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2001/83/CE, de que los Estados Miembros de la Union Europea permitan en sus le-
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1. La autorizaciéon de comercializacion de

los medicamen human

En el ambito de la Union Europea se han
aprobado diferentes normas para garanti-
zar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos de uso humano, asi como
para favorecer el funcionamiento del mer-
cado interior en lo que se refiere este tipo
de productos. Destaca en este sentido la
Directiva 2001/83/CE, del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso
humano, que armoniza y recopila en un
solo texto la normativa comunitaria sobre
medicamentos de uso humano; y que ha
sido modificada por la Directiva 2004/27/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
y por la Directiva 2004/24/CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, ambas de
31 de marzo.

Una de las medidas encaminadas a ase-
gurar la calidad, eficacia y seguridad de
los medicamentos que se comerciali-
zan, es el establecimiento en la Directiva
2001/83/CE de la obligacion de obtener
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una previa autorizacién administrativa an-
tes de poder comercializar los medicamen-
tos (Art. 6). Esta exigencia ha sido incor-
porada al ordenamiento espafiol por la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sa-
nitarios, desarrollada por el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que
se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabrica-
dos industrialmente. Asi, el articulo 9.1 de
la Ley 29/2006 dispone que “ningun medi-
camento elaborado industrialmente podra
ser puesto en el mercado sin la previa au-
torizacion de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios e inscrip-
cion en el Registro de Medicamentos o sin
haber obtenido la autorizacion de confor-
midad con lo dispuesto en las normas eu-
ropeas que establecen los procedimientos
comunitarios para la autorizacion y control
de los medicamentos de uso humano y ve-
terinario y que regula la Agencia Europea
de Medicamentos”.

Junto al procedimiento nacional de auto-
rizacién de medicamentos, es igualmente



posible obtener la autorizacién por medio
del procedimiento de autorizacion centra-
lizado [regulado en el Reglamento (CE)
726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 31 de marzo de 2004 por el que
se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los me-
dicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea
de Medicamentos]. Y también es posible
acudir al procedimiento de reconocimien-
to mutuo (para aquellos medicamentos
que ya han sido autorizados en otro Esta-
do de la Comunidad), o al procedimiento
descentralizado (para aquéllos que aun no
han sido autorizados en la Unidn Europea);
procedimientos que se basan en el recono-
cimiento de las autorizaciones nacionales y
gue permite la extension de las autoriza-
ciones de comercializacion concedidas por
un Estado Miembro a uno o mas Estados
miembros designados por el solicitante.

2.La excepcion del uso compasivo de
medicament

A pesar de que la regla general es que no
puede comercializarse ningin medicamen-
to en un Estado miembro sin que haya ob-
tenido una autorizacion de comercializa-
cion en ese Estado, la Directiva 2001/83/
CE establece la posibilidad de introducir la
denominada excepcion de uso compasivo.
En efecto, segln el articulo 5.1 de la citada
Directiva: “Los Estados miembros podran,
de acuerdo con la legislacién vigente y con
vistas a atender necesidades especiales,
excluir de las disposiciones de la presente
Directiva a los medicamentos que se sumi-
nistren atendiendo a una solicitud de uso
compasivo, elaborados de acuerdo con la
prescripcion de un facultativo reconocido
y que los destine a un paciente individual
bajo su responsabilidad personal directa”.

Asi, por ejemplo, en el ordenamien-
to espafiol, el Real Decreto 1015/2009,
de 19 de junio, por el que se regula la
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disponibilidad de medicamentos en situa-
ciones especiales, permite que la AEMPS
autorice, con caracter excepcional, el ac-
ceso a medicamentos no autorizados en
Espafia y destinados a su utilizacién en
Espafia cuando el medicamento no esta
autorizado en Espafia con igual composi-
cién o que esté en una forma farmacéutica
gue no permita el tratamiento del paciente,
y no exista en Espana medicamento auto-
rizado que constituya una alternativa ade-
cuada para ese paciente.

De igual modo, otros Estados de la Unidn
Europea han hecho uso de esta facultad.
Tal es el caso de Polonia, cuya Ley del me-
dicamento de 6 de septiembre de 2011,
exime de autorizacion de comercializacion
a los medicamentos procedentes del ex-
tranjero siempre que se cumplan una serie
de requisitos.

ye

. m ivo, razones médi ra-
zones econdmicas: La sentencia del
TJUE 2 marz 2012 n-
to C-185/10, Comision Europea contra
Republica de Polonia)

3.1. En la legislacién polaca a la que se ha
acaba de hacer referencia, se exime
de autorizacidon de comercializacion
a los medicamentos extranjeros que
presentan las mismas sustancias ac-
tivas, la misma dosificacion y la mis-
ma forma que los que obtuvieron una
autorizacion de comercializaciéon en
Polonia, siempre que, en particular, el
precio de estos medicamentos impor-
tados sea competitivo en relacién con
el de los productos que obtuvieron tal
autorizacion.

A la vista de esta normativa, la Comi-
sion Europea interpuso un recurso de
incumplimiento del derecho comuni-
tario ante el Tribunal de Justicia de la
Unién Europea, por considerar que se
vulneraba la Directiva 2001/83/CE.
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3.2,

3.3.

