La existencia de riesgos potenciales para la salud puede ser suficiente
para modificar las condiciones de autorizacion del medicamento

Sentencia del Tribunal de Justicia (CE), de 10 de Abril de 2014, en el asunto C-269/13 (Acino AG vs.

Comision Europea “Clopidogrel”)
Antecedentes

Acino AG, una compafiia alemana, es titular de
una serie de medicamentos a base del principio
activo Clopidogrel, cuya comercializacién fue
autorizada por la Comisién Europea conforme
al procedimiento centralizado. Los medicamen-
tos se fabricaban en varios centros diferentes,
uno de los cuales se hallaba radicado en Visa-
khapatnam (India).

A peticién de la Agencia Europea de Medica-
mentos (EMA), las autoridades alemanas lleva-
ron a cabo una inspeccién de dicho centro, en
el curso de la cual pudieron comprobar que el
proceso de fabricacidn no se ajustaba a los prin-
cipios y directrices de las précticas de correcta
fabricacién de medicamentos.

Entre otras razones, el fabricante carecia de un
sistema bdsico de garantia de calidad, de ciertos
requisitos esenciales en materia de equipos e
instalaciones, y de protocolos de limpieza sufi-
cientes para garantizar la ausencia de contami-
nacién. El informe, no obstante, conclufa que no
era precisa la retirada de los lotes afectados ya
comercializados, al no existir pruebas conclu-
yentes de que la calidad de los productos hubie-
ra sido afectada, con el consecuente riesgo para
la salud de los consumidores.

La Comisidn Europea, después de oir a Acino
AG, y tras recabar los oportunos informes de la
EMA, decidié modificar las condiciones de auto-
rizacion de dichos medicamentos, excluyendo la
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instalacién de la India de los centros autorizados
para fabricar estos medicamentos. Ademis,
prohibfa la comercializacion de los lotes afecta-
dos, y ordenaba su retirada del mercado hasta
el nivel de la oficina de farmacia.

El recurso ante el Tribunal General

Acino AG recurrié dichas decisiones ante el
Tribunal General de la Unién Europea, apoyan-
dose en informes que sefialaban que el incum-
plimiento de dichos principios y directrices no
habfa afectado a la calidad de los productos, por
lo que supuestamente no existia riesgo alguno
para la salud de los pacientes.

El' Tribunal General, sin embargo, estimé que la
actuacion de la Comisién se habfa ajustado al
derecho comunitario.

El Tribunal General sefialé que, en virtud del
principio de precaucion y del amplio margen de
apreciacién del que dispone la Comisidn, la
existencia de indicios fundados y concluyentes
que permiten dudar razonablemente de que la
composicién cualitativa y/o cuantitativa del me-
dicamento se corresponda con la autorizada
(como es el hecho constatado de que no se
observaban las practicas de correcta fabricacién)
resufta suficiente para justificar la modificacion
de las condiciones de autorizacién, incluso en
aquellos casos en los que tales indicios no per-
miten despejar totalmente las incertidumbres.
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Asimismo, el tribunal entendié que, ante la exis-
tencia de tales indicios, la mera modificacion de
las condiciones de autorizacién no parece sufi-
ciente para prevenir los riesgos en el caso de los
lotes ya comercializados, por lo que considerd

que la orden de retirada de los lotes afectados
no vulneraba el principio de proporcionalidad.

El recurso de casacién ante el Tribunal de
Justicia (CE)

Disconforme con la decisién del tribunal de pri-
mera instancia, Acino AG recurrié en casacion
ante el Tribunal de Justicia, solicitando que se
anulase la decision del Tribunal General por
haber interpretado y aplicado de forma supues-
tamente incorrecta el Derecho comunitario.

El Tribunal de Justicia, sin embargo, rebatié uno
por uno los argumentos de la compafifa, y des-
estimd el recurso confirmando la sentencia del
tribunal de primera instancia.

Argumenta el tribunal, en primer lugar, que aun-
que el examen del proceso de fabricacién pue-
de no bastar por sf solo para determinar si la
composicién cuali-cuantitativa del medicamento
se corresponde con la autorizada, las desviacio-
nes en las condiciones en que se lleva a cabo
dicho proceso pueden llegar a afectar a dicha
composicién, en especial habiéndose constata-
do la existencia de desviaciones criticas y graves.
Y si bien es cierto que la existencia de tal riesgo
no puede apreciarse sobre la base de considera-
ciones puramente hipotéticas, si la informacién
disponible no es suficiente para determinar con
certeza la existencia y/o alcance de tal riesgo,
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pero persiste la posibilidad de que el consumi-
dor pueda resultar perjudicado si se materializa
dicho riesgo, el principio de cautela permite
adoptar medidas restrictivas de proteccién sin
tener que esperar a que se demuestre plena-
mente la existencia y gravedad del riesgo. En
otras palabras, basta con que estemos ante un
riesgo potencial, no siendo necesario demostrar
la existencia de un riesgo concreto y actual.

En segundo lugar, y respecto de la solidez de las
pruebas que deben aportarse por parte de la
Comisién para poder adoptar este tipo de deci-
siones, el Tribunal de Justicia concluyd que, en
virtud del principio de precaucién o cautela, la
Comisién puede limitarse a aportar indicios fun-
dados y concluyentes que, aunque no despejen
totalmente la incertidumbre cientffica, permitan
dudar razonablemente del cumplimiento de las
obligaciones que conlleva la concesién de una
condicién de autorizacién, y, en el caso que nos
ocupa, de la composicién final del producto
elaborado en estas condiciones. En este mismo
sentido, el tribunal rechaza los argumentos for-
mulados por Acino AG en cuanto a que el
cumplimiento de los principios de correcta fa-
bricacién no pueden considerarse el Unico es-
tdndar posible a la hora de valorar si el produc-
to redne las garantfas de calidad exigibles.

Por Ultimo, el tribunal también entiende que las
decisiones de la Comisién son respetuosas con
el principio de proporcionalidad, por cuanto se
limitaron a los lotes afectados por estas defi-
ciencias, y por cuanto la mera modificacion de
las condiciones de autorizacién no elimina el
riesgo implicito a los lotes ya comercializados.
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