara el Dere-
cho alemdn al Derecho comunitario, Para
la Comisién la incompatibilidad de las
autorizaciones ficticias con el Derecho
comunitario es un dato determinante para
la apreciacién de las cuestiones planteadas
al Tribunal de Justicia.

32. En mi opinién, la Comisién suscita a
este respecto una cuestion relevante, Como
minimo, existen dudas sobre si las autori-
zaciones ficticias adn podian servir de base,
desde el 21 de mayo de 1990, para
comercializar medicamentos, No obstante,
considero que la (in)compatibilidad de la
figura juridica de la autorizacién ficticia
con el Derecho comunitario no debe estar
en un primer plano en la apreciacién del
Tribunal de Justicia. En primer lugar, el
juez remitente no pregunta nada sobre esta
cuestion, En segundo lugar, y a mi juicio es
més importante, la posicién de la Comisién
tiene relacidn, en esencia, con la cuestién
doctrinal del efecto directo de las Directivas
en caso de adaptacidn incorrecta del Dere-
cho nacional. Segiin reiterada jurispruden-
cia del Tribunal de Justicia, una directiva
no puede, por si sola, crear obligaciones a
cargo de los particulares ni ser invocada,
como tal, contra dichos particulares. 16 En
el presente asunto, Eurim-Pharm también

16 — La sentencia cldsica en este dmbito es la de 14 de julio
de 1994, Faccini Dori (C-91/92, Rec. p- 1-3325, aparta-
dos 20 y siguicntes). Esta jurisprudencia ha sido confie-
mada, catre otras, en la sentencia de 26 de septiembre
de 2000, Unilever {C-443/98, Rec. p. I-7535).
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podia partir de la validez de la normativa
alemana en la que se basa la autorizacién
ficticia. Sin embargo, tendré en cuenta el
hecho de que la cuestidn del juez remitente
se refiere a una autorizacién ficticia y no a
una «auténtica» AC con arreglo al
articulo 3 de la Directiva 65/65.

33. Esto me conduce a las cuestiones plan-
teadas por el 6rgano jurisdiccional remi-
tente. Eite quiere saber, en esencia, si los
articulos 28 CE y 30 CE se oponen a una
normativa nacional que implica que si se
revoca una AC a instancia del titular,
también se extingue la autorizacién de
importacién paralela. En mi opini6n, éste
es el punto fundamental del presente pro-
cedimiento. En consecuencia, si se responde
afirmativamente a la cuestién asi plantea-
da, examinaré qué requisitos pueden impo-
nerse a un importador paralelo si comer-
cializa un medicamento cuya AC originaria
ha sido revocada. A continuacién abordaré
dos elementos especiales que concurren en
el presente procedimiento. El primer ele-
mento se refiere a la cuestion de si el titular
de la autorizacién que solicita la revocacién
de la AC debe tener en cuenta los intereses
del importador paralelo. El segundo ele-
mento ha sido mencionado en el punto
anterior de las presentes conclusiones, a
saber, que en el presente asunto se trata de
una autorizacién ficticia.

34. Quiero sefalar que en el asunto Rhéne-
Poulenc Rorer y May & Baker se aludi6 al
punto fundamental del presente procedi-
miento; en especial, se trat6 la cuestién de
si, desde el punto de vista de la libre
circulacién de mercancias, es licito que se
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extingan automdticamente las autorizacio-
nes de importacién paralela en caso de
revocacién de la AC a instancia de su
titular. En dicho asunto no fue necesario
responder a dicha cuesti6n. 17

35. Finalmente, me referiré al hecho de que
Ferring ha introducido en el mercado una
nueva version 18 del medicamento. Llegaré
a la conclusién de que carece de relevancia
que el titular de la autorizacién sustituya la
antigua versién por una nueva versién
similar. Ademds se plantean las siguientes
cuestiones:

— ¢Puede considerarse que es una versién
de un mismo medicamento un pro-
ducto que tiene el mismo efecto tera-
péutico y que sdlo se distingue por el
modo en que debe conservarse?

— ¢Es desaconsejable que la antigua y la
nueva version estén disponibles en el
mercado simultdneamente?

17 — Sentencia citada en la nota 10, apartado 39. Ademds,
también se plantea esta cuestién en el asunto C-15/01
Paranova Likemedel y otros, ain pendiente ante el
Tribunal de Justicia.

18 — En lo sucesivo me referiré a la antigua y a la nueva versién

el medicamento. El uso de estos términos es mas acorde
con el contenido del litigio.
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— ¢Es relevante que la antigua versién
atin se comercialice en otros Estados
miembros?

Estas cuestiones sdlo se tratardn con carac-
ter subsidiario para el caso de que el
Tribunal de Justicia no comparta mi opi-
nién en el punto principal,

V. Contexto

Alcance y contenido de la autorizacién de
comercializacion

36. La accién comunitaria relativa a la
comercializacién de medicamentos se
remonta a 1965, La Directiva 65/65 armo-
niza las normas nacionales en este ambito.
La legislacién comunitaria se ha ido
ampliando paulatinamente. La dltima
aportacion significativa tuvo lugar con la
Directiva n° 93/39. Con arreglo a los
considerandos de la Directiva 65/65, su
objetivo principal es la salvaguardia de la
salud piblica. No obstante, la proteccién
de dicho interés no debe obstaculizar el
desarrollo de la industria farmacéutica ni el
comercio de productos farmacéuticos, A
medida que se ha ido desarrollando la
legislacion comunitaria, la libre circulacién
de productos farmacéuticos en el mercado

interior ha ido adquiriendo un papel més
importante, 19

37. En el sistema adoptado de este modo
ocupan un lugar fundamental el procedi-
miento uniforme y la obligacién de coo-
peracién de las autoridades nacionales
competentes. Las autoridades nacionales
pueden denegar la AC a un medicamento
por motivos de calidad, de seguridad o de
eficacia terapéutica. Las instancias compe-
tentes de los Estados miembros deben
poder pronunciarse sobre la base de estu-
dios uniformes conforme a criterios comu-
nes. De este modo pueden evitarse diver-
gencias en la apreciacion.2® Los Estados
miembros disponen de un margen de apre-
ciacién muy limitado en la aplicacién de
estos criterios comunes.

38. Desde el punto de vista de la salud
publica, es necesario que todos los medica-
mentos autorizados en el mercado hayan
sido examinados previamente de modo
conveniente, Es la norma principal de la
Directiva 65/65 que el Tribunal de Justicia
confirmé en la sentencia Rhoéne-Poulenc
Rorer y May & Baker. 2! Ningiin medica-
mento puede comercializarse en un Estado
miembro sin que la autoridad competente
de ese Estado miembro haya concedido una
AC de conformidad con la Directiva. La
solicitud de AC de un medicamento, pre-
sentada por el responsable de la comercia-

19 — Véase, también, ¢l considerando decimocuarto de la
Directiva 2001/83, citada en el punto 10 de las presentes
conclusiones.

