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JURISPRUDENCIA

La Seccién Octava de la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Audiencia Nacional, ha visto la apelacion
referida en el encabezamiento interpuesta por LABORATORIOS HEEL ESPANA S.A.U representada por el
Procurador Sr. De Grado Viejo y defendida por Letrado contra Sentencia dictada el dia 23 de octubre de 2023
por el Juzgado Central de lo Contencioso Administrativo n° 11. Ha sido parte apelada AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS representada y defendida por el Abogado del Estado.

AN TECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Por el Juzgado Central de lo Contencioso Administrativo Numero 11 se dictd sentencia en el

recurso 7/2022, cuya parte dispositiva literalmente expresa:
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"DESESTIMAR el recurso contencioso-administrativo promovido contra la Resolucion de la Directora de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de fecha 29/11/2021, por la que
se deniega la autorizacion de comercializacion del medicamento UBICHINON COMPOSITUM SOLUCION
INYECTABLE, tramitada en expediente n® 2019/000503, confirmandose el acto impugnado. Se condena en
costas a la parte actora."

SEGUNDO.- Interpuesto recurso de apelacion, del escrito de la parte recurrente se dio traslado en el Juzgado
a las demas partes y se han remitido las actuaciones a este Tribunal para su resolucion.

TERCERO.- Se sefiald para votacion y fallo el dia 14 de mayo de 2024, fecha en que tuvo lugar la deliberacion
y votacion.

Es Ponente el limo. Sr. D. Eugenio Frias Martinez.

FU NDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La sentencia impugnada desestima el recurso interpuesto contra la resolucién de 29 de noviembre
de 2021 de la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por la que se deniega
la autorizacion del UBICHINON COMPOSITUM SOLUCION INYECTABLE.

SEGUNDO.- En el recurso de apelacién se mantiene:
1. Existencia de diversos pronunciamientos favorables de los Juzgados Centrales.

2. Respecto de la introduccién de hechos nuevos en conclusiones, como la inexistencia de informe de CMH,
se entiende admisible de la contestacion a la demanda efectuada por el Abogado del Estado.

3. Inadecuacién del procedimiento. Sostiene que el medicamento enjuiciado no se tramité con base al
procedimiento ordinario, sino mas bien en el regulado en el articulo 10 del Real Decreto 1345/2007, regulador
de la evaluacion por "Uso Bien Establecido”.

Considera que no se puede sostener que un medicamento dispensado en las farmacias espafolas durante 28
afios permanece en situacion transitoria.

No puede mantener que la solicitud tramitada fuese de autorizaciéon cuando, por mucho que asi la presentase
la plataforma de la AEMPS, era de adecuacién/renovacién al obrar ya en sus archivos una primera "solicitud
de autorizacion y registro’ presentada por el HEEL en 1995.

La Disposicion Transitoria 62 del Real Decreto 1345/2007, que sirvié para reconducir los productos acogidos
a la Disposicién Transitoria 22 del Real Decreto 2208/1994, establecié el compromiso de la publicacién de una
Orden que regulase una "procedimiento de adecuacion” para la obtencion de un nuevo registro (determinando
en coherencia con ello el pago de tasas de "renovacién").

La primera referencia sobrevenida a un procedimiento de autorizacién se recoge de forma procedimentalmente
incongruente con la norma que desarrolla en la Orden SSI/425/2018, al tiempo que se refiere que regula un
procedimiento de "adecuacion”.

Por ello, a partir del momento en el que se aprobé la Orden SSI/425/2018, y se inicio en la plataforma telematica
de la AEMPS la tramitacion de los expedientes como de autorizacidn, se produjo una vulneracion de las normas
anteriores que lo habian regulado.

La AEMPS no debid dar al expediente el tratamiento previsto en el articulo 14 y ss. del Real Decreto 1345/2007,
sino el establecido en su articulo 27, afadiendo los requisitos necesarios para adecuar la solicitud presentada
en 1994 conforme a las reglas del entonces vigente Real Decreto 767/1993.

4. Vulneracién del Tratado de Funcionamiento de la UE.

Sefiala que alegé la vulneracion 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". Asi, el
razonamiento de la sentencia es inconexo, y no tiene nada que ver con la alegacion de la constatacion
de "medidas de efecto equivalente’, obstaculizadoras de la libre circulacién de mercancias en el Espacio
Econdmico Europeo.

