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En Madrid, a dos de julio de dos mil dieciocho.

D. Francisco Javier Sancho Cuesta, Magistrado Juez del
Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo Num. 1,
habiendo visto los presentes autos de Procedimiento Ordinario
seguidos bajo el n° 11/17 ante este Juzgado, entre las partes,
de una como recurrente TEVA PHARMACEUTICALS LTD y de otra la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

Codemandada: MYLAN PHARMACEUTICALS SL.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- En fecha 21/02/17, 1la parte recurrente presentd
escrito de interposicidén de recurso contencioso administrativo
contra la resoluciédn de la Directora de la Agencia Espafiola

del Medicamento vy Productos Sanitarios, de 16 de enero de

Firmado por: FCO. JAVIER SANCHO

CUESTA
05/07/2018 13:08
Audiencia Nacional
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2017, que inadmite el recurso de reposicidédn interpuesto contra

= — la resolucidén de 12 de julio de 2016.
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SEGUNDO.- Admitido a trémite el recurso, se acordd la entrega
del expediente a la parte actora para que formulara la demanda
en plazo de veinte dias, lo que se efectudé mediante escrito,
de fecha 13-7-17, en el que solicitaba se declare gue no
deberia haberse declarado inadmisible el recurso de
reposicién; se revoque la resolucidn recurrida y se condene a
la demandada a cancelar la inscripcidén de Glatiramero Mylan 20

mg/ml en el Registro de Medicamentos.

Dado traslado a la parte demandada y codemandada para que
contestaran la demanda, lo efectuaron mediante escritos en los

que solicitaban la desestimacidén del recurso.

TERCERO.- No habiéndose acordado el recibimiento del pelito a
prueba, con fecha de 22 de enero de 2018, la parte codemandada
presentd escrito de hechos nuevos y aportacidén de documento,
de lo que se dio traslado a las partes con el resultado que
obra en autos, formulando las partes a continuacidén sus
conclusiones, quedando los autos conclusos para sentencia por

providencia de 29 de junio de 2018.

CUARTO.- En la tramitacidén de este procedimiento se han

cumplido todos los tramites legales.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Se impugna la resolucidén de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios, de 16 de enero de 2017,

que inadmite el recurso de reposicidn interpuesto contra la
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AL

resolucién de 12 de julio de 2016, que acordd: Conceder la

= WL autorizacioén de comercializacidén del medicamento "GLATIRAMERO
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MYLAN 20 MG/ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA'", con
numero de registro N° 80933-NL/H/3213/001/DC de Registro, y
formatos: Codigo Nacional: Formato:

711072 - 9 GLATIRAMERO MYLAN 20 MG/ML, SOLUCION INYECTABLE EN
JERINGA PRECARCADA, 28 jeringas precargadas de 1 ml”.

Estima la resolucidén impugnada que el laboratorio recurrente
no tiene la condicién de interesado y que la sentencia del
caso Olainfarm no altera el criterio de falta de legitimacidn
de TEVA, al haber prescrito su derecho de exclusividad en la

utilizacién de los datos de su dossier de registro.

En el informe de la Secretaria General de la AEMS, de
26/08/16, que consta en el folio 69 vy siguientes del
expediente se expresa:

“Esta Secretaria General entiende que TEVA no ostenta la
condicidon de 1interesado en el procedimiento administrativo
relativo al medicamento Glatiramero Mylan y, por tanto, no
tiene legitimacidn activa para Iinterponer un recurso de
reposicién contra la Resolucidén de 12 de julio de 2016 de la
Directora de la Agencia, por la que se concede autorizacidn de
comercializacidén al medicamento Glatiramero Mylan.

En su escrito, TEVA alega que a la luz de la sentencia del
Tribunal de Justicia de la Unidén Europea (TJUE) de 23 de
octubre de 2014, relativa al caso Olainfarm, asunto C-104/13,
no cabe rechazar la legitimacidén activa del titular de la
autorizacion de comercializacidn del medicamento de
referencia, debiéndose reconocer la misma siempre y cuando
concurran las circunstancias que se deducen directamente del
caso Olainfarm. Con base en lo anterior, TEVA entiende que la

AEMPS estd obligada a aplicar la interpretacidn que sobre esta
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cuestion ha establecido el TJUE en el asunto antedicho, en

= WL consonancia con el derecho a la tutela judicial efectiva que
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se reconoce en el articulo 47 de 1a Carta de 1los Derechos

Fundamentales de la UE.

En la referida sentencia, el TJUE concluye que el titular de
la autorizacion de comercializaciodn de un medicamento
utilizado como medicamento de referencia en el marco de una
solicitud de autorizacion de comercializacidn  para un
medicamento genérico de otro fabricante, presentada basdandose
en el articulo 10 de la Directiva 2001/83/EC, tiene un derecho
de recurso contra la resolucidn de la autoridad competente que
otorga una autorizacidén de comercializacidén para ese ultimo
medicamento en la medida en que se trate de obtener la tutela
judicial de una prerrogativa que ese articulo 10 reconoce al
mencionado titular. Por tanto, dicha conclusidn se fundamenta
en la existencia del derecho a la tutela judicial efectiva
ante los o6rganos jurisdiccionales.

Pues bien, las conclusiones del TJUE arriba referenciadas, que
parten principalmente del derecho a la tutela judicial
efectiva ante organos jurisdiccionales, no pueden extrapolarse
al ambito de un recurso administrativo.

En efecto, en el presente caso nos encontramos ante un recurso
de reposiciédn, un medio de impugnacion puramente
administrativo y que, en consecuencia, opera en un plano
distinto del de 1los recursos judiciales o contencioso-
administrativos interpuestos en via judicial. La tutela
judicial efectiva se predica respecto de 1los jueces y
tribunales del orden jurisdiccional, y no opera en la via
administrativa.

A mayor abundamiento, el propio TJUE reconoce que en el marco
de la Directiva 2001/83/EC, el procedimiento de concesidén de
una autorizacidén de comercializacidén se concibe como un

procedimiento bilateral, que sdélo implica al solicitante y a
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la autoridad competente, de 1o que se desprende que 1o0s

= WL laboratorios titulares de medicamentos de referencia no
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ostentan la condicion de interesados en la misma.

Por otra parte, esta Secretaria General quisiera sedalar la
existencia de una consolidada doctrina jurisprudencial de la
Sala de 1o Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional
que niega la existencia de legitimacidén activa a 1os
laboratorios titulares de medicamentos de referencia para
recurrir la autorizacidén de comercializacidén de medicamentos

genéricos en via contencioso-administrativa.”

SEGUNDO.- Alega la parte actora que TEVA es titular de 1la
autorizacidén de comercializacidén ("AC") de los medicamentos
Copaxone 20 mg/ml solucidén inyectable en jeringa precargada,
con Num. de Registro 65983, vy Copaxone 40 mg/ml solucidn
inyectable en jeringa precargada, con Num. de Registro 79515,
cuya sustancia activa es acetato de glatiramero, y dque en
Espafia, Copaxone 20 mg/ml fue autorizado el 25 de marzo de
2004; vy Copaxone 40mg/ml fue autorizado el 16 de febrero de
2015. Afade que la resolucidén de 12 de Jjulio de 2016, en
virtud de la cual se acordd conceder la autorizacidédn de
comercializacién del medicamento "GLATIRAMERO MYLAN 20 MG/ML
SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA”, estd basada en la
errbnea asuncidédn de que la composicidén cuantitativa |y
cualitativa de GLATIRAMERO MYLAN y Copaxone es la misma y que
por lo tanto la AEMPS puede invocar las disposiciones del art.
10 de la Directiva 2001/83/CE y arts. 7 y 8 del RD 1345/2007,
expresando gque no es posible establecer cual es la fraccién
terapéutica de cada uno de los productos al no ser posible
determinar cuales de sus distintos polipéctidos son 1los
responsables de su actividad terapéutica, por lo gue no
deberia haberse considerado gque la sustancia activa de

GLATIRAMERO MYLAN es la misma que la de Copaxone. Alega sobre
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la legitimacién activa , que conforme al art. 19.1.a) de 1la

= WL LJCA para ser parte es suficiente ostentar interés legitimo y
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que respecto a la jurisprudencia de la Audiencia Nacional que

niega legitimacidén a las empresas titulares de ACs de
medicamentos de referencia al intentar impugnar la validez de
las resoluciones sobre las AC de medicamentos genéricos, ha
existido un cambio transcendente cual es la STJUE de 23-10-14
en el asunto C-104/13 Olainfarm y que en este caso el derecho
a la revisién judicial surge de la obligacidédn de la AEMPS de
revisar si los productos “tienen la misma composicién
cualitativa y cuantitativa en sustancias activas y la misma
forma farmacéutica”, invocando el principio pro actione y el
hecho de que la autorizacidén del medicamento GLATIRAMERO MYLAN
tiene claras repercusiones en la situacidén de Copaxone y que
la recurrente obtendria un beneficio directo si se revocara la
AC.