20 — Véase ¢l cuarto considerando de la Directiva 75/318/CEE
del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la
aproximaci6n de las legislaciones de los Estados miembros
sobre normas y protocolos analiticos, téxico-farmacolégi-
cos y clinicos en materia de prucbas de especialidades
farmacéuticas (DO L 147, p. 1; EE 13/04, p. 80).

21 ~ Citada cn la nota 10, apartado 23,
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lizacién, debe contener los datos e ir
acompafiada de los documentos enumera-
dos en el articulo 4 de la Directiva, aunque
el medicamento de que se trate ya cuente
con una AC expedida por la autoridad
competente de otro Estado miembro.

39. No obstante, deben evitarse las repeti-
ciones iniitiles en el marco de dicho exa-
men. 22 Por ello, el articulo 4, punto 8,
segundo parrafo, de la Directiva 65/65,
prevé un procedimiento abreviado en el
cual los fabricantes de medicamentos que
se corresponden, en esencia, con medica-
mentos ya autorizados estdn exentos, en
determinadas circunstancias, de presentar
los resultados de los exdmenes farmacolé-
gicos, toxicolégicos y clinicos. De este
modo, éstos pueden ahorrar tiempo y los
costes necesarios para recabar esta infor-
macién y, al mismo tiempo, se puede evitar
la repeticién de los experimentos no indis-
pensables con seres humanos y con anima-
les.23 A tenor del articulo 7 bis de la
Directiva, el procedimiento abreviado debe
concluir en noventa dfas. Ademads, el Tri-
bunal de Justicia declaré lo siguiente en la
sentencia De Peijper. 24 Un Estado miembro
no puede exigir a un operador que presente
todo tipo de informaci6n farmacéutica a los
efectos del control de la eficacia y de la
inocuidad del medicamento, cuando dichas
autoridades ya disponen de dicha informa-
cién a rafz de un primer examen del mismo
medicamento a solicitud de otro operador.

22 — Véase también, en este sentido, el considerando decimo-
quinto de la Directiva 2001/83.

23 — Véase el apartado 25 de la sentencia Rhone-Poulenc Rorer
y May & Baker {citada en la nota 10)

24 — Citada en la nota 8, punto 21,
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40. Los informes de evaluacion deben,
asimismo, poder intercambiarse entre los
Estados miembros. Dichos informes tam-
bién deben ser utilizados para las solicitu-
des posteriores en el mismo Estado miem-
bro, por ejemplo, en el caso de la impor-
tacién paralela. Las Directivas comunita-
rias imponen, ademds, plazos a las
autoridades nacionales competentes. Todas
estas medidas tienen como finalidad fomen-
tar la libre circulacién. No obstante, la
proteccién de la salud publica también
exige que la comercializacién de los medi-
camentos no esté sujeta a demasiadas
formalidades.

La imporiacion paralela

41. El fenémeno de la importacion paralela
no estd regulado en la Directiva 65/65 ni en
las siguientes. En la sentencia Smith &
Nephew y Primecrown, 25 el Tribunal de
Justicia afirma: «Por tanto, las disposicio-
nes de la Directiva 65/65 que se refieren al
procedimiento de concesién de una AC no
pueden aplicarse a una especialidad farma-
céutica que goza de una AC en un Estado
miembro y cuya importacién en otro
Estado miembro constituye una importa-
cién paralela con respecto a una especiali-
dad farmacéutica que goza ya de una AC en
ese segundo Estado miembro. En efecto, en
tal supuesto, no puede considerarse que la

25 — Citada en la nota 9, apartado 21.
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especialidad farmacéutica importada se
comercializa por primera vez en el mercado
del Estado miembro de importacién.»

42, La importacién paralela estd regulada
en los articulos 28 CE y 30 CE. La
restriccién de la importacién de medica-
mentos puede tener su origen en la protec-
cién de la salud piblica, pero, en todo caso,
debe ser necesaria y proporcionada. En este
contexto, he de referirme al reparto de
competencias entre la Uni6n y los Estados
miembros en materia de salud piiblica. A
tenor del articulo 152 CE, apartado 1, la
accién de la Comunidad completard las
politicas nacionales. A falta de accién
comunitaria, los Estados miembros pueden
determinar libremente su politica, si bien
dentro de los limites del Tratado (en el
presente asunto, en especial, de los
articulos 28 CE y 30 CE).

43, La proteccién de la salud piblica
también puede ser, precisamente, un
motivo para no restringir la importacién
paralela de medicamentos. En efecto, los
importadores paralelos ofrecerdn a menudo
un medicamento a un precio inferior al del
fabricante o al del importador oficial. En
aras de la proteccién eficaz de la salud
ptiblica los medicamentos deben estar dis-
ponibles a precios razonables. 26

26 — lVé:lse cl apartado 25 de la sentencia De Peijper, citada en
anota §.

44, Ademds, la importacién paralela de
medicamentos tiene lugar, principalmente,
en interés del mercado comin. La posibi-
lidad de efectuar importaciones paralelas
evita una innecesaria compartimentacién
de los mercados de los Estados miembros y
garantiza, ademds, que el sistema de las
AC no entraiie monopolios para determi-
nados negociantes y medicamentos, Por el
contrario, la importacién paralela debe
tener como efecto que los operadores
econémicos puedan competir mediante
una estricta politica de precios. 27

45. En suma, habida cuenta del tenor y de
los objetivos del Tratado CE, la importa-
ci6én paralela de medicamentos constituye
en sf un fendémeno conveniente.

46. Por estos motivos, el Tribunal de
Justicia declaré que las autoridades nacio-
nales no pueden obstaculizar la importa-
cién paralela exigiendo a los importadores
paralelos los mismos requisitos que a las
empresas que solicitan por primera vez una
AC para un medicamento. Deben autorizar
un medicamento conforme a las normas en
materia de importacién paralela, es decir,
con arreglo a los articulos 28 CE y 30 CE.
Sin embargo, estas excepciones a las nor-
mas ordinarias relativas a la solicitud de
una AC sélo se aplican en la medida en que
no se vulnere la proteccién de la salud
publica, 28

27 — Véanse, también, las conclusiones del Abogado General Sr.
La Pergola en el asunto Rhéne-Poulenc Rorer y May &
Baker &imdo en fa nota 10), punto 6.

