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Madrid, a doce de abril de dos mil veinticuatro.

JURISPRUDENCIA

Vistos los autos del recurso de apelacion num. 40/2023 que ante esta Sala de lo contencioso-administrativo de
la Audiencia Nacional ha promovido el Abogado del Estado contra la sentencia dictada por el Juzgado Central
de lo Contencioso- administrativo nim. 9 el dia 6 de marzo de 2023 en el procedimiento ordinario num. 5/2022
en materia relativa a resolucion de la Agencia Estatal de Medicamentos y Productos Sanitarios de fecha 29 de
noviembre de 2021 denegando la autorizaciéon de comercializacion del medicamento MUCOSA COMPOSITUM-
HELL SOLUCION INYECTABLE . Siendo apelado LABORATORIOS HEEL ESPANA SAU representada por el
Procurador Sr. De Grado Vielo. Ha sido Ponente la Magistrado D® MERCEDES PEDRAZ CALVO.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO-. Se interpone recurso contencioso-administrativo, ante el Juzgado Central n°® 9 de lo Contencioso-
Administrativo registrado con el n° Procedimiento ordinario num. 5/2022 por LABORATORIOS HEEL ESPANA,

.
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S.A.U,, contra la resolucién de la AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS de
fecha 29 de noviembre de 2021 denegando la autorizacion de comercializaciéon del medicamento MUCOSA
COMPOSITUM-HELL SOLUCION INYECTABLE.

SEGUNDO-. El Juzgado Central n°® 9 de lo Contencioso-Administrativo dicté sentencia el dia 6 de marzo de
2023 estimando integramente el recurso.

TERCERO-. El Abogado del Estado interpone recurso de apelacion.

La representacion procesal de LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U. se opuso al recurso formulado de
contrario.

CUARTO-. Recibidas las actuaciones en esta Sala de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia Nacional,
ante la que se personaron las partes, se sefiald, el dia 10 de abril de 2024 para deliberacién, votacién y fallo
del presente recurso de apelacion.

En la tramitacion de la apelacion se han seguido los tramites establecidos en la Ley.

FUNDAMENTOS JURIDICOS

PRIMERO-. Es objeto del presente recurso de apelacién la sentencia dictada por el Juzgado Central de
lo Contencioso-administrativo nim. 9 el dia 6 de marzo de 2023 en el procedimiento ordinario num. 5/22
estimatoria del recurso interpuesto por LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U., contra la resolucién de la
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS de fecha 29 de noviembre de 2021,
dictada en el procedimiento por el que se deniega la autorizacién de comercializaciéon del medicamento
MUCOSA COMPOSITUM-HELL SOLUCION INYECTABLE.

SEGUNDO-. Lo s motivos de apelacién son resumidamente los siguientes: el Abogado del Estado considera
que " la sentencia incurre en una incongruencia interna notable, reputada defecto de motivacion, pues concluye
simultaneamente una cosa y la contraria." Y ello, porque " no es posible sostener que es una renovacion de
autorizacion y simultaneamente que el procedimiento de nuevo registro o autorizacion es el adecuado”.

El punto de partida es la inexistencia de una autorizacion previa. Recuerda que la Disposicién Adicional Primera
del Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, por el que se regulan los medicamentos homeopaticos de
uso humano de fabricacién industrial manifestaba que:

" A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto los medicamentos homeopaticos requeriran la
correspondiente autorizacion del Ministerio de Sanidad y Consumo". Y que el articulo 3 deja claro que:

" La autorizacién de los medicamentos homeopaticos de uso humano es

condicion previa a su comercializacion. Sera otorgada por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, que tendra debidamente en cuenta los registros o las autorizaciones ya expedidos por otro Estado
miembro".

Ademas, transcurrido el plazo para la tramitacién del procedimiento, nunca puede entenderse obtenida la
autorizacion por silencio positivo, pues la Disposicion Adicional Segunda del referido Real Decreto establece
que " Transcurrido el correspondiente plazo maximo para resolver el procedimiento sin que haya recaido
resolucion expresa, se entendera desestimada la solicitud" lo cual es coherente con la prevision del art. 43.2 de
la ley 30/92 entonces vigente segun el cual el sentido del silencio era desestimatorio cuando una norma asi lo
dispusiera expresamente. En consecuencia, si no existe autorizacién expresa otorgada por la Administracién
no puede entenderse, en modo alguno, que el medicamento en cuestion goce de autorizacion, como hace
la sentencia: el producto homeopatico litigioso, por mas que presentase su solicitud dentro del plazo, nunca
dispuso de autorizacidn - porque el silencio era negativo y porque nunca se otorg6 autorizacion expresa -, sino
de una mera situacion provisional que no equivalia a una autorizacion.

El segundo motivo de recurso se fundamenta en la errénea valoracién de la prueba: incide en la circunstancia de
que la representante legal de la empresa D? Amelia no debié ser tomada en consideracién y que la valoracién
de la prueba es ildgica e irracional. En primer lugar, porque la evaluacion beneficio-riesgo y la relacion de un
elemento y otro se refiere a la evaluacion de los riesgos relacionados con la calidad, la seguridad y la eficacia
del producto en cuestidn para la salud humana. De hecho, el art. 14.1 del RD 1345/2007 establece los requisitos
que ha de cumplir el medicamento, al igual que el art. 19.1 del Real Decreto establece cuando es posible
denegar el medicamento, siendo la primera causa que "la relacién beneficio-riesgo no sea favorable".