La Administracién demandada opone que el recurso se reduce a
determinar si la recurrente tiene legitimacidén activa para
interponer el recurso de reposicidén ante la AEMPS, y que una
reiterada Jjurisprudencia de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional rechaza la
legitimacidén activa en el caso de laboratorios titulares de
ACs de medicamentos de referencia para actuar contra las ACs
de medicamentos genéricos. Aflade: "“Invoca en ese sentido una
sentencia del TJUE de 23 de octubre de 2014 en el caso
Olainfarm sefdalado que debe de reconocérsele esa legitimacion
de conformidad con el art. 10 de la Directiva 2001/83/CE
(traspuesta en Esparfia mediante el art. 8 del RD 1345/2008) que
establece el denominado “procedimiento hibrido” de concesiodn
de autorizaciones de comercializacidn de medicamentos, en el
cual para acreditar 1la seguridad y eficacia del medicamento

que se va a autorizar se utilizan 1os datos y documentos
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incluidos en el expediente de un medicamento de referencia,

= — que en este caso ha sido COPAXONE.
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Sentado 1o anterior, hay que seflalar que en este caso no se

produce el supuesto previsto tanto en la sentencia del TJUE
como en la Directiva dado que ya habia transcurrido con exceso
el periodo de exclusividad de datos de 8 afios durante el cual
un medicamento no puede usarse como referencia de @ un
medicamento genérico, 'y que, por otra parte, no se ha
acreditado ni siquiera 1indiciariamente ni 1la utilizacidn
errénea del medicamento en cuestidén como medicamento de
referencia ni que la evaluacidén realizada haya sido hecha con
falta de diligencia.”

Mylan Pharmaceuticals S.L. opone, entre otras cuestiones que
tanto Copaxone como GLATIRAMERO MYLAN cuentan con la misma
sustancia activa, el glatiramero acetato, conforme a sus
fichas técnicas y que estan indicados para el tratamiento de
pacientes con formas recurrentes de esclerosis multiple y que
se trata de una cuestidén ya dirimida en la sede de la Agencia
Holandesa del Medicamento del Estado Miembro de Referencia,
que otorgd el 19-5-16 la autorizacidén de comercializacidn de
GLATIRAMERO MYLAN al amparo del art. 28 de 1la Directiva
2001/83/CE, empleadndose Copaxone, titularidad de TEVA, como
medicamento de referencia. Estima que falta legitimacién
activa a TEVA para recurrir la resolucidédn de autorizacidn, ya
que habiendo expirado el periodo de proteccidén de datos de
TEVA en relacidén con Copaxone no ostenta interés o derecho
alguno para extender su proteccidn por otros medios, condicidn

que la impone la sentencia Olainfarm.

TERCERO.- La resolucidén impugnada acuerda inadmitir el
recurso de reposicidén interpuesto contra la resolucidén de 12
de Jjulio de 2016, gque acordd conceder la autorizacidén de

comercializacidén del medicamento "GLATIRAMERO MYLAN”, por
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entender que el procedimiento de concesidén de una autorizacidn

= WL de comercializacidén de un medicamento se concibe como un
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autoridad competente, por lo que TEVA no ostenta la condicidén
de interesado, mencionando la existencia de doctrina de 1la
Sala de 1lo Contencioso Administrativo de la Audiencia
Nacional, que niega la existencia de legitimacidén activa a los
laboratorios titulares de medicamentos de referencia para
recurrir la autorizacidén de comercializacién de medicamentos
genéricos, citando la SAN, seccién 4°, de 1 de octubre de
2003, en los siguientes péarrafos: "La cuestidn suscitada por
la parte apelante, no es nueva para esta Sala, que se ha
pronunciado sobre el particular, entre otras, en las
sentencias de fechas 6 ( RICA 2002 686) y 20 de febrero de
2002 ( PROV 2002, 144224) 25 de junio de 2003 recaidas,
respectivamente, en los recursos de apelacidn
numeras:408,12001, 397/2001 y 45/2003.

Deciamos en nuestra sentencia de 6 de febrero de 2002, que se
consideran 1interesados en el procedimiento administrativo,
segun el articulo 31 de la Ley 30/92 ( RCL 1992, 2512, 2775 y
RCL 1993 246) a 1los que sin haber iniciado el mismo, tengan
derechos que puedan resultar afectados por la decisidn que en
él se adopte, asi como aquellos cuyos Iintereses legitimos,
individuales o colectivos puedan resultar afectados por la
resolucién y se personen en el procedimiento en tanto no haya
recaido resolucidn definitiva ( ...)

La cuestidn suscitada, estd intimamente vinculada con el
alcance de la actividad administrativa, en el concreto
procedimiento de autorizacidn de especialidades genéricas.

Como acertadamente serfiala el auto recurrido, la Administracidn
en dicho procedimiento, se limita a asegurar que en el caso de
que el producto llegue a comercializarse no presentard riesgos

para la salud de 1los usuarios ni supondrd un fraude sobre sus
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efectos terapéuticos, mediante la evaluacidon de la seguridad

= WL de la especialidad solicitada, toxicidad 'y tolerancia,
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eficacia, calidad y pureza, mas la adecuada 1identificacion e

informacidon y que el solicitante cuente con 1los medios
materiales y personales para su evaluacidén (articulos 10 y
siguientes de la Ley 25/1990 de 20 de diciembre ( RCL 1990,
2643) , del medicamento).

Aunque la autorizacidén por la Administracidén e 1inscripcidn en

un registro publico sanitario de las especialidades
farmacéuticas, es un requisito previo para su
comercializacidn, es independiente de la decisidn del

fabricante sobre aquella.

Es decir, el dado que el ejercicio de la potestad autorizante
pudiere irrogar al titular de la especialidad de referencia,
ha de venir dado por 1los efectos juridico privados, que se
deriven de la comercializacidon de la especialidad genérica, 1o
que queda al margen del presente procedimiento.

Es irrelevante, por lo expuesto, que Abbott sea titular de 1la
especialidad de referencia Claritromicina (Klacid), extremo
que frente a lo expuesto en la sentencia de instancia si ha
quedado acreditado y es admitido de contrario, va que ello no
le otorga la legitimacidn que pretende.