28 — Sentencia Rhone-Poulenc Rorer y May & Baker (citada en
Ia nota 10), apartados 40 y 45,
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47. Concretamente, esto significa que si las
autoridades de un Estado miembro de
importacién ya disponen de toda la infor-
macién farmacéutica sobre el medicamento
de que se trate, no es necesario, para
garantizar la vida y la salud de las personas,
que el importador paralelo facilite de nuevo
dicha informacién, 2°

48. Dentro de estos limites, los Estados
miembros disponen, a menudo, de un
procedimiento de autorizacién simplificado
basado en el Derecho nacional. La Comi-
sién ha publicado directrices respecto a este
procedimiento para los Estados miembros y
los operadores econémicos interesados. 30
Con arreglo a dichas directrices, este pro-
cedimiento simplificado debe permitir la
obtencién de una autorizacién dentro de
los cuarenta y cinco dias siguientes a la
recepcién de la solicitud y de los documen-
tos que deben acompafiarla.

Las obligaciones del titular, del importador
paralelo y la relacién entre ambos

49. La normativa relativa a la comerciali-
zacién de medicamentos no se refiere
inicamente a la concesién de autorizacio-
nes, sino que también regula el comercio de

29 — Véase las sentencia De Peijper (citada en la nota 8),
apartado 21.

30 — Véase la Comunicacion de la Comision sobre las impor-
taciones paralelas de especialidades farmacéuticas cuya
com)ercia izacién ya ha sido autorizada (DO 1982, C 115,
p. 5).
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medicamentos para los que ya se ha
otorgado una AC. Se trata, por ejemplo,
de garantizar que s6lo se comercialicen los
medicamentos conformes con las caracte-
tisticas por las cuales se concedi6 la AC.
También pueden exigirse obligaciones espe-
cificas en la AC (articulo 10, apartado 2, de
la Directiva 65/65), y la Directiva 65/65
prevé la obligacién de modificar, si fuera
necesario, los métodos de fabricacién y de
control, habida cuenta del progreso técnico
y cientifico (articulo 9 bis). El titular de la
autorizacién es responsable del cumpli-
miento de dichas normas.

50. Un aspecto importante del que el titular
es responsable es el sistema de farmacovi-
gilancia adoptado en el capitulo V bis de la
Segunda Directiva. 3! Este sistema servira,
con arreglo al articulo 29 bis de dicha
Directiva, para reunir informacién itil para
la supervisiéon 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
informacién. Una de las obligaciones del
titular consiste en indicar a las autoridades
competentes todos los efectos secundarios
importantes que le comuniquen los médi-
cos.

51. No profundizaré en las diversas obli-
gaciones del titular, El presente procedi-
miento tampoco se refiere a ellas directa-
mente. Me limitaré a dos razones impor-
tantes que, a mi juicio, condujeron a la
imposicién de las obligaciones. En primer
lugar, la seguridad del propio medicamen-
to: en un sistema como el previsto por la

31 — Introducido por la Directiva 93/39.
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Directiva 65/65 y las Directivas relaciona-
das, no sélo debe regularse con atencién la
autorizacidn, sino que también debe garan-
tizarse que el medicamento, —juna vez
autorizadol— se comercialice y utilice de
modo seguro. También por esta razén debe
asegurarse que los lotes que se comerciali-
zan sean idénticos al medicamento para el
que se concedié la AC. En segundo lugar,
los desarrollos posteriores a la concesién de
la autorizacién: con la concesién de la
autorizacién no se produce una situacién
estatica. La ciencia y la técnica progresan, y
también mediante la utilizacién del propio
medicamento pueden surgir nuevas apre-
ciaciones, por ejemplo, sobre los efectos
secundarios del producto.

52. Todo ello puede conducir a que se
suspenda o revoque la autorizacién. El
titular también puede adoptar medidas
para adaptar el medicamento. Con arreglo
al articulo 9 bis de la Directiva, en algunas
ocasiones, estd obligado a ello.

53. En caso de importacién paralela, deter-
minadas obligaciones también incumben al
importador paralelo. Estas obligaciones no
son tan amplias como las del titular, habida
cuenta de que el importador no puede ser
responsable del desarrollo posterior del
medicamento. Ademds, el importador para-
lelo tampoco dispone de toda la informa-
cidn farmacéutica relativa al medicamento.
Naturalmente, debe evitarse que ello cree
riesgos para la salud publica.

54. No obstante, si pueden imponerse otras
obligaciones al importador paralelo. Y asf,
segin la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia, la autoridad nacional puede tener
un interés legitimo en poder examinar, en
todo momento y de modo seguro, si un
determinado lote es conforme con la infor-
macién que se encuentra en el expediente.
Con este fin, se puede exigir al importador
paralelo que pruebe la conformidad del lote
importado con la descripcién del medica-
mento. Los articulos 28 CE y 30 CE
limitan, sin embargo, las exigencias que
pueden formularse respecto a dicha prueba
por el importador paralelo. 32

55. Respecto a la farmacovigilancia, el
Tribunal de Justicia adopté la siguiente
posicién en la sentencia Rhéne-Poulenc
Rorer y May & Backer. En el caso de los
medicamentos importados paralelamente,
la farmacovigilancia prevista en la Segunda
Directiva puede garantizarse mediante la
colaboracién con las autoridades naciona-
les de otros Estados miembros. Las autori-
dades de un Estado miembro en el que la
antigua versién se siga vendiendo con
arreglo a una AC vilida debe dar acceso a
los documentos e informacién sobre dicha
versién facilitada por el fabricante o por
otras sociedades de su grupo.

56. También en otros casos la colaboracién
entre las autoridades nacionales puede
eliminar riesgos para la salud piblica. En
sus directrices de 1982,33 la Comision
destaca la obligacién de colaboracién de
las autoridades nacionales. Deduce esta

32 — Véase la sentencia De Peijper (citada en la nota 8),
apartados 27 a 29,

33 — Citadas en la nota 30.
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obligacién del articulo 10 CE y también del
articulo 30 de la Segunda Directiva. Estas
disposiciones deben asegurar que las auto-
ridades competentes se proporcionen reci-
procamente la informacién necesaria para
garantizar el cumplimiento de las exigen-
cias comunitarias.

57. Finalmente, sefialaré una obligacién de
otro tipo que se refiere a la relacién entre el
titular de la autorizacién y el importador
paralelo. El titular estd obligado, en efecto,
a colaborar con la autoridad competente
del Estado miembro en el que tiene lugar la
importacién paralela. Esta autoridad dis-
pone de medios legislativos y administrati-
vos por los que se puede obligar al fabri-
cante, a su representante autorizado y al
titular de la autorizacién a proporcionar la
informacién de que disponen y que la
autoridad considere necesaria.3* De este
modo, quien disponga, en el Estado miem-
bro de importacién, de una AC para una
nueva versién de un medicamento que
pertenece al grupo que posee la AC para
la antigua version en los demds Estados
miembros puede ser obligado a facilitar la
informacién necesaria sobre la antigua
versién. Ya en la sentencia De Peijper, el
Tribunal de Justicia declaré6 que una nor-
mativa que permita a un fabricante denegar
la informacién relativa a un medicamento a
los efectos del examen de una solicitud de
autorizaci6én de importacién paralela cons-
tituye una medida de efecto equivalente no
justificada por el articulo 30 CE. 35

34 — Véase, entre otros, la sentencia Smith & Nephew y
Primecrown (citada en la nota 9}, apartado 27.

