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Se analiza la doctrina sentada por el Tribunal de Justicia (Sala Séptima) en su Sentencia
de 7 de diciembre del 2017, en el asunto C-567/16, Merck Sharp & Dohme Corporation y
Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks.

1.

La autorizacién de comercializacién como requisito para la concesién de un certificado
complementario de proteccién del medicamento

El Reglamento (CE) nim. 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo
del 2009, relativo al certificado complementario de proteccién para los medicamentos (Re-
glamento CCP), dispone en su articulo 2 que el certificado podrd tener por objeto un producto
protegido por una patente en el territorio de un Estado miembro que haya estado sujeto, como
medicamento, y previamente a su comercializacién, a un procedimiento de autorizacién admi-
nistrativa de conformidad con el Derecho de la Unién Europea.

Sobre esa base, el articulo 3 establece los requisitos que se han de cumplir para poder conceder
un certificado complementario de proteccidn. Asi, el certificado se expedird si, en el Estado
miembro en que se presente la solicitud, y en la fecha de esta solicitud: a) el producto estd pro-
tegido por una patente de base en vigor; b) el producto, como medicamento, ha obtenido una
autorizacién de comercializacién vigente; ¢) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;
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y d) la citada autorizacién es la primera autorizacién de comercializacién del producto como
medicamento.

Cumplidos estos requisitos, y concedido el certificado complementario de proteccién, el articu-
lo 4 del Reglamento (CE) niUm. 469/2009 dispone que, dentro de los limites de la proteccién
conferida por la patente de base, la proteccién dispensada por el certificado sélo se extenderd
al producto amparado por la autorizacién de comercializacién del medicamento correspon-
diente para cualquier utilizacién del producto como medicamento que haya sido autorizada
antes de la expiracién del certificado.

Es claro, por tanto, que una de las piezas esenciales para la concesién de un certificado com-
plementario de proteccidn es la existencia de una autorizacién de comercializacién de un me-
dicamento, autorizacién de comercializacidn que se exige para poder controlar previamente
su calidad, eficacia y seguridad.

Cuando se trata de medicamentos para uso humano los referidos procedimientos de autori-
zacién administrativa se regulan en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre del 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre me-
dicamentos para uso humano. Y si se trata de medicamentos veterinarios resulta de aplicacion
la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre del 2001,
por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios, que —al igual
que la Directiva 2001/83/CE— ha sido objeto de modificaciones posteriores.

Los procedimientos de autorizacién de comercializacién

Centrdndonos en los medicamentos de uso humano, la autorizacién de comercializacién puede
obtenerse siguiendo distintos procedimientos. Asi, la Directiva 2001/83/CE preceptla en su ar-
ticulo 6.1 que no podrd comercializarse ningdn medicamento en un Estado miembro sin que la
autoridad competente de dicho Estado haya concedido una autorizacién de comercializacion
con arreglo a la directiva o sin que se haya concedido una autorizacién de conformidad con
el procedimiento centralizado establecido por el Reglamento nim. 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo del 2004, por el que se establecen procedimientos co-
munitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario,
y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

En consecuencia, en la actualidad existen distintos tipos de procedimiento de autorizacién de
medicamentos: el procedimiento de autorizacién centralizado, el procedimiento descentrali-
zado, el de reconocimiento mutuo y el procedimiento exclusivamente nacional:

a) El procedimiento de autorizacién centralizado se regula en el citado Reglamento (CE)
num. 726/2004. Este procedimiento se sigue ante la Agencia Europea de Medicamentos y
es obligatorio para los medicamentos procedentes de la biotecnologia, los medicamentos
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b)

de terapia avanzada, los medicamentos huérfanos y los medicamentos que contienen una
sustancia activa totalmente nueva y cuya indicacidn terapéutica sea el tratamiento del
sindrome de inmunodeficiencia adquirida, el cdncer, los trastornos neurodegenerativos,
la diabetes, las enfermedades autoinmunes y otras disfunciones inmunes o enfermeda-
des viricas. En cambio, el procedimiento centralizado de autorizacién es facultativo para
los demds medicamentos que contengan una sustancia activa nueva y los medicamentos
gue constituyan una innovacién terapéutica, cientifica o técnica, o que sean de interés a
escala comunitaria. En todo caso, cuando la Agencia Europea de Medicamentos conceda
una autorizacién de comercializacién al amparo del Reglamento (CE) nim. 726/2004,
dicha autorizacién serd vdlida en todos los paises de la Unidén Europea.