Por otra parte, aunque la potestad ejercitada en 1los
procedimientos de autorizacidn de especialidades farmacéuticas
no sea ajena al derecho de propiedad industrial que ampara a
una 1nvencidén farmacéutica empleada como especialidad de
referencia, el art. II del Real Decreto 767/1993 ( RCL 1993,
2050) se encarga de establecer que la tramitacidén de aquel
expediente se hard "sin perjuicio del derecho relativo a la
proteccidén de la propiedad industrial y comercial'", con 1o que
se viene a seflalar la diferencia entre el objeto de dicho

7”7

expediente y el definido por tales normas de proteccidn -.
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La parte recurrente opone qgque la Jjurisprudencia citada se
basaba en el entendimiento de que los motivos de apelacidn
versaban sobre asuntos que no tenian gque ver con el
procedimiento de autorizacién sino relacionados con la
proteccidén de la propiedad industrial o la libre competencia y
ademads que se ha producido un cambio derivado de la sentencia
del TJUE de 23 de octubre de 2014 en el asunto C-104/13
Olainfarm, en cuyo parrafo 39 expresa: "““(...)al titular de la
autorizacion de comercializacidon de un medicamento utilizado
como medicamento de referencia en el marco de una solicitud de
autorizacion de comercializaciodon basada en el articulo 10 de
la Directiva 2001/83 debe, en virtud de dicho articulo en
relacién con el articulo 47 de 1la Carta, reconocérsele el
derecho a la tutela judicial por lo que atarfie al respeto de
esas prerrogativas.”. Aflade que: “En la sentencia Olainfarm,
el TJUE declara que el titular de una AC de un medicamento

w

tiene el derecho de exigir, en el Tribunal, que su
medicamento no sea utilizado con vistas a la obtencidn, en
aplicacioén del antedicho articulo 10, de una autorizaciodn de
comercializacidn para un medicamento con respecto al cual su
propio medicamento no pueda ser considerado medicamento de
referencia en el sentido del mencionado articulo 10, apartado
2, letra a), o que su medicamento no sea utilizado con vistas
a la obtencidén, en aplicacidn del antedicho articulo 10, una
AC para (...) que no cumpla el requisito de similitud con este
ultimo por lo que atafie a la composicidn en sustancias activas
y a la forma farmacéutica, tal como dicho requisito se deriva
del articulo 10, apartado 2, letra b), de 1la antedicha
Directiva”.

Estima esa parte que: “TEVA, como titular de 1la AC de
Copaxone®, tiene el derecho de demandar, mediante la
interposicién de un recurso Jjurisdiccional si ello es

necesario, que cuando la AEMPS tenga la intencién de otorgar
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una AC para otro medicamento basadndose, en todo o en parte, en

= — los datos del expediente de registro que TEVA ha presentado
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condiciones establecidas en el articulo 10 de 1la Directiva
2001/83/CE. En este caso, el derecho a la revisidén Jjudicial
surge de la obligacién de la AEMPS de revisar si los productos
"tienen la misma composicién cualitativa y cuantitativa en

sustancias activas y la misma forma farmacéutica".

A su vez la codemandada aportd a autos la sentencia dictada
por sala colegiada del Tribunal de Primera Instancia de
Holanda del Norte, dictada en pleno de 9 de enero de 2018,

que, entre otras consideraciones, expresa:

“2.1 E1 conglomerado del que forman parte las demandantes es
innovador del producto Copaxone 20 mg/ml (en 1o sucesivo,
"Copaxone"). La primera autorizacidén para el Copaxone se
concedid el 9 de agosto de 2000 en el Reino Unido. La primera
autorizacién de comercializacidn para el Copaxone en 1los
Paises Bajos se concedio el 29 de marzo de 2004 a través del
procedimiento de reconocimiento mutuo UK/H/0453/00. Teva
Phannaceuticals Ltd. es titular de la autorizacidén de
comercializacidén en los Paises Bajos.

Teva Nederland B.V. comercializa el Copaxone en el mercado
holandés.

2.2 Las autorizaciones de comercializacidén concedidas a
terceros se concedieron con arreglo al articulo 10, apartado
tercero, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cdodigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano, que ha sido modificada, entre otras, por la Directiva
2004/27/CE, de 31 de marzo de 2004 (en lo sucesivo, "la

Directiva'"), en virtud del procedimiento simplificado para las
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solicitudes, el denominado procedimiento hibrido. EI1 articulo

= WL 10, apartado tercero, de la Directiva estd incorporado en el
ADMINISTRACION

PEAUSTICIA articulo 42, apartado sexto, de la Ley de medicamentos

(Geneesmiddelenwet, Gmw) . En las solicitudes se hace
referencia al Copaxone corno medicamento de referencia.
Ademds, se presentaron datos no clinicos relativos al producto
y datos «clinicos basados en 1los resultados de un estudio
clinico (el estudio GATE).

3 .1 El1 tribunal examina de oficio la cuestidén de si las
demandantes estdn legitimadas para I1nterponer SusS Irecursos.
Esta cuestidén se divide en dos subpreguntas, esto es, cel
interés competitivo de las citadas sociedades 1imitadas
resulta directamente afectado por la resolucién? Y en caso
afirmativo, ¢puede inferirse de la sentencia Olainfarm del
Tribunal de Justicia de la Unidén FEuropea (en lo sucesivo, "el
Tribunal de Justicia) de 23 de octubre de 2014,
ECLI:EU:C:2014:2316 (en 1o sucesivo, "Olainfarm") que 1las
demandantes, pese a que tienen un interés competitivo, no son
partes 1interesadas en el sentido del articulo 1 :2, primer
apartado, de la A wb?

3.2 Con arreglo al articulo 1 :2, primer apartado, de la Awb,
se entiende por parte interesada aquella cuyo interés resulte
directamente afectado por la resoluciodn.

Segun reiterada jurisprudencia de la Seccidn (véase, en
particular, la sentencia de 20 de mayo de 2015,
ECLI:NL:RVS:2015:1585), se puede considerar a un competidor,
cuyo interés competitivo se vea directamente afectado por una
resolucidén, como parte interesada en dicha resolucidn. Esto es
asi solo si la empresa en cuestion opera en el mismo segmento
de mercado y en la misma zona de actividad. Esta consideraciodn
es aplicable, independientemente de qué papel concreto pueda

desempedar el 1nterés competitivo en la adopcidén de la
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resolucion (véase la sentencia de la Seccidn de 18 de junio de

= WEK 2014, ECLI:NL:RVS:2014:2228).
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vista, que Teva Pharmaceuticals Ltd. como titular de la
autorizacidén de comercializacién en 1los Paises Bajos del
Copaxone y Teva Nederland B.V. como distribuidor del Copaxone
en el mercado holandés, operan en el mismo segmento de mercado
y en la misma zona de actividad como competidor de terceros.
Por tanto, se responde afirmativamente a la primera pregunta.
3.4 Para responder a la segunda pregunta, el tribunal
considera lo siguiente.

3.5 Las partes tienen opiniones divididas respecto de la
respuesta a la cuestidén de si se puede deducir de la sentencia
Olainfann que el transcurso del plazo seflalado en el articulo
10, apartado primero, de la Directiva, y en el articulo 46,
apartado sexto, de la Gmw, de proteccion de datos y
exclusividad comercial, tiene como consecuencia que las
demandantes, pese a ser competidor, no pueden ser consideradas
como parte interesadas, y, por consiguiente, no tienen ningun
derecho a recurrir las autorizaciones de comercializacion
concedidas a terceros.

3.6 FEI articulo 10, primer apartado, de la Directiva
establece, en tanto resulta relevante, que un medicamento
genérico autorizado con arreglo a la presente disposicidn no
se comercializard hasta transcurridos diez afos desde la fecha
de la autorizaciodn inicial del medicamento de referencia.

El articulo 10, tercer apartado, de la Directiva establece que
en los casos en que el medicamento no esté incluido en la
definicién de medicamento genérico de la letra b) del apartado
2 o cuando 1la biocequivalencia no pueda ser demostrada por
medio de estudios de biodisponibilidad o en caso de que se
modifiquen las sustancias activas, las indicaciones

terapéuticas, la dosificacidén, la forma farmacéutica o la via
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de administracidén con respecto a las del medicamento de
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referencia, deberdn facilitarse 1los resultados de 1los ensayos
preclinicos y clinicos adecuados.

3.6.1 Las citadas disposiciones han sido incorporadas en el
articulo 42, quinto y sexto apartado, de la Gmw,

El articulo 42, quinto apartado, inicio y letra b), de la Gmw
establece que, sin perjuicio del derecho relativo a la
proteccion de la propiedad industrial 'y comercial, el
solicitante no tendrda obligacidén de facilitar los resultados
de los ensayos preclinicos y c¢linicos si puede demostrar,
mediante una documentacidn bibliogrdfico-cientifica adecuada,
que las sustancias activas del medicamento objeto de la
solicitud han tenido un uso médico bien establecido al menos
durante diez aflos dentro de 1la Comunidad y presentan una
eficacia reconocida, asi como un nivel aceptable de seguridad
en virtud de las condiciones previstas en el anexo 1 de la
directiva 2001/83.