La Administracién ha apreciado una serie de defectos que resultan del examen critico del producto y del
anadlisis de los elementos aportados por el Laboratorio.
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Frente a lo que expone la sentencia si existe en la normativa un criterio diferencial por razén de la via de
administracién que lo hace someterse a requisitos mas sencillos, siendo este el elemento determinante.

Los medicamentos homeopaticos se regulan por el art. 55 del RD 1345/2007, distinguiendo entre el
procedimiento simplificado o el general.

El simplificado se regula en los arts. 56 y 57 del mismo Real Decreto, reflejo de los arts. 14y 15 de la Directiva
2001/83.

Entre los requisitos de este procedimiento simplificado aparece " que su via de administracion sea oral o
externa". Asi, un medicamento homeopatico que sea inyectable, como el litigioso, queda automaticamente
excluido de la posibilidad de acogerse al procedimiento simplificado y de sus sencillos requisitos. Por tanto,
ni es cierta la conclusion juridica que extrae la sentencia, ni se ajusta a la realidad que se trate de un hecho
no controvertido.

La sentencia cita lo que, a su juicio, es el art. 10 de la Directiva, pero un examen comparativo de la normativa
vigente a la fecha de presentacién de la solicitud permite colegir que no es asi: el contenido no se corresponde
con la norma en vigor. En todo caso, debe recordarse que las Directivas obligan en cuanto al resultado dejando
libertad al Estado en cuanto a la forma y medios, de conformidad con el principio de autonomia procedimental.
Por ello, el Estado espafol puede establecer el procedimiento de autorizaciéon que estime conveniente.

Continua alegando el Abogado del Estado que se ha dado cumplimiento por la Administracién a las exigencias
de motivacién que impone el ordenamiento juridico, que no hay infraccién de los arts. 35 del TFUE y del art. 3
del RD 2208/1994 y en cuanto a la valoracién del balance beneficio-riesgo, recuerda la definicién de beneficio-
riesgo que se efectla en la LGURM, y que se reproduce a su vez en el art. 14.2 del RD 1345/2007, que ya han
sido expuestos con anterioridad.

El art. 10 del RDL 1/2015 en su apartado 2, define el beneficio- riesgo en los siguientes términos:

" 2. La evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del medicamento se apreciaran en relacién con cualquier
riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para la salud del paciente o la salud
publica, entendido como relacion beneficio/riesgo".

Es decir, la relacion beneficio-riesgo se refiere a la evaluacion de los riesgos relacionados con la calidad, la
seguridad y la eficacia del producto en cuestion para la salud humana. Por tanto, el andlisis de esta cuestién
no se reduce a la inexistencia de sefiales de farmacovigilancia, como sostiene el actor, sino que es preciso
examinar una pluralidad de factores. De ahi que el art. 10 del RDL 1/2015, exija comprobar también, para
la autorizacién de un medicamento, las siguientes condiciones: calidad, seguridad, eficacia, identificacion, y
suministro de la informacioén precisa.

De lo anterior se desprende que la relacidn riesgo-beneficio no resulta de las sefiales de farmacovigilancia.

TERCERO-. En su escrito de oposicién a la apelacion, LABORATORIOS HEEL ESPANA SAU alega lo siguiente: la
recurrente se limita a oponer consideraciones estrictamente procesales o formales; la supuesta incongruencia
de la sentencia, la presuncion de veracidad del ignoto informe del Comité de Medicamentos de Uso Humano
-CMH-, reglas informadoras de la validez de la motivaciéon administrativa sucinta, etc, pero sin entrar a
contradecir las concretas razones de fondo.

La recurrente sigue sin citar las normas de fondo que sustentarian su posicion revisora, en los dos grandes
debates técnicos sustanciados en la instancia, fundamentalmente: no es capaz de alegar la disposicion, la
guia de Normas de Correcta Fabricacion, Directriz de la Agencia Europea del Medicamento -EMEA-, guias
del "HMPWG" de la misma EMEA (Grupo de trabajo de Productos Homeopaticos Medicinales/Homeopathic
Medicinal Products Working Group), o normas nacionales, que contradigan o desvirtden la regla prevista en
la Monografia 5.1.1. de la Farmacopea UE, confirmatoria de la suficiencia de la inactivaciéon viral mediante
autoclave, alegada por la parte actora en la instancia. Se limita ha hacer una erronea interpretacion de la
Monografia 5.1.7., que presenta, sin fundamento, como contradictoria de lan® 5.1.1.

Tampoco puede citar que norma establece que fuentes son validadas por nuestra AEMPS como "adecuadas”
para valorar el Uso Buen Establecido (tampoco las hay, Espafia omitié esta regulacion).

