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SENTENCIA EN APELACION
Madrid, a dieciocho de enero de dos mil doce.

La Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional ( Seccién Cuarta ) ha pronunciado la
siguiente Sentencia en el recurso de apelacién nimero 99/2011, interpuesto por LABORATORIOS BIOTICA, S.L.,
representada por la procuradora Sra. Rosa Sorribes Calle, y asistida por letrado D. Miguel Vidal-Quadras Trias
de Bes, contra la sentencia de fecha 31 de enero de 2.011 del Juzgado Central nimero 8 de lo Contencioso-
Administrativo de Madrid, en el procedimiento ordinario nimero 56/2.008 , siendo parte apelada la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, representada y asistida por la Abogacia del Estado, sobre
denegacidn de autorizacion de comercializacion de medicamentos homeopaticos.

Ha sido Ponente el limo. Seiior Don JAVIER EUGENIO LOPEZ CANDELA quien expresa el parecer de la Sala.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Por la representacion de la recurrente en escrito presentado en el Juzgado Central de lo
Contencioso-Administrativo nimero 8 de marzo de 2.011 se interpuso el presente recurso de apelacion contra
la sentencia dictada en fecha 31 de enero del mismo afio por dicho Juzgado Central de lo Contencioso-
Administrativo nimero 8 por la que se desestimaba el recurso contencioso-administrativo interpuesto por el
recurrente contra las resoluciones de 31 de marzo de 2.008 y de 7 de abril de 2.008 de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que se deniega la autorizacion de comercializacion de los
medicamentos homeopaticos Glandula Mamaria Cpto, Tejido Adiposo + Triac y Circulacién - Linfatismo.

SEGUNDO.- Admitido a tramite el recurso se dio traslado del mismo a la parte apelada, la cual evacué dicho
trdmite en la forma en que consta en autos, oponiéndose por escrito de fecha 30 de marzo de 2.011.

TERCERO.- Continuando el proceso por los tramites que aparecen en autos, y elevando las actuaciones a esta
Sala por diligencia de 31 de marzo de 2.011 se sefialé dia y hora para la votacion y fallo, diligencia que tuvo
lugar en la fecha de 11 de enero de 2.012.

CUARTO.- En la sustanciacion del presente pleito se han observado las prescripciones legales, siendo la
cuantia del mismo establecida por el Juzgado de indeterminada.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Se aceptan integramente los fundamentos juridicos de la resolucién impugnada, y ademas se indican los
siguientes:

PRIMERO.- En el presente recurso de apelaciéon se impugna la sentencia dictada en fecha 31 de enero de
2.011 por el Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo nimero 8 por la que se desestimaba el recurso
contencioso-administrativo interpuesto por la recurrente contra las resoluciones del 31 de marzo y de 7
abril de 2.008 de La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios por las que se deniega la
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autorizacion de comercializacién de los medicamentos homeopaticos de los medicamentos homeopaticos
Glandula Mamaria Cpto, Tejido Adiposo + Triac y Circulacién - Linfatismo, soluciones inyectables.

SEGUNDO.- Frente a la sentencia impugnada se alza el recurrente invocando, en esencia, que la alerta que
fundamenté la retirada de los medicamentos no se halla justificada. La Administracién, ademas, fundamenté
su requerimiento en una normativa derogada o comunitaria no traspuesta. Considera ademas, que el
requerimiento efectuado de aportacion de documental es inconcreto, y carente de precision. Le considera
igualmente, no aplicable la Orden 3461/2.003 de 26 de noviembre. Se entiende, por ello, aplicable el RD
1345/2.007 aunque el mismo no ha sido desarrollado. Se invoca también el contenido de la comunicacion de
11 de marzo de 2.009 de la AEMPS y que el plazo concedido en el requerimiento de 15 dias es insuficiente
y arbitrario.

TERCERO.- Dichos motivos, apreciados conjuntamente, han de ser desestimados. En primer término, porque
de las alegaciones formuladas se entiende que la recurrente, como bien indica la Abogacia del Estado,
no parece querer someterse a ninguna de las normativas existentes a la hora de sujetar a control las
autorizaciones de comercializacidon examinadas. Lo cierto es que por un lado, no resulta aplicable el Real
Decreto 1345/2.007 de 11 de octubre, que regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, y que derogaba el Real Decreto
767/1.993 de 21 de mayo y el RD 2208/1.994, de 16 de noviembre, sobre medicamentos homeopaticos de
uso humano de fabricacién industrial, pese a que la actora invoque la Disposicién Transitoria 63, toda vez
que la recurrente no podia acogerse a la Disposicién Transitoria 22 del RD 2208/1.994 de 16 de noviembre ,
antes citado, aunque lo fuere provisionalmente, cuando carecia de autorizacion alguna, pues la solicitud de
fecha 30 de mayo de 1.995 solicitada conforme a la Disposicién Adicional 12 del Real Decreto 2208/1.994 ,
fue denegada por silencio conforme a lo dispuesto en la Disposicién Adicional Segunda del RD 2208/1.994
de 16 de noviembre .