El articulo 46, sexto apartado, inicio y letras a) y d), de la
Gmw establece que si la solicitud tiene por objeto un
medicamento que no esté incluido en la definicidn de
medicamento genérico cuyas sustancias activas o indicaciones
terapéuticas se hayan modificado con respecto a las del
medicamento de referencia, por lo que se refiere a los datos
preclinicos 'y c¢linicos 'y documentos bastara con que el
solicitante de la autorizacidn presente 1los resultados de 1os
ensayos preclinicos 'y «c¢linicos que permitan superar Jlas
diferencias con 1los presentados para el medicamento de
referencia en cuestidn.

3.7 En la sentencia Olainfarm se responde, entre otras, a la
cuestidon prejudicial de si el fabricante de un medicamento
utilizado por otro fabricante como medicamento de referencia
con vistas a obtener la concesién de una AC (autorizacidn de

comercializacién de un medicamento) para un medicamento
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genérico, en aplicacién del articulo 10 de la Directiva

= — 2001/83, puede deducir de dicha Directiva el derecho a la
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tutela judicial, con objeto de que se examine si el fabricante

de ese medicamento genérico se ha referido legalmente y de
forma fundada a su propio medicamento, con arreglo al
antedicho articulo 10.

3.8 E1 Tribunal de Justicia contesta esta cuestidén como sigue.
"34. Con cardcter preliminar, debe observarse que, en el marco
de la Directiva 2001/83, el procedimiento de concesidén de una
autorizacion de comercializacidn se concibe como un
procedimiento bilateral, que sdélo implica al solicitante y a
la autoridad competente (véase, por analogia, la sentencia
Fern Olivieri/Comision 'y EMEA, T 326/99, EU:T:2003:351,
apartado 94), vy que dicha Directiva no contiene ninguna
disposicidén explicita por lo que atafle al derecho de recurso
que, supuestamente, tendria el titular de una autorizaciodon de
comercializacidn concedida para un medicamento original contra
la resolucidén de 1la autoridad competente por la que, en
aplicacién del articulo 10 de la referida Directiva, se otorga
una autorizacidén de comercializacidon para un medicamento
genérico del que ese medicamento original es el medicamento de
referencia.

( .. .)

37. A este respecto, procede sefialar que el articulo 10 de la
Directiva 2001/83 establece qué condiciones han de darse para
que el titular de la autorizacidn de comercializacidn de un
medicamento deba tolerar que el fabricante de otro medicamento
pueda referirse a los resultados de 1los ensayos preclinicos y
clinicos contenidos en el expediente de solicitud de
autorizacidn de comercializacidn de ese primer medicamento, en
vez de realizar él mismo tales ensayos, con vistas a obtener
una autorizacion de comercializaciodn para ese otro

medicamento. De ello se desprende que el antedicho articulo
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confiere correlativamente al titular de la autorizacidn de

= WL comercializacidén del primer medicamento el derecho de exigir
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el respeto de las prerrogativas que se derivan de esas

condiciones en 1o que le afecta.

38. Asi pues, sin perjuicio de la normativa relativa a la
proteccion de la propiedad industrial y comercial, el titular
de la autorizacion de comercializacidén de un medicamento tiene
derecho a exigir que, de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, pdrrafos primero, segundo 'y quinto, de 1Ia
antedicha Directiva, ese medicamento no sea utilizado como
medicamento de referencia con vistas a hacer que se autorice
la comercializacion de un medicamento de otro fabricante antes
del transcurso de un plazo de ocho afdos a partir de la
concesion de la referida autorizacidén de comercializacidn o
que un medicamento cuya comercializacidn haya sido autorizada
sobre la base de dicho articulo no se comercialice antes del
término del periodo de diez afdos, eventualmente ampliado a
once anos, a contar a partir de la concesion de la antedicha
autorizacidn de comercializacion. Asimismo, el referido
titular puede reclamar que su medicamento no sea utilizado con
vistas a la obtencidén, en aplicacidén del antedicho articulo
10, de una autorizacidn de comercializacidén  para un
medicamento con respecto al cual su propio medicamento no
pueda ser considerado medicamento de referencia en el sentido
del mencionado articulo 10, apartado 2, letra a}, como alega
Olainfarm ante el OJ&rgano jurisdiccional remitente, o Qque no
cumpla el requisito de similitud con este ultimo por 1o que
atade a la composicidn en sustancias activas y a la forma
farmacéutica, tal como dicho requisito se deriva del articulo
10, apartado 2, letra b), de la antedicha directiva.

39. Por tanto, al titular de la autorizacidn de
comercializacién de un medicamento utilizado como medicamento

de referencia en el marco de una solicitud de autorizacidn de
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comercializacidén basada en el articulo 10 de 1la Directiva

= g 2001/83 debe, en virtud de dicho articulo en relacidén con el
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articulo 47 de 1la Carta, reconocérsele el derecho a la tutela

judicial por lo que atafie al respeto de esas prerrogativas.

40. Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede
responder a 1la primera cuestidon que el articulo 10 de la
Directiva 2001/83, en relacidén con el articulo 47 de la Carta,
debe 1interpretarse en el sentido de que el titular de la
autorizacioén de comercializacidén de un medicamento utilizado
como medicamento de referencia en el marco de una solicitud de
autorizacion de comercializacidn para un medicamento genérico
de otro fabricante, presentada basadandose en el articulo 10 de
la antedicha Directiva, tiene un derecho de recurso contra la
resolucion de la autoridad competente que  otorga una
autorizacion de comercializacidén para ese ultimo medicamento
en la medida en que se trate de obtener la tutela judicial de
una prerrogativa que ese articulo 10 reconoce al mencionado
titular. En particular, existe tal derecho de recurso si el
antedicho titular reclama que su medicamento no sea utilizado
con vistas a la obtenciodn de una autorizacion de
comercializacidén en aplicacidon del referido articulo 10 para
un medicamento con respecto al cual su propio medicamento no
pueda ser considerado medicamento de referencia en el sentido
del mismo articulo 10, apartado 2, letra a)."

3.9 Las demandantes interpretan la sentencia Olainfarm en el
sentido de que en la misma se especifica que el derecho a la
tutela judicial corresponde al titular de la autorizacidn de
comercializacidén del medicamento de referencia en el marco de
un procedimiento simplificado.

Dicha proteccidén juridica se extiende no solo al derecho a la
proteccion de expedientes, sino expresamente también al
derecho a exigir que se cumplan todos 1los requisitos de 1os

procedimientos simplificados. En particular, la frase del
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considerando 38 que empieza con 'Asimismo' <respalda dicha

= WL afirmacidn.
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PEAUSTICIA 3.10 El demandado considera que buesto que Teva

Pharmaceuticals Ltd. es el titular de 1la autorizacidén de
comercializacién del medicamento de referencia Copaxone, la
resolucién por la que se concede a terceros una autorizacidn
de comercializacidén para 1los medicamentos propios de 1las
demandantes afecta sus Iintereses subjetivos y objetivos. EI
demandado también considera que en la sentencia Olainfarm el
Tribunal de Justicia no se ha pronunciado  sobre una
restriccion del derecho a la tutela judicial, por 1lo que esta
sentencia no puede Iinterpretarse como una restriccion del
acceso a la tutela judicial contencioso-administrativa con
arreglo a la legislacidén nacional.

3.11 Los terceros 1interpretan la sentencia Olainfarm en el
sentido de que el Tribunal de Justicia tenia en mente un plazo
limitado de 10 afos, en el caso de autos, dentro del cual el
titular de una autorizacidon de comercializacidén a cuyo
expediente se  haga referencia  para una solicitud de
autorizacidén de comercializacidn aun podria recurrir al amparo
del articulo 10 de la citada Directiva.

Al respecto, los terceros se remiten fundamentalmente a lIla
primera frase del considerando 38, asi como a la conclusiodn
del Abogado General en la sentencia.

