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1°-- OBJETO Y METODOLOGIA DE ESTE TRABAJO

El Mercado comun requiere un cambio de mentalidad de los empresarios y de las empresas,
pues supone el poder llegar con mucha mas facilidad a los 420 millones de posibles consumidores
que habitan los quince estados miembros. La empresa espafiola tiene que asumir el reto de poder
vender sus productos en dicho mercado, y a la vez , competir con las empresas asentadas en dichos
paises que intentaran vender en Espafia, estimulando una competencia mucho mas agresiva.

La marca comunitaria, que permite distribuir y vender en toda la comunidad un producco
con una misma marca, se convertird en breve en un factor clave del éxito empresarial, a nivel
comunitario, por las ventajas que supone su procedimiento de concesion, su caracter unitario,su uso
en el &mbito de la comunidad como conjunto, o las mayores facilidades para su publicidad.

En el sector de los productos farmacéuticos, la marca comunitaria va a tener, en principio ,
que someterse a la diferenciacion existente entre marca y producto, puen mientras un medicamento
no esté autorizado por el registro sanitario de un estado miembro, dicho medicamento no podra
comercializarse en ese estado, pues el art 36 del TCE permite, entre la excepciones a la libre
circulacién, una basada en la causa de "proteger la salud y la vida de las personas y animales", que
se convierte en cada estado en la necesidad de obtener una autorizacion previa a la
comercializacion, para evitar que puedan volver a repetirse desastres como el originado por la
Taliomida en los Paises Bajos a principios de los afios setenta.

Este trabajo pretende analizar el choque que supone para una marca comunitaria el tener que
conseguir una autorizacion administrativa previa en cada estado miembro, las espectativas de la
Agencia sita en Londres con las ventajas que ofrecera, y recordando que el mercado de los
medicamentos se ha intentado proteger por parte de las empresas farmacéuticas de las mas diversas
formas, principalmente a través de la Propiedad Industrial (fundamentalmente mediante patentes).

La metodologia seguida ha sido el conceptuar que es un medicamento, segun el derecho
comunitario y el derecho espafiol, que problemas tiene a la hora de la libre comercializacion, y que
cuestiones ha resuelto el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, brevemente resumidas.

2-- CONCEPTO DE MEDICAMENTO

Con el objeto de promever el desarrollo de la industria farmacéutica y los intercambios
intracomunitarios, superando las disparidades que presentan determinadas disposiciones nacionales
que regulan la forma de fabricar y distribuir los medicamentos, pero que se justifican en base a la
protencion de la salud publica reconocida en el art 36 TCE, la directiva 65/65 busca aproximar las
legislaciones nacionales en el &mbito de los medicamentos, definiéndolos en su art 1 como:

-toda sustancia o combinacién de sustancias que se presenten como poseedoras de
propiedades curativas o preventivas con respecto a las enfermedades humanas o animales.

-todas las sustancias o composiciones que puedadn administrarse al hombre o al animal con
el fin de establecer un diagnostico médico o de restablecer, corregir o modificar las funciones
organicas del hombre o del animal.
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El TICE ha interpretado esos conceptos en el sentido de que la Dir 65/65 pretende realizar
una aproximacion progresiva de las disposiciones legislativas, y que por tanto, no excluye la
posibilidad de que productos que no caen en principio bajo su ambito de aplicacién puedan ser
sometidos a un régimen restrictivo de vento y/o comercializacion procisamente por considerar que
tales productos afectan a la salud, utilizando para ello las facultades que les otorga el art 36 TCE,
siempre y cuando dichas medidas se ajusten al principio de la proporcionalidad, y sean compatibles
con las necesidades de proteccion y de la salud (Caso Van Bennekom, comentado mas adelante).

Por ello la transposicion de los conceptos que el art 1 de la Directiva 65/65 al derecho
espafiol se produce en la L 25/90 del medicamento, en su art 8, que entiende por

-Medicamento: toda sustancia medicinal y sus asocianciones o combinaciones destinadas a
su utilizacion en las personas o en los animales que se presente dotada de propiedades para
prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias o para afectar a funciones
corporales o al estado mental. También se consideran medicametos las sustancias medicinales o
sus combinaciones que pueden ser administradas a personas o animales con cualquiera de estos
fines, aunque se ofrezcan sin explicita referencia a ellos.

-Sustancia medicinal: toda materia, cualquiera que sea su origen -humano, animal, vegetal,
quimico o de otro tipo- a la que se atribuye una actividad apropiada para constituir un medicamento.

-Excipiente: aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se afiade a las sustancias
medicinales o a sus asocianciones para servirles de vehiculo, posibiltar su preparacion y estabilidad,
modificar sus posibilidades organolepticas o determinar las propiedades fisico-quimicas del
medicamento y su biodisponibilidad.

3-- PRODUCTO PATENTADO

El derecho de patentes confiere, mientras estd en vigor, un derecho de exclusiva para la
comercializacion de ese producto, derecho que se puede prolongar unos afios mas a traves del
certificado complementario.

En esta fase, la empresa farmacéutica intenta amortizar el elevado I + D, y obtener algin
beneficio, que supone el desarrollo del producto, desde el descubrimiento de la molecula hasta su
comercializaciéon. Dicho proceso se puede esquematizar en las siguientes fases, aproximadamente:

1-- Investigacion y busqueda de una molécula que puede tener los efectos terapéuticos
deseados o casuales. Se realiza tanto sobre nuevas moléculas, como sobre las ya descubiertas,
prestando en este caso una gran atencion a las posible proteccion por patentes que puedan tener.
Esta fase suele durar unos dos afios e implica el analisis de al menos 5.000 moléculas.