35 — Citada en la nota 8, apartado 32.
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58. De lo anterior deduzco que el titular de
la autorizacién debe poder ser obligado a
actuar lealmente respecto al importador
paralelo.

$Cudndo se trata del mismo medicamento?

59. En la sentencia Smith & Nephew y
Primecrown, el Tribunal de Justicia precisd
en qué casos se trata de una importacién
paralela del mismo medicamento.3¢ El
Tribunal de Justicia formula dos exigen-
cias:

— Los medicamentos deben tener el
mismo origen, es decir, ambos medica-
mentos deben elaborarse como conse-
cuencia de acuerdos celebrados con un
mismo licenciante. Debe evitarse que el
comportamiento del licenciante lleve a
una compartimentacién de los merca-
dos nacionales de los distintos Estados
miembros.

— Los medicamentos deben tener la
misma composiciéon, No han de ser
absolutamente idénticos, pero si deben
fabricarse segiin la misma férmula y

36 — Citada en la nota 9, apartados 25 y 26, Véase, también, el
punto 28 de la sentencia Rhéne-Poulenc Rorer y May &
Baker (citada en la nota 10).
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utilizado el mismo ingrediente activo y,
ademds, deben tener los mismos efectos
terapéuticos.

60. La segunda exigencia también estd
relacionada con el riesgo de que el fabri-
cante compartimente los mercados inclu-
yendo en los productos que comercializa en
los distintos Estados miembros pequeiias
diferencias, irrelevantes desde un punto de
vista terapéutico. Segiin el Abogado Gene-
ral Sr. La Pergola, el fabricante deberd
poder demostrar, si existen diversas varian-
tes del mismo medicamento en el mercado,
de manera plenamente satisfactoria para la
autoridad nacional competente, que la
diferente féormula obedece, en realidad, a
consideraciones serias y objetivas relativas
a la salud pablica. El Abogado General se
vefiere, a continuacién, a la circunstancia
de que una versién se haya retirado del
mercado en un Estado miembro, mientras
que el mismo fabricante o una empresa de
su mismo grupo sigue produciéndola y
comercializandola en otros Estados miem-
bros. Esta circunstancia deberd motivarse
debidamente, explicando por qué dichas
consideraciones de salud piiblica son irre-
levantes respecto al Estado miembro en el
que sigue comercializdndose la antigua
versién. Eventualmente, pueden tener
alguna relevancia factores adicionales. 37

61. El asunto Rhone-Poulenc Rorer y May
& Baker trataba de dos versiones del

37 — Conclusiones en el asunto Rhéne-Poulenc Rorer y May &
Baker (citado en la nota 10), punto 27.

mismo medicamento con las mismas sus-
tancias activas y el mismo efecto terapéu-
tico. Las variantes se distingufan porque los
excipientes eran diferentes, ?® con posibles
consecuencias en la duracién de conserva-
ci6n y en la biodisponibilidad del producto,
por ejemplo, para la rapidez con la que el
medicamento se disuelve o se absorbe.
Tales diferencias son irrelevantes respecto
a si puede aplicarse el procedimiento sim-
plificado de las importaciones paralelas
(procedimiento que tiene su base en los
articulos 28 CE y 30 CE), puesto que la
versién importada paralelamente no plan-
tea problemas de calidad, eficacia e inocui-
dad. Entiendo la jurisprudencia del Tribu-
nal de Justicia en el sentido de que estos
problemas deben tener relacién con los
excipientes que contiene dicha versién, 3?

62. Finalmente, también tiene importancia
la interpretacién del Tribunal de Justicia
del concepto de «similitud esencial entre
especialidades farmacéuticas» para la que
es posible un procedimiento abreviado con
arreglo al articulo 4, punto 8, de la
Directiva 65/65. El Tribunal de Justicia
invoca el acta de una reunién del Conse-
jo40 que establece los siguientes criterios:
«la misma composicién cualitativa y cuan-
titativa en términos de principios activos, la
misma forma farmacéutica y, en su caso, la

38 — Es la masa principal de un medicamento, distinta de la
sustancia activa,

39 — Véase, también, la sentencia de 11 de marzo de 1999,
British Agrochemicals Association (C-100/96, Rec.
p. 1-1499), apartado 40. Estas sentencia tenfa relacién
con productos fitofarmacéuticos.

40 — Se trata de una rcunién de diciembre de 1986 en el
transcurso de la cual se adopt6 la Directiva 87/21/CEE del
Conscjo, de 22 de diciembre de 1986, por la que se
modifica la Directiva 65/65/CEE relativa a la aproxima-
ci6n de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas sobre especialidades farmacéuticas (citada en la
nota 3).
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bioequivalencia entre ambos medicamentos
acreditada mediante estudios de biodispo-
nibilidad adecuados». 4! No obstante, tam-
bién en este caso se aplica el criterio de que
la versién del medicamento no puede
entrafiar problemas para la salud piblica,
que tengan relacién, por ejemplo, con los
excipientes que contienen. En este caso, la
versién no puede considerarse esencial-
mente similar a la especialidad inicial.

VL. Apreciacion: las consecuencias juridicas
para la importacién paralela

La cuestion principal: la licitud de la
prohibicién de importacion

63. En esencia, el juez remitente aborda la
licitud de una prohibicién de importar
paralelamente un medicamento, después
de que la AC del medicamento de referen-
cia en el pais de importacién haya sido
revocada a solicitud de su titular. Segiin la
legislacién alemana vigente, la revocacién
de la AC a solicitud del titular también
supone, en efecto, la extincién inmediata de

41 — Véase la sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics
(UK) y otros (C-368/96, Rec. p. I-7967), apartado 25,
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la autorizacién de importacién de dicho
medicamento. ** La cuestién es si los
articulos 28 CE y 30 CE se oponen a tal
normativa,

64. A mi juicio, es importante distinguir la
cuestién de la licitud de una prohibicién de
importacién de un medicamento de la de si
pueden imponerse obligaciones adicionales
al importador paralelo, relacionadas con el
hecho de que ya no existe un titular de una
AC en el Estado miembro. La segunda
cuesti6n sélo se plantea si se determina que
la importacion paralela es, en principio,
licita.