3.12 E1 tribunal considera lo siguiente. De 1los considerandos
2y 9 de la parte expositiva de la Directiva resulta que esta
tiene por objetivo la salvaguardia de 1la salud publica, y
ademds que no se desfavorezca a los fabricantes que invierten
en 1innovacidén con objeto de desarrollar nuevos medicamentos
colocdndolos en una posicion de desventaja competitiva frente
a las empresas que elaboran medicamentos genéricos. Por otra

parte, del considerando 10 se desprende que por razones de
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orden publico estd justificado evitar 1la repeticidn sin
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3.13 No se cuestiona que ha transcurrido el periodo de

proteccion de 10 afos. De la sentencia Olainfarm se deduce que
el titular del medicamento de referencia, dentro del periodo
de protecciodn, tiene un derecho de recurso contra la concesiodn
de una autorizacidén de comercializacidén para un medicamento
(genérico o no) en la medida en que se trate de obtener la
tutela judicial de una prerrogativa que el articulo 10 de 1la
Directiva, y el articulo 42, quinto apartado, de la Gmw le
reconoce. De la sentencia Olainfarm no se desprende en ningun
caso que se otorgue al titular de un medicamento de referencia
un derecho a recurrir, fuera del citado periodo de protecciédn,
una autorizacidén de comercializacidn concedida a un tercero.
Después de transcurrido el periodo de proteccidn, ya no puede
invocar, como innovador, sus derechos exclusivos de proteccidn
de datos y exclusividad comercial que le otorga la Directiva y
su derecho a la tutela judicial de dicha posicidén, pero e€so no
significa que no le pueda corresponder por otro concepto el
derecho a recurrir una autorizacidn de comercializaciodn
concedida a un tercero para un medicamento (genérico o no). La
sentencia tampoco descarta esa posibilidad. E1 tribunal
considera que tampoco se deduce de la sentencia que el titular
del medicamento de referencia, que se encuentre en dicha
posicidén como cualquier otro competidor, no pueda ser
considerado como interesado en el sentido del articulo 1:2 de
la Awb.

3.14. En conclusiédn, el tribunal considera que las
demandantes, puesto que pueden ser consideradas como
competidor de terceros y operan en el mismo segmento de
mercado y en la misma zona de actividad, tienen derecho a
recurrir como partes interesadas en el sentido del articulo 1

:2 de la Awb. A la luz de todas las consideraciones expuestas,
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la sentencia Olainfarm no desvirtua esta conclusidn. Por
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4.1 En estas circunstancias, corresponde de oficio al tribunal

responder a la cuestidén de si las disposiciones debatidas
persiguen proteger los intereses invocados por las demandantes
o, dicho de otro modo, si se cumple la condicidn de
relatividad.

4.2 Con arreglo al articulo 8:69 a de 1la Awb, el juez de 1o
contencioso-administrativo no anulard una decisidn aun cuando
infrinja una norma Jjuridica escrita o no escrita o un
principio general del Derecho, si dicha norma o dicho
principio no estdn destinados a proteger 1los 1intereses de
quien 1los invoca.

4.3 Las demandantes alegan en esencia que las autorizaciones
de comercializacidén a terceros se han concedido indebidamente
conforme al procedimiento simplificado de solicitud previsto
en el articulo 10, apartado tercero, de la Directiva,
incorporado en el articulo 42, apartado sexto, de la Gmw. Las
demandantes alegan que como consecuencia de ello se ven
afectadas en sus intereses competitivos.

4.4 De los considerandos 2, 9 y 10 de la parte expositiva de
la Directiva y de 1la sentencia Olainfarm se deduce que la
Directiva también tiene por objeto proteger 1os 1Intereses
competitivos. A tal efecto, respecto a las autorizaciones de
comercializacidén de medicamentos (genéricos o no), el articulo
10, apartado primero, de la Directiva, establece un periodo de
proteccion de datos y exclusividad comercial, que también se
aplica en relacidén con el apartado tercero. La proteccidn
frente a la competencia en caso de concesién de una
autorizacion de comercializacion, segun resulta de la
sentencia, se limita al referido periodo. Una vez transcurrido
este periodo, el articulo 10, apartado tercero, de la

Directiva, incorporado en el articulo 42, apartado sexto, de
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la Gmw, no tiene por objeto proteger el interés competitivo
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periodo, la disposicion solo tiene por objeto proteger otros

intereses mencionados en el considerando.

Dado que el periodo de proteccidon o el periodo de exclusividad
comercial ya ha llegado a su término para las demandantes, sin
que hayan alegado otros intereses distintos de 1os Iintereses
competitivos, el tribunal concluye que el articulo 10,
apartado tercero, de la Directiva, incorporado en el articulo
42, apartado sexto, de la Gmw, (ya) no tiene por objeto
proteger los intereses de las demandantes, por 1o que no se
cumple la condicidén de relatividad.

La referencia a esta sentencia de la Seccidn de 9 de octubre
de 2016 (ECLI:NL:RVS:2016:2947) tampoco permite llegar a otra
conclusidn. La sentencia en dicho asunto se refiere a una
autorizaciodon de comercializacidén paralela, concedida en virtud
del articulo 48 de la Gmw. A diferencia de la autorizacidn de
comercializacidén objeto de este recurso, concedida en virtud
del articulo 42, apartado sexto, de la Gmw, la autorizaciodn de
comercializacidn paralela no prevé ningun periodo de
proteccidon I exclusividad comercial.

La referencia a esta sentencia de la Seccidén de 16 de marzo de
2016 (ECL1 :NL:RVS:2016:732) tampoco puede admitirse. Como se
desprende de esta sentencia, cabe una correccidn si se ha
invocado con éxito el principio de confianza y/o de igualdad.
Las demandantes no han invocado el principio de igualdad, ni
el principio de confianza.

4.5 En base a lo expuesto anteriormente en el punto 4.4, el
tribunal considera que no procede tratar el fondo del motivo
del recurso de las demandantes contra las autorizaciones de
comercializacidn concedidas a terceros en virtud del articulo
10, apartado tercero, de la Directiva, 1ncorporado en el

articulo 42, apartado sexto, de la Gmw.
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CUARTO.- Coincidiéndose <con el criterio de la sentencia
dictada por la sala colegiada del Tribunal de Primera
Instancia de Holanda del Norte, dictada en pleno de 9 de enero
de 2018, cabe reconocer, con caracter general, legitimacidén al
titular de la autorizacidn de comercializacidn de un
medicamento para el ejercicio del derecho a la tutela judicial
respecto a las prerrogativas contenidas en el art. 10 de 1la
Directiva. Ahora bien, se ha de tener en cuenta que el citado
precepto contempla diversos procedimientos de diferente
alcance y que segun la base 1legal en dgque se apoye la
solicitud, los requisitos técnicos % cientificos para
demostrar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento
varian, por lo que se debe tomar en consideracidédn el tipo de
procedimiento concreto objeto de la presente controversia para

deducir el &mbito y condiciones del ejercicio del derecho.

En el presente caso, la solicitud se presentd conforme al art.
10.3 de la Directiva 2001/83/CE, después de que haya expirado

el periodo de exclusividad de datos.

En el informe del Jefe de la Gestidén y Procedimientos de
Registro de medicamentos de uso humano, de 26 de agosto de
2016, se expresa: "“2. En relacidon al medicamento Glatiramero
Mylan 20 mg/mL solucidn inyectable en jeringa precargada, la
solicitud se presentd segun el articulo 10.3 de 1la Directiva
2001/83/CE o art. 8 del Real Decreto 1345/2007, solicitud
combinada con datos complementarios, como Glatiramero Synthon
20 mg/mL solucidén inyectable en Jjeringa precargada por
procedimiento descentralizado con Holanda (NL) como Estado

Miembro de Referencia.'
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En este procedimiento han participado como Estados Concernidos
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I 21 paises entre ellos Espafia junto con Bulgaria, Chipre,
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Republica Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Grecia,

Hungria, Islandia, Irlanda, Letonia, Lituania, Malta, Noruega,
Polonia, Rumania, Eslovaquia, Eslovenia, Suecia y el Reino
Unido.