2--Fase preclinica, dura unos dos o tres afios. Reduccion del numero de moleculas sobre las
que se investiga a una docena, mediante los ensayos en laboratorio y animales. Se solicitan las
patentes de todas ellas, y se mantiene un gran secreto sobre qué se estd investigando y para qué
puede servir, como anécdota mencionar que es mas facil saber las nuevas armas que esta
desarrollando la industria militar que no sobre qué esta investigando una empresa farmacéutica.
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3--Fase clinica, que suele durar unos cuatro afos, se divide:
a-Voluntarios sanos, a pequefias dosis, y luego a dosis terapéuticas, para ver sus
efectos en el organismo humano. La investigacion se reduce a 4-5 moléculas.
b-Voluntarios enfermos, sobre un nimero limitado, con dos o tres moléculas y
luego a gran escala, con la molécula final.

4--Inscripcion de la molécula final en el Registro de Especialidades Farmacéuticas, bajo una
forma galenica, cada nueva forma galenica requiere su correspondiente inscripcion. Los tramites
administrativos pueden prolongarse en el tiempo unos cuatro afios.

5--Fabricacion y venta. La empresa farmacéutica trata de amortizar el elevado gasto
realizado, aunque el precio final suele estar acordado con la administracion. Si las cosas han ido
muy bien se han tardado "solo" 8-9 afios desde la solicitud de la patente, aunque lo normal en que se
tarden unos doce afios, 0 mas.

El coste de desarrollo de un nuevo medicamento es elevadisimo, no solo por su larga
durancién en el tiempo, sino también por el elevado numero de pruebas a realizar (en voluntarios
pueden supuerar facilmente las 15.000 pruebas). El periodo de proteccion en exclusiva que suele
quedar para la amortizacion del [+D es muy breve, y sometido a un precio tasado. Por ello las
quejas de la industria farmacéutica para obtener mayor proteccion, y la creacion del certificado
complementario que les otorga la misma proteccion que una patente unos afios mas.

4-- PRODUCTO CON PATENTE CADUCADA.

Desde el momento en que caduca la patente de un medicamento, suelen apararecer en el
mercado el mismo medicamento con una forma galenica igual o similar que compiten para tener la
mayor proporcion del mercado posible. En este momento es cuando actua el derecho de marcas,
pues entre otras funciones de la marca, destacan:

-1- Funcion distintiva. Indica quien ha fabricado dicho producto, su origen. Un
laboratorio muy conocido tiene en la mente del consumidor un mayor atractivo, una mayor calidad
en el producto....

-2- Funcion de calidad. Busca diferenciar el producto de la competencia en base a una
mayor calidad, ofreciendo una mayor garantia al médico que lo prescribe o al consumidor que lo
aduiere sin receta. Si un laboratorio en conocido por la calidad de sus productos, puede
aprovecharse de ella con ocasion de lanzar al mercado nuevos medicamentos, en base a su prestigio

-3- Funcion informativa: La marca indica las propiedades terapéuticas, su origen, la
autorizacion sanitaria ... que se condensan en una o pocas palabras, permitiendo al profesional una
mayor rapidez a la hora de prescribir un medicamento, o al consumidor si lo adquiere sin receta.

En el caso de medicamentos que se adquieren sin receta médica, la marca es el valor mas
impotante del producto, pues garantiza al consumidor una calidad determinada y unos resultados

mas o menos esperados. Pondré dos ejemplos:
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-a- Al tener un dolor de cabeza la gente consume "aspirina", aunque en la farmacia haya
otros productos compuesto a base de "4cido acetil salicilico". La gente sabe que esa marca quita el
dolor de cabeza y la pide en la farmacia, implica una calidad y un resultado conocido.

-b-Paracetamol 500mg. Disponible en el mercado en diferentes envases y precios,
oscilando entre 20 unidades/111 pts un "genérico" a 12 unidades/350 pts una marca anunciada en
television, que tiene el mayor porcentaje de ventas del mercado. Dicha marca implica un carécter
distintivo, un origen determinado, una garantia y una publicidad para llegar al consumidor.

Con receta médica, el facultativo debe prescribir el medicamento mas eficaz (por criterios
objetivos), que esté indicado (combata la alteracion que sufre el paciente) y cuya procedencia le
ofrezca mayor garantia (por el laboratorio que lo produce). Aqui son muy importantes las marcas,
pues le informan de todo ello. En determinados supuestos un producto es equivalente de otro, y el
farmacéutico puede aconsejar su cambio al consumidor en base a determinados motivos, sobre todo
economicos, aunque hay al menos una sentencia del TJCE que lo prohibe, de 18-05-89, relativa a
la Royal Pharmaceutical Society.

Clases de equivalencia, segun Volsizzi:
-a- Quimica: misma cantidad de sustancia activa en la misma forma.
-b- Farmacéutica: misma sustancia, dosis y forma galénica, pero con diferencias en
en el color, escipientes o envasado.
-c- Bioequivalencia: cuando la biodisponibilidad (cantidad de sustancia que pasa al
compartimento interno) es la misma, asi como las diferentes
concentraciones y otros parametros del producto.

Actualmente para considerar un producto analogo, este tiene que ser bioequivalente con el
original de referencia, pues pequefas variaciones (origen de la materia prima, técnicas de
elaboracion del producto, escipientes y disolventes....) pueden hacer variar bastante (normalmente
sobre un 30%, aunque puede llegar al 50%) los efectos de un genérico respecto al producto original
de referencia .

5-- AUTORIZACION SANITARIA

Cada estado miembro de la comunidad tiene un procedimiento particular para autorizar la
comercializaciéon y venta de un medicamento en su territorio. Como ya he comentado
anteriormente, esta autorizacion se basa en el art 36 del TCE y sirve para proteger la salud y vida de
las personas y animales.