En resumen entiende la parte apelada que subyace al desarrollo del apelante la pretension de cuestionar la
valoracion de una compleja prueba técnica, practicada en la instancia, sede que tiene atribuida tal capacidad
prevalente. Recuerda las sentencias estimatorias, dos del Juzgado Central num. 10, dos del Juzgado Central
num. 5y una del Juzgado Central num. 9 y reproduce en parte una de ellas, al considerar que debe realizarse
como en esas sentencias una valoracién conjunta del procedimiento administrativo.
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En relacién con los concretos motivos de recurso sostiene que a partir del momento en el que se aprobé la
Orden SSI/425/2018, y se inici6 en la plataforma telematica de la AEMPS la tramitacién de los expedientes
como de autorizacion, se produjo una vulneracién de las normas anteriores que lo habian regulado. A juicio de
la parte apelada la AEMPS no debio dar al expediente el tratamiento previsto en el articulo 14 y ss. del Real
Decreto 1345/2007, sino el establecido en su articulo 27, afiadiendo los requisitos necesarios para adecuar la
solicitud presentada en 1994 conforme a las reglas del entonces vigente Real Decreto 767/1993.

A continuacion, sostiene que ha quedado justificado el uso bien establecido en la UE del medicamento, con
remisién al informe de Amelia, a lo que se suma el que HEEL aporté la bibliografia tomada como referencia
en la sede de su sociedad matriz, Alemania, y también expresamente avalada en varios Estados miembros de
la UE, incluida Austria y Letonia.

Igualmente considera que ha quedado justificado el método de inactivacion viral empleado por HEEL: autoclave
+ dilucion infinitesimal + aplicacién de Etanol.

Insiste en que la referencia a la emision de un informe por el CMH citada en la Resolucién recurrida no es cierta,
puesto que no hubo dictamen por dicho érgano especializado. Y que la omisién del informe es especialmente
relevante.

CUARTO-. Los motivos por los que la sentencia estima el recurso son los siguientes: en primer lugar se
sefala que " Las valoraciones negativas vertidas en la resolucidn, que dice ampararse en un informe que no
obra en el expediente administrativo, son claramente contradictorias entre si, pues no puede sostenerse, como
reiteradamente se hace, que la eficacia y la seguridad del medicamento en la indicacidn reivindicada, en realidad
ninguna indicacién se refiere en la solicitud, no estan acreditadas cuando se ha afirmado categdricamente con
anterioridad, al referirse al control del producto final, que las especificaciones para el producto terminado se
consideran apropiadas para confirmar la calidad del mismo, que sus limites estan justificados, que los métodos
son adecuados para los pardmetros que se controlan y estan correctamente descritos y validados, avalando los
resultados de lotes una produccidn consistente.

La decision administrativa resulta, ademas, claramente apartada de la realidad de la comercializacion del
producto, en Espafia y en otros paises, puesto que durante mds de treinta afios se ha venido realizando sin que
se haya producido problema sanitario conocido alguno.

E igualmente choca con el hecho de que el mismo producto se comercializa en Alemania con la correspondiente
autorizacién administrativa, sin que se le haya formulado reproche alguno. Desde esta perspectiva la resolucién
impugnada choca con lo establecido en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6/11/2001 por la que se establece un Cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, cuyo articulo
10 dispone:" La Administracién, ademas, no justifica sus consideraciones con referencia a norma alguna, interna
o internacional, ni identifica los concretos procesos de validacién o inactivacion viral que deberia haber aportado
o justificado la solicitante, determinacion y justificacion que se antoja necesaria cuando nos hallamos ante un
laboratorio que produce el mismo medicamento en otros paises de la Unidn Europea, sin que sea Idgico, ni exista
el menor indicio, de que aplique métodos diferentes en unos y otros.".

En segundo lugar se sefiala por la sentencia que " Por otra parte, la AEMPS ha dejado sin efecto, hecho
no controvertido, multiples resoluciones en las que denegaba la autorizacion de comercializacién de otros
productos homeopaticos por idéntico motivo al esgrimido en este recurso, resoluciones que habian sido
recurridas en via judicial y ofrece como Unica justificacion para su aplicacion en este caso su via de
administracién inyectable, pero tal circunstancia deberia haber sido acreditada de alguna forma porque ni en los
expedientes, ni en la normativa alegada existe referencia normativa alguna que justifique tal criterio diferencial.

Frente a todas las evidencias objetivas que avalan la procedencia del mantenimiento de la autorizacion de
comercializacién, que venia materializandose desde casi treinta afios atrds, en realidad sélo se opone la
presuncién de acierto y veracidad de la resoluciéon administrativa, amparada en el dictamen del Comité de
evaluacion de medicamentos. Pero, lo que es evidente es, la inexistencia de riesgo, motivo de la denegacién
pues, la Administracion no ofrece una razén técnica o cientifica que avale su conclusién en contra de la evidencia
derivada del uso prolongado en el tiempo del medicamento objeto de la solicitud."

El segundo grupo de razonamientos hace referencia al procedimiento sefialando la sentencia que " Ello no
obstante, hemos de afiadir, tal y como se desprende de lo expuesto en el fundamento anterior, que sea cual
fuere el procedimiento administrativo a seguir para la tramitacién de la solicitud de autorizacion del "MUCOSA
COMPOSITUM HEEL SOLUCION INYECTABLE", lo cierto y obligado para decidir sobre su procedencia era tener en
cuenta los registros o las autorizaciones ya expedidos por otro Estado miembro, al asi disponerlo el articulo 3 del
Real Decreto 208/1994 , la realidad de su comercializacién continuada durante afos, al referirse la disposicion
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transitoria 62 del Real Decreto 1345/2007 a un procedimiento de "adecuacion’, que se aplica a un producto ya
autorizado en la medida en que permite su continuidad en el mercado hasta que se resuelve y que, en aplicacion
de la normativa general de los medicamentos, solo puede comercializarse y dispensarse en Farmacias si esta
previamente autorizado para hacerlo.