El medicamento fue autorizado en Espafia el 12 de Julio de
2016, siendo el titular de la autorizaciodn de comercializaciodn

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

La resolucién de la AEMPS de 12/07/16 se produjo como
consecuencia de una solicitud efectuada a través del
procedimiento regulado en el art. 28 de 1la directiva, que
expresa:

“1. Antes de presentar una solicitud de reconocimiento de una
autorizacion de comercializacidn, el titular de la
autorizacidén informarada al Estado miembro que haya concedido la
autorizacidon en la que se base la solicitud (en lo sucesivo
Estado miembro de referencia), de que se presentard una
solicitud con arreglo a la presente Directiva, y le notificara
todas las adiciones efectuadas en el expediente inicial; dicho
Estado miembro podrd pedir al solicitante toda la informacidn
y todos los documentos necesarios para poder comprobar si 1os
expedientes presentados son idénticos.

Ademdas, el titular de 1la autorizacidn solicitarda al Estado
miembro de referencia que elabore un informe de evaluacidn
sobre el medicamento en cuestidon o, si fuere necesario, que
actualice el 1informe de evaluacidn, sSi1 éste existe. Dicho
Estado miembro elaborarda el informe de evaluacidn o 1o
actualizard en un plazo de 90 dias a partir de la recepciodn de
la solicitud.

En el momento en que se presente la solicitud de conformidad

con el apartado 2, el Estado miembro de referencia transmitira
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el 1informe de evaluacidén al Estado miembro o los Estados
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2. Para que se pueda aceptar en uno o varios Estados miembros

una autorizacidén de comercializacidon expedida por un Estado
miembro de conformidad con lo dispuesto en el presente
Capitulo, el titular de dicha autorizacidén presentard una
solicitud ante las autoridades competentes del Estado miembro
o Estados miembros interesados acompariando la informacidén y
datos a que se refieren el articulo 8, el apartado 1 del
articulo 10 y el articulo 11. EI1 titular deberd acreditar que
el expediente es idéntico al aceptado por el Estado miembro de
referencia que le concedié la autorizacidén, o seflalar 1las
adiciones o modificaciones que pueda contener. FEn ese caso,
deberd certificar que el resumen de las caracteristicas del
producto que é1 mismo propone, de conformidad con el articulo
11, es idéntico al aceptado por el Estado miembro de
referencia que le concedidé la autorizacidn de conformidad con
el articulo 21. También debera certificar que todos 1o0s
expedientes presentados dentro de este procedimiento son
idénticos.

3. El titular de la autorizacidén de comercializacidn comunicar
da a la Agencia la solicitud, 1le 1informarda de los Estados
miembros interesados, asi como de las fechas de presentacion
de las solicitudes, y le enviara una coplia de la autorizacion
concedida por el Estado miembro de referencia. Deberd enviar
también a la Agencia copias de cualquier otra autorizacidn de
comercializacidén concedida por 1los demds Estados miembros para
ese mismo medicamento, y tendrd que indicar si una solicitud
de autorizacidén es ya objeto de examen en un Estado miembro.

4. Salvo en el supuesto excepcional previsto en el apartado 1
del articulo 29, cada Estado miembro aceptara la primera
autorizacion de comercializacidén concedida por el Estado

miembro de referencia dentro de 1los 90 dias siguientes a la
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recepcién de la solicitud. Informard de ello al Estado miembro

= WL de referencia que concedié la primera autorizacidén, a 1os
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demas Estados miembros a los que concierna la solicitud, a la

Agencia y al titular de la autorizacidn de comercializacidn.”

Por tanto, conforme a tal precepto, salvo en el supuesto
excepcional previsto en el apartado 1 del articulo 29, el
Estado miembro ha de aceptar la primera autorizacidén de
comercializacidén concedida por el Estado miembro de referencia
dentro de los 90 dias siguientes a la recepcién de 1la
solicitud.

A su vez el art. 29.1 dispone: “I. Si un Estado miembro
considera que existen motivos para pensar que la autorizacion
de comercializacidén del medicamento puede presentar un riesgo
para la salud publica, informara de ello sin demora al
solicitante, al Estado miembro de referencia, a los demas
Estados miembros implicados en la solicitud y a la Agencia. El
Estado miembro expondrd minuciosamente sus motivos e indicara
las medidas que pueden resultar necesarias para correglir las

insuficiencias de la solicitud.”

En consecuencia, el Estado miembro ha de aceptar la primera
autorizacidén de comercializacidn concedida por un Estado de
referencia dentro de un plazo preclusivo y solo si entendiera
que la autorizacidén puede presentar alguin riesgo para la salud
publica, habria de actuar conforme a un procedimiento reglado
en el que son informados los deméds Estados implicados,
procedimiento este qgue no consta se haya activado en el
presente supuesto.

La conclusién que se obtiene de todo ello dentro del sistema
de colaboracidén establecido entre 1los distintos Estados
miembros, es que se ha de efectuar una interpretacidén de los

recursos que no desnaturalice la naturaleza del sistema
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colaborativo, de forma que si un Estado miembro concernido

= WL estd obligado a tomar una decisién dentro de un plazo
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preclusivo de aceptacidn de la primera autorizacidn de

comercializacién concedida por un Estado de referencia, en
coherencia con el informe de wvaloracidén, una vez completado
tal procedimiento, el Estado miembro no ostenta otros derechos
de evaluacién de los derechos subjetivos de terceros vy,
respecto a los objetivos, solo por razones de salud publica
podréd iniciar un procedimiento entre Estados. En consecuencia
si los derechos de explotacién del primer solicitante son
afectados por cualquier emisidén de una autorizacién
descentralizada de comercializacién en lo que vya ha sido
objeto de evaluacidén en el expediente inicial, ello deberéa
investigarse por el Estado de Referencia, gque fue el que
otorgd la autorizacidn a Glatiramero Mylan 20 mg/ml, empleando
Copaxone como medicamento de referencia, lo que concuerda con
la distribucién de funciones que contempla el procedimiento
descentralizado. De esta forma la cuestidén de la similitud o
coincidencia del principio activo para la aplicacidén del art.
10.3 de 1la Directiva 2001/83/CE vya ha sido valorada en
procedimientos de nivel europeo en lo que ha podido intervenir
el objetor, por lo que, si tal instancia resolvidé que no habia
impedimentos para la aprobacidén, ello no se puede cuestionar
en instancias descentralizadas.

Respecto a la participacidén de terceros interesados, en el
informe de evaluacidén emitido por los Paises Bajos como Estado
de referencia, se expresa que en los Paises Bajos en general
las partes interesadas tienen el derecho de pronunciarse en
las solicitudes y que estos argumentos deberdn ser tenidos en
consideracidén durante la evaluacién y la toma de decisidén del
respectivo procedimiento de solicitud. Aflade que una parte
interesada (el titular de la autorizacidén de comercializacidn

del producto de referencia/innovador) empled esta oportunidad
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y presentd sus argumentos sobre “las solicitudes de

= WL autorizacién de comercializacién para medicamentos con la
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sustancia activa de glatiramero acetato en dos vistas. Arfiade

que dichos argumentos han sido tenidos en cuenta durante la
evaluacién de estas solicitudes.

En el presente expediente, en el informe del Jefe de la
Gestidén y Procedimientos de Registro de medicamentos de uso
humano, de 26 de agosto de 2016, se expresa: "“La composicidn y
forma farmacéutica de Glatiramero Mylan 20 mglmL soluciodn
inyectable en jeringa precargada es la misma que la del
medicamento de referencia, Copaxone.

- acetato de glatiramero (principio activo), manitol
(excipiente) y agua para inyeccidn,

- solucidn inyectable en jeringa precargada.”

Mas adelante sefiala: “E1 acetato de glatiramero es un
medicamento de sintesis quimica, que presenta una estructura
compleja que no puede ser caracterizada completamente ni
siquiera por las técnicas analiticas mds sofisticadas. Es una
solucidn coloidal que contiene varios millones de polipéptidos
distintos, que no se pueden distinguir de forma individual uno
del otro, ni tampoco caracterizar, lo que significa que no
podemos distinguir 1los responsables de la actividad del
acetato de glatiramero.