Por su parte, el procedimiento descentralizado de emisién de la autorizacidén transcurre
en paralelo ante las autoridades nacionales de varios Estados de la Unién Europea. Se
trata de un procedimiento administrativo simultdneo —con el mismo objeto— en todos los
paises implicados y se encuentra regulado en la Directiva 2001/83/CE (en especial, en su
articulo 28).

De acuerdo con este procedimiento, el peticionario de la autorizacién de comercializa-
cién de un medicamento presentard una solicitud basada en un expediente idéntico en los
Estados miembros en que desee obtener la autorizacién. El solicitante pedird a un Estado
miembro que actle como «Estado miembro de referencia» y que prepare un informe de
evaluacién sobre el medicamento.

Si el medicamento ya hubiera recibido una autorizacién de comercializacién en el mo-
mento de la solicitud, los Estados miembros afectados reconocerdn la autorizacién de
comercializacién concedida por el Estado miembro de referencia. Para ello, el titular
de la autorizacidén de comercializacidn solicitard al Estado miembro de referencia, bien
que prepare un informe de evaluacién del medicamento, bien, en caso necesario, que
actualice cualquier informe de evaluacién existente. El Estado miembro de referencia
preparard o actualizard el informe de evaluacién en un plazo de noventa dias a partir
de la recepcién de la solicitud vdlida. El informe de evaluacién, asi como el resumen de
las caracteristicas del producto aprobado, el etiquetado y el prospecto se enviardn a los
Estados miembros afectados y al solicitante.

En cambio, si el medicamento no dispone de una autorizacién de comercializacién en el
momento de la solicitud, el solicitante pedird al Estado miembro de referencia que pre-
pare un proyecto de informe de evaluacién, un proyecto de resumen de las caracteristicas
del producto y un proyecto de etiquetado y de prospecto. El Estado miembro de referencia
elaborard estos proyectos de documentos en un plazo de ciento veinte dias a partir de la
recepcién de la solicitud vdlida y los transmitird a los Estados miembros afectados y al
solicitante.
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Tanto si el medicamento dispone de una autorizacién de comercializacién en el momen-
to de la solicitud como si no, el articulo 28.4 de la Directiva 2001/83/CE dispone que, en
un plazo de noventa dias a partir de la recepcién de los citados documentos, los Estados
miembros afectados aprobardn el informe de evaluacién, el resumen de las caracteris-
ticas del producto, el etiquetado y el prospecto e informardn de ello al Estado miembro
de referencia. Este Ultimo dard fe del acuerdo general, cerrard el procedimiento e infor-
mard de ello al solicitante. No obstante, si en el referido plazo un Estado miembro no
puede aprobar el informe de evaluacién, el resumen de las caracteristicas del producto,
el etiquetado y el prospecto debido a un riesgo potencial grave para la salud humana o
animal o para el medio ambiente, motivard su decisién de forma detallada y comunicard
sus razones al Estado miembro de referencia, a los otros Estados miembros interesados y
al solicitante. Los elementos de desacuerdo se comunicardn inmediatamente al grupo de
coordinacién previsto en la Directiva 2001/83/CE.

Finalmente, dispone el articulo 28.5 de la Directiva 2001/83/CE que cada Estado miembro
en el que se haya presentado una solicitud adoptard una decisién de conformidad con el
informe de evaluacién, el resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado y
el prospecto aprobados, en un plazo de treinta dias a partir de la comprobacién del
acuerdo general.