Por lo tanto, es cierto que ha de obtenerse la autorizacién expresamente siguiendo el procedimiento establecido
al efecto, pero no puede obviarse que estamos ante un medicamento que ya se venia comercializando desde
muchos con permiso, licencia, aprobacidn, beneplacito, asentimiento, anuencia, aquiescencia o concesion de la
Administracidn sanitaria, que incluso establecié una prevision especial para retirar del mercado en un plazo, sin
esperar la resolucion de las solicitudes, aquellos productos en que concurrieran a su juicio causas especiales
al efecto. 8.

Por ultimo se sefala, como tercer motivo de estimacion que " En el supuesto de autos no se ha acreditado
la existencia de un solo aviso de efecto negativo producido por el medicamento durante su extenso uso
en el tiempo;, ademds se trata de un medicamento homeopatico, sometido a dilucién infinitesimal y sin
indicacidn terapéutica y, finalmente, no existe informe de organismo técnico, especialmente de los dedicados la
farmacovigilancia que ni siquiera indiciariamente apunte a la existencia de un BBR negativo que, por lo tanto, y
huérfano ademads de apoyo técnico alguno pueda amparar la decision administrativa.”

QUINTO-. El recurso debe prosperar. Partiendo de la base de que es al juzgador de instancia a quién le
corresponde la valoracion de la prueba practicada en autos, valoracién que ha de llevarse a cabo conforme a
los criterios de la sana critica, segun lo dispuesto en la Ley de Enjuiciamiento Civil, arts. 316.2, 326 pfo. tltimo,
334, 348, y 376. Esto implica que, en principio, ha de respetarse la valoracion efectuada por el Juez Central,
maxime dada la inmediacién en la practica de la prueba, siempre que no sea manifiestamente ilégica, irracional,
arbitraria o absurda, o cuando conculque principios generales del Derecho ( STS de 19/11/99, 22/01/00,
05/02/00, entre otras), sin que esté permitido sustituir la l6gica o la sana critica del Juzgador por la de la parte.

Por eso, aun cuando la apelacion transmite al Tribunal "ad quem" la plenitud de competencia para revisar y
decidir todas las cuestiones planteadas a través del recurso, cuando lo cuestionado es la valoracién de la
prueba practicada en el curso del proceso, se viene manteniendo que " en la valoracidn de la prueba practicada
en el curso del proceso, debe primar el criterio objetivo e imparcial del Juzgador de instancia sobre el juicio
hermenéutico, subjetivo y parcial de la parte apelante, de modo que es preciso acreditar una equivocacion clara
y evidente en el juicio valorativo del érgano jurisdiccional para acoger este motivo de apelacion”.

No obstante lo sefialado, el reexamen de las pruebas practicadas en la instancia permite alcanzar una
conclusion radicalmente distinta a la obtenida en la sentencia de instancia.

El examen del expediente administrativo permite comprobar que el dia 10 de abril de 2019 Amelia, en nombre
de LABORATORIOS HEEL solicita "numero de autorizacién de comercializacion del medicamento MUCOSA
COMPOSITUM-HEEL SOLUCION INYECTABLE" por procedimiento nacional. Afiade que " al tratarse de una
solicitud para un medicamento homeopatico administrado por via parenteral sin revindicar indicacién, se ha
creido conveniente hacer un andlisis legal, el cual se ha incluido al final de esta carta.

En base a la legislacién y normativa vigente, para su evaluacidn se facilitan los siguientes datos:
Nombre del medicamento: Mucosa compositum-Heel Solucidn inyectable

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Tipo de envio: Solicitud de Numero de Autorizacion de comercializacién de medicamento”.

Ya desde el principio del expediente se comprobaron numerosas deficiencias, y el dia 24 de abril de 2019 se
requirié a la interesada para que las subsanara:

" Carta de presentacion incompleta: falta incluir la sustancia activa e indicar la base legal. Deben mencionar las
sustancias activas (composicion cualitativa). La base legal, indicar que es articulo 10 a de la Directiva 2001/83/
DE Uso bien establecido.

-Falta Anexo 5.3: documentacidn acreditativa de que el solicitante estd establecido en el Espacio Econémico
Europeo, por ejemplo, un documento de la Cdmara de Comercio del pais donde esté inscrito o un escrito notarial.

-La informacidn proporcionada el EAF- seccion 2.4.4 y mddulo 1.8.1 no concuerda: por favor, aclaren/confirmen
quién es el QPPV y actualicen los documentos que proceda.

-La seccidn 2.5.1.2 del EAF esta en blanco: por favor, para completar. En el Diagrama de flujo de los fabricantes
aparece como Control de Lotes realizado por Biologische Heilmittel Heel GmbH. Por favor, indiquen cudl es la
informacidn correcta y actualicen los documentos que procedan.
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-Anexo 5.6: falta indicar el nombre de la Persona Cualificada.
-Anexo 5.8 incompleto: debe indicar claramente cada sustancia activa y su fabricante.

No concuerda con la seccion 2.5.3 del EAF. Por favor corregir el documento que proceda. Herbamed AG y
Gehrlicher Pharmazeutische Extrakte GmbH no aparecen en el 5.8 como fabricante de sustancia activa.