Desde la Directiva 65/65 la comunidad ha intentado armonizar el procedimiento de
concesion de la mencionada autorizacion, y en su art 3° y siguientes se establecen una serie de datos
e informes minimos comunes a todos los procedimientos, buscando que un laboratorio pueda
conseguir dicha autorizacion en los diferentes paises de la comunidad de la forma mas rapida
posible, pero deja siempre la posibilidad al derecho interno de establecer una regulacion mas
estricta.
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Formas de conseguir una autorizacion en Espafia:
-1- Procedimiento Estatal.--En Espafia se basa en la Ley 25/90, del Medicamento y
su desarrollo legislativo postrerior, fundamentalmente en el Real Decreto 767/1993.
-2- Procedimiento de Concertacion, en base a la Directiva 89/341.
-3- Procedimiento ante la Agencia Europoea del Medicamento, creada en virtud del
Reglamento 2309/93.

6-- PROCEDIMIENTO ESTATAL

La L 25/90 del medicamento regula en su art 9 y siguientes el procedimiento de inscripcion
de los medicamentos, del que se pueden extraer los siguientes principios:

-- Ningiin medicamento podra ser puesto en el mercado sin la previa autorizacion sanitaria
de la Administracion del Estado e inscripcion simultanea en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas. Dicha inscripcion tendra caracter constitutivo.

- Para que se otrogue una autorizacion sanitaria a una especialidad farmacéutica, esta debera
ser:

-SEGURA, es decir, cuando en condiciones normales de utilizacion no produce
efectos toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura.  Se realizaran estudios
toxicologicos que permitan garantizar su seguridad en condiciones normales de uso.

-EFICAZ: en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece, habiédose
estudiado con anterioridad los efectos, fundamentalemte en animales, de las diferentes dosis de la
sustancia.

-ALCANZAR LOS REQUISITOS MINIMOS DE CALIDAD Y PUREZA
REQUERIDOS.  Debe estar perfecamente determinado su composicion cualitativa y cuantitativa,
o que su procedimiento de elaboracion sea reproducible. Debe controlarse el procedimiento de
fabricacion, para que garantice la calidad de la composicion.

-TITULAR AUTORIZACION O EL FABRICANTE, en su caso, deben contar con
los medios materiales y personales, la organizacion y la capacidad operativa suficiente para su
correcta manufactura. En los art 70 y siguientes de la ley se concretan mds los requisitos para
obtener una autorizacion para la apertrua de laboratorio farmacéutico, que comprende, entre otros
requisitos, el tener un equipo tecnico adecuado a lo que se pretende fabricar, un local apropiado, un
personal cualificado (destaca la funcion del director técnico responsable) y el asumir una serie de
obligaciones como el permitir el acceso al local a la autoridad competente para realizar las
inspecciones pertinentes y controlar la calidad de los productos fabricados.

Los tramites del registro son desarrollados reglamentariamente por el RD 767/1993, que se
puede resumir en que toda especialidada farmacéutica debe presentar:
--Solicitud de inscripcion en el Registro de Especialidades Farmacéuticas, conforme a los
modelos establecidos, rellenada en castellano
--Acompafiado de los siguientes informes y documentos requeridos por el art 7:
V-
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En base al art 7, hay que acreditar ante el Registro de Especialidades Farmacéuticas:
-1- Demostrar que el medicamento es seguro/ eficaz/ calidad y pureza exigidas

-2- La documentacion técnica debe referirse a las pruebas realizadas con el medicamento,
especialmente:
-a- estudios pre-clinicos, realizados en animales o in vitro.
-b- investigacion clinica realizada, tanto en individuos sanos como en individuos enfermos.
Suelen realizarse al menos sobre una poblacion de 15.000 individuos y deben
mencionarse posibles efectos secundarios descubiertos.

-3- Farmacovigilancia, o una vez concedida la autorizacion sanitaria, existe la obligacion de
informar sobre cualquier nuevo efecto descubierto al medicamento, sobre todo en el caso de las
contraindicaciones.

-4- Bibliografia existente acerca del nuevo medicamento.

El Registro de Especialidades Farmacéticas evalua la solicitud, y se tiene que justificar el
motivo por el que se solicita la autorizacion, normalmente en base a razones:
--terapéuticas, o un producto ya conocido y autorizado, con un nuevo ingrediente en la férmula que
lo hace mas eficaz. Por ej: con vitamina C.
--galenica, nueva forma del producto. En vez de pastillas, jarabe.
--genéricos: no estan regulados en Espafia, solicitan la autorizacion de un medicamento que ya se
comercializa, y lo justifican en base al menor precio.
--Procedimiento de solicitud abreviado (art 11) "Cuando se solicite autorizacion para comercializar
un medicamento esencialmente similar a otro yo autorizado, siempre y cunado el titular de la
primera autorizacion permita expresamente referiese a ella y proporcione los documentos referidos,
o también se usa este procedimiento cuando el solicitante demuestre que la solicitud es
esencialmente igual a otro medicamento ya comercializado en la comunidad, y que ya esta siendo
comercializado en Espafia siempre que hayan transcurrido unos determinados plazos.

El objeto de esta evaluacion es garantizar tanto que la matria prima, el producto final y
medios de control son adecuados para la fabricacion, como que el fabricante esta capacitado para
producir el medicamento.

PLAZO: 120 dias desde la solicitud, cabe prorrogarlo por espacio de 90 dias mas en casos
excepcionales.  Se puede suspender el plazo para evaluar la documentacién y los informes
presentados.

Titular de la autorizacion esta sometido a:
-obligacion de observar las condiciones de la autorizacion
-obligacion de respetar la continuidad en el servicio

-actualizar el expediente y procedimiento de fabricacion, segiin los avances de la técnica.
-promover el uso racional del medicamento e informar de las reacciones adversas.

-1V-
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Causas para la suspension y revocacion de la autorizacion

Reguladas en el art 26 de la L 25/90 del medicamento, destacan entre ellas que el
medicamento resulte ser nocivo o no seguro en las condiciones habituales de empleo, no resulte ser
terapéuticamente eficaz, o no se ejecuten los controles de calidad necesarios.