65. Por lo que se refiere a la importacién
paralela, Ferring afirma lo siguiente.
Estima que al extinguirse la autorizacién
(ficticia), ya no existe base juridica para
comercializar el antiguo producto. Por
tanto, Eurim-Pharm deberfa haber solici-
tado una nueva autorizacién de importa-
cién paralela, en relacién con la cual podia
referirse a la nueva AC. En el procedi-
miento simplificado consecuente, la autori-
dad nacional deberia haber comprobado si
los efectos terapéuticos del producto anti-
guo y del nuevo eran diferentes. En el
periodo intermedio, es decir, hasta la
decisién de la autoridad nacional, el medi-
camento no puede comercializarse.

42 — No tomaré en consideracién la circunstancia especial de
ue se trata, en el presente caso, de una autorizacién
gcticia. Véanse, sobre esta cuestién, los puntos 31 y 32 de

las presentes conclusiones.
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66. Segin Eurim-Pharm, por el contrario,
el antiguo producto atin puede comerciali-
zarse, como minimo durante un perfodo
transitorio. Considera importante que esto
no obstaculice la farmacovigilancia. Las
autoridades alemanas disponen, en efecto,
de toda la informacidén presentada en los
distintos procedimientos de autorizaci6n.
Ademds, pueden dirigirse a las autoridades
de otros Estados miembros en los que el
medicamento antiguo aiin se comercializa.

67. El Gobierno sueco indica que las nor-
mas sobre la comercializacién de medica-
mentos no pueden interpretarse de modo
mads estricto del necesario para proteger la
salud publica. Esto supone que no existe
motivo alguno para restringir la libre
circulacién de un medicamento que ha sido
examinado anteriormente y para el que se
expidié una AC, siempre que se mantenga
la farmacovigilancia. Este Gobierno se
basa, a este respecto, en la sentencia
Rhéne-Poulenc Rorer y May & Baker.

68. Me parece importante sefialar que la
extincién de una autorizacién de importa-
cién paralela debe considerarse una res-
triccidn cuantitativa a la importacién, en el
sentido del articulo 28 CE, que estd prohi-
bida salvo que concurra una causa de
justificacién reconocida por el Tratado.

69. A continuacién, compruebo que la
revocacién de la AC del medicamento de

referencia no tiene relacién alguna con su
seguridad o, mds en general, con el interés
de la salud piblica. Esta revocacidn es
consecuencia del hecho de que el fabricante
ha dejado de comercializar el producto de
que se trata en el Estado miembro afectado.
La base de la decisién es simplemente la
solicitud del titular de la autorizacién que
estd, a su vez, relacionada con su propia
estrategia comercial.

70. Habida cuenta de lo que precede, llego
a la conclusién de que existe una restriccion
a la importacion prohibida por el
articulo 28 CE y no concurre ninguna
causa de justificacién reconocida por el
Tratado, como hubiera podido ser la salud
piblica en el presente asunto. En este
sentido, es relevante que el medicamento
se comercializa en Alemania desde hace
mucho tiempo y responde a los requisitos
exigibles desde el punto de vista de la salud
publica —extremo que, ademds, no ha sido
negado—.

71, Para justificar esta apreciacién, me
referiré atin a tres puntos.

72. En primer lugar: la revocacién de la
AC no exige por si que el importador
paralelo suspenda la importacién y solicite
una autorizacién de modo auténomo. La
razén por la que —antes de la revocacién—
no estaba obligado a seguir el procedi-
miento de autorizacién normal se encon-
traba, fundamentalmente, en que la auto-
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ridad nacional del Estado miembro ya
disponia de toda la informacién relativa al
medicamento y que ya habia evaluado. La
situacién no se modifica en absoluto.

73. En segundo lugar: desde el punto de
vista del importador paralelo, la situacién
es la siguiente. Se encuentra ante las
consecuencias de una decisién administra-
tiva adoptada a solicitud del titular de la
autorizacién. No participé en la adopcion
de dicha decisién administrativa. El proce-
dimiento no prevé que se tengan en cuenta
sus intereses. No dispone de recurso algu-
no. En efecto, se trata de la revocacién de la
AC a solicitud del propio titular por
motivos que, como he indicado previamen-
te, se deben a su estrategia comercial. La
aplicacién de la legislacién alemana entra-
fiarfa que el importador paralelo tendria
que suspender inmediatamente la importa-
ci6n y distribucién del medicamento de que
se trata, lo que puede causarle un perjuicio
considerable ya que no puede cumplir sus
obligaciones contractuales ni vender las
existencias.

74. Aunque existiera en Derecho comuni-
tario una causa de justificacién para pro-
hibir la importacién —quod non—, esta
prohibicién, no sometida a un periodo
transitorio y contra la que el importador
paralelo no puede interponer un recurso,
tendrfa un caricter desproporcionado vy,
por tanto, no seria admisible con arreglo al
Derecho comunitario.
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75. En tercer lugar: en mi opinién, la
importacién paralela de medicamentos es
en sf un fenémeno conveniente, tanto desde
el punto de vista del mercado interior como
de la proteccién de la salud piiblica. En este
sentido, me remito a los puntos 40 y
siguientes de las presentes conclusiones.
Esto implica que no puede ponerse fin a
la importacién paralela sobre la base de
una decisién unilateral del titular de la AC.

Los requisitos que pueden imponerse al
importador paralelo

76. Todo lo anterior no significa que el
importador paralelo tenga un derecho ili-
mitado de importacién y distribucién,
incluso tras la extincién de la AC. La
extincién de la autorizacién entrafia, en
efecto, que su titular ya no tiene responsa-
bilidades respecto a su medicamento. Es
l6gico que dichas responsabilidades corres-
pondan al importador paralelo. Por tanto,
la ampliacién de sus responsabilidades debe
tener por objeto garantizar una supervisién
adecuada de los medicamentos importados
paralelamente. En efecto, el importador
paralelo se convierte en la persona que
comercializa el medicamento de que se
trata en el Estado miembro.

.

77.Sin embargo, no pueden transferirse
todas las obligaciones al importador para-
lelo. En este sentido, me remito al punto 53
de mis conclusiones.
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78. Esta responsabilidad mds amplia del
importador paralelo, unida al hecho de que
no se le pueden transferir todas las obliga-
ciones sin mds, puede suponer restricciones
—o, si se quiere, requisitos— que se
vinculan al derecho de importacién parale-
fa.

79. Considero que tales restricciones son
aceptables siempre que estén justificadas
por un interés general basado en la salud
publica (mds especificamente la supervisién
de la seguridad del medicamento) y sean
necesarias y proporcionadas.