También el procedimiento de reconocimiento mutuo (regulado en la Directi-
va 2001/83/CE) pretende la obtencién de la autorizacién en varios Estados de la
Unién Europea. Pero en este caso se parte de una autorizacién ya concedida en un
Estado, y se pretende su «extensidén» a uno o mds Estados miembros designados por
el solicitante. Y, cuando no sea posible reconocer la autorizacién nacional original,
las diferencias de criterio se resolverdn solicitando a la Agencia Europea de Medica-
mentos un arbitraje, el cual pondrd en marcha un procedimiento de evaluacidén por
parte del Comité de Especialidades Farmacéuticas o CPMP (siglas en inglés de «Com-
mittee for Proprietary Medicinal Products»).

Por 0ltimo, el procedimiento nacional de autorizacién se limita a la obtencién de una
autorizacién de comercializacién en un solo Estado de la Unién Europea. La regulacién
de estos procedimientos nacionales de autorizacién se encuentra armonizada comunita-
riamente, y en Espaia se regula en la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los
medicamentos, y en el Real Decreto 1345/2007.

3. El procedimiento descentralizado y la solicitud del certificado complementario de

proteccién

3.1. Identificacidn de la cuestién problemdtica

a) La reciente Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Séptima) de 7 de diciembre
del 2017, en el asunto C-567/16, Merck Sharp & Dohme Corporation y Comptroller-
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General of Patents, Designs and Trade Marks, ha interpretado el requisito de la au-
torizacién de comercializacién para la concesién de un certificado complementario
de proteccidén en aquellos casos en los que la autorizacidon es expedida por el proce-
dimiento descentralizado.

Mds en particular, lo que analiza el Tribunal de Justicia es si la notificacién de finaliza-
cién del procedimiento emitida por el Estado miembro de referencia conforme al ar-
ticulo 28, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE (a la que se ha hecho referenciaen el
anteriorepigrafe de este documento) equivale auna autorizacién de comercializacién,
deformaqueelsolicitantedeun certificado complementariode protecciénenel Estado
miembro de que se trate puede solicitary obtener dicho certificado sobre labase de esa
notificacion.

La sentencia se dicta en respuesta a las cuestiones prejudiciales presentadas por
la High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, Patents Court en el
marco de un litigio suscitado a raiz de una solicitud de certificado complementario de
proteccién presentada por una compania farmacéutica ante la Oficina de Propiedad
Intelectual del Reino Unido.

La solicitud se referia a un producto que incorporaba un principio activo prote-
gido por una patente europea solicitada en 1994, con prioridad de 1993, patente
que abarca tanto un principio activo como sus combinaciones con otros principios
activos.

Entre los afos 2006 y 2013, la compania desarrollé una investigacién sobre una com-
binacién fija de sustancias medicamentosas, en forma de comprimidos, compuesta
de dos principios activos. En septiembre del 2013 presentd una solicitud de autori-
zacién de comercializacién para el medicamento Atozet, destinado a reducir el co-
lesterol, siguiendo el procedimiento descentralizado, designando a Alemania como
Estado de referencia.

En septiembre del 2014, el Instituto Federal de Medicamentos y Productos Médicos de
Alemania emitié la notificacién de la finalizacidén del procedimiento descentralizado
conforme el articulo 28.4 de la Directiva 2001/83/CE. Ese mismo dia, la compadiia
presentd una solicitud de certificado complementario de proteccién ante la Oficina
de Propiedad Intelectual del Reino Unido. Al dia siguiente caducé la patente de base
invocada para la solicitud del certificado.

Posteriormente, el solicitante aportd la autorizacién de comercializacién concedi-
da —después de haber presentado la solicitud del certificado complementario de
proteccién— por la Agencia de Regulacién de los Medicamentos y los Productos Sa-
nitarios del Reino Unido para el Atozet, asi como la autorizacién concedida por la
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autoridad nacional francesa el mismo dia en que se solicitd el certificado, pidiendo
que tales documentos se tuvieran en cuenta para subsanar cualesquiera irregularida-
des de dicha solicitud en el Reino Unido.