-Anexo 5.9 certificados de GMP caducados.

-Por favor, deben enviar un anexo 5.22 en vigor.

-Médulo 1.3.2: falta presentacién de las maquetas de los materiales de acondicionamiento.
-Falta mdédulo 1.3.4-test de Legibilidad ausente con carta de compromiso.

-Falta 1.3.6: Falta Braille.

-Falta médulo 1.5.1.

-Falta el médulo 4."

La interesada en documento de 19 de julio de 2019 suscrito nuevamente por Amelia, presenté documentacion,
sin efectuar alegacién alguna relativa a que esta documentacion es la correspondiente a un procedimiento de
autorizacién y que, como sostiene ahora, no era tal autorizacién necesaria.

El Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, por el que se regulaban los medicamentos homeopaticos de
uso humano de fabricacién industrial establecié en su disposicion adicional primera que " A partir de la entrada
en vigor del presente Real Decreto los medicamentos homeopaticos requeriran la correspondiente autorizacion
del Ministerio de Sanidad y Consumo".

En la disposicion transitoria segunda, respecto de los medicamentos homeopaticos disponibles en el mercado
se determina que " No obstante lo indicado en la disposicién adicional primera los medicamentos homeopaticos
que a la entrada en vigor del presente Real Decreto se encuentren disponibles en el mercado, podran mantener su
situacién provisionalmente, siempre que dentro de los seis meses siguientes a la entrada en vigor de este Real
Decreto se dirija al Ministerio de Sanidad y Consumo la documentacidn de solicitud de autorizacion y registro
correspondiente”.

Ala solicitud del recurrente resultaba aplicable el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que seregula
el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, y la Orden SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la comunicacién que
deben realizar los titulares de medicamentos homeopaticos a los que se refiere la disposicion transitoria sexta
del referido Real Decreto.

En el articulo 2.1 se establece que " Los titulares de los medicamentos homeopaticos a los que se refiere el
articulo 1 dispondran de un plazo de tres meses a contar desde el dia de la entrada en vigor de esta orden para
comunicar a la AEMPS su intencion de adecuarse a lo previsto en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre ",
y en el apartado 3 que " En el plazo mdximo de tres meses a contar desde el dia siguiente a aquel en que finalice
el plazo al que se refiere el apartado 1, la persona titular de la Direccién de la AEMPS dictara una resolucién en
la que establecera la relacién de medicamentos homeopaticos para los que se haya comunicado la intencién
de adecuacion al Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, y fijard un calendario para que los titulares de los
citados medicamentos soliciten la correspondiente autorizacién de comercializacion de acuerdo con lo previsto
en la seccién quinta del capitulo IV del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, con indicacién de que sino se
presenta dicha solicitud en el plazo establecido al efecto no se podra seguir comercializando el medicamento en
Espafia, debiendo ser retirado del mercado", y previendo el apartado 4 que " Si transcurre dicho plazo sin haberse
dictado resolucidn, los titulares de los medicamentos homeopaticos que hayan presentado su comunicacién
ante la AEMPS podran empezar a solicitar la correspondiente autorizacion de comercializacién de acuerdo con
lo previsto en la seccidon quinta del capitulo IV del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre”.

La Administracion ha seguido el procedimiento solicitado por la interesada que, por otra parte, era el que
legalmente debia seguirse.

Procede en consecuencia estimar este primer motivo de recurso.

SEXTO-. Se ha debatido en la instancia y en este recurso de apelacién la cuestion relativa a la existencia o
inexistencia del informe del Comité de Medicamentos de Uso Humano, que no se encuentra en el expediente, y
que laintervencion de una funcionaria no puede sustituir el mandato del art. 16.2 del TRLGUM estando regulada
la composicion del CMH en el art. 18.4 del R.D. 1275/2011.
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Es cierto que es criterio jurisprudencial consolidado que el Juez a quo ha de valorar los medios de prueba, salvo
las excepciones legalmente previstas ( articulo 319 de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil)
" segun las reglas de la sana critica" - articulos 316.2, 326, ultimo parrafo, 334, 348 y 376 LEC-, lo que implica
que, en principio, ha de respetarse la valoracién efectuada por el Juez Central, maxime dada la inmediacién
en la practica de la prueba, siempre que no sea manifiestamente ildgica, irracional, arbitraria o absurda, o
cuando conculque principios generales del Derecho ( STS de 19/11/99, 22/01/00, 05/02/00, entre otras), sin
que esté permitido sustituir la l6gica o la sana critica del Juzgador por la de la parte. Por eso, aun cuando la
apelacién transmite al Tribunal "ad quem" la plenitud de competencia para revisary decidir todas las cuestiones
planteadas a través del recurso, cuando lo cuestionado es la valoracién de la prueba practicada en el curso
del proceso, se viene manteniendo que en la valoracion de la prueba practicada en el curso del proceso, debe
primar el criterio objetivo e imparcial del Juzgador de instancia sobre el juicio hermenéutico, subjetivo y parcial
de la parte apelante, de modo que es preciso acreditar una equivocacion clara y evidente en el juicio valorativo
del érgano jurisdiccional para acoger este motivo de apelacion.