La tesis de la Comision Europea se
centré, fundamentalmente en argu-
mentar que el articulo 5, apartado 1,
de la Directiva 2001/83 permite ex-
ceptuar, para un medicamento dado,
el requisito relativo a la posesién de
una autorizaciéon de comercializa-
ciéon nacional cuando se trata de un
medicamento expedido en virtud de
una solicitud individual concreta cuya
importacion resulta necesaria por no
poder encontrarse tal medicamen-
to en el mercado nacional, pero no
puede justificar, en cambio, una ex-
cepcion basada en consideraciones
de caracter econémico. Ademas, se-
gun la Comisidon Europea, la norma
nacional polaca no se circunscribe a
autorizar la importacién de un medi-
camento en cantidad limitada, para
satisfacer Unicamente necesidades
individuales, sino que autoriza la im-
portacién a mayor escala de medica-
mentos cuyo precio es «competitivo»
en relacion con el de los medicamen-
tos disponibles en el mercado nacio-
nal.

Por su parte, Polonia argumento,
entre otras cosas, que el articulo 5,
apartado 1, de la Directiva 2001/83
no establece como requisito la indis-
ponibilidad del medicamento en el
mercado nacional, entendida como
inexistencia de «equivalente» regis-
trado del medicamento; y destacd
que en modo alguno su normativa
permite la entrada a gran escala de
medicamentos extranjeros en el mer-
cado polaco, porque en ella se dis-
pone que tampoco podran comercia-
lizarse aquellos medicamentos cuya
comercializacion, habida cuenta de la
seguridad de su uso o de la magnitud
de su importacién, requiera una au-
torizacion previa.

Pues bien, en respuesta a dicho re-
curso por incumplimiento del derecho
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de la Unidn, el TIUE (Sala Tercera)
ha dictado sentencia con fecha de 29
de marzo de 2012 (asunto C-185/10,
Comisiéon Europea contra Republica
de Polonia). En su pronunciamiento
el TIUE ha decidido que la Republica
de Polonia ha incumplido las obliga-
ciones que le incumben en virtud del
articulo 6 de la Directiva 2001/83/
CE, en la medida en que la disposi-
cion legal objeto del recurso exime
de autorizacién de comercializacién
a los medicamentos procedentes del
extranjero que presentan las mis-
mas sustancias activas, la misma do-
sificacion y la misma forma que los
que obtuvieron una autorizacién de
comercializacién en Polonia, siem-
pre que, en particular, el precio de
estos medicamentos importados sea
competitivo en relacidén con el de los
productos que obtuvieron tal autori-
zacion.

En la motivacidon de su sentencia, el
TJUE destaca que la excepcion de uso
compasivo, como tal excepcion, debe
ser interpretada de modo restrictivo,
y que solo es posible aplicarla para
atender “necesidades especificas”.
Pues bien, segun el TJUE el concep-
to de “necesidades especificas” se
refiere Unicamente a situaciones in-
dividuales justificadas por considera-
ciones médicas y presupone que se
necesita el medicamento para aten-
der las necesidades de los pacientes.
En este mismo sentido, el Tribunal
de Justicia destaca la necesidad de
que el medicamento “debe haber
sido prescrito por el médico tras un
examen efectivo de sus pacientes y
basandose en consideraciones pura-
mente terapéuticas”.

De lo que se trata, por tanto, segun
el Tribunal, es de permitir el suminis-
tro de un medicamento no autorizado
en el Estado en cuestion, cuando un
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meédico considera necesario para un
paciente, la administracion de dicho
medicamento. Y segun el Tribunal de
Justicia, “la excepcidn prevista por
dicha disposicidn sélo puede referir-
se a situaciones en las que el médico
considere que el estado de salud de
sus pacientes concretos exige la ad-
ministracion de un medicamento que
carece de equivalente autorizado en
el mercado nacional o que no se halla
disponible en ese mercado”.

Desde luego, es obvio que cuando
existe un medicamento equivalente
en el mercado nacional, no hay mo-
tivo médico que justifique tener que
acudir a un medicamento extranjero
cuya comercializacidon no ha sido au-
torizada en el Estado en que se en-
cuentra el paciente al que se le quie-
re suministrar. Pero pueden existir
razones econdmicas que justifiquen
acudir al medicamento extranjero
no autorizado en lugar de al equi-
valente autorizado en el mercado
nacional.

De hecho, uno de los argumentos de
Polonia para justificar su normativa
nacional era la necesidad de garan-
tizar el equilibrio financiero del sis-
tema nacional de seguridad social,
asi como la necesidad de permitir
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acceder a los tratamientos que ne-
cesitan, a pacientes que disponen de
recursos econdmicos limitados.

No obstante, el TIJUE rechaza, ta-
jantemente, que la aplicacién de la
excepciéon de uso compasivo pueda
descansar en razones de tipo econo-
mico. En palabras del Tribunal (apar-
tado 38 de la sentencia): “Considera-
ciones econdmicas no pueden llevar,
por si solas, a reconocer la existen-
cia de tales necesidades especificas
que puedan justificar que se aplique
la excepcion prevista en el articulo 5,
apartado 1, de dicha Directiva”.

Ciertamente, esto puede suponer un
revés para las medidas de ahorro
farmacéutico de los sistemas sanita-
rios publicos de los paises europeos.
Pero el TJUE ha recordado que, “aun-
que el Derecho de la Union no afec-
ta a la competencia de los Estados
miembros para organizar sus siste-
mas de seguridad social y, en parti-
cular, para dictar disposiciones en-
caminadas a regular el consumo de
productos farmacéuticos, en interés
del equilibrio financiero de sus regi-
menes del seguro de enfermedad, los
Estados miembros deben respetar el
Derecho de la Unidn al ejercitar dicha
competencia”.

ABRIL 2012 4

Www.gomezacebo-pombo .com