Ast las cosas, la Oficina de Propiedad Intelectual del Reino Unido rechazé la conce-
sién del certificado por entender que el medicamento no poseia una autorizacién de
comercializacién vigente en dicho Estado en el momento de la solicitud.

3.2. Lainterpretacidn del Tribunal de Justicia

Pues bien, el Tribunal de Justicia viene a ratificar esta interpretacién al declarar que la
notificacién de finalizacién del procedimiento descentralizado no puede ser entendida
como una autorizacién de comercializacién vdlida a los efectos de la concesién de un
certificado complementario de proteccién. Por el contrario, dicha notificacién no es mds
que una fase del procedimiento.

Como destaca el Tribunal de Justicia en los apartados 42 y 43 de su sentencia:

El procedimiento descentralizado, previsto en el articulo 28 de la Directiva 2001/83,
incluye varias fases y comienza con la presentacion de la solicitud de autorizacién de co-
mercializacién por parte del solicitante en todos los Estados miembros afectados y con
la solicitud dirigida a un Estado miembro para que actle como Estado miembro de re-
ferencia. El apartado 4 de dicho articulo establece que el Estado miembro de referencia
ha de comprobar que todas las partes estén de acuerdo, cerrar el procedimiento e infor-
mar de ello al solicitante. Segun el apartado 5 de dicho articulo, cada Estado miembro
adoptard una decisidon de autorizaciéon de comercializacién, de conformidad con el in-
forme de evaluacién y los documentos ligados a éste, en un plazo de treinta dias a partir

de la comprobacién del acuerdo general.

De ello se desprende que la adopcidn de la notificacion de finalizacién del procedimien-
to en el marco del articulo 28, apartado 4, de la Directiva 2001/83 es una fase intermedia
del procedimiento descentralizado y que dicha notificacién carece de los efectos juridi-
cos de una autorizacién de comercializacién «vdlida», dado que no autoriza al solicitan-

te a comercializar un medicamento en un mercado determinado.

Asi las cosas, no se cumplen las condiciones de obtencién del certificado complementario
de proteccién si, en elmomento de presentar la solicitud de certificado complementario de
proteccién en un determinado Estado miembro, en ese Estado sélo se ha recibido la
notificaciéon de finalizacién del procedimiento descentralizado emitida por el Estado
de referencia, pero no se ha culminado el procedimiento con la autorizacién expedi-
da por el Estado en que se solicita el certificado complementario. Y ello porque, en la
fecha de solicitud del certificado, el producto, como medicamento, no ha obtenido una
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autorizacién de comercializacién vigente conforme a la Directiva 2001/83 [que es lo que
exige el articulo 3, letra b, del Reglamento (CE) nUm. 469/2009].

Y, ademds, concluye el Tribunal de Justicia, la inexistencia de autorizacién de comercia-
lizacién no es una irregularidad que el solicitante pueda subsanar ex post con arreglo al
articulo 10, apartado 3, del Reglamento relativo al certificado complementario de pro-
teccién para los medicamentos, dado que constituye una irregularidad vinculada al pro-
ducto como medicamento y no una irregularidad vinculada a la solicitud de certificado
complementario de proteccién.

3.3. Valoracién

La interpretacién del Tribunal de Justicia se ajusta a la literalidad del Reglamento (CE)
nim. 469/2009, que exige la existencia de una autorizacién de comercializacién vigente en
el Estado miembro en que se presente la solicitud de certificado complementario de proteccién,
en la fecha de dicha solicitud.

En consecuencia, se pueden presentar dificultades para aquellos solicitantes que necesitan
tiempo para desarrollar nuevos fdrmacos amparados por la patente de base. Porque puede
suceder, como en el caso que estd en la base de la presente sentencia del Tribunal de Justicia,
que la patente caduque después de la notificacidn de finalizacién del procedimiento descentra-
lizado, pero antes de la decisién de autorizacién de comercializacién en el Estado miembro en
que se ha solicitado el certificado complementario de proteccién. Y tampoco se podrd esperar
a la obtencién de la autorizacién de comercializacién porque, en tal caso, la patente de base
ya no estard en vigor.

Para mads informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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