En este caso a la alegada falta de informe y subsiguiente falta de motivacion, se da respuesta en la sentencia,
segun la cual la resolucion impugnada menciona un informe negativo emitido por el Comité de Evaluacién de
Medicamentos de Uso Humano, que la sentencia reproduce, afiadiendo " Estas consideraciones se trasladan a
los razonamientos juridicos de la resolucion para justificar la denegacién de la autorizacién, sin ahadir un dpice de
precision, ni argumento alguno que sostenga la conclusién alcanzada.", Y concluye: " Las valoraciones negativas
vertidas en la resolucidn, que dice ampararse en un informe que no obra en el expediente administrativo, son
claramente contradictorias entre si, pues no puede sostenerse, como reiteradamente se hace, que la eficacia
y la seguridad del medicamento en la indicacion reivindicada, en realidad ninguna indicacion se refiere en la
solicitud, no estan acreditadas cuando se ha afirmado categdricamente con anterioridad, al referirse al control
del producto final, que las especificaciones para el producto terminado se consideran apropiadas para confirmar
la calidad del mismo, que sus limites estan justificados, que los métodos son adecuados para los pardmetros
que se controlan y estan correctamente descritos y validados, avalando los resultados de lotes una produccién
consistente."

Mas adelante sefiala que la Administracion no ha justificado sus conclusiones.

A juicio de esta Sala, efectivamente la resolucion se encuentra basada en el informe técnico elaborado por el
Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano que determina que no se ha avalado la calidad del
producto terminado. La motivacidn, indudablemente sucinta, encuentra su justificacion en otros informes que
obran en el expediente administrativo, y como ha establecido la jurisprudencia, la motivacion puede contenerse
en el propio acto mediante "una sucinta referencia de hechos y fundamentos de derecho" ( articulo 35.1 de
la Ley 39/2015), o bien basarse en informes, dictdmenes o documentos técnicos obrantes en el expediente
administrativo, conforme al articulo 88.6 de la misma Ley 39/2015, segun el cual " La aceptacién de informes o
dictamenes servira de motivacion a la resolucion cuando se incorporen al texto de la misma", lo que se denomina
motivacién in aliunde. El Tribunal Supremo considera vélida esta forma de motivacion si tales informes constan
en el expediente administrativo y el destinatario ha tenido cumplido acceso al mismo: "la motivacion mediante
esta técnica in aliunde satisface las exigencias de la motivacién, pues permite el conocimiento por el receptor
del acto de la justificacion de lo decidido por la Administracién" (por todas, STS de 11 de febrero de 2011 -
recurso 161/2009).

Con este fundamento la Sala concluye que la resoluciéon administrativa impugnada se encuentra motivada.

En todo caso, y en relacidn con la ausencia del informe del Comité en cuestién en los autos, procede realizar
dos precisiones: la primera es que esta Sala ha deliberado conjuntamente varios recursos de apelacién,
interpuestos por LABORATORIOS HEEL en algunos casos y por la propia AEMPS en otros, dada la identidad de
situaciones de hecho y elementos juridicos objeto del debate, en concreto, la no autorizacion de determinados
medicamentos homeopaticos inyectables. Algunos Juzgados Centrales estimaron los recursos mientras otros
desestimaron los recursos.

Pues bien: al menos en los recursos 309/2022 y 288/2022 del Juzgado Central de lo contencioso-
administrativo num. 6 se acordd por medio de diligencia final reclamar a la Administracién demandada "
Informe del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, o en su caso indique las razones por las
que el dictamen no fue emitido, teniendo en cuenta que la resolucién impugnada se refiere a dicho informe en
su antecedente de hecho segundo para fundamentar lo decidido sin que dicho informe conste en el expediente
remitido."

Remitido el informe, se dio traslado a las partes.

La Sala concluye con este fundamento que, en contra de lo alegado por la parte recurrente en la instancia y
ahora apelada, si existi6 el informe debatido.
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En todo caso, en la demanda se alego exclusivamente que habia fumus malus iuris, falta de motivacién ligada
a la " ausencia de mencidn a las disposiciones reguladoras de dichas exigencias de actividad" con relacion a
la Orden SSI/425/2018.

No es sino hasta el escrito de conclusiones que por primera vez se alega la omisién del informe del Comité
de Medicamentos. Se alega, de hecho, que no hubo dictamen, que no obra en el expediente, y que la falta de
ese denominado por la actora " cualificado tramite consultivo" es contraria a la presuncion de veracidad. Esta
alegacién es en el escrito de conclusiones claramente distinta de la alegacién de " falta de motivacion" que
se recoge a continuacion (pag. 13).

El Tribunal Supremo en la sentencia de 27 de septiembre de 2018, recurso 2841/2017 analiza la introduccion
de cuestiones nuevas en trdmite de conclusiones, y el alcance del art. 33.2 LJCA.

Analiza en concreto " si la alegacidn de falta de motivacion en el escrito de conclusiones constituye una cuestion
nueva o simplemente un nuevo argumento.”

Y puntualiza, en aquel caso, que ‘pese a que la parte recurrente parece querer mantener que la falta de
motivacion se engloba en el vicio de desviacién de poder alegado en la demanda, conviene aclarar que desviacion
de poder y la falta de motivacion son vicios diferentes."