Tampoco da respuesta la sentencia a la alegacion del articulo 3 del Real Decreto 2208/1994, en virtud del
cual se presentd la solicitud iniciadora del procedimiento, en tanto que imperaba que la autorizacion de los
medicamentos homeopaticos "tendra debidamente en cuenta los registros o las autorizaciones ya expedidos
por otro Estado miembro". Esta exigencia vino a reproducir en nuestro ordenamiento interno las pautas
establecidas en las Directivas UE que transponia el Real Decreto 2208/94. Motivo por el que los laboratorios
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europeos apoyaron sus solicitudes de autorizacién de 1995 en dicha premisa administrativa de sus Estados
de origen (y en virtud de las cuales han venido comercializandolas hasta la fecha).

5. Valoracién del Balance beneficio riesgo.

Un medicamento con una hoja de farmacovigilancia en el SEFV virgen, tras 30 afios de comercializacion, y sin
indicacion terapéutica, no puede tener un BBR desfavorable.

6. Falta de motivacion de la resolucion AEMPS y de la sentencia. Justificacién del Uso Bien Establecido.
No cita ni una sola norma en la que se prevea alguna de los requisitos que relaciona.

En relacidn con la cuestion del Uso Bien Establecido, considera la apelante que en Espafia no hay sino el art.
17.5 del TRLGURM en relacién con la bibliografia cientifica adecuada para esta cuestidon. No existe en Espafia
referencia legal que determine que bibliografia es "adecuada" y cual no. Esta ausencia solo se explica por el
bloqueo al desarrollo de los medicamentos homeopaticos, detallada en el fundamento primero de la demanda.

HEEL aport6 bibliografia clinica obrante en el expediente (varios miles de folios), mayormente recopilada en
la Enciclopaedia Homeopathica.

El legislador nacional obvid transponer y desarrollar el mandato del articulo 10 de la Directiva CE/2011/83. Asi,
la AEMPS debié limitarse a comprobar si el medicamento enjuiciado llevaba en el mercado de alguin Estado
miembro mas de 10 afios, y si habia sido autorizado con base a la misma bibliografia (la compilada en la
Encyclopaedia Homeopathica), obrante en el expediente.

TERCERO.- Hemos de comenzar sefialando que se ha debatido en la instancia y en la oposicion al recurso de
apelacion 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 la intervencién 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.

Hemos indicado en la sentencia de 12 de abril de 2024, recurso de apelacion 40/23: "A juicio de esta Sala,
efectivamente la resolucién se encuentra basada en el informe técnico elaborado por el Comité de Evaluacién
de Medicamentos de Uso Humano que determina que no se ha avalado la calidad del producto terminado. La
motivacién, indudablemente sucinta, encuentra su justificacion en otros informes que obran en el expediente
administrativo, y como ha establecido la jurisprudencia, la motivaciéon 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 aceptacion de informes o dictamenes
servird de motivacién a la resoluciéon cuando se incorporen al texto de la misma", lo que se denomina
motivacién in aliunde. El Tribunal Supremo considera valida esta forma de motivacién 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 motivacidn, 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 relacién 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 acordé por medio de diligencia final reclamar a la Administracion 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.

En todo caso, en la demanda se alegé exclusivamente que habia fumus malus iuris, falta de motivacion ligada
a la " ausencia de mencidn a las disposiciones reguladoras de dichas exigencias de actividad" con relacién a
la Orden SS1/425/2018.
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No es sino hasta el escrito de conclusiones que por primera vez se alega la omision 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
alegacion es en el escrito de conclusiones claramente distinta de la alegacion 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 tramite de conclusiones, y el alcance del art. 33.2 LJCA.

Analiza en concreto " si la alegacién de falta de motivacién 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 desviacion 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 alegacién nueva, desligada de la alegacién anterior de falta de motivacion .

Y concluye que: "En definitiva, la sala de instancia ha hecho adecuada aplicacién del articulo 65.7 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 contestacion>>, prohibicién de que las
partes planteen nuevas cuestiones (o motivos de impugnacion 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 contradiccién (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 alegacién 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 contestacién a la demanda, lo que le ha sido
vedado al realizarse esta alegacion en el escrito de conclusiones”.