80. El Gobierno sueco aporta una serie de
criterios que el Tribunal de Justicia podria
tener en cuenta en su fallo. Es preciso que
puedan mantenerse los controles de seguri-
dad y que pueda obtenerse la informaci6n
relativa al medicamento de las autoridades
de los demds Estados miembros. Otro
criterio relevante es que el medicamento
ya se comercialice en la Unién Europea
desde hace tiempo sin que se hayan produ-
cido problemas serios. Finalmente, el man-
tenimiento de la autorizacién de importa-
cién paralela podria someterse a un plazo.
El Gobierno sueco piensa, a este respecto,
en un plazo igual al normal de prérroga de
una AC,

81. Siguiendo en esto al Gobierno sueco,
considero conveniente que el Tribunal de

Justicia formule criterios para que los
Estados miembros restrinjan el derecho de
importacién paralela. Pienso —también de
acuerdo con las observaciones del
Gobierno sueco— en tres tipos de restric-
ciones:

— restricciones relacionadas directamente
con la seguridad del medicamento;

— limitaciones en el tiempo;

— obligacién del importador paralelo de
solicitar él mismo una AC dentro de un
plazo razonable, so pena de revocacién
de su autorizacién de importacion
paralela.

82. Respecto al primer tipo de restriccio-
nes: estas restricciones o requisitos se
aiiaden a las obligaciones que correspon-
den, de todos modos, al importador para-
lelo por el hecho de que ya ha comerciali-
zado lotes de medicamentos antes de la
revocacién de la AC, Sin embargo, las
testricciones o requisitos no pueden exce-
der a lo necesario para garantizar la
seguridad de los medicamentos y no pue-
den, a mi juicio, hacer que, de hecho, sea
imposible importar medicamentos. El prin-
cipio de proporcionalidad se opone a ello.
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83. En los casos en que no es imaginable
transmitir obligaciones al importador para-
lelo, por ejemplo, las obligaciones relativas
al desarrollo posterior del medicamento, la
colaboracién entre las autoridades nacio-
nales de los Estados miembros puede
ofrecer una solucién. Es la posicién adop-
tada por el Tribunal de Justicia en la
sentencia Rhéne-Poulenc Rorer y May &
Baker para el sistema de la farmacovigilan-
cia. La colaboracién obligatoria entre las
autoridades nacionales de los Estados
miembros debe tener como consecuencia
que la autoridad del Estado miembro de
importacién disponga de informaci6n sufi-
ciente para garantizar la seguridad de un
medicamento. En efecto, la importacién
paralela siempre tiene lugar desde otro
Estado miembro en el que sigue existiendo
una AC para el producto de que se trata.

84. Como segunda forma, aludi a las
limitaciones en el tiempo. Como la autori-
zaci6n de comercializacion con arreglo a la
Directiva 65/65 estd limitada en el tiempo,
también puede establecerse un plazo de
licitud de la importacién paralela. Sefialo
que la autorizacién basada en el articulo 10,
apartado 1, de la Directiva 65/65 es valida
durante cinco afios y, posteriormente,
puede prorrogarse por periodos de cinco
afios. El Gobierno sueco propone unir la
autorizacién de importacién paralela al
mismo plazo que la AC (extinguida entre
tanto). Yo estoy de acuerdo con esta
postura. No existe razén alguna para
conceder al importador paralelo, respecto
a la duracién de la autorizacién, una
posicién més ventajosa que la que habria
tenido el titular de la autorizacién si
hubiera seguido comercializando el medi-
camento. Ademds, en caso de importacién
paralela, los Estados miembros también
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deben disponer de un medio para verificar
periédicamente en qué medida un medica-
mento responde todavia a las exigencias
aplicables.

85. El tercer tipo se refiere a la obligacién
de solicitar él mismo una AC en un plazo
razonable. Considero que tal obligacién
puede justificarse por consideraciones de
interés general y también es conforme con
los requisitos de necesidad y proporciona-
lidad. Las autoridades de un Estado miem-
bro tienen un interés legitimo en que exista
una persona totalmente responsable del
medicamento comercializado en su territo-
rio. De este modo pueden ejercer del mejor
modo posible sus funciones de control en
materia de salud piiblica, aunque —como
se desprende de los puntos 53 y siguientes
de las presentes conclusiones— pueda
imponer también determinadas obligacio-
nes al importador paralelo.

86. Debe concederse al importador para-
lelo un plazo razonable para presentar su
solicitud de AC. Ademds, considero que
tampoco debe exigirse al importador para-
lelo que comercialice las existencias con un
nuevo nombre o con un nuevo nimero de
registro. Si se cumplen dichos requisitos, no
es desproporcionado que el incumplimiento
de la obligacién de solicitar una AC se
sancione con la revocacién de la autoriza-
cién de importacidn paralela.
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87. En suma, cuando la revocacién de la
AC del medicamento de referencia en el
pais de importacién a solicitud del titular
no ha tenido lugar en aras de la proteccién
de la salud piiblica, pueden imponerse en
este contexto restricciones al importador
paralelo a los efectos de la supervisién del
medicamento, siempre que éstas tengan
relacién directa con la seguridad del medi-
camento o tengan por objeto limitar en el
tiempo el derecho a la importacién parale-
la. Puede obligarse al importador a solicitar
él mismo una AC en un plazo razonable so
pena de revocacién de su autorizacién de
importacién paralela,

sDeben tenerse en cuenta los intereses del
importador paralelo?

88. En esencia, el juez remitente quiere
saber si el titular de una autorizacién debe
tener en cuenta los intereses del importador
paralelo en caso de poder elegir entre varias
vias administrativas. En este contexto,
Ferring indica que no serfa legitimo obli-
garla a mantener la autorizacién ficticia
para la versién antigua en interés del
importador paralelo. Eurim-Pharm reco-
noce la legitimidad del deseo de Ferring de
sustituir la autorizacién ficticia. No obs-
tante, considera que podia haber elegido
otras vias que no implicaran la finalizacién
inmediata de la importacidn,

89. La Comisién afirma que dicha cuestion
estd mal planteada. No es el titular de la
autorizacién, sino las autoridades de un
Estado miembro quienes deben garantizar

las libertades del Tratado CE vy, por tanto,
los intereses del importador paralelo, El
Gobierno sueco se expresa en el mismo
sentido.

90. En el punto 58 he indicado que debe
poder exigirse al titular de la autorizacién
que tenga un comportamiento leal con el
importador paralelo. De la sentencia De
Peijper se deduce que debe poder exigirsele
que facilite informacién para que sea
posible la importaci6n paralela. 43 La razén
es, a mi juicio, que, de otro modo, la
importacién paralela no seria posible de
hecho, dado que el titular de la autoriza-
cién es el finico que dispone de determi-
nada informacién. En mi opinién, las
obligaciones del titular de la autorizacién
no van mas alli. Como afirman con razén
la Comisién y el Gobierno sueco, no
corresponde al titular de la autorizacién
garantizar las libertades del Tratado CE. La
responsabilidad del titular de la autoriza-
cién implica que no puede obstaculizar la
importacidén paralela (reteniendo informa-
ci6én), pero, por otro lado, no se le exige
que tenga en cuenta, en sus decisiones de
gesti6n, los intereses del importador para-
lelo. Después de todo, jse trata de su
competidor!