En este caso es una alegacion nueva, desligada de la alegacién anterior de falta de motivacion
Y concluye que:

"En definitiva, la sala de instancia ha hecho adecuada aplicacioén del articulo 65.1 de la Ley de la Jurisdiccion
cuando establece que <<En el acto de la vista o en el escrito de conclusiones no podran plantearse cuestiones
que no hayan sido suscitadas en los escritos de demanda y contestacién>>, prohibicién de que las partes
planteen nuevas cuestiones (o motivos de impugnacién o nulidad) en los escritos de conclusiones que tiene su
fundamento en proteger el derecho de defensa de la parte contraria. A este respecto, la Sentencia de esta Sala de
11 de diciembre de 2003 (recurso de casacién 1700/2001 ) sefiala que: <<La ratio legis no es otra que preservar
los principios fundamentales de contradiccion (audiatur ex altera pars) y de prueba (da mihi factum, dabo tibi ius),
los que se conculcarian de permitir al demandante introducir en su escrito de conclusiones cuestiones nuevas,
que deberian haber sido objeto del debate procesal y consiguientemente de prueba>>."

La relevancia del momento en que se formula la alegacion es evidente, dado que si se hubiera alegado la
inexistencia del informe en la demanda, la Administracion demandada habria tenido la posibilidad de proponer
la practica de prueba al respecto, o de aportar el informe con la contestacion a la demanda, lo que le ha sido
vedado al realizarse esta alegacion en el escrito de conclusiones.

La alegacién que efectué la actora en el escrito de conclusiones, en las circunstancias descritas, no debi6 ser
tomada en consideracion por el Juzgado de instancia.

SEPTIMO-. En relacién con la cuestién del Uso Bien Establecido, la sentencia obtiene sus conclusiones
reproduciendo el informe elaborado por la denominada "Directora Técnica del Laboratorio" que como resulta
del expediente es la persona que representa a la empresa en sus relaciones con la Administracién, y
concluye que sus aseveraciones son "evidencias objetivas que avalan la procedencia del mantenimiento de
la autorizacion”.

Basta la lectura de la resolucién impugnada para concluir que es la Administracion la que ha establecido las
razones para denegar la autorizacion de la que no se disponia: no se ha garantizado la seguridad viral del
medicamento, no se han aportado estudios de validacion viral que demuestren que el proceso de fabricacién
del producto en evaluacion tiene capacidad suficiente para garantizar la seguridad viral del medicamento.

Las muestras aportadas para el estudio de validacion viral no son representativas de los materiales empleados
para la fabricacion del medicamento Mucosa compositum-Heel Solucién inyectable, por lo que los resultados
obtenidos no son extrapolables al mismo, etc.

En relacién con los datos no clinicos no se estiman suficientes para avalar la seguridad del producto.
Los datos clinicos no se acreditan con experiencia clinica en la utilizacién del medicamento.

Estas conclusiones no han sido eficazmente combatidas por la parte ahora apelada, limitandose en la instancia
a alegar que la AEMPS debid limitarse a comprobar si el medicamento enjuiciado llevaba en el mercado de
algin Estado miembro mas de 10 14 afios, y si habia sido autorizado con base a la misma bibliografia (la
compilada en la Encyclopaedia Homeopathica), obrante en el expediente).

Segun el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién,
registroy condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, es un
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" Medicamento homeopatico: El obtenido a partir de sustancias denominadas cepas homeopaticas, con arreglo
a un procedimiento de fabricacion homeopdtico descrito en la Farmacopea Europea, o en la Real Farmacopea
Espafiola o, en su defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial en un pais de la Unién Europea. Un
medicamento homeopatico podra contener varios principios activos.”

Y en el articulo 57 regula el "Procedimiento de registro simplificado especial para los medicamentos
homeopdticos” en los siguientes términos:

"1. La solicitud de registro, que podra abarcar toda la serie de medicamentos obtenidos a partir de la misma cepa
o cepas homeopadticas, ird acompafiada de los datos y documentos siguientes:

a) Denominacién cientifica de la cepa o cepas homeopdticas u otra denominacién reconocida en la Real
Farmacopea Espafiola, en la Farmacopea Europea, o en su defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial
en un pais de la Unidn Europea.

b) Vias de administracién, formas farmacéuticas y grados de dilucién que se pretenden registrar.
¢) Memoria descriptiva de la obtencién y control de la cepa o cepas homeopaticas.
d) Justificacién de su uso homeopatico, en base en una bibliografia adecuada.

e) Descripcién del procedimiento de fabricacion y control para cada forma farmacéutica, asi como de los
métodos de dilucidn y de dinamizacion utilizados.

f) Informacidn sobre la estabilidad del medicamento.
g) Pruebas preclinicas o justificacién de su ausencia.

h) Documentacién bibliografica, acompafada de un informe de experto, que demuestre la seguridad del
medicamento.

2. En caso de que se solicite el registro simplificado de un medicamento homeopatico que haya sido registrado
como tal en otros Estados miembros se aplicara el procedimiento de reconocimiento mutuo, cuya solicitud
debera observar lo establecido en el articulo 16.4.

3. El plazo maximo para la notificacidn de la resolucidn del procedimiento serd de 6 meses desde el dia siguiente
a la fecha de la presentacién de una solicitud valida. En caso contrario, se entenderd desestimada la solicitud,
pudiéndose interponer los recursos administrativos y contencioso-administrativos que resulten procedentes.".

El art. 10 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, establece que la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios otorgara la autorizacién a un medicamento si satisface, entre otras
condiciones, la de " ¢) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece".