Esta situacidn hace que a pesar de que la solicitud de acetato
de glatiramero y Copaxone tiene 1la misma composicidn, es
necesaria la presentacidén de estudios preclinicos y clinicos,
segun el art. 10.3, para demostrar que la seguridad y eficacia
de la solicitud genérica es similar a la seguridad y eficacia

del medicamento de referencia (Copaxone).”

Sobre la aceptacidén de la base legal del art. 10.3 de 1la
Directiva, se manifiesta: “La aceptacidén de la base legal del

articulo 10.3 de la solicitud del medicamento Glatiramero
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Synton 20 mg/mL solucidn inyectable en jeringa estd basada en
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los siguientes criterios:
1. No reivindicacidn en el formulario de solicitud de la
calificacion como "nueva sustancia activa", 1lo que excluye el

uso de la base legal del articulo 8.3 de 1la Directiva

2001/83/CE.
2. Solicitud genérica (art. 10) con la misma composicidn
cuali-cuantitativa en principio activo 0% misma forma

farmacéutica que el medicamento de referencia.

3. Sustancia activa no bioldgica. Queda excluida la aplicacidn
de la base legal del articulo 10.4 (medicamentos
biosimilares).

4. No demostracién de biocequivalencia con el medicamento de
referencia por tratarse de una molécula compleja.

5. Imposibilidad de realizar la caracterizacién completa de la
sustancia activa.

6. Necesidad de presentar estudios preclinicos y clinicos para
demostrar la similitud de los perfiles de seguridad y eficacia
entre el medicamento de referencia y la solicitud genérica.
Basdndose en estas premisas y después de diferentes asesorias
tanto en la EMA como en diferentes Estados miembros, y para
poder establecer una similitud entre las sustancias activas de
ambos productos, se presenté diferente documentacién que
soportaba:

e La sintesis de acetato de glatiramero se basa en la misma
quimica que la sintesis publicada por Copaxone.

e Se proporcioné suficiente detalle en la descripcién del
proceso.

e Los resultados presentados de experimentos reportados
muestran fuertes similitudes en las estructuras de orden
primaria y superior de Copaxone y los lotes de Synthon

investigados.
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e Evidencia de la semejanza entre ambas sustancias activas fue

= WL presentada, por un estudio de caracterizacidn en el que nueve
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fracciones de masa diferentes fueron aisladas de Copaxone y

Synthon, sometiéndose adicionalmente a pruebas quimicas y
biolégicas.

e No obstante, se hizo constar que cualquier conclusién sobre
la similitud / comparabilidad de unas mezclas muy heterogéneas
como el glatiramero tenia limitaciones inherentes.

Por tanto, la similitud necesitaria ser apoyada ademas con
datos clinicos.

En relacién a los datos clinicos:

e Desde el punto de vista clinico, Mylan Pharmaceuticals, S.L.
llevé a cabo un estudio clinico de equivalencia para comparar
la eficacia, seguridad y tolerabilidad de Glatiramero Synthon
con Copaxone (incluyendo un control interno con placebo) en
pacientes con esclerosis multiple recurrente-remitente (EMRR)
de 9 meses de duracidn, seguido de un ensayo abierto de 15
meses. En general el desarrollo se considerd acorde al
asesoramiento recibido asi como a Jlas recomendaciones de la
guia del CHMP sobre la esclerosis multiple (EMA / CHMP / 771
81 5/201 1, Rev. 2) en el contexto de las aplicaciones
genéricas y biosimilares: '"...As discussed 1in the relevant
guideline (see section 3), for demonstrating clinlcal
similarity of a biosimilar and reference product, magnetic
resonance 1imaging of disease lesions in RMS may be sufficient.
In addition, «c¢linical outcomes such as relapse rate or
percentage of relapse-free patients should be used as
secondary endpoints 1in support of the MRI outcomes. These
principies are also valid 1in the context of a generic
application.”

e Desde un punto de vista de seguridad, no se observaron
diferencias en la tolerabilidad entre ambos farmacos, ni

durante la fase comparativa del ensayo ni en el periodo en el
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que 1los pacientes en tratamiento con Copaxone cambiaron a

= WL tratamiento con Glatiramero Mylan.
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Todas las objeciones interpuestas durante el periodo de

evaluacién fueron satisfactoriamente resueltas por la compafiia
y el procedimiento finalizdé positivamente en los 22 paises
involucrados

En funcidén de todos estos datos se informé favorablemente la
solicitud de autorizacidn de comercializacidén dando como
resultado 1la AC para Glatiramero Mylan 20 mg/mL solucidn
inyectable en jeringa precargada el 12 de julio de 2016.

Hay que tener en cuenta que la AC Glatiramero Mylan 20 mg/mL
solucidon inyectable en jeringa precargada estd basada en la
base legal art. 10.3, 0% la AEMPS no reconoce la
intercambiabilidad para este tipo de solicitudes con el
medicamento de referencia y por 1lo tanto el medicamento se
autoriza sin las siglas EFG. Esto hace que GlatirameroMylan 20
mg/mL solucidén inyectable en jeringa precargada no deba ser
intercambiado con Copaxone.

Por 1o todo lo anterior, la AEMPS considera que no procede la
suspension de la AC de GlatirameroMylan 20 mg/mL solucidn
inyectable en jeringa precargada, ni la anulacidn de la

resolucidén recurrida.”

En el referido informe se pone de manifiesto el conjunto de la
documentacidén presentada por la que se informdé favorablemente
la solicitud de autorizacidén de comercializacidn, por lo que
ninguna otra valoracidén cabia hacer por parte de la autoridad
del Estado corcernido en relacién a la cuestidén planteada por
la parte actora, que vya fue analizada por el Estado de
referencia, debiéndose afladir gque los documentos vya no se
encontraban dentro del periodo de proteccién de ocho y diez
aflos en que el periodo de proteccidén expira, por lo que el

primer solicitante ya no puede reclamar la cancelacidén de la
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aprobacién de un preparado genérico y respecto al riesgo para
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la salud publica a que se refiere el art. 29, no fue en tal
supuesto en lo que se basdé la reclamacidén efectuada por 1la
recurrente ante la AEMPS el 4-8-16, sino en el uso incorrecto
de Copaxone como medicamento de referencias basado en el error
de considerar que comparte la misma sustancia activa aun
cuando puedan no compartir la misma fraccidén terapéutica que
Glatiramero Mylan. Ademds el procedimiento del art. 29 se
inicia por el Estado miembro si considera que existen motivos
para pensar que la autorizacidén pueda presentar tal riesgo,
pero nada considera la efecto el informe de la AEMPS de 26 de
agosto de 2016 , que por el contrario expresa: "“Desde un punto
de vista de seguridad, no se observaron diferencias en la
tolerabilidad entre ambos fdrmacos, ni durante la fase
comparativa del ensayo ni en el periodo en el que 1los
pacientes en tratamiento con Copaxone cambiaron a tratamiento
con Glatiramero Mylan.

Todas las objeciones 1interpuestas durante el periodo de
evaluacion fueron satisfactoriamente resueltas por la compafia
y el procedimiento finalizdé positivamente en 1los 22 paises

involucrados.”