Por otro lado, la necesidad de valorar la seguridad y eficacia de los tres medicamentos lanzados en el mercado,
segun dice el actor en 1.994, deriva del control de farmacovigilancia al que debe someterse continuamente
cada medicamento, siendo, necesaria dicha autorizaciéon de comercializaciéon conforme al art. 10 de la Ley
25/1.990 de 20 de diciembre y el art. 4 del RD 2208/1.994, de 16 de noviembre segun el procedimiento previsto
en el RD 767/1.993 de 21 de mayo al que se remite.

Por consiguiente, el requerimiento efectuado en fecha 25 de julio de 2.007, por el Comité de Seguridad de
Medicamento de Uso Humano, era perfectamente razonable y preciso en cuanto a su contenido dada la
remision hecha a la Directiva 2.001/83, de 6 de noviembre, lo que fue, reiterado en fecha 27 de agosto de 2.007,
31 de enero de 2.008, remitiéndose a la Orden SCO/3461/2.003 de 26 de noviembre, cuya aplicacién al caso no
presenta dudas, dada su vigencia a la fecha del mencionado requerimiento, expresandose el sometimiento de
la autorizacion a los dispuesto en los RD 2208/1.994y 767/1.993. Y todo ello sin que la actora cumplimentase
en modo alguno dicha solicitud, lo que conlleva la confirmacidn de la denegacién de las tres autorizaciones
de comercializacién existentes, al margen del contenido de la alerta 51/2.006 de la Subdirecciéon General
de Inspeccién y Control de Medicamentos, cuyo contenido y alcance se ventila en la impugnacién de la
resolucién de fecha de 22 de diciembre de 2.006 de la Agencia Espafiola de Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS), ratificada el 17 de mayo de 2.007 por el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano, ajena, por tanto, a este pleito. Ello determiné la denegacién de las autorizaciones de comercializacion
solicitadas, confirmando lo que tuvo lugar por silencio.

Por ultimo, ha de decirse que de la mencionada comunicacion de la AEMPS de 11 de marzo de 2.009, tampoco
desmentia lo expuesto, puesto que se haya tenido en cuenta el citado RD 1345/2.007, no implica que no sea
de aplicacion a las solicitudes concretas formuladas por la actora y examinadas, en autos la mencionada
normativa expresada con anterioridad, esto es, los RD 2208/1.994y 767/1.993.

Y en cuanto al plazo otorgado para la presentacién de documentaciéon de quince dias como bien dice la
resolucion impugnada es el que deriva de lo dispuesto en los arts. 49 de la Ley 30/92 de 26 de noviembre del
PAC,y art. 17 RD 767/93 de 21 de mayo, que la actora, notoriamente, ha incumplido.

CUARTO.- En consecuencia, en todas sus pretensiones formuladas, el recurso de apelacién debe ser
desestimado y confirmada la sentencia impugnada.

Igualmente procede el pago de las costas procesales de esta instancia, al haberse desestimado el presente
recurso, conforme al art. 139 de la ley de la jurisdiccién contenciosa .

FALLAMOS
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En atencion a todo lo expuesto, la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional (Seccion
42) ha decidido:

1°.- DESESTIMAR

el recurso de apelacion interpuesto por ELLABORATORIO BIOTICA, S.L., representado por la Procuradora Sra.
Rosa Sorribes Calle contra la sentencia de fecha 31 de enero de 2.011 del Juzgado Central de lo Contencioso-
Administrativo nimero 8 (P.0. 56/2.008 ), confirmandose la misma.

2°.- Condenar a la apelante al pago de las costas procesales causadas en esta instancia.

Notifiquese la presente resolucion a las partes en la forma prevenida por la ley, haciéndoles saber que la misma
es firme y frente a ella no cabe recurso alguno, llevandose testimonio de la misma a los autos principales.

Asi por ésta nuestra sentencia, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.

PUBLICACION.- En el mismo dia de su fecha, fue leida y publicada la anterior Sentencia, en Madrid a