El hecho de que se trate de una autoriza-
cién ficticia

91. En opinién de la Comisién, es determi-
nante que en el presente asunto se trata de

43 — Citada en la nota 8,
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una autorizacién ficticia que se concedié
vulnerando el Derecho comunitario. A este
respecto es relevante el hecho de que no se
declard la identidad del antiguo medica-
mento con arreglo a la Directiva 65/65. En
tal caso, los articulos 28 CE y 30 CE no se
oponen a una prohibicién de la importa-
cién paralela.

92. Como ya he sefialado en el punto 32,
Eurim-Pharm podia partir de la validez de
la legislacién alemana en la que se basaba
la autorizacién ({ficticia) de Ferring y la
suya propia. No obstante, en el caso de una
autorizacién ficticia, no queda demostrado
que se haya examinado el caracter nocivo y
el efecto terapéutico del producto con
arreglo a los articulos 4 y 5 de la Directiva
65/65. Puede haber motivos de salud
publica que justifiquen que se siga some-
tiendo el producto a tal examen en el caso
de que continfie la importacién paralela.
Sin embargo, estos motivos no tienen
relacién con el momento de la revocacién
de la AC del titular inicial.

93. Por tanto, no puede admitirse que —al
tratarse, en el presente caso, de una auto-
rizacién ficticia y no de una AC— deba
finalizar la importacién paralela sin un
perfodo transitorio razonable. Por el con-
trario, considero admisible que en caso de
nueva solicitud de AC por parte del impor-
tador paralelo —siempre que la salud
publica lo exija, si no se examiné el
producto anteriormente— deba seguirse el
procedimiento completo de la Directiva
65/65. En tal caso, deberd adaptarse el
periodo transitorio.
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Conclusién

94. Llego a la siguiente conclusién:

— La revocacién de la AC del medica-
mento de referencia en el pais de
importacién a solicitud de su titular
no puede tener por consecuencia que
deba suspenderse inmediatamente la
importacién paralela si la revocacién
no se produjo para proteger la salud
piblica.

— Tal consecuencia juridica debe consi-
derarse una restriccién a la importa-
ci6n prohibida por el articulo 28 CE.
Carece de una causa de justificacion
reconocida por el Tratado como podria
ser, en el presente caso, la salud
publica. En este sentido es relevante
que el medicamento ya se comercializa
en Alemania desde hace mucho tiempo
y responde a los requisitos exigibles
desde el punto de vista de la salud
piblica —extremo que, ademais, no ha
sido negado—.

— No obstante, pueden imponerse res-
tricciones al importador paralelo a los
efectos de la supervisién del medica-
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mento, siempre que estén relacionadas
directamente con la seguridad del
medicamento o tengan por objeto limi-
tar en el tiempo el derecho a la
importacién paralela.

— Se puede imponer al importador para-
lelo que solicite él mismo una
AC dentro de un plazo razonable, so
pena de revocacibén de su autorizacién
de importacién paralela.

— El hecho de que se trate de una
autorizacién ficticia no tiene pertinen-
cia en la apreciacién del asunto.

VIL. Apreciacion; ¢Es relevante el hecho de
que se comercialice una nueva versioén?

95. En el procedimiento ante el Tribunal de
Justicia se dedicé gran atencidén al hecho de
que no sdlo se extinguié la AC a solicitud
de su titular, sino que éste también comer-
cializa un medicamento similar.

96. El Gobierno sueco, entre otros, se
refiere a este punto de forma detallada.
En este contexto aborda, entre otras, la
cuestién de la licitud de la extincién
automdtica de la autorizacién de importa-
cién paralela mientras no se compruebe la
identidad de ambos medicamentos. Consi-
dera que no es licito. Segtin Ferring, por el
contrario, crea confusién en el consumidor
que ambas versiones se encuentren simul-
tAneamente en el mercado. Opina que este
riesgo de confusién tiene una importancia
determinante.

97. A mi juicio, tiene prioridad lo que
sigue. La obligacién de suspender inmedia-
tamente la importacién paralela es —como
he afirmado en mi respuesta a la primera
cuestién— contraria a los articulos 28 CE y
30 CE. No veo por qué la conclusién
podria ser distinta por el hecho de que el
titular de la autorizacién inicial comercia-
lice una nueva versién del mismo medica-
mento. En mi opinién, este hecho tampoco
conduce a una conclusién diferente res-
pecto a la licitud de las restricciones
vinculadas a la autorizacién de importacién
paralela a los efectos de la supervisién del
medicamento.

98. El hecho de que Ferring comercialice
una nueva versién no puede ser determi-
nante respecto a la cuestién de si debe
suspenderse la importacién paralela. No
obstante, este hecho puede, en su caso, ser
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importante en lo sucesivo. Cuando se
resuelve sobre la solicitud de
AC formulada por el importador paralelo,
¢écon arreglo a qué requisitos puede conti-
nuar en el mercado la antigua versién?

99. Puesto que las cuestiones del juez
remitente no se refieren a esta situacién
posterior, propongo al Tribunal de Justicia
que responda que, en las circunstancias del
presente asunto, no es relevante que el
titular de la autorizacién inicial comercia-
lice un medicamento similar.

100. Con caricter subsidiario, para el caso
de que el Tribunal de justicia no comparta
esta opinidn, trataré tres cuestiones.

3Se trata del mismo medicamento?

101. Esta cuestién significa lo siguiente.
Los medicamentos que sélo se distinguen
por su termoestabilidad, pero que por lo
demds son iguales, ¢son idénticos en el
sentido de las normas comunitarias aplica-
bles?
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102. Ferring propone que se responda
negativamente a esta cuestién. Considera,
ademds, que la respuesta a esta cuestién no
tiene pertinencia- en el presente procedi-
miento. Eurim-Pharm afirma que no existe
ninguna diferencia respecto al efecto tera-
péutico entre la antigua y la nueva versién.
La diferencia sdlo se refiere a un excipiente,
no a la sustancia activa.

103. En el punto 59 me remito a la
sentencia Smith & Nephew y Primecrown
en la que el Tribunal de Justicia declard
cuando se trata del mismo medicamento en
supuestos de importacién paralela. En
resumen, debe tener el mismo origen y la
misma composicién. En el presente asunto
no se discute el origen.