Resulta correcta la fundamentacion de la sentencia al no tomar en consideracién la alegacién efectuada en
el escrito de conclusiones.

CUARTO.- Se alega que el procedimiento administrativo debié seguir las reglas de un expediente de
renovacion/adecuacion, en lugar de uno de autorizacién ex novo.

Es la propia interesada quién expresamente solicita la " autorizacion".

La carta que remite D® Esmeralda de fecha 8 de abril de 2019 recoge como asunto " Solicitud de Numero de
Autorizacion de comercializacién de Medicamento" en relacion a Ubichinon compositum Solucidn inyectable.

Y tras el encabezamiento se dice que se solicita " el estudio de la presente documentacion para la solicitud del
numero de autorizacion de comercializacion del medicamento...."

Como sefialé la Administracién, " Este medicamento se estd comercializando actualmente al amparo de la
Disposicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre y la comunicacidn a la AEMPS en
base a la Orden Ministerial SSI 425/2018, de 28 de abril. Como consecuencia del resultado desfavorable del
procedimiento de registro para el citado medicamento homeopatico, LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U.
deberd proceder a la retirada inmediata del mismo del mercado nacional".

En la sentencia de 12 de abril de 2024, recurso de apelacién 40/2023, sefialamos:

"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 disposicién 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”.
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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 SSI/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 seccidén 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”.

QUINTO.- Alega la interesada la vulneracion 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 alegacion de que en virtud de lo establecido en el articulo 3 del Real Decreto 2208/1994, se presentd
la solicitud iniciadora del procedimiento, en tanto que imperaba que la autorizacion de los medicamento
homeopaticos " tendra debidamente en cuenta los registros o las autorizaciones ya expedidos por otro Estado
miembro".

Dicha cuestion ha sido resuelta en la sentencia de 12 de abril de 2024, apelacién 40/2023,anteriormente citada,
en donde manifestamos:

‘En la sentencia de 8 de julio de 2021 el TJUE en el asunto C-178/20 Pharma Expressz Szolgaltat6 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
relacion con los articulos 5, apartado 1, y 6, apartado 1, de dicha Directiva, en su version modificada por
la Directiva 2012/26, deben interpretarse en el sentido de que, sin perjuicio de la aplicacién de la excepcion
establecida en dicho articulo 5, apartado 7, 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 cuestidn no disponga en este ultimo Estado
de una autorizacién de comercializacion 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 dispensacion de un medicamento que no cuenta con una
autorizacion de comercializacion, exige una receta médica y una declaracion de la autoridad competente en
materia de salud a fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en dicha disposicion no
constituye una restriccién 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 sefalarse 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 demds Estados miembros, situaciéon 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."
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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 comercializacion, 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".

SEXTO.- Esta Sala viene manteniendo que debe prevalecer la valoracién de la prueba efectuada por el Juzgador
de la instancia siempre que no sea manifiestamente ilégica, irracional, arbitraria o absurda, o conculque
principios generales del derecho (entre muchas, sentencias del Tribunal Supremo de 22 de septiembre, 6 de
octubre 0 19 de noviembre de 1.999, 22 de enero o 5 de febrero de 2.000 ); sin que esté permitido sustituir la
I6gica o la sana critica del Juzgador por la de la parte. Ahora bien ello no impide, en el recurso de apelacion,
comprobar si la valoracién efectuada en la instancia es conforme a la sana critica y respeta los principios
propios de la admision y practica de la prueba.

La apelante sostiene que, en relacién con el Uso Bien Establecido, aporté cuanta bibliografia estaba disponible
y que en su momento sostuvo su solicitud en otros Estados Miembros de la Unién Europea. Con este
fundamento sostiene que la AEMPS debi6 limitarse a comprobar si el medicamento enjuiciado llevaba en el
mercado de algun Estado miembro mas de 10 afios, y si habia sido autorizado con base a la misma bibliografia
(la compilada en la Encyclopaedia Homeopathica), obrante en el expediente).

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 "c) 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 apreciardn
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”.