En el informe de evaluacidén del EMR, se expresa: “Datos
Clinicos: Potenciales riesgos para la salud publica: Ninguno”
En el apartado Seguridad Clinica expresa: "“En general 1os
datos de seguridad presentados sugieren que el perfil del GTR
es similar al de Copaxone, también a largo plazo”

En definitiva, ni el estado miembro ni el de referencia han
considerado que exista un riesgo para la salud publica y en
tales condiciones el estado miembro no tenia otra opcidn que
aceptar la primera autorizacidén de comercializacidén concedida
por el estado de referencia dentro de los 90 dias siguientes a

la recepcidén de la solicitud.
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Tal interpretacién la confirma la sentencia dictada por el
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Tribunal de Justicia de la Unidén Europea el 16 de octubre de
2008, en el <caso Synthon BV, que, si bien referida a un
procedimiento de reconocimiento mutuo, resulta aplicable al
procedimiento descentralizado, por la aplicacidén conjunta de
los arts. 28 y 29 de la Directiva, expresa:

“25 Esta afirmacidén tiene validez, en particular, por 1lo que
se refiere al procedimiento de reconocimiento mutuo
establecido en el articulo 28 de 1la Directiva 2001/83. En
efecto, de conformidad con el objetivo de eliminar todo
obstdculo a la libre circulacidon de 1los medicamentos en la
Comunidad contemplado en 1los considerandos duodécimo vy
decimocuarto de esta Directiva, del articulo 28, apartado 4,
de ésta se desprende que una autorizacidén de comercializacion
concedida por un Estado miembro debe en principio ser
reconocida por las autoridades competentes de otros Estados
dentro de los 90 dias siguientes a la recepcidén de la
solicitud y del informe de evaluacidn del Estado miembro de
referencia, y ello con independencia del procedimiento que se

haya seguido para la concesion de dicha autorizacidn..”

28 Por otra parte, del tenor literal del articulo 28, apartado
4, de la Directiva 2001/83 resulta claramente que 1la
existencia de un riesgo para la salud publica, en el sentido
del articulo 29, apartado 1, de ésta, es el unico motivo que
un Estado miembro puede invocar para oponerse al
reconocimiento de una autorizacion de comercializacion
expedida por otro Estado miembro. Ademds, dicho articulo 29
prevé que el Estado miembro que pretenda invocar tal motivo
deberd ajustarse a un procedimiento de informacidn, de
concertacidén y de arbitraje especificamente previsto.

29 De 1o antedicho se desprende que, como alegan Synthon, el

Gobierno polaco y la Comisidén de las Comunidades Europeas, un
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Estado miembro ante el que se presenta una solicitud de
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un riesgo para la salud publica, las apreciaciones realizadas
por las autoridades del Estado de referencia en el marco del
procedimiento de evaluacion del medicamento, como las que se
refieren a la similitud esencial en el sentido del articulo
10, apartado 1, de esa Directiva.

32 Como ha seflalado el Abogado General en los puntos 100 y 101
de sus conclusiones, dicha 1interpretacidén no sdélo iria en
contra del propio tenor literal de los articulos 28 y 29 de la
Directiva 2001/83, sino que también  privaria a esas
disposiciones de su efecto util. En efecto, si un Estado
miembro que debe reconocer una autorizacidn ya otorgada por
otro Estado miembro pudiese supeditar tal reconocimiento a una
segunda apreciacién de toda o parte de la solicitud de
autorizacion, el procedimiento de reconocimiento muto
establecido por el legislador comunitario quedaria privado
totalmente de sentido y se veria gravemente comprometida la
realizacién de los objetivos de la Directiva 2001/83, como 1la
libre circulacidon de medicamentos en el mercado interior, a la
que se ha aludido en el apartado 25 de la presente sentencia.
33 Por 1lo tanto, procede responder a la primera cuestidn que
el articulo 28 de la Directiva 2001/83 se opone a que un
Estado miembro, ante el que se presenta una solicitud de
reconocimiento mutuo de una autorizacidn de comercializacidn
de un medicamento para uso humano expedida por otro Estado
miembro en el marco del procedimiento abreviado previsto en el
articulo 10, apartado 1, letra a), inciso 1iii), de la misma
Directiva, desestime dicha solicitud porque el medicamento de
que se trata no es esencialmente similar al medicamento de

referencia.”
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En consideracién a todo lo expuesto se ha de concluir que la

= WL parte recurrente ha podido ejercitar su derecho a la tutela
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de referencia y también ha podido recurrir ante el Estado
miembro, si bien en este por los motivos que corresponde a
este Estado supervisar, no por los gque pertenecen al ambito
del estado de referencia, de forma que la legitimacidén se ha
de reconocer pero a los efectos procedentes en cada ambito,
incluido respecto al Estado miembro el cumplimiento de 1los
requisitos que le competen, no acreditdndose el incumplimiento
de los mismos por el citado Estado, correspondiendo la
cuestidédn de la equivalencia entre productos al estado de
referencia, en cuyo informe de evaluacién se expresa:
Conclusién general: “ EI global, el B/R es positive. En
relacién a 1los aspectos clinicos y no-clinicos, no se han
postrado diferencias relevantes con el producto de referencia.
Ademds, 1los resultados de calidad en relacidn con la similitud
presentan evidencias para una equivalencia general de la
composicién de peptidicos y para una equivalencia en 1la
variabilidad entre lotes. Por consiguiente, de 1los datos
proporcionados en general, puede derivarse que el producto
puede considerarse un equivalente terapéutico al producto de
referencia. Por “equivalente terapéutico” se quiere decir que
la eficacia y seguridad del glatiramer es similar a la
eficacia y seguridad del producto de referencia.”

Debe afiadirse que el medicamento fue autorizado en Espafia el
12-7-16 y que , desde luego, sin perjuicio de la distribucidn
de competencias vya razonada, la parte recurrente no ha
practicado prueba pericial ( gque es la prueba adecuada cuando
sean necesarios conocimientos cientificos o técnicos para
valorar hechos o <circunstancias relevantes en el asunto o

adquirir certeza sobre ellos, art. 335 LEC) que pueda
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desvirtuar las conclusiones obtenidas por el informe de

= WL evaluacidén respecto a la equivalencia de los medicamentos.
ADMINISTRACION

DE JUSTICTA

En consideracién a todo lo expuesto el recurso se ha de
desestimar pues aunque la resolucién administrativa haya
declarado la inadmisién por falta de legitimacién, vy las
conclusiones obtenidas en esta sentencia no sean plenamente
coincidentes con ello, pues se admite la legitimacidén limitada
a los efectos competencia del Estado miembro, la parte
recurrente no plantea cuestiones que sean de su competencia y
ademés la resolucién basa también la inadmisién en haber
expirado el periodo de exclusividad de datos y de mercado, gque

es otra cuestidén de fondo presente en el procedimiento.

QUINTO.- A tenor del articulo 139.1 de la L.J.C.A., las costas
procesales se han de imponer a la parte recurrente, si bien su

cuantia se limita a un méximo de 2.000 euros.

Vistos los preceptos legales citados, y demas de general y

pertinente aplicaciédn,
FALLO

Desestimar el recurso contencioso administrativo
interpuesto por TEVA PHARMACEUTICALS LTD contra la resoluciédn
de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios,
de 16 de enero de 2017, gue inadmite el recurso de reposicidn
interpuesto contra la resolucién de 12 de julio de 2016.

Con imposicidén de costas procesales a la parte recurrente, si
bien su cuantia se limita a un médximo de 2.000 euros.

Notifiquese la presente sentencia a las partes, haciéndoles
saber qgue contra esta cabe interponer recurso de apelacidén en

plazo de quince dias ante este Juzgado. A estos efectos se
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hace saber que para la admisidén del recurso es precisa la
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Cuenta Provisional de Consignaciones de este Juzgado, abierta

en Banco de Santander, haciendo constar en el resguardo de
ingreso los siguientes datos: 3232-0000-93-0011-2017 y en el
campo “Concepto”: “Recurso COD 22- CONTENCIOSO APELACION
RESOLUCION JUDICIAL DE FECHA 02/07/18.” Si el ingreso se hace
mediante transferencia bancaria, deberd hacerse a la cuenta
0049-3569-92-0005001274 (IBAN ES55 0049-3569-92-0005001274)

indicandose en el campo ‘“beneficiario” “Juzgado Central

Contencioso administrativo n°® 1” y en el campo "“observaciones

o concepto de 1la transferencia” “3232-0000-93-0011-2017". Al

escrito de interposicién del recurso deberd acompafiarse copia
del resguardo de ingreso debidamente cumplimentado, para

acreditar la constitucidén previa del citado depdsito.

EL MAGISTRADO-JUEZ
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