104. Respecto a la composicion, la identi-
dad debe derivarse del hecho de que las dos
versiones tengan las mismas sustancias
activas y el mismo efecto terapéutico. En
la sentencia Rhéne-Poulenc Rorer y May &
Baker, el Tribunal de Justicia afirma que las
diferencias en los excipientes, que se plas-
man, por ejemplo, en la duracién de
conservacién no son relevantes. S6lo puede
ser de otro modo si la diferencia en los
excipientes provoca problemas de salud
publica.

105. En el presente asunto, se trata de una
diferencia que, en efecto, no tiene como
consecuencia una duracién de conservacion
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distinta, sino que, por lo demds, es com-
pletamente similar. Si la antigua versidn se
conserva a temperatura ambiente, pierde
sus efectos en un corto periodo de tiempo.
Sin duda, la nueva versién comercializada
por Ferring supone una mejora respecto a
la antigua versién. Es una ventaja para el
consumidor no tener que conservar un
spray nasal en un frigorifico. No obstante,
esto no significa que la utilizacién de la
antigua versién pueda entrafiar problemas
de salud piblica. Habida cuenta de la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia,
considero que la diferencia entre las dos
versiones no es relevante y puede conside-
rarse, por tanto, que ambas versiones
constituyen el mismo medicamento en el
sentido de la normativa comunitaria rela-
tiva a la comercializacién de medicamen-
tos.

La inconveniencia de la existencia simultd-
nea en el mercado de dos versiones

106. Segin Ferring, crea confusidén en el
consumidor que se comercialicen simultd-
neamente dos versiones, La consecuencia
puede ser que también el antiguo producto
se conserve a temperatura ambiente, lo cual
reduce su eficacia. El riesgo de que se
comercialicen simultdneamente el producto
termoestable y el no termoestable fue una
razén determinante para que Ferring
renunciara a la autorizacién ficticia, Eurim-
Pharm considera que este argumento es,
ante todo, un pretexto para poder impedir
la importacién paralela. En efecto, el

envase del antiguo producto indica que
debe conservase en lugar frio.

107. En la vista, Ferring sefialé que el
riesgo de confusién desapareceri tan
pronto como el importador paralelo
obtenga su propia autorizacién. A partir
de este momento, existen dos medicamen-
tos distintos comercializados con nombres
diferentes.

108. La Comisi6n sefiala que la cuestidén de
si la presencia de dos versiones del mismo
medicamento en el mercado entrafia con-
fusién no es pertinente en el presente
asunto. En el sistema de autorizacién de
medicamentos, siempre existe un riesgo de
que se comercialicen dos versiones del
mismo medicamento. En efecto, el impor-
tador patalelo puede presentar él mismo la
solicitud con arreglo a la Directiva 65/65.
Por tanto, puede prescindirse de esta cues-
tién para apreciar la licitud del manteni-
miento de una autorizacion de importacién
paralela.

109. En esencia, estoy de acuerdo con la
posicién de la Comisién, El sistema de
autorizacién de medicamentos no excluye
la posibilidad de que se comercialicen
simultdneamente dos versiones del mismo
medicamento, incluso si esto puede provo-
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car confusién en el consumidor. Para el
consumidor es indiferente al amparo de qué
titulo comercializa el importador paralelo
un medicamento. En caso de importacién
paralela, la versién importada paralela-
mente recibe —en el sistema alemdan, por
lo menos— el mismo ndmero de registro
que la versién original. No obstante, este
ndmero de registro no es un elemento al
que preste atencién el consumidor medio.

110. En la vista, Ferring también sefial6 la
posibilidad de que las dos versiones se
comercialicen —con una autorizacién auté-
noma del importador paralelo— con deno-
minaciones diferentes. No entiendo bien
este argumento. En mi opinién, el titular
original de la AC puede dar un nuevo
nombre a una nueva versién si desea
indicar al consumidor una diferencia con
la versién antigua. En el presente caso,
Ferring lo ha hecho al comercializar la
nueva versioén con la nueva denominacién
«Minirin Nasenspray 5 ml». El importador
paralelo estd excluido de esta decision.

Atin se puede obtener la antigua version en
otros Estados miembros

111. A mi juicio, la cuestién fundamental
es que la posibilidad que tiene el fabricante
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de medicamentos de no comercializar en
los distintos Estados miembros las mismas
versiones del mismo medicamento puede
provocar una compartimentacién innecesa-
ria de los mercados de los Estados miem-
bros#* y, por tanto, vulnerar los intereses
del mercado interior de la Unién Europea.

112. Salvo prueba en contrario, el hecho de
que la antigua versién atin se comercialice
en otros Estados miembros refuerza la
argumentacién segiin la cual esta versién
no presenta riesgos de seguridad y que atin
es posible la importacién paralela de la
antigua versién. Mads adn, segin Eurim-
Pharm, no podia obtenerse el nuevo pro-
ducto en otros paises que hubieran podido
ser pais de exportacién. Por tanto, sblo
podfa importar el antiguo producto a
Alemania.

113. En resumen, si una versién de un
medicamento (adn) se comercializa legal-
mente en un Estado miembro, esto implica
que dicha versién también pueden impor-
tarse en otro Estado miembro. S6lo podria
ser de otro modo si determinadas circuns-
tancias especiales y especificas de salud
publica en este dltimo Estado miembro se
opusieran a lo anterior.

44 — Me remito a las conclusiones del Sr. Abogado General
La Pergola en el asunto Rhone-Poulenc Rorer y May &
Baker {citado en la nota 10).
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VII. Conclusién

114. Sobre la base de las anteriores consideraciones, propongo al Tribunal de
Justicia que responda como sigue a las cuestiones planteadas por el Landgericht
Kéln:

«1)La revocacién de la AC del medicamento de referencia en el pais de
importacién a solicitud de su titular no puede tener por consecuencia que
deba suspenderse inmediatamente la importacién paralela si la revocacién no
se produjo para proteger la salud publica. Tal consecuencia juridica debe
considerarse una restriccién a la importacion prohibida por el articulo 28 CE
sin que pueda ampararse en una causa de justificacién reconocida por el
Tratado como podria ser, en el presente caso, la salud publica.

No obstante, pueden imponerse restricciones al importador paralelo a los
efectos de la supervisiéon del medicamento, siempre que estén relacionadas
directamente con la seguridad del medicamento o tengan por objeto limitar en
el tiempo el derecho a la importacién paralela.

Se puede imponer al importador paralelo que solicite él mismo una AC dentro
de un plazo razonable, so pena de revocacién de su autorizacién de
importacién paralela.
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El hecho de que se trate de una autorizacion ficticia no tiene pertinencia en la
apreciacion del asunto.

2) En las circunstancias del presente asunto, no es relevante que el titular de la
autorizacién inicial comercialice un medicamento similar.»
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