El Real Decreto 1345/2007 dispone en el art. 14.1 "El procedimiento de autorizacion tiene por objeto comprobar
que el medicamento: a) Alcanza los requisitos de calidad establecidos. b) Es seguro, no produciendo en
condiciones normales de utilizaciéon efectos téxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que
procura. c) Es eficaz en las indicaciones terapéuticas aprobadas. d) Esta correctamente identificado y va
acompanfado de la informacioén precisa para su utilizacion". Estableciendo en el apartado 2 "La evaluacién 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”.

La resolucion reproduce el dictamen que fundamenta la decisiéon adoptada. Recoge en los Datos Clinicos "Al
tratarse de un medicamento inyectable no podra seguir el procedimiento de registro simplificado especial
establecido para los medicamentos homeopaticos sin indicacién terapéutica aprobada. (...) Evaluada la
documentacion contenida en el expediente, y la documentacion complementaria presentada como respuesta a
nuestro fax de aclaraciones, se considera que no se aporta ningun estudio/ensayo que justifique las diluciones
seleccionadas para cada sustancia activa ni la combinacion propuesta de éstas. No se refleja el grado de interés
cientifico de la utilizacién del medicamento. No se ha estudiado la seguridad clinica de su uso en las distintas
vias de administracion propuestas, ni la posologia recomendada para cada una de ellas en los distintos grupos
de poblacidn.

Por todo lo anterior, dado que el medicamento se presenta sin indicacion terapéutica, para administracion
inyectable (distintas vias), y en particular que se recomienda para distintos grupos poblacionales, incluido el uso
pedidtrico, la informacidn aportada en la documentacién de registro no es suficiente para avalar la seguridad y
eficacia del medicamento Ubichinon compositum Solucién inyectable y por tanto se considera que el balance
beneficio riesgo es negativo’; concluye '(...)El resumen bibliografico y el informe de experto presentados no
permiten establecer la seguridad y eficacia del producto, en las condiciones de uso reflejadas en la ficha técnica
y prospecto del medicamento.(...).
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La Administracidn ha establecido en la resolucion las razones para denegar la autorizacion: no se ha estudiado
la seguridad del medicamento en la combinacion propuesta para la ruta de administracion y grupo poblacional
al que va destinado, no aportan bibliografia ni datos de estudios clinicos que justifiquen el grado y tipo de
dilucién para cada sustancia activa, no aportan bibliografia ni datos de estudios clinicos representativos para
justificar la eficacia y la seguridad del medicamento en la indicacién reivindicada para la dosis propuesta ni para
el grupo poblacional y ruta de administracion solicitada, el dossier de registro no incluye resultados de estudios
clinicos, propios o bibliograficos, que avalen propuesta ni para el grupo poblacional y ruta de administracién
solicitada.

Estas conclusiones no han sido eficazmente combatidas por la parte ahora apelada, limitdndose en la
instancia a alegar que la AEMPS debié limitarse a comprobar si el medicamento enjuiciado llevaba en
el mercado de algun Estado miembro mas de 10 afios, y si habia sido autorizado con base a la misma
bibliografia(la compilada en la Encyclopaedia Homeopathica, obrante en el expediente) y la ausencia de
sefales de farmacovigilancia. Esta ultima circunstancia por si sola no pueda determinar la autorizacién siendo
necesario valorar la calidad, la seguridad y la eficacia para determinar el balance riesgo-beneficio.

En este caso, las consideraciones que sustentan la resolucion administrativa, parcialmente reproducidas mas
arriba, son puramente técnicas, detalladas en el acto administrativo impugnado. La Administracién ha actuado
de conformidad a derecho.

SEPTIMO.- La desestimacion del recurso de apelacién en este caso no ha de conllevar la condena a la parte
apelante al pago de las costas de este recurso de apelacion, al haberse constatado la existencia de dudas
en la materia, como lo revela el hecho de que se han dictado sentencias de distinto signo por los Juzgados
Centrales de lo contencioso-administrativo.

Vistos los preceptos citados y demds normas de procedente aplicacion,

FALLAMOS

Que debemos DESESTIMAR el recurso de apelacién interpuesto por LABORATORIOS HEEL ESPANA S.A.U
contra la sentencia dictada el 23 de octubre de 2023 por el Juzgado Central de lo Contencioso Administrativo
Numero 11. Sin efectuar condena al pago de las costas de esta apelacion.

La presente sentencia es susceptible de recurso de casacién 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 Jurisdiccién,
justificando el interés casacional objetivo que presenta.
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