El procedimiento, incluida la posibilidad de tomar medidas cautelares, estd regulado en el
RD 767/93.

7-- PROCEDIMIENTO COMUNITARIO DE CONCERTACION

CONCERTACION: La directiva 89/341 creo el procedimiento de concertacion, en virtud
del cual un médicamento autorizado en un estado miembro puede referirse a la documentacion
aportada para obtener la autorizacion en dicho estado al solicitar una autorizacion en otro/s estado/s
miembro/s, con el consiguiente ahorro de dinero en costos de nuevos informes, de tiempo en plazos
de realizacion de nuevos informes clinicos....

En la practica los diferentes requisitos exigidos por la legislacion interna del pais receptor de
la solicitud han hecho hasta el momento que en la practica no se haya concedido para ninguno de
los medicamentos solicitados.

8-- AGENCIA EUROPEA PARA LA EVALUACION DEL MEDICAMENTO

La Dir 93/39 modifica el art 3° de la Dir 65/65 en el sentido de que "no podra
comercializarse ningin medicamento en un estado miembro a no ser que se le haya condedido una
autorizacion previa a la comercializacion bien por la autoridad nacional competente o bien en virtud
del Reglamento 2309/93.

El objeto de dicho reglamento es la fijacion de un procedimieno comunitario para la
autorizacion y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario, fundamentalmente para
los medicamentos biotecnologicos y el establecimiento de una Agencia Europea para la Evaluacion
del Medicamento, a la que en adelante llamaré Agencia.

La Agencia no afectard las competencias de los Estados Miembros para la fijacion de
precios o la inclusion de un medicamento bajo la cobertura de la Seguridad Social u érganismos
asimilados.

El "Comité de Especialidades Farmacéuticas", regulado en la Directiva 75/319 sera el
organo encargado de formular el dictamen de la Agencia en cualquier cuestion relativa a la
admisibilidad, concesion, suspension o retirada de un medicamento; asi como de la
farmacovigilancia:

La solicitud deber ir acompanada de los datos y documentos contenidos en el art 4, art 4 bis
y siguientes de la directiva 65/65, en el anexo de la directiva 75/318 y en el art 2 de la Directiva
-VII-
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75/319. El Comité emitira un dictamen en el plazo de 210 dias desde la recpcion de una solidictud
valida, siempre que el solictante esté en las condiciones de fabricarlo y de realizar los controles de
calidad necesarios.

Recibido el dictamen, la Comision preparara un proyecto de decision en el plazo de 30 dias,
que puede ser:

--DENEGATORIA, conforme al art 11 del presente reglamento, y que implica la
prohibicion de comercializar el medicamento en toda la comunidad.

--AUTORIZACION, aplicable a toda la comunidad, salvo en los paises que como Espaifia
hayan formulado algiin tipo de reserva o de control posterior por los 6rganos competentes del
estado. Confiere los mismos derechos y obligaciones que una autorizacion nacional previa, y tiene
pu plazo de duracion de cinco afios, prorrogable.

Los art 49 y siguientes del Reglamento indican las funciones de la Agencia, su composicion,
su personalidad juridica y su presupuesto.

Las ventajas que ofrece este procedimiento sobre el papel son multiples respecto al sistema
actual de ir obteniendo la autorizacién administrativa pais por pais. So6lo queda por ver si en la
practica es mas atractivo y mrnos costoso que los otros.

9-- ;POR QUE SURGEN LAS IMPORTACIONES PARALELAS?

Para comercializar un producto farmacéutico en al menos dos estados miembros hay que
obtener su inscripcion en el Registro Sanitario correspondiente de cada estado, y ser el laboratorio

capaz de fabricarlo cumpliendo determinados requisitos y superando una serie de controles de
calidad.

En todos los casos de un producto nuevo se intenta conseguir una situacion de monopolio a
traves de los derechos conferidos por la propiedad industrial, sobre todo a través de la patente de
dicho medicamento, y con posterioridad, de mantener la mayor cuota de mercado posible a traves
del derecho de marcas.

Por todo esto, el mercado de los medicamentos estaba muy compartimentado a principios
de los afos setenta, con la existencia de grandes diferencias de precios en un mismo producto
segun se vendiera en un estado u en otro. Dichas diferencias de precio no eran debidas, en
bastantes casos, a la politica comercial de una industria farmacéutica, sino que los controles de
precios establecidos en algunos paises obligaban a vender un produnto en el mercado a un precio
que en muchos casos ese laboratorio no consideraba remuneratorio, e intentaba compensar ese
beneficio no obtenido en otro estado miembro donde no hubiera un precio acordado. Como
referencia tengo que apuntar que un mismo producto, sobre una escala 100, su precio podia oscilar
entre 160-170 y 70-80 en otros paises.

-VIII-
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Aprovechandose de estas grandes diferencias de precios existentes sobre un mismo
producto, surge el fenomeno de las importaciones paralelas, o cuando un operador economico
efectua una importacion entre paises comunitarios, por su cuenta o por cuenta ajena, fuera de los
canales de distribucion exclusiva, buscando proveer a mayoristas, minoristas o intermediarios con
el objeto de lucrarse a costa de la diferencia de precios existente.

La industria farmacéutica que se dedica a la investigacion y al desarrollo de nuevos
productos es la gran perjudicada, pues le cuesta mucho mas amortizar el gasto realizado y que no
ha tenido que efectuar el importador paralelo, no sélo en I+D, sino también en publicidad, en puesta
en comercializacion....

Desde el principio, tanto la Comision como el TJCE han buscado la manera de hacer
cumplir el principio de libre circulacion de mercancias, también para medicamentos. Han
conseguido unos resultados que son bastante satisfactorios para los consumidores (armonizacion de
precios), para los importadores paralelos (favoreciendo su actuacion), pero que resultados
perjudican notablemente a los laboratorios que investigan.