El apartado 2 afiade que " La evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del medicamento se apreciaran
en relacién con cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para la
salud del paciente o la salud publica, entendido como relacién beneficio/riesgo”.

En este caso, las consideraciones que sustentan la resolucion administrativa, parcialmente reproducidas mas
arriba, son puramente técnicas, detalladas en el acto administrativo impugnado.

La Administracion ha actuado de conformidad a derecho

OCTAVO-. En el fundamento juridico quinto de la sentencia apelada se recoge la referencia a la alegacién
efectuada en la instancia por la parte actora, relativa a la vulneracién del art. 35 del Tratado UE que prohibe
" entre los Estados miembros" las restricciones cuantitativas a la exportacion, asi como todas las " medidas
de efecto equivalente". A esto se sumaria la alegacién de que en virtud de lo establecido en el articulo 3
del Real Decreto 2208/1994, se presento la solicitud iniciadora del procedimiento, en tanto que imperaba
gue la autorizacion de los medicamento homeopaticos " tendrd debidamente en cuenta los registros o las
autorizaciones ya expedidos por otro Estado miembro".

En la sentencia de 8 de julio de 2021 el TJUE en el asunto C-178/20 Pharma Expressz Szolgaltatd és
Kereskedelmi Kft versus Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet dijo en su parte
dispositiva:

"Fallo

Los articulos 70 a 73 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en su version
modificada por la Directiva 2012/26/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, en
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relacién con los articulos 5, apartado 1, y 6, apartado 1, de dicha Directiva, en su versién modificada por
la Directiva 2012/26, deben interpretarse en el sentido de que, sin perjuicio de la aplicacion de la excepcion
establecida en dicho articulo 5, apartado 1, se oponen a que un medicamento que puede dispensarse sin receta
médica en un Estado miembro deba también ser considerado como un medicamento que puede dispensarse sin
receta médica en otro Estado miembro cuando el medicamento en cuestion no disponga en este ultimo Estado
de una autorizacion de comercializacién y no haya sido clasificado.

Una medida nacional de transposicion del articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2001/83 , en su version
modificada por la Directiva 2012/26 , que, para la dispensacién de un medicamento que no cuenta con una
autorizacion de comercializacion, exige una receta médica y una declaracién de la autoridad competente en
materia de salud a fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en dicha disposicién no
constituye una restriccion cuantitativa ni una medida de efecto equivalente en el sentido del articulo 34 TFUE .

Y en los apartados 42 y 43 habia sefialado.

"42. En lo que se refiere al procedimiento de reconocimiento mutuo de una AC, al que, esencialmente, se hace
referencia en el considerando 12 de la Directiva 2001/83 y que figura en el titulo Ill, capitulo 4, de dicha Directiva,
debe sefialarse que se desarrolla en condiciones estrictas y que esta supeditado a una solicitud del titular de
una AC para un medicamento determinado en un Estado miembro con vistas a su reconocimiento en los demas
Estados miembros, situacién que no se corresponde con las circunstancias del asunto principal.

43. En segundo lugar, el principio enunciado en el articulo 6, apartado 1, de la Directiva 2001/83 puede ser objeto
de excepciones, como se ha mencionado en el apartado 36 de la presente sentencia."”

La referida Directiva 2001/83 reconocia que dadas las diferentes normativas en los Estados Miembros en
relacion con los medicamentos, era necesario impulsar la libre circulacién de medicamentos, pero, en su
articulo 6 establecia que "No podra comercializarse ningun medicamento en un Estado miembro sin que la
autoridad competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacion de comercializacién, de
conformidad con la presente Directiva, o sin que se haya concedido una autorizacién de conformidad con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n° 2309/93 "

La Directiva establece un procedimiento de reconocimiento mutuo de autorizaciones en su articulo 28, y
en relacion con los medicamentos homeopaticos contiene una prevision especifica sobre la posibilidad de
que los Estados Miembros introduzcan o mantengan normas especificas " con arreglo a los principios y
particularidades de la medicina homeopatica en cada Estado Miembro" (art. 16 pfo. 2 de la Directiva).

La Sala no aprecia la existencia de infraccion del articulo 35 del Tratado UE.

Por el conjunto de razones expuestas procede la estimacién del recurso de la apelacién y la revocacion de la
sentencia apelada.

NOVENO-. La estimacion del recurso de apelacion en este caso no ha de conllevar condena en costas de este
recurso de apelacion, por aplicacion de lo dispuesto en el articulo 139 de la ley jurisdiccional.

FALLAMOS

En atencién a lo expuesto la Seccién Octava de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional ha decidido:

Que debemos ESTIMAR y ESTIMAMOS el recurso de apelacion interpuesto por el Abogado del Estado contra
la sentencia dictada por el Juzgado Central de lo Contencioso-administrativo nim. 9 el dia 6 de marzo de 2023
descrita en el fundamento juridico primero de esta sentencia, la cual anulamos por no ser conforme a derecho.
Sin efectuar condena al pago de las costas de esta apelacion.

La presente sentencia es susceptible de recurso de casacion que debera prepararse ante esta Sala en el
plazo de 30 dias contados desde el siguiente al de su notificacion. En el escrito de preparacion del recurso
debera acreditarse el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 89.2 de la ley de la jurisdiccidn,
justificando el interés casacional objetivo que presenta.
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