10-- COMENTARIO A ALGUNAS SENTENCIAS DEL TJCE

La armonizacion de derecho entre los diferntes estados miembros de la comunidad no es
facil. Y mucho menos en un campo donde esta en juego la salud del consumidor, donde algunos
paises tardan bastante en incorporar las directivas a su derecho interno. Por ello en TJCE ha tenido
que intervenir en bastantes ocasiones para conseguir que se cumplan los principios del TCE.

Voy a comentar algunas de las sentencias que he encontrado relativas a este campo, aunque
de una manera muy breve, pues lo importante son los principios que se deducen.

DASSONVILLE: de 11-07-74. No es una sentencia relativa a los procuntos farmacéuticos,
sino que es la primera vez que el Tribunal define claramente el concepto "medida de efecto
equivalente” como toda normativa comercial de los estados miembros susceptible de restringir,
directa o indirentament, actual o potencialmente, en el comercio intracomunitario.

En este caso debe ser considerada una medida de efecto equivalente a las restriciones
cuantitativas.

El TICE se ha ido reafirmando en este concepto a lo largo de su jurisprudencia
posterior.

CASSIS DE DIJONS, asunto 120/78 de 20-02-79. Algunos autores no la consideran una
sentecia revolucionaria, pues viene a ser una sintesis de la jurisprudencia anterior, aunque introduce
una serie de precisiones, que marcan un antes y un después de la misma.

Su afirmacion capital es "los obstaculos a la circulacion intracomunitaria que resultan de las
disparidades de las legislaciones nacionales relativas a la comercializacion de los productos en
cuestion, deben ser aceptadas en la medida en que estas prescripciones pueden ser reconocidas
como necesarias para satisfacer exigencias imperativas relativas, particularmente, a la eficacia de
los controles fiscales, a la proteccion de la salud publica, a la lealtad de las transacciones
comerciales y a la defensa de los consumidores.
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En base a esta sentencia hay la Comunicacion de la Comision de 30-X-80 en la que se
enfatiza: "Todo producto legalmente fabricado y comercializado en un estado miembro debe ser en
principio, admitido en el mercado de otro estado miembro."

DE PEIJPER: 20-05-74, en este caso se plantea si una reglamentacion nacional que exige
al importador paralelo la presentacion a las autoridades sanitarias de los mismos documentos
presentados ya para la autorizacion de la misma especialidad por el fabricante o por el importador
con el que el fabricante esta en relacion , si esa reglamentacion es compatible con la normativa
comunitaria, pues el importador paralelo no estabe en condiciones de presentar unos documentos
que habian de ser suscritos por el fabricante.

El TICE decide que si el producto es:
--preparado sugin un procedimiento uniforme, con composicidn cuantitativa y cualitativa bien
definida, y se encuentra autorizado en varios estados miembros
--el otorgamiento de la autorizacion es algo publico y notorio
--el producto es identico en todos los aspectos a un producto para el cual las autoridades sanitarias
del Estado Miembro en cuestion disponen ya de toda la documentacion relativa al procedimiento de
preparacion.

Al hilo de la primera cuestion se plantea otra relativa a que si el producto mencionado
difiere, bien por el procedimiento de fabricacion, bien en su cmposicion cuantitativa o cualitativa
del producto para el que se tiene la autorizacion de comercializacion. El tribunal declara que la
introducciéon de pequefias variantes en un producto farmacéutico que no tengan incidencia
terapéutica, impiden considerar a esa variante como medicamentos distintos, con lo cual no hace
falta la presentacion de los documentos que serian necesarios en caso de estar ante un medicamento
nuevo.

El TJICE adopta una actitud claramente a favor del importador paralelo, tratando de evitar
que las exigencias administrativas dificulten innecesariamente esas importaciones, y q la vez le
permite beneficiarse de la documentacion ya aportada por el fabricante o el distribuidor.

CENTRAFARM VS STERLING DRUG, 31-10-74. Este asunto plantea dos cuestiones:
-I-infringimiento del derecho de patente, pues Sterling Drug comercializaba un producto patentado
en el Reino Unido y Alemania, que Centrafarm importaba a los Paises Bajos, aprovechando la
diferencia de precio existente.

El TICE declara que el derecho conferido por la patente se agota con su primera
comercializacion, bien por el titular de la misma, o por un licenciatario. Todo intento de restringir
una comercializacion posterior no estaria justificado y seria contrario al art 30 TCE.

-II-infringimiento del derecho de marca, pues el producto patentado se comercializaba bajo una
marca registrada. En este caso el TJCE indica que el derecho conferido por una marca se agota por
su primera comercializacion, tanto por parte del titular como por parte de un licenciatario, con lo
cual no puede haber infrigimiento.

CASO VALIUM, Hoftmann-La Roche vs Centrafarm, de 23-05-78. Cuestion planteada:
--Posibilidad del titula de una marca en el pais importador de ejercitar los derechos derivados de la
misma frente al importador paralelo, cundo éste ha reenvasado los productos y ha vuelto a colocar
en ellos la marca originaria.

El asunto se plantea debido a que Hoftmann-La Roche presenta el procucto "valium" en
-X-
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Alemania en envases de veinte o cincuenta tabletas para los particulares, y de cien o doscientas
cincuenta para los hospitales. En Inglaterra comercializa en "valium" en envases de cien o

quinientas comprimidos, y a un precio muy inferior que al que se comercializa en Alemania.

Centrafarm adquiere el producto en Inglaterra, lo reenvasa y lo comercializag en Alemania
en practicos envases de mil unidades, indicando que el producto es de Hoftmann-La Roche, pero
comercializado por Centrafarm.

El TJCE declara que el titular de la marca puede opornerse en un principio a que productos
amparados por ella sean reenvasados sin su autorizacion y vueltos a lanzar al mercado bajo la marca
originaria. La cuestion es determinar que el reenvasados se realice en circusntancias que no fueran
a afectar el estado originario del producto, y eso es lo que ocurre cuando se pone en circulacion un
producto con un envase doble, de manera que el reenvasado sélo afecte al envase exterior, dejando
intacto el envase interior, de manera que no se afecte al estado originario del producto. En tales
circunstancias el derecho de exclusiva conferido por la marca implicaria una medida de efecto
equivalente a las restricciones cuantitativas, prohibida por el art 30 TCE.

CASO VIBRAMICINA, Pfizer vs Eurim-Pharm, de 13-12-81. Es un caso similiar al
"CASO VALIUM" mencionado anteriormente, pues estamos de nuevo ante la compra de un
medicamento, el cambio del envase y su posterior comercializacion por otra empresa.

El TICE sigue los criterios establecidos en la sentencia dictada para el caso "VALIUM"
indicando que el titular de la marca solo puede ejercitar sus derechos en el supuesto de que el
reenvasado del producto por parte del importador paralelo pueda afectar al producto.

CASO KORTMANN, de 28-01-81. En este supuesto el importador paralelo es objeto de
una accion penal reclamando el pago de unas tasas para el control de la calidad de los
medicamentos importados.

El Tribunal, siguiendo la doctrina del caso DE PEIJPER, indica que la creaciéon de un
procedimiento abreviado para la inscripcion de productos farmacéuticos importados paralemente,
identicos a otros ya autorizados en ese pais, que ese procedimiento suponga unas tasas para el
importador paralelo, siempre que esas tasas no supongan una discriminacion frenta al mismo o
frente a otras importaciones del producto, con relacion a los productos fabricados en el propio
estado.

CASO MODURETIK, Merk vs Stepahr, de 14-07-81. El problema viene planteado por una
patente valida en Holanda, pero dicho producto no se pudo patentar en Italia en su momento pues
dicho pais no admitia la patente de producto farmacéutico. Merk fabrica y comercializa en ambos
paises pero en Italia vende mas barato al no tener el derecho de exclusiva conferido por la patente.
Stpahr compra en Italia a Merk y vende en Holanda el producto mucho mas barato.

Merk alega que al no tener patente en Italia, que ese producto no ha sido comercializado por
el titular de una patente, pues en Italia carece de ella.

El Tribunal resuelve la cuestion de la siguiente manera, que si Merk decide comercializar en
Italia un producto que no tiene proteccion por una patente, que lo hace por su cuenta y riesgo, pero
que desde el momento de su primera comercializacion se agota el dercho conferido por la patente.
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CASO VAN BENNEKON, de 30-11-83. La importancia de esta sentencia radica en que el

TJCE incica que el art 1 de la directiva 65/65 pretende es una aproximacion progresiva de las
disposiciones legislativas, pero que en ningun caso impide que productos que no caen bajo su
ambito de aplicacion puedan ser sometidos por los estados miembros a un regimen de
comercializacion o venta mas restricitvo por considerar que tales productos afectan a la salud,

utilizando para ello las posibilidades que plantea el art 36 TCE por motivos de salud.

ASUNTO 247/81, con sentencia 28-02-84. Si la legislacion de un estado miembro reserva
la colocacion de medicamentos en el mercado a las empresas farmacéuticas que tienen su sede en el
territorio de dicho estado, es una legislacion susceptible de obstaculizar el comercio
intracomunitario y especialmente las importaciones paralelas, con lo cual es contraria al art 30 al no
poderse justificar.

CASO SCHUMAGER, con sentencia 07-03-89, Conforme al art 36 del tratado, la salud y
la vida de las personas ocupan el primer rango, y corresponde a los estados miembros, dentro de los
limites que les impone el tratado, garantizar el rigor de los controles que deben efectuarse, siempre
y cuando dichos controles resulten ser necesarios para la proteccion eficaz de la salud y vida de las
personas.

El hecho que supone que la legislacion nacional prohiba a un particular importar para su uso
personal un determinado medicamento adquirido en una farmacia en otro estado es contraria al art
30 del Tratado, pues la compra de dicho medicamento en una farmacia proporciona una garantia
equivalente a la que resultaria de la venta del medicamento en una farmacia del estado miembro.

CASO ROYAL PHARMACEUTICAL SOCIETY: de 18-05-89. Dicha asociacion tiene
capacidad para dictar normas deontologicas aplicables a sus miembros, en este caso los
farmacéuticos, y dichas normas pueden ser englobadas dentro del concepto de "medidas efecto
equivalente" si no se justifican.

Una disposicion nacional de un Estado Miembro, por la que al despachar unar receta en la
que se designa un medicamento por su marca, el farmacéutico esta obligado a entregar
exclusivamente un producto que estente dicha marca o dicho nombre, puede estar justificada por
razones de proteccion de la salud publica, conforme al art 36 TCE, atin cuando tal disposicion tenga
por efecto impedir que el farmacéutico venda un producto de valor terapéutico equivalente.

CASO DELATTRE, sentencia 21-03-91. La Dir 65/65 no contiene ninguna definicion de
enfermedad, solo indica en su art 1 que requisitos debe cumplir un determinado producto para se
considerado como medicamento. Corresponde a las autoridades nacionales determinar que
productos deben tener una comercializacion restringida, por ejemplo a traves de farmacéuticos,
siempre y cuando dicha restriccion a la comercializacion esté justificada en base a la proteccion de
la salud publica o del consumidor, y sea proporcionada.

CASO MANTEIL, sentencia 21-03-91. En el estado actual del derecho comunitario la
adopcion de normas relativas a la distribucion de los productos farmacéuticos continua siendo
competencia del estado miembro, sujeto a los principios de libertad de circulaciéon de mercancias.
Un monopolio atribuido para la comercializacion de medicamento y otros productos hay que
contremplarlo a la luz del art 36 del tratado.
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Medicamentos, el reservar la distribucion de los mismos a los farmacéuticos puede justificarse
Otros productos, corresponde a los organos jurisdiccionales el comprobar si este monopolio
atribuido a los farmacéuticos esta justificado o no en base a la proteccion de la salud publica o de

los consumidores, y si dichos objetivos no pueden alcanzarse por vias menos restrictivas.

ASUNTO C-347/89, con sentencia de 16-04-91. Las licencias de fabricacion y venta,
previstas en las Dir 65/65 y 75/319, son las unicas que la normativa comunitaria en materia de
circulacion de especialidades farmacéuticas se exige a los importadores paralelos.

Dichas licencias permiten a las Autoridades Publicas garantizar:
--El medicamento importado por el importador paralelo es identico a otro ya autorizado en dicho
estado, desde el punto de vista de su composicion.
--Se cumplen los requisitos de embalaje de estos productos, siendo el responsable el titular de una
licencia de fabricacion.

Por ello, una legislacion nacional que prohibe importar de otro estado miembro
especialidades farmacéuticas legalmente comercializadas en dicho estado, es innecesaria para una
proteccion eficaz de la salud y de la vida de las personas.

ASUNTO 62/90, sentencia del Tribunal de 08-04-92. La prohibicion a los particulares de
importar medicamentos constitye una medida de efecto equivalente a una restriccion cuantitativa a
la importacion, salvo que pueda justificarse en virtud del art 36 del Tratado.

De los art 30 y 36 del Tratado se desprende que la proteccion a la salud y la vida de las
personas ocupan un lugar preeminente, pero que corresponde a cada estado miembro decidir a que
nivel queda asegurada la proteccion y el grado de severidad de los controles a efectuar. Por ello,
una reglamentacion debe analizarse no solo desde el punto de vista de la proteccion que ofrece, sino
también si se puede conseguir la misma proteccion con otras medidas cuyos efectos no sean tan
restrictivos para el comercio intracomunitario.

Por ello, la legislacion alemana que prohibe a los particulares importar, en cantidades que no
excedan de las cantidades personales normales, medicamentos que sujetos a expedicién unicamente
mediante receta en la Republica Federal Alemana, que han sido proscritos por un medico y
comprados en una farmacia (recordar las directivas comunitarias sobre reconocimiento de
titulaciones) en otro estado miembro, incumplen los art 30 y siguientes del Tratado.

ASUNTO 317/1992, sentencia de 01-06-94. El hecho de que para comercializar un
medicamento en la Republica Federal Alemana haya que indicar su caducidad por semestres, siendo
retirados de la comercializacion al inicio del semestre en que su validez expiraria es contraria al art
30 del Tratado, pues no se justifica.

Hay que examinar los eventuales costes vinculados a la modificancion del embalaje, en la
medida en que la cuestion

CASO CLINICO, de 02-02-94. La casa de cosméticos Estée Lauder, en la Republica
Federal Alemana solo se vende en perfumerias y en grandes almacenes, nunca en farmacias, por
ello la prohibicion de registrar dicha marca en base a la proteccion del posible error que puede
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entrafiar a los consumidores, en base a su connotacion hospitalaria o médica, no esta justificada.
Es mas, dicha marca se comercializa en otros Estados Miembros de la Comunidad, y en ninguno de
ellos ha tenido problemas para su comercializacion.

Estas son algunas de las sentencias, resumidas, del TICE que he encontrado y cuya
inclusion en el trabajo me ha parecido pertinente, aunque solo a traves de un breve resumen.
Desconozco totalmente como puede evolucionar en el futuro ante los nuevos problemas que se
plantean.

11-- RESUMEN

La comercializacién de un producto farmacéutico es bastante complicada, sobre todo si
intentamos abarcar el mercado comunitario. Los motivos son diversos, y destacando:

-1- La primera comercializaciéon de un medicamento se intenta proteger siempre a traves del
derecho de patentes, obteniendo un derecho en exclusiva por un periodo limitado de tiempo. En
dicho periodo la empresa farmacéutica intenta amortizar el elevado gasto en [+D que supone el
tratar de introducir un medicamento en el mercado.

-2- Para comercializar cualquier medicamento en un Estado Miembro hay que obtener la
autorizacion administrativa pertinente. En Espaifia es la inscripcion en el Registro de Especilidades
Farmacéuticas, cuyos tramites administrativos suelen prolongarse bastante en el tiempo. Se espera
que en breve la autorizacion concedida por la Agencia Europea para la Evaluacion del
Medicamento permita simplificar los tramites para obtener una autorizacion valida para toda la
comunidad.

En un principio s6lo se concede al producto patentado, es mas la jurisprudencia de la
Camara de Recursos de la Oficina de Patentes de Munich considera infringimiento de la patente el
mero hecho de solicitar la autorizacién administrativa pertinente, aunque luego cada el Registro
Sanitario de cada pais tiene su propia doctrina. En Espafia, al ser un procedimiento administrativo
secreto, puede darse el caso de que estando un producto con una patente en vigor, se soliciten
nuevas autorizaciones administrativas, para cuando la patente caduque.

-3- Cuando hay varios productos farmacéuticos con una composicion y efectos similares
(por ej: paracetamol 500mg) destaca la importancia que adquiere la marca del mismo, pues
condensa en una/s poca/ palabra/s muchos significados: laboratorio de origen, que calidad se espera
una determinada informacion para el facultativo, para el farmacéutico y para el consumidor.
Dichos efectos del derecho de marca se deben empezar a gestar cuando el producto esta protegido a
traves de su patente o del certificado complemetario, pues en ese momento se gesta en la mente del
consumidor la ley de la mente y del liderazgo.

-4- En las sentencias del TJCE se ve que suele interpretar el Tratado intentando favorecer la
libre circulacion de mercancias. El mayor problema que han tenido los productos farmacéuticos es
la diferencia de precios que hay entre los diversos estados miembros, que han favorecido las
importaciones paralelas.  Aunque la Agencia conceda la autorizacion para la comercializacion
pertinente, el precio del medicamento seguird sin estar homogenizado en toda la CEE, aunque ya no
existen las abismales diferencias que existian.
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-XIV-
12-- CONCLUSIONES

El hecho de poder comercializar una especialidad farmacéutica en toda la comunidad es un
reto que deben afrontar los laboratorios farmacéuticos y empresas del sector. Para ellos serd muy
ventajoso el amplio numero de posibles consumidores, mas de 430 millones de personas repartidos
en quinze paises, pero con una competencia mucho mayor, y mucho mas dura.

VENTAJAS:

--1-- Un unico procedimiento para obtener una marca en la clase cinco, productos
farmaceéuticos, valida en todos los paises de la Union.

--2-- Permite el ir comercializando en otros paises de la manera que mejor convenga a la
politica de ventas del laboratorio, empezar abarcando toda la comunidad, o solo aquel o aquellos
paises que se quiera. La ventaja es que la marca no caduca por no uso en los paises de la
Comunidad en que no se esté comercializando.

--3-- Un producto patentado que se comercializara bajo una misma marca en toda la
Comunidad (pero con cuidado para evitar que la marca se convierta en genérica) es posible que al
caducar al patente siga implicando el mantener un elevado porcentaje del mercado en base al
laboratorio que lo fabrica, su calidad, .... o el cumplir las leyes de:

-a- Ley de la mente, la marca el lo primero que aparece en la mente del consumidor al pensar que
producto necesita. Ej: tengo dolor de cabeza, necesito una aspirina.

-b- Ley del liderazgo, al ser el primer producto en salir al mercado, y durante bastante tiempo
suele ser el Uinico, mientras esta patentado, con lo cual ese producto crea una imagen ante el
consumidor, de calidad, de que le soluciona su problema. Los productos posteriores,
aunque suelen llevar alguna mejora, tienen que luchar contra el "original".

--4-- Cuando todas las Directivas Comunitarias en materia de productos farmacéuticos se
hayan traspuesto al derecho interno de todos los estados miembros, se facilitara mucho mas la libre
circulaciéon de medicametos, pues estaran armonizados aspectos tales como la publicidad, la forma
y contenido de los prospectos, de los envoltorios.....

DESVENTAIJAS:

--1-- Nadie sabe que criterios se seguiran para la concesion de una marca comunitaria para
un producto farmacéutico. En Espafia, se considera que los prefijos y sufijos quimicos son
genéricos y que no tienen caracter distintivo, con lo cual es bastante usual el ver que las marcas que
se refieren a un mismo producto son bastante parecidas. ;Qué se considerera prefijo o sufijo en la
OAMI? Ademads, esa casi identidad se permite pues se supone que la marca de un medicamento
sera prescrita o vendida por un profesional de la salud, que por su formacioén es mas dificil de
confundir.
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(Cuando una marca comunitaria para un producto haya sido concedida, qué ocurrird si algiin
Ministerio de Sanidad considera que puede causar confusion entre sus nacionales?. ;Podra impedir
su uso en su pais?

--2--Tendremos una marca valida para toda la comunidad, posiblemente en el comercio a
traves de una unica autorizacion, pero su precio variara de un pais a otro.  Es un problema que
actualmente no tiene solucion, salvo que se armonice la fijacion de precios. No es un problema del
derecho de marca, pero si que lo va a sufrir la marca, sobre todo si apareciera alguna diferencia
notable entre dos o mas paises, donde seguirian actuando los importadores paralelos.

--3--Pueden surguir multitud de problemas que ahora no imaginemos, como por ejemplo el
siguiente: dos ciudadanos comunitarios residentes en Espafa, y uno de ellos padece una
enfermedad.  De los diferentes tratamientos que ha seguido, ha habido un producto cuyos
resultados son mucho mejores que los obtenidos con otros productos, pero dicho producto, que se
comercializa bajo una marca comunitaria en diferentes paises, no se comercializa en Espana, bien
porque su autorizacion estd en tramite, o porque no se ha solicitado todavia. El otro ciudadano, en
un viaje a su pais de origen adquiere, por encargo, dicho producto en una farmacia y al regresar a
Espaiia se lo entrega a cambio del precio que le ha costado.

-a- Es una compra-venta, prohibida en principio por el derecho espaiol, pues es un medicamento no
autorizado.

-b- ;seria una prohibicion justificable al amparo del art 36 del Tratado?, hay que tener presente que
es un producto adquirido en una farmacia, por lo tanto quizas no entra dentro de "proteccion a la
salud publica"

-c- Si no se justifica, jtodo producto que se venda en una farmacia en un estado miembro puede
venderse en otro, sin necesidad de autorizacion, mediante la simple distribucion?.

-4- Qué pasara con las marcas concedidas para productos que no son farmacéuticos pero que
producen unos efectos beneficiosos para el cuerpo humano, y que por lo tanto se pueden asimilar al
concepto de producto farmacéutico de directiva 65/65, como las pulseras magnéticas, determinados
tipos de plantillas para zapatos.... Si se venden en un estado miembro, ;podran venderse en otro
aunque no obtengan la autorizacidon pertinente, pues en un pais pueden ser considerados como
productos farmacéuticos, y en otros no, pues no estd armonizada la regulacion de este tipo de
productos.

COMPETENCIA.

El coste que se baraja de una marca comunitaria, y sobre todo de una Autorizacién
concedida por al Agencia (se comenta que puede costar sobre cuarenta millones de pesetas) parece
en principio que favorecera a los grandes laboratorios, y que el pequefio se vera sometido a una
competencia mucho mayor.

Ahora, el pequefio productor que fabrique para llegar a todo el mercado comunitario, sus

costes sera mucho menores, y sus perspectivas de beneficio mucho mayores. Pero tendra que estar
preparado para hacer frente a al nueva situacion que se esta creando.
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